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Vorwort zur deutschen Übersetzung

Liebe Leserin, lieber Leser,
Liebe Interessierte an der Versorgung des Diabetischen Fuß Syndroms,

vor Ihnen liegt die deutsche Übersetzung der IWGDF Guidelines 2023. Die Internationale Ar-
beitsgruppe um den diabetischen Fuß (International Working Group on the Diabetic Foot, IWGDF) 
erstellt seit 1999 regelmäßig evidenzbasierte Leitlinien zur Prävention und zum Management des dia-
betischen Fußsyndroms. Basierend auf systematischen Überprü fungen der Literatur und von Emp-
fehlungen multidisziplinärer Experten aus der ganzen Welt wurden alle vorbestehenden Kapitel der 
IWGDF-Leitlinien in 2023 aktualisiert. Neu in der 2023er Ausgabe ist ein ganzes Kapitel zur Char-
cot-Neuro-Osteo-Arthropathie (CNO). 

Diese Informationen und Empfehlungen richten sich an die interdisziplinäre und multiprofessionelle 
Gemeinscha  medizinischen Fachpersonals, das sich mit der Behandlung von Menschen mit Diabe-
tes, speziell mit Fußerkrankungen bei Diabetes mellitus, befasst.

Da es national in Aktualität, Umfang und Kompaktheit keine vergleichbare Zusammenstellung gibt, 
haben sich die Vorstandsmitglieder der AG Fuß in der DDG nach der erstmaligen Übersetzung der 
2019er Ausgabe fü r eine deutsche Übersetzung auch dieser IWGDF Guidelines 2023 ausgesprochen. 
Ein herzlicher Dank gilt den Mitgliedern des Editorial Board der IWGDF, die uns ohne Zögern und 
gerne erneut die Erlaubnis dafü r gaben! Die Leitlinie spricht zurecht von einer diabetischen Fuß-
erkrankung. Diese umfasst weit mehr, als nur eine Wunde am Fuß eines an Diabetes erkrankten 
Menschen. Grundlegend ist das Verständnis fü r die Komplexität dieses besonderen Krankheitsbildes 
- auch ganz ohne eine aktuelle Wunde. Ein zentraler Grundsatz der IWGDF Leitlinie 2019 und 2023
lautet zurecht:

Seit nunmehr bereits 20 Jahren widmet sich die AG Fuß in der DDG dem Anliegen, eine strukturierte 
und qualitätsgesicherte interdisziplinäre und multiprofessionelle Versorgung des DFS in Deutsch-
land � ächendeckend sicherzustellen. Die DDG zerti� zierten Fußbehandlungseinrichtungen � nden 
internationale Anerkennung.
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Praxisleitlinie der IWGDF

ABSTRACT

Diabetesbedingte Fußerkrankungen stellen weltweit eine große Belastung für Patienten und das Gesundheits-
system dar. Die International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) erstellt seit 1999 evidenzbasierte 
Leitlinien zur Prävention und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen. Im Jahr 2023 wurden alle 
IWGDF-Leitlinien auf der Grundlage systematischer Literaturauswertungen und der Formulierung von Emp-
fehlungen durch multidisziplinäre Experten aus der ganzen Welt aktualisiert. Darüber hinaus wurde eine neue 
Leitlinie zur akuten Charcot-Neuro-Osteoarthropathie erstellt.
In diesem Dokument, den IWGDF-Praxisleitlinien, beschreiben wir auf der Grundlage der sieben IW-
GDF-Leitlinien die Grundprinzipien der Prävention, Klassi� zierung und Behandlung von diabetesbedingten 
Fußerkrankungen. Darüber hinaus beschreiben wir die organisatorischen Ebenen für eine erfolgreiche Vorbeu-
gung und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen gemäß diesen Grundsätzen und bieten Ergän-
zungen zur Unterstützung bei der Fußuntersuchung. Die Informationen in diesen praktischen Leitlinien richten 
sich an die weltweite Gemeinscha  der Angehörigen der Gesundheitsberufe, die an der Versorgung von Men-
schen mit Diabetes beteiligt sind.
Viele Studien auf der ganzen Welt bestätigen unsere Überzeugung, dass die Umsetzung dieser Präventions- und 
Managementprinzipien mit einem Rückgang der Häu� gkeit von diabetesbedingten Amputationen der unteren 
Extremitäten einhergeht. Weltweit nehmen Fußerkrankungen und Amputationen rapide zu, und zwar vergleichs-
weise stärker in Ländern mit mittlerem und niedrigem Einkommen. Diese Leitlinien helfen auch bei der Fest-
legung von Präventions- und P� egestandards in diesen Ländern.
Abschließend hoff en wir, dass diese aktualisierten praktischen Leitlinien weiterhin als Referenzdokument die-
nen, um Gesundheitsdienstleister bei der Reduzierung der weltweiten Belastung durch diabetesbedingte Fuß-
erkrankungen zu unterstützen.

IWGDF
Guidelines



IWGDF Practical GuidelinesPraxisleitlinie der IWGDF

1. EINFÜHRUNG
In diesen praktischen Leitlinien der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) beschreiben wir 
die grundlegenden Prinzipien der Prävention und des Managements von diabetesbedingten Fußerkrankungen. 
Dieses Dokument ist eine Zusammenfassung der folgenden evidenzbasierten IWGDF-Leitlinien (Aktualisierung 
2023):

• Prävention von Fußulzera bei Menschen mit Diabetes (1)
• Klassi� zierung von diabetesbedingten Fußulzera (2)
• Diagnose und Behandlung von Fußinfektionen bei Menschen mit Diabetes (3)
• Diagnose und Behandlung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit bei Personen mit einem Fußulkus 

und Diabetes (4)
• Entlastung von Fußulzera bei Menschen mit Diabetes (5)
• Interventionen zur Verbesserung der Heilung von Fußulzera bei Menschen mit Diabetes (6)
• Akute Charcot-Neuro-Osteoarthropathie (7)

Die Autoren haben als Mitglieder des Redaktionsausschusses der IWGDF die Informationen aus diesen sieben 
Leitlinien zusammengefasst und geben darüber hinaus zusätzliche Ratschläge auf der Grundlage von Experten-
meinungen in ausgewählten Bereichen, für die die Leitlinien keine evidenzbasierten Empfehlungen geben kon-
nten. Diese praktischen Leitlinien sollten als verkürztes und vereinfachtes Dokument betrachtet werden, das als 
grundlegende Zusammenfassung der wichtigsten Managementprinzipien für die Prävention und Behandlung 
von diabetesbedingten Fußkrankheiten verwendet werden kann. Für Details und Hintergrundinformationen 
verweisen wir den Leser auf die verschiedenen Leitlinien (1-7) und die ihnen zugrunde liegenden systematischen 
Übersichten (8-18). Sollte dieser zusammenfassende Text von den Informationen einer dieser Leitlinien abwe-
ichen, empfehlen wir dem Leser, sich dann auf die jeweilige Leitlinie zu beziehen. Die sieben evidenzbasierten 
Leitlinien wurden nach der GRADE-Methode entwickelt, die in einem separaten Dokument beschrieben ist (19). 
Aus Gründen der Lesbarkeit haben wir in diesen praktischen Leitlinien weder die Stärke der Empfehlungen nach 
GRADE (d. h. stark oder bedingt) noch ihre detaillierten Erwägungen angegeben. Da die Terminologie in diesem 
multidisziplinären Bereich manchmal unklar sein kann, verweisen wir den Leser auch auf unser separates IW-
GDF-Dokument “De� nitionen und Kriterien” (20).

Im Vergleich zur vorherigen Version dieser praktischen Leitlinien (Update 2019: (21)) ist in diesem Update 2023 
Folgendes neu: mehrere neue Empfehlungen in verschiedenen Abschnitten auf der Grundlage der aktualisierten 
Leitlinien, eine Neuordnung der Grundsätze der Ulkusbehandlung auf der Grundlage der Reihenfolge für die 
klinische Entscheidungs� ndung und eine Zusammenfassung der IWGDF-Leitlinien zur Diagnose und Behan-
dlung der akuten Charcot-Neuro-Osteoarthropathie. Wir haben jetzt auch einen Anhang über die Messung des 
Blutdrucks an Knöchel und Zehen aufgenommen. Die vorliegende Aktualisierung 2023 ersetzt alle früheren Ver-
sionen dieser praktischen Leitlinien.

Die Informationen in diesen praktischen Leitlinien richten sich an die weltweite Gemeinscha  der Angehörigen 
der Gesundheitsberufe, die an der Versorgung von Menschen mit Diabetes und diabetesbedingten Fußerkrankun-
gen beteiligt sind. Die dargelegten Grundsätze müssen möglicherweise an die lokalen Gegebenheiten angepasst 
oder modi� ziert werden, wobei regionale Unterschiede in der sozioökonomischen Situation, der Zugänglichkeit 
zu und der Ausgerei heit von Gesundheitsressourcen sowie verschiedene kulturelle Faktoren zu berücksichtigen 
sind.
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2. DIABETESBEDINGTE FUSSERKRANKUNGEN UND IHRE PATHOPHYSIOLOGIE

Diabetesbedingte Fußerkrankungen umfassen eine oder mehrere der folgenden Erkrankungen am Fuß einer 
Person mit aktuellem oder früher diagnostiziertem Diabetes mellitus: periphere Neuropathie, periphere arterielle 
Verschlusskrankeit, Infektion, Ulzera, Neuro-Osteoarthropathie, Gangrän oder Amputation. Fußulzerationen ge-
hören zu den schwerwiegendsten Komplikationen des Diabetes und verursachen eine eingeschränkte Lebensqual-
ität sowie � nanzielle Kosten für die betroff ene Person. Darüber hinaus stellen sie eine erhebliche Belastung für die 
Familie des Betroff enen, die Angehörigen der Gesundheitsberufe und -einrichtungen sowie die Gesellscha  im 
Allgemeinen dar. 

Obwohl sowohl die Prävalenz als auch das Spektrum der diabetesbedingten Fußulzerationen in den verschie-
denen Regionen der Welt variieren, sind die Wege zur Ulzeration bei den meisten Personen ähnlich. Diese Ulzera 
entwickeln sich in der Regel bei einem Menschen mit Diabetes, der gleichzeitig einen oder mehrere Risikofak-
toren, wie z. B. eine diabetesbedingte periphere Neuropathie und/oder eine periphere arterielle Verschlusskrank-
heit (pAVK), in Kombination mit einem auslösenden Ereignis aufweist. Die Neuropathie führt zu einem unemp-
� ndlichen und manchmal deformierten Fuß. Der Verlust der schützenden Sensibilität (LOPS = Loss of protective 
Sensation), Fußdeformitäten und eine eingeschränkte Gelenkbeweglichkeit können zu einer abnormen biomech-
anischen Belastung des Fußes führen. Dies führt zu einer hohen mechanischen Belastung in bestimmten Bere-
ichen, auf die in der Regel mit einer Verdickung der Haut (Kallus) reagiert wird. Die Kallusbildung führt dann zu 
einer weiteren Zunahme der Belastung des Fußes, o  mit subkutanen Einblutungen und schließlich Hautulzer-
ationen (siehe Abbildung 1). Bei Menschen mit Neuropathie kann auch ein kleines Trauma (z. B. durch schlecht 
sitzende Schuhe oder eine akute mechanische oder thermische Verletzung) eine Ulzeration des Fußes auslösen. 
Unabhängig von der primären Ursache der Ulzeration beeinträchtigt das fortgesetzte Gehen auf dem neuropath-
ischen Fuß die Heilung des Ulkus.

Abbildung 1: Mechanismus der Entstehung von Ulzera durch wiederholte oder übermäßige mechanische Belastung

Die große Mehrheit der Personen mit einem diabetesbedingten Fußulkus hat eine Neuropathie. Eine pAVK, die in 
der Regel durch eine Atherosklerose verursacht wird, liegt bei bis zu 50 % dieser Patienten vor und ist ein wichti-
ger Risikofaktor für eine gestörte Wundheilung, Gangrän und Amputation der unteren Gliedmaßen. Ein kleiner 
Prozentsatz der Fußulzera bei Patienten mit schwerer pAVK ist rein ischämisch; diese sind in der Regel schmer-
zha  und können auf ein kleines Trauma folgen. Die meisten Fußulzera sind jedoch entweder rein neuropathisch 
oder neuro-ischämisch, d. h. eine Kombination aus Neuropathie und Ischämie. Bei Menschen mit Diabetes mit 
neuro-ischämischen Ulzera können aufgrund der Neuropathie trotz schwerer Fußischämie keine Symptome 
au reten. Obwohl eine diabetesbedingte Mikroangiopathie am Fuß beobachtet werden kann, scheint sie nicht die 
Hauptursache für Ulzera oder eine schlechte Wundheilung zu sein.

Um die Belastung durch diabetesbedingte Fußerkrankungen zu verringern, sind Strategien erforderlich, die 
Elemente der Prävention, der Patienten- und Mitarbeiterschulung, der standardisierten Bewertung und Klassi-
� zierung, der multidisziplinären Behandlung und der engmaschigen Überwachung umfassen. Der Kern dieser 
Strategien wird in den folgenden Abschnitten dieser praktischen Leitlinien beschrieben.
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3. PRÄVENTION VON FUSSULZERA

Wenn ein Mensch mit Diabetes ohne Fußulkus in Ihrer Klinik vorstellig wird, gibt es fünf Schlüsselelemente, 
die den Bemühungen zur Vorbeugung von Fußulzera zu Grunde liegen, wie in der IWGDF-Präventionsleitlinie 
beschrieben (1):
1.  Identi� zieren Sie die Person mit einem gefährdeten Fuß
2.  Regelmäßige Inspektion und Untersuchung des gefährdeten Fußes
3.  Strukturierte Au lärungsmaßnahmen für Patienten, gehörige und medizinisches Fachpersonal
4.  Ermutigen Sie das regelmäßigen Tragen von geeignetem Schuhwerk
5.  Behandlung der Risikofaktoren für Ulzerationen

3.1 IDENTIFIZIERUNG DER PERSON MIT EINEM GEFÄHRDETEN FUSS

Untersuchen Sie Personen mit Diabetes, die ein sehr geringes Risiko für Fußulzerationen haben (IWGDF-Risiko 
0), jährlich auf Anzeichen oder Symptome eines LOPS (Verlust der schützenden Sensibilität) und einer pAVK, um 
festzustellen, ob bei ihnen ein Risiko für Fußulzerationen besteht. Das Fehlen von Symptomen bei einem Mensch 
mit Diabetes schließt eine Fußerkrankung nicht aus; sie kann eine asymptomatische Neuropathie, eine pAVK, 
präulzerative Anzeichen oder sogar ein Ulkus haben. Das jährliche Fußscreening umfasst die Beurteilung oder 
Untersuchung der folgenden Punkte:
• Fußulkus: Beurteilung, ob der Fuß ulkusfrei ist
• LOPS: Bewertung mit einer der folgenden Techniken (Einzelheiten siehe Anhang 1):
  • Druckwahrnehmung: Semmes-Weinstein 10 g Mono� lament
  • Vibrationswahrnehmung: 128 Hz-Stimmgabel

  • Wenn Mono� lament oder Stimmgabel nicht zur Verfügung stehen, testen Sie das Tastemp� nden:
     Berühren Sie die Zehenspitzen des Patienten leicht mit der Spitze Ihres Zeige� ngers für 1-2 Sekunden.

• Gefäßstatus: Claudicatio intermittens in der Vorgeschichte, Tasten der Fußpulse

Wenn eine Person ein LOPS oder eine pAVK hat, besteht das Risiko einer Ulzeration (Tabelle 1), und es sind
weitere Untersuchungen erforderlich. LOPS wird in der Regel durch eine diabetesbedingte Polyneuropathie
verursacht. Bei einer Erstdiagnose sind in der Regel eine erweiterte Anamnese und Untersuchungen zu den
Ursachen und Folgen erforderlich; diese Aspekte liegen jedoch außerhalb des Rahmens dieser Leitlinie.

Vor jedem chirurgischen Eingriff  am Fuß eines Menschen mit Diabetes sollte das Vorhandensein der LOPS
und der Status der pAVK festgestellt werden, um die Eignung und die Risiken des Eingriff s zu beurteilen
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3.2 REGELMÄSSIGE INSPEKTION UND UNTERSUCHUNG BEI EINEM RISIKOFUSS
(IWGDF-RISIKO 1 ODER HÖHER)

Wenn bei der jährlichen Fußuntersuchung eine Person als “gefährdet” eingestu  wird, sollte eine umfassendere 
Untersuchung durchgeführt werden. Dazu gehören die folgenden Beurteilungen oder Untersuchungen, um das 
Risiko genauer zu bewerten und Informationen für das weitere Management zu erhalten:

• Detaillierte Anamnese: Feststellung von Fußulzera und Amputationen der unteren Extremitäten, Diagnose 
einer Nierenerkrankung im Endstadium, frühere Fußschulung, soziale Isolation, schlechter Zugang zur Ge-
sundheitsversorgung und � nanzielle Einschränkungen, Fußschmerzen (beim Gehen oder in Ruhe) oder Taub-
heitsgefühl und Erfassung der Mobilität;

• Vaskulärer Status: Bei fehlenden Fußpulsen oder anderen Anzeichen einer pAVK ist die Durchführung einer 
Doppler-Spektralanalyse / Interpretation der Pulskurven in Kombination mit der Messung des Knöcheldrucks 
und des Knöchel-Arm-Index sowie des Zehendrucks und des Zehen-Arm-Index zu erwägen (siehe Anhang 2);

• Haut: Beurteilen Sie die Hautfarbe, die Temperatur, das Vorhandensein von Kallus oder Ödemen, Pilzinfek-
tionen, präulzerative Anzeichen wie Blutungen oder Fissuren;

• Knochen/Gelenke: Auf Deformitäten (z. B. Krallen- oder Hammerzehen), abnorm große Knochenvorsprünge 
oder eingeschränkte Gelenkbeweglichkeit prüfen. Untersuchen Sie die Füße des Patienten sowohl im Liegen als 
auch im Stehen;

• Kognitive Störungen

• Schuhwerk: schlecht sitzendes, unzureichendes oder fehlendes Schuhwerk;

• Schlechte Selbstp� ege der Füße, z. B. unsachgemäß geschnittene Zehennägel, ungewaschene Füße;

• Körperliche Einschränkungen, die die Selbstp� ege der Füße behindern können (z. B. Visusbeeinträchtigung, 
Adipositas);

• Kenntnisse in der Fußp� ege.

Nach der Untersuchung des Fußes ist jeder Patient anhand des in Tabelle 1 dargestellten IWGDF-Risikostrati-
� zierungssystems einzuteilen, um die Häu� gkeit der Vorsorgeuntersuchungen und die weitere Behandlung zu 
steuern. Die am meisten gefährdeten Bereiche des Fußes sind in Abbildung 2 dargestellt. Ein Patient mit einem 
abgeheilten Fußulkus hat das höchste Ulkusrisiko und der Fuß sollte als „in Remission“ betrachtet werden. Dies 
erfordert lebenslange Strategien zur Ulkusprävention mit einem entsprechend geschulten Team von Fachkrä en 
des Gesundheitswesens, das alle Eckpfeiler der Ulkusprävention als Teil der integrierten Versorgung berück-
sichtigt. Jedes beim Screening festgestellte Fußulkus sollte gemäß den in Abschnitt 4 dargelegten Grundsätzen 
behandelt werden.
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Tabelle 1: Das Risikostrati� zierungssystem der IWGDF 2023 und die entsprechende Häu� gkeit der Fußuntersu-
chungen

Kategorie Ulkus-Risiko Merkmale Frequenz

0 Sehr niedrig Keine LOPS und keine Anzeichen von PAVK Einmal im Jahr

1 Niedrig LOPS oder PAVK Einmal alle 6-12 Monate

2 Mäßig LOPS + PAVK, oder LOPS + Fußdeformität oder 
PAVK + Fußdeformität

Einmal alle 3-6 Monate

3 Hoch LOPS oder PAVK, und eines oder mehrere der 
folgenden:
- Anamnese eines Fußulkus
- eine Amputation der unteren Extremitäten
  (minor oder major)
- Nierenerkrankung im Endstadium

Einmal alle 1-3 Monate

Hinweis: LOPS = Loss of Protective Sensation (Verlust des Schutzgefühls); PAVK = Periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit; * Die Häu� gkeit des Screenings basiert auf Expertenmeinungen, da es keine veröff entlichten 
Belege für diese Intervalle gibt.

Abbildung 2: Bereiche des Fußes mit dem höchsten Risiko für Ulzerationen
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3.3 STRUKTURIERTE AUFKLÄRUNG DER PATIENTEN, IHRER ANGEHÖRIGEN UND DES 
MEDIZINISCHEN PERSONALS ÜBER FUSSPFLEGE UND UNTERSTÜTZUNG BEI DER 
SELBSTPFLEGE DER FÜSSE

Der strukturierten, organisierten und wiederholten Schulung wird allgemein eine wichtige Rolle bei der Präven-
tion von diabetesbedingten Fußulzera zugeschrieben. Ziel ist es, das Wissen der Betroff enen über die Selbstp� ege 
ihrer Füße und ihr Selbstschutzverhalten zu verbessern und ihre Motivation und Fähigkeiten zu steigern, um die 
Einhaltung dieses Verhaltens zu erleichtern. Insbesondere Personen, die als IWGDF-Risiko 1 oder höher einge-
stu  sind, sollten ermutigt werden, ihre Füße täglich zu waschen und zu untersuchen und zu lernen, wie sie (prä-)
ulzerative Läsionen erkennen. Im Falle solcher Läsionen sollten sie sich rasch an einen entsprechend ausgebil-
deten Arzt wenden, um weiteren Rat einzuholen. Sie sollten dazu angehalten werden, trockene Haut regelmäßig 
einzucremen und immer mit Socken und Schuhen zu laufen, egal ob im Haus oder im Freien. Besonderes Au-
genmerk sollte darauf gelegt werden, dass das Tragen von Socken allein in geschlossenen Räumen die Füße nicht 
schützt, da sowohl Socken als auch Schuhe benötigt werden. Das Schulungspersonal sollte den Betroff enen bes-
timmte Fertigkeiten demonstrieren, z. B. wie man die Zehennägel richtig schneidet (gerade). Ein Mitglied des Ge-
sundheitsteams sollte eine strukturierte Schulung (siehe Beispiele für Anleitungen in Anhang 3) einzeln oder in 
kleinen Gruppen durchführen, in mehreren Sitzungen, mit regelmäßiger Wiederholung und vorzugsweise unter 
Verwendung verschiedener Methoden. Diese Au lärung sollte kulturell angemessen sein, geschlechtsspezi� sche 
Unterschiede berücksichtigen und auf die Gesundheitskompetenz und die persönlichen Umstände der Person ab-
gestimmt sein. Es ist von entscheidender Bedeutung zu beurteilen, ob der Mensch mit Diabetes (und im Idealfall 
alle nahen Familienangehörigen oder Betreuenden) die Botscha en verstanden hat, motiviert ist, zu handeln und 
die Ratschläge zu befolgen, und über ausreichende Fähigkeiten zur Selbstversorgung verfügt.
Darüber hinaus sollten die Angehörigen der Gesundheitsberufe, die diese Anweisungen erteilen, regelmäßig 
geschult werden, um ihre eigenen Fähigkeiten bei der Betreuung von Menschen mit einem Risiko für Fußulzera-
tionen zu verbessern.
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3.4 ZUM REGELMÄSSIGE TRAGEN VON GEEIGNETEM SCHUHWERK ERMUTIGEN

Bei Menschen mit Diabetes und IWGDF-Risikokategorie 1 oder höher ist das Tragen von ungeeignetem Schuh-
werk oder Barfußlaufen eine der Hauptursachen für Fußtraumata, die zu Fußulzerationen führen. Personen mit 
LOPS müssen über geeignetes Schuhwerk verfügen (und benötigen unter Umständen � nanzielle Unterstützu-
ng, um es zu erwerben) und sollten dazu angehalten werden, dieses stets zu tragen, sowohl im Haus als auch im 
Freien. Das gesamte Schuhwerk sollte so angepasst werden, dass es jeder Veränderung der Fußstruktur oder der 
Biomechanik des Fußes der betroff enen Person entspricht.
Bei passendem Schuhwerk sollte die Innenlänge des Schuhs 1-2 cm länger als der Fuß sein und weder zu eng 
noch zu weit sein (siehe Abbildung 3). Die Innenbreite sollte der Breite des Fußes an den Zehengrundgelenk-
en (oder der breitesten Stelle des Fußes) entsprechen, und die Höhe sollte genügend Platz für alle Zehen bieten. 
Beurteilen Sie die Passform im Stehen, vorzugsweise im Laufe des Tages (wenn der Fuß möglicherweise geschwol-
len ist). Wenn es kein Konfektions-Schuhwerk gibt, das sich dem Fuß anpassen lässt (z. B. wenn die Passform 
aufgrund einer Fußdeformität schlecht ist), oder wenn es Anzeichen für eine abnormale Belastung des Fußes gibt 
(z. B. Hyperämie, Kallus, (frühere) Ulzerationen), sollten therapeutische Schuhe verschrieben werden, möglicher-
weise auch Schuhe mit besonderer Tiefe oder größerem Volumen (bei uns in D:“Spezialschuh für DFS“), maßge-
fertigte Schuhe und maßgefertigte Einlagen. Dazu kann auch die Verordnung und Anfertigung von Zehen-Ortho-
sen gehören.
 
Abbildung 3: Das Schuhwerk sollte ausreichend breit sein, um keinen Druck auf den Fuß auszuüben

 
Bei Personen, die ein abgeheiltes plantares Fußulkus haben, ist darauf zu achten, dass das therapeutische Schuh-
werk beim Gehen nachweislich eine plantare Druckentlastung bewirkt. Wenn möglich, weisen Sie diese druckent-
lastende Wirkung mit geeigneten Methoden nach, wie in den Präventionsleitlinien beschrieben (1). Empfehlen 
Sie der Person, nie wieder die Schuhe zu tragen, die ein Ulkus verursacht haben.
Ergreifen Sie Schutzmaßnahmen, um Fersenulzera bei (vorübergehend) bettlägerigen Patienten (entweder zu 
Hause oder in einer Einrichtung) zu verhindern.
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3.5 BEHANDLUNG VON RISIKOFAKTOREN FÜR ULZERA UND PRÄULZERATIVE ANZEICHEN BEI  
PERSONEN MIT IWGDF-RISIKO 1-3

Bieten Sie geeignete Behandlung von übermäßiger Hornhaut am Fuß, von eingewachsenen Zehennägeln und von 
Pilzinfektionen am Fuß an. Behandeln Sie alle (beein� ussbaren) präulzerativen Anzeichen am Fuß, hierzu ge-
hören auch der Schutz vor Blasen oder falls erforderlich deren Eröff nung. Ziehen Sie in Erwägung, einem Men-
schen mit Diabetes, der ein mittleres oder hohes Risiko für ein Fußulkus hat (IWGDF-Risiko 2-3), anzuleiten, 
die Hauttemperatur am Fuß einmal täglich selbst zu überwachen, um frühe Anzeichen einer Fußentzündung zu 
erkennen und ein Fußulkus zu verhindern. Bei erhöhter Temperatur sollte die Bewegungsaktivität eingeschränkt 
und ein Mitglied des Fußbehandlungsteams konsultiert werden. Bei übermäßiger Kallusbildung oder einer präul-
zerativen Läsion an der Spitze oder dem distalen Teil eines nicht � xierten Hammerzehs sollte eine Tenotomie 
der digitalen Beugesehne oder die Verordnung von orthopädischen Maßnahmen wie Zehensilikon oder (halb-)
starren Orthosen in Betracht gezogen werden.

Das Risiko eines Fußulkus ist kein Hindernis für die Teilnahme an einem körperlichen Trainingsprogramm, sol-
ange geeignetes Schuhwerk getragen wird und die Aktivität
allmählich auf 1000 Schritte pro Tag gesteigert wird. Darüber hinaus kann ein Übungsprogramm für Fuß und 
Sprunggelenk in Betracht gezogen werden.
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4. BEURTEILUNG UND BEHANDLUNG VON FUSSULZERA

Tritt bei einer Person mit Diabetes ein Fußulkus auf, sollte dieses sofort untersucht und behandelt werden, und 
zwar mit einer einheitlichen Strategie und einem standardisierten Protokoll für die Untersuchung und Behand-
lung.

4.1 BEURTEILUNG

4.1.1 Klassi� zierung des Fußulkus

In einem ersten Schritt sollte das Fußulkus nach der Bewertung der sechs Punkte des SINBAD-Systems (2) klas-
si� ziert werden. Diese Punkte dienen als grundlegender Leitfaden für die weitere Behandlung und erleichtern die 
Kommunikation über die Merkmale eines Ulkus zwischen den Angehörigen der Gesundheitsberufe. Die sechs 
Punkte dieses Akronyms sind:

• “Site“ (Ort): Beschreiben Sie, wo sich das Ulkus am Fuß be� ndet. Dazu gehört die Lokalisation am Vorfuß, Mit-
telfuß oder Rückfuß, aber es wird auch vorgeschlagen, zwischen plantar, interdigital, medial, lateral oder dorsal zu 
unterscheiden.

• “Ischemia” (Ischämie): Beurteilen Sie, ob die Durchblutung der Füße intakt ist (mindestens ein tastbarer Puls) 
oder ob es klinische Anzeichen für eine verminderte Durchblutung gibt. Untersuchen Sie außerdem die arteriel-
len pedalen Pulswellenformen (mit einem Dopplergerät), messen Sie den Knöchel- und Zehendruck und berech-
nen Sie den Knöchel-Arm-Index (ABI) und den Zehen-Arm-Index (TBI), wie in Anlage 2 beschrieben. Eine 
pAVK ist weniger wahrscheinlich, wenn triphasige oder biphasige Pedale-Doppler-Wellenformen, ein ABI von 
0,9-1,3 und ein TBI ≥ 0,7 vorliegen. In ausgewählten Fällen kann der transkutane Sauerstoff druck (TcpO2) nüt-
zlich sein. Das Ausmaß des Perfusionsde� zits kann helfen, die Wahrscheinlichkeit der Heilung und Amputation 
abzuschätzen (siehe unten), aber eine bessere Risikoeinschätzung wird erreicht, wenn auch die Wundtiefe und der 
Schweregrad der Fußinfektion berücksichtigt werden, wie im WIfI-Scoring-System.

• “Neuropathy“ (Neuropathie): Beurteilen Sie, ob ein LOPS oder vorliegt oder nicht (siehe Anhang 1).

• “Bacterial Infection“ (Bakterielle Infektion): Beurteilen Sie, ob eine klinische Infektion vorliegt. Die Diagnose 
einer Infektion wird durch das Vorhandensein von mindestens zwei klinischen Anzeichen oder Symptomen 
einer Entzündung (Rötung, Wärme, Induration, Schmerzen/Emp� ndlichkeit) oder eitriger Absonderung gestellt. 
Leider können diese Anzeichen durch Neuropathie oder Ischämie abgeschwächt sein, und systemische Befunde 
(z. B. Schmerzen, Fieber, Leukozytose) fehlen o  bei leichten und mittelschweren Infektionen. Infektionen sollten 
anhand der IWGDF/IDSA-Einstufung als leicht (ober� ächliches Ulkus mit minimaler Zellulitis), mittelschwer 
(Ulkus tiefer als die Haut oder ausgedehntere Zellulitis, mit oder ohne Abszess) oder schwer (begleitet von syste-
mischen Anzeichen einer Sepsis), mit oder ohne Osteomyelitis, klassi� ziert werden.

Wird die Infektion nicht angemessen behandelt, kann sie sich rasch auf das darunter liegende Gewebe und die 
Fußkompartimente ausbreiten, insbesondere beim Vorliegen einer pAVK. Bestimmen Sie daher die Tiefe des 
Ulkus (siehe unten). Ein Abszess ist wahrscheinlicher, wenn Fieber, hohe CRP- oder BSG-Werte vorliegen, aber 
normale Befunde schließen einen Fußabszess nicht aus; im Zweifelsfall ist ein MRT durchzuführen. Bestimmen 
Sie, ob es möglich ist, den Knochen mit einer sterilen Metallsonde zu berühren (Probe to Bone-Test).
Bei Personen mit tieferen Ulzerationen, Gasbildung oder Fremdkörpern sollten Röntgenbilder angefertigt 
werden. Bei einem positiven Probe to Bone-Test in Kombination mit Auff älligkeiten im Röntgenbild ist eine Os-
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teomyelitis wahrscheinlich; hohe BSG-, CRP- oder Procalcitonin-Werte untermauern diese Diagnose zusätzlich. 
Im Zweifelsfall sollte ein MRT durchgeführt werden, und wenn dies nicht möglich ist, sollten andere Verfahren  
(z. B. Radionuklid- oder PET-Scans) in Betracht gezogen werden.

Bei klinisch in� zierten Wunden ist eine Gewebeprobe für eine Kultur (und einen Gram-gefärbten Abstrich, falls 
verfügbar) durch Kürettage oder Biopsie zu entnehmen, wobei die Verwendung eines Tupfers zu vermeiden ist; 
bei einer Osteomyelitis ist eine Knochenbiopsie in Betracht zu ziehen. Die verursachenden Erreger (und ihre An-
tibiotikaemp� ndlichkeit) variieren je nach geogra� scher, demogra� scher und klinischer Situation, in den meisten 
Fällen ist Staphylococcus aureus (allein oder mit anderen Keimen) der vorherrschende Erreger von ober� ächli-
chen Infektionen. Chronische und schwerere Infektionen sind o  polymikrobiell, in wärmeren Klimazonen vor 
allem aeroben gramnegativen Stäbchen und obligaten Anaerobiern, die die grampositiven Kokken begleiten.

• “Area“ (Fläche): Messen Sie die Ulkus� äche und geben Sie sie in cm2 an.

• “Depth“ (Tiefe): Beurteilen Sie die Tiefe des Ulkus und klassi� zieren Sie es als: auf Haut und Unterhautgewebe 
beschränkt; auf Muskeln oder Sehnen übergreifend; oder auf Knochen übergreifend. Die Bestimmung der Tiefe 
kann sich als schwierig erweisen, insbesondere bei Vorhandensein von darüber liegenden Hornschichten oder 
nekrotischem Gewebe. Um die Beurteilung zu erleichtern, sollte jedes neuropathische oder neuroischämische 
Ulkus, das von Hornhaut umgeben ist oder nekrotisches Weichgewebe enthält, bei der Erstvorstellung oder so 
bald wie möglich debridiert werden. Ein nicht in� ziertes Ulkus, das Anzeichen einer schweren Ischämie aufweist, 
darf jedoch nicht debridiert werden. Neuropathische Ulzera können in der Regel ohne Lokalanästhesie debridiert 
werden.

Klassi� zierung und Typ
Anhand dieser standardisierten Bewertung kann das Ulkus nach dem SINBAD-System klassi� ziert werden (2). 
Das SINBAD-System ist einfach und schnell anzuwenden und enthält die notwendigen Informationen, um eine 
Triage durch ein Spezialistenteam zu ermöglichen. Darüber hinaus sollte der Schweregrad der Infektion nach 
dem IWGDF/IDSA-System und die Ischämie nach dem WIfI-System klassi� ziert werden (2). Es ist wichtig, die 
einzelnen Variablen jedes dieser Systeme zu beschreiben (2). Darüber hinaus kann der Ulkustyp als neuropath-
isch (LOPS, aber keine PAVK), neuro-ischämisch (LOPS und PAVK) oder ischämisch (PAVK, aber kein LOPS) 
beschrieben werden.

4.1.2 Ermittlung der Ursache des Ulkus

Versuchen Sie immer, das auslösende Ereignis zu ermitteln, das zur Ulzeration geführt hat. Diese Information 
ist sowohl für die Behandlungspläne als auch für die Vorbeugung eines erneuten Au retens wichtig. Achten Sie 
auf ein verändertes Gangbild, Deformitäten, Knochenvorsprünge und andere Fußanomalien (im Liegen und im 
Stehen), die zur Ulzeration beigetragen haben könnten. Das Tragen von schlechtsitzenden Schuhen und Bar-
fußlaufen sind Angewohnheiten, die häu� g zu Fußulzerationen führen, selbst bei Patienten mit ausschließlich 
ischämischen Ulzera. Untersuchen Sie daher bei jedem Patienten mit einem Fußulkus im Rahmen der Ursachen-
ermittlung genauestens die Schuhe und das Schuhtrageverhalten.
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4.1.3 Bewertung der personenbezogenen Faktoren

Neben einer systematischen Beurteilung des Ulkus, des Fußes und des Beins sind auch personenbezogene 
Faktoren zu berücksichtigen, die die Heilung des Ulkus und die Behandlung beein� ussen können. Zu diesen 
Faktoren gehören Nierenfunktion/Nierenerkrankung im Endstadium, Ödeme, Unterernährung, schlechte Stoff -
wechseleinstellung, Depressionen oder andere psychosoziale Probleme und Gebrechlichkeit.

4.2 BEHANDLUNG EINES FUSSULKUS

Fußulzera heilen bei der Mehrzahl der Patienten ab, wenn der Arzt die Behandlung auf die unten beschriebenen 
Grundsätze stützt. Bei der Behandlung eines Patienten mit einem Fußulkus sind der Patient und seine Betreuer 
immer mit einzubeziehen, indem sie über die angebotenen Behandlungen informiert werden und der Patient 
dabei unterstützt wird, eine angemessene Selbstp� ege des Fußulkus durchzuführen und Anzeichen und Symp-
tome einer neuen oder sich verschlimmernden Infektion zu erkennen und zu melden (z. B. Au reten von Fie-
ber, Veränderungen der lokalen Wundverhältnisse, Verschlechterung der Hyperglykämie). Diese Informationen 
sollten auch beinhalten, wie man Fußulzera an nicht betroff enen Teilen des Fußes oder am kontralateralen Fuß 
verhindert (siehe Abschnitt 3).

4.2.1 Behandlung von Fußinfektionen

Eine Fußinfektion bei einem Menschen mit Diabetes stellt eine unmittelbare Bedrohung für den betroff enen Fuß 
und die Gliedmaße dar. Wird bei der Erstuntersuchung eine Infektion diagnostiziert (siehe 4.1), ist eine sofortige 
Behandlung erforderlich. Je nach sozialer Situation, örtlichen Ressourcen und Infrastruktur kann eine Kranken-
hauseinweisung erforderlich sein. Dieser Krankenhausaufenthalt kann auch die Amputation eines Teils des Fußes 
oder der unteren Extremität bedeuten. Auf der Grundlage der IWGDF/IDSA-Infektionsrichtlinien (3) werden die 
folgenden Behandlungsempfehlungen gegeben:
Bei einer Person mit tiefer oder ausgedehnter (potenziell die Gliedmaßen bedrohender) Infektion (mittelschwere 
oder schwere Infektion):

• Prüfen Sie dringend, ob ein sofortiger chirurgischer Eingriff  erforderlich ist, um nekrotisches Gewebe, ein-
schließlich in� zierter Knochen, zu entfernen, den Kompartmentdruck zu entlasten und Abszesse zu drainieren;

• Untersuchen Sie auf eine pAVK; falls vorhanden, dringende Behandlung, einschließlich Revaskularisierung, 
sobald die Infektion unter Kontrolle ist;

• Leiten Sie ein empirische, parenterale Breitspektrum-Antibiotikatherapie ein, die auf gängige grampositive und 
gramnegative Bakterien, einschließlich obligater Anaerobier, abzielt;

• Passen Sie das empirische Antibiotikaregime auf der Grundlage des klinischen Ansprechens, der mikrobiolo-
gischen Kultur und des Resistogramms an (möglichst schmal und gezielt);

• Bei Weichteilinfektionen reicht häu� g eine Antibiotikabehandlung über 1 bis 2 Wochen aus, bei einer langsam 
abklingenden Infektion oder einer schweren PAVK kann eine längere Behandlungsdauer erforderlich sein; und

• Erwägen Sie eine konservative Behandlung der Osteomyelitis mit Antibiotika, wenn keine Inzision und Drain-
age zur Kontrolle der Infektion erforderlich sind.
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Bei einem Patienten mit einem ober� ächlichen Ulkus mit begrenzter Weichteilinfektion (mild):

• Säubern, Entfernen Sie das nekrotische Gewebes und die umgebende Hornschicht; und
• Beginnen Sie mit einer empirischen oralen Antibiotikatherapie, die auf Staphylococcus aureus und β-hämoly-
sierende Streptokokken abzielt (es sei denn, es gibt Gründe, andere oder zusätzliche wahrscheinliche Erreger in 
Betracht zu ziehen).

4.2.2 Wiederherstellung der Gewebedurchblutung

Eine Ischämie der unteren Extremitäten beeinträchtigt das Heilungspotenzial eines Fußulkus. Wenn bei der 
Untersuchung eine Ischämie festgestellt wurde (siehe 4.1), sollte immer eine Behandlung in Betracht gezogen 
werden. Auf der Grundlage der zwischengesellscha lichen IWGDF/ESVS/SVS-Leitlinien (4) werden die folgen-
den Behandlungsempfehlungen gegeben:

• Bei Patienten mit einem Knöcheldruck <50 mm Hg oder einem ABI <0,4 ist eine dringende Gefäßuntersuchung 
mit detaillierter Darstellung der Arterien unterhalb des Knies und der Füße sowie eine Revaskularisierung in 
Betracht zu ziehen. Eine Revaskularisierung sollte auch dann dringend in Erwägung gezogen werden, wenn der 
Zehendruck <30 mmHg oder der TcpO2 <25 mmHg beträgt. Bei Patienten mit umfangreichem Gewebeverlust 
oder Infektionen kann eine Revaskularisierung auch bei höheren Druckwerten in Betracht gezogen werden, d.h. 
mit höheren WIfI-Scores 

• Wenn ein Ulkus trotz optimaler Behandlung innerhalb von 4-6 Wochen keine Anzeichen für eine Heilung zeigt, 
sollte unabhängig von den Ergebnissen der oben beschriebenen vaskulären Diagnosetests eine Angiographie und 
Revaskularisierung in Betracht gezogen werden.

• Wenn Sie eine Major-Amputation (d. h. oberhalb des Knöchels) in Erwägung ziehen, sollten Sie zunächst die 
Möglichkeit einer Revaskularisierung in Betracht ziehen.

• Ziel der Revaskularisation ist die Wiederherstellung eines orthograden Flusses in mindestens einer der Fußar-
terien, vorzugsweise in der Arterie, die die anatomische Region der Wunde versorgt. Vermeiden Sie jedoch eine 
Revaskularisation bei Patienten, bei denen das Risiko-Nutzen-Verhältnis für die Erfolgswahrscheinlichkeit un-
günstig ist. 

• Wählen Sie eine Revaskularisationstechnik auf der Grundlage individueller Faktoren (z. B. morphologische 
Verteilung der pAVK, Verfügbarkeit einer körpereigenen Vene, Komorbiditäten des Patienten) und des Fachwis-
sens des lokalen Behandlers.

• Nach einer Revaskularisation sollte dessen Wirksamkeit anhand einer objektiven Messung der Perfusion bewer-
tet werden.

• Pharmakologische Behandlungen zur Verbesserung der Durchblutung haben sich nicht als nützlich erwiesen.

• Unternehmen Sie Anstrengungen zur Verringerung des sehr hohen kardiovaskulären Risikos bei Menschen 
mit Diabetes (Raucherentwöhnung, Kontrolle des Bluthochdruckes und der Dyslipidämie, Einsatz von  rom-
bozytenaggregationshemmern, SGLT2-Hemmern oder GLP1-Agonisten).
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4.2.3A Druckentlastung und Ulkusschutz

Die Entlastung ist ein Eckpfeiler in der Behandlung von Fußulzera, die durch erhöhte mechanische Belas-
tung verursacht werden. Auf der Grundlage der IWGDF-Leitlinien zur Entlastung (5) können die folgenden                 
Empfehlungen für die Behandlung gegeben werden:

• Die bevorzugte Behandlung zur Entlastung für ein neuropathisches plantares Ulkus ist ein nicht abnehmbares 
kniehohes Entlastungshilfsmittel, d. h. entweder ein Vollkontaktgips (TCC) oder ein abnehmbares Hilfsmittel, das 
(durch den Versorger, der es anpasst) nicht abnehmbar gemacht wird.

• Wenn eine nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel kontraindiziert ist oder vom Patienten nicht 
toleriert wird, sollte ein abnehmbares kniehohes oder knöchelhohes Entlastungshilfsmittel in Betracht gezogen 
werden. Informieren Sie den Patienten immer über die Vorteile des Tragens des abnehmbaren Hilfsmittels.

• Wenn andere Formen der biomechanischen Entlastung nicht zur Verfügung stehen, kann die Verwendung von 
Filzplatten in Betracht gezogen werden, allerdings nur in Kombination mit geeignetem Schuhwerk.

• Be� ndet sich das Ulkus an den Zehen 2-5 als Folge einer � exiblen Zehendeformität, führen Sie eine digitale 
Beugungstenotomie durch, sofern dies nicht kontraindiziert ist (z. B. bei schwerer Ischämie, Infektion).

• Wenn eine Infektion oder Ischämie vorliegt, ist die Entlastung immer noch wichtig, aber mit größerer Vorsicht, 
wie in den IWGDF-Leitlinien zur Entlastung (5) beschrieben.

• Bei nicht plantaren Ulzera können Sie je nach Art und Lokalisation des Fußulkus ein abnehmbares Entlastung-
shilfsmittel, modi� ziertes Schuhwerk, Zehendistanzstücke, Orthesen oder eine digitale Beugesehnenentfernung 
verwenden.

• Wenn das Ulkus mit einer nicht-chirurgischen Entlastungsbehandlung nicht abheilt, sollte bei einem Ulkus 
unter einem Mittelfußkopf eine Achillessehnenverlängerung, eine Mittelfußkopfresektion oder eine Mittelfußos-
teotomie und bei einem Ulkus an der Großzehe eine Gelenkarthroplastik in Betracht gezogen werden, jeweils in 
Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel

4.2.3B Lokale Ulkusbehandlung 

Die lokale Ulkusbehandlung ist wichtig, um ein Umfeld zu schaff en, das die Wahrscheinlichkeit einer Wundhei-
lung erhöht. Doch selbst eine optimale lokale Wundversorgung kann eine unzureichend behandelte Infektion 
oder Ischämie oder ein anhaltendes Trauma des Wundbetts, wie in den obigen Abschnitten beschrieben, nicht 
kompensieren. Auf der Grundlage der IWGDF-Leitlinien zur Wundheilung (6) können die folgenden Empfehlun-
gen für die lokale Ulkusbehandlung gegeben werden:

• Eine regelmäßige Inspektion des Ulkus durch geschultes medizinisches Personal ist unerlässlich. Die Häu� gkeit 
der Inspektionen hängt von der Schwere des Ulkus und der zugrunde liegenden Pathologie, dem Vorhandensein 
einer Infektion, der Menge der Exsudation und der durchgeführten Wundbehandlung ab.

• Debridieren Sie das Ulkus und entfernen Sie die umgebende Hornhaut (vorzugsweise mit scharfen chirur-
gischen Instrumenten) und wiederholen Sie den Vorgang bei Bedarf.
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• Wählen Sie Verbände aus, die überschüssige Exsudation aufnehmen und ein feuchtes Milieu aufrechterhalten.

• Waschen Sie die Füße, aber weichen Sie sie nicht ein, da dies zu einer Mazeration der Haut führen kann.

• Erwägen Sie eine Unterdruck-Wundtherapie, um die Heilung postoperativer Wunden zu unterstützen. Ziehen 
Sie bei nicht in� zierten Ulzera, die trotz optimaler klinischer Versorgung nach 4-6 Wochen nicht abheilen, eine 
der folgenden Zusatzbehandlungen in Betracht, sofern Ressourcen zur Unterstützung dieser Interventionen vor-
handen sind:

• Ein mit Saccharoseoctasulfat imprägnierter Verband bei neuroischämischen Ulzera (ohne schwere Ischämie).

• Ein „Multilayer Patch“ aus körpereigenen Leukozyten, Blutplättchen und Fibrin in Ulzera mit oder ohne mäßige 
Ischämie.

• Plazentamembran-Allotransplantate bei Ulzera mit oder ohne moderate Ischämie.

• Topische Sauersto  herapie.

• Systemische hyperbare Sauersto  herapie als Zusatzbehandlung bei ischämischen Ulzera. (Kommentar der Üb-
ersetzer)

Die folgenden Behandlungen sind für die routinemäßige Behandlung von Ulzera nicht gut geeignet:

• Biologisch aktive Produkte (Kollagen, Wachstumsfaktoren, biotechnologisch hergestelltes Gewebe) bei neuro-
pathischen Ulzera;

• Topische Antiseptika und antimikrobielle Verbände oder Anwendungen.

4.2.4 Patientenzentrierte Behandlung

Zusätzlich zu den oben genannten Empfehlungen sollten die personenbezogenen Faktoren, die in Abschnitt 4.1.3 
erwähnt wurden nach Möglichkeit ebenfalls behandelt werden. Dies schließt ein:

• Optimieren Sie die Blutzuckereinstellung, wenn nötig mit Insulin.

• Behandeln Sie Ödeme oder Unterernährung, falls vorhanden.

• Behandeln Sie kardiovaskuläre Risikofaktoren.

• Behandeln Sie Depressionen oder anderen psycho-soziale Probleme.
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5. AKTIVE CHARCOT-NEURO-OSTEOARTHROPATHIE (CNO)

Bei allen Menschen mit Diabetes mellitus und einem roten, überwärmten, geschwollenen Fuß sollte die Diagnose 
einer aktiven CNO in Betracht gezogen werden. Wie in unseren Charcot-Leitlinien beschrieben, ist die CNO ein 
steriler Entzündungsprozess bei Personen mit Neuropathie, der zu Schädigungen von Knochen, Gelenken und 
Weichteilen führt (7). Wird er nicht angemessen behandelt, kann er zu fortschreitenden Frakturen und Luxa-
tionen führen, die einen deformierten Fuß zur Folge haben. Die Diagnose stützt sich auf die oben genannten 
klinischen Befunde einer In� ammation nach Ausschluss anderer Ursachen und Pathologien in der Bildgebung. 
Sind diese Pathologien im Röntgenbild nicht zu erkennen, sollte ein MRT durchgeführt werden; ist ein MRT nicht 
möglich, sollte ein CT-Scan und/oder ein Radionukleotid-Scan durchgeführt werden. Wenn eine solche aufwän-
dige Bildgebung nicht möglich ist, sollte der Patient so behandelt werden, als hätte er eine aktive CNO.

Um die Remission der Erkrankung zu fördern und eine (fortschreitende) Deformierung zu verhindern, sollte 
die betroff ene Extremität entlastet und ruhiggestellt werden. Die erste Wahl ist ein nicht abnehmbarer kniehoher 
Vollkontaktgips, die zweite Wahl ein kniehohes Hilfsmittel, das nicht abnehmbar ist. Ein abnehmbares kniehohes 
Hilfsmittel, das ständig getragen wird, ist eine dritte Möglichkeit, aber wahrscheinlich weniger wirksam. Ent-
lastungshilfsmittel unterhalb des Knöchels werden nicht empfohlen. Andere Hilfsmittel (z. B. Krücken) können 
dazu beitragen, die Belastung der betroff enen Gliedmaßen zu verringern. Die Behandlung sollte beginnen, sobald 
die Diagnose feststeht und fortgesetzt werden, bis eine klinische Remission mit Konsolidierung der Frakturen 
erreicht ist. Solange es klinische Anzeichen einer In� ammation gibt, sollte die Entlastung (/Ruhigstellung ; An-
merkung der Übersetzter) fortgesetzt werden. Dies kann viele Monate dauern. Eine solche Langzeitbehandlung 
birgt das Risiko von Komplikationen (z. B. Ulzerationen) und unerwünschten Wirkungen (z. B. Muskelschwund 
oder übermäßige Belastung der kontralateralen Gliedmaße) und die behandelten Personen müssen engmaschig 
überwacht werden. Derzeit gibt es keine medikamentöse  erapie, die die Krankheitsdauer verkürzen oder 
Deformierungen verhindern kann, daher werden solche Maßnahmen nicht empfohlen. Bei Personen mit einem 
erhöhten Risiko für einen unzureichenden Vitamin-D-Spiegel sollten Vitamin-D- und Kalziumpräparate entspre-
chend den nationalen Leitlinien verabreicht werden.

 Die Messung der Hauttemperatur mit einem Infrarot- ermometer an beiden Füßen nach einem standardisier-
ten Protokoll ist eine einfache und objektive Technik zur Überwachung der Krankheitsaktivität. Bei einseitiger 
Erkrankung kann die Temperaturdiff erenz zwischen linker und rechter Seite bei jedem Besuch gemessen werden. 
Leider gibt es derzeit keinen absoluten Grenzwert, um eine Remission der CNO zu de� nieren. Daher sollten 
Temperatur, Ödem und Bildgebung berücksichtigt werden, wenn man zu dem Schluss kommt, dass die aktive 
CNO in Remission ist. Der kniehohe Gipsverband kann abgesetzt werden, wenn keine klinischen Anzeichen 
einer Entzündung und eine röntgenologische Konsolidierung der Frakturen (falls vorhanden) auf dem Röntgen-
bild zu erkennen sind. Der Betroff ene sollte maßgefertigtes Schuhwerk und/oder Orthesen erhalten, die der Form 
des Fußes und Knöchels angepasst sind und diesen so abstützen, dass eine erneute Aktivierung der CNO verhin-
dert wird und die plantare Druckverteilung optimiert wird. Wenn eine Deformität und/oder Gelenkinstabilität 
vorliegt, sollten maßgefertigte Hilfsmittel bis unterhalb des Knies für zusätzlichen Schutz in Betracht gezogen 
werden. Wenn die Erkrankung abgeklungen ist, sollten die Bewegung und die Belastung des Fußes allmählich 
gesteigert werden, da die Gefahr einer Reaktivierung besteht. Treten Anzeichen eines Rezidivs auf, sollte umge-
hend ein Mitglied des Teams kontaktiert werden 
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6. ORGANISATION DER VERSORGUNG VON DIABETESBEDINGTEN FUSSERKRANKUN-
GEN

Erfolgreiche Bemühungen zur Vorbeugung und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen hängen 
von einem gut organisierten Team ab, das einen ganzheitlichen Ansatz verfolgt, bei dem ein Fußulkus als Ze-
ichen einer Multiorganerkrankung betrachtet wird und das die verschiedenen beteiligten Disziplinen einbezieht. 
Eine wirksame Organisation erfordert Systeme und Leitlinien für alle Aspekte der Standardversorgung, wie sie in 
diesen praktischen Leitlinien dargelegt sind. Regionale Unterschiede bei den Ressourcen und der Personalausstat-
tung bestimmen o , wie die Versorgung erfolgen soll, aber im Idealfall sollte eine organisierte diabetesbezogene 
Fußp� ege Folgendes bieten:

• Schulungen für Menschen mit Diabetes und ihre Betreuer, für medizinisches Personal in Krankenhäusern und 
für Angehörige der Gesundheitsberufe;

• Systeme zur Erkennung aller Risikopersonen, einschließlich jährlicher Fußuntersuchungen bei allen Menschen 
mit Diabetes;

• Zugang zu Maßnahmen zur Verringerung des Risikos von Fußulzera, z. B. podologische Betreuung und Bereit-
stellung von geeignetem Schuhwerk und Einlagen;

• Leichter Zugang zu einer schnellen und wirksamen Behandlung von Fußulzera oder Infektionen;

• Rascher Zugang zu endovaskulären und chirurgischen Revaskularisierungsverfahren bzw. Fachwissen in diesem 
Bereich;

• Zugang zu Möglichkeiten zur Entlastung des Ulkus, wie in dieser Leitlinie beschrieben;

• Zugang zu einer Wundversorgung, die mindestens eine regelmäßige Inspektion, Débridement, nicht ha ende 
Verbände und, falls angezeigt, Verbände zur Kontrolle übermäßiger Exsudation umfasst;

• Prüfung aller Aspekte der Dienstleistungen, um Probleme zu erkennen und zu beheben und sicherzustellen, 
dass die lokalen Gegebenheiten den anerkannten Versorgungsstandards entsprechen;

• Eine Gesamtstruktur, die darauf ausgerichtet ist, den Bedürfnissen von Patienten mit chronischem P� egebedarf 
gerecht zu werden, anstatt nur auf akute Probleme zu reagieren, wenn diese au reten.

• In allen Ländern sollte es im Optimalfall mindestens drei Ebenen des Fußbehandlungsmanagements mit inter-
disziplinären Spezialisten geben, wie sie in Tabelle 2 aufgeführt sind.
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Tabelle 2: Versorgungsebenen für diabetesbedingte Fußerkrankungen

Stufe 1 Allgemeinmediziner, Podologe und Diabetesberater
Stufe 2 Diabetologe, Chirurg (allgemein, orthopädisch oder Fußchirurg), Gefäßchirurg (für endo-

vaskuläre und off ene Revaskularisation), Spezialist für Infektionskrankheiten oder klinischer 
Mikrobiologe, Podologe und Diabetesberater, in Zusammenarbeit mit einem Orthopädietechni-
ker, Orthopädietechniker oder Prothetiker

Stufe 3 Ein Fußzentrum der Stufe 2, das auf die Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen 
spezialisiert ist und mit mehreren Experten aus verschiedenen Fachbereichen, die jeweils auf 
diesen Bereich spezialisiert sind, zusammenarbeiten und als tertiäres Referenzzentrum fungieren

7. SCHLUSSBEMERKUNGEN

Studien auf der ganzen Welt haben gezeigt, dass die Einrichtung eines interdisziplinären Fußbehandlungsteams 
und die Umsetzung von Prävention und Management diabetischer Fußerkrankungen gemäß den in diesen prak-
tischen Leitlinien dargelegten Grundsätzen mit einem Rückgang der Häu� gkeit von diabetesbedingten Amputa-
tionen der unteren Extremitäten einhergeht. Wenn es nicht möglich ist, von Anfang an ein komplettes Team zu 
bilden, sollten Sie versuchen, ein solches schrittweise aufzubauen und die verschiedenen Disziplinen so weit wie 
möglich einzubeziehen. Dieses Team muss in erster Linie mit gegenseitigem Respekt und Verständnis handeln, 
sowohl in der Primär- als auch in der Sekundärversorgung arbeiten und mindestens ein Mitglied muss jederzeit 
für Konsultationen oder Beurteilungen zur Verfügung stehen. Wir hoff en, dass diese aktualisierten praktischen 
Leitlinien und die zugrundeliegenden sieben evidenzbasierten Leitlinien auch weiterhin als Referenzdokumente 
dienen, um die globale Belastung durch diabetesbedingte Fußerkrankungen zu verringern.
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ANHANG 1

DURCHFÜHRUNG EINER SENSORISCHEN FUSSUNTERSUCHUNG

Periphere Neuropathie kann mit dem 10g (5,07 Semmes-Weinstein) Mono� lament (erkennt LOPS und einer 
Stimmgabel (128 Hz, erkennt den Verlust des Vibrationsemp� ndens) nachgewiesen werden.

10g (5.07) Semmes-Weinstein-Mono� lament

• Berühren Sie mit Mono� lament zunächst die Hände (oder den Ellbogen oder die Stirn) des Patienten, um zu 
demonstrieren, wie sich die Berührung anfühlt.

• Testen Sie drei verschiedene Stellen an beiden Füßen und wählen Sie aus den in Abbildung 4 gezeigten Stellen 
aus.

• Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht sehen kann, ob und an welcher Stelle Sie das Mono� lament am Fuß 
aufsetzten.

• Setzen Sie das Mono� lament senkrecht zur Hautober� äche auf (Abbildung 5a) und zwar mit so viel Kra , dass 
sich das Filament biegt oder knickt (Abbildung 5b).

• Die Gesamtdauer der Annäherung -> Hautkontakt -> und Entfernung des Fadens sollte etwa 2 Sekunden betra-
gen.

• Tragen Sie das Filament nicht direkt auf ein Ulkus, eine Hornhaut, eine Narbe oder nekrotisches Gewebe auf.

• Achten Sie darauf, dass das Mono� lament nicht über die Haut gleitet oder die Teststelle wiederholt berührt.

• Drücken Sie das Mono� lament auf die Haut und fragen Sie den Patienten, ob er den ausgeübten Druck spürt 
(“ja”/”nein”) und wo er den Druck spürt (z. B. “linker Fußballen”/”rechter Fußballen”).

• Wiederholen Sie diese Anwendung zweimal an derselben Stelle, aber wechseln Sie sie mit mindestens einer 
“Scheinanwendung” ab, bei der kein Filament aufgetragen wird (insgesamt drei Fragen pro Stelle).

• Das schützende Gefühl ist an jeder Stelle vorhanden, wenn der Patient bei zwei von drei Anwendungen richtig 
antwortet; nicht vorhanden bei zwei von drei falschen Antworten.

• Ermutigen Sie die Patienten während des Tests, indem Sie ihnen positives Feedback geben.

Mono� lamente neigen dazu, ihre Knickkra  vorübergehend zu verlieren, wenn sie mehrmals am selben Tag 
verwendet werden, oder dauerha , wenn sie über einen längeren Zeitraum verwendet werden. Je nach Art des 
Mono� laments empfehlen wir, das Mono� lament nach der Beurteilung von 10-15 Patienten für die nächsten 24 
Stunden nicht zu verwenden und es nach der Verwendung bei 70-90 Patienten zu ersetzen.

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF

Guidelines



Praxisleitlinie der IWGDFPraxisleitlinie der IWGDFPraxisleitlinie der IWGDFPraxisleitlinie der IWGDF

Abbildung 4: Stellen, die mit dem 10 g Semmes-Weinstein-Mono� lament auf Verlust der Schutzemp� ndung ge-
testet werden sollten

    

Abbildung 5: Richtige Anwendung des 10g Semmes-Weinstein-Mono� laments

128 Hz Stimmgabel

• Legen Sie zunächst die Stimmgabel auf das Handgelenk (oder den Ellbogen oder das Schlüsselbein) des Patient-
en, um zu demonstrieren, wie sich das Vibrieren der Stimmgabel anfühlt.

• Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht sehen kann, ob oder wo der Untersucher die Stimmgabel ansetzt.

• Setzen Sie die Stimmgabel an einer knöchernen Stelle auf der dorsalen Seite des Endglieds der ersten Zehe an 
(oder an einer anderen Zehe, wenn die Großzehe nicht vorhanden ist).
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• Setzen Sie die Stimmgabel senkrecht und mit konstantem Druck auf (Abbildung 6).

• Wiederholen Sie dies zweimal, aber wechseln Sie sie mit mindestens einer “Scheinanwendung” ab, bei der die   
Stimmgabel nicht schwingt.

• Der Test ist positiv, wenn der Patient die Schwingungen der Stimmgabel bei mindestens zwei von drei Anwend-
ungen richtig spürt und negativ, wenn zwei von drei Antworten falsch sind.

• Ist der Patient nicht in der Lage, die Vibrationen an der Zehe zu spüren, wiederholen Sie den Test weiter proxi-
mal (z. B. Malleolus, Tuberositas tibiae).

• Ermutigen Sie den Patienten während des Tests, indem Sie ihm positives Feedback geben.

Abbildung 6: Ordnungsgemäße Verwendung einer 128-Hz-Stimmgabel zur Prüfung der Vibrationsemp� ndung

Leichter Berührungstest

Dieser einfache Test (auch Ipswich-Touch-Test genannt) kann zum Screening auf Verlust der Schutzemp� ndung 
(LOPS) verwendet werden, wenn das 10-Gramm-Mono� lament oder die 128-Hz-Stimmgabel nicht zur Verfü-
gung stehen. Der Test weist eine angemessene Übereinstimmung mit diesen Tests zur Bestimmung von LOPS auf, 
aber seine Genauigkeit bei der Vorhersage von Fußulzera ist nicht erwiesen.

• Erklären Sie das Verfahren und stellen Sie sicher, dass alles verstanden wird.

• Weisen Sie die Testperson an, die Augen zu schließen und “Ja” zu sagen, wenn sie die Berührung spürt.

• Der/die Untersucher/in berührt mit der Spitze seines/ihres Zeige� ngers nacheinander leicht die Spitzen der 
ersten, dritten und fün en Zehe beider Füße für 1-2 s Beim Berühren nicht drücken, klopfen oder stoßen 

• LOPS ist wahrscheinlich, wenn leichte Berührungen an ≥ 2 Stellen nicht wahrgenommen werden
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•ANHANG 2

MESSUNG DES KNÖCHELDRUCKS, BEWERTUNG VON DOPPLER-WELLENFORMEN UND BERECH-
NUNG DES KNÖCHEL-ARM-INDEX (ABI)

Bei Menschen mit Diabetes ist die diagnostische Genauigkeit der klinischen Untersuchung für das Vorliegen einer 
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) gering. Daher ist bei jeder Person mit einem Fußulkus eine 
objektive Bewertung der Durchblutung des Fußes mit den unten beschriebenen Tests erforderlich (22, 23). Diese 
Tests werden auch empfohlen, wenn der Verdacht auf eine pAVK bei einem Patienten ohne Fußulkus besteht.

Erforderliche Materialien
5-10-mHz-Hand-Doppler-Gerät. 
Ultraschallgel.
Blutdruckmessgerät.
Wählen Sie eine Blutdruckmanschette, die so groß ist, dass sie um die Oberarme und Waden gelegt werden kann 
(ca. 40 % mehr zum Umwickeln).

Messbedingungen
Ruhige Umgebung in einem Raum mit einer für den Patienten angenehmen Temperatur, z. B 22-24 C
Alkohol, Sport und Koff ein sollten 2 Stunden vor dem Test vermieden werden.
Der Patient liegt 10 Minuten vor der Messung in horizontaler Rückenlage. 
Beide Arme und Unterschenkel sollten unbekleidet sein.
Keine engen Ärmel von Hemden und Hosen.
Verwenden Sie immer die gleiche Reihenfolge der Messungen wie unten beschrieben.

Arm- und Knöcheldruck und Doppler-Wellenformen
Arm Druck
Legen Sie die Manschette um den Oberarm.
Tragen Sie das Gel auf den Bereich einer Armarterie auf (kann vorher ertastet werden).
Stellen Sie sicher, dass ein deutliches akustisches Signal zu hören ist.
Blasen Sie die Manschette auf supra-systolische Werte auf, d. h. etwa 30 mmHg über dem Druck, bei dem das 
Signal vollständig verschwindet.
Lassen Sie die Manschette langsam mit einer Geschwindigkeit von 2-3 mmHg pro Sekunde ab, bis wieder ein hör-
bares Signal ertönt; der Manschettendruck entspricht in diesem Moment dem systolischen Druck in der Arterie. 
Notieren Sie das Ergebnis.
Wiederholen Sie diesen Vorgang am anderen Arm.

Knöcheldruck und Bewertung der Doppler-Wellenform
Legen Sie die Wadenmanschette etwa 2 cm oberhalb des Knöchels an, wobei die Schläuche nach oben zeigen. 
Tragen Sie das Gel im Bereich der Arteria dorsalis pedis und der Arteria tibialis posterior auf (siehe Abbildung 
unten). Platzieren Sie die Doppler-Sonde in einem Winkel von 40-60° stromaufwärts im Bereich jeder Arterie 
und bewegen Sie die Sonde langsam, um den Bereich mit dem besten Signal auszuwählen.
Idealerweise wird die Wellenform auf dem Bildschirm des Dopplergeräts ausgedruckt/angezeigt. Wenn das Gerät 
die Wellenform nicht ausgibt, beurteilen Sie die Doppler-Wellenform und den Ton akustisch.
Ein fehlendes Signal oder ein monophasisches Signal ist abnormal (siehe Abbildung 7) und weist auf eine periph-
ere Arterienerkrankung hin (Abbildung 7).
Blasen Sie die Manschette auf einen Druck auf, der 30 mmHg über dem Druck liegt, bei dem das pulsierende 
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Geräusch verloren geht bzw. die visuelle Wellenform verschwindet.
Lassen Sie den Manschettendruck langsam mit einer Geschwindigkeit von 2-3 mmHg pro Sekunde ab. Der 
systolische Druck sollte gemessen werden, sobald eine hörbare Wellenform zurückkehrt oder ein kleiner re-
gelmäßiger Aufwärtshub einer visuellen Wellenform zu sehen ist (der au ritt, bevor die vollständige Wellenform 
zurückkehrt). Notieren Sie das Ergebnis.
Nach einer Minute Pause führen Sie die Messung an der anderen Arterie desselben Fußes durch oder wenn das 
Signal während der ersten Messung verloren gegangen ist (blasen Sie die Manschette während des Verfahrens 
nicht wieder auf).
Wiederholen Sie die Messung am anderen Bein.

Berechnung des ABI bei Personen mit Diabetes
Um eine periphere Arterienerkrankung zu diagnostizieren, berechnen Sie den Knöchel-Arm-Index (ABI) für 
jede Gliedmaße, indem Sie den untersten Wert des Dorsalis pedis- Druckes oder der A: tibialis posterior Druckes 
des jeweiligen Fußes durch den höchsten Druck des linken oder rechten Armes teilen. Dies gilt insbesondere für 
Menschen mit Diabetes, die eine Arterienerkrankung unterhalb des Knies haben, die möglicherweise nur eine der 
Unterschenkel-Arterien betri  .
Der ABI wird traditionell anhand des höheren Drucks von Dorsalis pedis oder posteriorer Tibia berechnet. Dies 
ergibt ein Best-Case-Szenario für die Durchblutung des Fußes.
Ein ABI über 1,3 oder unter 0,9 ist abnormal, d. h. ein Hinweis auf eine pAVK (4, 12).

Abbildung 7: Triphasische (A), biphasische (B) und monophasige Dopplersignale (C). Basierend auf (24).

 Triphasisches Signal

 Biphasisches Signal     

 Monophasisches Signal  
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MESSUNG DES ZEHENDRUCKS UND DES ZEHEN-ARM-INDEX (TBI) MITTELS PHO-
TOPLETHYSMOGRAPHIE (PPG)

Ausrüstung
Es können verschiedene Arten von Geräten verwendet werden, z. B. Quecksilber-Dehnungsmessstreifen, La-
ser-Doppler und cw-Doppler. Am häu� gsten wird die PPG-Methode mit einer Infrarotsonde verwendet. 
Änderungen der Trübung und des Blutvolumens werden in der Zehe gemessen, was zu einer Wellenform führt. 
Hier beschreiben wir die Anwendung der PPG.

Vorbereitung
Blutdruckmessgerät.
Manschette für digitale Druckmessungen; Manschettengröße etwa das 1,5-fache des Durchmessers des Fingers
PPG-Sonde.
PPG-Gerät oder Hand-Doppler, der an die PPG-Sonde angeschlossen werden kann.
Messbedingungen
Wie bei ABI-Messungen, siehe oben.

Messung des Zehendrucks
Legen Sie die digitale Manschette an der Basis der Großzehe und die PPG-Sonde an der distalen Zehenpulpa an, 
und zwar so fest, dass sie an Ort und Stelle bleibt, aber kein übermäßiger Druck auf den Zeh ausgeübt wird, sol-
ange die Manschette nicht aufgeblasen ist.
Wenn die Großzehe nicht verwendet werden kann, kann der zweite Zeh verwendet werden (wenn eine kleinere 
Manschette um die Zehenbasis gelegt werden kann).
Fixieren Sie die Sonde mit Klebeband, so dass ihre gesamte � ache Ober� äche auf der Haut au� iegt (es darf kein 
Licht von außen in die Unterseite der Sonde eindringen) und kleine Bewegungen, die die Wellenform stören kön-
nten, vermieden werden.
Warten Sie, bis ein zyklisches Signal der Sonde auf dem Bildschirm des Geräts erscheint. Sobald eine konsistente 
Wellenform zu sehen ist, pumpen Sie die Manschette auf einen Wert auf, der etwa 30 mmHg über dem Punkt 
liegt, an dem die Wellenform ab� acht.
Lassen Sie den Manschettendruck langsam mit einer Rate von 2-3 mmHg pro Sekunde ab. Der Manschetten-
druck beim ersten Anzeichen des Wiederau retens eines regelmäßigen Aufwärtshubs entspricht dem systolischen 
Druck in der Arterie. Notieren Sie das Ergebnis. Im Falle einer suboptimalen Messung wiederholen Sie die 
Messung nach einer Wartezeit von 3 Minuten. Hinweis: Wenn der Zehendruck in Ruhe niedrig ist (was auf eine 
verminderte periphere Durchblutung hinweist), ist die zurückkehrende Wellenform in der Regel kleiner und 
weniger deutlich von der Grundlinie zu unterscheiden.

Systolischer Druck der Arteria brachialis 
Messen Sie den systolischen Druck der Arteria brachialis in beiden Armen gemäß dem ABI (siehe oben).

Berechnung des TBI
Der Zehen-Arm-Index wird für jede Extremität berechnet, indem der Zehendruck durch den höchsten linken 
und rechten Armdruck dividiert wird.
Ein TBI unter 0,7 gilt als abnormal, d. h. als Hinweis auf eine pAVK (4, 12).
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ANHANG 3

PUNKTE, DIE BEI DER AUFKLÄRUNG EINER PERSON MIT EINEM RISIKO FÜR FUSSULZERA (IWGDF 
RISIKO 1 ODER HÖHER) ZU BERÜCKSICHTIGEN SIND

• Stellen Sie fest, ob der Patient in der Lage ist, eine Fußkontrolle durchzuführen. Falls nicht, besprechen Sie, wer 
dem Patienten bei dieser Aufgabe helfen kann. Patienten, die eine erhebliche Sehbehinderung haben oder körper-
lich nicht in der Lage sind, ihre Füße zu sehen, können die Inspektion nicht angemessen durchführen
• Erklären Sie die Notwendigkeit einer täglichen Fußinspektion der gesamten Ober� äche beider Füße, ein-
schließlich der Bereiche zwischen den Zehen
• Vergewissern Sie sich, dass der Patient weiß, wie er die zuständige medizinische Fachkra  benachrichtigen 
kann, wenn die gemessene Fußtemperatur spürbar erhöht ist oder sich eine Blase, ein Schnitt, ein Kratzer oder 
ein Ulkus gebildet hat.
• Besprechen Sie die folgenden Praktiken mit dem Patienten:

 o Vermeiden Sie es, barfuß, in Socken ohne Schuhe oder in Hausschuhen mit dünnen Sohlen zu   
  gehen, egal ob zu Hause oder im Freien.
 o Tragen Sie keine Schuhe, die zu eng sind, raue Kanten oder dicke Nähte haben
 o Überprüfen Sie alle Schuhe vor dem Anziehen visuell und fühlen Sie mit der Hand hinein.
 o Tragen Sie Socken/Strümpfe ohne Nähte (oder mit den Nähten nach außen); tragen Sie keine   
  engen oder kniehohen Socken (Kompressionsstrümpfe sollten nur in Zusammenarbeit mit dem   
  Fußp� egeteam verordnet werden), und wechseln Sie die Socken täglich
 o Waschen Sie Ihre Füße täglich (Wassertemperatur immer unter 37 Grad C und trocknen Sie sie   
  sorgfältig ab, insbesondere zwischen den Zehen.
 o Verwenden Sie keine Heizgeräte oder Wärm� aschen, um die Füße zu wärmen.
 o Verwenden Sie keine chemischen Mittel oder P� aster, um Hühneraugen und Schwielen zu ent  
  fernen; wenden Sie sich bei diesen Problemen an das zuständige medizinische Personal.
 o Verwenden Sie P� egemittel, um trockene Haut zu cremen, aber nicht zwischen den Zehen
 o Schneiden Sie die Fußnägel gerade ab (siehe Abbildung 8).
 o Lassen Sie Ihre Füße regelmäßig von einer medizinischen Fachkra  untersuchen Abbildung 8: Die  
  richtige Art, Zehennägel zu schneiden 

Abbildung 8: Die richtige Art, Zehennägel zu schneiden
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ABSTRACT

Dies ist die Leitlinie 2023 der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) 
zur Prävention von Fußgeschwüren bei Menschen mit Diabetes, die die Leitlinie von 2019 
aktualisiert. Diese Leitlinie richtet sich an Kliniker und anderes medizinisches Fachpersonal.

Wir haben uns an die GRADE-Methode gehalten, um klinische Fragen und kritisch wich-
tige Ergebnisse im PICO-Format zu formulieren, eine systematische Überprüfung der 
medizinisch-wissenscha lichen Literatur, gegebenenfalls einschließlich Meta-Analysen, 
durchzuführen und Empfehlungen und deren Begründung zu verfassen. Die Empfehlungen 
basieren auf der Qualität der in der systematischen Überprüfung gefundenen Belege, auf Ex-
pertenmeinungen, wenn keine (ausreichenden) Belege verfügbar waren, und auf einer Abwä-
gung der erwünschten und unerwünschten Wirkungen einer Intervention sowie der Patien-
tenpräferenzen, Kosten, Gerechtigkeit, Durchführbarkeit und Anwendbarkeit.

Wir empfehlen, Personen mit Diabetes, die ein sehr geringes Risiko für ein Fußgeschwür 
haben, jährlich auf den Verlust des schützenden Sensibilität und eine periphere Arteriener-
krankung zu untersuchen und Personen mit höherem Risiko in kürzeren Abständen auf 
zusätzliche Risikofaktoren zu untersuchen. Um einem Fußgeschwür vorzubeugen, sollten 
Risikopersonen über eine angemessene Selbstp� ege der Füße aufgeklärt werden, nicht ohne 
geeigneten Fußschutz gehen und jede präulzerative Läsion am Fuß behandeln. Bringen Sie 
Menschen mit Diabetes, die ein mittleres bis hohes Risiko haben, bei, richtig sitzendes, an-
gepasstes, therapeutisches Schuhwerk zu tragen und erwägen Sie, sie anzuleiten, die Haut-
temperatur ihrer Füße zu überwachen. Verschreiben Sie therapeutisches Schuhwerk, das 
nachweislich den Druck auf die Fußsohle beim Gehen reduziert, um das Wiederau reten von 
Fußgeschwüren zu verhindern. Ziehen Sie in Erwägung, Menschen mit geringem bis mit-
tlerem Risiko zu einem, vorzugsweise überwachten, Fuß- und Knöcheltrainingsprogramm zu 
raten, um die Risikofaktoren für ein Geschwür zu verringern, und erwägen Sie zu kommu-
nizieren, dass eine Zunahme der Gehaktivität um insgesamt 1000 Schritte/Tag im Hinblick 
auf das Ulkusrisiko wahrscheinlich sicher ist. Bei Menschen mit nicht kontrakten Hammer-
zehen mit präulzerativer Läsion sollte eine Beugesehnen-Tenotomie in Betracht gezogen 
werden. Wir empfehlen, keine Nervendekompression zur Vorbeugung von Fußgeschwüren 
durchzuführen. Bieten Sie Menschen mit Diabetes und mittlerem bis hohem Risiko eine pod-
ologische Komplexbehandlung an, um (erneute) Ulzerationen zu verhindern.

Diese Empfehlungen sollen den Angehörigen der Gesundheitsberufe helfen, Menschen mit 
Diabetes, bei denen das Risiko eines Fußgeschwürs besteht, besser zu versorgen, die Zahl der 
geschwürfreien Tage zu erhöhen und die Belastung der Patienten und des Gesundheitswesens 
durch diabetesbedingte Fußerkrankungen zu verringern.
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

1. Eine Mensch mit Diabetes, die ein sehr geringes Risiko für Fußulzerationen hat (IW-
GDF-Risiko 0), sollte jährlich auf Anzeichen oder Symptome einer peripheren Neurop-
athie und einer peripheren Arterienerkrankung untersucht werden, um festzustellen, ob 
die Person ein erhöhtes Risiko für Fußulzerationen hat, unter Verwendung des IW-
GDF-Risikostrati� zierungssystems. (GRADE-Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evi-
denz: Hoch)

2. Wenn bei einem Mensch mit Diabetes ein Verlust der schützenden Sensibilität oder eine 
periphere Arterienerkrankung vorliegt, sollte das Screening durch eine klinische Anam-
nese und weitere Fußuntersuchungen erweitert werden, um Folgendes zu ermitteln
• Fußgeschwüre oder eine Amputation der unteren Extremitäten in der Vorgeschichte;
• Diagnose einer Nierenerkrankung im Endstadium;
• Vorhandensein oder Fortschreiten einer Fußdeformität;
• eingeschränkte Beweglichkeit der Fuß- und Sprunggelenke;
• übermäßige Kallusbildung;
• und alle präulzerativen Läsionen oder Geschwüre am Fuß, um ihr Risiko für Fußul-

zerationen anhand des IWGDF-Risikostrati� zierungssystems zu ermitteln und die 
Behandlung zu bestimmen. Wiederholen Sie dieses Screening alle 6-12 Monate 
für diejenigen, die als IWGDF-Risiko 1 eingestu  sind, alle 3-6 Monate für IW-
GDF-Risiko 2 und alle 1-3 Monate für IWGDF-Risiko 3. (Stark; hoch)

3. Menschen mit Diabetes, bei denen das Risiko eines Fußgeschwürs besteht (IW-
GDF-Risiko 1-3), au lären und sie danach ermutigen und daran erinnern, ihre Füße 
zu schützen, indem sie nicht barfuß, nicht in Socken ohne Schuhe und nicht in Hauss-
chuhen mit dünnen Sohlen gehen, egal ob im Haus oder im Freien (stark; gering).

4. Informieren Sie eine Mensch mit Diabetes, bei dem ein Risiko für Fußgeschwüre beste-
ht (IWGDF-Risiko 1-3) und erinnern Sie ihn anschließend daran, seine Füße täglich zu 
waschen (mit sorgfältigem Abtrocknen, insbesondere zwischen den Zehen), trockene 
Haut mit P� egecremes zu befeuchten und die Zehennägel gerade zu schneiden. (Stark; 
niedrig)

5. Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für Fußulzerationen besteht (IW-
GDF-Risiko 1-3), au lären und danach ermutigen und daran erinnern, ihre Füße 
täglich zu untersuchen und bei Vorhandensein oder Verdacht auf eine (prä-)ulzerative 
Läsion rasch einen entsprechend geschulten Angehörigen der Gesundheitsberufe um 
weiteren Rat zu bitten. (Stark; niedrig)

6. Bieten Sie einem Mensch mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs besteht 
(IWGDF-Risiko 1-3), eine strukturierte Schulung zur angemessenen Selbstp� ege der 
Füße an, um ein Fußgeschwür zu verhindern. (Stark; gering) 

7. Ziehen Sie in Erwägung, einem Menschen mit Diabetes, der ein mittleres oder hohes 
Risiko für Fußulzerationen hat (IWGDF-Risiko 2-3), anzuleiten, die Hauttempera-
turen an den Füßen einmal täglich selbst zu überwachen, um frühe Anzeichen einer 
Fußentzündung
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           zu erkennen und ein erstes oder wiederkehrendes plantares Fußulkus zu verhindern. 
Wenn der Temperaturunterschied zwischen den entsprechenden Regionen des linken 
und rechten Fußes an zwei aufeinanderfolgenden Tagen über einem Schwellenwert von 
2,2 °C liegt, sollten Sie den Patienten anweisen, seine Bewegungsaktivitäten einzus-
chränken und eine entsprechend geschulte medizinische Fachkra  zur weiteren Diag-
nose und Behandlung zu konsultieren. (Bedingt; mäßig)

8. Menschen mit Diabetes, bei denen das Risiko eines Fußgeschwürs besteht

a. und ohne oder mit nur geringer Fußdeformität, ohne präulzerative Veränderungen 
und ohne plantare Ulzera in der Vorgeschichte (IWGDF-Risiko 1-3), sollen Schuhe 
tragen, die der Fußform angepasst sind und gut sitzen. (Stark; niedrig)

b. und mit einer Fußdeformität, die den Druck erheblich erhöht, oder einer präul-
zerativen Läsion (IWGDF-Risiko 2 oder 3), sollten Sie die Verschreibung von 
spezielles Schuhwerk mit ausreichendem Volumen (Spezialschuhen für dia-
betisches Fußsyndrom), maßgefertigten Schuhen, maßgefertigten Fußbettungen 
und/oder Zehenorthesen in Betracht ziehen. (Bedingt; niedrig)

c. und mit einem abgeheilten plantaren Fußulkus (IWGDF-Risiko 3), verordnen Sie 
therapeutisches Schuhwerk, das nachweislich beim Gehen den plantaren Druck 
reduziert, um einem erneuten plantaren Fußulkus vorzubeugen; ermutigen Sie die 
Person außerdem, das verordnete Schuhwerk sowohl drinnen als auch draußen 
konsequent zu tragen (stark; mäßig).

9.  Führen Sie eine geeignete Behandlung von präulzerativen Läsionen oder übermäßiger 
Kallusbildung am Fuß, von eingewachsenen Zehennägeln und Pilzinfektionen am Fuß 
durch, um ein Fußgeschwür bei einem Menschen mit Diabetes zu verhindern, der ein 
Risiko für Fußulzerationen aufweist (IWGDF-Risiko 1-3). (Stark; sehr niedrig)

10.  Bei einem Menschen mit Diabetes mit dem Risiko einer Fußulzeration (IWGDF-Risiko 
1-3) und einem nicht � xierten Hammerzeh mit Nagelveränderungen, übermäßiger 
Kallusbildung oder einer präulzerativen Läsion an der Spitze oder dem distalen Teil 
dieses Zehs:
a. sollten Sie eine Tenotomie der digitalen Beugesehne zur Behandlung dieser Folgen 

und zur Vorbeugung eines ersten oder wiederkehrenden Fußgeschwürs in Erwä-
gung zu ziehen (Bedingt; mäßig), oder

b. die Verschreibung von orthopädischen Maßnahmen wie Zehensilikon oder (halb-) 
starre Orthesen in Erwägung ziehen, um übermäßige Kallusbildung an der Zehe zu 
reduzieren (bedingt; gering)

11.  Bei Menschen mit Diabetes, bei denen das Risiko eines Fußgeschwürs besteht (IW-
GDF-Risiko 1-3), empfehlen wir, keine Nervendekompression durchzuführen, um ein 
Fußgeschwür zu verhindern. (Bedingt; sehr niedrig)

12.  Erwägen Sie die Empfehlung und Überweisung eines Menschen mit Diabetes, der ein 
geringes oder mittleres Risiko für Fußulzerationen aufweist (IWGDF-Risiko 1 oder 2), 
an einem 8-12-wöchigen Fuß- und Knöchelübungsprogramm teilzunehmen, vorzugs-
weise unter 
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          Aufsicht einer entsprechend geschulten medizinischen Fachkra , und danach weiter-
hin Fuß- Knöchelübungen durchzuführen, um die Risikofaktoren für Ulzerationen zu 
verringern. (Bedingt; gering)

13.  Erwägen Sie, einem Menschen mit Diabetes, der ein geringes oder mäßiges Risiko für 
Fußulzerationen hat (IWGDF-Risiko 1 oder 2), mitzuteilen, dass eine Erhöhung der 
täglichen Gehaktivität um 1000 Schritte/Tag ist im Hinblick auf das Risiko von Fußul-
zerationen wahrscheinlich unbedenklich ist. Raten Sie dieser Person, bei Gehaktivitäten 
geeignetes Schuhwerk zu tragen und die Haut regelmäßig auf (prä-) ulzerative Läsionen 
zu kontrollieren. (Bedingt; gering)

14.  Bieten Sie einem Mensch mit Diabetes, der ein mittleres oder hohes Risiko für ein 
Fußgeschwür hat (IWGDF-Risiko 2 und 3), eine integrierte Fußbehandlung an, um ein 
erstes oder wiederkehrendes Fußgeschwür zu verhindern. Diese integrierte Fußbehan-
dlung sollte zumindest eine professionelle Fußp� ege, angemessenes Schuhwerk und 
eine strukturierte Schulung zur Selbstp� ege umfassen. Diese Fußp� ege ist bei Personen 
mit hohem Risiko alle ein bis drei Monate und bei Personen mit mittlerem Risiko alle 
drei bis sechs Monate zu wiederholen bzw. die Notwendigkeit neu zu bewerten. (Stark; 
gering)
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EINFÜHRUNG

Fußulzerationen sind eine wichtige Komplikation des Diabetes mellitus und gehen mit ein-
er hohen Morbidität und Mortalität sowie erheblichen � nanziellen Kosten einher (1-4). Die 
Lebenszeit-Inzidenzrate von diabetesbedingten Fußulzerationen liegt bei 19-34 %, mit einer 
jährlichen Inzidenzrate von 2 % (5). Nach erfolgreicher Heilung liegt die Rezidivrate von 
diabetesbedingten Fußulzerationen bei 40 % innerhalb eines Jahres und 65 % innerhalb von 
3 Jahren (5). Daher ist die Prävention von diabetesbedingten Fußulzerationen von größter 
Bedeutung, um das Risiko für den Patienten und die daraus resultierende wirtscha liche und 
soziale Belastung für die Gesellscha  zu verringern.

Nicht alle Menschen mit Diabetes haben ein Risiko für ein Geschwür. Zu den wichtigsten 
Risikofaktoren gehören: Verlust der schützenden Sensibilität (LOPS), periphere Arteriener-
krankung (PAD) und Fußdeformität (5-7). Darüber hinaus erhöhen eine Vorgeschichte von 
Fußulzerationen und eine Amputation der unteren Extremitäten das Risiko einer Ulzeration 
um bis zu 40 % innerhalb eines Jahres nach der Heilung (5-7). Im Allgemeinen scheinen 
Menschen mit Diabetes ohne einen dieser Risikofaktoren im Vergleich zu Menschen ohne Di-
abetes kein erhöhtes Risiko für Fußulzerationen zu haben (5-7). Für die vorliegende Leitlinie 
de� nieren wir eine Person mit dem Risiko einer Fußulzeration als eine Person, bei der derzeit 
oder früher Diabetes diagnostiziert wurde und die kein Fußulkus hat, die aber mindestens ein 
LOPS oder eine pAVK aufweist. Tabelle 1 zeigt das System der International Working Group 
on the Diabetic Foot (IWGDF) zur Strati� zierung des Risikos für Fußulzerationen.

In Anbetracht der obigen Ausführungen werden in dieser Leitlinie nur Maßnahmen berück-
sichtigt, die speziell auf die Prävention von Fußgeschwüren bei Risikopersonen abzielen. In-
nerhalb dieser Gruppe gelten Personen mit einer Vorgeschichte von diabetesbedingten Fußul-
zerationen oder Amputationen im Vergleich zu Personen ohne eine solche Vorgeschichte als 
ein höheres Risiko für Ulzerationen (7). Daher betrachten wir das erstmalige Au reten von 
diabetesbedingten Fußulzerationen und das wiederholte Au reten als getrennte Endpunkte 
von Interesse. Neben der Ulzeration als wichtigstem klinischen Ergebnis sind auch andere 
Ergebnisse für die Prävention von Fußgeschwüren wichtig und werden in dieser Leitlinie 
gemäß der GRADE-Methodik (Grading of Recommendations, Assessment, Development 
and Evaluations) berücksichtigt. Dazu gehören u. a. präulzerative Läsionen, Lebensqualität, 
Kosten, fußbezogene mechanische Belastung und Adhärenz.

Verschiedene Maßnahmen zur Vorbeugung von Fußgeschwüren werden entweder in der 
klinischen Praxis angewandt oder sind in der wissenscha lichen Forschung untersucht 
worden (8, 9). Wir identi� zieren fünf Schlüsselelemente der Prävention: 1) Identi� zierung 
des Risikofußes; 2) regelmäßige Inspektion und Untersuchung des Risikofußes; 3) Au lärung 
der Person mit Diabetes, der Familie und der Leistungserbringer im Gesundheitswesen (diese 
Aktualisierung schließt neuerdings auch psychologische Interventionen ein); 4) Sicherstellung 
der routinemäßigen Verwendung von geeignetem Schuhwerk; 5) Behandlung von Risikofak-
toren für Ulzerationen. Die integrierte Fußbehandlung ist eine Kombination dieser Elemente 
und betri   die 6 Teile, die in dieser Leitlinie behandelt werden.
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Ziel dieser Leitlinie ist es, evidenzbasierte Empfehlungen auf dem neuesten Stand der Tech-
nik für die Prävention von Fußgeschwüren bei Menschen mit Diabetes zu geben und zu 
begründen, wie wir zu den einzelnen Empfehlungen gekommen sind. Diese Leitlinie richtet 
sich an Kliniker und anderes medizinisches Fachpersonal in diesem Bereich. Diese Leitlinie 
ist Teil der IWGDF-Leitlinien zur Prävention und Behandlung von diabetesbedingten Fußer-
krankungen (10-15) und aktualisiert und ersetzt unsere vorherige Leitlinie (16). Die Begründ-
ung basiert auf zwei systematischen Literaturübersichten (8, 9), zusammen mit einer Betrach-
tung der erwünschten und unerwünschten Wirkungen jeder Intervention sowie der Werte 
und Präferenzen der Patienten, der mit der Intervention verbundenen Kosten, der Chan-
cengleichheit, der Durchführbarkeit und der Akzeptanz, wiederum unter Verwendung der 
GRADE-Methode. Wir stellen auch allgemeine Überlegungen an und schlagen eine Agenda 
für die kün ige Forschung vor.

WAS IST NEU IN DIESEM UPDATE 2023?

Wir haben die Empfehlungen in dieser aktualisierten Leitlinie zur Prävention von Fuß-
geschwüren aus dem Jahr 2023 im Vergleich zur vorherigen Leitlinie aus dem Jahr 2019 in 
mehreren Punkten geändert. Die wichtigsten Änderungen sind die folgenden:

• Anwendung eines gründlicheren methodischen GRADE-Ansatzes für die Leitlinie und 
die sie unterstützende systematische Überprüfung durch die Durchführung von Me-
ta-Analysen, die Einstufung von Eff ektgrößen, die Einstufung der Sicherheit (Qualität) 
der Belege mit der Option “sehr gering” und die Entwicklung von Tabellen mit zusam-
menfassenden Beurteilungen; 

• hinzugefügt wurden neue klinische Fragen zur psychologischen Intervention zur Vorbeu-
gung von Geschwüren;

• Neue wichtige Ergebnisse wurden hinzugefügt, darunter gesundheitsbezogeneLeben-
squalität, Kosten, Sterblichkeit, Selbstwirksamkeit, Wohlbe� nden und unerwünschte 
Ereignisse;

• Die Empfehlung für die Verwendung von Schuhen wurde nach dem Schweregrad der 
vorhandenen Fußdeformität aufgesplittet;

• Die Empfehlungen für Menschen mit Diabetes mit dem Risiko eines Fußgeschwürs und 
einem nicht � xierten Hammerzeh wurden neu geordnet und enthalten nun sowohl eine 
Empfehlung für eine chirurgische als auch für eine orthopädische Intervention;  und

• Die Stärke der Empfehlung und die Sicherheit der der Empfehlung zugrundeliegenden 
Belege wurden gegebenenfalls auf der Grundlage neuer verfügbarer Belege und der An-
wendung des gründlicheren GRADE-Ansatzes aktualisiert.
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METHODEN

In dieser Leitlinie haben wir die wichtigsten Schritte des GRADE-Rahmens für die Evidenz-
basierung befolgt, einschließlich: i) Einsetzung eines breit gefächerten Expertengremiums 
zur Entwicklung der Leitlinie, ii) De� nition der wichtigsten klinischen Fragen und wichtigen 
Ergebnisse im PICO-Format (Patient-Intervention-Vergleich-Outcome), iii) Durchführung 
systematischer Übersichten und rigoroser Bewertungen aller verfügbaren Belege, die sich mit 
den Fragen befassen, iv) Bewertung der zusammenfassenden Beurteilungen für jede Frage, 
v) Entwicklung von Empfehlungen und deren Begründung auf der Grundlage dieser zusam-
menfassenden Beurteilungen und vi) Konsultation externer Interessengruppen zu jedem 
Schritt (17, 18). Die Methodik für diese Leitlinie wird im Folgenden zusammengefasst; wer 
eine ausführlichere Beschreibung der Methoden für die Entwicklung und Erstellung dieser 
Leitlinien sucht, sei auf das Dokument “IWGDF Guidelines development and methodology” 
(19) verwiesen.

Zunächst wurde eine multidisziplinäre Arbeitsgruppe unabhängiger internationaler Experten 
für die Prävention von diabetesbedingten Fußgeschwüren (die Autoren dieser Leitlinie) vom 
IWGDF-Redaktionsausschuss eingeladen, diese Leitlinie zu entwickeln und zu verfassen. Als 
internationale Experten wurden diejenigen de� niert, die über umfangreiche Erfahrungen 
in der klinischen Praxis und/oder in der Erforschung der Prävention von diabetesbedingten 
Fußgeschwüren verfügen und in den letzten vier Jahren zu diesem  ema veröff entlicht 
haben. Die Arbeitsgruppe setzte sich aus Mitgliedern aus den Bereichen Bewegungs- und 
Sportwissenscha , Podologie, Fußchirurgie und Physiotherapie aus Europa, Nordamerika, 
Südamerika und Australien zusammen.

Zweitens erarbeitete die Arbeitsgruppe au auend auf der letzten Version der Leitlinie wich-
tige klinische Fragen und damit verbundene Ergebnisse, die mithilfe des GRADE-Ansatzes 
beantwortet werden sollten. Die Fragen und Ergebnisse wurden mit Hilfe von 18 externen 
klinischen Experten und zwei Personen mit Erfahrung mit diabetesbedingten Fußgeschwüren 
aus verschiedenen geogra� schen Regionen sowie dem IWGDF-Redaktionsausschuss über-
prü  und nach Prioritäten geordnet. Ziel war es, sicherzustellen, dass die Fragen und Ergeb-
nisse für ein breites Spektrum von Angehörigen der Gesundheitsberufe und Betroff enen 
relevant sind, um möglichst nützliche klinische Informationen zur Prävention von Fuß-
geschwüren bei Menschen mit Diabetes zu liefern. Die Arbeitsgruppe stu e die Ergebnisse als 
kritisch wichtig oder wichtig ein und orientierte sich dabei an den internationalen Standards 
für Fußgeschwüre bei Diabetes (20, 21) bzw. an der Expertenmeinung der Arbeitsgruppe, falls 
es keine Standards gab.

Drittens sichteten wir systematisch die Literatur und bewerteten alle Studien, die sich mit 
den oben vereinbarten klinischen Fragen befassten. Jedes bewertbare Ergebnis für jede Frage 
wurde gegebenenfalls einer Metaanalyse unterzogen und die Eff ektgrößen und die Sicherheit 
der Evidenz wurden anhand der Cochrane- und GRADE-Handbücher bewertet. Schließlich 
haben wir für jedes bewertbare Ergebnis zu jeder Frage Evidenzaussagen entwickelt, die wir in 
der systematischen Übersicht vollständig dargestellt haben. Die systematischen Übersichten, 
die diese Leitlinie unterstützen, werden separat veröff entlicht (8, 9). 

Viertens erstellten Teams aus zwei Mitgliedern der Arbeitsgruppe auf der Grundlage der 
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systematischen Übersicht, der Tabellen mit der Zusammenfassung der Ergebnisse und der 
Expertenmeinungen Tabellen mit der Zusammenfassung der Beurteilungen für jede Frage 
in Anlehnung an GRADE (siehe ergänzende Informationen). Zu den bewerteten Beurtei-
lungspunkten gehörten erwünschte und unerwünschte Wirkungen, Ausgewogenheit der 
Wirkungen, Evidenzsicherheit, Werte, Kosten, Kosteneff ektivität, Chancengleichheit, Akzep-
tanz und Durchführbarkeit. De� nitionen für diese Punkte � nden sich in den Tabellen mit der 
Zusammenfassung der Beurteilungen in den ergänzenden Informationen. Nach sorgfältiger 
Abwägung der Zusammenfassung der Beurteilungen schlug das Team der Arbeitsgruppe 
eine Richtung, die Stärke, die Sicherheit der Evidenz und den Wortlaut der Empfehlung(en) 
sowie die Begründung für die betreff ende Frage vor. Die Sicherheit der Evidenz wurde auf 
der Grundlage der für die Frage überprü en kritischen Ergebnisse in Übereinstimmung mit 
GRADE als “hoch”, “mäßig”, “gering” oder “sehr gering” eingestu . Die Empfehlungen soll-
ten klar, spezi� sch und eindeutig sein, was empfohlen wird, für welche Personen und unter 
welchen Umständen. Für jede Empfehlung wurde eine Begründung angegeben, die sich auf 
die Tabellen mit den zusammenfassenden Beurteilungen stützte (17, 18).

Fün ens wurden die Tabellen mit den Zusammenfassungen der Urteile und die Empfehlun-
gen für jede Frage in Online-Sitzungen mit der Arbeitsgruppe ausführlich diskutiert. Nach 
der Diskussion wurde für jede Empfehlung ein Abstimmungsverfahren angewandt, um die 
Richtung der Empfehlung als “für” oder “gegen” die jeweilige Maßnahme und die Stärke jeder 
Empfehlung als “stark” oder “bedingt” einzustufen. Für die Diskussion und Abstimmung 
war die Anwesenheit von 60 % der Mitglieder erforderlich, und für die endgültige Entschei-
dung über jede Empfehlung war eine Mehrheit der Anwesenden erforderlich. Die Abstim-
mungsergebnisse sind in den ergänzenden Informationen enthalten.

Schließlich wurden alle Empfehlungen mit ihren Begründungen in einem Konsultations-
manuskript (Entwurf) der Leitlinie zusammengefasst, das von denselben klinischen Exper-
ten und Personen mit Lebenserfahrung, die die klinischen Fragen geprü  hatten, sowie von 
Mitgliedern des IWGDF-Redaktionsausschusses überprü  wurde. Die Arbeitsgruppe hat 
dann alle Rückmeldungen zum Konsultationsmanuskript zusammengetragen, geprü  und 
diskutiert und entsprechend überarbeitet, um die endgültige Leitlinie zu erstellen.

ERKLÄRUNG ZUM INTERESSENKONFLIKT

Die Arbeitsgruppe für Präventionsleitlinien setzt sich für die Entwicklung vertrauenswürdiger 
klinischer Praxisleitlinien durch Transparenz und vollständige Off enlegung der am Prozess 
der Leitlinienentwicklung beteiligten Personen ein. Um einen größeren Interessenkon� ikt 
(COI) zu vermeiden, dur en die Mitglieder der Leitliniengruppe nicht als leitende Angestell-
te, Vorstandsmitglieder, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines Unternehmens tätig 
sein, das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun hat. Vor der ersten und 
letzten Sitzung der Leitlinien-Arbeitsgruppe wurden die Mitglieder gebeten, etwaige COI 
schri lich mitzuteilen. Darüber hinaus wurde diese Frage zu Beginn jeder Sitzung gestellt, 
und wenn sie mit “Ja” beantwortet wurde, wurden die Mitglieder gebeten, ein COI-Formular 
einzureichen. Zu diesen Interessenskon� ikten gehörten Einkün e von biomedizinischen Un-
ternehmen, Geräteherstellern, pharmazeutischen Unternehmen oder anderen Unternehmen, 
die Produkte im Zusammenhang mit dem Fachgebiet herstellen. Darüber hinaus musste jedes 
Mal die Beziehungen zur Industrie off engelegt werden. Dazu gehörten: der Besitz von Aktien/
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Optionen oder Anleihen eines Unternehmens, jede Art von Beratung, Mitgliedscha  in einem 
wissenscha lichen Beratungsausschuss oder Dozententätigkeit für ein Unternehmen, For-
schungszuschüsse und Einkün e aus Patenten. Bei diesen Einkün en konnte es sich entwed-
er um persönliche Einkün e handeln oder um Einkün e, die von einer Einrichtung erzielt 
wurden, zu der das Mitglied eine Beziehung hatte. Alle Angaben wurden von den Vorsitzen-
den und Sekretären der Arbeitsgruppen überprü  und können unter www.iwgdfguidelines.
org/about-iwgdf-guidelines/biographies eingesehen werden. Kein Unternehmen war an der 
Entwicklung oder Überprüfung der Leitlinie beteiligt. Niemand, der an der Entwicklung der 
Leitlinie beteiligt war, erhielt Zahlungen oder Kostenerstattungen, mit Ausnahme von Reise- 
und Unterbringungskosten bei Sitzungen vor Ort

ERGEBNISSE

Insgesamt wurden 14 klinische Fragen mit jeweils bis zu 13 (kritisch) wichtigen Ergebnissen 
festgelegt und in dieser Leitlinie behandelt. In den begleitenden systematischen Übersichten 
wurden 172 in Frage kommende Studien identi� ziert, 10 Meta-Analysen durchgeführt und 33 
Evidenzaussagen entwickelt, um diese Fragen zusammenfassend zu behandeln (8,9). Auf der 
Grundlage der systematischen Übersichten und der Expertenmeinung der Gruppe wurden 9 
Tabellen mit zusammenfassenden Beurteilungen erstellt (siehe ergänzendes Material) und 14 
Empfehlungen zu den klinischen Fragen entwickelt.

Die verschiedenen Maßnahmen zur Vorbeugung von Geschwüren werden nach fünf Haupt-
kategorien der Vorbeugung geordnet und diskutiert: 1) Identi� zierung des Risikofußes; 2) 
regelmäßige Inspektion und Untersuchung des Risikofußes; 3) Au lärung der Person mit 
Diabetes, der Familie und der Leistungserbringer im Gesundheitswesen (diese Aktualisierung 
umfasst neuerdings auch psychologische Interventionen); 4) Sicherstellung der routinemäßi-
gen Verwendung von geeignetem Schuhwerk; 5) Behandlung von Risikofaktoren für Ulzera-
tionen. Die integrierte Fußbehandlung ist eine Kombination dieser Elemente und betri   die 6 
Teile, die in dieser Leitlinie behandelt werden.

Wir verweisen die Leser auf das Glossar am Ende dieses Leitfadens, in dem die De� nitionen 
der besprochenen Maßnahmen aufgeführt sind. Darüber hinaus erfordern viele der emp-
fohlenen Maßnahmen eine spezielle Ausbildung, Fertigkeiten, Materialien und Geräte, um 
sie ordnungsgemäß anzuwenden. Diese Aspekte werden in dieser Leitlinie nur in begrenztem 
Umfang erörtert, da sie in den durchgeführten Studien o  nicht beschrieben werden und sich 
von Zentrum zu Zentrum und von Land zu Land unterscheiden können und den Rahmen der 
Leitlinie sprengen würden. Wir schlagen vor, dass die Person, die die Intervention durchführt, 
eine entsprechend geschulte medizinische Fachkra  sein sollte, die gemäß ihren nationalen 
oder regionalen Standards über das Wissen, die Erfahrung und die Fähigkeiten verfügt, die 
für die Behandlung von Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für Fußulzerationen 
besteht, erforderlich sind.
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EMPFEHLUNGEN

1. IDENTIFIZIERUNG DES GEFÄHRDETEN FUSSES 

Klinische Fragen:

• Welche Struktur und Häu� gkeit des Screenings auf Risikofaktoren für Fußulzerationen ist 
bei Menschen mit Diabetes angezeigt?

• Auf welche Risikofaktoren für Fußgeschwüre sollte bei Menschen mit Diabetes geachtet 
werden?

• Wie sollte man Menschen mit Diabetes auf periphere sensorische Neuropathie und Fußde-
formitäten untersuchen?

• Wie sollte das Ulkusrisiko bei Menschen mit Diabetes de� niert werden?

Empfehlung 1: Untersuchen Sie Personen mit Diabetes, die ein sehr geringes Risiko für Fußul-
zerationen haben (IWGDF-Risiko 0), jährlich auf Anzeichen oder Symptome einer periph-
eren Neuropathie und einer peripheren Arterienerkrankung, um festzustellen, ob die Person 
ein erhöhtes Risiko für Fußulzerationen hat, unter Verwendung des IWGDF-Risikostrati� -
zierungssystems. (GRADE-Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evidenz: Hoch).

Begründung: Die gezielte Behandlung von Menschen mit Diabetes zur Vorbeugung von Fuß-
geschwüren erfordert zunächst die Identi� zierung der Risikopersonen. Wir haben in der 
Literatur keine Belege für die direkte Wirkung eines Screenings zur Verhinderung eines dia-
betesbedingten Fußgeschwürs gefunden. Wir empfehlen jedoch ein jährliches Fußscreening 
für alle erwachsenen Menschen mit Diabetes ohne zusätzliche Risikofaktoren (IWGDF-Risiko 
0). Das Fußscreening identi� ziert Risikopersonen und sollte insbesondere ein Screening auf 
durch periphere Neuropathie verursachte LOPS sowie auf Anzeichen oder Symptome einer 
pAVK umfassen. Das Fußscreening sollte auch das Vorhandensein eines Fußgeschwürs, einer 
übermäßigen Kallusbildung oder einer präulzerativen Läsion wie Blasen, Fissuren und Blutun-
gen untersuchen. Das Fußscreening sollte von einer entsprechend geschulten medizinischen 
Fachkra  durchgeführt werden (De� nition siehe Glossar). Es ist nicht unser Ziel, eine erschöp-
fende Beschreibung der Bewertungstechniken oder -methoden zu geben, da diese bereits an 
anderer Stelle, u. a. in den praktischen Leitlinien der IWGDF (22), ausführlich beschrieben 
wurden. LOPS kann mit einem 10-Gramm-Semmes-Weinstein-Mono� lament bewertet werden 
(22): eine Metaanalyse von individuellen Patientendaten ergab konsistente Ergebnisse bei 
der Verwendung dieser Bewertung zur Vorhersage des Risikos eines Fußulkus (7). Steht kein 
10-Gramm-Mono� lament zur Verfügung, ist der Ipswich-Touch-Test zu verwenden (23). Die 
Ergebnisse dieses Tests wurden zwar nicht in die oben erwähnte Meta-Analyse einbezogen, aber 
der Ipswich Touch Test hat ähnliche Ergebnisse wie der Test mit dem 10-Gramm-Mono� lament 
gezeigt (24). Da ein eingeschränktes Vibrationsemp� nden auch das Risiko einer Fußulzeration 
vorhersagen kann (5), schlagen wir vor, dies mit einer Stimmgabel oder einem Biothesiome-
ter/Neurothesiometer zu überprüfen, wenn die Ergebnisse des Mono� lamenttests keine LOPS 
zeigen. Das Screening auf pAVK wird in den IWGDF-Leitlinien für pAVK (13) erörtert. Kurz 
gesagt, umfasst dies die Erhebung einer kardiovaskulären Anamnese, das Abtasten der Fußpulse 
und die Messung der arteriellen Doppler-Wellenformen der Füße sowie des Knöchel-Arm-In-
dex und des Zehen-Arm-Index.

Obwohl es keine Belege für ein Screening-Intervall gibt, empfehlen wir ein jährliches
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Screening für Menschen mit Diabetes, bei denen noch keine LOPS oder pAVK festgestellt wurde.

Auf der Grundlage einer Metaanalyse (7) ist die Qualität der Belege dafür, dass LOPS und pAVK 
eine Vorhersagekra  für Fußgeschwüre haben, hoch. Wir gehen davon aus, dass es keine un-
erwünschten Eff ekte im Zusammenhang mit jährlichen Fußscreenings gibt und dass die er-
wünschten Eff ekte des Fußscreenings die unerwünschten überwiegen. Wir gehen auch davon 
aus, dass Menschen mit Diabetes solche jährlichen Untersuchungen als Teil ihrer regelmäßigen 
Diabetesvorsorgeuntersuchungen schätzen werden. Während Fußscreenings auf individueller 
Ebene in der Regel durchführbar, akzeptabel und kostengünstig sind, kann ihre Organisation auf 
gesellscha licher Ebene angesichts der wachsenden Zahl von Menschen mit Diabetes und der 
begrenzten Zeit, die für Hausarztbesuche zur Verfügung steht, komplexer und kostenintensiver 
sein.

Die frühzeitige Erkennung von Personen mit einem Risiko für Fußgeschwüre ist jedoch wichtig 
und wird benötigt, um diejenigen zu erreichen, die eine vorbeugende Behandlung benötigen. 
Daher ist die Empfehlung für ein jährliches Fußscreening sehr wichtig.

Da wir in der Literatur keine Belege für die Wirkung eines Screenings zur Vorbeugung eines 
diabetesbedingten Fußgeschwürs gefunden haben, haben wir für diese Frage keine zusammen-
fassenden Bewertungstabellen erstellt.

2. REGELMÄSSIGE INSPEKTION UND UNTERSUCHUNG DES GEFÄHRDE-
TEN FUSSES 

Klinische Fragen: siehe unter 1. IDENTIFIZIERUNG DES GEFÄHRDETEN FUSSES

Empfehlung 2: Wenn bei einer Person mit Diabetes ein Verlust der schützenden Sensibilität oder 
eine periphere Arterienerkrankung vorliegt, sollte das Screening durch eine klinische Anamnese 
und weitere Fußuntersuchungen erweitert werden, um auch die Füße zu untersuchen:
• Fußgeschwüre oder eine Amputation der unteren Extremitäten in der Vorgeschichte;
• Diagnose einer Nierenerkrankung im Endstadium;
• Vorhandensein oder Fortschreiten einer Fußdeformität;
• eingeschränkte Beweglichkeit der Fuß- und Sprunggelenke;
• übermäßige Kallusbildung;
• und jede präulzerative Läsion oder jedes Ulkus am Fuß,
um ihr Risiko für Fußulzerationen mit Hilfe des IWGDF-Risikostrati� zierungssystems zu 
bestimmen und über die Behandlung zu informieren. Wiederholen Sie dieses Screening alle 
6-12 Monate für diejenigen, die als IWGDF-Risiko 1 eingestu  sind, alle 3-6 Monate für IW-
GDF-Risiko 2 und alle 1-3 Monate für IWGDF-Risiko 3. (Stark; hoch)

Begründung: Wenn bei einem Menschen mit Diabetes entweder ein LOPS oder eine pAVK fest-
gestellt wird, sind umfangreichere und häu� gere Fußuntersuchungen erforderlich, da das Ulkus-
risiko höher ist (5, 7). Diese Untersuchung sollte aus einer detaillierten Anamnese bestehen und 
Fußulzerationen, Amputationen und die Diagnose einer fortgeschrittenen Nierenerkrankung im 
Endstadium erfassen. Untersuchen Sie den Fuß auf Deformitäten oder deren Fortschreiten, auf 
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übermäßige Kallusbildung und präulzerative Läsionen wie Blasen, Risse und Blutungen sowie 
auf eine eingeschränkte Gelenkbeweglichkeit von Fuß und Knöchel (6, 7). Eine Vorgeschichte 
mit einem früheren Fußgeschwür oder einer Amputation sind wichtige prädiktive Faktoren für 
eine neue Ulzeration, wie in einer Meta-Analyse von individuellen Patientendaten festgestellt 
wurde (7). Fußdeformitäten, übermäßige Kallusbildung, präulzerative Läsionen und einges-
chränkte Gelenkbeweglichkeit können das Risiko einer Fußulzeration erhöhen (5, 25) und sind 
wichtige Determinanten für die Behandlung von Menschen mit LOPS oder pAVK. Auch hier ist 
es nicht unser Ziel, eine erschöpfende Beschreibung der Bewertungstechniken oder -methoden 
zu geben, da diese bereits an anderer Stelle, u. a. in den praktischen Leitlinien der IWGDF (22), 
ausführlich beschrieben wurden.

Ungeachtet des Mangels an Beweisen empfehlen wir, folgende Faktoren zu erheben: soziale 
Isolation, schlechter Zugang zur Gesundheitsversorgung und � nanzielle Einschränkungen, 
Depressionen oder ähnliche psychologische Begleiterkrankungen, Gebrechlichkeit, Fußschmer-
zen (beim Gehen oder in Ruhe) und Taubheit oder Claudicatio. Wir schlagen außerdem vor, das 
Vorhandensein von schlechtsitzendem, inadäquatem oder fehlendem Schuhwerk, abnormaler 
Hautfarbe, Temperatur oder Ödemen, schlechter Fußhygiene, z. B. unsachgemäß geschnittenen 
Zehennägeln, ungewaschenen Füßen, ober� ächlichen Pilzinfektionen oder unsauberen Socken, 
körperlichen Einschränkungen, die die Selbstp� ege der Füße behindern können (z. B. Seh-
schwäche, Fettleibigkeit), und mangelndem Wissen über Fußp� ege (25-28). Fehlendes, schlecht-
sitzendes oder unzureichendes Schuhwerk kann eine Ursache für Ulzerationen sein (26), und 
schlechte Hygiene kann auf die Unfähigkeit zur Selbstp� ege hinweisen. Geeignete Maßnahmen 
können diese veränderbaren Risikofaktoren potenziell verbessern, wenn sie erkannt werden.

Jedes beim Screening festgestellte Fußgeschwür sollte gemäß den in den anderen IW-
GDF-Leitlinien (10-15) dargelegten Grundsätzen behandelt werden.

IWGDF-Risikostrati� zierung

Auf der Grundlage der Ergebnisse des Screenings kann eine Person mit Diabetes entsprechend 
ihrem Risiko für Fußulzerationen strati� ziert werden (Tabelle 1). Die de� nierten Risikokatego-
rien basieren auf einer Meta-Analyse und einer systematischen Überprüfung von prospektiven 
Risikofaktorstudien zu Fußulzerationen (7).

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF Präventionsleitlinie

IWGDF
Guidelines



 Tabelle 1: Das IWGDF-Risikostrati� zierungssystem und die entsprechenden Fußscreenings und 
Untersuchungshäu� gkeiten

Kategorie Ulkusrisiko Merkmale Frequenz*
0 Sehr niedrig Keine Lops und keine pAVK 1 x im Jahr
1 Niedrig LOPS oder pAVK 1 x alle 6-12 Monate
2 Mäßig LOPS und pAVK  oder

LOPS + Fußdeformität oder
pAVK + Fußdeformität

1 x alle 3-6 Monate

3 Hoch LOPS oder pAVK 
und einem oder mehrere der folgen-
den Punkte:
- Anamnese eines Fußgeschwüres
- eine Amputation der unteren Ex-
tremität (Minor oder Major)
- Dialysep� ichtige Niereninsuffi  zienz

Anmerkung: LOPS = Verlust der schützenden Sensibilität; pAVK = periphere Arterienerkrankung. 
*: Die Häu� gkeit der Vorsorgeuntersuchungen basiert auf Expertenmeinungen, da es keine Belege 
für diese Intervalle gibt. Wenn das Screening-Intervall in der Nähe einer regulären Diabetesunter-
suchung liegt, sollte ein Screening des Fußes bei dieser Untersuchung in Betracht gezogen werden.

Jemand ohne LOPS und ohne pAVK wird als IWGDF-Risiko 0 eingestu  und hat ein sehr gering-
es Risiko für Ulzerationen. Diese Person benötigt nur eine jährliche Untersuchung. Alle anderen 
Kategorien gelten als “risikobeha et” und erfordern häu� gere Fußscreenings, regelmäßige Inspek-
tionen und Fußuntersuchungen als bei Personen, die nicht risikobeha et sind.

Eine Person mit entweder LOPS oder pAVK, aber ohne zusätzliche Risikofaktoren, wird als IW-
GDF-Risiko 1 strati� ziert und gilt als wenig gefährdet. Diese Person sollte einmal alle 6-12 Mon-
ate untersucht werden. Liegt eine Kombination von Risikofaktoren vor, wird die Person als IW-
GDF-Risiko 2 eingestu  und gilt als mäßig gefährdet. Da ihr Risiko höher ist, sollte diese Person 
alle 3-6 Monate untersucht werden. Alle Personen mit einem LOPS oder einer pAVK und einem 
Fußgeschwür oder einer Amputation der unteren Extremitäten in der Vorgeschichte werden als 
IWGDF-Risiko 3 eingestu  und gelten als Personen mit hohem Ulkusrisiko. Diese Personen sollten 
einmal alle 1-3 Monate untersucht werden. Wir betrachten auch Personen mit LOPS oder pAVK in 
Kombination mit einer Nierenerkrankung im Endstadium (29-31) als Hochrisikopatienten, un-
abhängig von ihrer Ulkusanamnese und haben diese daher dem IWGDF-Risiko 3 hinzugefügt. Wir 
haben die Hochrisikostufe im Risikostrati� zierungssystem nicht um neue Stadien von Unterrisiken 
erweitert und auch die Charcot-Neuro-Osteoarthropathie nicht als Hochrisiko oder modi� zierbare 
Risikofaktoren in unser Risikostrati� zierungssystem aufgenommen. In der Arbeitsgruppe wurden 
diese Optionen erörtert und wir kamen zu dem Schluss, dass es noch nicht genügend Beweise gibt, 
um diese Aspekte in das System zur Risikostrati� zierung aufzunehmen.

Der Risikostatus einer Person sollte der Person bewusst gemacht werden und kann sich im Laufe 
der Zeit ändern, so dass eine kontinuierliche Überwachung erforderlich ist. Die von uns angege-
benen Untersuchungshäu� gkeiten dienen als Richtschnur für diese Überwachung. Führen Be-
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funde zu einer Änderung des Risikostatus, sollte die Untersuchungshäu� gkeit entsprechend 
angepasst werden. Mit fortschreitendem Diabetesverlauf ist eine häu� gere Untersuchung die 
wahrscheinlichste Veränderung.

Eine Herabstufung des Risikostatus kann nach (chirurgischen) Eingriff en erfolgen, die die 
Fußstruktur normalisieren oder den Blut� uss in den unteren Extremitäten verbessern. Außer-
dem ist es bei einer Person mit LOPS nicht erforderlich, die Bewertung des LOPS bei nach-
folgenden Untersuchungen zu wiederholen. Es ist auch zu beachten, dass nur biologische 
Messgrößen das Risikoniveau bestimmen, nicht aber verhaltensbezogene Messgrößen. Das 
Verhalten spielt jedoch eine Rolle für das Risiko von Fußgeschwüren. Wenn eine Person mit 
Diabetes und Neuropathie die Empfehlungen für Personen mit niedrigem Risiko nicht be-
folgt, indem sie zum Beispiel überhaupt keine Schuhe trägt, ist das Risiko, ein Geschwür zu 
entwickeln, trotz der Strati� zierung als niedriges Risiko wahrscheinlich viel höher. Dies sollte 
bei der Festlegung der richtigen Präventionsmaßnahmen für die jeweilige Person berück-
sichtigt werden.

Angesichts des Mangels an Beweisen für die Wirksamkeit eines Screening-Intervalls bei 
Risikopersonen mit Diabetes empfehlen wir diese Intervalle auf der Grundlage von Exper-
tenmeinungen. Das Ziel häu� gerer Screenings ist die frühzeitige Erkennung von Risikofak-
toren, die die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung eines Fußgeschwürs erhöhen können. Im 
Anschluss daran sollte eine angemessene präventive Fußbehandlung durchgeführt werden. 
So können beispielsweise durch die frühzeitige Diagnose und Behandlung von präulzerativen 
Läsionen am Fuß sowohl Fußgeschwüre als auch schwerere Komplikationen wie Infektionen 
und Krankenhausaufenthalte verhindert werden. Das Screening auf all diese Faktoren sollte 
dazu beitragen, das Bewusstsein für diese Problematik zu schärfen, auch wenn es bei manchen 
Menschen Besorgnis oder Angstgefühle auslösen könnte. Wir sind jedoch der Meinung, dass 
das Schadenspotenzial im Allgemeinen begrenzt ist. Alle Vorsorgeuntersuchungen können 
ohne aufdringliche Eingriff e durchgeführt werden und bieten auch die Möglichkeit, Patient-
en aufzuklären, zu beraten und zu unterstützen. Wir gehen davon aus, dass die Vorteile einer 
gezielten präventiven Behandlung nach dem Screening die potenziellen Schäden überwiegen, 
sofern eine angemessene Behandlung durch entsprechend geschultes medizinisches Fachper-
sonal durchgeführt wird. Das Screening nimmt wenig Zeit in Anspruch und während es auf 
individueller Ebene machbar, akzeptabel und kostengünstig ist, könnte es auf gesellscha li-
cher Ebene schwieriger zu organisieren und teurer sein. In Anbetracht aller Fakten empfehlen 
wir ein solches Screening dringend.

Da wir in der Literatur keine Belege für die Wirkung der Fußuntersuchung und des Screen-
ing-Intervalls zur Vorbeugung eines diabetesbedingten Fußgeschwürs gefunden haben, haben 
wir für diese Frage keine zusammenfassenden Bewertungstabellen erstellt.
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3. AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN MIT DIABETES, DER FAMILIE UND 
DER GESUNDHEITSDIENSTLEISTER

3A. Au lärung über die Selbstp� ege der Füße

Klinische Frage: Sollte bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs 
besteht, die Selbstp� ege der Füße empfohlen werden?

Empfehlung 3: Menschen mit Diabetes, bei denen das Risiko eines Fußgeschwürs besteht 
(IWGDF-Risiko 1-3), au lären und ermutigen und daran erinnern, ihre Füße zu schützen, 
indem sie nicht barfuß, nicht in Socken ohne Schuhe und nicht in Hausschuhen mit dünnen 
Sohlen gehen, egal ob drinnen oder draußen (stark; gering).

Begründung: Die Füße einer Risikoperson mit Diabetes müssen vor hohen mechanischen 
Belastungen sowie vor äußeren physischen Traumata geschützt werden, da beides zu Fuß-
geschwüren führen kann (22). Um ihre Füße zu schützen, sollten Menschen mit Diabetes 
daher nicht barfuß, nicht in Socken ohne Schuhe und nicht in Hausschuhen mit dünnen 
Sohlen laufen, weder zu Hause noch im Freien. Dies gilt auch für jede andere Art von off enem 
Schuhwerk, das das Risiko einer direkten Hautverletzung durch einen Fremdkörper erhöht. 
Zwar wurden keine direkten Studien durchgeführt, um die Auswirkungen des Barfußlaufens, 
des Laufens in Socken ohne Schuhe oder des Laufens in dünn besohlten Standardpantoff eln 
auf das Risiko von Fußgeschwüren zu bewerten, doch gibt es zumindest große prospektive 
Studien, die zeigen, dass Risikopersonen mit Diabetes beim Barfußlaufen, beim Laufen in 
Socken ohne Schuhe und in dünn besohlten Pantoff eln einen erhöhten mechanischen Druck 
auf die Fußsohle aufweisen (32, 33). Dieser hohe Druck ist ein bedeutender unabhängiger 
Risikofaktor für Fußgeschwüre und sollte daher vermieden werden (5). Darüber hinaus hat 
das Barfußlaufen, das Laufen in Socken ohne Schuhe oder in dünnsohligen Standardpantof-
feln bei Risikopersonen mit Diabetes weitere schädliche Auswirkungen, wie z. B. mangelnder 
Schutz vor thermischen oder externen mechanischen Traumata. Obwohl es keine direkten 
Beweise für diese Empfehlung gibt, plädieren wir daher nachdrücklich dafür, dass Menschen 
dazu angehalten werden sollten, diese Lau edingungen zu vermeiden, um das Risiko von 
Fußschäden zu verringern. Nur unter der Aufsicht einer quali� zierten medizinischen Fach-
kra  kann begrenztes Barfußlaufen Teil von Fuß- und Knöchelübungsprogrammen für Men-
schen mit niedrigem bis mittlerem Risiko bei Diabetes sein (siehe Empfehlung 12).

Menschen mit Diabetes könnten es vorziehen, diese Empfehlung nicht zu befolgen, insbe-
sondere innerhalb ihres Hauses (34-36). Da jedoch der potenzielle Schaden des Gehens ohne 
Schuhe zum Schutz der Füße den Nutzen dieser Vorliebe überwiegt, empfehlen wir dringend, 
Risikopersonen mit Diabetes darüber aufzuklären, nicht barfuß, nicht in Socken ohne Schuhe 
und nicht in dünnsohligen Standardpantoff eln zu gehen, weder zu Hause noch im Freien. Die 
Au lärung sollte von medizinischem Fachpersonal mit krankheitsspezi� schen Kenntnissen 
und Fähigkeiten in der Au lärung durchgeführt werden.

Empfehlung 4: Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für Fußgeschwüre besteht (IW-
GDF-Risiko 1-3), au lären und sie anschließend daran erinnern, die Füße täglich zu waschen 
(mit sorgfältigem Abtrocknen, insbesondere zwischen den Zehen), trockene Haut mit Cremes 
/ Lotionen zu befeuchten und die Fußnägel gerade zu schneiden. (Stark; niedrig)
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Empfehlung 5: Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für Fußulzerationen besteht 
(IWGDF-Risiko 1-3), au lären und danach ermutigen und daran erinnern, ihre Füße täglich 
zu untersuchen und bei Vorhandensein oder Verdacht auf eine (prä-) ulzerative Läsion rasch 
einen entsprechend geschulten Angehörigen der Gesundheitsberufe um weiteren Rat zu bit-
ten. (Stark; niedrig)

Begründung: Obwohl es keine direkten Beweise für die Wirkung dieser Selbstp� ege-
maßnahmen zur Vorbeugung von Fußgeschwüren gibt, ermöglichen sie es einer Person, 
Anzeichen von Fußgeschwüren frühzeitig zu erkennen und darauf zu reagieren.
Sie tragen zur grundlegenden Fußhygiene und zur Eskalation der Versorgung bei, wenn dies 
angezeigt ist (d. h. wenn eine präulzerative Läsion vermutet wird). Diese Au lärung wird 
wahrscheinlich dazu beitragen, ein Fußgeschwür zu verhindern, obwohl sie für Menschen mit 
Diabetes eine gewisse Belastung darstellen kann.

Die Au lärung sollte von einer medizinischen Fachkra  mit krankheitsspezi� schen Kennt-
nissen und Fähigkeiten in der Au lärung durchgeführt werden. Insbesondere beim täglichen 
Waschen der Füße sollten die Betroff enen vermeiden, ihre Füße in ein Bad zu tauchen. Mit 
der raschen Kontaktaufnahme mit einer entsprechend geschulten medizinischen Fachkra  
ist gemeint, dass diese sofort angerufen wird, wenn die Läsion während der normalen Arbe-
itszeiten oder so schnell wie möglich außerhalb der Arbeitszeiten festgestellt wird. Entsprech-
end geschult bedeutet, dass sie quali� ziert ist, Menschen mit Diabetes und (prä-)ulzerativen 
Läsionen zu diagnostizieren, zu behandeln oder weiter zu überweisen.

Es kann davon ausgegangen werden, dass die Menschen eine grundlegende Fußhygiene im 
Allgemeinen als zugänglich und durchführbar ansehen und dass die erwünschten, die uner-
wünschten Auswirkungen überwiegen, die mit einer unangemessenen, unzureichenden oder 
gar keiner Fußselbstp� ege verbunden sind. Diese Fußselbstp� egemaßnahmen können zu 
geringen Kosten pro Person durchgeführt werden, die ein Risiko für diabetesbedingte Fußul-
zerationen hat. Trotz der begrenzten Beweise für die Wirkung dieser Selbstp� egeaktivitäten 
auf die Vorbeugung von Geschwüren ist dies eine starke Empfehlung.
Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

 3B. Strukturierte Au lärung über die Selbstp� ege der Füße

• Sollte bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs besteht, eine 
strukturierte Schulung angeboten oder durchgeführt werden?

• Sollten bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs besteht, 
psychologische Interventionen angeboten oder durchgeführt werden?

Empfehlung 6: Bieten Sie Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für ein Fußgeschwür 
besteht (IWGDF-Risiko 1-3), eine strukturierte Schulung zur angemessenen Selbstp� ege der 
Füße an, um ein Fußgeschwür zu verhindern. (Stark; niedrig)

Begründung: Eine strukturierte Schulung gilt als wesentlicher und integraler Bestandteil der 
Prävention von Fußgeschwüren, da es als grundlegend angesehen wird, dass Menschen mit 
Diabetes, bei denen ein Risiko für Fußgeschwüre besteht, ihre Krankheit und die empfohlene
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Fußselbst p� ege verstehen müssen, damit sie sich an diese P� ege halten (37). Strukturierte 
Schulung ist de� niert als jede Schulungsmaßnahme, die Menschen auf strukturierte Weise vermit-
telt wird, d. h. durch ein Protokoll oder eine andere festgelegte Abfolge von Routinen und Inhalten. 
Dies kann in vielen Formen geschehen, z. B. in Form von mündlichen Einzelgesprächen, in Form 
von motivierenden Gesprächen, in Form von Gruppensitzungen, in Form von Videos, Broschüren, 
So wareanwendungen, Quizspielen und in Form von bildha er Erziehung durch animierte Ze-
ichnungen oder anschauliche Bilder. Trotz dieser unzähligen Formen und der Tatsache, dass die 
Schulung weltweit in der klinischen Praxis verankert ist, gibt es nur wenige Untersuchungen zu 
ihrer spezi� schen Wirksamkeit (d. h. zu ihren erwünschten Wirkungen) bei der Prävention von 
diabetesbedingten Fußulzerationen, obwohl die Schulung das Wissen und das Selbstp� egeverhalten 
der Füße zu verbessern scheint (9). Unsere Meta-Analyse von 5 RCTs zeigt ein relatives Risiko (RR) 
für das Au reten von Geschwüren (entweder erstmalig oder wiederkehrend) von 0,66 (95%CI: 
0,37-1,19), ein statistisch nicht signi� kanter Unterschied zugunsten der Intervention (9).
Die Au lärung schien in den Untergruppen mit Teilnehmern mit geringerem Ulkusrisiko wirk-
samer zu sein. In Anbetracht der relativ geringen Kosten, der einfachen Durchführung und der 
wahrscheinlich geringen unerwünschten Wirkungen wird diese Intervention wahrscheinlich unter 
dem Strich bevorzugt. Daher sollte die Schulung darauf abzielen, das Wissen der Person über 
Fußp� ege und ihr Selbstp� egeverhalten zu verbessern und die Person zu ermutigen, sich an die 
angebotene Schulung zur Selbstp� ege der Füße zu halten.

Eine strukturierte Fußp� egeausbildung sollte Informationen zu folgenden  emen enthalten:
• Fußgeschwüre und ihre Folgen
• Präventionsorientiertes Fußp� egeverhalten, wie z. B.: nicht barfuß oder in Socken ohne 

Schuhe oder in Hausschuhen mit dünnen Sohlen laufen
• Tragen von geeignetem Schutzschuhwerk
• Regelmäßige Fußuntersuchungen
• richtige Fußhygiene; und
• Rechtzeitige Inanspruchnahme professioneller Hilfe, nachdem ein Fußproblem festgestellt 

wurde (siehe Empfehlungen 4 und 5).

Da es Belege für die positiven Auswirkungen der  erapietreue auf die Ulkusentwicklung gibt (38, 
39), sollten Menschen mit einem Risiko für diabetesbedingte Fußulzerationen ermutigt werden, 
die angebotene Schulung zur Selbstp� ege der Füße zu befolgen. Am besten ist es, wenn eine solche 
Schulung mit regelmäßigen Fußuntersuchungen verbunden wird (siehe Empfehlungen 1 und 2), 
wird verstärkt und Teil der integrierten Fußbehandlung ist (siehe Empfehlung 16). Strukturierte 
Au lärungsmaßnahmen sollten kulturell angemessen sein, das Risikopro� l und geschlechtsspezi-
� sche Unterschiede berücksichtigen und auf die Gesundheitskompetenz und die persönlichen 
Lebensumstände der Betroff enen abgestimmt sein. Die Au lärung sollte von einer medizinischen 
Fachkra  mit krankheitsspezi� schen Kenntnissen und Fähigkeiten in der Au lärung durchge-
führt werden. Diese Schritte dür en die Akzeptanz und Durchführbarkeit der Maßnahme weiter 
verbessern. Es ist nicht möglich, allgemein gültige Empfehlungen für die beste Form der Schulung 
zu geben, da die Kontexte, in denen die Schulung durchgeführt wird, sehr unterschiedlich sind. 
Wir schlagen vor, dass eine strukturierte Fußschulung individuell oder in kleinen Gruppen von 
Menschen mit Diabetes durchgeführt werden sollte. Sie sollte in mehreren Sitzungen und mit re-
gelmäßiger Verstärkung durchgeführt werden, um die Wirkung zu maximieren.
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Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die Sicherheit der Evidenz für die erwünschten Eff ek-
te einer strukturierten Schulung zwar gering ist, wir jedoch dringend empfehlen, eine struktu-
rierte Schulung zur Fußselbstp� ege anzubieten, da die unerwünschten Eff ekte wahrscheinlich 
gering sind, der Nutzwert hoch ist, die Schulung von den meisten als akzeptable und durch-
führbare Intervention angesehen wird und wir zu dem Schluss kommen, dass bei Abwägung 
der Eff ekte der Nutzen der Schulung wahrscheinlich die potenziellen Schäden überwiegt. 
Während die Schulung potenziell Schaden anrichten könnte, wie z. B. eine erhöhte Angst vor 
Komplikationen (40), kann sie Menschen mit Diabetes auch die Möglichkeit bieten, Missver-
ständnisse zu klären und Antworten auf ihre Fragen zu � nden (28). Menschen mit Diabetes 
werden wahrscheinlich eine strukturierte Schulung bevorzugen, wenn sie für ihre Leben-
sumstände geeignet, durchführbar und zugänglich ist. Während eine strukturierte Schulung 
auf individueller Ebene kostengünstig ist, kann sie auf gesellscha licher Ebene schwieriger 
zu organisieren und kostspieliger sein. Alles in allem empfehlen wir dringend, strukturierte 
Schulungen anzubieten.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

Psychologische Interventionen: Wir sind nicht in der Lage, eine spezi� sche Empfehlung für 
den Einsatz psychologischer Interventionen zur Vorbeugung von diabetesbedingten Fußulzer-
ationen bei Risikopersonen auszusprechen, da die Evidenzbasis zum jetzigen Zeitpunkt sehr 
gering ist. Wir glauben, dass dies ein wichtiger Weg für zukün ige Forschung und klinische 
Leitlinien ist, da psychologische Interventionen in anderen gesundheitsbezogenen Bereichen 
erfolgreich sind und evidenzbasierte Ansätze wie motivierende Interviews, kognitive Verh-
altenstherapie (CBT) und Strategien zur Änderung des Gesundheitsverhaltens verwenden.

3C. Anleitung zum Selbstmanagement bzgl. der Füße

Klinische Frage: Sollten bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs 
besteht, Anweisungen zum Selbstmanagement der Füße, einschließlich der Überwachung der 
Fußtemperatur zu Hause, gegeben werden?

Empfehlung 7: Erwägen Sie, Menschen mit Diabetes, die ein mittleres oder hohes Risiko für 
Fußulzerationen haben (IWGDF-Risiko 2-3), anzuleiten, die Hauttemperaturen an den Füßen 
einmal täglich selbst zu messen, um frühe Anzeichen einer Fußentzündung zu erkennen und 
ein erstes oder wiederkehrendes Fußgeschwür zu verhindern. Wenn der Temperaturunter-
schied zwischen den entsprechenden Regionen des linken und rechten Fußes an zwei aufein-
anderfolgenden Tagen über einem Schwellenwert von 2,2 Grad C liegt, sollte die Person ange-
wiesen werden, ihre Bewegungsaktivitäten einzuschränken und eine entsprechend geschulte 
medizinische Fachkra  zur weiteren Diagnose und Behandlung zu konsultieren. (Bedingt; 
mäßig)

Begründung: Das Fußselbstmanagement unterscheidet sich von der Fußselbstp� ege, da es 
fortschrittlichere Interventionen umfasst, die speziell für die Ulkusprävention entwickelt 
wurden, wie z. B. Instrumente zur häuslichen Überwachung und telemedizinische Ansätze. 
Das Selbstmanagement kann viele Maßnahmen umfassen, aber wir fanden keine Belege für 
den Einsatz einer bestimmten Maßnahme, mit Ausnahme der häuslichen Überwachung der 
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Fußtemperatur (9). In unserer Meta-Analyse fanden wir Hinweise darauf, dass die häusli-
che Überwachung der Fußsohlen-Temperatur mindestens einmal täglich mit einem einfach 
zu bedienenden Infrarot- ermometer in Kombination mit anschließenden präventiven 
Maßnahmen, wenn an zwei aufeinanderfolgenden Tagen erhöhte Temperaturen festgestellt 
wurden, statistisch gesehen wirksamer ist als die Standardbehandlung zur Verhinderung 
von Fußgeschwüren bei Hochrisikopatienten mit Diabetes (IWGDF-Risiko 2-3), wobei 
ein relatives Risiko von 0,51 (95%CI: 0,31-0,84) für die Intervention spricht (9). Zu diesen 
präventiven Maßnahmen gehören: Reduzierung der ambulanten Aktivität, Konsultation 
einer entsprechend geschulten medizinischen Fachkra , um die Befunde zu besprechen, und 
weitere präventive Behandlung gemäß der Einschätzung der medizinischen Fachkra . Damit 
diese Empfehlung wirksam ist, muss eine Person Zugang zu einem geeigneten  ermometer 
haben und in der Lage sein, dieses zu benutzen und mit einer entsprechend geschulten mediz-
inischen Fachkra  in Verbindung stehen.

Fachleute schätzen die Überwachung der Fußtemperatur zu Hause als eine einfach anzuwen-
dende und relativ erschwingliche Methode (im Vergleich zu therapeutischem Schuhwerk oder 
chirurgischen Eingriff en), die einen hohen klinischen Wert haben kann und die Menschen bei 
der P� ege ihrer eigenen Füße unterstützt. Für Menschen mit Diabetes kann es jedoch schwi-
erig sein, die Temperaturüberwachung zu nutzen, weil sie täglich messen müssen, weil sie 
bestimmte Stellen am Fuß anvisieren müssen, weil das Risiko von Fehlalarmen besteht, weil 
eine entsprechende Infrastruktur erforderlich ist und weil die Kosten hoch sind (41). Sowohl 
für Fachleute als auch für Menschen mit Diabetes kann der Wert der Hauttemperaturmessung 
durch das Risiko beeinträchtigt werden, ein Geschwür zu übersehen, das sich entwickelt, 
ohne dass sich die Haut vor der Ulzeration erwärmt (42). Darüber hinaus wir  die praktische 
Umsetzung der Überwachung der Fußtemperatur auf globaler Ebene Fragen über die Im-
plementierung dieser Geräte in verschiedenen Umgebungen weltweit auf, und daher besteht 
Ungewissheit über die allgemeine globale Durchführbarkeit dieser Maßnahme.

Die verfügbaren Daten zeigen, dass die regelmäßige Durchführung der Fußtemperatur-
messung ein wichtiger Faktor für die Wirksamkeit des Systems ist und dass Menschen, ins-
besondere diejenigen, die noch kein Fußgeschwür hatten, die tägliche Messung als Belastung 
emp� nden können (43, 44). Falsch-positiv und falsch-negativ Ergebnisse von Temperatur-
messungen können die Menschen unnötig beunruhigen und ihr Vertrauen in diese Methode 
beeinträchtigen (42, 45-48).

Unseres Wissens wird die häusliche Überwachung der Fußtemperatur derzeit nicht rou-
tinemäßig in der Fußbehandlung von Menschen mit Diabetes und einem mittleren bis ho-
hen Risiko für diabetesbedingte Fußulzerationen eingesetzt. Dies mag daran liegen, wie die 
Menschen die Notwendigkeit und die einfache Handhabung täglicher Temperaturmessun-
gen einschätzen, dass kein einfacher Zugang zu kalibrierten Geräten besteht und dass keine 
vollständigen Informationen über die Kostenwirksamkeit und die Durchführbarkeit vorlie-
gen. Obwohl die erwünschten Wirkungen die unerwünschten Wirkungen überwiegen, gibt 
es potenzielle Einschränkungen dieser Intervention in Bezug auf i) die Gleichheit zwischen 
verschiedenen Umfeldern, da das benötigte Instrument möglicherweise nicht häu� g zur Ver-
fügung steht;
ii) Patientenakzeptanz, da die tägliche Messung der Fußtemperatur eine zusätzliche Belastung 
darstellt, und iii) Durchführbarkeit, haben wir beschlossen, dass dies eine bedingte Empfe-
hlung ist.
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Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

4. GEWÄHRLEISTUNG DES REGELMÄSSIGEN TRAGENS VON GEEIGNE-
TEM SCHUHWERK

Klinische Frage: Welche orthopädie-schuhtechnischen Maßnahmen, einschließlich thera-
peutischen Schuhwerks, sollten bei einer Person mit Diabetes und dem Risiko eines Fuß-
geschwürs eingesetzt werden?

Empfehlung 8: Bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs besteht
a. und ohne oder mit nur geringer Fußdeformität, ohne präulzerative Läsion und ohne 

plantares Ulkus in der Vorgeschichte (IWGDF-Risiko 1-3), sollten zum Tragen von 
Schuhen, die der Fußform angepasst sind und richtig sitzen angehalten werden. (Stark; 
niedrig)

b. und mit einer Fußdeformität, die den Druck erheblich erhöht, oder einer präulzerativen 
Läsion (IWGDF-Risiko 2 oder 3), sollten Sie die Verschreibung von Schuhen mit extra 
tiefer Sohle (bei uns in D: Spezialschuhe bei DFS), maßgefertigten Schuhen, maßgefer-
tigten Einlagen und/oder Zehenorthesen in Betracht ziehen. (Bedingt; niedrig)

c. und mit einem abgeheilten plantaren Fußulkus (IWGDF-Risiko 3), verordnen Sie ther-
apeutisches Schuhwerk, das nachweislich beim Gehen den plantaren Druck entlastet, 
um einem erneuten plantaren Fußulkus vorzubeugen; ermutigen Sie die Person außer-
dem, das verordnete Schuhwerk sowohl drinnen als auch draußen konsequent zu tragen 
(stark; mäßig).

Begründung: Angemessenes Schuhwerk wird als wesentlicher und integraler Bestandteil der 
Prävention von Fußgeschwüren angesehen, da es allgemein als grundlegend angesehen wird, 
dass Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für Fußgeschwüre besteht, ihre Füße vor 
äußerer Belastung, entweder durch direkte Traumata oder durch wiederholte Belastung bei 
gewichtstragenden Tätigkeiten und vor Hitze schützen müssen.

Bei der Au lärung über oder der Verschreibung von Schuhen sollte die Person auch dazu an-
gehalten werden, die Innenseite des Schuhs jedes Mal auf Fremdkörper zu untersuchen, bevor 
sie die Schuhe anzieht. Darüber hinaus sollte das Gesundheitspersonal die kulturellen Aspekte 
im Zusammenhang mit Schuhen berücksichtigen und wissen, welche Auswirkungen dies auf 
die Akzeptanz des Tragens von geeigneten Schuhen haben kann und wie viel Au lärung und 
Unterstützung für die Akzeptanz erforderlich ist.

Raten Sie der Person, die Schuhe trägt, Socken aus Naturfasern zu tragen, die keine Nähte 
aufweisen und vorzugsweise eine helle Farbe haben, damit Flecken von (prä-)ulzerativen Lä-
sionen sichtbar werden können.

Begründung für 8a und 8b: Menschen mit mäßigem oder hohem Risiko für Fußgeschwüre 
(IWGDF-Risiko 2-3) haben o  ihre Fähigkeit verloren, Schmerzen oder Druck zu spüren, 
und können die Passform ihres Schuhwerks oder die Höhe des Drucks auf ihren Fuß nicht 
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angemessen beurteilen. Da sie ein erhöhtes Risiko für Geschwüre haben, ist es wichtig, dass 
ihre Schuhe passen, sie schützen und sich der Form ihrer Füße anpassen; dazu gehören eine 
angemessene Länge, Breite und Volumen (49). Liegt eine Fußdeformität oder eine präul-
zerative Läsion vor, ist es noch wichtiger, die Biomechanik des Fußes zu verändern und den 
Plantardruck an den gefährdeten Stellen zu verringern. Dies kann maßgeschneiderte Schuhe, 
maßgefertigte Einlagen oder Zehenorthesen erfordern. Bei Personen, bei denen ein plan-
tares Fußgeschwür abgeheilt ist, muss therapeutisches Schuhwerk den plantaren Druck an 
Hochrisikostellen, einschließlich der früheren Ulkusstelle, verringern. Auf der Grundlage 
einer Metaanalyse von 3 RCTs und 3 Kohortenstudien kann therapeutisches Schuhwerk, 
einschließlich Schuhen, Einlagen oder Orthesen, das Risiko eines erstmaligen oder rezidi-
vierenden Fußulkus im Vergleich zu eigenem Schuhwerk bei Personen mit mittlerem bis 
hohem Risiko für diabetesbedingte Fußulzerationen (IWGDF-Risiko 2 bis 3) mit einem 
relativen Risiko von 0,53 (95%CI: 0,24-1,17) verringern (8). Darüber hinaus kann solches 
Schuhwerk den Fußsohlendruck beim Gehen verringern (50). Ein hoher plantarer Druck ist 
ein signi� kanter unabhängiger Risikofaktor für Fußulzerationen und sollte daher vermieden 
werden (5, 51). Da Menschen mit Diabetes und LOPS die Passform von Schuhen nicht ange-
messen beurteilen können, sollten Schuhe von entsprechend geschultem Fachpersonal bew-
ertet werden. Beurteilen Sie die Passform im Stehen, vorzugsweise am Ende des Tages (49). 
Personen mit mäßigem oder hohem Risiko, die eine Fußdeformität haben, die den Druck 
erheblich erhöht oder die eine präulzerative Läsion aufweisen, benötigen möglicherweise 
entsprechende Schuhe mit ausreichendem Volumen (Spezialschuhe für Diabetes), maßge-
fertigte Schuhe, maßgefertigte Einlagen und/oder Zehenorthesen. Es gibt Hinweise darauf, 
dass spezi� sche Einlagen im Vergleich zu Standardeinlagen, die in  erapieschuhen getragen 
werden, unterschiedliche Auswirkungen auf das Wiederau reten von Geschwüren haben (9). 
Diese Einlagen wirken sich positiv auf den Druck an der Fußsohle aus.

Menschen mit Diabetes schätzen zwar die Rolle von gutsitzendem Schuhwerk, Schuhe mit 
ausreichendem Volumen (Spezialschuhe für Diabetes) oder individuell angefertigtem Schuh-
werk, wenn sie eine Deformität haben, um Geschwüren vorzubeugen, aber einige betrachten 
ihr Schuhwerk immer noch als Ursache ihrer Probleme, vor allem wenn das Schuhwerk nicht 
richtig passt. Richtig passendes Schuhwerk, Schuhe mit ausreichendem Volumen (Spezial-
schuhe für Diabetes) oder maßgefertigtes Schuhwerk können auch nicht mit den persönli-
chen Komfort- und Stilvorlieben übereinstimmen, während in einigen Ländern das Tragen 
von Schuhwerk überhaupt nicht üblich ist oder zu Unannehmlichkeiten führen kann (z. B. 
in wärmeren oder feuchten Klimazonen). Wir wissen jedoch wenig darüber, ob Menschen 
mit Diabetes, die ein moderates Ulkusrisiko haben, sich an das Tragen von richtig sitzen-
dem Schuhwerk halten. Möglicherweise gibt es auch nicht in allen Ländern therapeutisches 
Schuhwerk oder entsprechend geschultes Fachpersonal, was den Zugang zu orthopädischen 
Eingriff en einschränkt. Angesichts des zusätzlichen Nutzens, der sich aus dem Schutz vor 
thermischen und mechanischen Traumata ergibt und der nachgewiesenen Verringerung des 
Ulkusrisikos sind wir der Ansicht, dass der Nutzen den Schaden überwiegt, und sprechen 
daher eine starke Empfehlung aus.

Begründung für 8c: Bei Menschen mit einem abgeheilten plantaren Fußulkus (IWGDF-Risiko 
3) muss therapeutisches Schuhwerk den plantaren Druck in Hochrisikobereichen, ein-
schließlich der früheren Ulkusstelle, reduzieren. Eine Meta-Analyse von zwei RCTs zu 
Schuhen oder maßgefertigten Einlagen, die nachweislich für eine Druckreduzierung optimiert 
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waren, ergab ein relatives Risiko von 0,62 (95%CI: 0,26-1,47)(9). Bei anderen Ergebnissen 
wurden keine Unterschiede zwischen solchen druckoptimierten Schuhen und nicht optimier-
ten Schuhen in Bezug auf Vorgeschwüre, unerwünschte Ereignisse und gesundheitsbezogene 
Lebensqualität festgestellt, Adhärenz und Mortalität, während der Druck im Fußsohlenbere-
ich bei optimierten Schuhen/Einlagen geringer war (3 RCTs und 3 nicht kontrollierte Studien; 
(9)).

Eine nachgewiesene Entlastung des Plantardrucks bedeutet, dass an Stellen mit hohem Druck 
der Spitzendruck im Schuh während des Gehens um ≥30 % gesenkt werden sollte (im Ver-
gleich zu den derzeitigen  erapieschuhen) oder ein Spitzendruck im Schuh <200 kPa erre-
icht werden sollte (wenn mit einem validierten, zuverlässigen und kalibrierten System zur 
Messung des Drucks im Schuh mit Sensoren der Größe 2 cm² gemessen wird). (52, 53). Eine 
solche Druckentlastung oder ein solches Druckniveau lässt sich durch die Anwendung der 
neuesten wissenscha lichen Erkenntnisse über Schuhdesigns erreichen, die den Fuß wirksam 
entlasten (54).

Die wünschenswerten Auswirkungen des ständigen Tragens von optimierten Schuhen oder 
Einlagen mit nachgewiesener Entlastungswirkung überwiegen die unerwünschten Aus-
wirkungen, die aufgrund der vorliegenden Studien gering sind (9). Andererseits erhöht 
ungeeignetes Schuhwerk (unzureichende Länge oder Breite) das Risiko von Geschwüren (55) 
und wir betonen erneut, wie wichtig es ist, auf eine angemessene Passform zu achten. Ärzte 
sollten Menschen mit Diabetes auch dazu anhalten, die ihnen verordneten Schuhe stets zu 
tragen. Die Kosten für die Verordnung von  erapieschuhen mit nachgewiesenem Entlas-
tungseff ekt können recht hoch sein, da sie die Messung des Barfuß- oder In-Schuh-Sohlen-
drucks erfordern, was bisher für validierte Systeme relativ teuer ist. Diese Kosten sollten 
jedoch immer im Zusammenhang mit dem Nutzen der Ulkusprävention betrachtet werden. 
Über die Kosteneff ektivität wurde bisher noch nicht berichtet. Auf der Grundlage einer 
unveröff entlichten Kosten-Wirksamkeits-Analyse von druckoptimierten Maßschuhen sowie 
der Kosten von Fußulzerationen sind wir jedoch der Meinung, dass Schuhe, die mit Hilfe der 
Innenschuhdruckmessung entwickelt oder bewertet wurden, wahrscheinlich kosteneff ektiv 
sind, wenn sie das Ulkusrisiko um 37 % senken können (das Ergebnis der Meta-Analyse), und 
sogar noch mehr, wenn die Tragecompliance gewährleistet ist (9). Dies ist daher eine nach-
drückliche Empfehlung.

Diese Empfehlung setzt voraus, dass sowohl therapeutisches Schuhwerk als auch exakte Tech-
nologien zur Druckmessung zur Verfügung stehen. Wir erkennen an, dass die Technologie 
und das Fachwissen für solche Messungen noch nicht überall verfügbar sind. In Regionen 
und Einrichtungen, in denen dies möglich ist, ermutigen wir die Gesundheitsdienstleister, in 
regelmäßige Fußdruckmessungen zu investieren. Für Regionen und klinische Einrichtungen, 
in denen dies noch nicht möglich ist, schlagen wir vor, therapeutisches Schuhwerk zu versch-
reiben und dabei die neuesten wissenscha lichen Erkenntnisse über Schuhdesigns, die den 
Fuß eff ektiv entlasten, zu nutzen (54).

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten. 
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5. BEHANDLUNG VON RISIKOFAKTOREN FÜR DIE ULZERATION

5A. Behandlung von Risikofaktoren oder präulzerativen Läsionen am Fuß

Klinische Frage: Wie sollten präulzerative Läsionen und Symptome bei einer Person mit Dia-
betes und dem Risiko eines Fußgeschwürs behandelt werden?

Empfehlung 9: Jede präulzerative Läsion oder übermäßige Kallusbildung am Fuß, einge-
wachsene Zehennägel und Pilzinfektionen am Fuß sollten angemessen behandelt werden, um 
ein Fußgeschwür bei einer Person mit Diabetes zu verhindern, die ein Risiko für Fußulzera-
tionen hat (IWGDF-Risiko 1-3). (Stark; sehr niedrig)

Begründung: Präulzerative Läsionen am Fuß, wie z. B. Blasen, Risse oder Blutungen, schein-
en starke Prädiktoren für zukün ige Ulzerationen zu sein (5, 25, 27). Weitere behand-
lungsbedür ige Risikofaktoren sind übermäßige Hornhaut, eingewachsene oder verdickte 
Zehennägel und Pilzinfektionen. Diese Anzeichen erfordern eine sofortige Behandlung durch 
eine entsprechend ausgebildete medizinische Fachkra . Zu einer angemessenen Behandlung 
gehören: die Entfernung überschüssiger Hornhaut, der Schutz vor Blasen und gegebenenfalls 
deren Drainage, die Behandlung von Fissuren, die Behandlung eingewachsener oder verdick-
ter Zehennägel, die Behandlung von Hautblutungen und die Verschreibung einer antimyko-
tischen Behandlung bei Pilzinfektionen. Die Wirksamkeit der Behandlung dieser Anzeichen 
zur Vorbeugung eines diabetesbedingten Fußgeschwürs ist nicht direkt untersucht worden. 
Indirekte Hinweise auf einen Nutzen ergeben sich aus der Tatsache, dass die Entfernung der 
Kallusbildung den Druck auf die Fußsohle, einen wichtigen Risikofaktor für Ulzerationen, 
verringert (9).

Das Nutzen-Schaden-Verhältnis der Behandlung von präulzerativen Läsionen durch einen 
entsprechend geschulten Podologen ist wahrscheinlich positiv und die Kosten sind relativ ger-
ing. Allerdings können diese Behandlungen bei unsachgemäßer Durchführung auch Schaden 
anrichten und sollten daher nur von entsprechend geschultem medizinischem Fachpersonal 
durchgeführt werden, und zwar für die gesamte Zeit, in der die Anzeichen oder Läsionen 
vorhanden sind. Es ist zu erwarten, dass Menschen, die über die Gefahren präulzerativer 
Läsionen aufgeklärt sind, deren Behandlung vorziehen. Trotz fehlender Belege halten wir dies 
für eine Standardpraxis und sprechen daher eine starke Empfehlung aus.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten. 

5B. Chirurgische Eingriff e

Klinische Frage: Sollten bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs 
besteht, chirurgische Eingriff e vorgenommen werden?

Empfehlung 10: Bei Menschen mit Diabetes mit einem Risiko für Fußulzerationen (IW-
GDF-Risiko 1-3) und einem nicht � xiertem Hammerzeh mit Nagelveränderungen, über-
mäßiger Kallusbildung oder einer präulzerativen Läsion an der Spitze oder dem distalen Teil 
dieses Zehs:
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a.  eine Tenotomie der digitalen Beugesehne in Betracht ziehen, um diese zu behandeln 
und ein erstes oder wiederkehrendes Fußgeschwür zu verhindern. (Bedingt;  
mäßig), oder

b.  die Verschreibung von orthopädischen Maßnahmen wie Zehensilikon- oder (halb-)
starre Orthesen in Erwägung ziehen, um übermäßige Kallusbildung an der Zehe zu 
reduzieren (bedingt; gering)

Begründung: Die Tenotomie der Beugesehnen kann das Risiko der Entwicklung von 
Geschwüren bei Menschen mit Diabetes mit übermäßiger Kallusbildung an den Zehenspit-
zen oder verdickten Nägeln verringern (9). Wir halten Tenotomie der Flexoren für ein wert-
volles Verfahren bei einem Patienten, der eine präulzerative Läsion am Zeh hat, die auf eine 
nichtchirurgische Behandlung nicht anspricht und eine Korrektur der Fehlstellung erfordert, 
um eine Ulzeration zu verhindern. Ein präventiver chirurgischer Eingriff  sollte nur nach einer 
umfassenden Bewertung der nichtchirurgischen Behandlungsmöglichkeiten durch einen 
entsprechend ausgebildeten Arzt in Betracht gezogen werden.

Die erwünschten Wirkungen der Flexoren-Tenotomie sind mäßig und überwiegen 
wahrscheinlich die unerwünschten Wirkungen, da nur wenige Komplikationen gemeldet 
wurden (9), was wahrscheinlich für den Eingriff  spricht. Menschen mit Diabetes, die präulzer-
ative Läsionen haben, für die sie häu� g nicht-chirurgische Behandlungen erhalten haben, die 
die Ergebnisse nicht verbessern, könnten eine Behandlung durch Flexoren-Tenotomie schät-
zen und bevorzugen. Der Eingriff  lässt sich leicht ambulant durchführen, eine anschließende 
Ruhigstellung ist nicht erforderlich, und die Fußfunktion wird wahrscheinlich nicht beein-
trächtigt. Eine Beugesehnendurchtrennung wird in einem begrenzten Zeitraum zeitsparend / 
schnell? und ambulant durchgeführt und kann den Einsatz nicht-chirurgischer Behandlung-
soptionen verhindern; daher können die zusätzlichen Kosten vernachlässigbar sein und der 
Eingriff  kann angesichts seiner Wirkung auf die Ulkusprävention kosteneff ektiv sein. Mögli-
che unerwünschte Wirkungen des Eingriff s können eine Transferläsion oder eine Verlagerung 
des Druckes sein und sollten mit dem Patienten besprochen werden. Bei Menschen mit 
Diabetes mit schlechter arterieller Versorgung des Fußes kann es zu einer Nichtheilung des 
chirurgischen Schnittes oder der Wunde kommen. Unter der Voraussetzung, dass ein Chiru-
rg zur Verfügung steht, was in den meisten Fällen der Fall zu sein scheint, hat die Tenotomie 
der Sehne nur geringe Auswirkungen auf die Chancengleichheit, ist akzeptabel und machbar. 
Aufgrund der geringen Anzahl kontrollierter Studien und der geringen Sicherheit der Evidenz 
betrachten wir die Empfehlung als bedingt.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten. 

Um überschüssige Kallusbildung und den damit verbundenen erhöhten Fußdruck zu reduzie-
ren, können Menschen mit Diabetes, bei denen ein Ulkusrisiko besteht (IWGDF-Risiko 1-3), 
zusätzlich zu therapeutischem Schuhwerk mit Zehensilikon und (halb-)starren Orthesen oder 
Filzplatten versorgt werden (9). Der Arzt sollte Informationen über die richtige Verwendung 
der Orthese geben, um eine falsche Platzierung zu vermeiden, die die Situation noch ver-
schlimmern kann.

Empfehlung 11: Bei Personen mit Diabetes, die ein Risiko für ein Fußgeschwür haben (IW-
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GDF-Risiko 1-3), wird empfohlen, keine Nervendekompression durchzuführen, um ein Fuß-
geschwür zu verhindern. (Bedingt; sehr niedrig) 

Begründung: Beobachtungsstudien zu Nervendekompressionsverfahren haben zwar eine 
niedrige Ulkusinzidenz über längere Nachbeobachtungszeiträume bei Menschen mit Diabe-
tes mit oder ohne vorheriges Fußulkus mit neuropathischen Schmerzen gezeigt, doch gibt 
es keine Belege für eine ulkuspräventive Wirkung der Nervendekompression (9). Darüber 
hinaus war die Standardbehandlung in diesen Studien im Vergleich zur Standardversorgung 
nach den aktuellen evidenzbasierten Leitlinien entweder schlecht oder nur unzureichend bes-
chrieben. Derzeit laufen zwei RCTs zur Bewertung der Wirkung der Nervendekompression, 
die sich jedoch primär auf die Lebensqualität und neuropathische Symptome und sekundär 
auf die Ulzeration konzentrieren ((56) und NCT01762085). Da verschiedene nicht-chirur-
gische oder andere chirurgische Maßnahmen zur Verfügung stehen, die anerkannte Standards 
für eine qualitativ hochwertige Versorgung zur Vorbeugung eines Fußgeschwürs bei einem 
Risikopatienten sind (Empfehlungen 1-10, 14), und angesichts des inhärenten Risikos des 
chirurgischen Eingriff s empfehlen wir, die Nervendekompression nicht zur Vorbeugung eines 
Fußgeschwürs einzusetzen.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

5C. Fußbezogene Übungen und gewichtsbelastende Aktivität

Klinische Fragen:

• Sollte eine Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs besteht, fußbezo-
gene Übungen durchführen?

• Kann bei einem Menschen mit Diabetes, bei dem das Risiko eines Fußgeschwürs besteht, 
das Ausmaß der körperlichen Betätigung unter Belastung erhöht werden?

Empfehlung 12: Erwägen Sie die Empfehlung und Überweisung einer Person mit Diabetes, 
die ein geringes oder mittleres Risiko für ein Fußgeschwür hat (IWGDF-Risiko 1 oder 2), 
an einem 8-12-wöchigen Fußknöchelübungsprogramm teilzunehmen, vorzugsweise un-
ter Aufsicht einer entsprechend geschulten medizinischen Fachkra  und danach weiterhin 
Fußknöchelübungen durchzuführen, mit dem Ziel, die Risikofaktoren für ein Geschwür zu 
reduzieren. (Bedingt; gering)

Begründung: Das Risiko einer Ulzeration steigt mit dem Vorhandensein von Risikofaktoren. 
Die in dieser Leitlinie beschriebenen Maßnahmen im Rahmen der Au lärung (Abschnitt 3) 
und des Schuhwerks (Abschnitt 4) können zur Vorbeugung von Fußgeschwüren beitragen, 
mildern jedoch nicht die ihnen zugrunde liegenden Risikofaktoren. Zwar können nicht alle 
Risikofaktoren verändert werden, einige jedoch schon. Dazu gehören die plantare Druck-
verteilung, die Anzeichen und Symptome einer Neuropathie, De� zite im Fußemp� nden sowie 
die Beweglichkeit und Kra  der Fuß- und Knöchelgelenke (8). Zur Verbesserung dieser mod-
i� zierbaren Risikofaktoren für Fußulzerationen sind verschiedene Formen von fußbezogenen 
Übungen möglich. Diese Übungen können Dehnungs- und Krä igungsübungen für die Fuß- 
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und Knöchelgelenke und die Muskulatur sowie funktionelle Übungen wie Gleichgewichts- 
und Gangübungen umfassen (8). Die Übungen werden in der Regel in 8- bis 12-wöchigen 
Trainingsprogrammen angeboten, die von Physiotherapeuten oder anderen quali� zierten und 
geschulten Fachleuten betreut werden, persönlich oder zu Hause, einzeln oder in Gruppen. In 
unseren Meta-Analysen haben wir festgestellt, dass diese Übungsprogramme das Ulkusrisiko 
nicht erhöhen und gleichzeitig den Bewegungsumfang der Fuß- und Sprunggelenke, die An-
zeichen und Symptome der Neuropathie und die Druckverteilung in der Fußsohle verbessern 
(8). Die erwünschten Wirkungen überwiegen also die unerwünschten Wirkungen.

Da Menschen mit Diabetes, bei denen das Risiko eines Fußgeschwürs besteht, wahrscheinlich 
nicht wissen, welche Übungen für sie geeignet sind, empfehlen wir ihnen, sich vor Beginn 
des Trainings einer Fußuntersuchung zu unterziehen und sich von einer entsprechend ges-
chulten medizinischen Fachkra  Übungen zeigen zu lassen. Es wird empfohlen, den Train-
ingsfortschritt wöchentlich zu überprüfen und das Programm in Zusammenarbeit mit der 
Fachkra  anzupassen. Obwohl dies mit moderaten Kosten verbunden ist, haben wir die Be-
deutung der Einbeziehung einer medizinischen Fachkra  zur Überwachung und Unterstützu-
ng aufgrund der Art der Intervention als wertvoll eingestu  und auch bessere Ergebnisse bei 
einigen Ergebnissen festgestellt, wenn die Überwachung einbezogen wurde. Menschen mit 
einer präulzerativen Läsion oder mit einem Fußgeschwür sollten nicht an den fußbezogenen 
Übungen, bei denen der Fuß mechanisch belastet wird, da noch nicht nachgewiesen ist, ob 
diese Übungen sicher sind.

Die Empfehlung, dass Menschen mit Diabetes, die ein geringes bis mittleres Risiko für Fußul-
zerationen haben (IWGDF-Risiko 1 oder 2), fußbezogene Übungen durchführen sollten, 
basiert auf einer geringen Sicherheit der Evidenz (8). Ein möglicher Schaden wird durch die 
allgemeinen gesundheitlichen Vorteile von Bewegung und die spezi� schen Verbesserungen 
der komplexen muskuloskelettalen De� zite, die sich bei Diabetes entwickeln, aufgewogen. 
Fußübungen sind relativ leicht selbständig durchzuführen, werden von Menschen mit Dia-
betes akzeptiert und sind durchführbar. Es sind nur wenige Geräte erforderlich, z. B. Gum-
mibänder oder Übungsbälle. Da es schwierig sein kann, die Übungen durchzuhalten, raten 
wir den Ärzten, Menschen mit Diabetes weiterhin zu motivieren, das Trainingsprogramm 
wie vorgeschrieben durchzuführen. Wir empfehlen, den Trainings- und Ergebnisfortschritt 
regelmäßig zu bewerten und das Programm bei Bedarf zu aktualisieren. Eine lebenslange 
kontinuierliche Unterstützung durch medizinisches Fachpersonal ist jedoch nicht machbar. 
Wir empfehlen daher, dass Menschen mit Diabetes nach dem Programm ohne professionelle 
Unterstützung weitermachen, vorzugsweise mit Hilfe von Broschüren, Videos oder tech-
nischen Hilfsmitteln zur Rehabilitation. Die Durchführbarkeit dieses Teils unserer Empfe-
hlung ist nicht untersucht worden, und es ist nicht bekannt, wie Menschen mit Diabetes eine 
solche Fortführung beurteilen. Da wir davon ausgehen, dass die positiven Ergebnisse der 
Programme anhalten, wenn die Übungen fortgesetzt werden, empfehlen wir Menschen mit 
Diabetes, die Übungen nach dem 8-12-wöchigen Programm fortzusetzen.

Wir sprechen eine bedingte Empfehlung für diese Maßnahme aus. Obwohl die Vorteile von 
Fuß- und Knöchelübungen für die Gesundheit und die fußbezogenen Ergebnisse die un-
erwünschten Auswirkungen überwiegen, kann es eine ziemliche Anstrengung erfordern, 
die Verbesserungen des Bewegungsumfangs der Gelenke und die Neuropathieanzeichen 
und -symptome und der direkte Zusammenhang zwischen diesen Verbesserungen und 
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der Vorbeugung von Geschwüren ist noch nicht erwiesen. Wenn die Durchführung von 
Fußknöchelübungen als Teil von Programmen zur Ulkusprävention in Betracht gezogen 
wird, betonen wir, wie wichtig es ist, sich zunächst auf die strengen Empfehlungen in dieser 
Leitlinie zu konzentrieren, wie z. B. die Verfügbarkeit von geeignetem Schuhwerk. Wenn diese 
Empfehlungen in einem bestimmten Umfeld erfüllt sind oder überhaupt nicht zur Verfügung 
stehen, kann die Durchführung von Fußknöchelübungen ein relevanter nächster Schritt sein.
Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

Empfehlung 13: Erwägen Sie, einer Person mit Diabetes, die ein geringes oder mäßiges Risiko 
für Fußulzerationen hat (IWGDF-Risiko 1 oder 2), zu empfehlen, dass eine Erhöhung des 
Umfangs der täglichen gehbezogenen gewichtsbelastenden Aktivität um zusätzliche 1000 
Schritte/Tag im Hinblick auf das Risiko von Fußulzerationen wahrscheinlich sicher ist. Raten 
Sie dieser Person, bei gewichtsbelastenden Aktivitäten geeignetes Schuhwerk zu tragen und 
die Haut regelmäßig auf (prä-)ulzerative Läsionen zu untersuchen. (Bedingt; gering)

Begründung: Bewegung hat allgemeine gesundheitliche Vorteile für Menschen mit Diabetes, 
einschließlich spezi� scher Verbesserungen bei den komplexen muskuloskelettalen De� ziten, 
die sich bei Diabetes entwickeln (57).  Wenn es sich dabei jedoch um eine gewichtstragen-
de Übung handelt, erhöht sie die kumulative Belastung des Fußes auf das plantare Gewebe 
und sollte daher im Zusammenhang mit einer Fußerkrankung betrachtet werden (58). Auf 
der Grundlage von vier Studien, in denen Menschen mit Diabetes, bei denen ein Risiko für 
Fußulzerationen besteht, an einem Trainingsprogramm teilnahmen, das ihre gewichtsbelas-
tende Aktivität erhöhte, was jedoch nicht zu einer erhöhten Inzidenz von Ulzerationen führte 
(8), schlagen wir vor, Menschen mit einem geringen oder mäßigen Risiko für Ulzerationen 
(IWGDF 1 oder 2) zu raten, dass eine allmähliche Steigerung der gehbezogenen gewichtsbe-
lastenden Aktivität wahrscheinlich sicher ist. Wir de� nieren eine Steigerung als eine allmähli-
che Erhöhung der Aktivität mit einem Endziel von zusätzlichen 1000 Schritten/Tag, basierend 
auf den Steigerungen, die in diesen 4 Studien (8) beobachtet wurden, und einer RCT, die 
zeigte, dass eine solche Steigerung für die Blutzuckerkontrolle bei Menschen mit Diabetes 
von Vorteil ist (59). Es ist ratsam, plötzliche Aktivitätsspitzen zu vermeiden und die täglichen 
Schritte, um maximal 10 % pro Woche zu erhöhen, bis eine Person einen Gesamtanstieg von 
1000 Schritten/Tag im Vergleich zum Ausgangswert erreicht. Diese Erhöhung der täglichen 
Schritte kann auch für Personen mit IWGDF-Risiko 3 (60) in Betracht gezogen werden, da 
nachgewiesen wurde, dass diese Personen im Vergleich zu Personen mit niedrigem oder mit-
tlerem Risiko im Durchschnitt die gleiche Anzahl von Schritten pro Tag machen (61). Es ist 
also wahrscheinlich sicher, vor allem wenn sie bei gewichtsbelastenden Aktivitäten geeignetes 
Schuhwerk tragen (siehe Empfehlungen 8-11).

Die Beweissicherheit für diese Empfehlung ist gering, da sie auf 4 RCTs beruht, von denen je-
doch keine einen Unterschied in der Ulkusentwicklung nachweisen konnte (8)(da dafür „un-
terpowered“). Diese Unsicherheit ist besorgniserregend (und ein wichtiger Bereich für zukün-
 ige Forschung). Wir sind jedoch der Meinung, dass das Fehlen von Unterschieden in der 
Ulkusrate zwischen den Gruppen in diesen Studien und die bekannten günstigen Eff ekte der 
verstärkten körperlichen Belastung und die Vorteile für die allgemeine Gesundheit und für 
fußbezogene Ergebnisse die Nachteile überwiegen. Außerdem ist eine Steigerung der gewicht-
stragenden Aktivität für fast jeden machbar, was die Chancengleichheit in der Versorgung 
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erhöhen kann. Menschen mit Diabetes sollten jedoch vorsichtig sein, um nachteilige Folgen 
wie Stürze und präulzerative Läsionen zu vermeiden. Um nachteilige Folgen zu vermeiden, 
sollten Menschen mit Diabetes bei gewichtstragenden Aktivitäten auf geeignetes Schuhwerk 
achten (siehe Empfehlungen 8-11) und ihre Haut auf präulzerative Läsionen oder Verletzu-
ngen überwachen (siehe Empfehlungen 4-6). Die empfohlene Steigerung der täglichen Ge-
haktivitäten kann als machbar und akzeptabel für Menschen mit Diabetes angesehen werden. 
Die hohen Abbrecherquoten in einigen Studien zeigen jedoch, dass dies möglicherweise nicht 
für alle Menschen mit Diabetes gilt. Bewegungsprogramme sind eine relativ kostengünstige 
Maßnahme. Vor allem wegen der geringen Qualität der Evidenz in Bezug auf die Prävention 
von Geschwüren ist dies eine bedingte Empfehlung.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

6. INTEGRIERTE FUSSBEHANDLUNG

Klinische Frage: Sollte bei einer Person mit Diabetes, bei der das Risiko eines Fußgeschwürs 
besteht, eine integrierte Versorgung erfolgen?

Empfehlung 14: Bieten Sie Menschen mit Diabetes, die ein mittleres oder hohes Risiko für 
Fußulzerationen haben (IWGDF-Risiko 2 und 3), eine integrierte Fußbehandlung an, um 
ein erstes oder wiederkehrendes Fußulkus zu verhindern. Diese integrierte Fußbehandlung 
sollte zumindest eine professionelle Fußp� ege, angemessenes Schuhwerk und eine strukturi-
erte Schulung zur Selbstp� ege umfassen. Diese Fußbeurteilung ist bei hohem Risiko alle ein 
bis drei Monate und bei mittlerem Risiko alle drei bis sechs Monate zu wiederholen bzw. die 
Notwendigkeit neu zu bewerten. (Stark; gering)

Begründung: Wir de� nieren integrierte Fußbehandlung als eine Intervention, die zumind-
est regelmäßige Fußp� ege und -untersuchung durch eine entsprechend geschulte Fachkra , 
strukturierte Au lärung und angemessenes Schuhwerk umfasst. In unserer Meta-Analyse 
von 3 RCTs fanden wir ein RR von 0,78 (95%CI: 0,58- 1,06), ein statistisch nicht signi� kanter 
Unterschied zugunsten der integrierten gegenüber der nicht-integrierten Versorgung (9). Eine 
Kohortenstudie und fünf nicht kontrollierte Studien berichteten alle über einen signi� kant 
niedrigeren Prozentsatz an wiederkehrenden Geschwüren bei Menschen mit Diabetes, die 
eine integrierte Fußbehandlung erhielten, im Vergleich zu denen, die dies nicht taten oder bei 
Menschen mit Diabetes, die sich an ein integriertes Fußp� egeprogramm hielten, im Vergle-
ich zu denen, die dies nicht taten(9). In keiner der Studien wurde über Komplikationen oder 
andere Schäden im Zusammenhang mit der integrierten Versorgung berichtet.

Die professionelle Fußbehandlung durch eine entsprechend geschulte medizinische Fachkra  
umfasst: die Behandlung von Risikofaktoren und präulzerativen Läsionen gemäß Empfehlung 
9, eine strukturierte Au lärung über die Selbstp� ege der Füße gemäß den Empfehlungen 3-6 
und die Bereitstellung von geeignetem Schuhwerk gemäß Empfehlung 8. Die Füße der Bet-
roff enen sollten regelmäßig untersucht werden (siehe Empfehlungen 1 und 2). Die integrierte 
Fußbehandlung kann auch das Selbstmanagement der Füße (Empfehlung 7), den Zugang zu 
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chirurgischen Eingriff en (Empfehlung 10) sowie fußbezogene Übungen und gewichtsbelas-
tende Aktivitäten (Empfehlungen 12 und 13) umfassen. In Anbetracht der Wirksamkeit ver-
schiedener Maßnahmen bei Menschen mit Diabetes ohne Fußulzeration in der Vorgeschichte 
empfehlen wir die integrierte Fußbehandlung auch für Menschen mit mäßigem Risiko für 
Fußulzerationen, basierend auf denselben erwarteten kumulativen Eff ekten der kombinierten 
Maßnahmen wie bei Menschen mit hohem Risiko.

In den kontrollierten und nicht-kontrollierten Studien, die wir in unserer systematischen 
Übersichtsarbeit gefunden haben (9), wurden integrierte Fußp� egeprogramme zwar direkt 
untersucht, aber keine umfasste alle potenziellen Komponenten der integrierten Fußbehand-
lung. Es ist zu erwarten, dass die Wirkung eines modernen integrierten Fußbehandlungspro-
gramms, das alle Empfehlungen dieser Leitlinie vereint, viel stärker ist als die Wirkung der 
bisher untersuchten Programme (5, 62). Unsere Empfehlung, dass die integrierte Fußp� ege 
mindestens aus professioneller Fußp� ege, strukturierter Patientenau lärung und angemes-
senen Schuhwerk mit regelmäßiger Untersuchung der Füße beruht auf diesem potenziellen 
Eff ekt, wie unsere systematische Übersichtsarbeit und andere Analysen zeigen (5, 9, 62). 
Die größten Eff ekte bei der Ulkusprävention lassen sich jedoch bei Selbstmanagement und 
chirurgischen Eingriff en feststellen (9). Daher sollte ein vollständiger integrierter Fußbehan-
dlungsansatz auch diese Maßnahmen umfassen. Bei allen Aspekten eines integrierten Fußbe-
handlungsprogramms erhöht die Befolgung der Empfehlungen den Nutzen und sollte in der 
Kommunikation mit dem Menschen mit Diabetes angemessen berücksichtigt werden. Ins-
gesamt kann eine moderne integrierte Fußbehandlung Schätzungen zufolge bis zu 75 % aller 
diabetesbedingten Fußgeschwüre verhindern (62).

Wir haben keine Informationen über Kosten und Kostenwirksamkeit der integrierten Fußbe-
handlung gefunden. Eine Veröff entlichung aus den Vereinigten Staaten deutet jedoch da-
rauf hin, dass die Zahl der Krankenhauseinweisungen wegen eines diabetesbedingten Fuß-
geschwürs anstieg, nachdem Medicare in einem Bundesstaat die Kostenübernahme für eine 
von Podologen durchgeführte präventive Behandlung aufgehoben hatte (63). Zwei weitere 
Studien deuten auf einen Rückgang der Amputationen nach Einführung einer integrierten 
Fußbehandlung hin, die sowohl die Prävention als auch die Behandlung von Geschwüren 
umfasst (64, 65).

Die integrierte Fußbehandlung sollte von einer oder mehreren entsprechend geschul-
ten medizinischen Fachkrä en durchgeführt werden. Menschen mit Diabetes, bei denen 
ein Risiko für Fußulzerationen besteht und die von Fachkrä en betreut werden, die keine 
speziellen Kenntnisse über diabetesbedingte Fußerkrankungen haben, sollten an integrierte 
Fußbehandlungsdienste verwiesen werden. Au lärungsmaßnahmen für Angehörige der 
Gesundheitsberufe, die darauf abzielen, die Durchführungsrate der jährlichen Fußuntersu-
chungen zu erhöhen und das Fachwissen über diabetesbedingte Fußerkrankungen bei Ange-
hörigen der Gesundheitsberufe, die nicht täglich mit der Fußbehandlung im Zusammenhang 
mit Diabetes zu tun haben, zu verbessern, könnten wichtig sein, doch ist die Wirksamkeit 
einer solchen Au lärung unklar (66). Teams, die integrierte Fußbehandlung anbieten, kön-
nen Au lärungsmaßnahmen für Angehörige der Gesundheitsberufe in der Primär- oder 
Sekundärversorgung durchführen. Die Teams sollten sich jedoch darüber im Klaren sein, 
dass die Wirkung einer solchen Schulung in Bezug auf die Verbesserung der Kenntnisse und 
die Durchführung der jährlichen Fußuntersuchung begrenzt ist und möglicherweise häu� g 
wiederholt werden muss.
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Die Vorteile einer integrierten Fußbehandlung durch eine oder mehrere entsprechend ge-
schulte medizinische Fachkrä e überwiegen den potenziellen Schaden einer solchen Be-
handlung. Wir halten es für wahrscheinlich, dass Menschen mit Diabetes eine integrierte 
Fußbehandlung durch partnerscha lich arbeitendes medizinisches Fachpersonal einer un-
koordinierten Versorgung durch verschiedene, isoliert arbeitende Fachkrä e vorziehen. Wir 
halten die kombinierte Eff ektgröße der verschiedenen Interventionen, aus denen sich die 
integrierte Fußbehandlung zusammensetzt, für hoch. Trotz der geringen Qualität der Evidenz 
stufen wir unsere Empfehlung in Anbetracht der anderen beschriebenen Vorteile als stark ein.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für diese klinische Frage ist in den ergänzenden 
Informationen enthalten.

ÜBERLEGUNGEN

1. Die Empfehlungen in dieser Leitlinie richten sich an medizinisches Fachpersonal, 
das Menschen mit diabetesbedingten Fußerkrankungen behandelt. Diese Fachkrä e 
behandeln jedoch Menschen mit Diabetes innerhalb eines Gesundheitssystems oder 
einer Organisation, was sich wiederum auf die Ergebnisse auswirken kann. Direkte 
Belege hierfür liegen zwar nicht vor, indirekte Belege ergeben sich jedoch aus den 
Auswirkungen einer verstärkten Präsenz von Podologen und multidisziplinären Teams 
in den Niederlanden (67), die zu einem Rückgang der Amputationen an den unteren 
Extremitäten führten. Eine Studie in den USA zeigte, dass die Behandlung durch 
einen Fußchirurgen die Kosten für die medizinische Versorgung über zwei Jahre im 
Vergleich zu keiner fußspezi� schen Behandlung senkte (68), und eine weitere Stud-
ie ergab, dass die Einstellung der podologischen Versorgung durch Medicare in den 
USA (63) zu einem Anstieg der Krankenhausaufenthalte wegen diabetesbedingter 
Fußerkrankungen führte. Die Inzidenz von Ulzerationen und Ulkusrezidiven hängt 
auch mit der Verfügbarkeit, Umsetzung und Organisation von Präventionsdiensten 
zusammen. Jede der oben genannten Studien weist auf die potenzielle Bedeutung 
der Organisation des Gesundheitswesens für die diabetesbedingte Fußbehandlung , 
einschließlich der Ulkusprävention, hin. Wir schlagen vor, dass ein Gesundheitssys-
tem die in den IWGDF-Praxisleitlinien (22) beschriebenen verschiedenen Ebenen 
der Fußp� ege umfasst, dass Menschen mit Diabetes ohne Verzögerung von der 
Primärversorgung an die Sekundärversorgung überwiesen werden können und dass 
evidenzbasierte Präventionsmaßnahmen innerhalb des Systems erstattet werden. 
Außerdem sollten alle Angehörigen der Gesundheitsberufe angemessen darin geschult 
werden, Menschen mit Diabetes zuzuweisen, um sicherzustellen, dass sie von der rich-
tigen Fachkra  behandelt werden. Investitionen in diese Aspekte des Gesundheitssys-
tems sind wichtig, um eine angemessene präventive Fußbehandlung für Risikopatient-
en mit Diabetes zu gewährleisten. Dieser Leitfaden richtet sich nicht an Regierungen 
oder andere Stellen, die in Gesundheitseinrichtungen investieren, aber wir fordern die 
verantwortlichen Politiker und Manager auf, in Gesundheitssysteme zu investieren, 
die diese Merkmale fördern.

2. Alle Empfehlungen in dieser Leitlinie sind auf nur drei Ebenen innerhalb des IW-
GDF-Risikostrati� zierungssystems ausgerichtet (Tabelle 1). Bei der Empfehlung von 
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orthopädischen oder chirurgischen Eingriff en werden einige Spezi� kationen in Be-
zug auf die Lage eines früheren Geschwürs (z. B. plantar vs. nicht plantar; Zehen vs. 
Vorfuß) oder das Vorhandensein von Fußdeformitäten angegeben. Es gibt jedoch 
viele Unterschiede zwischen Menschen mit Diabetes in der gleichen Ebene, die es 
erschweren können, die richtige Behandlung für die richtige Person zur richtigen Zeit 
bereitzustellen. Eine solche personalisierte Medizin und ihre Auswirkungen auf die 
Vorbeugung von diabetesbedingten Fußgeschwüren sind noch nicht erforscht worden, 
so dass keine spezi� schen personalisierten Empfehlungen ausgesprochen werden 
können. Dies könnte sich in naher Zukun  ändern, da die medizinische Gemeinscha  
mehr und mehr zu personalisierten Lösungen für medizinische Probleme übergeht 
(69).

3. Ein wichtiger Faktor für die meisten Empfehlungen ist die Befolgung der Empfe-
hlungen durch die Betroff enen. Wie wir in unserer früheren Leitlinie (16) festgestellt 
haben, hat sich die Einhaltung einer Intervention als entscheidend für die Prävention 
von Fußgeschwüren erwiesen, und es wird immer wieder berichtet, dass Menschen 
mit Diabetes, die sich nicht an die  erapie halten, eine höhere Rate an Geschwüren 
aufweisen (9). In mehreren Studien wurden Methoden zur Verbesserung der 
Adhärenz untersucht (36, 70, 71), doch ist eine stärkere Konzentration auf die En-
twicklung, Bewertung und Umsetzung von Methoden zur Verbesserung der Adhärenz 
bei der präventiven Fußbehandlung nach wie vor dringend erforderlich. Im Gegenzug 
sollte die Bewertung und Optimierung der Durchführbarkeit und Akzeptanz von Behan-
dlungen für Menschen mit Diabetes eine der wichtigsten Prioritäten bei der laufenden 
Entwicklung und klinischen Forschung zur Prävention von diabetesbedingten Fußulzera-
tionen sein.

4. Die drei wahrscheinlich häu� gsten Präventionsmaßnahmen in der täglichen klinischen 
Fußpraxis weltweit sind Fußscreening (Empfehlungen 1 und 2), Fußselbstp� ege (Emp-
fehlungen 3 und 4) und (strukturierte) Au lärung (Empfehlung 5). Trotz der weit ver-
breiteten Anwendung dieser Empfehlungen in der klinischen Fußpraxis ist die Evidenz, 
die diesen Empfehlungen zugrunde liegt, nach wie vor dür ig (9). Die Häu� gkeit von 
Fußscreenings beruht lediglich auf Expertenmeinungen, und die Selbstp� ege und die 
strukturierte Au lärung sind nicht ausreichend untersucht worden. Der Mangel an nach-
gewiesenen Eff ekten bedeutet nicht, dass diese Maßnahmen nicht funktionieren, aber es 
sind weitere Untersuchungen erforderlich, um eine solidere Beweisgrundlage zu schaff en.

5. Die Kosten und die Kosteneffi  zienz wurden für die in dieser Leitlinie beschriebenen 
Maßnahmen nur in sehr begrenztem Umfang untersucht, und eine stärkere Berücksichti-
gung von Kostenaspekten ist gerechtfertigt. Während einige Maßnahmen auf individueller 
Ebene relativ kostengünstig sind (z. B. Fußscreening), können sie auf gesellscha licher 
Ebene kostspielig sein, wenn man bedenkt, dass es Millionen von Menschen mit Diabetes 
gibt. Andere Maßnahmen sind auf individueller Ebene kostspielig (z. B. maßgefertigtes 
Schuhwerk und chirurgische Eingriff e), senken aber das Risiko eines erneuten Au retens 
von Geschwüren so weit, dass sie auf gesellscha licher Ebene kostensparend sein dür en. 
Darüber hinaus kann die Kosteneffi  zienz stark vom Umfeld abhängen (z. B. hohe Res-
sourcen im Vergleich zu niedrigen Ressourcen). Weitere Forschung in diesem Bereich ist 
erforderlich.
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6. Wir sind uns bewusst, dass einige oder vielleicht sogar viele der Empfehlungen in dieser 
Leitlinie und deren Umsetzung von Aspekten wie kultureller Vielfalt, Religion, sozioökon-
omischem Status, Chancengleichheit, Klima, Geogra� e, Lebensweisen, Werten, Prioritäten 
usw. abhängen. Die Identi� zierung dieser Faktoren ist für ein bestimmtes Umfeld wichtig, 
um die Anwendbarkeit dieser Leitlinien in diesem Umfeld zu beurteilen. Die Übersetzung 
der Leitlinien in verschiedene Sprachen und ihre Verwendung bei der Entwicklung natio-
naler Leitlinien können hier hilfreiche Instrumente sein.

KÜNFTIGER FORSCHUNGSPLAN

Auf der Grundlage der in unseren systematischen Übersichten (8, 9) ermittelten Evidenzlück-
en und der in dieser Leitlinie enthaltenen Empfehlungen und Überlegungen halten wir die 
folgenden  emen für die wichtigste zukün ige Forschung:

• Eine allgemeine Zunahme der Forschung zur Prävention von diabetesbedingten Fußul-
zerationen, sowohl in quantitativer als auch in qualitativer Hinsicht, da der Präven-
tionsforschung von Finanzierungseinrichtungen, politischen Entscheidungsträgern, 
Einrichtungen des Gesundheitswesens und Klinikern und anderen Angehörigen der 
Gesundheitsberufe selbst immer noch nicht genügend Priorität eingeräumt wird (9).

• Ein hochmoderner integrierter Fußbehandlungsansatz, der aktuelle Maßnahmen, wie 
sie in dieser Leitlinie empfohlen werden, kombiniert, wurde bisher nicht auf seine Wirk-
samkeit zur Vorbeugung von Fußgeschwüren untersucht, obwohl die gefundenen Eff ekt-
größen verschiedener Maßnahmen darauf hindeuten, dass bis zu 75 % der Fußgeschwüre 
verhindert werden können (62). Dies muss in gut konzipierten randomisierten kontrol-
lierten Studien untersucht werden, von denen derzeit eine läu  (NCT05236660).

• Die derzeitigen Behandlungsempfehlungen beruhen auf einer strati� zierten Gesund-
heitsversorgung. Es sind Forschungsarbeiten erforderlich, um das Potenzial eines stärker 
personalisierten medizinischen Ansatzes bei der Prävention von diabetesbedingten Fuß-
geschwüren zu untersuchen, damit die richtige Behandlung für die richtige Person zum 
richtigen Zeitpunkt bereitgestellt werden kann (69). Siehe auch Erwägung 2.

• Die Organisation der Gesundheitsfürsorge und das Umfeld der Gesundheitsfürsorge 
spielen wahrscheinlich eine wichtige Rolle bei der Vorbeugung von Geschwüren, was 
jedoch noch nicht untersucht worden ist. Dies gilt für die Podologie, aber auch für P� ege-
heime, über die nur wenige Daten vorliegen. Siehe auch Überlegung 1.

• Strukturierte Schulungen werden von vielen als Schlüsselaspekt eines Programms zur 
Vorbeugung von Fußgeschwüren angesehen, aber es ist nach wie vor nicht bekannt, wie 
sie genau wirken und welcher Schulungsansatz am besten funktioniert. Kün ige For-
schungsarbeiten sollten die Wirksamkeit verschiedener Schulungsmaßnahmen sowie die 
Häu� gkeit der angebotenen Schulungen bewerten. Dazu gehören unter anderem motivier-
ende, psychologische oder andere verhaltenstherapeutische Interventionen, E-Health-An-
wendungen und (Online-)Systeme zur sozialen Unterstützung durch Gleichaltrige oder 
medizinisches Fachpersonal.
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• Die  erapietreue ist von entscheidender Bedeutung, um das bestmögliche Ergebnis 
bei der Vorbeugung von Geschwüren zu erzielen, aber es ist noch weitgehend unbekan-
nt, wie die  erapietreue verbessert werden kann. Es muss geforscht werden, um In-
terventionen zu entwickeln, die das Potenzial haben, die Adhärenz zu verbessern. Zu 
diesen Maßnahmen können u. a. Hilfstechnologien, pädagogische Maßnahmen und 
Maßnahmen zur Verhaltensänderung oder Schuhwerklösungen gehören. Zu einigen 
dieser Maßnahmen wurden bereits Grundsatzstudien durchgeführt, über die in diesen 
Leitlinien oder in der systematischen Übersichtsarbeit, die der Leitlinie zugrunde liegt, 
berichtet wird (9). Es werden jedoch endgültige randomisierte Kontrollstudien benötigt, 
um die Wirksamkeit von Maßnahmen zur Verbesserung der  erapietreue bei der Vor-
beugung von Geschwüren zu testen. Siehe auch Erwägung 3.Die Kosten und die Kostenef-
� zienz von Maßnahmen zur Vorbeugung von Fußgeschwüren müssen noch eingehender 
untersucht werden. Siehe auch Erwägung 5.

• Die periphere Neuropathie ist der wichtigste Risikofaktor für die Entwicklung von Fuß-
geschwüren bei Menschen mit Diabetes, aber es gibt nur wenig Forschung zur Prävention 
oder Behandlung von Neuropathie. Ein stärkerer Forschungsschwerpunkt in diesem Bere-
ich ist erforderlich.

• Es fehlen solide Daten darüber, wer, wie und wann auf das Risiko einesFußgeschwürs un-
tersucht werden sollte. Qualitativ hochwertige Daten über den Nutzen von Maßnahmen 
zur Vorbeugung eines ersten Fußulkus sind rar. Da die Ereignisrate (Fußulzeration) in 
einer Bevölkerung ohne vorheriges Ulkus relativ niedrig ist, müsste eine große Zahl von 
Menschen mit Diabetes erreicht werden, um das Au reten eines ersten Fußulkus klinisch 
zu beein� ussen. Es ist unklar, ob der potenzielle Nutzen für die relativ geringe Zahl der 
verhinderten Erstgeschwüre die Ressourcen- und Kostenbelastung einer groß angelegten 
präventiven Behandlung aufwiegen würde. In den Studien sollte jedoch besser de� niert 
werden, welche Kategorien von Menschen mit Diabetes von präventiven Maßnahmen 
pro� tieren und welche spezi� schen Arten von Maßnahmen einbezogen werden sollten.

• Fuß-Trainingsprogramme zeigen auch in Meta-Analysen einige vielversprechende 
Vorteile in Bezug auf Risikofaktoren für Ulzerationen (8). Diese werden jedoch in erster 
Linie direkt am Ende des Programms, meist nach 8 oder 12 Wochen, gemessen. Kün ige 
Studien sollten längerfristige Ergebnisse untersuchen, einschließlich der Akzeptanz und 
Durchführbarkeit einer Fortsetzung der Übungen über den überwachten Teil des Pro-
gramms hinaus, und sie sollten sich auch auf die Ulzeration als Ergebnis konzentrieren.

• Die Entwicklung und Bewertung begleitender psychologischer Maßnahmen zur 
Förderung des psychosozialen Wohlbe� ndens von Menschen mit Diabetes, ihren Fami-
lien, Freunden und Betreuern sowie zur Vorbeugung von diabetesbedingten Fußulzera-
tionen sind dringend erforderlich. Dieser Bereich ist bei der Prävention von diabetesbe-
dingten Fußulzerationen noch unterentwickelt, aber vielversprechend und ein wichtiger 
Schwerpunkt für die kün ige Forschung.
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SCHLUSSBEMERKUNGEN

Die globale Belastung der Patienten und der Wirtscha  durch diabetesbedingte Fußer-
krankungen kann erheblich reduziert werden, wenn bei der Fußp� ege von Menschen 
mit Diabetes, bei denen ein Risiko für die Entwicklung eines Fußgeschwürs besteht, eine 
evidenzbasierte präventive Behandlung durchgeführt wird. Die Verringerung des Ulkus-
risikos reduziert auch das Risiko von Infektionen, Krankenhausaufenthalten und Ampu-
tationen der unteren Extremitäten bei diesen Menschen mit Diabetes. Obwohl die Be-
handlung von Fußgeschwüren von den meisten Klinikern und Forschern immer noch als 
oberste Priorität angesehen wird, sollte die Vorbeugung von Fußgeschwüren als die beste 
Möglichkeit angesehen werden, schwere Morbidität und Mortalität bei Menschen mit 
Diabetes zu verhindern. Die Befolgung der in dieser Leitlinie enthaltenen Empfehlungen 
zur Vorbeugung von Fußgeschwüren wird Fachkrä e und Teams im Gesundheitswesen 
dabei unterstützen, die Qualität der Versorgung von Menschen mit Diabetes, bei denen 
ein Ulkusrisiko besteht, kontinuierlich zu verbessern.

Im Rahmen der Qualitätsverbesserung ermutigen wir unsere Kollegen, die sowohl in der 
Primärversorgung als auch in Diabetes-Fußkliniken tätig sind, die Entwicklung von For-
men der Überwachung (z. B. Register, Pfade) in Betracht zu ziehen, um die Ergebnisse der 
Fußgesundheit von Menschen mit Diabetes, die ein Risiko für Fußulzerationen haben, zu 
überwachen und zu verfolgen. Wir ermutigen auch unsere Forscherkollegen, unsere kün-
 ige Forschungsagenda in Betracht zu ziehen, um in Zusammenarbeit mit Klinikern (20) 
angemessen konzipierte Studien durchzuführen, um die in der Evidenzbasis festgestellten 
Lücken zu schließen und so die politischen und praktischen Entscheidungen über die 
wirksamste Behandlung zur Verhinderung von Fußulzerationen bei Menschen mit Diabe-
tes, bei denen ein Ulkusrisiko besteht, zu verbessern.
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GLOSSAR

Überschüssige Hornhaut: Kallus, der von einer entsprechend ausgebildeten medizinischen 
Fachkra  als debridementbedür ig eingestu  wird, um das Risiko einer Ulzeration zu 
verringern.

Adhärenz: Das Ausmaß, in dem das Verhalten einer Person mit den vereinbarten Behan-
dlungsempfehlungen eines Gesundheitsdienstleisters übereinstimmt (72), ausgedrückt 
in möglichst quantitativer Form; z. B. der Anteil der Zeit, der Schritte oder der Fälle, in 
denen die verordnete Intervention (oder das Vergleichsmittel) angewendet wird.

Angemessen geschultes medizinisches Fachpersonal: eine Person, die nach nationalen 
oder regionalen Standards über das Wissen, die Erfahrung und die Fertigkeiten verfügt, 
um eine bestimmte Aufgabe bei der Untersuchung, dem Screening oder der Behandlung 
einer Person mit Diabetes, bei der ein Risiko für Fußulzerationen besteht, durchzuführen.

Maßgefertigte Einlegesohle: Eine Einlegesohle, die anhand eines 2D- oder 3D-Abdrucks 
des Fußes individuell angefertigt wird und o  mehrschichtig aufgebaut ist. Sie kann auch 
andere Merkmale aufweisen, wie z. B. ein Mittelfußpolster oder einen Mittelfußsteg. Die 
Einlegesohle ist so konzipiert, dass sie sich der Form des Fußes anpasst, ihn dämp  und 
den Druck auf die Fußsohle umverteilt. Der Begriff  “Einlegesohle” wird auch als “Insert” 
oder “Liner” bezeichnet.  

Maßgefertigte Schuhe (medizinischer Qualität): Schuhe, die speziell für eine Person herg-
estellt werden, wenn diese Person nicht sicher mit vorgefertigten Schuhen (medizinischer 
Qualität) versorgt werden kann. Sie werden angefertigt, um Deformitäten auszugleichen 
und den Druck auf gefährdete Stellen der Fußsohle und des Fußrückens zu verringern. 
Für die Herstellung sind in der Regel eine eingehende Untersuchung, mehrere Messun-
gen, Abdrücke oder ein Abdruck sowie ein Positivmodell des Fußes und des Knöchels 
einer Person erforderlich. Zu diesem Schuhwerk gehört eine maßgefertigte Einlegesohle. 
Sie werden auch als “maßgeschneiderte Schuhe” oder “orthopädische Schuhe” bezeichnet.

Diabetesbedingtes Fußulkus (DFU): siehe IWGDF-Dokument De� nitionen und Kriterien 
(21).

Schuhe mit ausreichendem Volumen: Schuhe, die mit zusätzlicher Breite, Höhe und Vol-
umen konstruiert werden, um Deformitäten wie Krallen-/Hammerzehen auszugleichen 
und/oder Platz für eine dicke Einlegesohle zu schaff en. In der Regel wird eine zusätzliche 
Tiefe von mindestens 5 Millimetern (~3/16”) im Vergleich zu Standardschuhen erreicht. 
(Anmerkung: bei uns in Deutschland: Spezialschuhe für Diabetes)

Fußdeformität: Veränderungen oder Abweichungen von der normalen Form oder Größe 
des Fußes, wie Hammerzehen, Hammerzehen, Krallenzehen, Hallux valgus, vorstehende 
Mittelfußköpfchen, Pes cavus, Pes planus, Pes equines oder Folgen einer Charcot-Neu-
ro-Osteoarthropathie, Traumata, Amputationen, anderen Fußoperationen oder anderen 
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Ursachen. Dazu gehört auch eine eingeschränkte Gelenkbeweglichkeit im Fuß und/oder 
Knöchel (21).

Fußbezogene Übungen: Alle körperlichen Übungen, die speziell auf den Fuß oder die 
unteren Extremitäten ausgerichtet sind und eine Veränderung der Fußfunktion zum 
Ziel haben. Diese Übungen können Dehnungs- und Krä igungsübungen der Fuß- und 
Knöchelmuskulatur sowie funktionelle Übungen wie Gleichgewichts- und Gehtraining 
umfassen. Diese Übungen werden von einem Physiotherapeuten oder einer ähnlich aus-
gebildeten medizinischen Fachkra  angeboten und/oder überwacht.

Selbstp� ege der Füße: Fußp� egemaßnahmen, die der Menschen mit Diabetes zu Hause 
durchführen kann, wie z. B. Fußinspektion, Waschen der Füße, sorgfältiges Abtrocknen 
der Zehenzwischenräume, Schneiden der Nägel, Verwendung von Weichmachern zur 
Befeuchtung der Haut, Verzicht auf chemische Mittel oder P� aster zur Entfernung von 
Hornhaut, Kontrolle des Schuhwerks, Vermeidung des Barfußgehens oder des Laufens 
nur auf Socken oder in Hausschuhen mit dünnen Sohlen, Vermeidung des Tragens von 
engen Socken, Vermeidung von übermäßiger Kälte und Hitze.

Fuß-Selbstmanagement: Fortgeschrittene Hilfsmaßnahmen, die der Menschen mit Dia-
betes zu Hause anwenden kann, bestehend aus, aber nicht beschränkt auf: Heimüberwa-
chungssysteme, Lebensstil-Interventionen, Telemedizin, technologische Anwendungen, 
Peer-Support-Programme.

Schuhe: im weitesten Sinne de� niert als jedes Schuhwerk, einschließlich Einlegesohlen.

Änderung von Schuhwerk: Änderung eines bestehenden Schuhwerks mit beabsichtigter
therapeutischer Wirkung, z.B. Druckentlastung.

Strumpfwaren: Strümpfe oder Socken jeglicher Art. Siehe weiter Strümpfe oder Socken.

(Halb-)starre Orthese im Schuh: Bezeichnung für eine Vorrichtung, die in den Schuh 
eingelegt wird, um den Druck zu verringern oder die Funktion des Fußes zu verändern. 
Kann vorgefertigt oder individuell angefertigt sein.

Eingeschränkte Gelenkbeweglichkeit: Eingeschränkte Beweglichkeit der Fußgelenke, ein-
schließlich des Knöchels, verursacht durch Veränderungen der Gelenke und der dazuge-
hörigen Weichteile (21).

Medizinisches Schuhwerk: Schuhe, die den besonderen Bedürfnissen einer Person 
entsprechen. Sie können entweder vorgefertigt (siehe “Vorgefertigte medizinische 
Schuhe”) oder maßgefertigt sein (siehe “Maßgefertigte medizinische Schuhe”). Auch 
bekannt als orthopädisches Schuhwerk
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IWGDF Präventionsleitlinie

Schuhwerk von der Stange: Leicht erhältliche Schuhe, die nicht verändert wurden und keine 
therapeutische Funktion haben. Der bevorzugte Begriff  ist “vorgefertigtes (konfektioniertes) 
Schuhwerk”.

Vorgefertigtes medizinisches Schuhwerk: Vorgefertigte Schuhe, die den besonderen Bedürfnis-
sen einer Person entsprechen, auf der Grundlage von Schuhen mit zusätzlicher Tiefe, mehreren 
Weiten und Merkmalen, die für ein breiteres Spektrum von Fußtypen geeignet sind. Weitere 
Merkmale können modi� zierte Sohlen, Verschlüsse und glatte Innenfutter sein. Diese Art von 
Schuhen ist in der Regel in speziellen Schuhgeschä en erhältlich (Bei uns in D „Spezialschuh 
für DFS“).

Vorgefertigte Einlegesohle: Eine � ache oder konturierte Einlegesohle von der Stange, die ohne 
Bezug auf die Fußform des Patienten hergestellt wird. (Weichpolstersohle)

Schuhleisten: Leisten, der zur Herstellung von Schuhen verwendet wird. Das Obermaterial des 
Schuhs wird über den Leisten geformt oder gezogen. Die Leistenform bestimmt die Form des 
Schuhs, einschließlich der Form der Laufsohle, der Fersensprengung und der Zehenhub. Für 
Schuhe von der Stange oder vorgefertigte Schuhe werden konfektionierte Leisten in verschie-
denen Größen verwendet.

Slipper: Niedrig geschnittenes, off enes Schuhwerk, das leicht über den Fuß gezogen werden 
kann. Dazu gehören Pantoff eln mit dünner Sohle und Flip-Flops (Tangas).

Socken: Kleidungsstück für den Fuß und den unteren Teil des Beins, in der Regel aus Wolle, 
Baumwolle oder Nylon gestrickt.

Strümpfe: Kleidungsstück, das eng über den Fuß und den Unterschenkel gezogen wird, in der 
Regel elastisch. Dazu gehören auch Kompressionsstrümpfe für medizinische Zwecke.

Strukturierter Unterricht: Jede Bildungsmaßnahme, die auf strukturierte Weise durchgeführt 
wird. Dies kann in vielen Formen geschehen, wie z. B. mündlicher Einzelunterricht, Motiva-
tionsgespräche, Gruppensitzungen, Videounterricht, Broschüren, So ware, Quizspiele und 
bildha er Unterricht mittels animierter Zeichnungen oder anschaulicher Bilder.

 erapeutisches Schuhwerk: Oberbegriff  für Schuhe, die eine therapeutische Wirkung haben 
sollen, die von oder in einem herkömmlichen Schuh nicht erzielt werden kann. Maßgefertigte 
Schuhe oder Sandalen, maßgefertigte Einlagen, extra tiefe Schuhe und maßgefertigte oder 
vorgefertigte medizinische Schuhe sind Beispiele für therapeutische Schuhe.

Zehenorthese: eine Orthese im Schuh, die eine Veränderung der Funktion der Zehen bewirkt.

Gewichttragende Tätigkeit: Tätigkeit, bei der der Fuß durch das Körpergewicht der Person be-
lastet wird, und zwar so quantitativ wie möglich. Beinhaltet Gehen und Stehen. 
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SAB führte qualitative Beurteilungen durch, erstellte eine Zusammenfassung der Beurtei-
lungen und schrieb Empfehlungen für die Maßnahmen 5 und 6 und verfasste das 
Manuskript. AnitaR und MMS führten qualitative Beurteilungen durch, erstellten Zusam-
menfassungen der Beurteilungen und schrieben Empfehlungen für die Maßnahmen 1-3 
und überprü en und redigierten das Manuskript kritisch. LL und JvN führten qualitative 
Beurteilungen durch, vervollständigten die Zusammenfassung der Beurteilungen und 
schrieben Empfehlungen für die klinischen Fragen 5 und 8 und überprü en und redigi-
erten das Manuskript kritisch. JP führte qualitative Beurteilungen durch, vervollständigte 
die Zusammenfassung der Beurteilungen und schrieb Empfehlungen für die klinischen 
Fragen 4, 6 und 8 und überprü e und redigierte das Manuskript kritisch. IS führte quali-
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schrieb Empfehlungen für Intervention 4 und überprü e und redigierte das Manuskript 
kritisch. AnneR führte qualitative Beurteilungen durch, erstellte eine Zusammenfassung 
der Beurteilungen und schrieb Empfehlungen für die Maßnahmen 5 und 6 und überprü e 
und redigierte das Manuskript kritisch.
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ABSTRACT

Diese Veröff entlichung stellt eine geplante Aktualisierung der Leitlinien 2019 der 
Internationalen Arbeitsgruppe für den diabetischen Fuß (IWGDF) dar, die sich mit der 
Verwendung von Systemen zur Klassi� zierung von Fußulcera bei Menschen mit Diabetes 
in der klinischen Routinepraxis befassen. Die Leitlinien basieren auf einer systematischen 
Überprüfung der verfügbaren Literatur, bei der 28 Klassi� zierungen in 149 Artikeln 
identi� ziert wurden, und anschließend auf Expertenmeinungen unter Verwendung der 
GRADE-Methode. Zunächst haben wir eine Liste von Klassi� zierungssystemen erstellt, die 
als potenziell geeignet für den Einsatz im klinischen Umfeld angesehen werden, und zwar 
durch die Zusammenfassung von Beurteilungen für diagnostische Tests, wobei wir uns auf 
die Verwendbarkeit, Genauigkeit und Zuverlässigkeit jedes Systems zur Vorhersage von 
ulkusbedingten Komplikationen sowie auf die Nutzung von Ressourcen konzentriert haben. 
Zweitens haben wir nach einer Gruppendiskussion und einem Konsens festgelegt, welches 
dieser Systeme in bestimmten klinischen Szenarien verwendet werden sollte. Als Ergebnis 
dieses Prozesses empfehlen wir bei Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus:

1. für die Kommunikation zwischen den Angehörigen der Gesundheitsberufe: Verwendung 
der SINBAD-Klassi� kation (Site, Ischaemia, Bacterial infection, Area and Depth) 
(erste Option) oder Verwendung des WIfI-Systems (Wound, Ischaemia, foot Infection) 
(alternative Option, wenn die erforderliche Ausrüstung und das erforderliche Fachwissen 
zur Verfügung stehen und es als machbar angesehen wird), wobei in jedem Fall die 
einzelnen Variablen, aus denen sich die Systeme zusammensetzen, beschrieben werden 
sollten und nicht ein Gesamtscore;

2. für die Prognose eines Ulkusverlaufes bei einer bestimmten Person: kein bestehendes 
System konnte empfohlen werden;

3. für die Charakterisierung einer Person mit einem in� zierten Ulkus: die Verwendung 
der IDSA/IWGDF-Klassi� kation (erste Option) oder die Erwägung der Verwendung 
des WIfI-Systems (alternative Option, wenn die erforderliche Ausrüstung und das 
erforderliche Fachwissen vorhanden sind und es als machbar angesehen wird);

4. zur Charakterisierung einer Person mit peripherer Arterienerkrankung: 
Erwägen Sie die Verwendung des WIfI-Systems als Mittel zur Strati� zierung der 
Heilungswahrscheinlichkeit und des Amputationsrisikos;

5. für die Prüfung des Ergebnisses einer Bevölkerungsgruppe: die Verwendung des SINBAD-
Scores.

Bei allen Empfehlungen, die unter Verwendung der GRADE-Methode ausgesprochen 
wurden, wurde die Beweissicherheit bestenfalls als gering eingestu . Dennoch ermöglichte 
dieser Ansatz auf der Grundlage einer rationalen Anwendung aktueller Daten den Vorschlag 
von Empfehlungen, die wahrscheinlich einen klinischen Nutzen haben werden
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

1a. Verwenden Sie bei einem Menschen mit Diabetes und einem Ulkus das SINBAD-System 
für die Kommunikation zwischen Angehörigen der Gesundheitsberufe über die Merkmale 
eines Ulkus und geben Sie das Vorhandensein oder Fehlen jeder der zusammensetzenden 
Variablen klar an. (Stärke der Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evidenz: Gering)

1b.Wenn bei einem Menschen mit Diabetes und einem Ulkus neben einem angemessenen 
Niveau an Fachwissen auch Ressourcen vorhanden sind und es für machbar gehalten wird, 
sollte die Verwendung des WIFI-Systems für die Kommunikation über die Merkmale eines 
Ulkuses zwischen den Angehörigen der Gesundheitsberufe in Betracht gezogen werden, 
jedoch mit einer Charakterisierung jeder der zusammensetzenden Variablen. (Bedingt; 
Gering)

2. Verwenden Sie keines der derzeit verfügbaren Klassi� zierungs-/Bewertungssysteme, um 
eine individuelle Ergebnisprognose für einen Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus 
zu erstellen. (Stark; Niedrig)

3a. Verwenden Sie zur Klassi� zierung eines Menschens mit Diabetes und einem in� zierten 
Fußulkus das IDSA/IWGDF-System (Version 2015). (Stark; Niedrig)

3b.Um einen Menschen mit Diabetes und einem in� zierten Fußulkus zu klassi� zieren, sollte, 
wenn neben einem angemessenen Grad an Fachwissen auch Ressourcen vorhanden 
sind und es als machbar angesehen wird, die Verwendung des WIfI-Systems in Betracht 
gezogen werden. (Bedingt; Niedrig)

4. Erwägen Sie bei einem Menschen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und 
einem Fußulkus die Verwendung des WIfI-Systems als Mittel zur Strati� zierung der 
Heilungswahrscheinlichkeit und des Amputationsrisikos. (Bedingt; Niedrig)

5. Verwenden Sie die SINBAD-Systembewertung für alle regionalen/nationalen/
internationalen Prüfungen, um Vergleiche zwischen den Einrichtungen hinsichtlich der 
Ergebnisse bei Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus zu ermöglichen. (Stark; 
Niedrig)
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EINFÜHRUNG

Schätzungen zufolge sind weltweit 537 Millionen Menschen von Diabetes betroff en, das 
sind 10,5 % der erwachsenen Bevölkerung, wobei die Prävalenz in Ländern mit niedrigem 
und mittlerem Einkommen schneller zunimmt (1). Einer von drei Menschen mit Diabetes 
wird im Laufe seines Lebens ein Fußulkus entwickeln (2). Das Risiko, ein diabetesbedingtes 
Fußulkus zu entwickeln, und die Faktoren, die mit der Entwicklung von Komplikationen 
(wie Krankenhausaufenthalt, Amputation der unteren Extremitäten und Sterblichkeit) in 
Zusammenhang stehen, können patientenbezogen, gliedmaßenbezogen oder ulkusbezogen 
sein. Die Auswirkungen einzelner Faktoren auf das Ergebnis von Fußuzera bei Diabetikern 
sind je nach Gemeinde und Land unterschiedlich. So wird beispielsweise eine Infektion das 
Ergebnis dort stärker beein� ussen, wo Antibiotika nicht ohne Weiteres zur Verfügung stehen, 
während eine Ischämie dort einen größeren Ein� uss hat, wo eine pAVKstärker verbreitet ist. 
Bemerkenswert ist, dass mehr als 80 % der Menschen mit Diabetes in Ländern mit niedrigem 
und mittlerem Einkommen leben, in denen viele Diagnoseinstrumente nicht ohne Weiteres 
verfügbar sind und dies auch in naher Zukun  nicht der Fall sein dür e (1).

Ein Klassi� zierungssystem kann als ein beschreibendes Instrument de� niert werden, das 
darauf abzielt, Patienten in Gruppen einzuteilen, wobei es sich nicht notwendigerweise auf 
das Risiko unerwünschter Ergebnisse bezieht, wohingegen ein Scoring-System eine Skala 
zuordnet, mit der der Beitrag von Faktoren innerhalb des Systems quanti� ziert wird, und die 
Scores zusammengeführt werden können, um einen (in der Regel numerischen) Gesamtwert 
zu erhalten, wobei ein höherer Wert mit einem höheren Risiko für unerwünschte Ergebnisse 
verbunden ist. Mit anderen Worten: Klassi� zierungssysteme konzentrieren sich eher auf 
die Unterscheidung (die Fähigkeit, Daten/Individuen in Klassen einzuteilen), während 
sich Scoring-Systeme eher auf die Kalibrierung konzentrieren (ein Maß für die Nähe der 
geschätzten Wahrscheinlichkeit eines bestimmten Ereignisses zur zugrundeliegenden 
Wahrscheinlichkeit der untersuchten Population) (3). Mit beiden Arten von Instrumenten 
kann man versuchen, homogenere Gruppen von Patienten zu bilden, für die ein ähnliches 
Maß an Versorgung bereitgestellt werden sollte, und auch die veränderbaren Faktoren zu 
standardisieren, auf die man sich konzentrieren sollte, um die klinischen Ergebnisse zu 
verbessern. Das bedeutet nicht, dass wir allen Patienten innerhalb der gleichen Schichten die 
gleiche Behandlung zukommen lassen sollten, sondern dass die Dringlichkeit und der Einsatz 
von Ressourcen für die Bedür igsten Priorität haben sollten. Dieser Ansatz setzt die klinische 
Erfahrung, das Wissen und den Gesamtansatz, den wir einer Person mit einem etablierten 
diabetesbedingten Fußulkus bieten sollten, nicht außer Kra , sondern soll uns helfen, die 
Kommunikation zwischen den Angehörigen der Gesundheitsberufe zu standardisieren 
und eine rationellere Nutzung der verfügbaren Ressourcen (unabhängig von ihrer Art) zu 
ermöglichen. Andererseits hängt die korrekte Anwendung solcher Systeme von der Kenntnis 
und Erfahrung mit den erforderlichen Verfahren zur Erfassung der einzelnen Variablen ab, 
aus denen sich ein System zusammensetzt, sowie von der Anwendung des Gesamtsystems

Aufgrund der Häu� gkeit, der Komplexität und der begrenzten Ressourcen für die 
Behandlung von diabetesbedingten Fußulzera ist es von entscheidender Bedeutung, diese 
genau zu charakterisieren, ihren Schweregrad zu verstehen und die Menschen an die am 
besten geeigneten Stellen zu verweisen.
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Zu diesem Zweck sollten Gesundheitsdienstleister die Klassi� zierung(en) verwenden, deren 
Genauigkeit, Zuverlässigkeit und potenzielle Auswirkungen auf die klinische Versorgung 
nachgewiesen sind.

In unserer systematischen Übersichtsarbeit (4) fanden wir zahlreiche vorgeschlagene 
Klassi� zierungs- und Bewertungssysteme für Fußulcera bei Menschen mit Diabetes (n=28), 
und dies deutet darauf hin, dass keines davon ideal für den routinemäßigen Einsatz in 
Bevölkerungsgruppen weltweit ist. Dies unterstreicht auch die unterschiedlichen Zwecke 
von Klassi� zierungs- und Bewertungssystemen für diabetesbedingte Fußulzera, die für 
folgende Zwecke verwendet werden können: (a) Kommunikation zwischen Fachkrä en des 
Gesundheitswesens (unabhängig von der Ebene der klinischen Versorgung); (b) klinische 
Prognose des Ergebnisses eines individuellen Ulkuses; (c) die Beurteilung einer Person mit 
einer Infektion; (d) die Beurteilung einer Person mit peripherer Arterienerkrankung; und (e) 
klinisches Audit der Ergebnisse in verschiedenen Einheiten und Populationen.

Der beabsichtigte Verwendungszweck eines Klassi� zierungs- oder Bewertungssystems hat 
Ein� uss auf seinen Inhalt. Ein System zur Bewertung des Risikos oder der Prognose für 
eine Person mit Diabetes und einem Ulkus am Fuß erfordert zwangsläu� g ein gewisses 
Maß an Detailgenauigkeit. Im Gegensatz dazu muss ein System, das die Ergebnisse 
zwischen verschiedenen Bevölkerungsgruppen vergleichen soll, die Dateneingabe durch 
vielbeschä igte Kliniker minimieren und sollte weniger aufwändige Anforderungen an 
die Datenerfassung und -verarbeitung stellen, wenn es in der klinischen Praxis verwendet 
werden soll. Klassi� kationen, die für die Kommunikation zwischen Angehörigen der 
Gesundheitsberufe verwendet werden, sollten idealerweise einfach zu merken und zu 
verwenden sein. Ziel dieser Leitlinie ist es, im Namen der International Working Group of 
the Diabetic Foot (IWGDF) Empfehlungen für die Verwendung von Klassi� kationen für 
etablierte Fußulzera bei Menschen mit Diabetes für die verschiedenen Zwecke zu geben.

WAS GIBT ES NEUES

In dieser aktualisierten Leitlinie zur Klassi� zierung von diabetesbedingten Fußulzera aus dem 
Jahr 2023 haben wir im Vergleich zur vorherigen Leitlinie aus dem Jahr 2019 (5) mehrere 
Änderungen an den Empfehlungen vorgenommen. Die wichtigsten Änderungen sind die 
folgenden:
• Wir haben eine systematische Überprüfung anstelle einer kritischen Überprüfung 

verwendet, um unsere Empfehlungen zu untermauern;
• Es wurde ein gründlicherer Ansatz der GRADE-Methodik verwendet, indem die 

Eff ektgrößen eingestu , die Sicherheit (Qualität) der Belege mit der Option “sehr gering” 
bewertet, Tabellen mit Zusammenfassungen der Ergebnisse erstellt und Tabellen mit 
Zusammenfassungen der Beurteilungen entwickelt wurden;

• Es wurden neue wichtige Ergebnisse hinzugefügt, darunter
• Krankenhausaufenthalte, gesundheitsbezogene Lebensqualität, diabetesbedingte 

Fußgeschwüre und amputationsfreies Überleben sowie Kosten;
• Hinzufügung der Verwendung alternativer Optionen für die Kommunikation zwischen 

den Angehörigen der Gesundheitsberufe und das Management komplexer Fälle (z. 
B. bei Infektionen oder peripherer Arterienerkrankung) unter Berücksichtigung der 
Unterschiede beim Zugang zu Geräten und den erforderlichen Einzelheiten je nach 
Umfeld.
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METHODEN

In dieser Leitlinie haben wir uns an die wichtigsten Schritte des GRADE-Rahmens für 
die Entscheidungs� ndung gehalten, darunter: i) Einsetzung eines breit gefächerten 
Expertengremiums zur Entwicklung der Leitlinie, ii) De� nition zentraler klinischer Fragen 
und wichtiger Endpunkte im PI/ECO-Format (Patient-Intervention/Exposition-Vergleich-
Outcome), iii) Durchführung systematischer Übersichten und rigoroser Bewertungen 
aller verfügbaren Evidenz, die sich mit den Fragen befasst, iv) Bewertung zentraler 
Zusammenfassungen von Beurteilungen für jede Frage, v) Entwicklung von Empfehlungen 
und deren Begründung auf der Grundlage dieser Zusammenfassungen von Beurteilungen 
und vi) Konsultation externer Interessengruppen zu jedem Schritt (6, 7). Die Methodik für 
diese Leitlinie wird im Folgenden zusammengefasst; wer eine detailliertere Beschreibung 
der Methoden zur Entwicklung und Erstellung dieser Leitlinien sucht, sei auf das Dokument 
“IWGDF Guidelines development and methodology” verwiesen (8).

Zunächst wurde eine multidisziplinäre Arbeitsgruppe unabhängiger internationaler 
Experten für die Entwicklung, Bewertung oder Verbreitung von Klassi� zierungs- oder 
Scoring-Systemen für diabetesbedingte Fußulzera (die Autoren dieser Leitlinie) vom 
IWGDF-Redaktionsausschuss eingeladen, diese Leitlinie zu entwickeln und zu verfassen. 
Als internationale Experten wurden diejenigen de� niert, die über signi� kante Erfahrung 
in der Praxis oder Entwicklung von Klassi� zierungs- oder Bewertungssystemen zur 
Charakterisierung von diabetesbedingten Fußulzera verfügen und in den letzten vier Jahren 
zu diesem  ema veröff entlicht haben. Die Arbeitsgruppe bestand aus Endokrinologen, 
Internisten, Physiotherapeuten, Podologen und Gefäßchirurgen aus den Vereinigten Staaten 
von Amerika, Europa, Asien und Australien.

Zweitens erarbeitete die Arbeitsgruppe au auend auf der letzten Version der Leitlinie 
wichtige klinische Fragen und damit verbundene Ergebnisse, die mit Hilfe des GRADE-
Ansatzes beantwortet werden sollten. Die Fragen und Ergebnisse wurden mit Hilfe von 
neun externen klinischen Experten und zwei Personen mit Erfahrung mit diabetesbedingten 
Fußulzera aus verschiedenen geogra� schen Regionen sowie dem IWGDF-Redaktionskomitee 
überprü  und nach Prioritäten geordnet. Ziel war es, sicherzustellen, dass die Fragen und 
Ergebnisse für ein breites Spektrum von Angehörigen der Gesundheitsberufe und Betroff enen 
relevant sind, um möglichst nützliche klinische Informationen zur Klassi� zierung von 
Fußulzera bei Menschen mit Diabetes zu liefern. Die Arbeitsgruppe stu e die Ergebnisse als 
kritisch wichtig oder wichtig ein und orientierte sich dabei an den internationalen Standards 
für Fußulzera bei Diabetes (9) oder an der Expertenmeinung der Arbeitsgruppe, falls keine 
De� nitionen vorlagen.

Wie in unserer systematischen Übersichtsarbeit (4) angegeben, wurden kritisch wichtige 
Ergebnisse gruppiert und de� niert als
a. klinische Ergebnisse
· 

• Amputation der unteren Extremität: Resektion eines Gliedmaßenabschnitts durch 
einen Knochen oder ein Gelenk der unteren Extremität,

• Wundheilung: Erreichen einer intakten Haut, d. h. einer vollständigen 
Epithelisierung ohne jegliche Wundsekretion an der Stelle eines früheren Fußulkus,

• Krankenhausaufenthalt: Behandlung in einem Krankenhaus, die eine stationäre 
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Aufnahme und in der Regel eine Übernachtung erfordert,
• Überleben: der Zustand oder die Tatsache, weiterhin am Leben zu sein oder zu 

existieren,
• Gesundheitsbezogene Lebensqualität: die von einer Person wahrgenommene 

körperliche und geistige Gesundheit,

b. klinische Ergebnisse nach der Baseline
• Ulkusfreie Zeit: Zeit, in der eine Person lebt und kein Fußgeschwür hat,
• Amputationsfreie Zeit der unteren Extremitäten: Zeit, in der eine Person am Leben 

ist und nicht amputiert wird

c. Benutzerfreundlichkeit
• Erleichterung der Überweisung und Kommunikation: die Überweisung einer 

Person oder eines Befundes zur Konsultation, Überprüfung oder für weitere 
Maßnahmen,

• Durchführbarkeit: der Zustand oder der Grad, in dem etwas leicht oder einfach 
getan werden kann,

• Zuverlässigkeit: das Ausmaß, in dem das Instrument bei mehreren Versuchen die 
gleichen Ergebnisse liefert,

• Audit: die Fähigkeit, Ergebnisse zwischen Institutionen zu vergleichen,
• Management/Interventionen anleiten und

d.Einsatz von Ressourcen: Bedarf an materiellen, personellen oder � nanziellen Kosten.

Die folgenden Ergebnisse wurden als wichtig, aber nicht kritisch angesehen und daher nicht 
berücksichtigt: kün ige Infektionen, Wohlbe� nden, Funktionalität/körperliche Funktion, 
Schmerzen, Akzeptanz, Kosten (direkt/indirekt) im Zusammenhang mit der Einführung des 
Systems, Kostenwirksamkeit und Zufriedenheit/Patientenpräferenz.

Drittens sichteten wir systematisch die Literatur und bewerteten alle Studien, die sich mit den 
oben vereinbarten klinischen Fragen befassten (4). Aufgrund der erwarteten geringen Anzahl 
von Validierungsstudien pro Klassi� kation sowie der großen Heterogenität der klinischen 
Settings, der Nachbeobachtungszeiträume und der Berichterstattung und De� nition 
der klinischen Ergebnisse beschloss die Gruppe, keine Meta-Analyse durchzuführen. 
Schließlich erstellten wir Tabellen mit Zusammenfassungen der Ergebnisse, einschließlich 
Evidenzaussagen, für jedes bewertbare Ergebnis für jede Frage, die wir in der systematischen 
Übersicht vollständig darstellten. Die systematische Übersichtsarbeit, die diese Leitlinie 
unterstützt, wird separat veröff entlicht (4).

Viertens: Auf der Grundlage der systematischen Übersicht, der Tabellen mit den 
Zusammenfassungen der Ergebnisse und der Expertenmeinungen erstellten Teams aus zwei 
Mitgliedern der Arbeitsgruppe Tabellen mit Zusammenfassungen der Beurteilungen für jede 
Frage in Anlehnung an GRADE (siehe ergänzende Informationen).

Im Vergleich zu den übrigen von der IWGDF entwickelten Leitlinien unterscheidet sich 
diese jedoch in drei wesentlichen Punkten. Erstens haben wir keine klinischen Fragen in 
Bezug auf Behandlung/Intervention gestellt, sondern prognostische Fragen, was einen 
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großen Unterschied in der Art und Weise der Formulierung der klinischen Fragen erfordert. 
Zweitens haben wir uns bei den prognostischen klinischen Fragen auf Validitätsmaße (d. 
h. Genauigkeit und Zuverlässigkeit) konzentriert und damit einen methodischen Ansatz 
zwischen diagnostischen (diskriminierende Eigenscha en) und prognostischen (Fähigkeit zur 
Schätzung der Wahrscheinlichkeit eines bestimmten Ereignisses) geschaff en. Folglich haben 
wir den GRADE-Ansatz für diagnostische Fragen und die entsprechende “Zusammenfassung 
der Urteile” verwendet (10). Drittens: Obwohl wir in unserer systematischen Übersichtsarbeit 
eine Zusammenfassung der verfügbaren Evidenz und eine Evidenzaussage für jede verfügbare 
Klassi� kation vorgelegt und somit eine Zusammenfassung der Urteile für jede Klassi� kation 
erstellt haben, waren wir der Ansicht, dass es nicht sinnvoll wäre, Empfehlungen für jede 
einzelne Klassi� kation auszusprechen. Stattdessen haben wir diesen Prozess genutzt, um 
eine Klassi� kation als erste Linie und gegebenenfalls eine zweite (alternative) Klassi� kation 
zu empfehlen, die für jeden der vier angegebenen klinischen Kontexte verwendet werden 
kann. Für eines der Szenarien (Beurteilung einer Person mit einem Fußulkus und einer 
peripheren Arterienerkrankung) haben wir entschieden, dass die Gruppe “Periphere 
Arterienerkrankung” Leitlinien für das zu empfehlende System bereitstellen sollte, so 
dass dies von unserer Gruppe nicht behandelt wurde (11). Um den Lesern jedoch alle 
Informationen darüber zur Verfügung zu stellen, welche Klassi� zierungen zu verwenden 
sind, haben wir die Informationen aus den Leitlinien der “Peripheral Artery Disease”-Gruppe 
übernommen.

Die Zusammenfassung der Beurteilungen für die diagnostischen Fragen umfasste folgende 
Punkte: Problempriorität, Testgenauigkeit, erwünschte Wirkungen, unerwünschte 
Wirkungen, Gewissheit des Nachweises der Testgenauigkeit, Gewissheit des Nachweises 
der Wirkungen des Tests, Gewissheit des Nachweises der Wirkung auf das Management, 
Gewissheit des Nachweises des Zusammenhangs zwischen dem Testergebnis und dem 
Management, Gewissheit jeglicher Wirkung auf das Management, Wert, Ausgewogenheit 
der Wirkungen, erforderliche Ressourcen, Gewissheit des Nachweises der erforderlichen 
Ressourcen, Kosteneffi  zienz, Gerechtigkeit, Akzeptanz bei den Beteiligten und 
Durchführbarkeit. Alle diese Punkte wurden von zwei Gutachtern unabhängig voneinander 
bewertet und anschließend in der gesamten Gruppe vorgestellt und diskutiert.

Die Gruppe kam zu dem Schluss, dass das Problem der diabetesbedingten Fußulzera eine 
hohe Priorität hat, da der erste Schritt für unsere systematische Überprüfung und die 
Erstellung der Leitlinien die Auswahl kritischer Ergebnisse in diesem Bereich durch den 
Redaktionsausschuss, Experten und Patientenvertreter aus mehreren Ländern war (weitere 
Einzelheiten im Abschnitt Danksagung). Aus ähnlichen Gründen kam die Gruppe zu dem 
Schluss, dass es wahrscheinlich keine große Unsicherheit oder Variabilität in der Art und 
Weise gibt, wie die Menschen das/die Hauptergebnis(se) bewerten.

Die Genauigkeit der einzelnen Klassi� zierungen wurde anhand der Ergebnisse der 
systematischen Überprüfung ermittelt, wobei diejenigen Studien hervorgehoben wurden, in 
denen ein direkter Vergleich zwischen den Klassi� zierungen durchgeführt wurde.

Die Gruppe betrachtete eine direkte Verbesserung der Versorgung in einem der fünf 
klinischen Szenarien als wünschenswerte Auswirkungen und unerwünschte Ereignisse, 
die direkt mit der Anwendung der Klassi� zierung zusammenhängen, als unerwünschte 
Auswirkungen. Für die Gewissheit der Testgenauigkeit nutzte die Gruppe die aus der 
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systematischen Übersichtsarbeit gesammelten Informationen und stützte ihre Entscheidung 
hauptsächlich auf das Risiko einer Verzerrung der gefundenen Studien, die Inkonsistenz der 
Ergebnisse sowie die Indirektheit und Ungenauigkeit.

Die meisten der gefundenen Belege bezogen sich lediglich auf die Genauigkeit der 
Klassi� zierungen. Es fehlte an stichhaltigen Beweisen dafür, dass die Anwendung 
einer bestimmten Klassi� kation in der klinischen Praxis einen echten Ein� uss auf die 
Entscheidungs� ndung, die Änderung eines Behandlungsplans und folglich auf die Prognose 
der Person haben könnte. Da entweder keine Beweise vorlagen oder nur indirekte Beweise 
zur Verfügung standen, beruhte die Sicherheit der Beweise für die Auswirkungen des Tests, 
die Auswirkungen auf das Management oder die Verbindung zwischen Testergebnis und 
Management hauptsächlich auf Expertenmeinungen.

Für die Abwägung der Auswirkungen bewertete die Gruppe alle diese Punkte zusammen und 
entschied, ob zu diesem Zeitpunkt genügend Informationen für oder gegen die Verwendung 
jeder spezi� schen Klassi� zierung vorlagen.

Was die erforderlichen Ressourcen betri  , so hat die Gruppe mögliche � nanzielle oder 
personelle Ressourcen in Betracht gezogen, die direkt mit der Erhebung der für jede 
Klassi� zierung erforderlichen Informationen verbunden sind. Da die systematische 
Überprüfung jedoch keine spezi� schen Angaben dazu enthielt, war die verfügbare Evidenz 
sehr gering.
Unter Berücksichtigung der Ausgewogenheit der Auswirkungen und der erforderlichen 
Ressourcen hat die Gruppe über die potenzielle Kosteneffi  zienz der einzelnen 
Klassi� zierungen nachgedacht. Wir weisen jedoch darauf hin, dass diese Ergebnisse nicht als 
besonders wichtig erachtet wurden und daher bei der Auswahl der zu empfehlenden Systeme 
eine geringere Priorität erhielten.

Die Gruppe de� nierte Gerechtigkeit in diesem Zusammenhang als die Möglichkeit für 
alle Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus (d. h. auf gesellscha licher Ebene), 
gleichberechtigten Zugang zu den für die Anwendung der Klassi� zierung erforderlichen 
Verfahren zu erhalten.

Die Akzeptanz bei den Beteiligten beruhte auf Expertenmeinungen und der Prüfung, ob 
die Klassi� zierung ein ausgewogenes Verhältnis zwischen Vollständigkeit, Einfachheit und 
Objektivität aufweist.

Die Durchführbarkeit wurde auf der Grundlage der Erfahrungen der Gruppen und der 
Benutzerfreundlichkeit der einzelnen Klassi� kationen bestimmt.

Nach diesem gesamten Prozess wurden unter Berücksichtigung der verfügbaren Evidenz 
diejenigen Systeme, die als ungeeignet für den Einsatz in der klinischen Routinepraxis 
angesehen wurden, von der Liste der Systeme ausgeschlossen, die in jedem der vier 
spezi� schen Szenarien als erste oder zweite Wahl in Frage kommen. Die Gründe für 
die Empfehlung bzw. Nicht-Empfehlung eines bestimmten Systems sind in Anhang 1 
beschrieben.

Die Zusammenfassung der Urteile für alle 28 Systeme ist in Anhang 2 (ergänzende Tabellen 1 
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bis 28) aufgeführt.

 In Tabelle 1 � nden Sie die Zusammenfassung der Urteile für alle Klassi� kationen, die diese 
erste Stufe bestanden haben (6 von 28), d. h. diejenigen, die wir angesichts der verfügbaren 
Evidenz als bedingt oder dringend empfehlenswert erachteten: DIAFORA, Infectious 
Diseases Society of America (IDSA)/IWGDF, SINBAD, University of Texas Wound 
Classi� cation System (UTWCS), (Meggitt-)Wagner und WIfI (Wound, Ischaemia, foot 
Infection).

Alle diese Systeme wurden als genau, mit mäßigen erwünschten Wirkungen und geringen 
bis unbedeutenden unerwünschten Eff ekte eingestu , mit einer Ausgewogenheit der Eff ekte, 
die wahrscheinlich ihren Einsatz in der klinischen Praxis begünstigt und für die Betroff enen 
akzeptabel sein dür e. Der Gesamtgrad der Sicherheit der Nachweise für die verschiedenen 
Aspekte der Beurteilung dieser Systeme schwankte zwischen sehr gering und gering.
Tabelle 1: Zusammenfassung der Beurteilungen für die Klassi� kationen, die als für die 
klinische Anwendung geeignet angesehen werden

Tabelle 1: Zusammenfassung der Beurteilungen für die Klassi� kationen, die als für die 
klinische Anwendung geeignet angesehen werden

 
Klassi� kation DIAFORA IDSA/IWGD 

F
SINBAD UTWCS Wagner WIfI

Priorität des Problems Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Testgenauigkeit Genau Genau Genau Genau Genau Genau

Erwünschte Eff ekte Mäßig Mäßig Mäßig Mäßig Mäßig Mäßig
Unerwünschte Eff ekte Trivial Klein Trivial Trivial Trivial Trivial
Sicherheit des Nach-
weises der Test-
genauigkeit 

niedrig niedrig niedrig niedrig niedrig niedrig

Beweise der Test-
genauigkeit

Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig

Evidenzsicherheit hin-
sichtlich der Wirkung 
des Managements

Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig

Sicherheit der Evidenz 
über den Zusam-
menhang zwischen 
Testergebnis und 
Management

niedrig niedrig niedrig niedrig niedrig niedrig

Sicherheit der Eff ekte Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF Leitlinie zur Klassi� zierung

IWGDF
Guidelines



Wie sehr schätzen die 
Menschen das Haupt-
ergebnis

wahrschein-
lich keine 
bedeutende 
Unsicherheit 
oder Variabil-
ität

wahrschein-
lich keine 
bedeutende 
Unsicherheit 
oder Variabil-
ität

wahrschein-
lich keine 
bedeutende 
Unsicherheit 
oder Variabil-
ität

wahrschein-
lich keine 
bedeutende 
Unsicherheit 
oder Variabil-
ität

wahrschein-
lich keine 
bedeutende 
Unsicherheit 
oder Variabil-
ität

wahrschein-
lich keine 
bedeutende 
Unsicherheit 
oder Variabil-
ität

Abwägung der Eff ekte wahrsch. zu-
gunsten der 
Intervention 

wahrsch. zu-
gunsten der 
Intervention

wahrsch. zu-
gunsten der 
Intervention

wahrsch. zu-
gunsten der 
Intervention

wahrsch. zu-
gunsten der 
Intervention

wahrsch. zu-
gunsten der 
Intervention

Benötigte Resourcen vernachläs-
sigbare 
Kosten und 
Einsparungen

moderate 
Kosten

moderate 
Einsparung

moderate 
Kosten

vernachläs-
sigbare 
Kosten und 
Einsparungen

moderate 
Einsparung

Evidenzsicherheit über 
die benötigten Re-
sourcen 

Niedrig Niedrig Niedrig Niedrig Sehr niedrig Sehr niedrig

Kosteneff ektivität bevorzugt 
weder das 
eine noch das 
andere

bevorzugt 
weder das 
eine noch das 
andere

wahrschein-
lich Interven-
tion bevor-
zugt

bevorzugt 
weder das 
eine noch das 
andere

bevorzugt 
weder das 
eine noch das 
andere

wahrschein-
lich Interven-
tion bevor-
zugt

Chancengleichheit wahrschein-
lich keinen 
Ein� uss

wahrschein-
lich reduziert

wahrschein-
lich erhöht

wahrschein-
lich reduziert

wahrschein-
lich erhöht

wahrschein-
lich reduziert

Akzeptanz  ( für Inter-
essengruppen)

sehr 
wahrschein-
lich 

sehr 
wahrschein-
lich 

sehr 
wahrschein-
lich 

sehr 
wahrschein-
lich 

sehr 
wahrschein-
lich 

sehr 
wahrschein-
lich 

Machbarkeit sehr 
wahrschein-
lich 

sehr 
wahrschein-
lich 

ja sehr 
wahrschein-
lich 

ja wahrschein-
lich nein

Hinweis: Bei jeder Farbe bedeutet eine stärkere Schattierung eine stärkere Bewertung, eine 
grüne Füllung steht für eine positive Beurteilung (d. h. Unterstützung der Nutzung des 
Systems), eine blaue Füllung für eine neutrale Beurteilung (d. h. ein Gleichgewicht zwischen 
Unterstützung oder Ablehnung der Nutzung des Systems) und eine rote Füllung für eine 
negative Beurteilung (d. h. keine Befürwortung der Nutzung des Systems). IDSA/IWGDF: 
Infectious Diseases Society of America/ International Working Group on the Diabetic Foot; 
UTWCS: Wundklassi� kationssystem der Universität von Texas
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Nach sorgfältiger Abwägung der Zusammenfassung der Beurteilungen schlug das Team der 
Arbeitsgruppe eine Richtung, Stärke und Sicherheit der Evidenz sowie den Wortlaut der 
Empfehlung(en) und die Begründung für die betreff ende Frage vor. Die Beweissicherheit 
wurde auf der Grundlage der für die Frage überprü en kritischen Ergebnisse in 
Übereinstimmung mit GRADE als “hoch”, “mäßig”, “gering” oder “sehr gering” eingestu . 
Die Empfehlungen sollten klar, spezi� sch und eindeutig sein, was empfohlen wird, für welche 
Personen und unter welchen Umständen. Für jede Empfehlung wurde eine Begründung 
angegeben, die sich auf die Tabellen mit den zusammenfassenden Beurteilungen stützte (12, 
13).

Fün ens wurden die Tabellen mit den Zusammenfassungen der Urteile und die 
Empfehlungen für jede Frage in Online-Sitzungen mit der Arbeitsgruppe ausführlich 
diskutiert. Nach der Diskussion wurde für jede Empfehlung ein Abstimmungsverfahren 
angewandt, um die Richtung der Empfehlung als “für” oder “gegen” die jeweilige Maßnahme 
und die Stärke jeder Empfehlung als “stark” oder “bedingt” zu bewerten. Für die Diskussion 
und Abstimmung war die Anwesenheit von 60 % der Mitglieder erforderlich, und für 
die endgültige Entscheidung über jede Empfehlung war eine Mehrheit der Anwesenden 
erforderlich. Die Ergebnisse der Abstimmungen sind in den Anhängen 2 und 3 enthalten.

Schließlich wurden alle Empfehlungen zusammen mit den Begründungen in einem 
Konsultationsmanuskript (Entwurf) der Leitlinie zusammengefasst, das von denselben 
klinischen Experten und Personen mit Lebenserfahrung, die die klinischen Fragen 
geprü  hatten, sowie von Mitgliedern des IWGDF-Redaktionsausschusses überprü  
wurde. Die Arbeitsgruppe hat dann alle Rückmeldungen zum Konsultationsmanuskript 
zusammengetragen, geprü  und diskutiert und entsprechend überarbeitet, um das endgültige 
Leitlinienmanuskript zu erstellen.
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UMGANG MIT INTERESSENKONFLIKTEN (COI)

Die Arbeitsgruppe für Klassi� zierungsleitlinien hat sich verp� ichtet, durch Transparenz 
und vollständige Off enlegung der am Prozess der Leitlinienentwicklung beteiligten 
Personen vertrauenswürdige klinische Praxisleitlinien zu entwickeln. Um einen größeren 
Interessenkon� ikt zu vermeiden, dur en die Mitglieder der Leitliniengruppe nicht als 
leitende Angestellte, Vorstandsmitglieder, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines 
Unternehmens tätig sein, das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun 
hat. Vor der ersten und letzten Sitzung der Leitlinien-Arbeitsgruppe wurden die Mitglieder 
gebeten, etwaige COI schri lich mitzuteilen. Darüber hinaus wurde diese Frage zu Beginn 
jeder Sitzung gestellt, und wenn sie mit “Ja” beantwortet wurde, wurden die Mitglieder 
gebeten, ein COI-Formular  einzureichen. Zu diesen Interessenskon� ikten gehörten 
Einkün e von biomedizinischen Unternehmen, Geräteherstellern, pharmazeutischen 
Unternehmen oder anderen Unternehmen, die Produkte im Zusammenhang mit dem 
Fachgebiet herstellen. Darüber hinaus musste jedes Mal die Beziehungen zur Industrie 
off engelegt werden. Dazu gehörten: der Besitz von Aktien/Optionen oder Anleihen 
eines Unternehmens, jede Art von Beratung, Mitgliedscha  in einem wissenscha lichen 
Beratungsausschuss oder Dozententätigkeit für ein Unternehmen, Forschungszuschüsse 
und Einkün e aus Patenten. Bei diesen Einkün en konnte es sich entweder um persönliche 
Einkün e handeln oder um Einkün e, die von einer Einrichtung erzielt wurden, zu der das 
Mitglied eine Beziehung hatte. Alle Angaben wurden von den Vorsitzenden und Sekretären 
der Arbeitsgruppen überprü  und können unter www.iwgdfguidelines.org eingesehen 
werden. Kein Unternehmen war an der Entwicklung oder Überprüfung der Leitlinie beteiligt. 
Niemand, der an der Leitlinie beteiligt war, erhielt Zahlungen oder Kostenerstattungen, mit 
Ausnahme von Reise- und Unterbringungskosten bei Sitzungen vor Ort.
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ERGEBNISSE

Insgesamt wurden 5 klinische Fragen mit jeweils bis zu 13 (kritisch) wichtigen Ergebnissen 
festgelegt und in dieser Leitlinie behandelt. Bei der begleitenden systematischen Überprüfung 
wurden 149 in Frage kommende Studien ermittelt, die 28 verschiedene Systeme bewerteten. 
Auf der Grundlage der systematischen Übersicht und der Expertenmeinung der Gruppe 
wurden 28 Tabellen mit zusammenfassenden Beurteilungen erstellt (siehe ergänzendes 
Material, Anhang 2) und 7 Empfehlungen entwickelt, die sich mit den klinischen Fragen 
befassen und das Vorhandensein verschiedener klinischer Settings berücksichtigen.

Um die Genauigkeit der meisten der zur Charakterisierung von Fußulzera empfohlenen 
Systeme zu gewährleisten, sind außerdem eine spezielle Ausbildung, Fähigkeiten und 
Erfahrung erforderlich. Diese spezi� schen Fähigkeiten und Ausbildungen werden in den 
durchgeführten Studien nicht beschrieben und können sich zwischen Zentren und Ländern 
unterscheiden. Alle Empfehlungen sollten daher in dem Verständnis gelesen werden, dass 
es sich bei der Person, die die verschiedenen Systeme anwendet, um eine entsprechend 
geschulte medizinische Fachkra  handeln sollte, die gemäß ihren nationalen oder regionalen 
Standards über das Wissen, die Erfahrung und die Fähigkeiten verfügt, die erforderlich sind, 
um Menschen mit einem diabetesbedingten Fußulkus gemäß den praktischen Leitlinien der 
IWGDF zu behandeln (14).
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EMPFEHLUNGEN

FÜR DIE KOMMUNIKATION ZWISCHEN ANGEHÖRIGEN DER 
GESUNDHEITSBERUFE

Klinische Frage: Welche(s) Klassi� zierungssystem(e) ist/sind bei einer Person mit Diabetes 
und einem Fußulkus am besten für die Kommunikation zwischen den Angehörigen der 
Gesundheitsberufe und zur Optimierung des Überweisungsprozesses geeignet?
Empfehlung 1a: Verwenden Sie bei einer Person mit Diabetes und einem Fußulkus 
das SINBAD-System für die Kommunikation über die Merkmale eines Geschwürs 
zwischen Fachkrä en des Gesundheitswesens und geben Sie das Vorhandensein oder 
Nichtvorhandensein jeder der zusammensetzenden Variablen klar an. (Stärke der 
Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evidenz: Gering)

Empfehlung 1b: Bei einer Person mit Diabetes und einem Fußulkus sollte zwischen den 
Angehörigen der Gesundheitsberufe für die Kommunikation über die Merkmale dieses 
Ulkus, wenn die Ressourcen und ein angemessenes Maß an Fachwissen vorhanden sind und 
es für machbar gehalten wird, die Verwendung des WIfI-Systems in Betracht gezogen werden, 
jedoch mit einer Beschreibung jeder der zusammensetzenden Variablen. (Bedingt; Gering)

Begründung: Die Standardisierung der Kommunikation zwischen den Angehörigen 
der Gesundheitsberufe über den Schweregrad eines Fußulkus könnte die Qualität 
des Triageprozesses, der Überweisung oder der Nachsorge einer Person mit einem 
diabetesbedingten Fußulkus erheblich verbessern. Damit ein Klassi� zierungssystem von 
allen Angehörigen der Gesundheitsberufe, die Menschen mit einem diabetesbedingten 
Fußulkus betreuen, verwendet werden kann, eine adäquate Überweisung vorzunehmen 
oder eine Triage vorzunehmen, sollte es schnell und einfach anzuwenden sein und 
vorzugsweise keine komplexe oder teure Ausrüstung erfordern. Andererseits sollte es, damit 
es für die weiterbehandelnde Fachkra  nützlich ist, geeignete Informationen enthalten, 
die eine Triage der Patienten ermöglichen und um eine rechtzeitige Untersuchung zu 
gewährleisten. Dies kann in einigen Bereichen detailliertere Informationen erfordern. Ein 
solches Klassi� zierungssystem sollte auch eine hohe Interobserver-Zuverlässigkeit aufweisen. 
Obwohl die meisten Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus von einer unverzüglichen 
Überweisung an ein multidisziplinäres Team pro� tieren können, sollten Faktoren, die eine 
dringende Untersuchung erfordern, zumindest die Größe des Ulkus (Fläche und Tiefe), das 
Vorhandensein einer Infektion und eine Ischämie umfassen. Jedes Klassi� zierungssystem, 
das als Triage-Tool verwendet werden soll, muss daher diese Kriterien enthalten, ohne dass 
Messungen erforderlich sind, für die spezielle Geräte benötigt werden (z. B. Zehendruck, 
transkutaner Sauerstoff druck (TcPO2)). In Situationen, in denen diese Geräte zur Verfügung 
stehen und der Verdacht auf eine pAVK besteht oder diese bestätigt wird, sind detailliertere 
Informationen für die behandelnde Fachkra  jedoch äußerst wichtig.

Bei diesen Empfehlungen konzentrierte sich die Gruppe auf die organisatorischen Aspekte 
der sechs ausgewählten Systeme, vor allem auf Genauigkeitsmessungen (aus unserer 
systematischen Überprüfung (4)), Durchführbarkeit, Gerechtigkeit, Ressourcen usw.
Das SINBAD-System bewertet Lokalisation (Site), Ischämie, Neuropathie, bakterielle 
Infektion, Fläche (Area) und Tiefe (Depth)mit 0 oder 1 Punkt (siehe unten), wodurch ein 
einfach zu handhabendes Punktesystem entsteht, das maximal 6 Punkte (15) erreichen kann, 
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wie in Tabelle 2 beschrieben

Tabelle 2: SINBAD-System

Kategorie De� nition Punktzahl
Site (Lage) Vorfuß 0
 Mittelfuß und Rückfuß 1
Ischämie Durchblutung des Fußes intakt: mindestens 

ein tastbarer Puls tastbar
Klinische Anzeichen einer verminderten 
Fußdurchblutung

0

1

Neuropathie Schützende Sensibilität intakt
Schützende Sensibilität verloren

0
1

Bakterielle Infektion Keine
Vorhanden

0
1

Area (Fläche) Geschwür <1cm2 
Geschwür >1cm2

0
1

Depth Auf die Haut und das Unterhautgewebe be-
grenztesGeschwür
Geschwür, das in einen Muskel, eine Sehne 
oder tiefer reicht

0

1

Mögliche Gesamtpunktzahl 0-6

Das SINBAD-System ist einfach und schnell anwendbar, erfordert keine spezielle Ausrüstung, 
die über die klinische Untersuchung hinausgeht, und enthält die notwendigen Informationen, 
um eine Triage durch ein Spezialistenteam zu ermöglichen. Es wäre daher möglich, dieses 
Klassi� zierungssystem an Orten einzusetzen, an denen solche Geräte, einschließlich 
nicht-invasiver Durchblutungsmessungen, nicht ohne weiteres verfügbar sind, was in den 
meisten geogra� schen Gebieten, in denen diabetesbedingte Fußgeschwüre au reten, der 
Fall ist. Bei der Verwendung zum Zweck der Kommunikation zwischen Angehörigen der 
Gesundheitsberufe ist es wichtig, die einzelnen klinischen Deskriptoren und nicht nur die 
Gesamtpunktzahl zu verwenden. Dieses Punktesystem wurde in 12 Studien für verschiedene 
klinische Ergebnisse im Zusammenhang mit Fußulzera (einschließlich Heilung, Amputation, 
Krankenhausaufenthalt, Tod usw.) mit einigermaßen konsistenten Ergebnissen und ebenfalls 
erheblicher bis guter Zuverlässigkeit validiert (4). Daher betrachten wir die Beschreibung 
des Vorhandenseins oder Nichtvorhandenseins der in diesem System enthaltenen Variablen 
als die Mindestinformation, die für eine angemessene Kommunikation zwischen den 
Angehörigen der Gesundheitsberufe über die Merkmale eines Fußulkus weitergegeben 
werden muss. Zu diesem Zweck halten wir die Verwendung des Endscores für unzureichend.

Die von Meggitt vorgeschlagene und von Wagner (16) modi� zierte Klassi� zierung ist 
die älteste und unterteilt die Wunden in prä- oder postulzerative Wunden (Grad 0), 
ober� ächliche Geschwüre (Grad 1), Geschwüre, die bis zur Sehne oder Gelenkkapsel 
vordringen (Grad 2), Läsionen, die tiefer liegende Gewebe betreff en (Grad 3), Gangrän am 
Vorfuß (Grad 4) und Gangrän am ganzen Fuß, die mehr als zwei Drittel des Fußes betreff en 
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(Grad 5). In unserer systematischen Überprüfung war es das System mit der höchsten Anzahl 
von Artikeln, die es validierten (n=74) (4). Die meisten Artikel wurden jedoch als mit einem 
hohen Risiko der Verzerrung beha et eingestu  und es wurde eine gewisse Inkonsistenz 
beobachtet, zusammen mit einer Dominanz von Studien, die Assoziationsmaße anstelle 
von Genauigkeitsmaßen berichteten. Außerdem war unsere Gruppe der Ansicht, dass diese 
Klassi� zierung eine schlechte klinische Diskriminierung aufweist, da sie die Bereiche, die 
Neuropathie, die Infektion und die pAVK nicht einzeln berücksichtigt. Außerdem wird sie 
durch den großen Ein� uss von Gangrän in dieser Klassi� zierung unscharf.

Der DIAFORA-Score umfasst vier fußbezogene und vier ulkusbezogene Variablen: 
Neuropathie, Fußdeformität, pAVK, früheres Fußgeschwür oder Amputation der unteren 
Extremitäten sowie Vorhandensein mehrerer Ulzera, Infektion, Gangrän und/oder 
Knochenbeteiligung. Dieses System umfasst wie Wagner auch Gangrän (17), aber es wurde 
keine externe Validierung oder Zuverlässigkeitsbewertung durchgeführt (4), weshalb wir es 
für diesen Zweck nicht empfehlen können.

Das UTWCS-System wurde in 30 Artikeln verwendet (die meisten hatten ein hohes 
Verzerrungsrisiko, verwendeten Stadium oder Gradeinteilung getrennt und berichteten 
meist über Assoziationsmaße), während das WIfI-System in 13 Artikeln verwendet wurde 
(fünf davon wurden in derselben Einrichtung durchgeführt und umfassten eine größere 
Population mit zuvor berichteten Teilnehmern sowie zusätzlichen Teilnehmern) (4). Für 
beide Systeme wurde die Beweissicherheit als gering eingestu . Das WIfI-System verwendet 
eine Kombination von Scores für die Wunde (basierend auf der Tiefe des Ulkus oder dem 
Ausmaß der Gangrän), die Ischämie (basierend auf dem Knöcheldruck, dem Zehendruck 
oder dem TcPO2) und die Fußinfektion (basierend auf den IDSA/IWGDF-Kriterien), 
die in Tabelle 3 aufgeführt sind, um ein 1-Jahres-Risiko für eine Amputation und einen 
1-Jahres-Nutzen für eine Revaskularisierung zu ermitteln, die beide als sehr niedrig, niedrig, 
moderat oder hoch strati� ziert sind (18). Dies hat gegenüber den Perfusionsdrücken 
allein den Vorteil, dass die damit verbundenen Wund- und Infektionskriterien einbezogen 
werden, um bei der Entscheidungs� ndung zur Revaskularisierung einen ganzheitlicheren 
Überblick über die Wunde zu erhalten. Sowohl UTWCS (19) als auch WIfI (18) erfordern 
mindestens die Ausrüstung und klinische Expertise zur Durchführung des Knöchel-Arm-
Index (ABI), was die Gerechtigkeit und Durchführbarkeit einschränkt. Außerdem können 
falsch-positive Ergebnisse zu mehr Angst führen, so dass wir die Anwendung solcher 
Tests ohne entsprechende Schulung nicht unterstützen. Andererseits haben Personen mit 
früheren Anzeichen und Symptomen möglicherweise bereits ein aktuelles ABI-Testergebnis 
oder werden in Einrichtungen gesehen, in denen eine Gefäßuntersuchung möglich und 
durchführbar ist. Weder UTWCS noch WIfI berücksichtigten die Variable LOPS (die eine 
Entlastungsempfehlung erfordert).

Im Vergleich zum WIfI-System ist das UTWCS-System weniger detailliert und klassi� ziert 
DFUs anhand einer zweidimensionalen 4 × 4-Matrix nach Tiefe (Grad 0, 1, 2 und 3) und 
Vorhandensein einer Infektion (Stadium B), Ischämie (Stadium C) oder beidem (Stadium D) 
(19). In der ursprünglichen Veröff entlichung (19) wurde eine Kombination aus klinischen 
Zeichen und Symptomen sowie einem oder mehreren nicht-invasiven Kriterien (transkutane 
Sauerstoff messungen, ABI oder systolischer Zehendruck) zur Beurteilung der Perfusion 
beschrieben. Darüber hinaus wird die Größe (Fläche) in dieser Klassi� zierung nicht 
berücksichtigt.
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Aus diesen Gründen empfehlen wir den Angehörigen der Gesundheitsberufe, die 
Verwendung des WIFI-Systems für die Kommunikation über die Merkmale eines Ukus 
in Erwägung zu ziehen, wenn neben einem angemessenen Maß an Fachwissen auch die 
entsprechenden Ressourcen vorhanden sind und es für machbar gehalten wird (siehe 
Tabelle 3), wobei der Schwerpunkt auf der Beschreibung des Grades der einzelnen 
Kompositionsvariablen liegt.

Tabelle 3: WIFI-System

Wunde

Grad Ulkus Gangrän
0 Kein Geschwür keine Gangrän

Klinische Beschreibung: geringer Gewebeverlust. Durch einfache Zehen-Amputa-
tion rettbar (1oder 2 Zehen) oder Hautdeckung

1 Kleine, ober� ächliche(s) Geschwür(e)
am distalen US oder Fuß; keine freiliegen-
den Knochen, es sei denn, sie beschränken 
sich auf die Endphalanx

keine Gangrän

Klinische Beschreibung: geringer Gewebeverlust. Durch einfache Zehen-Amputa-
tion rettbar (1oder 2 Zehen) oder Hautdeckung

2 Tieferes Geschwür mit freiliegenden Kno-
chen, Gelenken oder Sehnen; im Allge-
meinen nicht an der Ferse;
ober� ächliches Fersengeschwür,
ohne Fersenbeinbeteiligung

Gangrän, die auf die Zehen beschränkt 
ist

Klinische Beschreibung: Größere Gewebeverluste, die mit mehreren (≥ 3) Zehenam-
putationen gerettet werden können
oder Standard-TMA ± Hautdeckung

3 Ausgedehntes, tiefes Geschwür am Vorfuß 
und/oder Mittelfuß; tiefes Fersengeschwür
± Beteiligung des Fersenbeins

Ausgedehnte Gangrän am Vorfuß 
und/oder Mittelfuß; Ferse imit tiefer 
Nekrose ± Beteiligung des Fersenbeins

Klinische Beschreibung: ausgedehnter Gewebeverlust, der nur durch eine komplexe 
Fußrekonstruktion oder eine nicht-traditionelle TMA (Chopart oder Lisfranc) ger-
ettet werden kann; Lappenabdeckung oder komplexes Wundmanagement bei großen 
Weichteildefekten erforderlich
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Ischämie

Grade  ABI Systolischer Druck 
am Knöchel (mmHg)

TP, TcPO2 (mmHg)

0 ≥ 0.80  > 100  ≥ 60
1 0.6 – 0.79  70 – 100  40 – 59
2  0.4 – 0.59 50 – 70  30 – 39
3 ≤ 0.39 < 50 < 30

Fußinfektion:

Grad Klinische Manifestation
0 Keine Symptome oder Anzeichen einer Infektion 

Es liegt eine Infektion vor, die durch das Vorhandensein von mindestens 2 der 
folgenden Punkte de� niert ist:  
• Lokale Schwellung oder Verhärtung 
• Rötung > 0,5 bis ≤ 2 cm um das Geschwür herum 
• Lokale Überemp� ndlichkeit  oder Schmerzen 
• Lokale Überwärmung 
• Eitriger Aus� uss (dickes, undurchsichtiges bis weißes oder blutiges Sekret)

1 Lokale Infektion, die nur die Haut und das Unterhautgewebe betri   (ohne 
Beteiligung tieferer Gewebe und ohne systemische Anzeichen wie unten bes-
chrieben). Andere Ursachen für eine Entzündungsreaktion der Haut auss-
chließen (z. B. Trauma, Gicht), akute Charcot-Neuro-Osteoarthropathie, Frak-
turen,  rombose, venöse Stase)

2 Lokale Infektion (wie oben beschrieben) mit Erythem >2 cm oder mit Beteil-
igung von Strukturen, die tiefer liegen als Haut und Unterhautgewebe (z. B. 
Abszess, Osteomyelitis, septische Arthritis, Fasziitis), und Keine Anzeichen einer 
systemischen Entzündungsreaktion (wie unten beschrieben)

3 Lokale Infektion (wie oben beschrieben) mit den Anzeichen eines SIRS, das sich 
durch zwei oder mehr der folgenden Punkte manifestiert: 
• Temperatur > 38°C oder < 36°C 
• Herzfrequenz > 90 Schläge/min 
• Atemfrequenz > 20 Atemzüge/min oder PaCO2 < 32 mm Hg  
• Anzahl der weißen Blutkörperchen > 12.000 oder < 4000 cu/mm oder 10% 

unreife Formen
ABI: Knöchel-Brachial-Index; PaCO2: Partialdruck des Kohlendioxids; SIRS: Systemisches
Entzündungsreaktionssyndrom; TcPO2: Transkutaner Sauerstoff partialdruck; TMA: Trans-
metatarsale Amputation; TP: Zehendruck

ZUR PROGNOSE EINES ULKUS BEI EINER BESTIMMTEN PERSON

Klinische Frage: Welche(s) Klassi� zierungssystem(e) ist/sind am besten geeignet, um die 
Prognose einer Person mit Diabetes und einem Fußulkus zu beurteilen?

Empfehlung 2: Verwenden Sie keines der derzeit verfügbaren Klassi� zierungs-/
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Bewertungssysteme, um eine individuelle Ergebnisprognose für eine Person mit Diabetes und 
einem Fußulkus zu erstellen. (Stark; Niedrig)

Begründung: In einem klinischen Umfeld können wir Systeme verwenden, um Menschen 
nach einer ähnlichen Wahrscheinlichkeit, ein bestimmtes Ereignis zu entwickeln, zu 
strati� zieren und homogenere Gruppen zu bilden, die eine ähnliche Gesundheitsversorgung 
erhalten sollten, oder um die individuelle Wahrscheinlichkeit einer bestimmten Person mit 
einer bestimmten Anzahl von Merkmalen zu schätzen. Ein gutes Beispiel für Letzteres ist der 
Framingham-Risikoscore für Herz-Kreislauf-Erkrankungen (20). Dieses Modell verwendet 
sechs verschiedene Variablen und schätzt das individuelle Risiko einer Person, nach 10 Jahren 
an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung zu erkranken oder zu sterben.

Um als Prognoseinstrument eingesetzt werden zu können, muss ein Klassi� zierungssystem 
komplex genug sein, um eine individualisierte Ergebnisvorhersage zu ermöglichen, und 
gleichzeitig in einem stark ausgelasteten klinischen Dienst schnell anwendbar sein, wobei 
idealerweise keine zusätzlichen Messungen zu den für die klinische Routineversorgung 
durchgeführten erforderlich sind. Die Klassi� zierung muss außerdem für die Population, 
für die ihre Anwendung vorgeschlagen wird, umfassend validiert werden, da die 
vorherrschenden Faktoren für schlechte Ergebnisse bei Fußulzera bei Menschen mit Diabetes 
aufgrund von Unterschieden in der Bevölkerung, dem lokalen Kontext und den verfügbaren 
Ressourcen für die klinische Versorgung weltweit variieren. Bei dieser Validierung sollte auch 
geprü  werden, wie gut das Klassi� zierungssystem sowohl die Abheilung von Geschwüren 
als auch das Amputationsrisiko vorhersagt. Wir fanden jedoch nur unzureichende Angaben 
zur Genauigkeit der Klassi� zierungen und selbst wenn sie beschrieben wurden, wiesen sie 
weite Kon� denzintervalle auf, was auf eine hohe Variabilität, kleine Stichprobengrößen und 
niedrige Ereignisraten (z. B. für schwere Amputationen) zurückzuführen ist.

Zu diesem Zweck waren wir der Ansicht, dass Wahrscheinlichkeitsquotienten (sowohl 
positive als auch negative) die aussagekrä igeren Genauigkeitsmaße sind, da sie (in 
diesem Zusammenhang) zusammenfassen, wie o  es für Patienten wahrscheinlicher (oder 
unwahrscheinlicher) ist, das betreff ende klinische Ergebnis zu entwickeln, als es nicht zu 
entwickeln, wenn sie als Hochrisikopatienten (bzw. Niedrigrisikopatienten) eingestu  werden 
und sie werden (im Gegensatz zu den Vorhersagewerten) nicht durch die Prävalenz des 
Ergebnisses beein� usst (21).

In den seltenen Fällen, in denen positive Likelihood-Ratios  berichtet wurden (4), lagen diese 
unter 5, während negative Likelihood-Ratios bei etwa 0,2-0,4 lagen, was darauf hindeutet, 
dass nur geringe Veränderungen in der Wahrscheinlichkeit der interessierenden klinischen 
Ergebnisse vor und nach dem Test au reten würden (22). Ein Klassi� zierungs¬oder 
Scoring-System sollte auch eine gute Zuverlässigkeit zwischen und innerhalb der Beobachter 
aufweisen, um die Konsistenz der prognostischen Ergebnisse und die Überwachung des 
Fortschritts bei jeder Intervention ermöglichen. Keines der bewerteten Systeme erfüllte 
diese Kriterien, so dass weitere Untersuchungen erforderlich sein könnten, um entweder 
eine bestehende Klassi� zierung angemessen zu validieren oder ein Klassi� zierungs-/
Bewertungssystem nach diesen Kriterien zu entwickeln.

Die Qualität der Nachweise für die Vorhersage von Ergebnissen im Zusammenhang 
mit Fußulzera ist schwach (4), und daher ist die Anwendbarkeit der Genauigkeit eines 
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Klassi� zierungssystems bei der Vorhersage von Ergebnissen für einzelne Patienten gering. 
Dies hat dazu geführt, dass wir derzeit von der Verwendung eines Systems zur Vorhersage 
individueller Patientenergebnisse dringend abraten.

ZUR KLASSIFIKATION EINER PERSON MIT EINEM INFIZIERTEN GESCHWÜR

Klinische Frage: Welche(s) Klassi� zierungssystem(e) ist/sind am besten geeignet, um 
bei einer Person mit Diabetes und einem in� zierten Fußgeschwür die klinischen und 
gesundheitsbezogenen Ergebnisse vorherzusagen?

Empfehlung 3a: Verwenden Sie zur Klassi� zierung einer Person mit Diabetes und einem 
in� zierten Fußgeschwür das IDSA/IWGDF-System (Version 2015) (stark; gering)
Empfehlung 3b: Für die Klassi� zierung einer Person mit Diabetes und einem in� zierten 
Fußgeschwür sollte das WIfI-System in Betracht gezogen werden, wenn neben einem 
angemessenen Maß an Fachwissen auch Ressourcen vorhanden sind und es als machbar 
angesehen wird. (Bedingt; Gering)

Begründung: Die IDSA/IWGDF-Klassi� kation umfasst vier Grade der diabetischen 
Fußinfektion (siehe Tabelle 4). Sie wurde ursprünglich als Teil der PEDIS-Klassi� kation für 
Forschungszwecke entwickelt (23) und wird als Leitlinie für das Management verwendet, 
insbesondere um festzustellen, welche Patienten eine Krankenhauseinweisung benötigen. 
Obwohl die Komponenten der einzelnen Grade als komplex angesehen werden können und 
eine frühere Studie eine nur mäßige Zuverlässigkeit gezeigt hat (4), werden die Kriterien 
weithin verwendet.

In unserer systematischen Überprüfung fanden wir acht Studien, die dieses System 
validierten, und obwohl die meisten ein hohes Risiko der Verzerrung aufwiesen, zeigten 
sie, dass eine Zunahme des Schweregrads der Infektion mit einer geringeren Inzidenz der 
Ulkusheilung, einer höheren Inzidenz der Amputation, Krankenhauseinweisung(en) und 
einer längeren Verweildauer im Krankenhaus verbunden war (24).
Im Jahr 2019 wurde diese Klassi� zierung im Zuge der Entwicklung der IWGDF-Leitlinien 
geändert (25). Diese aktualisierte Version wurde jedoch aus einer Studie abgeleitet, die als mit 
einem hohen Verzerrungsrisiko beha et eingestu  wurde (26), weshalb wir ihre Verwendung 
derzeit nicht empfehlen können.

Zu beachten ist, dass die IDSA/IWGDF zwar in die WIfI integriert ist (siehe Tabelle 3), sie 
kann aber in Situationen, in denen nur die Infektion beurteilt wird und keine Vorraussetzung 
für die Verwendung von WIfI zur Verfügung steht, allein angewendet werden. Andererseits 
könnte bei einem Verdacht auf ein in� ziertes Ulkus oder einem bestätigten in� zierten Ulkus, 
das durch eine Ischämie kompliziert ist, d. h. bei Vorliegen einer zuvor diagnostizierten 
pAVK oder in einer Einrichtung, in der Gefäßchirurgen zur Verfügung stehen, die 
Verwendung der WIfI-Klassi� kation in Betracht gezogen werden.
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Tabelle 4: IDSA/IWGDF-System

Klinische Manifestationen Infektion Schweregrad PEDIS  
Klasse

Wunde ohne Eiterung oder andere Anzeichen von 
Entzündung

Nicht in� ziert 1

Vorhandensein von ≥ 2 Anzeichen einer Entzünd-
ung (Eiterung oder Erythem, Emp� ndlichkeit, 
Wärme oder Verhärtung), aber jede Zellulitis/
jedes Erythem das sich ≤ 2 cm um das Geschwür 
erstreckt, und die Infektion ist auf die Haut oder 
die ober� ächliche Unterhaut beschränkt Gewebe; 
keine anderen lokalen Komplikationen oder syste-
mischen Erkrankungen 

Mild 2

Infektion (wie oben) bei einem Patienten, der sys-
temisch gesund und metabolisch stabil ist, aber ≥ 
1 der folgenden Merkmale aufweist: Zellulitis mit 
einer Ausdehnung von > 2 cm, lymphangitische 
Streifung, Ausbreitung unter der ober� ächlichen 
Faszie, Abszess im tiefen Gewebe, Gangrän und 
Beteiligung von Muskeln, Sehnen, Gelenken oder 
Knochen

 Mäßig 3

Infektion bei einem Patienten mit systemischer 
Reaktion oder insatbiler Stoff wechsellage (z. B. 
Fieber, Schüttelfrost, Tachykardie, Hypotonie, 
Verwirrung, Erbrechen, Leukozytose, Azidose

Schwere 4

  
Die zur Validierung des UTWCS-Systems durchgeführten Studien haben eindeutig gezeigt, 
dass das gleichzeitige Vorhandensein einer Infektion und einer pAVK bei einer Person mit 
Diabetes und einem Ulkus das Risiko schlechter klinischer Ergebnisse (wie Nichtheilung, 
Verzögerung der Heilung oder Amputation) sowie die Kosten erhöht (19, 27-36). So ist 
beispielsweise bekannt, dass eine orale Antibiotikatherapie bei Menschen mit eingeschränkter 
Gefäßversorgung weniger wirksam ist. Daher vertrat die Gruppe die Auff assung, dass 
der Gefäßstatus ermittelt werden sollte, wenn Ressourcen und klinisches Fachwissen zur 
Verfügung stehen.

Wie für das erste klinische Szenario (Kommunikation zwischen Angehörigen der 
Gesundheitsberufe) erörtert, sind wir beim Vergleich des WIfI-Systems mit dem UTWCS-
System zu dem Schluss gekommen, dass die Evidenz ähnlich ist (niedrig für beide) (4), 
aber der Detaillierungsgrad des WIfI-Systems und die direkte Verbindung zum klinischen 
Management sprechen für seine Verwendung im Vergleich zum UTWCS.

Unserer Meinung nach bieten die übrigen Klassi� zierungen nicht genügend Informationen, 
um eine genaue Charakterisierung eines in� zierten Fußulkus zu ermöglichen.
Wir möchten betonen, dass diese Empfehlung nur dazu dient, den Schweregrad einer 
Infektion bei Menschen mit Diabetes und einem Ulkus am Fuß zu klassi� zieren und nicht 
den Schweregrad einer Infektion der unteren Gliedmaßen insgesamt. Außerdem haben wir 
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uns darauf konzentriert, unsere Empfehlung auf die verfügbare Evidenz für die Genauigkeit 
der Systeme bei der Vorhersage klinischer Ergebnisse und der Inanspruchnahme von 
Gesundheitsressourcen zu stützen und nicht darauf, den Angehörigen der Gesundheitsberufe 
Anweisungen für klinische Managemententscheidungen zu geben. Wir weisen darauf hin, 
dass diese Unterschiede zu Diskrepanzen zwischen unseren Empfehlungen und der Stärke 
dieser Empfehlungen im Vergleich zu den Empfehlungen der Infektionsgruppe führen 
können (37).

ZUR KLASSIFIZIERUNG EINER PERSON MIT EINEM GESCHWÜR UND EINER PAVK

Klinische Frage: Welche(s) Klassi� zierungssystem(e) ist (sind) bei einer Person mit Diabetes, 
pAVK und einem Fußulkus am besten geeignet, um die klinischen Ergebnisse und die 
Gesundheitsressourcen vorherzusagen?

Empfehlung 4: Bei Personen mit Diabetes, pAVK und einem Fußulkus sollte die Verwendung 
des WIfI-Systems als Mittel zur Strati� zierung der Heilungswahrscheinlichkeit und des 
Amputationsrisikos in Betracht gezogen werden (bedingt; niedrig)

Begründung: In Anbetracht der Tatsache, dass es 1) eine spezielle Gruppe gibt, die 
Empfehlungen zur Diagnose und Behandlung der pAVK bei Diabetikern ausarbeitet, 2) 
der Bedeutung einer Angleichung der Empfehlungen zwischen den Gruppen innerhalb 
der IWGDF, und 3) die Ähnlichkeit der verwendeten Population (obwohl die Gruppe für 
pAVK auch Menschen mit Gangrän am Fuß einschloss, während unsere Populationen 
nur auf Ulzera am Fuß beschränkt waren) und die wichtigsten ausgewählten Ergebnisse 
(Vorhersage der Heilung und Amputation), haben wir die Ergebnisse unserer systematischen 
Überprüfung mit der Gruppe für pAVK geteilt und vereinbart, dass diese Gruppe die 
Empfehlung aussprechen sollte, welches System in diesem speziellen klinischen Kontext zu 
verwenden ist.

Die Arbeitsgruppe für pAVK hat die Verwendung der WIfI-Klassi� kation zur Einschät
zung der Heilungs- und Amputationswahrscheinlichkeit empfohlen (11). Die Wahl dieses 
Systems steht im Einklang mit der Auswahl der Klassi� zierungsarbeitsgruppe für die anderen 
Zwecke, für die Empfehlungen ausgesprochen wurden (siehe Empfehlung 2 und Tabelle 3).
Die Arbeitsgruppe für pAVK wendet diese Empfehlung sowohl auf Menschen mit einem 
Fußulkus als auch mit Gangrän an, wobei der Schwerpunkt auf dem Gewebeverlust liegt. 
Indem sie die Verwendung dieses Systems für beide Bevölkerungsgruppen unterstützt, 
wird die Umsetzung erleichtert, da bei Menschen mit Diabetes und peripherer arterieller 
Verschlusskrankheit häu� g Gangrän ohne off enes Ulkus au ritt.

Die Arbeitsgruppe für pAVK unterstreicht auch die Bedeutung der Erhebung einer relevanten 
Anamnese für pAVK und der Untersuchung der Fußpulse, aber auch, dass Pedale-Doppler-
Pulswellenformen in Kombination mit Messungen des Knöchel-Arm-Index (ABI) und des 
Zehen-Arm-Index (TBI) als Methoden zur Diagnose der pAVK bei Menschen mit Diabetes 
und mit Fußulzera vorzuziehen sind. Für eine Bevölkerungsgruppe mit Verdacht auf eine 
pAVK unterstützen wir die Aussagen der Arbeitsgruppe für pAVK über die Bedeutung 
des Zugangs zu diesen diagnostischen Verfahren, betonen jedoch die Notwendigkeit, dass 
klinische Experten diese Verfahren zuverlässig und genau durchführen können. Diese 
Methode zur Einstufung der Ischämie ist in der WIfI-Klassi� kation enthalten.
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FÜR DIE PRÜFUNG DES ERGEBNISSES/DER ERGEBNISSE VON 
BEVÖLKERUNGSGRUPPEN

Klinische Frage: Welche(s) Klassi� zierungssystem(e) ist/sind am besten geeignet, um in einer 
Population von Menschen mit Diabetes und Fußulzera die klinischen Ergebnisse und die 
Auswirkungen auf die Gesundheitsressourcen vorherzusagen, und soll dies für Audits genutzt 
werden?

Empfehlung 5: Verwendung des SINBAD-Systems für alle
regionalen/nationalen/internationalen Prüfungen, um Vergleiche zwischen Einrichtungen 
hinsichtlich der Ergebnisse bei Menschen mit Diabetes und Fußulzera zu
ermöglichen. (Stark; Niedrig)

Begründung: Der Begriff  “Audit” bezieht sich auf die Charakterisierung aller
diabetesbedingten Fußulzera, die in einem bestimmten Gebiet oder Zentrum behandelt 
werden, um die Ergebnisse mit einer Referenzpopulation oder einem nationalen Standard 
zu vergleichen, und bezieht sich nicht auf die � nanziellen Auswirkungen der Versorgung. 
Idealerweise sollte international ein einheitliches Klassi� zierungssystem verwendet werden, 
um einen Vergleich der Ergebnisse zu ermöglichen. Um dies zu erreichen, müsste ein solches 
Klassi� zierungssystem den Schweregrad von Fußulzera über das gesamte Spektrum der 
Ätiologien hinweg genau bewerten. So können Gesundheitssysteme, in denen die pAVK eine 
Hauptursache für die Nichtheilung und Amputation ist, mit Gesundheitssystemen verglichen 
werden, in denen Infektionen aufgrund der begrenzten Verfügbarkeit von Antibiotika 
eine Hauptursache für Amputationen sind. Darüber hinaus sollte das System einfach zu 
handhaben sein und keine Spezialausrüstung erfordern, damit die erforderlichen klinischen 
Daten routinemäßig von allen Patienten in allen Gesundheitseinrichtungen erhoben werden 
können, die das Spektrum von geringer bis hoher Verfügbarkeit von Ressourcen abdecken.

Von den sechs vorausgewählten Systemen wurden nur die Systeme SINBAD und (Meggitt-)
Wagner als eindeutig durchführbar angesehen. Die Wagner-Klassi� kation wurde, wie bereits 
erwähnt, in den Artikeln, die wir in unserer systematischen Übersichtsarbeit gefunden 
haben, am häu� gsten angegeben (4). Allerdings wird sie im Vergleich zu SINBAD als nicht 
ausreichend detailliert angesehen.

Obwohl unseres Wissens nach keines der bestehenden Systeme für eine Prüfung konzipiert 
wurde, ist nur der SINBAD-Score tatsächlich für die Durchführung einer landesweiten 
Prüfung im Vereinigten Königreich im Rahmen des National Diabetes Foot Care Audit 
(NDFA) von England und Wales verwendet worden. Der NDFA-Jahresbericht 2021 
(38) berichtet über die Ergebnisse von 76 310 Diabetikern mit 108 450 Ulzera bei der 
Vorstellung und zeigte, dass ein höherer SINBAD-Score zu einer geringeren Chance 
führte, nach 12 Wochen noch am Leben und frei von Ulzera zu sein, und zu einer höheren 
Wahrscheinlichkeit einer größeren Amputation innerhalb von sechs Monaten. Die Gruppe 
kam zu dem Schluss, dass kein anderes System als Alternative vorgeschlagen werden sollte, da 
die Durchführbarkeit der übrigen Systeme nicht belegt ist.

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF Leitlinie zur Klassi� zierung

IWGDF
Guidelines



WEITERE ÜBERLEGUNGEN / ZUKÜNFTIGE FORSCHUNG / WICHTIGE
KONTROVERSEN

Dieses Dokument stellt die Aktualisierung unserer Empfehlungen aus dem Jahr 2019 zur 
Klassi� zierung von Fußulzera bei Menschen mit Diabetes dar (5). Anstatt nur neue, seither 
veröff entlichte Evidenz einzubeziehen, haben wir in dieser Runde eine systematische statt 
einer kritischen Überprüfung durchgeführt und den vollständigen GRADE-Ansatz (39) für 
die Evidenzanalyse und die Entwicklung der Empfehlungen verwendet. Dies führte zu einer 
Änderung der Beweissicherheit in mehreren Szenarien. Tatsächlich wurde die Sicherheit der 
Evidenz für alle Empfehlungen als gering eingestu .

Eine weitere Änderung war der Vorschlag von First-Line- und Second-Line-Systemen, 
die für die Kommunikation zwischen Fachleuten und für die Behandlung von in� zierten 
Fußulzera verwendet werden sollen, was unserer Meinung nach zu einem maßgeschneiderten 
Einsatz dieser Systeme in den verschiedenen Kontexten auf der ganzen Welt führen wird. Im 
Rahmen dieses Prozesses haben wir sechs Empfehlungen entwickelt und eine Empfehlung 
der Arbeitsgruppe “Periphere Arterienerkrankung” aufgenommen, die in unser Dokument 
eingebettet ist (11).

In unserer systematischen Übersichtsarbeit (4) haben wir 149 Artikel gefunden, die 
28 verschiedene Systeme zur Charakterisierung von Fußulzera bei Menschen mit 
Diabetes bewertet haben. Die derzeit verfügbare Evidenz bleibt jedoch begrenzt, da es 
an Artikeln mangelt, die bestehende Systeme direkt miteinander vergleichen, wobei 
kleine Stichprobengrößen üblich sind; die meisten Studien wurden mit einem hohen 
Verzerrungsrisiko eingestu , berichteten häu� g nur über Assoziationsmaße (ohne 
multivariable Anpassung) und konzentrierten sich weitgehend auf Heilung oder Amputation. 
All diese Aspekte sollten berücksichtigt werden, bevor die dringend erforderliche kün ige 
Forschung zu diesem  ema durchgeführt wird, um die Verwendung bestehender Systeme zu 
unterstützen, anstatt neue Systeme zu schaff en, die in der Regel nur abgeleitet sind.

Aufgrund der eingeschränkten Evidenzlage konnten wir nur die Verwendung von sechs (21 
%) der 28 gefundenen Systeme empfehlen (DIAFORA, IDSA/IWGDF, SINBAD, UTWCS, 
Wagner und WIfI). Bei der Auswahl der Systeme, die für bestimmte Szenarien am besten 
geeignet sind, wurden DIAFORA, UTWCS und Wagner nicht für den klinischen Einsatz oder 
für Audits ausgewählt.

Die Systeme variierten erheblich in der Anzahl (zwischen 3 und mehr als 30) und der Art 
der einbezogenen Variablen. Einige erfordern Blutproben und Biomarkeranalysen, andere 
spezielle Ausrüstung, während wieder andere nur leicht verfügbare Daten verwenden. Auch 
die Zielpopulation unterschied sich stark, von in� zierten, diabetesbedingten Fußgeschwüren 
bis hin zu chronischen Wunden jeglicher Art. Einige Systeme hatten eine zweidimensionale 
Struktur, andere erfordern die Nutzung einer App, um die Machbarkeit zu verbessern, 
wieder andere präsentierten eine leicht zu berechnende Punktzahl, und manche folgten 
einem linearen Bewertungssystem. All dies hat Auswirkungen auf die Komplexität, den 
Detailgrad, die Akzeptanz und die Umsetzbarkeit. Einige der von der Gruppe getroff enen 
Entscheidungen sind möglicherweise diskussionswürdig, wurden jedoch transparent, 
sorgfältig besprochen und von dieser Gruppe sowie dem IWGDF-Redaktionsausschuss 
genehmigt. Unweigerlich werden Fragen au ommen, da es im Bereich der Diagnostik 
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und Prognostik weitaus weniger Informationen über den Prozess der Erstellung von 
Empfehlungen gibt als in Bereichen, die therapeutische oder andere Interventionen betreff en.

Eine der strittigen Entscheidungen ist die Verwendung der Zusammenfassung der 
Urteile, die für diagnostische klinische Fragen entwickelt wurde, während wir eigentlich 
prognostische klinische Fragen evaluieren wollten. Wir sind jedoch der Meinung, dass 
wir uns auf die Verwendung dieser Systeme zur Änderung des klinischen Managements 
konzentrieren sollten und nicht nur auf ihre Fähigkeit, den klinischen Verlauf einer Person 
vorherzusagen. Dies führt zu dem Eingeständnis, dass mehrere der Punkte, die sich auf 
die Bewertung der Auswirkungen der Einführung dieser Systeme in der klinischen Praxis 
beziehen, nicht ausreichend belegt waren und daher hauptsächlich auf der Grundlage von 
Expertenmeinungen bewertet wurden.

Wie erwartet hatten mehrere Mitglieder der Gruppe potenzielle Interessenkon� ikte in Bezug 
auf einige der ermittelten Systeme. Bei der Suche nach Experten auf diesem Gebiet war es 
vorhersehbar, dass mehrere der Mitglieder eine Rolle bei der Entwicklung, Validierung oder 
Diskussion der bestehenden Klassi� zierungssysteme spielten. In solchen Fällen waren die 
Mitglieder, die Autoren oder Mitautoren eines Artikels waren, in dem ein bestimmtes System 
entwickelt wurde, nicht in der Lage, eines der Elemente in den Bereichen Verzerrungsrisiko, 
Zusammenfassung der Urteile, Richtung oder Stärke der Empfehlung, in denen ein 
solcher potenzieller Interessenkon� ikt eine Rolle gespielt haben könnte, zu bewerten oder 
einzustufen. Die Gruppe beschloss, keine Meta-Analyse durchzuführen, da wir der Ansicht 
waren, dass die zu erwartende Heterogenität in Bezug auf die De� nition der Ergebnisse, die 
Nachbeobachtung und das klinische Setting zu groß war, um eine aussagekrä ige Meta-
Analyse erstellen zu können.

Eines der Szenarien, für das wir der Entwicklung hohe Priorität einräumen, ist die 
Möglichkeit, eine Klassi� zierung für die Prognose des klinischen Ergebnisses bei einer 
Person zu verwenden. Für diese spezielle Anwendung wäre ein hoher Detaillierungsgrad 
erforderlich, und maschinelle Lerntechniken (die in Entscheidungsunterstützungssystemen 
enthalten sind) könnten der Schlüssel sein. Als Beispiel dienen uns die von Xie et al. (40) 
entwickelten Modelle, deren Einsatz jedoch die Gerechtigkeit verringern könnte und weitere 
Validierungsstudien erfordert. Alternativ besteht vielleicht die Möglichkeit, bestehende 
Systeme zu verfeinern. Außerdem wurde SINBAD noch nicht dahingehend bewertet, ob 
es die Strati� zierung durch Einbeziehung patientenbezogener morbider Faktoren wie dem 
Vorhandensein einer Niereninsuffi  zienz im Endstadium oder einer früheren Amputation 
verbessern kann, und es wird davon ausgegangen, dass solche zukün igen Bestimmungen, 
möglicherweise auch in Kombination mit systemischen validierten Biomarkern, zumindest 
auf Gruppenebene einen zusätzlichen klinischen Nutzen für die Vorhersage der Ergebnisse 
von Fußulzera im Vergleich zu einem solchen Wundklassi� kationssystem allein bieten 
könnten.

Wie in den IWGDF-Klassi� zierungsrichtlinien 2019 gehen wir weiterhin davon aus, dass 
esmöglicherweise nie ein einziges bevorzugtes Klassi� zierungssystem für Fußulzera bei 
Menschen mit Diabetes geben wird, da die Spezi� kation jeder Klassi� zierung stark von ihrem 
Zweck und dem klinischen Umfeld abhängt. Darüber hinaus betonen wir, wie wichtig es ist, 
die Auswirkungen des Einsatzes eines Systems in der klinischen Praxis zu bewerten, wie z. B. 
bei der Verwendung des SINBAD-Systems im Rahmen der britischen NDFA, die durchweg 
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festgestellt hat, dass eine schnellere Überweisung an einen spezialisierten Fußp� egedienst mit 
weniger schweren Ulzera und besseren 12-Wochen-Ergebnissen verbunden ist (38). Folglich 
dür e es sich positiv auf die klinischen Ergebnisse auswirken, wenn der Schweregrad eines 
Ulkus einfach und angemessen klassi� ziert und schnell und in standardisierter Weise an den 
spezialisierten Fußp� egedienst übermittelt werden kann.

SCHLUSSBEMERKUNGEN

Die Klassi� zierung von Fußulzera bei Menschen mit Diabetes ist in der täglichen Praxis 
von größter Bedeutung. Sie soll die Kommunikation zwischen den Angehörigen der 
Gesundheitsberufe, die Bewertung/Abstimmung breiter Risikokategorien und die Wahl der 
besten Behandlungsstrategie sowie die Prüfung der klinischen Ergebnisse in verschiedenen 
Abteilungen und Bevölkerungsgruppen erleichtern.

Auf der Grundlage von Evidenz und Konsensurteilen unter Verwendung der GRADE-
Methode emp� ehlt diese Leitlinie die Verwendung von SINBAD als vorrangiges 
Wundklassi� zierungssystem, das bei Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus für die 
interprofessionelle Kommunikation (Beschreibung jeder zusammengesetzten Variable), 
für klinische Prüfungen (unter Verwendung der vollständigen Punktzahl) zu verwenden 
ist, aber auch die Verwendung anderer, spezi� scherer Bewertungssysteme für Infektionen 
(IDSA/IWGDF) und pAVK (WIfI) oder wenn zusätzlich zu einem angemessenen Niveau an 
Fachwissen Ressourcen vorhanden sind.

Wir ermutigen die Kliniker, die in dieser Leitlinie beschriebenen Klassi� kationen 
zu verwenden. Dazu sind spezi� sche Diagnoseinstrumente erforderlich, es sollten 
standardisierte De� nitionen (41) verwendet und Schulungen gefördert werden.
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Den Vorsitz der Leitlinien-Arbeitsgruppe hatte FG inne, MM-S fungierte als 
wissenscha licher Sekretär. Alle Mitglieder sind anerkannte Experten auf diesem Gebiet 
mit dem Ziel, ein internationales, multidisziplinäres Expertengremium für die Leitlinie zu 
schaff en, das die Disziplinen Endokrinologie, Innere Medizin, Physiatrie, Podologie und 
Gefäßchirurgie aus den Vereinigten Staaten von Amerika, Europa, Asien und Australien 
umfasst. Die Arbeitsgruppe bestand aus insgesamt acht Mitgliedern (den Autoren der 
vorliegenden Leitlinie). Alle Mitglieder der Leitlinien-Arbeitsgruppe waren in den Evidenz-
zu-Entscheidungsrahmen-Prozess involviert, meist in Teamarbeit (siehe Methoden), von 
der Zusammenfassung der verfügbaren Evidenz in der unterstützenden systematischen 
Übersichtsarbeit (4) bis zum Verfassen der Empfehlungen und Begründungen. MM-S 
verfasste den Entwurf der Leitlinie, und alle Mitautoren überprü en den Entwurf und gaben 
Feedback, sowohl schri lich als auch in Online-Sitzungen, in denen der Inhalt diskutiert 
wurde. Alle Autoren überprü en den endgültigen Entwurf der Leitlinie und waren mit dem 
Inhalt und der Darstellung des endgültigen Dokuments einverstanden. Alle Mitglieder der 
Arbeitsgruppe nahmen an einer GRADE-Schulung der Stufe 1 teil, und der Vorsitzende und 
der Sekretär nahmen an einer Schulung zur Leitlinienmethodik der Stufe 2 teil (InGuide-
Programm, McMaster University).
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ABSTRACT

Die Internationale Arbeitsgruppe für den diabetischen Fuß (International Working Group 
on the Diabetic Foot, IWGDF) veröff entlicht seit 1999 evidenzbasierte Leitlinien für die 
Behandlung und Prävention von diabetesbedingten Fußerkrankungen.

Die vorliegende Leitlinie ist eine Aktualisierung der IWGDF-Leitlinie 2019 zur Diagnose und 
Behandlung von Infektionen des Fußes bei Menschen mit Diabetes mellitus.
Bei der Entwicklung dieser Leitlinie wurde die GRADE-Methodik (Grading of 
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation) verwendet. Diese 
war so strukturiert, dass klinisch relevante Fragen im P(A)ICO-Format identi� ziert, 
patientenrelevante Ergebnisse bestimmt, die Evidenz systematisch überprü , die Sicherheit 
der Evidenz bewertet und schließlich von der Evidenz zur Empfehlung übergegangen wurde. 
Diese Leitlinie wurde für medizinisches Fachpersonal entwickelt, das an der Behandlung 
diabetesbedingter Fußkomplikationen beteiligt ist, um für die klinische Versorgung 
im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte Informationen bereit zu stellen. Zwei 
systematische Übersichten aus dem Jahr 2019 wurden aktualisiert, um sie dieser Leitlinie 
zugrunde zu legen, und insgesamt 149 Studien (62 neue), die die Einschlusskriterien erfüllten, 
wurden bei der aktualisierten Suche identi� ziert und in diese Leitlinie aufgenommen. Die 
aktualisierten Empfehlungen wurden aus diesen systematischen Übersichten abgeleitet, und 
in Fällen, in denen keine ausreichenden Studien vorlagen, wurden Aussagen zur bewährten 
Vorgehensweise gemacht.

Die Belege wurden unter Berücksichtigung von Nutzen und Schaden abgewogen, um zu einer 
Empfehlung zu gelangen. Die Sicherheit der Evidenz für einige Empfehlungen wurde in dieser 
Aktualisierung durch eine verfeinerte Anwendung der GRADE-Methodik mit Schwerpunkt 
auf patientenrelevanten Endpunkten modi� ziert. Dies wird im Abschnitt “Rationale” dieser 
Aktualisierung hervorgehoben. Es wird auch darauf hingewiesen, wenn die neu identi� zierte 
Evidenz die Stärke oder Sicherheit der Evidenz für frühere Empfehlungen nicht verändert hat. 
Die hier vorgestellten Empfehlungen decken weiterhin verschiedene Aspekte der Diagnose 
von Weichteil- und Knocheninfektionen ab, einschließlich des Klassi� kationsschemas 
für die Diagnose von Infektionen und deren Schweregrad. Außerdem werden Hinweise 
zur Entnahme mikrobiologischer Proben und zu deren Au ereitung zur Identi� zierung 
der verursachenden Erreger gegeben. Schließlich stellen wir die Herangehensweise zur 
Behandlung von Fußinfektionen bei Menschen mit Diabetes, einschließlich der Auswahl 
einer geeigneten empirischen und de� nitiven antimikrobiellen  erapie für Weichteil- 
und Knocheninfektionen vor. Wir zeigen, wann und wie eine chirurgische Behandlung 
durchzuführen ist und welche ergänzenden Behandlungen den Verlauf von Infektionen bei 
diabetesbedingten Fußkomplikationen beein� ussen können oder nicht.

Wir sind der Meinung, dass das Einhalten dieser Empfehlungen den Angehörigen der 
Gesundheitsberufe helfen wird, Menschen mit Diabetes und Fußinfektionen besser zu 
versorgen, die Zahl der Fuß- und Beinamputationen zu verhindern und die Belastung 
der Patienten und des Gesundheitswesens durch diabetesbedingte Fußerkrankungen zu 
verringern. 
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ABKÜRZUNGEN

IWGDF: international working group on the diabetic foot (Internationale Arbeitsgruppe für 
den diabetischen Fuß) 

IDSA: infectious disease society of America (Gesellscha  für Infektionskrankheiten in Amer-
ika)

CRP: C-reaktives Protein

ESR: Erythrozytensenkungsgeschwindigkeit

PCT: Procalcitonin

PCR: Polymerase-Kettenreaktion

MRI: Magnetresonanztomographie

TDM: Tomodensitometrie

SPECT: Einzelphotonen-Emissions-Computertomographie

PET: Positronen-Emissions-Tomographie

HMPAO: Hexa-Methyl-Propylen-Amin-Oxim

HBOT: Hyperbare Sauersto  herapie

SR: systematische Übersichtsarbeit

DFU: Diabetesbedingtes Fußulkus

IDFU: in� ziertes diabetesbedingtes Fußulkus 

DFI: diabetesbedingte Fußinfektion

DFO: Diabetesbedingte Osteomyelitis des Fußes 

PICO: patient intervention comparison outcome

PACO: population assessment control outcome diabetes-related
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

1a. Diagnostizieren Sie eine diabetesbedingte Weichteilinfektion klinisch auf der Grundlage 
lokaler oder systemischer Entzündungszeichen und -symptome. (GRADE-Empfehlung: 
Stark; Sicherheit der Evidenz: Gering)

1b. Beurteilen Sie den Schweregrad einer diabetesbedingten Fußinfektion (DFI) anhand des 
IWGDF/IDSA-Klassi� zierungsschemas. (Stark; Gering)

2. Erwägen Sie die Krankenhauseinweisung aller Personen mit Diabetes und einer 
Fußinfektion, die entweder eine schwere Fußinfektion gemäß der IWGDF/
IDSA-Klassi� kation oder eine mittelschwere Infektion haben, die mit relevanten 
Komorbiditäten verbunden ist. (schwach; Niedrig)

3. Bestimmen Sie Entzündungsparameter wie C-reaktives Protein, Erythrozyten-
Sedimentationsrate oder Procalcitonin bei einer Person mit Diabetes und einem 
möglichen in� zierten Fußulkus, bei dem die klinische Untersuchung diagnostisch nicht 
eindeutig oder nicht interpretierbar ist. (Best Practice Statement)

4. Zur Diagnose von diabetesbedingten Weichteilinfektionen am Fuß empfehlen 
wir, weder die Fußtemperatur (wie auch immer gemessen) noch eine quantitative 
Keimzahlbestimmung zu verwenden. (schwach; Niedrig)

5. Erwägen Sie bei einer Person mit Verdacht auf eine diabetesbedingte Weichteilinfektion 
des Fußes eine Probe zur Bestimmung der verursachenden Mikroorganismen, 
vorzugsweise durch aseptische Entnahme einer Gewebeprobe (durch Kürettage oder 
Biopsie) aus der Wunde. (schwach, moderat)

6. Für die primäre Identi� zierung von Krankheitserregern aus Weichteil- oder 
Knochenproben bei einem Patienten mit einer diabetesbedingten Fußinfektion eher 
konventionelle als molekulare mikrobiologische Verfahren anwenden. (Stark; moderat)

7. Bei Menschen mit Diabetes sollte eine Kombination aus Knochenkontakt, 
konventionellen Röntgenaufnahmen und Erythrozytensedimentationsrate, C-reaktivem 
Protein oder Procalcitonin als erste Untersuchungen zur Diagnose einer Osteomyelitis 
des Fußes in Betracht gezogen werden. (schwach; Niedrig)

8. Führen Sie eine Magnetresonanztomographie durch, wenn die Diagnose einer 
diabetesbedingten Osteomyelitis des Fußes in klinischen Befunden, konventionellen 
Röntgenaufnahmen und Laborbefunden zweifelha  bleibt. (Stark; moderat)

9. Erwägen Sie den Einsatz der Positronen-Emissions-Tomographie, der Leukozyten-
Szintigraphie oder von SPECT als Alternative zur Magnetresonanztomographie für die 
Diagnose einer diabetesbedingten Osteomyelitis des Fußes. (Bedingt; Gering)

10. Bei einem Menschen mit Diabetes, bei dem der Verdacht auf eine Osteomyelitis des 
Fußes (vor oder nach der Behandlung) besteht, ist die Entnahme von Knochenproben 
(besser als Weichteilproben) für eine Kultur zu erwägen, entweder intraoperativ oder 
perkutan. (schwach, moderat)

11. Behandeln Sie klinisch nicht in� zierte Fußulzera nicht mit einer systemischen oder 
lokalen Antibiotikatherapie, wenn das Ziel darin besteht, das Risiko einer Neuinfektion 
zu verringern oder die Ulkusheilung zu fördern. Best Practice Statement

12a. Verwenden Sie eines der systemischen Antibiotikaregime, die sich in veröff entlichten 
randomisierten kontrollierten Studien als wirksam erwiesen haben, in der 
Standarddosierung zur Behandlung einer Person mit Diabetes und einer 
Weichteilinfektion des Fußes. (Stark; Hoch)

12b. Verabreichen Sie eine Antibiotikatherapie an einen Patienten mit einer DFI der Haut 
oder der Weichteile über einen Zeitraum von 1 bis 2 Wochen. (Stark; Hoch)
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12c. Erwägen Sie die Fortsetzung der Behandlung, eventuell für bis zu 3 bis 4 Wochen, wenn 
sich die Infektion verbessert, aber ausgedehnt ist und langsamer als erwartet abklingt 
oder wenn der Patient unter einer schweren peripheren arteriellen Verschlusskrankheit 
leidet (schwach, niedrig)

12d. Wenn die Anzeichen einer Infektion nach 4 Wochen off ensichtlich angemessener 
 erapie nicht abgeklungen sind, ist der Patient erneut zu untersuchen und die 
Notwendigkeit weiterer Diagnostik oder alternativer Behandlungen zu prüfen. (Stark; 
Gering)

13. Wählen Sie ein Antibiotikum zur Behandlung einer DFI auf der Grundlage folgender 
Kriterien aus: wahrscheinliche(r) oder nachgewiesene(r) ursächliche(r) Erreger 
und deren Antibiotikaemp� ndlichkeit; klinischer Schweregrad der Infektion; 
publizierte Evidenz für die Wirksamkeit des Mittels bei Infektionen des Diabetischen 
Fußsyndroms; Risiko unerwünschter Ereignisse einschließlich kollateraler Schäden 
an der kommensalen Flora; Wahrscheinlichkeit von Arzneimittelwechselwirkungen; 
Verfügbarkeit der Mittel und Kosten. Best Practice Statement

14. Adressieren Sie allein aerobe grampositive Erreger (beta-hämolysierende 
Streptokokken und Staphylococcus aureus, einschließlich methicillinresistenter 
Stämme, falls angezeigt) bei Personen mit einer leichten DFI, die in letzter Zeit keine 
Antibiotikatherapie erhalten haben und in einem Gebiet mit gemäßigtem Klima leben. 
Best-Practice-Empfehlung

15. Wählen Sie ein Antibiotikum zur Behandlung einer DFI auf der Grundlage folgender 
Kriterien aus: wahrscheinliche(r) oder nachgewiesene(r) ursächliche(r) Erreger und 
dessen/deren Antibiotikaemp� ndlichkeit; klinischer Schweregrad der Infektion; 
publizierte Belege für die Wirksamkeit des Antibiotikums bei DFI; Risiko von 
unerwünschten Ereignissen, einschließlich Kollateralschäden an der Begleit� ora; 
Wahrscheinlichkeit von Arzneimittelwechselwirkungen; Verfügbarkeit der Mittel 
und Kosten. Best-Practice-Statement. Behandeln Sie nur aerobe grampositive Erreger 
(beta-hämolysierende Streptokokken und Staphylococcus aureus, einschließlich 
methicillinresistenter Stämme, falls angezeigt) bei Menschen mit einer leichten DFI, die 
in letzter Zeit keine Antibiotikatherapie erhalten haben und die in einem Gebiet mit 
gemäßigtem Klima leben. Best-Practice-Empfehlung

16. Bei DFI in gemäßigten Klimazonen sollte keine empirische Antibiotikatherapie gegen 
Pseudomonas aeruginosa durchgeführt werden. Eine empirische Behandlung von P. 
aeruginosa sollte nur dann erfolgen, wenn der Keim innerhalb der letzten Wochen aus 
Kulturen der betroff enen Stelle isoliert wurde sowie bei Personen mit mittelschwerer 
oder schwerer Infektion, die in tropischen/subtropischen Klimazonen wohnen. Best-
Practice-Empfehlung

17. Erwägen Sie eine Dauer der Antibiotikatherapie von bis zu 3 Wochen nach einer 
Minor-Amputation bei diabetesbedingter Osteomyelitis des Fußes und positiver 
Knochenkultur und 6 Wochen bei diabetesbedingter Fußosteomyelitis ohne 
Knochenresektion oder Amputation. (schwach; Niedrig)

18. Diagnostizieren Sie eine Remission einer diabetesbedingten Osteomyelitis frühestens 
nach 6 Monaten Nachbeobachtungszeit nach Beendigung der Antibiotikatherapie. Best 
Practice Statement

19. Ziehen Sie dringend einen Chirurgen hinzu bei schweren Infektionen oder moderaten 
DFI, die durch ausgedehnte Gangrän, nekrotisierende Infektionen, Zeichen die 
auf eine tiefe (unter der Faszie liegenden) Abszedierung hindeuten, oder durch ein 
Kompartmentsyndrom oder eine schwere Ischämie kompliziert sind. Best Practice-
Empfehlung© 2023
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20. Erwägen Sie bei mittelschweren und schweren diabetesbedingten Fußinfektionen eine 
frühzeitige (innerhalb von 24-48 Stunden) Operation in Kombination mit Antibiotika, 
um in� ziertes und nekrotisches Gewebe zu entfernen. (schwach; Niedrig)

21. Bei Menschen mit Diabetes, pAVK und einem Fußulkus oder Gangrän mit Infektion, 
die einen beliebigen Teil des Fußes betreff en, sollte dringend ein chirurgischer Facharzt 
sowie ein Gefäßspezialist konsultiert werden, um die Indikationen und den Zeitplan für 
ein Drainageverfahren und/oder ein Revaskularisierungsverfahren zu bestimmen. Best-
Practice-Statement

22. Erwägen Sie eine chirurgische Resektion des in� zierten Knochens in Kombination mit 
systemischen Antibiotika bei einer Person mit diabetesbedingter Osteomyelitis des 
Fußes. (schwach; Niedrig)

23. Erwägen Sie eine antibiotische Behandlung ohne Operation bei (a) Osteomyelitis des 
Vorfußes, bei der keine sofortige Inzision und Drainage zur Kontrolle der Infektion 
erforderlich ist, (b) ohne pAVK und (c) ohne freiliegenden Knochen. (schwach; 
Niedrig)

24. Wir empfehlen, die folgenden Behandlungen nicht zur Behandlung von DFI 
einzusetzen: (a) ergänzende Behandlung mit Granulozyten-Kolonie-stimulierendem 
Faktor oder (b) topische Antiseptika, Silberpräparate, Honig, Bakteriophagen- erapie 
oder Unterdruck-Wundtherapie (mit oder ohne Instillation). (schwach; niedrig)

25. Wir empfehlen, keine topischen Antibiotika (Schwamm, Creme und Zement) in 
Kombination mit systemischen Antibiotika zur Behandlung von Weichteilinfektionen 
oder Osteomyelitis des Fußes bei Patienten mit Diabetes zu verwenden. (schwach; 
Niedrig)

26. Wir empfehlen, die hyperbare Sauersto  herapie oder die topische Sauersto  herapie 
nicht als ergänzende Behandlung für die alleinige Indikation der Behandlung einer 
diabetesbedingten Fußinfektion einzusetzen. (schwach; Niedrig)

Hinweis: Aufgrund der verfügbaren Daten konnte keine Empfehlung für die Verwendung von 
Rifampicin zur Behandlung einer diabetesbedingten Osteomyelitis des Fußes ausgesprochen 
werden.
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EINFÜHRUNG

Die Prävalenz von Diabetes nimmt weltweit weiter zu. Die International Diabetes Foundation 
schätzte, dass im Jahr 2021 weltweit 537 Millionen Erwachsene im Alter zwischen 20 und 79 
Jahren an Diabetes erkrankt waren.� Diese Situation führt zu einer steigenden Inzidenz von 
Fußkomplikationen, einschließlich Infektionen.1 Diabetesbedingte Fußinfektionen (DFI) 
sind mit erheblicher Krankheitslast verbunden und erfordern häu� ge Besuche bei Gesund-
heitseinrichtungen, tägliche Wundp� ege, antimikrobielle  erapie, chirurgische Eingriff e und 
hohe Kosten im Gesundheitswesen.� Besonders wichtig ist, dass DFIs nach wie vor die häu� g-
sten diabetesbedingten Komplikationen sind, die einen Krankenhausaufenthalt erforderlich 
machen, und die häu� gsten auslösenden Ereignisse, die zu einer Amputation der unteren 
Extremitäten führen.�,⁴ Die  erapieerfolge bei Patienten mit einem in� zierten diabetesbed-
ingten Fußulkus (DFU) sind suboptimal. In einer großen prospektiven Studie war das Ulkus 
nach einem Jahr nur bei 46 % der Patienten abgeheilt (und bei 10 % von ihnen trat es später 
erneut auf), während 15 % verstarben und bei 17 % eine Amputation der unteren Extremität 
erforderlich war. 
Die Behandlung von DFI erfordert eine sorgfältige Diagnose, die Entnahme geeigneter Pro-
ben für die mikrobiologische Kultur, eine durchdachte Auswahl der antimikrobiellen  era-
pie, eine rasche Entscheidung, wann chirurgische Eingriff e erforderlich sind. Außerdem sind 
eine bedarfsgerechte zusätzliche Wundversorgung und eine umfassende Patientenversorgung 
sicherzustellen. Ein systematischer, evidenzbasierter Ansatz zur Behandlung von DFI verbes-
sert wahrscheinlich die Ergebnisse, insbesondere die Bekämpfung schwieriger Infektionen 
und hil , Komplikationen wie lebensbedrohliche Infektionen und den Verlust von Glied-
maßen zu vermeiden. Dies wird am besten von interdisziplinären Teams geleistet, denen nach 
Möglichkeit ein Spezialist für Infektionskrankheiten oder Medizinische Mikrobiologie ange-
hören sollte.⁶ Dieses Team sollte auch versuchen, eine optimale lokale Wundbehandlung (z. B. 
Reinigung und Débridement), Druckentlastung, Gefäßuntersuchung (mit Revaskularisierung, 
falls erforderlich) und Stoff wechselkontrolle (insbesondere Blutzuckerkontrolle) sicherzus-
tellen. Zu diesen Aspekten wird der Leser auf die anderen Kapitel der IWGDF-Leitlinie zum 
Management von diabetesbedingten Fußulzera in dieser Sonderausgabe verwiesen.⁷⁹ Wenn 
diese Aspekte nicht angemessen berücksichtigt werden und der Schwerpunkt nur auf der In-
fektion liegt, erhöht sich die Wahrscheinlichkeit eines Behandlungsmisserfolgs erheblich.
Es gibt mehrere Leitlinien, die Kliniker bei der Behandlung von DFI unterstützen. Die Infec-
tious Diseases Society of America (IDSA) hat im Jahr 2004 eine Leitlinie erstellt, die 2012 ak-
tualisiert wurde.�0,11 Ein von der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) 
einberufenes Expertengremium hat seit 2004 alle vier Jahre Leitliniendokumente veröff en-
tlicht, die weite Verbreitung fanden.12 Die vorliegende Ausgabe 2023 der IWGDF-Leitlinien 
zum Management von diabetesbedingten Fußinfektionen aktualisiert den Inhalt der Ausgabe 
2019 zur Diagnose und Behandlung von diabetesbedingten Fußinfektionen und ist Teil der 
oben genannten Leitlinien.13 Die IWGDF und die IDSA haben sich nun darauf geeinigt, eine 
gemeinsame fachgesellscha sübergreifende Leitlinie zur Diagnose und Behandlung von DFI 
zu erstellen; Infolgedessen gehörten dem Expertengremium, das an der Erstellung des neuen 
Leitliniendokuments beteiligt war, zum ersten Mal Mitglieder sowohl der IWGDF als auch 
der IDSA an, die an einem einzigen Dokument arbeiteten.
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HINTERGRUND

Infektionen der Haut und der Weichteile des Fußes bei Diabetikern dringen meist über 
einen Defekt der schützenden Haut ein. Die häu� gste derartige Verletzung ist ein DFU, 
das normalerweise zumindest die Epidermis und einen Teil der Dermis betri  . Diese 
Komplikation tritt am häu� gsten bei Personen mit peripherer Neuropathie und häu� g bei 
Personen mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK).14 Die Infektion folgt auf 
die Besiedlung der Wunde durch eine komplexe mikrobiologische Flora. Die Besiedlung der 
Wunde durch Bakterien ist ein konstantes Phänomen, das durch das Vorhandensein von 
Bakterien auf der Wundober� äche de� niert ist, ohne dass es Anzeichen für eine Invasion 
des Wirtsgewebes gibt. Die Wundinfektion ist ein pathologischer Zustand, der durch das 
Eindringen und die Vermehrung von Mikroorganismen in das Wirtsgewebe verursacht 
wird und eine Entzündungsreaktion auslöst, der in der Regel eine Gewebeschädigung 
folgt. Da alle Wunden kolonisiert sind (o  mit potenziell pathogenen Mikroorganismen), 
kann eine Wundinfektion nicht allein anhand der Ergebnisse von Wundkulturen de� niert 
werden. Stattdessen werden DFI klinisch de� niert, basierend auf dem Vorhandensein von 
Manifestationen eines entzündlichen Prozesses unterhalb der Knöchel bei Vorliegen einer 
Fußwunde. Bei Personen mit diabetesbedingten Fußkomplikationen können die Anzeichen 
und Symptome einer Entzündung jedoch durch das Vorhandensein einer peripheren 
Neuropathie, einer pAVK oder einer eingeschränkte Immunkompetenzmaskiert werden. Ein 
Patient mit diabetesbedingten Komplikationen muss sich möglicherweise einer Amputation 
der unteren Extremität unterziehen, um eine Infektion zu bekämpfen, oder es kommt zu 
einem Multiorganversagen, ohne dass lokale klinische Anzeichen vorliegen, die eine DFI 
de� nieren, was jedoch sehr selten ist. Das Vorhandensein einer pAVK ist zwar selten die 
Hauptursache für Fußgeschwüre, erhöht aber das Risiko einer Infektion15-18 und wirkt sich 
negativ auf den Verlauf der Infektion aus.15,19,20 Da die Kombination von Infektion und pAVK 
mit einem deutlich erhöhten Risiko einer schlechten Heilung und Amputation verbunden 
ist, sollten Kliniker den Zustand der Wundperfusion und die potenzielle Notwendigkeit 
eines Revaskularisierungsverfahrens bei allen Patienten mit einer DFI so bald wie möglich 
beurteilen.7 

Zu den Faktoren, die für eine Fußinfektion prädisponieren, gehören: eine tiefe, seit langem 
bestehende, wiederkehrende oder traumatisch bedingte Wunde, das Vorhandensein von 
diabetesbedingten immunologischen Störungen, insbesondere einer Dysfunktion der 
Neutrophilen oder eine begleitende chronische Niereninsuffi  zienz.17,19-24 Obwohl nur in 
wenigen Studien untersucht, kann eine chronische Hyperglykämie in der Anamnese für DFI 
prädisponieren und das Vorhandensein einer Hyperglykämie bei der Erstvorstellung kann auf 
eine schnell fortschreitende oder destruktive (nekrotisierende) Infektion hindeuten.25,26 

Während die meisten DFI bei ihrer Entstehung ober� ächlich sind, können sich die 
Mikroorganismen per continuitatem auf subkutanes Gewebe, einschließlich Faszien, 
Sehnen, Muskeln, Gelenke und Knochen, ausbreiten. Die Anatomie des Fußes, der in 
mehrere separate, aber miteinander kommunizierende Kompartimente unterteilt ist, 
begünstigt die proximale Ausbreitung der Infektion.27 Die durch die Infektion ausgelöste 
Entzündungsreaktion kann dazu führen, dass der Kompartmentdruck den Kapillardruck 
übersteigt, was zu einer ischämischen Gewebsnekrose im betroff enen Kompartiment 
und damit zu einer weiter fortschreitenden Infektion führt.28,29 Die Sehnen innerhalb der 
Kompartimente erleichtern die proximale Ausbreitung der Infektion, die sich in der Regel 
von höheren zu niedrigeren Druckbereichen bewegt. Bakterielle Virulenzfaktoren können 
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bei diesen komplexen Infektionen ebenfalls eine Rolle spielen.30,31 Systemische Symptome 
(z. B. Fieber oder Schüttelfrost), eine ausgeprägte Leukozytose oder schwerwiegende 
Stoff wechselstörungen sind bei Patienten mit einer DFI selten, aber ihr Vorhandensein weist 
auf eine schwerere, potenziell bein-bedrohende (oder sogar lebensbedrohliche) Infektion 
hin.4,32,33 Wird eine DFI nicht schnell diagnostiziert und angemessen behandelt, neigt sie 
dazu, mitunter rasch fortzuschreiten.34 Daher sollte ein erfahrener Facharzt (oder ein Team) 
mit Erfahrung in Infektionskrankheiten einen Patienten mit einer schweren DFI innerhalb 
von 24 Stunden untersuchen.35 Ansammlungen eitriger Sekrete, insbesondere wenn sie unter 
Druck stehen oder mit einer Nekrose einhergehen, erfordern eine sofortige (normalerweise 
innerhalb von 24 Stunden) chirurgische Dekompression und Drainage. Obwohl eine 
Knochen- und/oder Gelenkresektion (vorzugsweise unter Verwendung eines konservativen 
Ansatzes mit begrenzter Resektion und möglichst ohne Amputation) für eine erfolgreiche 
Behandlung der Osteomyelitis erforderlich sein kann, handelt es sich in der Regel um eine 
Infektion der Weichteile, die eine dringende antimikrobielle  erapie und einen chirurgischen 
Eingriff  erfordert.

Dieses Dokument soll einen umfassenden, evidenzbasierten Überblick über Leitlinien für 
die Diagnose und Behandlung von Fußinfektionen bei Menschen mit Diabetes geben. Diese 
Leitlinien sollen für behandelnde Ärzte von praktischem Nutzen sein und basieren auf allen 
verfügbaren wissenscha lichen Erkenntnissen.

METHODIK

Bei der Entwicklung dieser Leitlinie wurde die  GRADE-Methodik (Grading of 
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation) verwendet.36 Diese ist 
so aufgebaut, dass die wichtigsten klinischen Fragen im PACO- (Population, Assessment, 
Comparison, Outcome) und PICO-Format (Patient/Population, Intervention, Comparison, 
Outcomes) identi� ziert werden, patientenrelevante Endpunkte bestimmt werden, die Evidenz 
dargestellt wird, die Sicherheit der Evidenz bewertet wird und schließlich von der Evidenz zur 
Empfehlung übergegangen wird.

Der Redaktionsausschuss der IWGDF ernannte eine multidisziplinäre Arbeitsgruppe 
unabhängiger Experten (die Autoren dieser Leitlinie), um die zuvor veröff entlichten Leitlinien 
für 2019 zu aktualisieren. Darüber hinaus wurden drei Mitglieder von der IDSA in den 
Ausschuss entsandt.

Die klinischen Schlüsselfragen wurden durch Überarbeitung der PICOs der Leitlinie von 2019 
und Verfeinerung jeder Komponente entwickelt, um die klinische Relevanz widerzuspiegeln. 
Die Leitlinie richtet sich an Kliniker und andere medizinische Fachkrä e, die an der Diagnose 
und Behandlung von DFI beteiligt sind. Es wurden patientenrelevante Endpunkte generiert 
und anschließend anhand ihrer Bedeutung für die Entscheidungs� ndung klassi� ziert. Die 
von Jeff coate et al. de� nierten Endpunkte wurden ebenfalls als Referenz herangezogen.37 Alle 
Mitglieder stimmten über die Ergebnisse ab, und diejenigen, die im Konsens als "kritisch 
wichtig" eingestu  wurden, wurden aufgenommen. Der Redaktionsausschuss überprü e und 
genehmigte die endgültigen P(A)ICOs im Rahmen eines Konsultationsprozesses mit externen 
Experten aus verschiedenen geogra� schen Regionen und der IDSA.
Die Ausschussmitglieder sichteten dann systematisch die Literatur, um die vorgegebenen 
P(A)ICOs zu behandeln. Die beiden aktualisierten systematischen Übersichten der IWGDF, 
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die diese Leitlinie unterstützen, wurden in Übereinstimmung mit den PRISMA-Leitlinien 
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) erstellt, die separat 
veröff entlicht werden.38 Die aktualisierten Protokolle sind bei PROSPERO erhältlich 
(CRD42022324795, CRD42022324812).39,40 

Nach sorgfältiger Abwägung der zusammengefassten Beurteilungen legten dieselben 
Teams aus zwei Mitgliedern der Arbeitsgruppe die Richtung, die Stärke und den Wortlaut 
der Empfehlung(en) für die jeweilige klinische Frage fest. Die Empfehlungen sollten klar, 
spezi� sch und eindeutig sein, was empfohlen wird, für welche Personen und unter welchen 
Umständen.
Die Empfehlungen wurden als "für" oder "gegen" die jeweilige Intervention oder "entweder 
die Intervention oder den Vergleich" bewertet, und die Stärke jeder Empfehlung wurde als 
"stark" oder "bedingt" eingestu . Die Sicherheit der Evidenz, die als "hoch", "mäßig", "gering" 
oder "sehr gering" eingestu  wurde, basierend auf dem/den kritischen Ergebnis(sen), das/die 
für die Frage gemäß GRADE überprü  wurde(n), wie oben erläutert, wurde zur Stärke der 
Empfehlung addiert.

Die Tabellen mit den zusammenfassenden Beurteilungen und Empfehlungen für jede Frage 
wurden in Online-Sitzungen der Arbeitsgruppe ausführlich diskutiert. Nach der Diskussion 
wurde für jede Empfehlung ein Abstimmungsverfahren angewandt, um die Richtung der 
Empfehlung als "für" oder "gegen" die jeweilige Intervention (oder "entweder die Intervention 
oder den Vergleich") und die Stärke jeder Empfehlung als "stark" oder "bedingt" einzustufen. 
Für die Diskussion und die Abstimmung war die Anwesenheit von 60 % der Mitglieder 
erforderlich, und für die endgültige Entscheidung über jede Empfehlung war eine Mehrheit 
der Anwesenden erforderlich. Die Ergebnisse der Abstimmungen sind in den Tabellen mit 
den zusammenfassenden Beurteilungen in den ergänzenden Informationen zu den Leitlinien 
enthalten.

Auf der Grundlage der Zusammenfassung der Bewertungstabellen wurden die Begründungen 
für die Empfehlungen von demselben Team aus zwei Bewertern der Arbeitsgruppen verfasst. 
Bei diesen Begründungen handelt es sich um narrative (systematische) Beschreibungen, wie 
die Arbeitsgruppe zu der Richtung und Stärke der Empfehlung gekommen ist, und sie fassen 
die Forschungsevidenz für die Punkte in der Zusammenfassung der Bewertungstabellen 
zusammen.36,41 Darüber hinaus können diese Begründungen um Expertenmeinungen 
und Aspekte ergänzt werden, die dem Leser in Bezug auf die Intervention oder Empfehlung 
mitgeteilt werden sollen.

Schließlich wurden alle Empfehlungen mit ihren Begründungen in einem 
Konsultationsmanuskript (Entwurf) der Leitlinie zusammengefasst, das von denselben 
internationalen externen Experten und Personen mit Lebenserfahrung, die die klinischen 
Fragen und Ergebnisse überprü  hatten, sowie vom IWGDF-Redaktionsausschuss geprü  
wurde. Die Arbeitsgruppe hat dann alle Rückmeldungen zum Konsultationsmanuskript 
zusammengetragen, geprü  und diskutiert und entsprechend überarbeitet, um die endgültige 
Leitlinie zu erstellen.
In der Veröff entlichung "Standards for the development and methodology of the 2023 
International Working Group on the Diabetic Foot guideline" werden die Details der 
Methodik für die Entwicklung dieser Leitlinie beschrieben.42
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EMPFEHLUNGEN

Abbildung 1 gibt einen zusammenfassenden Überblick über die allgemeine Diagnose 
und Behandlung von Patienten mit diabetesbedingten Fußinfektionen, einschließlich 
diabetesbedingter Osteomyelitis des Fußes.

Abbildung 1: Ein Überblick über die Diagnose und Behandlung von Patienten mit 
diabetesbedingten Fußinfektionen (aus Lipsky et al. )13

Hinweis: Nicht-invasive Tests am Krankenbett für PAD durchführen
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DIAGNOSE

Klinische Frage: Kann das Klassi� zierungssystem der International Working Group of the 
Diabetic Foot/Infectious Diseases Society of America (IWGDF/IDSA) für Fußinfektionen bei 
Menschen mit Diabetes den Ausgang einer solchen Infektion vorhersagen?

Empfehlung 1:
a. Eine diabetesbedingte Weichteilinfektion klinisch zu diagnostizieren, basierend auf dem 

Vorhandensein lokaler oder systemischer Anzeichen und Symptome einer Entzündung. 
(Stark; Gering)

b. Bewerten Sie den Schweregrad einer diabetesbedingten Fußinfektion anhand des 
IWGDF/IDSA-Klassi� zierungsschemas. (Stark; Gering)

Begründung: Der Arzt, der einen Patienten mit Diabetes und einem Fußulkus behandelt, 
sollte immer auf das Vorhandensein einer Infektion achten und falls vorhanden, den 
Schweregrad der Infektion einstufen.43,44 Experten haben viele Klassi� zierungsschemata 
für DFU vorgeschlagen, von denen viele nur das Vorhandensein oder Fehlen einer 
"Infektion" beinhalten.9 In früheren prospektiven und retrospektiven Studien wurde 
die DFI-Klassi� kation der IWGDF/IDSA ganz oder teilweise als Teil eines größeren 
Klassi� kationssystems für diabetesbedingte Fußerkrankungen (PEDIS) validiert (siehe Tabelle 
1).15,16 Andere Klassi� zierungen für schwere Infektionen, z. B. der National Early Warning 
Score (NEWS)45,46 oder die Quick Sequential Organ Failure Assessment (qSOFA)47, wurden 
für die Identi� zierung oder Vorhersage von Ergebnissen bei Patienten mit Sepsis entwickelt. 
Es gibt jedoch keine Daten, die den Wechsel von der Verwendung des systemischen 
Entzündungsreaktionssyndroms (SIRS), das Teil der IWGDF/IDSA-Klassi� kation ist, zu 
einer anderen Klassi� kation für DFI unterstützen. Zwei häu� g verwendete Klassi� zierungen 
für DFUs, Wunde, Ischämie und Fußinfektion (WIfI) und Stelle, Ischämie, Neuropathie, 
bakterielle Infektion und Tiefe (SINBAD), die die IWGDF/IDSA-Klassi� zierung für die 
Infektionskomponente verwenden, wurden mit Patientendaten validiert.48,49

Wichtig ist, dass wir in der aktuellen Leitlinie eine DFI auf der Grundlage des Nachweises 
(a) einer Entzündung eines beliebigen Teils des Fußes, nicht nur eines Ulkus, oder (b) 
eines SIRS-Befundes de� nieren. Wegen der wichtigen diagnostischen, therapeutischen 
und prognostischen Bedeutung der Osteomyelitis grenzen wir diese ab, indem wir das 
Vorhandensein einer Knocheninfektion mit "(O)" nach der Gradzahl (3 oder 4) kennzeichnen 
(siehe Tabelle 1). Wir haben nicht den Begriff  Osteitis verwendet, der nur eine Infektion der 
Knochenrinde ohne Beteiligung des Knochenmarks bezeichnen würde. Obwohl die Erreger 
durch eine kontinuierliche Ausbreitung von einem Ulkus in die Kortikalis und nicht durch 
eine hämatologische Ausbreitung in die Medulla in den Knochen gelangen, ist es schwierig, 
eine Infektion der Kortikalis von einer Infektion des Markraums klinisch, durch Bildgebung 
oder Histologie zu unterscheiden. Außerdem sind wir der Meinung, dass die beiden Entitäten 
keine getrennten therapeutischen Maßnahmen erfordern. Wir haben daher beschlossen, den 
Begriff  Osteomyelitis für beide Krankheitsbilder zu verwenden.In unserer systematischen 
Übersichtsarbeit über die Diagnose von Fußinfektionen bei Diabetikern50 wurden neue 
Studien mit einem hohen Risiko der Verzerrung identi� ziert, die die interessierenden 
Ergebnisse untersuchten.51-55 Die wichtigsten Fragen betrafen die Frage, ob die derzeitige 
IDSA/IWGDF-Klassi� zierung geändert werden sollte, indem die Kategorien "mittelschwer" 
und "schwer" kombiniert und Risikokategorien für Weichteilinfektionen oder Osteomyelitis 
© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Infektions-Leitlinie der IWGDF

IWGDF
Guidelines



in Betracht gezogen werden. Aufgrund der unzureichenden Qualität der Nachweise haben 
wir weder die Labor-Risikoindikatoren für nekrotisierende Fasziitis noch das systemische 
Entzündungssyndrom als zuverlässige Instrumente für die Vorhersage von Amputationen 
der unteren Extremitäten, der Sterblichkeit oder anderer Gesundheitsfolgen angesehen.53,54 

In Ermangelung zusätzlicher Validierungsstudien und bei mäßiger Sicherheit aufgrund des 
Verzerrungsrisikos haben wir uns entschieden, die IDSA/IWGDF-Klassi� kation nicht zu 
ändern, wie in Tabelle 1 dargestellt.
Die Feststellung einer Fußinfektion bei Diabetikern ist angesichts der möglichen negativen 
Folgen einer fehlenden Diagnose von größter Bedeutung. Darüber hinaus kann die 
Unterscheidung zwischen in� zierten und nicht in� zierten Wunden dazu beitragen, den 
unnötigen Einsatz von Antibiotika zu vermeiden, wenn keine Infektion vorliegt. Obwohl die 
Qualität der Nachweise gering ist, haben wir angesichts der großen Auswirkungen, die die 
Verwendung der IWGDF/IDSA-Klassi� kation auf das Ergebnis und den Antibiotikaeinsatz 
bei Personen mit DFI haben kann, eine nachdrückliche Empfehlung ausgesprochen.
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Tabelle 1: Klassi� zierungssystem zur Bestimmung des Vorliegens und des Schweregrads einer 
Fußinfektion bei einer Person mit Diabetes a

Klinische Klassi� zierung von Infektionen De� nitionenIWGDF/IDSA-Klassi� zierung

Keine systemischen oder lokalen Symptome 
oder Anzeichen einer Infektion

1 / nicht in� ziert

In� ziert: Mindestens zwei dieser Punkte sind 
vorhanden:
• Lokale Schwellung oder Verhärtung
• Rötung > 0,5 aber < 2 cmb um die Wun-

de herum
• Lokale Zärtlichkeit oder Schmerzen
• Lokal erhöhte Wärme
• Eitriger Aus� uss
Und keine andere Ursache für eine Entzünd-
ungsreaktion der Haut (z. B. Trauma, Gicht, 
akute Charcot-Neuroarthropathie, Fraktur, 
 rombose oder venöse Stase)

2 / mild

Infektion ohne systemische Manifestationen 
und mit:
• Erythem, das sich ≥ 2 cm vom Wun-

drand erstreckt, und/oder
• Gewebe, das tiefer liegt als Haut und 

Unterhautgewebe (z. B. Sehnen, Muskeln, 
Gelenke und Knochen) 

Infektion der Knochen (Osteomyelitis)

3 / mäßig

mit "O" kennzeichnen 

Jede Fußinfektion mit begleitender syste-
mischer Manifestationen (des systemischen 
Entzündungsreaktionssyndroms [SIRS]), die 
sich durch ≥ 2 der folgenden Punkte mani-
festieren:
• Temperatur, > 38°C oder < 36°C
• Herzfrequenz, > 90 Schläge/min
• Atemfrequenz >20 Atemzüge/min oder 

PaCO2 < 4,3 kPa (32 mmHg)
• Anzahl der weißen Blutkörperchen
• >12.000/mm3 , oder < 4G/L, oder > 10% 

unreife (bandförmige) Formen 
Infektion der Knochen (Osteomyelitis)

4 / schwer

mit "O" kennzeichnen

Hinweis: Das Vorhandensein einer klinisch signi� kanten Fußischämie erschwert sowohl die Diagnose als auch 
die Behandlung einer Infektion erheblich.
aInfektion bezieht sich auf jeden Teil des Fußes, nicht nur auf eine Wunde oder ein Geschwür.
b in beliebiger Richtung, vom Wundrand aus.
c Wenn eine Osteomyelitis bei Fehlen von ≥ 2 Zeichen/Symptomen einer lokalen oder systemischen 
Entzündung nachgewiesen wird, ist der Fuß entweder als Grad 3(O) (wenn <2 SIRS-Kriterien) oder als Grad 
4(O) (wenn ≥ 2 SIRS-Kriterien) einzustufen (siehe Text).© 2023
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Empfehlung 2: Erwägen Sie eine Krankenhauseinweisung aller Personen mit Diabetes 
und einer Fußinfektion, die entweder eine schwere Fußinfektion gemäß der IWGDF/
IDSA-Klassi� kation oder eine mittelschwere Infektion haben, die mit wichtigen relevanten 
Morbiditäten verbunden ist. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Das IWGDF/IDSA-Klassi� zierungssystem für Infektionen erleichtert die 
Risikostrati� zierung bei der Entscheidung über die Einweisung eines Patienten mit 
einer DFI.4 Ein Krankenhausaufenthalt ist eine teure und begrenzte Ressource und kann 
für den Patienten mit großen Unannehmlichkeiten und potenziellen nosokomialen 
Risiken verbunden sein. Auch wenn viele Patienten mit einer DFI nicht ins Krankenhaus 
eingewiesen werden müssen, ist dies bei einigen Patienten durchaus erforderlich. Es sollte 
erwogen werden, alle Personen mit einer schweren Fußinfektion zu hospitalisieren, um 
eine rechtzeitige und wirksame Behandlung zu gewährleisten, ebenso wie diejenigen mit 
einer mittelschweren Infektion in Verbindung mit wichtigen relevanten Komorbiditäten, 
insbesondere einer pAVK (siehe Einzelheiten in Tabelle 2). Dies ist darauf zurückzuführen, 
dass in diesen Fällen ein höheres Risiko für schlechte Ergebnisse, insbesondere Amputation 
oder Tod, besteht. 4,17-19 Es ist anzumerken, dass das Vorliegen einer Osteomyelitis nicht 
unbedingt einen Krankenhausaufenthalt erfordert, da viele dieser Patienten klinisch stabil 
sind und mit oralen Antibiotika behandelt werden können.

Ein Krankenhausaufenthalt kann (zumindest anfänglich) bei Patienten vorzuziehen sein, die 
eine intravenöse Antibiotikatherapie benötigen, bei denen eine erhebliche Weichteilinfektion 
vorliegt, die spezielle diagnostische Tests benötigen oder bei denen eine dringende 
chirurgische Behandlung erforderlich ist. Glücklicherweise können fast alle Patienten mit 
einer leichten Infektion und viele mit einer mittelschweren Infektion, aber ohne relevante 
Krankheitsfaktoren, ambulant behandelt werden. Die Verfügbarkeit von parenteralen 
Antibiotikaprogrammen für den Hausgebrauch in einigen Ländern ist ein weiterer 
standortabhängiger Faktor, der die Notwendigkeit eines Krankenhausaufenthalts beein� usst.

An den meisten veröff entlichten Studien über DFI wurden stationär behandelte Patienten 
eingeschlossen, doch in den letzten zwei Jahrzehnten haben mehrere Studien über gute 
Ergebnisse bei ambulanter Behandlung berichtet.52-54 Es ist daher von größter Bedeutung, 
den Schweregrad der Infektion richtig einzuschätzen, da sich das Patientenmanagement von 
oralen Antibiotikabehandlungen bis hin zu komplexen Kombinationen aus chirurgischen 
Eingriff en und parenteralen Breitspektrum-Antibiotikaregimen erheblich unterscheidet. In 
Anbetracht der geringen Sicherheit der Nachweise, der Inkonsistenz zwischen den Studien 
und der Tatsache, dass Unterschiede bei den Patientenmerkmalen und der Gesundheitspolitik 
der einzelnen Länder die Entscheidung für eine stationäre Behandlung beein� ussen, haben 
wir eine bedingte Empfehlung ausgesprochen.
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Tabelle 2: Merkmale, die auf eine schwerere diabetesbedingte Fußinfektion hindeuten, und 
mögliche Indikationen für einen Krankenhausaufenthalt. 4,17-19

A. Befunde, die auf eine schwerwiegendere diabetesbedingte Fußinfektion hindeuten

Wundspezi� sch
Wunde Dringt in das subkutane Gewebe ein (z. B. Faszien, 

Sehnen, Muskeln), Gelenk, oder Knochen)
Zellulitis Ausgedehnt (>2 cm), weit entfernt von der Ulzeration 

oder schnell fortschreitend (einschließlich Lymphan-
gitis)

Lokale Anzeichen/Symptome Schwere Entzündungen oder Verhärtungen, Crepitus, 
Bullae, Verfärbungen, Nekrosen oder Gangrän, Ek-
chymosen oder Petechien und neue Anästhesie oder 
lokalisierte Schmerzen

Allgemein
Präsentation Akuter Beginn/Verschlechterung oder schnell fortsch-

reitend
Systemisch Fieber, Schüttelfrost, Hypotonie, Verwirrtheit und 

Volumenverarmung
Laboruntersuchungen Leukozytose stark erhöhtes C-reaktives Protein oder 

Erythrozytensedimentationsrate, schwere oder sich 
verschlimmernde Hyperglykämie, Azidose, neue/
verschlimmernde Azotämie und Elektrolyte Tests auf 
Anomalien

Komplizierende Merkmale Vorhandensein eines Fremdkörpers (versehentlich 
oder chirurgisch implantiert), einer Punktionswunde, 
eines tiefen Abszesses, einer arteriellen oder venösen 
Insuffi  zienz, eines Lymphödems, einer immunsup-
pressiven Krankheit oder Behandlung, einer akuten 
Nierenverletzung

Misslungene Behandlung Fortschreiten der Krankheit während der Behandlung 
mit off ensichtlich geeigneten Antibiotika und unter-
stützende  erapie

B.  Faktoren, die dazu führen sollten, einen Krankenhausaufenthalt in Betracht zu ziehen
Schwere Infektion (siehe Befunde, die auf eine schwerwiegendere diabetesbedingte Fußin-
fektion hindeuten) oben)
Metabolische oder hämodynamische Instabilität
Intravenöse  erapie erforderlich (und ambulant nicht verfügbar/angemessen)
Notwendige diagnostische Untersuchungen, die nicht ambulant durchgeführt werden kön-
nen
Schwere Fußischämie liegt vor
Chirurgische Eingriff e (mehr als geringfügig) erforderlich
Scheitern des ambulanten Managements
Bedarf an komplexeren Verbandwechseln, als der Patient/das P� egepersonal leisten kann
Notwendigkeit einer sorgfältigen, kontinuierlichen Beobachtung
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Empfehlung 3: Bestimmen Sie entzündliche Serum-Biomarker wie C-reaktives Protein, 
Erythrozyten-Sedimentationsrate oder Procalcitonin bei einer Person mit Diabetes und einem 
möglichen in� zierten Fußulkus, bei dem die klinische Untersuchung diagnostisch nicht 
eindeutig oder nicht interpretierbar ist. (Best Practice Statement)

Begründung: Serumtests für entzündliche Biomarker wie die Anzahl der weißen 
Blutkörperchen (WBC), die Erythrozytensedimentationsrate (ESR), das C-reaktive Protein 
(CRP) und Procalcitonin (PCT) sind weithin verfügbar, leicht zu erhalten und die meisten, 
mit Ausnahme von PCT, relativ kostengünstig. Einige wenige Studien untersuchten andere 
Entzündungsmarker im Hinblick auf ihre Rolle bei der Diagnose oder im Anschluss an 
DFI, aber diese waren klein und von geringer Qualität.11 Die meisten verfügbaren Studien 
bewerteten den Wert dieser Entzündungsbiomarker, indem sie sie mit den Ergebnissen der 
IDSA/IWGDF-Kriterien für Infektionen verglichen.4,55 Leider war der Schweregrad der 
Infektion bei den Patienten, die in die verfügbaren Studien einbezogen wurden, nicht immer 
klar de� niert, was zu Unterschieden in den Ergebnissen der einzelnen Studien führen kann. 
Darüber hinaus wird in vielen Studien nicht angegeben, ob die eingeschlossenen Patienten vor 
kurzem mit Antibiotika behandelt wurden, was die Ergebnisse beein� ussen könnte. Besonders 
erwähnenswert ist die Anzahl der weißen Blutkörperchen (WBC), da sie als Teil der IDSA/
IWGDF-Kriterien für die Einstufung der Infektion als schwer/Grad 4 verwendet wird. In den 
verfügbaren Studien59-64 wurde eine geringe Korrelation zwischen den weißen Blutkörperchen 
und dem Schweregrad der Infektion festgestellt, wobei etwa die Häl e der Patienten, bei 
denen eine DFI diagnostiziert wurde, normale weiße Blutkörperchen aufwiesen.63,64 In den 
meisten Studien waren die ESR-Werte bei Patienten mit einer in� zierten DFU höher als bei 
einer nicht in� zierten DFU.59,60 Die ESR-Werte können durch verschiedene Komorbiditäten 
(z. B. Anämie und Azotämie) beein� usst werden und sind bei akuten Infektionen aufgrund 
der relativ langsamen Reaktion dieses Entzündungs-Biomarkers möglicherweise nicht erhöht. 
Ein stark erhöhter ESR-Wert (≥ 70 mm/h) hat eine Sensitivität, Spezi� tät und AUC für die 
Diagnose von DFO von 81%, 80% bzw. 0,84.65 

Im Vergleich zur ESR steigen die CRP-Werte bei einer Infektion tendenziell schneller an 
und fallen bei Abklingen der Infektion schneller ab. Es hat sich gezeigt, dass die CRP-
Serumwerte bei in� zierten DFU signi� kant höher sind als bei nicht in� zierten DFU und 
bei Patienten mit nicht in� zierter DFU signi� kant höher als bei Patienten ohne Fußulkus, 
wobei die Werte mit dem Schweregrad der Infektion signi� kant ansteigen.65,66 Im Vergleich 
zu WBC und ESR hat CRP eine höhere diagnostische Genauigkeit für Grad 2 (in� zierte) 
DFU gezeigt.66 Studien zu den Serum-PCT-Werten haben ebenfalls ergeben, dass die Werte 
bei in� zierter DFU signi� kant höher waren als bei nicht in� zierter DFU, aber es gab kaum 
eine Korrelation zwischen den Werten und dem Schweregrad der Infektion.55-57,60,61 Die 
sehr unterschiedlichen Cut-off -Werte, die verwendet wurden, erschweren die Interpretation 
der Ergebnisse aus Studien, die diese Entzündungsmarker untersucht haben. Aufgrund 
ihrer begrenzten Spezi� tät und Sensitivität, die 0,85 nicht übersteigt, wenn sie als alleinige 
Diagnoseinstrumente verwendet werden, sollten Entzündungsbiomarker eher dann eingesetzt 
werden, wenn nach der klinischen Beurteilung noch Unsicherheiten bestehen. Wir geben 
ein Best-Practice-Statement über die Verwendung von ESR, CRP oder PCT ab, da die 
potenziellen Schäden im Zusammenhang mit einer möglichen Über- oder Unterdiagnose von 
DFI gering sind und die Beweissicherheit gering ist und auf Studien von geringer Qualität 
beruhen, deren Ergebnisse uneinheitlich sind und bei denen die Cut-off -Werte heterogen 
sind.
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Empfehlung 4: Zur Diagnose von diabetesbedingten Weichteilinfektionen am Fuß wird 
empfohlen, weder die Fußtemperatur (wie auch immer gemessen) noch eine quantitative 
mikrobielle Analyse zu verwenden. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Während verschiedene bildgebende Verfahren für die Diagnose von 
Knocheninfektionen weit verbreitet sind (siehe unten), gibt es nur wenige Daten über 
ihre Nützlichkeit bei Weichteilinfektionen. Zu den anderen diagnostischen Tests, die zur 
Beurteilung von DFI untersucht wurden, gehören die fotogra� sche Fußaufnahme und die 
Infrarot- ermogra� e.
Mehrere Studien mit diesen Instrumenten haben ihren Wert für die Vorhersage des Au retens 
von Fußulzerationen untersucht. Insgesamt scheint der Einsatz von Infrarot- oder digitaler 
 ermogra� e keine wesentliche Hilfe bei der Diagnose von Infektionen oder der Vorhersage 
des klinischen Ergebnisses bei Patienten mit einer DFU im Krankenhaus zu sein.67-70 Obwohl 
die Infrarot-Bildgebung wahrscheinlich keinen Schaden verursacht, ist ihr Einsatz durch die 
geringe Verfügbarkeit begrenzt.

Einige befürworten das Vorhandensein einer hohen Anzahl von Bakterien in der Kultur 
(normalerweise de� niert als ≥105 koloniebildende Einheiten pro Gramm Gewebe) als 
Grundlage für die Unterscheidung zwischen in� zierten und nicht in� zierten DFU.71,72 Es gibt 
jedoch keine überzeugenden Daten (aus Studien, die entweder konventionelle Kulturen oder 
molekulare Methoden verwenden), die dieses Konzept unterstützen.73 In veröff entlichten 
Studien, die die Gültigkeit klinischer Anzeichen für die Diagnose von DFI unter Verwendung 
der mikrobiellen Analyse als Referenztest bewerteten, variierten die zur De� nition der 
Infektion verwendeten Kriterien zwischen den Autoren und sogar zwischen Studien, die von 
demselben Team durchgeführt wurden. In einigen Studien zur mikrobiellen Analyse wurden 
Patienten eingeschlossen, die zum Zeitpunkt der Wundentnahme Antibiotika erhielten (die 
das Bakterienwachstum unterdrücken und zu einer verminderten Keimzahl führen können), 
während andere Studien keine Informationen zu diesem wichtigen Störfaktor lieferten. Zu 
beachten ist, dass diese Methoden zur Messung dessen, was manchmal als "Wundbioburden" 
bezeichnet wird, zeitaufwändig und relativ teuer sind. Darüber hinaus stehen den meisten 
Klinikern in der täglichen Patientenversorgung derzeit weder quantitative klassische Kultur- 
noch molekulare quantitative Verfahren zur Verfügung. Unsere Empfehlung gegen diese 
Diagnosemethoden beruht auf den begrenzten Daten, die den Einsatz dieser zeit- und 
ressourcenaufwändigen Techniken unterstützen, die häu� g nicht verfügbar sind und zu einer 
Überdiagnose (und unnötigen Behandlung) von IDFU führen können. Die Empfehlung ist an 
Bedingungen geknüp  und basiert auf einer geringen Sicherheit der Evidenz.

Klinische Frage: Welche(r) Test(e) kann(n) bei einer Person mit Diabetes und einer 
Fußinfektion den/die verursachenden Erreger am besten identi� zieren und zu einem 
maßgeschneiderten Einsatz von Antibiotika führen?

Empfehlung 5: Bei einer Person mit Verdacht auf eine diabetesbedingte Weichteilinfektion 
des Fußes sollte eine Probe für eine Kultur zur Bestimmung der verursachenden 
Mikroorganismen entnommen werden, vorzugsweise durch aseptische Entnahme einer 
Gewebeprobe (durch Kürettage oder Biopsie) aus der Wunde. (Bedingt; Mäßig)

Begründung: In den allermeisten Fällen liefert die Entnahme einer Probe (nach Reinigung 
und Débridement und nach dem Versuch, eine Kontamination zu vermeiden) für eine Kultur © 2023
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aus einer DFI nützliche Informationen über den/die verursachenden Erreger und seine/
ihre Antibiotikaemp� ndlichkeit, was eine angemessene Auswahl der Antibiotikatherapie 
ermöglicht. In Fällen einer akuten, nicht schwerwiegenden DFI bei einem Patienten, der 
in letzter Zeit keine Antibiotikatherapie erhalten hat und keine anderen Risikofaktoren 
für ungewöhnliche oder antibiotikaresistente Erreger aufweist (z. B. aufgrund spezi� scher 
Expositionen oder früherer Kulturergebnisse), kann die Wahl einer empirischen  erapie 
ohne Kultur sinnvoll sein. In anderen Situationen raten wir trotz der einfacheren 
Durchführung von ober� ächlichen Abstrichen zur Entnahme einer Weichteilprobe durch 
einen ober� ächlichen Abstrich, und zwar auf der Grundlage von zwei systematischen 
Übersichten 70,71 (mit minderwertiger Evidenz), einer kleinen prospektiven Studie72 und einer 
gut konzipierten prospektiven Studie73, die über eine höhere Sensitivität und Spezi� tät von 
Gewebeproben für Kulturergebnisse als ober� ächliche Abstriche berichten.

Die Entnahme einer Gewebeprobe erfordert zwar einen etwas höheren Schulungsaufwand 
und birgt ein geringes Risiko von Beschwerden oder Blutungen, aber wir sind der Meinung, 
dass die Vorteile diese minimalen Risiken eindeutig überwiegen. Die Evidenz, die Auskun  
darüber gibt, welche Methode der Probenentnahme zu verwenden ist, ist durch das Fehlen 
eines de� nitiven Kriterienstandards zur De� nition einer Ulkusinfektion begrenzt.

Die Wiederholung von Kulturen kann bei einem Patienten, der auf eine off ensichtlich 
angemessene  erapie nicht anspricht, sinnvoll sein, kann aber dazu führen, dass 
antibiotikaresistente Stämme isoliert werden, bei denen es sich eher um Kontaminanten 
als um Krankheitserreger handelt. Ein wichtiger Vorbehalt ist, dass die Genauigkeit der 
Kulturergebnisse von der Qualität der Informationen abhängt, die zwischen dem klinischen 
und dem mikrobiologischen Personal während des gesamten Prozesses der Probenentnahme, 
des Transports, der Verarbeitung und der Berichterstattung ausgetauscht werden. Die 
Kliniker sollten die wichtigsten klinischen Details über den Patienten und die Probe 
angeben, und die klinischen Mikrobiologiedienste sollten die isolierten Organismen und 
ihre Emp� ndlichkeitspro� le angemessen umfassend und klar beschreiben. Für Personen, die 
sich in einem einkommensschwachen, ressourcenarmen Umfeld vorstellen, in dem es keinen 
einfachen Zugang zu einer Kultur oder Nachsorge gibt, könnte die Durchführung eines 
gramgefärbten Abstrichs von Material aus einer DFI eine relativ einfache und kostengünstige 
Möglichkeit sein, die Klasse der wahrscheinlich verursachenden Erreger sichtbar zu 
machen und so die Ausrichtung der empirischen  erapie zu unterstützen.78 Es handelt sich 
um eine bedingte Empfehlung mit mäßiger Beweissicherheit, die auf klinischen Studien 
unterschiedlicher Qualität beruht, einschließlich einer großen prospektiven Studie.

Empfehlung 6: Für die Erstidenti� zierung von Krankheitserregern aus Weichteil- oder 
Knochenproben bei Patienten mit einer diabetesbedingten Fußinfektion sollten eher 
konventionelle als molekulare mikrobiologische Verfahren verwendet werden (stark; mäßig) 
Grundprinzipien: Molekulare mikrobiologische Verfahren haben gezeigt, dass die Flora in den 
meisten DFI vielfältiger und reichhaltiger ist als die, die mit konventionellen Kulturmethoden 
ermittelt wird.79-83 Im Rahmen unserer systematischen Überprüfung wurden 4 neuere 
prospektive Studien aus einem Zentrum identi� ziert, in denen die Ergebnisse verschiedener 
nicht-kultureller (molekularmikrobiologischer) Methoden mit denen der konventionellen 
Kultur verglichen wurden.50,84-87 Diese Studien untersuchten diese Frage sowohl bei Haut- 
und Weichteilinfektionen (SSTI) als auch bei Osteomyelitis des Fußes. Sie fanden durchweg 
eine Übereinstimmung von mehr als 0,70 zwischen molekularen mikrobiologischen und 
konventionellen Kulturmethoden hinsichtlich der meisten klinisch relevanten Erreger, mit © 2023
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Ausnahme von Anaerobiern, die häu� ger durch nicht-kulturelle Techniken identi� ziert 
werden.83 Die Studien bestätigten auch, dass Nicht-Kulturtechniken, insbesondere die 
metagenomische Sequenzierung der nächsten Generation (NGS), mehr Bakterien aus 
Gewebeproben, einschließlich Knochen, identi� zieren als herkömmliche Kulturen.84-87 

Derzeit führt der Einsatz von metagenomischen Next-Generation-Sequencing (mNGS)-
Techniken nicht zu einer kürzeren Zeitspanne bis zur Identi� zierung von Krankheitserregern, 
doch könnte sich dies mit dem Einsatz neuerer Techniken ändern. Diese Techniken 
können bei der Auswahl der empirischen Antibiotikatherapie helfen und das Risiko einer 
unangemessenen Behandlung (d. h. Nichtbehandlung der beteiligten Bakterien, einschließlich 
multiresistenter Bakterien) verringern.

Da die molekularen mikrobiologischen Verfahren derzeit nicht in der Lage sind, tote von 
lebenden Bakterienzellen zu unterscheiden, besteht andererseits die Sorge, dass sie zu 
einem ungerechtfertigten Einsatz von Breitbandantibiotika führen könnten. Die Studien, 
die sich mit der molekularen Mikrobiologie für STI oder DFO befassten, umfassten 
relativ wenige Probanden, waren mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et und 
lieferten keine Informationen über den Wert der Ergebnisse für die klinische Behandlung. 
Insbesondere wissen wir nicht, welche der vielen mit molekularen Methoden identi� zierten 
Bakteriengattungen zum klinischen Zustand der Infektion beitragen oder eine gezielte 
Antibiotikatherapie erfordern. Insgesamt erkennen wir die wesentliche Rolle molekularer 
mikrobiologischer Verfahren für das Verständnis der Pathophysiologie von DFI an, und wir 
sind der Meinung, dass diese Verfahren für die kün ige Anwendung in der klinischen Praxis 
vielversprechend sind. Angesichts der unklaren Bedeutung positiver Ergebnisse, der nicht 
nachgewiesenen Auswirkungen auf die Antibiotikabehandlung, der hohen Kosten und der 
begrenzten Verfügbarkeit empfehlen wir ihren Einsatz in der täglichen Praxis jedoch nicht. 
Dies ist eine nachdrückliche Empfehlung gegen den Einsatz von Nicht-Kulturtechniken, 
basierend auf einer mäßigen Sicherheit der Evidenz aus prospektiven Studien mit hohem 
Risiko der Verzerrung, den relativ hohen Kosten und dem Mangel an Informationen darüber, 
inwieweit diese Techniken das klinische Management beein� ussen werden. Daher sollten 
Kliniker vorerst weiterhin herkömmliche Kulturen von Proben anfordern, um die Identität 
der verursachenden Mikroorganismen und deren Emp� ndlichkeit gegenüber Antibiotika zu 
bestimmen.

Klinische Frage: Welche Tests weisen bei einer Person mit Diabetes und Verdacht auf eine 
Knochen- oder Gelenkinfektion des Fußes die beste Korrelation mit den Ergebnissen 
einer Knochenbiopsie auf, um eine diabetesbedingte Osteomyelitis (einschließlich Rest-/
Postoperative Osteomyelitis) zu diagnostizieren?

Empfehlung 7: Bei Diabetikern sollte eine Kombination aus Sonden-Knochentest, 
Röntgenaufnahmen und Erythrozytensedimentationsrate, C-reaktivem Protein oder 
Procalcitonin als Erstuntersuchung zur Diagnose einer Osteomyelitis des Fußes in Betracht 
gezogen werden. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Die Diagnose einer Osteomyelitis am Fuß einer Person mit Diabetes kann 
schwierig sein, zum Teil aufgrund des Fehlens einer allgemein akzeptierten De� nition oder 
eines Standardkriteriums und zum Teil aufgrund der geringen Übereinstimmung zwischen 
den Tests bei den üblicherweise verwendeten diagnostischen Tests.88 Eine Osteomyelitis kann 
jeder Fußwunde zugrunde liegen, insbesondere solchen, die seit vielen Wochen bestehen oder 
die breit und tief sind, sich über einem Knochenvorsprung be� nden, sichtbaren Knochen © 2023
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aufweisen oder von einem erythematösen, geschwollenen ("wurstigen") Zeh begleitet 
werden89 .
Die Diagnose einer Knocheninfektion des Fußes ist von größter Bedeutung, da ihr 
Vorhandensein das Risiko kleiner und großer Amputationen erheblich erhöht. Die 
Untersuchung von diabetesbedingten Fußwunden, bei denen der Verdacht auf eine 
Knocheninfektion besteht, umfasst in der Regel eine körperliche Untersuchung und eine 
konventionelle Röntgenaufnahme, während einige Biomarker im Blut von Interesse sein 
können; diese Fragen werden im Folgenden erörtert. Eine genaue Diagnose einer DFO ist 
unerlässlich, um eine angemessene  erapie einzuleiten und eine ungerechtfertigt lange 
Antibiotikabehandlung und Operation bei Patienten zu vermeiden, die keine DFO haben.

a)    Probe-zu-Knochen-Test

Unter den klinischen Untersuchungen des Fußes ist der PTB-Test am nützlichsten, aber 
die Technik und Erfahrung des durchführenden Arztes, die Lokalisation des Ulkus und 
seine Ätiologie können die Zuverlässigkeit des Tests beein� ussen.90,91 Eine systematische 
Überprüfung des PTB-Tests ergab, dass die Sensitivität zum Nachweis von DFO bei 
0,87 und die Spezi� tät bei 0,83 liegt.92 Insgesamt legt der PTB-Test bei der Diagnose von 
DFO die Diagnose nahe, wenn er bei einem Hochrisikopatienten positiv ist und hil , sie 
auszuschließen, wenn er bei einem Niedrigrisikopatienten negativ ist. Das Verfahren ist 
leicht zu erlernen und durchzuführen und erfordert nur eine sterile, stumpfe Metallsonde 
(die vorsichtig in die Wunde eingeführt wird, wobei ein positiver Test durch das Ertasten 
einer harten, körnigen Struktur de� niert wird), ist kostengünstig und im Wesentlichen 
harmlos, aber die Übereinstimmung zwischen den Beobachtern ist nur mäßig.93 Es sei 
darauf hingewiesen, dass Kliniker, die in diesem Test nicht geübt sind, sich nicht auf dessen 
Ergebnisse verlassen sollten, da er falsch durchgeführt worden sein könnte, was zu falschen 
Ergebnissen führt.

b)    Konventionelles Röntgenbild

Bei jedem Patienten mit einer möglichen Knocheninfektion sollten zunächst konventionelle 
Röntgenaufnahmen des Fußes angefertigt werden. Bei der Interpretation durch einen 
erfahrenen Untersucher lassen die charakteristischen Befunde einer Knocheninfektion (siehe 
Tabelle 3) stark auf eine Osteomyelitis schließen, doch können ähnliche abnorme Befunde 
auch durch Charcot-Osteoarthropathie und andere Erkrankungen verursacht werden. Da 
konventionelle Röntgenaufnahmen relativ kostengünstig und weithin verfügbar sind und nur 
minimalen Schaden verursachen, empfehlen wir sie als Teil der Routineuntersuchung von 
Patienten, die sich mit einer diabetesbedingten Fußinfektion vorstellen. Diese bildgebende 
Untersuchung liefert nützliche Informationen, insbesondere über den Zustand des darunter 
liegenden knöchernen Strukturen, das Vorhandensein von Gas in den tiefen Geweben und 
das Vorhandensein von röntgendichten Fremdkörpern. Darüber hinaus kann das Bild als 
Referenz dienen, mit der neue Bilder verglichen werden können, wenn der Patient ein anderes 
Fußproblem hat. Da konventionelle Röntgenaufnahmen eine akute Osteomyelitis anfangs 
nicht zeigen, ist es o  sinnvoll, eine normale Untersuchung in 2 bis 3 Wochen zu wiederholen, 
wenn der Verdacht auf Osteomyelitis noch besteht.94 In einer retrospektiven Studie an 
Patienten mit histologisch nachgewiesener DFO wurde festgestellt, dass nach Bereinigung um 
Störfaktoren, entzündliche Biomarker und konventionellen Röntgenaufnahmen tatsächlich 
nützlicher waren als die Magnetresonanztomographie (MRT).95 Da die Interpretation von 
einfachen Röntgenbildern schwierig sein kann (selbst für einen erfahrenen Untersucher), © 2023
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wenn nicht-infektiöse Veränderungen (insbesondere im Zusammenhang mit einer Neuro-
Osteoarthropathie) vorliegen, können fortschrittliche bildgebende Verfahren oder sogar 
Knochenkulturen erforderlich sein, um eine Osteomyelitis im Fuß zu bestätigen oder 
auszuschließen.

c) Biomarker aus dem Serum

In einer 2019 veröff entlichten systematischen Übersichtsarbeit wurde festgestellt, dass ESR 
≥70 mm/Std. eine Sensitivität, Spezi� tät und AUC von 0,81, 0,8 bzw. 0,84 aufweist, während 
der Wert von PCT aufgrund der geringen Datenmenge nicht bewertet werden konnte.65 Eine 
neuere systematische Überprüfung und Meta-Analyse, die 2022 veröff entlicht wurde, ergab, 
dass PCT die höchste diagnostische Testgenauigkeit im Vergleich zu ESR, WBC und ESR mit 
einer Sensitivität, Spezi� tät und AUC von 0,85, 0,67 und 0,844 bei einem Cut-off -Wert von 
0,33ng/mL aufweist.66 

In Anbetracht der mangelnden Variabilität zwischen den Operatoren ist die Verwendung von 
ESR, CRP und PCT als alleiniger Biomarker für den Nachweis von DFO bei einem Patienten 
mit Weichteil-DFI nicht geeignet, aber ihre Verwendung in Kombination mit anderen 
diagnostischen Tests kann sinnvoll sein.50,96 Zwei kürzlich durchgeführte groß angelegte 
retrospektive Einzelstudien mit hohem Verzerrungsrisiko, bei denen die Ergebnisse der Kultur 
und/oder Histologie von Knochenproben als Referenzstandard verwendet wurden, ergaben, 
dass ESR > 60 mm/Hr plus CRP ≥ 80 mg/L einen hohen positiven Vorhersagewert, aber 
einen bescheidenen negativen Vorhersagewert für die Diagnose von DFO hatten. Sie fanden 
auch heraus, dass die Kombination von erhöhter ESR (>43 mm/h) mit einem positiven PTB-
Test eine hohe Korrelation mit positiven Knochenkultur- und/oder Histologieergebnissen 
aufwies.97,98 Insgesamt können weder konventionelle Röntgenaufnahmen, entzündliche 
Biomarker (ESR, CRP und PCT) noch Sonden-Knoch-Test allein und zuverlässig die 
Diagnose DFO ausschließen oder bestätigen. Wenn nach der klinischen Beurteilung und 
der Überprüfung von Röntgenbildern des Fußes diagnostische Zweifel bestehen, empfehlen 
wir einen Test auf ESR, CRP oder PCT. Diese Empfehlung gilt jedoch nur bedingt, da das 
Risiko einer Über- oder Unterdiagnose der Knocheninfektion besteht und die Daten zur 
diagnostischen Genauigkeit von geringer Qualität sind und inkonsistent.
a 
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 Tabelle 3: Charakteristische Merkmale einer diabetesbedingten Osteomyelitis des Fußes auf 
konventionellen Röntgenbildern
• Neue oder sich entwickelnde radiologische Merkmalea auf Serienröntgenbildern, ein-

schließlich
-Verlust der Knochenkortikalis mit knöcherner Erosion oder Demineralisierung
-Fokaler Verlust des Trabekelmusters oder Au ellungszonen (Demineralisierung)
-Periostreaktion oder -abhebung

• Knochensklerose, mit oder ohne Erosion
• Abnormale Weichgewebedichte im subkutanen Fettgewebe oder Gasdichte, die sich 

von der Haut in Richtung des darunter liegenden Knochens erstreckt und auf ein tiefes 
Geschwür oder einen Sinustrakt hindeutet

• Vorhandensein eines Sequesters: devitalisierter Knochen mit radiologischem Er-
scheinungsbild, das vom normalen Knochen zu unterscheiden ist

• Vorhandensein eines Involucrums: Schicht neuen Knochenwachstums außerhalb des 
bereits vorhandenen Knochens, die durch Ablösen des Periosts entsteht.

• Vorhandensein von Knochenhöhlen: Eröff nung über dem Sequester oder in der Cortica-
lis , durch die Sequester oder Granulationsgewebe austreten können

a Einige Merkmale (z.B. Sequestrum, Involucrum und Knochenhöhlen) werden bei diabetesbedingter 
Fußosteomyelitis seltener beobachtet als bei jüngeren Patienten mit Osteomyelitis größerer Knochen.
b In der Regel im Abstand von mehreren Wochen

Empfehlung 8: Führen Sie eine Magnetresonanztomographie durch, wenn die Diagnose 
einer diabetesbedingten Osteomyelitis des Fußes trotz klinischer, röntgenologischer und 
labortechnischer Befunde zweifelha  bleibt. (Stark; Mäßig)

Empfehlung 9: Erwägen Sie den Einsatz der Positronen-Emissions-Tomographie, der 
Leukozyten-Szintigraphie oder der Einzelphotonen-Emissions-Computertomographie als 
Alternative zur Magnetresonanztomographie für die Diagnose einer diabetesbedingten 
Osteomyelitis des Fußes. (Bedingt; Gering)
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Begründung: Je nach Situation des Patienten ist eine erweiterte Bildgebung zur Diagnose 
von Osteomyelitis bei vielen Patienten nicht erforderlich. Falls erforderlich, ist die 
Magnetresonanztomographie (MRT) das am häu� gsten angeforderte fortschrittliche 
bildgebende Verfahren zur Diagnose von DFO, dessen Kosten moderat sind (aber etwa 
zehnmal höher als die von einfachen Röntgenaufnahmen) und das in Ländern mit 
hohem Einkommen weit verbreitet ist. Die MRT wird nicht nur als (sehr emp� ndliches) 
Diagnoseinstrument eingesetzt, sondern gibt auch einen guten Überblick über die 
Anatomie der Weichteile sowie der Knochen und Gelenke, was bei der präoperativen 
Erkennung eitriger Ansammlungen oder des Ausmaßes der Knochenbeteiligung hilfreich 
sein kann. Unter den fortschrittlichen bildgebenden Verfahren wurde die MRT am 
häu� gsten untersucht, ist mit geringeren Kosten verbunden als einige andere fortschrittliche 
bildgebende Verfahren und gibt einen Überblick über das Vorhandensein und das 
Ausmaß von Weichteil- und Knocheninfektionen im Fuß.99,100 Es ist zu beachten, dass das 
Vorhandensein eines reaktiven Knochenmarködems aufgrund nicht-infektiöser Pathologien 
wie Trauma, frühere Fußoperationen oder Charcot-Neuroarthropathie die Spezi� tät und 
den positiven Vorhersagewert der MRT senkt.101,102 Unter Bei ausgewählten Patienten mit 
möglicher Neuro-Osteoarthropathie können neuere Techniken wie MR-Angiographie, 
dynamische kontrastverstärkte MRT oder Neurographie die Charcot-Arthropathie besser 
von der Osteomyelitis unterscheiden.103-106 Die Genauigkeit der MRT-Befunde kann durch 
die Verwendung der Ergebnisse einer zweiten Untersuchung durch einen erfahrenen 
muskuloskelettalen Radiologen verbessert werden.107 Ein weiterer Befund, der die Sensitivität 
der MRT für die Diagnose von DFO wahrscheinlich erhöht, ist die Erkennung eines 
erhöhten Verhältnisses zwischen der Region of Interest (ROI) des Knochenmarks und der 
ROI der Gelenk� üssigkeit auf T2/ Short Tau Inversion Recovery (STIR) Sequenzen.108 Eine 
systematische Übersichtsarbeit und Metaanalyse, die die diagnostische Genauigkeit von 
bildgebenden Verfahren (einfache Röntgenaufnahmen, Szintigraphie, MRT, Einzelphotonen-
Emissions-Computertomographie (SPECT) und Positronen-Emissions-Tomographie (PET)) 
für die Diagnose von DFO verglich, ergab, dass die18 F-Fluordesoxyglucose (FDG)-PET 
und die99 mTc-Expetazim-Hexa-Methyl-Propylen-Amin-Oxim (HMPAO)-markierte WBK-
Szintigraphie die höchste Spezi� tät (0,92 für beide) bieten.109 Bei Patienten, bei denen eine 
MRT kontraindiziert ist, können die Ärzte andere bildgebende Verfahren wählen (z. B. FDG-
PET/CT, HMPAO-markierte Leukozytenszintigraphie oder 99mTc-markiertes Ubiquicidin 
(UBI) SPECT/CT).109-114

Im Vergleich zur nuklearmedizinischen (z. B. Leukozyten-) Bildgebung bietet die Positronen-
Emissions-Tomographie (PET), insbesondere in Kombination mit der Computertomographie, 
eine hohe räumliche Au� ösung, eine präzise anatomische Lokalisierung, möglicherweise 
eine höhere Emp� ndlichkeit für chronische Infektionen, eine einfachere Durchführung, 
schnellere Ergebnisse und eine geringere Strahlenbelastung. Insgesamt zeigen die verfügbaren 
Studien, die die diagnostische Genauigkeit von MRT und nuklearen Bildgebungsverfahren 
bei Patienten mit Verdacht auf DFO verglichen haben, widersprüchliche Ergebnisse. 106-109-

MRT und FDG-PET/CT haben im Vergleich zu anderen anatomischen und funktionellen 
Bildgebungsverfahren mehrere Vorteile, darunter kurze Aufnahmezeiten, hohe Au� ösung, 
geringe Strahlendosis und bessere Verträglichkeit.112 Die Verfügbarkeit und die Kosten dieser 
fortschrittlichen bildgebenden Verfahren können je nach geogra� schem Standort variieren, 
aber sie könnten in Situationen nützlich sein, in denen die Diagnose zweifelha  bleibt und es 
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nur begrenzte Möglichkeiten gibt, eine Knochenbiopsie durchzuführen.
Für die diagnostische Genauigkeit der fortgeschrittenen Bildgebung bei DFO ist die 
Gesamtsicherheit der Evidenz mäßig, da die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien sehr 
inkonsistent, ungenau und indirekt sind. Obwohl die Sicherheit der Evidenz mäßig war, wird 
eine starke Empfehlung für den Einsatz der MRT bei DFO ausgesprochen, da die Ergebnisse 
sehr genau sind, insbesondere hinsichtlich der Informationen über Weichteilgewebe 
sowie Knochen- und Gelenkstrukturen. Obwohl die Beweissicherheit mäßig ist, wird für 
den Einsatz von SPECT/CT und PET/CT bei der DFO eher eine bedingte als eine starke 
Empfehlung ausgesprochen, da diese Modalität nicht leicht zugänglich und durchführbar ist 
und für die Anwendung dieser Technik große Ressourcen und Fachkenntnisse erforderlich 
sind. 

Empfehlung 10: Bei einer Person, bei der der Verdacht auf eine Osteomyelitis des Fußes 
besteht (vor oder nach der Behandlung), sollte die Entnahme von Knochenproben (und nicht 
von Weichteilproben) für eine Kultur in Betracht gezogen werden, entweder intraoperativ 
oder perkutan. (Bedingt; Mäßig) 

Begründung: Die Entnahme einer Knochenprobe zur Diagnose der Osteomyelitis ist das 
allgemein anerkannte Standardkriterium für die Diagnose der Infektion und die einzige 
Möglichkeit, den/die verursachenden Erreger endgültig zu bestimmen. Eine Knochenbiopsie 
wird jedoch in den meisten Fällen mit Verdacht auf eine DFO nicht durchgeführt, da 
es an medizinischem Fachpersonal fehlt, das für die Durchführung des Verfahrens 
angemessen geschult ist, und/oder aus Angst vor möglichen unerwünschten Wirkungen, 
insbesondere Frakturen oder induzierten Infektionen des Knochens.115 Veröff entlichte 
Studien berichten durchweg über eine niedrige Korrelation zwischen den Ergebnissen der 
Knochenkulturen und der Nicht-Knochenkulturen, die meisten < 50 %, mit der höchsten 
Korrelation für Staphylococcus aureus.116-118 Dies ist von potenzieller Bedeutung, da eine 
falsche Identi� zierung der Knochenerreger das Risiko eines Behandlungsversagens erhöhen 
könnte, obwohl dies nur in einer einzigen veröff entlichten Studie berichtet wurde.119 In einer 
laufenden multizentrischen, prospektiven, randomisierten Studie (BonE BiOPsy (BeBoP)-
Studie) soll ermittelt werden, ob sich die Behandlungsergebnisse der DFO in Abhängigkeit 
von der gewählten Diagnosestrategie, d. h. einer Kultur aus dem Knochen oder einer aus der 
Wunde, unterscheiden.120 
Um eine möglichst genaue Bewertung der tatsächlichen Krankheitserreger zu erhalten 
und eine Kontamination der Knochenproben durch die Haut� ora zu vermeiden, ist es 
wichtig, eine Knochenprobe auf aseptische Weise zu entnehmen (d. h. perkutan über intakte 
und nicht in� zierte Haut oder intraoperativ).116 Ein prospektiver Direktvergleich von 46 
gepaarten perkutanen und transkutanen Knochenbiopsien bei Patienten mit Verdacht auf 
DFO ergab, dass die Ergebnisse nur in 42 % identisch waren.121 Um eine falsch-negative 
Kultur zu vermeiden, schlagen einige Experten vor, die Knochenbiopsie bei einem Patienten, 
der Antibiotika erhält, so lange hinauszuzögern, bis er die  erapie für mindestens einige 
Tage und idealerweise für mindestens zwei Wochen abgesetzt hat. Dies ist immer noch 
umstritten, und die optimale Dauer einer antibiotikafreien Zeit vor der Biopsie ist nicht 
bekannt. In neueren Studien wurde eine vorherige Antibiotikatherapie mit einer erhöhten 
Wahrscheinlichkeit einer falsch-negativen Knochenkultur in Verbindung gebracht.123,124 Die 
verfügbaren veröff entlichten Studien belegen, dass sowohl perkutane als auch intraoperative 
Knochenbiopsien sicher sind. Eine perkutane Biopsie ist in der Regel nicht schmerzha  
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(da die meisten betroff enen Patienten eine sensorische Neuropathie haben und eine lokale 
Anästhesie angeboten werden kann), und Komplikationen sind selten.117,118 Die Entnahme 
einer Knochenprobe erfordert in der Regel die Dienste eines Chirurgen oder Radiologen, aber 
neuere Studien deuten darauf hin, dass sie von jedem geschulten medizinischen Fachpersonal 
sicher am Krankenbett durchgeführt werden kann.124,125 Die bettseitige perkutane Biopsie 
kann die Gewinnung einer Knochenkultur erleichtern, wenn eine Operation oder Bildgebung 
nicht möglich oder nicht verfügbar ist. Eine Knochenbiopsie ist unter Umständen nicht 
erforderlich, wenn in einer aseptisch entnommenen Probe aus einer tiefen Weichteilinfektion 
nur ein einziger virulenter Erreger, insbesondere S. aureus, wächst.11 Eine Knochenkultur 
hat den Vorteil, dass der verursachende Erreger bestimmt werden kann, aber die Histologie 
kann emp� ndlicher sein, wenn der Patient eine Antibiotikatherapie erhält, und spezi� scher, 
wenn eine Kontamination der Probe ein Problem darstellt. Mehrere Studien haben gezeigt, 
dass bei ein bis zwei Dritteln der Patienten, die sich einer Knochenresektion unterziehen 
und von denen der Chirurg eine Probe des zurückbehaltenen Knochens (auch "marginaler", 
"distaler" oder "proximaler" Knochen genannt) entnimmt, die klinisch nicht in� ziert zu sein 
scheint, eine Kultur oder ein pathologischer Nachweis vorliegt der Restinfektion.126-130 Die 
Möglichkeit, dass es sich bei vielen dieser positiven Restknochenkulturen um falsch positive 
Ergebnisse handelt, wird durch die Feststellung einer wesentlich geringeren Rate positiver 
Histologie bei derselben Probe in zwei Studien gestützt.129-130 Es sei darauf hingewiesen, dass 
Kulturen auch falsch negativ sein können, insbesondere bei Patienten, die mit Antibiotika 
behandelt werden, oder wenn die Proben nicht ordnungsgemäß zum mikrobiologischen 
Labor transportiert und dort verarbeitet werden. Die geringe Übereinstimmung zwischen 
Pathologen bei der Diagnose von Osteomyelitis durch Histopathologie131 und die schwache 
Übereinstimmung zwischen Histopathologie und Kultur von Fußknochenproben128 sind 
Gegenstand von Diskussionen.132 Diese Frage wurde in zwei neueren Studien behandelt, die 
jedoch ebenfalls widersprüchliche Ergebnisse liefern. 133,134

Da es keine verfügbaren Daten gibt, die einen eindeutigen Vorteil der Verwendung von 
Knochenbiopsieergebnissen für das Ergebnis von Patienten, die wegen einer DFO behandelt 
werden, belegen, und nicht immer Einrichtungen zur Entnahme von Knochenbiopsien zur 
Verfügung stehen, wurde unsere Empfehlung zur Durchführung einer Knochenbiopsie bei 
Patienten mit Verdacht auf eine DFO mit "bedingt" eingestu . Die Beweissicherheit ist mäßig, 
basierend auf mehreren retrospektiven Studien mit konsistenten Ergebnissen hinsichtlich der 
diagnostischen Genauigkeit von Knochenkulturen im Vergleich zu Nicht-Knochenkulturen 
und der in diesen Studien nachgewiesenen Sicherheit des Verfahrens.

BEHANDLUNG

Klinische Frage: Welches spezi� sche Antibiotikaregime (spezi� sche(r) Wirkstoff (e), 
Verabreichungsweg,  erapiedauer) sollte bei einer Person mit Diabetes und einer 
Weichteilinfektion des Fußes unter Berücksichtigung des Abklingens und Wiederau retens 
der Infektion und des Erwerbs einer antimikrobiellen Resistenz gewählt werden?

Empfehlung 11: Behandeln Sie klinisch nicht in� zierte Fußulzera nicht mit einer systemischen 
oder lokalen Antibiotikatherapie, wenn das Ziel darin besteht, das Risiko einer Neuinfektion 
zu verringern oder die Ulkusheilung zu fördern. Best Practice Statement

Empfehlung 12a: Zur Behandlung einer Person mit Diabetes und einer Weichteilinfektion 
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des Fußes sollte ein beliebiges systemisches Antibiotikaregime, das sich in veröff entlichten 
randomisierten kontrollierten Studien als wirksam erwiesen hat, in der üblichen (üblichen) 
Dosierung eingesetzt werden. (Stark; Hoch)

Empfehlung 12b: Verabreichen Sie einem Patienten mit einer diabetischen Fußinfektion der 
Haut oder der Weichteile eine Antibiotikatherapie für die Dauer von 1 bis 2 Wochen. (Stark; 
Hoch)

Empfehlung 12c: Erwägen Sie die Fortsetzung der Behandlung, möglicherweise für bis zu 3 
bis 4 Wochen, wenn sich die Infektion zwar verbessert, aber ausgedehnt ist und langsamer 
als erwartet abklingt oder wenn der Patient eine schwere periphere Arterienerkrankung hat. 
(Bedingt, niedrig)

Empfehlung 12d: Wenn die Anzeichen einer Infektion nach 4 Wochen off ensichtlich 
angemessener  erapie nicht abgeklungen sind, sollte der Patient erneut untersucht und die 
Notwendigkeit weiterer diagnostischer Untersuchungen oder alternativer Behandlungen 
überdacht werden. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 13: Wählen Sie ein Antibiotikum zur Behandlung einer diabetesbedingten 
Fußinfektion auf der Grundlage folgender Kriterien aus: wahrscheinliche(r) oder 
nachgewiesene(r) ursächliche(r) Erreger und deren Antibiotikaemp� ndlichkeit; 
klinischer Schweregrad der Infektion; veröff entlichte Belege für die Wirksamkeit des 
Mittels bei Infektionen des diabetesbedingten Fußes; Risiko unerwünschter Ereignisse, 
einschließlich kollateraler Schäden an der kommensalen Flora; Wahrscheinlichkeit von 
Arzneimittelwechselwirkungen; Verfügbarkeit des Mittels und Kosten. Best Practice 
Statement

Empfehlung 14: Zielen Sie nur auf aerobe grampositive Erreger (beta-hämolytische 
Streptokokken und Staphylococcus aureus, einschließlich methicillinresistenter Stämme, falls 
angezeigt) bei Menschen mit einer leichten diabetesbedingten Fußinfektion, die in letzter 
Zeit keine Antibiotikatherapie erhalten haben und in einem Gebiet mit gemäßigtem Klima 
wohnen. Best-Practice-Erklärung

Empfehlung 15: Leiten Sie keine empirische Antibiotikatherapie gegen Pseudomonas 
aeruginosa bei diabetesbedingten Fußinfektionen in gemäßigten Klimazonen ein, sondern 
nur eine empirische Behandlung von P. aeruginosa, wenn es aus Kulturen der betroff enen 
Stelle innerhalb der letzten Wochen bei einer Person mit mittelschwerer oder schwerer 
Infektion, die in tropischen/subtropischen Klimazonen wohnt nachgewiesen wurde. Best 
Practice Statement
Begründung: Bei unserer systematischen Überprüfung konnten wir keine Daten � nden, die 
das Konzept unterstützen, dass die Verschreibung einer Antibiotikatherapie für klinisch nicht 
in� zierte Geschwüre entweder die Heilung beschleunigt oder das Risiko der Entwicklung 
einer klinisch sichtbaren Infektion verringert.135 Da Kulturen solcher off enen Wunden in der 
Regel Mikroorganismen aufweisen, darunter auch einige, die gemeinhin als Krankheitserreger 
gelten, bedeutet dies nicht, dass die Wunde in� ziert ist. Da etwa die Häl e aller DFUs bei der 
Vorstellung klinisch nicht in� ziert ist, könnte die Verschreibung einer Antibiotikatherapie 
für diese Patienten zu einer erheblichen Belastung durch eine möglicherweise unnötige und 
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o  schädliche Behandlung führen.136 Wir sind der festen Überzeugung, dass bei Patienten 
mit einem klinisch nicht in� zierten Ulkus die potenziellen Schäden (für den Patienten, das 
Gesundheitssystem und die Gesellscha  insgesamt) einer Antibiotikatherapie (unerwünschte 
Wirkungen der Antibiotikatherapie, Unannehmlichkeiten für den Patienten, Kosten für das 
Medikament und die Wahrscheinlichkeit der Förderung von Antibiotikaresistenzen) die 
theoretischen (aber unbewiesenen) Vorteile überwiegen.

Auf der Grundlage zahlreicher Studien (die meisten davon mit methodischen Mängeln 
beha et), in denen verschiedene orale oder parenterale Antibiotika bei Patienten mit DFI 
verglichen wurden, ist die Behandlung mit einem angemessen ausgewählten Wirkstoff  der 
meisten Antibiotikaklassen auf beiden Wegen in der großen Mehrheit der Fälle wirksam. 137-

143 Die Wahl eines Antibiotikaregimes sollte sich nach den folgenden Kriterien richten:
• wahrscheinliche(r) oder nachgewiesene(r) ursächliche(r) Erreger und deren Antibiotika-

Emp� ndlichkeit,
• Verfügbarkeit des Antibiotikums,
• veröff entlichte Belege für die Wirksamkeit des Mittels bei DFI,
• klinischer Schweregrad der Infektion
• Erfahrung des Behandlungsteams und Vorhandensein von lokalen Protokollen,
• Vorhandensein von patientenbezogenen Faktoren, einschließlich
• Arzneimittelallergien in der Vorgeschichte, kürzliche Krankenhausaufenthalte und 

Begleiterkrankungen wie eingeschränkte Nierenfunktion oder Nierendialyse,
• Wahrscheinlichkeit unerwünschter Ereignisse oder potenzieller 
• Arzneimittelwechselwirkungen,
• Risiko von Kollateralschäden an der Begleit� ora,
• Kosten (siehe unsere Vorschläge für die Antibiotikatherapie in Tabelle 4).
• 
• 
Tabelle 4: Vorschläge für die empirische Antibiotikatherapie je nach klinischer Präsentation 
und mikrobiologischen Daten (aus Lipsky et al. )11

Infektion Schwere-
grad

Zusätzliche Faktoren Üblich Pathogen(e)b Mögliche empirische  era-
pien c 

Mild
 
 
 

Keine komplizierende n 
Merkmale

GPC Semisynthetisches Penicil-
linase-resistentes Penicillin 
(Cloxacillin) 1st Generation 
Cephalosporin (Cephalexin)

ß-Lactam- Allergie oder - 
Intoleranz

GPC Clindamycin; Fluorchinolone 
(Levo/Foxi-Froxacin); Tri-
methoprim-Sulfamethoxazol; 
Doxycyclin

Kürzliche Antibiotikaex-
positi on

GPC + GNR ß-Laktam- ß-Lak-
tamase-Hemmer1 (Amoxicil-
lin /Clavulanat, Ampicillin/
Sulbactam) Fluorchinolone 
(Levo/Moxi-Floxacin); Tri-
methoprim-Sulfamethoxazol

Hohes  Risiko für MRSA MRSA Linezolid; Trimethoprim-Sul-
famethoxazol; Clindamycin; 
Doxycyclin, Fluorchinolon 
(Levo� oxacin, Moxi� oxacin)
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Mäßig oder schwere 
 
 
 

Keine komplizierende n 
Merkmale

GPC ± GNR ß-Laktam- ß-Lak-
tamase-Hemmer1 (Amoxi-
cillin/Clavulanat, Ampicillin/
Sulbactam) 2nd , 3rd Ceph-
alosporine der Generation 
(Cefuroxim, Cefotaxim, 
Ce riaxon)

Antibiotische Vorbehan-
dlung

GPC ± GNR ß-Laktam- ß-Lak-
tamase-Hemmer2 (Ticarcil-
lin/Clavulanat, Piperacillin/
Tazobactam) 2nd , 3rd 
Cephalosporine der Genera-
tion (Cefuroxim, Cefotaxim 
Ce riaxon)
Carbapenem der Gruppe 1 
(Ertapenem) ;
(abhängig von
bei vorheriger  erapie; Bera-
tung einholen

Mazeriertes Geschwür 
oder warmes Klima

GNR, einschließlich 
Pseudomonas sp.

ß-Laktam- ß-Lak-
tamase-Hemmer2 (Ticarcillin 
/Clavulanat, Piperacillin/Ta-
zobactam) halbsynthetisches 
Penicillinase-resistentes 
Penicillin (Cloxacillin) + 
Ce azidim oder Cipro� oxa-
cin Carbapenem der Gruppe 
2 (Mero/Imi-Penem)

Ischämische Gliedmaßen/
Nekrose/Gasbildung

GPC ± GNR ± strenge 
Anaerobier

ß-Laktam- ß-Lak-
tamase-Hemmer1 (Amoxicil-
lin /Clavulanat, Ampicillin/
Sulbactam) oder ß-Lact-
am-ß-Lactamase-Hemmer2 
(Ticarcillin/Clavulanat, Pip-
eracillin/Tazobactam) Gruppe 
1 (Ertapenem) oder 2 (Mero/
Imi-Penem) Carbapenem 2nd 
(Cefuroxim) /3rd (Cefotax-
im, Ce riaxon) Generation 
Cephalosporin + Clindamy-
cin oder Metronidazol

MRSA-Risikofaktoren MRSA Hinzufügen oder Ersetzen 
durch Glykopeptide (Van-
comycin, Teicoplanin); 
llLinezolid;Daptomycin; 
Fusidinsäure erwägen, Tri-
methoprim-Sulfamethoxazol; 
Doxycyclin

Risikofaktoren für resis-
tente GN

ESBL Carbapenem (Erta/Mero/
Imi-Penem);
resistente GNR Fluorchino-
lon (Cipro� oxacin); Amino-
glykosid (Amikacin); Colistin
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Abkürzungen: GNR, gramnegative Stäbchen; GPC, grampositive Kokken (Staphylokokken und Streptokokken); 
MRSA, Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus; ESBL: Extended-Spectrum-ß-Lactamase
a Die Empfehlungen beruhen auf theoretischen Überlegungen und den Ergebnissen der verfügbaren klinischen 
Studien.
b Bezieht sich auf Isolate aus einem in� zierten Fußgeschwür, nicht nur auf eine Kolonisierung an einer anderen 
Stelle.
c In der üblichen empfohlenen Dosierung bei schweren Infektionen. Wenn mehr als ein Wirkstoff  aufgeführt 
ist, sollte nur einer von ihnen verschrieben werden, sofern nicht anders angegeben. Bei Patienten mit 
Komorbiditäten wie Azotämie, Leberfunktionsstörungen oder Fettleibigkeit ist eine Änderung der Dosierung 
oder der gewählten Wirkstoff e in Betracht zu ziehen.
d Orale Antibiotika sollten in der Regel nicht bei schweren Infektionen eingesetzt werden, es sei denn, sie 
werden nach einer parenteralen Initialtherapie als Folgetherapie (Switch) eingesetzt.
Hohes Risiko für MRSA: frühere MRSA-Infektion oder Kolonisation
MRSA-Risikofaktoren: längerer Krankenhausaufenthalt, Aufnahme auf der Intensivstation, kürzliche
Krankenhausaufenthalte, kürzliche Antibiotikaeinnahme, invasive Verfahren, HIV-Infektion, Aufnahme in
P� egeheime, off ene Wunden, Hämodialyse, Entlassung mit langfristigem zentralem Venenzugang
Hinweis: Die in Klammern gesetzten Antibiotika werden als Beispiele angeführt.

Mit einer angemessenen Antibiotikatherapie (in Kombination mit einem eventuell 
erforderlichen chirurgischen Eingriff  und einer angemessenen Stoff wechselkontrolle 
und Wundversorgung) können die meisten DFI erfolgreich und mit begrenzten 
behandlungsbedingten Schäden behandelt werden.142-144 Bei leichten Infektionen sind die 
wahrscheinlichsten Erreger gram-positive Erreger (beta-hämolytische Streptokokken und 
S. aureus).11 Bei diesen leichten Infektionen kann die Antibiotikatherapie angepasst werden, 
wenn in den Kulturen resistente Organismen oder solche, die nicht zu den grampositiven 
Kokken gehören, nachgewiesen werden. Wenn die Infektion nicht abklingt, sollte die  erapie 
auf die aus den eingereichten Proben kultivierten Bakterien ausgerichtet werden. Vorschläge 
für die empirische Antibiotikatherapie bei mittelschweren oder schweren DFI sind in Tabelle 
4 aufgeführt. Pseudomonas-Arten werden in Studien aus Nordamerika und Europa seltener 
isoliert, sind aber in Studien aus (sub)tropischen Klimazonen häu� ger anzutreff en.138 
Angesichts der Komplexität und des häu� g polymikrobiellen Charakters von DFI sollte die 
endgültige Behandlung vor allem auf den Grundsätzen des Antibiotic Stewardship beruhen: 
Kontrolle der Infektionsquelle, wenn möglich mit einem chirurgischen Eingriff ; vorzugsweise 
Beginn mit einer empirischen Antibiotikabehandlung, wenn dies angebracht ist, mit dem 
engsten Spektrum, der kürzesten Dauer, den wenigsten unerwünschten Wirkungen, dem 
sichersten und kostengünstigsten Weg; und Umstellung auf eine gezielte (vorzugsweise orale) 
Antibiotikatherapie mit Wirkstoff en, die auf den kultivierten Erregern basieren.139

Da die pathogene oder kolonisierende Rolle einiger in einer Wundprobe identi� zierter 
Bakterien, wie Corynebacterium sp. oder koagulasenegative Staphylokokken, umstritten 
ist, ist die Qualität der an das Labor gesendeten Probe von größter Bedeutung. Ziel ist es, 
das Vorhandensein von Kolonisatoren in der Probe zu vermeiden und damit das Risiko 
einer ungerechtfertigten Verschreibung von Breitspektrum-Antibiotika zu minimieren. 
Kliniker sollten in Erwägung ziehen, in schwierigen Fällen, z. B. bei ungewöhnlichen oder 
hochresistenten Erregern, einen Experten für Infektionskrankheiten/Mikrobiologie zur 
Antibiotikatherapie hinzuzuziehen.
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Keine Antibiotikaklasse bzw. kein Wirkstoff  hat sich bei der Behandlung von DFI als besser 
erwiesen als andere, mit Ausnahme von zwei Studien, von denen eine feststellte, dass 
Tigecyclin signi� kant schlechter ist als Ertapenem140 und eine andere, die feststellte, dass 
Ertapenem eine geringfügig niedrigere klinische Heilungsrate aufweist als Piperacillin-
Tazobactam141. Zwei neuere retrospektive Studien142,143 und eine systematische 
Übersichtsarbeit über RCTs144 bestätigten alle unsere früheren Empfehlungen hinsichtlich 
des Fehlens von Beweisen für die Empfehlung einer bestimmten Antibiotikawahl in Bezug 
auf ihre Wirksamkeit und die endgültige Heilung der Infektion. In einem Land mit einer 
hohen Prävalenz multiresistenter Erreger wurde die Verwendung von Carbapenemen als 
unabhängiger Prädiktor für die Notwendigkeit einer größeren Amputation ermittelt, und 
die Verwendung von Vancomycin war in einer Studie ein unabhängiger Prädiktor für eine 
Reinfektion oder den Tod. 145 Da diese Antibiotika jedoch häu� g bei schwereren oder nicht 
ansprechenden Fällen eingesetzt werden, ist es schwierig, eindeutige Schlussfolgerungen zu 
ziehen.145 

In Anbetracht der spärlichen Daten über das Abklingen der Infektion, das Wiederau reten 
der Infektion und den Erwerb von Antibiotikaresistenzen empfehlen wir, zur Behandlung 
eines Patienten mit Diabetes und einer Weichteilinfektion des Fußes eines der systemischen 
Antibiotikaregime zu wählen, die sich in veröff entlichten randomisierten kontrollierten 
Studien als wirksam erwiesen haben. Die Dosierung von Antibiotika bei Haut-und 
Weichteilinfektionen ist in der Regel Standard, aber die  erapie von DFO kann 
höhere als die Standarddosen erfordern. Wir verweisen die behandelnden Kliniker für 
Dosierungsempfehlungen auf ihre nationalen Leitlinien. Wir empfehlen Beta-Lactam-
Antibiotika (Penicilline - mit oder ohne Beta-Lactamase-Hemmer, Cephalosporine, 
Carbapeneme), Metronidazol (in Kombination mit anderen Antibiotika), Clindamycin, 
Linezolid, Tetracycline, Trimethoprim-Sulfamethoxazol, Daptomycin, Fluorchinolone oder 
Vancomycin, aber nicht Tigecyclin. Die Daten über neue Kombinationen von Betalaktamen 
mit Betalaktamasehemmern und neuen Lipoglykopeptiden wie Dalbavancin oder 
Oritavancin sind unzureichend, um eine Empfehlung für ihren Einsatz bei DFI abzugeben. 
Die Empfehlung, wie Patienten mit diabetesbedingten Fußinfektionen mit diesen neuen 
Antibiotika zu behandeln sind, ist bedingt und basiert auf mäßiger Evidenz.

Bei unserer systematischen Überprüfung wurden keine neuen Studien gefunden, die 
eine Änderung unserer bisherigen Empfehlungen zur Dauer der Antibiotikatherapie bei 
Weichteilinfektionen rechtfertigen würden, mit Ausnahme des postoperativen Débridements 
bei mittelschweren oder schweren Infektionen, für die eine Dauer von 10 Tagen in einer 
kürzlich durchgeführten prospektiven Pilotstudie als ausreichend erachtet wurde.146 
Kliniker überwachen häu� g den CRP-Serumspiegel  während der  erapie von DFIs, 
aber die Beweise, die dies unterstützen, sind von geringer Qualität und basieren auf nur 
einer Studie147 . Im Vergleich zu unserer Leitlinie von 2019, in der wir eine Dauer von 1-2 
Wochen für alle Weichteil-FDIs empfohlen haben, geben wir eine bedingte Empfehlung für 
eine 10-tägige Dauer der Antibiotikatherapie nach einem chirurgischen Débridement für 
mäßige oder schwere Weichteil-FDIs, mit geringer Sicherheit der Beweise, basierend auf nur 
einer Studie mit hohem Risiko der Verzerrung. Für die anderen Situationen haben wir nur 
eine Empfehlung für die beste Praxis ausgesprochen, da es zu diesen Fragen keine Daten 
aus klinischen Studien gibt. Die spezi� schen Aspekte der Mikrobiologie von DFI und der 
potenzielle Schweregrad dieser Infektionen sind Schlüsselelemente, an denen sich unsere 
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Empfehlungen orientieren. Unsere Empfehlungen stehen im Einklang mit den allgemeinen 
Regeln für den Einsatz antimikrobieller Mittel in Bezug auf die Wahl der Moleküle, ihre 
Verabreichungsart und -dauer.139 

Klinische Frage: Ist bei einer Person mit Diabetes und einer Knochen- oder Gelenkinfektion 
des Fußes ein bestimmtes Antibiotikaregime (spezi� sche(r) Wirkstoff (e), Art der 
Verabreichung, Gesamtdauer und parenterale Dauer) im Hinblick auf das Abklingen und 
Wiederau reten der Infektion besser als ein anderes?
Empfehlung 16: Erwägen Sie eine Antibiotikatherapie von bis zu 3 Wochen nach einer kleinen 
Amputation bei diabetesbedingter Osteomyelitis des Fußes und positiver Knochenrandkultur 
und 6 Wochen bei diabetesbedingter Fußosteomyelitis ohne Knochenresektion oder 
Amputation. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Bei der Verschreibung einer Antibiotikatherapie für DFO muss der Arzt 
mehrere Aspekte berücksichtigen, insbesondere das Erreichen eines ausreichend hohen 
Serumspiegels, um das Eindringen in den Knochen zu gewährleisten. Es ist besonders 
wichtig, die Bioverfügbarkeit oraler Wirkstoff e (d. h. die Absorption aus dem Magen-Darm-
Trakt in den Blutkreislauf) zu berücksichtigen, wenn dieser Weg der  erapie gewählt 
wird. Die Penetration von Antibiotika aus dem Blut in den Knochen ist unterschiedlich, 
aber die meisten Klassen können im in� zierten Knochen ausreichende Konzentrationen 
erreichen.148 Wir empfehlen die Verabreichung von Antibiotika im oberen empfohlenen 
Dosierungsbereich und in der Regel eine deutlich längere Gesamtbehandlungsdauer 
(siehe Tabelle 5) als bei Weichteilinfektionen. Die Verschreibung einer langfristigen 
suppressiven Antibiotikatherapie ist im Allgemeinen nur bei Personen mit vorhandenen 
Osteosynthesematerial oder ausgedehnten nekrotischen Knochen, die sich nicht vollständig 
debridieren lassen, gerechtfertigt.

Zwei randomisierte kontrollierte Studien deuten darauf hin, dass die Gesamtdauer 
der Antibiotikatherapie bei einer nicht chirurgisch behandelten DFO nicht mehr als 
6 Wochen betragen muss.149,150 Es liegen nur vorläu� ge Daten vor, die sich mit der 
Möglichkeit befassen, diese Dauer auf weniger als 6 Wochen zu verkürzen, aber dies 
wird derzeit untersucht. Die Dauer der Antibiotikatherapie ist bei Patienten mit DFO, 
die sich einem chirurgischen Débridement unterziehen, wahrscheinlich kürzer als bei 
Patienten, die nicht chirurgisch behandelt werden. Darüber hinaus ist unklar, ob die Höhe 
der Amputation bei der Entscheidung über die Dauer der Antibiotikatherapie eine Rolle 
spielen sollte. Zum Beispiel kann ein Patient, der sich einer Zehenamputation unterzieht, 
ohne dass eine erfolgreiche klinische Heilung eintritt, eine weitere kleinere Amputation 
durchführen lassen, während ein Patient, der sich einer transmetatarsalen Amputation 
unterzieht, die nicht heilt, möglicherweise eine Unterschenkelamputation benötigt. In 
einer prospektiven, randomisierten, nicht unterlegenen Pilotstudie hatten Patienten mit 
DFO, die sich einem chirurgischen Debridement unterzogen und entweder eine 3- oder 
6¬wöchige Antibiotikatherapie erhielten, ähnliche Ergebnisse und antibiotikabedingte 
Nebenwirkungen.151 Da die Behandlung mit oralen Antibiotikaregimen bei Restosteomyelitis 
mit ähnlichen Misserfolgsraten verbunden ist wie die mit intravenösen Regimen, könnte dies 
dazu beitragen, die Dauer des Krankenhausaufenthalts bei diesen Patienten zu verkürzen.152 
Die Empfehlung zur Dauer und Verabreichung einer postoperativen Antibiotikatherapie ist 
bedingt, mit einer geringen Sicherheit der Evidenz, basierend auf einigen wenigen Studien mit 
hohem Risiko der Verzerrung
© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Infektions-Leitlinie der IWGDF

IWGDF
Guidelines



Tabelle 5: Dauer der Antibiotikatherapie in Abhängigkeit von der klinischen Situation
Schwere der Infektion (Haut 
und Weichteile)

Verabreichung Dauer

Klasse 2: mild oral 1-2 Wochen*
Klasse 3 / 4: mäßig / schwer oral/anfänglich iv 2-4 Wochen
Knochen/Gelenk Verabreichung Dauer
Reseziert oral/anfänglic h iv 2-5 Tage
Debridement (Weichteilin-
fektion) oral/anfänglic h iv

3 Wochen

Positive Kultur oder Histolo-
gie der Knochenränder nach 
Knochenresektion

oral/anfänglic h iv 6 Wochen

Keine Operation oder toter 
Knochen

oral/anfänglich iv 6 Wochen

*: 10 Tage nach chirurgischem Debridement 
iv: intravenös

Empfehlung 17: Verwenden Sie das Ergebnis einer Nachbeobachtungszeit von mindestens 
6 Monaten nach Ende der Antibiotikatherapie, um eine Remission der diabetesbedingten 
Osteomyelitis des Fußes zu diagnostizieren. Best Practice Statement

Begründung: Es kann schwierig sein, festzustellen, wann eine DFO erfolgreich behandelt 
wurde. Bei einer chronischen Infektion, die nur langsam abklingt und bei unzureichender 
Behandlung häu� g wieder au ritt, ziehen wir es vor, zunächst den Begriff  Remission anstelle 
von Heilung zu verwenden. Dieser ist de� niert als das Ausbleiben jeglicher persistierender 
oder neuer DFO-Episoden an der ursprünglichen oder einer angrenzenden Stelle, aber die 
Zeitspanne, für die eine Remission bewertet werden sollte, ist unsicher.

Bei Patienten mit DFO gibt es o  nur wenige klinische Anzeichen und Symptome zu 
beobachten, obwohl das Abklingen einer darüber liegenden Weichteilinfektion beruhigend 
ist. Ein Rückgang der zuvor erhöhten Entzündungsmarker im Serum deutet auf eine 
Besserung der Infektion hin. Auch konventionelle Röntgenaufnahmen, die keine weitere 
Knochenzerstörung oder besser noch Anzeichen einer Knochenheilung zeigen, deuten 
auf eine Verbesserung hin. Einige der neueren fortschrittlichen Bildgebungsstudien, z. B. 
WBC-markiertes SPECT/CT, FDG-PET/CT, können bei der Beurteilung des Abklingens 
der Infektion sensitiver sein. Langfristige Nachsorge (in der Regel mindestens ein Jahr) 
ist empfohlen, bevor die Infektion für geheilt erklärt wird. Wenn die zugrunde liegenden 
Bedingungen, die den Patienten für die Index-Episode der DFO prädisponiert haben, 
nicht angemessen behandelt werden (z. B. Druckentlastung, chirurgische Korrektur der 
Fußdeformität), kann eine weitere Infektion an der gleichen Stelle ein neues Rezidiv und 
nicht ein Rückfall sein. Wir sind der Meinung, dass die Verwendung eines zu langen 
Nachbehandlungszeitraums für die De� nition der Remission dazu führen kann, dass 
eine neue DFO-Episode mit einer neuen DFU in Verbindung gebracht wird, wodurch 
das Risiko eines Rückfalls in diesen Fällen überschätzt wird. Wir schlagen daher vor, eine 
Nachbeobachtungszeit von mindestens 6 Monaten nach Beendigung der Antibiotikatherapie 
zu wählen, um die Remission einer DFO zu de� nieren. Darüber hinaus sind lebenslange, 
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häu� ge Fußuntersuchungen in dieser Population gerechtfertigt, da die meisten Patienten mit 
einer Vorgeschichte von DFI ein hohes Risiko für zukün ige Fußkomplikationen haben.21 

Klinische Frage: Gibt es bei einer Person mit Diabetes und einer mittelschweren oder 
schweren Infektion des Fußes, einschließlich Osteomyelitis, Umstände, unter denen eine 
nicht-chirurgische (nur antibiotische) Behandlung ebenso sicher und wirksam ist, um 
eine Remission zu erreichen, wie eine chirurgische Behandlung (kombiniert mit einer 
Antibiotikatherapie)?

Empfehlung 18: Bei schweren Infektionen oder mittelschweren diabetesbedingten 
Fußinfektionen, die durch ausgedehnte Gangrän, nekrotisierende Infektionen, Anzeichen, die 
auf einen tiefen (unter der Faszie liegenden) Abszess hindeuten, ein Kompartmentsyndrom 
oder eine schwere Ischämie der unteren Gliedmaßen kompliziert sind, sollte dringend ein 
Chirurg konsultiert werden. Best Practice-Empfehlung

Empfehlung 19: Erwägen Sie bei mittelschweren und schweren diabetesbedingten 
Fußinfektionen eine frühzeitige (innerhalb von 24-48 Stunden) Operation in Kombination 
mit Antibiotika, um in� ziertes und nekrotisches Gewebe zu entfernen. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 20: Bei Menschen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und 
einem Fußgeschwür oder Gangrän mit Infektion, die einen beliebigen Teil des Fußes 
betreff en, sollte dringend ein chirurgischer Facharzt sowie ein Gefäßspezialist konsultiert 
werden, um die Indikationen und den Zeitplan für ein Drainageverfahren und/oder ein 
Revaskularisierungsverfahren zu bestimmen. Best-Practice-Erklärung

Begründung: Retrospektive Studien, in denen eine frühzeitige Operation (unterschiedlich 
de� niert, aber in der Regel innerhalb von 72 Stunden nach der Einlieferung) mit einer 
verzögerten Operation (3-6 Tage nach der Einlieferung) bei stationär aufgenommenen 
Patienten mit einer schweren, tiefen DFI mit oder ohne Osteomyelitis verglichen wurde, 
berichteten über niedrigere Raten einer größeren Amputation der unteren Extremitäten 
und höhere Wundheilungsraten.153-155 Ebenso war bei Patienten mit mittelschwerer oder 
schwerer DFI, die verspätet in spezialisierte Fußzentren aufgenommen wurden, eher eine 
größere Amputation erforderlich.156 Wir sind der Meinung, dass eine chirurgische  erapie 
zumindest bei schweren DFI und in anderen Fällen, in denen eine nicht-chirurgische 
Behandlung wahrscheinlich versagt, immer in Betracht gezogen werden sollte. Für eine solche 
Bewertung ist die Konsultation durch einen Chirurgen unerlässlich, weshalb wir ein Best 
Practice Statement formuliert haben. Schwere DFI umfassen die in der Hintergrundabschnitt 
des vorliegenden Artikels. In den aktuellen Leitlinien zur pAVK im Zusammenhang mit dem 
diabetischen Fuß wird hervorgehoben, dass die Kombination von Infektion und pAVK ein 
schlechtes klinisches Ergebnis bedeutet, wenn beide nicht angemessen behandelt werden.7 
Daher sollte der Patient im Falle einer Infektion auf das Vorliegen und den Schweregrad einer 
pAVK untersucht werden. Da klinische Beurteilungen o  unzuverlässig sind, ist es wichtig, 
auch nicht-invasive Tests durchzuführen, z. B. eine Doppler-Spektral- / Wellenformanalyse 
in Kombination mit einer Knöcheldruckmessung sowie eine Zehendruckmessung.7 Auf 
der Grundlage der Beurteilung der Wunde und des Ausmaßes des Gewebeverlustes, der 
Ergebnisse nicht-invasiver Tests und des IWGDF/IDSA-Scores für den Schweregrad der 
Infektion sollten alle Patienten nach dem WIfI-Klassi� zierungsschema9 klassi� ziert werden, 
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das dazu beiträgt, die Notwendigkeit eines vaskulären Eingriff s, wie in den IWGDF-Leitlinien 
für pAVK beschrieben, weiter zu bestimmen.7 

Empfehlung 21: Erwägen Sie die chirurgische Resektion des in� zierten Knochens in 
Kombination mit systemischen Antibiotika bei einer Person mit diabetesbedingter 
Osteomyelitis des Fußes. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 22: Erwägen Sie eine antibiotische Behandlung ohne Operation bei (i) 
Osteomyelitis des Vorfußes, bei der keine sofortige Inzision und Drainage zur Kontrolle 
der Infektion erforderlich ist, und (ii) ohne periphere Arterienerkrankung und (iii) ohne 
freiliegenden Knochen. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Die chirurgische Resektion des in� zierten Knochens ist seit langem die 
Standardbehandlung der Osteomyelitis, aber in den letzten zwei Jahrzehnten haben mehrere 
retrospektive Fallserien, 157-159 , retrospektive Kohortenstudien,160-162 und eine prospektive 
kontrollierte Studie163 gezeigt, dass bei richtig ausgewählten Patienten, hauptsächlich mit DFO 
im Vorfußbereich, eine Antibiotikatherapie allein ebenso wirksam ist wie eine Operation, was 
die Remission der DFO und die Notwendigkeit einer Amputation betri  . Dieser Vorschlag 
basiert weitgehend auf Studien, in denen Patienten mit DFO im Allgemeinen nicht nach dem 
Vorhandensein oder dem Schweregrad einer begleitenden Weichteilinfektion geschichtet 
wurden.164 Die Studien, die sich mit dieser Frage befasst haben, haben im Allgemeinen 
festgestellt, dass Patienten mit DFO, die eine begleitende Weichteilinfektion hatten (und 
vielleicht solche mit peripherer Arterienerkrankung), dringendere und umfangreichere 
Operationen benötigten, eine längere Verweildauer hatten und schlechtere Ergebnisse 
erzielten.165 

Die Probanden in den meisten Studien, insbesondere in der RCT, wurden ausgeschlossen, 
wenn sie off ensichtlich operiert werden mussten (z. B. freiliegender Knochen, 
Kompartmentsyndrom, undrainierter Abszess) und keine periphere Arterienerkrankung 
hatten. Wenn die Durchblutung stark beeinträchtigt ist, sollte immer eine Revaskularisierung 
durchgeführt werden (entweder vor oder nach einer Weichteil-/Knochenresektion). Bei 
einem anschließend gut durchbluteten Fuß sollte die Behandlung der DFI nicht anders 
aussehen. Das Dilemma wird darin bestehen, wie ein Patient mit DFO bei begrenzter 
Weichteilinfektion, scheinbar milder Ischämie und ohne Indikation für eine Drainage 
behandelt werden soll. Angesichts der Unzuverlässigkeit jeder vaskulären Beurteilung besteht 
ein eindeutiges Risiko, dass das Perfusionsde� zit unterschätzt wird und eine Operation 
in eine nicht heilenden Wunde resultieren könnte. Eine kleine Studie deutet darauf hin, 
dass Patienten mit einer gleichzeitigen akuten Weichteilinfektion und Osteomyelitis des 
Fußes, die kein dringendes chirurgisches Débridement erfordern, mit einem zweistu� gen 
Ansatz behandelt werden können, der zunächst aus einer Antibiotikatherapie für die 
Weichteilinfektion und dann, nach einer antibiotikafreien Periode, aus einer Knochenkultur-
gesteuerten Antibiotikatherapie zur Behandlung der DFO besteht.166 Insgesamt sind 
die Ergebnisse der Studien, in denen chirurgische mit medikamentösen Verfahren zur 
Behandlung von DFO verglichen wurden, zwischen den RCT und den Kohortenstudien 
uneinheitlich, und es besteht ein hohes Risiko der Verzerrung (in den Kohortenstudien). Die 
Ergebnisse scheinen jedoch keine ernstha e Ungenauigkeit aufzuweisen.
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Im Vergleich zur vorherigen Leitlinie, in der strenge Empfehlungen zu den Indikationen für 
vorwiegend medikamentöse versus chirurgische Ansätze bei der DFO ausgesprochen wurden, 
haben wir die Stärke der Empfehlung aufgrund der geringen Sicherheit der Evidenz der 
verfügbaren Daten als bedingt eingestu .
Klinische Frage: Verbessert sich bei einer Person mit Diabetes und einer Fußinfektion der 
Ausgang der Infektion, wenn zusätzlich zu einer systemischen Antibiotikatherapie und einer 
Operation eine spezi� sche ergänzende oder topische Antibiotikabehandlung durchgeführt 
wird?

Empfehlung 23: Wir empfehlen, die folgenden Behandlungen nicht zur Behandlung 
von diabetesbedingten Fußinfektionen einzusetzen: (a) ergänzende Behandlung mit 
Granulozyten-Kolonie-stimulierendem Faktor oder (b) topische Antiseptika,
Silberpräparate, Honig, Bakteriophagen- erapie oder Unterdruck-Wundtherapie (mit oder 
ohne Instillation). Bedingt; Gering

Begründung: Systematischen Übersichten zufolge50,115 hat die Zugabe von Granulozyten-
Kolonie-stimulierendem Faktor (G-CSF) zu einer diabetesbedingten Fußbehandlung 
keinen signi� kanten Ein� uss auf die Wahrscheinlichkeit des Abklingens einer Infektion, die 
Wundheilung oder die Dauer einer systemischen Antibiotikatherapie. Er scheint mit einer 
geringeren Wahrscheinlichkeit von chirurgischen Eingriff en an den unteren Extremitäten 
(einschließlich Amputation) und einer kürzeren Dauer des Krankenhausaufenthalts 
verbunden zu sein, obwohl das Pro� l der Patienten, die davon pro� tieren könnten, unklar ist, 
insbesondere in Bezug auf die Kosten und potenziellen unerwünschten Wirkungen.

Verschiedene Arten von topischen Antiseptika wurden zur Behandlung von DFU 
eingesetzt, aber die verfügbaren Belege sprechen nicht für eine positive Wirkung der 
meisten von ihnen.167 Silber hat nachweislich eine antibakterielle Wirkung und topische 
silberhaltige Behandlungen (Cremes, Verbände usw.) werden häu� g bei IDFU eingesetzt. 
Silberverbindungen bieten keine Vorteile bei der Ulkusheilung (wie in den IWGDF-
Wundheilungsleitlinien beschrieben8), und es gibt keine Belege für ihre Wirksamkeit bei 
der Behandlung der infektiösen Aspekte einer DFU. Die topische Verabreichung anderer 
Wirkstoff e scheint in Studien von geringer Qualität nur eine marginale Wirkung auf die 
Ergebnisse dieser Infektionen zu haben.50 

Empfehlung 24: Wir empfehlen, keine topischen Antibiotika (Schwamm, Creme und Zement) 
in Kombination mit systemischen Antibiotika zur Behandlung von Weichteilinfektionen oder 
Osteomyelitis des Fußes bei Patienten mit Diabetes einzusetzen. (Bedingt; Niedrig)
 
Begründung: Die Behandlung mit einer topischen antimikrobiellen  erapie hat viele 
theoretische Vorteile, insbesondere die Tatsache, dass nur eine geringe Dosis direkt am Ort 
der Infektion benötigt wird, was die Probleme mit Kosten, unerwünschten Ereignissen und 
Antibiotikaresistenz einschränken kann. Der potenzielle Vorteil einer topischen gegenüber 
einer systemischen Antibiotikatherapie besteht darin, dass am Ort der Infektion sehr hohe 
Konzentrationen von Antibiotika verabreicht werden können, die bei einer systemischen 
Verabreichung nicht erreicht werden könnten. Ein weiterer potenzieller Vorteil ist die 
Begrenzung möglicher Kollateralschäden an der Darmmikro� ora, einschließlich des 
Au retens multiresistenter Bakterien und Clostridioides-diffi  cile-assoziierter Diarrhöe.
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Studien, die sich mit dem potenziellen Nutzen der topischen Verabreichung von Antibiotika 
als Zusatzbehandlung zur systemischen Antibiotikatherapie bei Weichteil-DFOs befasst 
haben, lieferten widersprüchliche Ergebnisse.167-173 Begrenzte Daten aus Studien mit hohem 
Verzerrungsrisiko deuten auf einen potenziellen Nutzen von mit Antibiotika beladenem 
Zement und intraoperativem Vancomycin-Pulver bei Patienten mit DFO hin, die durch 
chirurgisches Debridement behandelt wurden.174,177 Insgesamt belegen diese Studien, die sich 
durch ein potenziell hohes Risiko der Verzerrung, Inkonsistenz, Ungenauigkeit und geringe 
Sicherheit auszeichnen, keinen signi� kanten klinischen Nutzen von topischen Antibiotika 
bei der Behandlung von diabetesbedingten Weichteil- oder Knocheninfektionen am Fuß. 
Es gibt auch keine ausreichenden Belege dafür, ob zusätzliche Wirkstoff e das klinische 
Ergebnis signi� kant beein� ussen, und die Sicherheit der routinemäßigen Anwendung lokaler 
Antibiotika ist noch nicht eindeutig geklärt. Daher haben wir uns entschieden, von der 
Verwendung lokaler Antibiotika abzuraten. Kün ige Studien sollten die Erkenntnisse aus 
früheren Studien nutzen, um statistisch robuste und klinisch nützliche RCTs zu gewährleisten. 

Empfehlung 25: Wir empfehlen, die hyperbare Sauersto  herapie oder die topische Sauerst-
o  herapie nicht als ergänzende Behandlung für die alleinige Indikation der Behandlung einer 
diabetesbedingten Fußinfektion einzusetzen. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Die hyperbare Sauersto  herapie (HBO) wird häu� g eingesetzt, um die Heilung 
von diabetesbedingten Fußgeschwüren zu verbessern, aber es gibt nur wenige Daten über 
ihre mögliche Rolle bei der Infektionskontrolle. Die Ergebnisse einer RCT deuten darauf hin, 
dass die Anwendung von hyperbarem Sauerstoff  zu weniger positiven Wundkulturen nach 
der Behandlung führte, aber das hohe Risiko der Verzerrung (geringe Studiengröße, schlechte 
Qualität, nicht standardisierte Methoden und nicht standardisierte De� nitionen) und die 
Indirektheit der Evidenz bieten keine Unterstützung für die Anwendung von systemischem 
hyperbarem Sauerstoff  bei DFI.50 Wir haben keine Studien zur Anwendung von topischem 
hyperbarem Sauerstoff  bei Infektionen gefunden, die eine Empfehlung rechtfertigen würden. 
Die Kosten und die Durchführbarkeit sind aufgrund der hohen Kosten und der geringen 
Verfügbarkeit der HBO- erapie begrenzt. Da keine aussagekrä igen Daten vorliegen, die 
ihre Wirkung bei der Behandlung von Weichteil- oder Knocheninfektionen oder bei der 
Beschleunigung der Ulkusheilung durch eine antimikrobielle Wirkung belegen, sind wir der 
Meinung, dass die Kosten und die Unannehmlichkeiten etwaige theoretische Vorteile über-
wiegen. Die Empfehlung gegen den Einsatz der HBO- erapie bei DFI ist bedingt, da es keine 
überzeugenden Daten zu ihrer Wirksamkeit gibt, und basiert auf einer geringen Sicherheit der 
Evidenz.
 

BEREICHE MIT FEHLENDEN ODER WIDERSPRÜCHLICHEN NACHWEISEN

Bioaktive Glasverbindungen wurden topisch als Zusatzbehandlung bei chirurgischen Fällen 
von DFO eingesetzt, aber die unzureichende Datenlage hindert uns daran, eine Empfehlung 
für diesen therapeutischen Ansatz zu geben.178,179 In den aktuellen Behandlungsrichtlinien 
wird kein spezi� sches Antibiotikum für die diabetesbedingte Osteomyelitis des Fußes emp-
fohlen, aber unsere systematische Überprüfung ergab zwei retrospektive Studien, die darauf 
hindeuten, dass die Zugabe von Rifampicin zu antimikrobiellen Kombinationsbehandlungen 
die Heilungsraten bei Osteomyelitis verbessert.119,180 Die Beweissicherheit ist aufgrund der 
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Inkonsistenz der Ergebnisse gering. Das Potenzial arzneimittelbedingter Nebenwirkungen 
und das Risiko von Wechselwirkungen zwischen Arzneimitteln, insbesondere bei älteren 
Patienten, die üblicherweise mit anderen Medikamenten behandelt werden, rechtfertigen die 
Einholung valider Daten über den potenziellen Nutzen, bevor eine routinemäßige Anwend-
ung in Betracht gezogen wird.

WICHTIGE KONTROVERSEN

Einige Bereiche, die die Verwaltung von DFI betreff en, müssen noch weiterentwickelt werden. 
Die folgenden Fragen sind diejenigen, die wir für besonders interessant halten:
• Wie und wann wird festgestellt, ob eine Infektion, einschließlich Weichteil- und Osteomy-

elitis, abgeklungen ist?
• Welches sind die nützlichsten Serum-Biomarker, um festzustellen, ob ein diabetesbed-

ingtes Fußgeschwür in� ziert ist und ob eine zugrunde liegende Osteomyelitis vorliegt, ins-
besondere wenn die klinischen und bildgebenden Untersuchungen nicht eindeutig sind?

• Inwieweit kann die derzeit empfohlene Dauer der Antibiotikatherapie bei Weichteil- und 
Osteomyelitis verkürzt werden?

• Wann und welche weiterführenden bildgebenden Untersuchungen sollten Kliniker bei 
einem Patienten mit einer DFI anordnen?

• Verbessert die Verwendung von Informationen aus einer Knochenbiopsie, auch an der 
Amputationsstelle, die Ergebnisse der DFO?

• Welchen Stellenwert haben die verschiedenen neuen Antibiotika bei der Verwaltung von 
DFI?

• Gibt es eine De� nition und eine praktische klinische Anwendung des Konzepts der chro-
nischen Bio� lminfektion eines diabetesbedingten Fußulkus?

• Helfen molekulare (genotypische) mikrobiologische Tests für DFI, die antimikrobielle 
 erapie zu steuern und die Ergebnisse zu verbessern?

• Welches Potenzial hat die topische Verabreichung von antimikrobiellen Mitteln, um den 
Einsatz systemischer Antibiotika bei DFI zu begrenzen?

• 
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INTERESSENKONFLIKT

Die Leitlinien-Arbeitsgruppe hat sich verp� ichtet, vertrauenswürdige klinische Praxis-
leitlinien zu entwickeln, und zwar durch Transparenz und vollständige Off enlegung seitens 
der an der Leitlinienentwicklung Beteiligten. Um einen größeren Interessenkon� ikt (COI) zu 
vermeiden, dur en die Mitglieder der Leitliniengruppe nicht als leitende Angestellte, Vor-
standsmitglieder, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines Unternehmens tätig sein, 
das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun hat. Vor der ersten und letzten 
Sitzung der Leitlinien-Arbeitsgruppe wurden die Mitglieder gebeten, etwaige COI schri lich 
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mitzuteilen. Darüber hinaus wurde diese Frage zu Beginn jeder Sitzung gestellt, und wenn sie 
mit "Ja" beantwortet wurde, wurden die Mitglieder gebeten, ein COI-Formular einzureichen. 
Zu diesen Interessenskon� ikten gehörten Einkün e von biomedizinischen Unternehmen, 
Geräteherstellern, pharmazeutischen Unternehmen oder anderen Unternehmen, die Pro-
dukte im Zusammenhang mit dem Fachgebiet herstellen. Darüber hinaus mussten jedes Mal 
die Beziehungen zur Industrie off engelegt werden. Dazu gehörten: der Besitz von Aktien/
Optionen oder Anleihen eines Unternehmens, jede Art von Beratung, Mitgliedscha  in einem 
wissenscha lichen Beratungsausschuss oder Dozententätigkeit für ein Unternehmen, For-
schungszuschüsse und Einkün e aus Patenten. Bei diesen Einkün en konnte es sich entwed-
er um persönliche Einkün e handeln oder um Einkün e, die von einer Einrichtung erzielt 
wurden, zu der das Mitglied eine Beziehung hatte. Alle Angaben wurden von den Vorsitzen-
den und Sekretären der Arbeitsgruppen überprü  und können unter www.iwgdfguidelines.
org/about- iwgdf-guidelines/biographies eingesehen werden. Kein Unternehmen war an der 
Entwicklung oder Überprüfung der Leitlinie beteiligt. Niemand, der an der Entwicklung der 
Leitlinie beteiligt war, erhielt Zahlungen oder Kostenerstattungen, mit Ausnahme von Reise- 
und Unterbringungskosten bei Sitzungen vor Ort.
Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden zusätzlich aufgefordert, ihre Befangenheit zu 
erklären und sich nicht an der Bewertung des Verzerrungsrisikos oder an der Abstimmung 
über bestimmte Interventionen zu beteiligen, wenn sie mit einem der Koautoren einer bes-
timmten Arbeit in einer beru� ichen Beziehung standen.

Die Erstellung der IWGDF-Leitlinien 2023 wurde durch uneingeschränkte Zuschüsse der 
folgenden Unternehmen unterstützt: Advanced Oxygen  erapy Inc., Essity, Mölnlycke, Reap-
plix und Urgo Medical. Diese Sponsoren hatten keinen Ein� uss auf die systematische
 
Überprüfung der Literatur oder auf die die Leitlinien mit den Mitgliedern der Arbeitsgruppe 
während der Erstellung der Leitlinien und haben keine Leitlinien oder leitlinienbezogenen 
Dokumente vor der Veröff entlichung gesehen.
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ABSTRACT

Diabetesbedingte Fußkomplikationen sind zu einer der Hauptursachen für Morbidität 
geworden und sind weltweit für die meisten Major o und Minor- Amputationen 
verantwortlich. Etwa 50 % der Menschen mit Diabetes und einem Fußgeschwür haben eine 
periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK und das Vorhandensein einer pAVK erhöht 
das Risiko für unerwünschte Gliedmaßen- und kardiovaskuläre Ereignisse erheblich.
Die International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) veröff entlicht seit 
1999 evidenzbasierte Leitlinien zur Behandlung und Prävention von diabetesbedingten 
Fußkomplikationen. Diese Leitlinie ist eine Aktualisierung der IWGDF-Leitlinie von 2019 zur 
Diagnose, Prognose und Behandlung der peripheren Arterienerkrankung bei Menschen mit 
Diabetes mellitus und einem Fußgeschwür. Für diese aktualisierte Leitlinie haben die IWGDF, 
die Europäische Gesellscha  für Gefäßchirurgie und die Gesellscha  für Gefäßchirurgie 
beschlossen, zusammenzuarbeiten, um eine einheitliche Reihe von Empfehlungen zu 
entwickeln, die für Kliniker in allen Ländern relevant sind.

Diese Leitlinie stützt sich auf drei neue systematische Übersichten. Unter Verwendung 
des GRADE-Rahmens (Grading of Recommendations, Assessment, Development, and 
Evaluation) wurden klinisch relevante Fragen formuliert und die Literatur systematisch 
gesichtet. Nach der Bewertung der Beweissicherheit wurden Empfehlungen formuliert, die 
gegen Nutzen und Schaden, Patientenwerten, Durchführbarkeit, Akzeptanz, Gerechtigkeit, 
erforderlichen Ressourcen und, sofern verfügbar, Kosten abgewogen wurden.

Im Rahmen dieses Prozesses wurden fünf Empfehlungen für die Diagnose der 
pAVK bei Diabetikern mit und ohne Fußgeschwür oder Gangrän erarbeitet. Die fünf 
Empfehlungen waren für die Prognose entwickelt, die sich auf die Einschätzung der 
Heilungswahrscheinlichkeit und der Amputationsergebnisse bei einer Person mit Diabetes 
und einem Fußgeschwür oder Gangrän beziehen. Fünfzehn Empfehlungen wurden im 
Zusammenhang mit der Behandlung der pAVK entwickelt, die die Priorisierung von 
Personen für eine Revaskularisierung, die Wahl eines Verfahrens und die postoperative 
Versorgung umfassen. Darüber hinaus hat der Autorenausschuss wichtige Forschungsfragen 
hervorgehoben, für die es derzeit keine ausreichenden Erkenntnisse gibt.

Der Autorenausschuss ist der Ansicht, dass das Einhalten dieser Empfehlungen den 
Angehörigen der Gesundheitsberufe helfen wird, eine bessere Versorgung zu gewährleisten 
und die Belastung durch diabetesbedingte Fußkomplikationen zu verringern.
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ABKÜRZUNGEN

ABI: Knöchel-Arm-Index (Knöchel-Arm-Index)
ADA: American Diabetes Association
AP: Knöcheldruck
CDUS: Farb-Duplex-Ultraschall
 CI: Kon� denzintervall
CLTI: Chronische Ischämie der Gliedmaßen (Chronische beinbedrohende Ischämie)
 COI: Interessenkon� ikt
CTA: Computertomographie-Angiographie
CWD: Continuous-Wave-Doppler
DFU: Diabetesbedingtes Fußgeschwür:
DFS: Diabetisches Fußsyndrom
DSA: Digitale Subtraktionsangiographie
EAS: Europäische Atherosklerose- Gesellscha 
EASD: European Association for the Study of Diabetes
eGRF: Geschätzte glomeruläre Filtrationsrate
ESC: Europäische Gesellscha  für Kardiologie
ESVM: Europäische Gesellscha  für Gefäßmedizin
 ESVS: Europäische Gesellscha  für Gefäßchirurgie
 GLASS: Global Anatomic Staging System
GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations
GVG: Globale vaskuläre Leitlinien
HbA1c: Hämoglobin A1c
IDSA: Gesellscha  für Infektionskrankheiten von Amerika
IWGDF: Internationale Arbeitsgruppe für den diabetischen Fuß
 LDL: Low Density Lipoproteins
MAC:  Mediasklerose
MACE: Schwerwiegende unerwünschte kardiovaskuläre Ereignisse
MALE: Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse in den Gliedmaßen
MRA: Magnetresonanzangiographie
NLR: Negative Likelihood Ratio
PAD: Periphere Arterienerkrankung
PICO: Population, Intervention, Vergleich, Ergebnis PLR:
Positive Likelihood Ratio
SGLT-2: Natrium-Glucose-Cotransporter 2 
SPP: Hautperfusionsdruck
SVS: Gesellscha  für Gefäßchirurgie
TBI: Zehen-Brachial-Index
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TcPO2: Transkutaner Sauerstoff druck
TP: Zehendruck
WIfI: Wunde/Ischämie/Fußinfektion
WFVS: Weltverband der vaskulären Gesellscha en
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

DIAGNOSE

1. Bei Diabetikern ohne Fußgeschwür ist die Anamnese auf eine periphere 
Arterienerkrankung zu erheben, der Fuß auf Anzeichen einer Ischämie zu untersuchen 
und die Fußpulse mindestens einmal jährlich bzw. bei jeder Veränderung des klinischen 
Zustands der Füße zu tasten (stark, gering).

2. Wenn bei einer Person mit Diabetes ohne Fußgeschwür der Verdacht auf eine periphere 
Arterienerkrankung (PAD) besteht, sollte die Durchführung Dopplerspektralanalyse 
der Fußarterien in Kombination mit dem Knöchel-Arm-Index (ABI) und dem Zehen-
Arm-Index (TBI) in Betracht gezogen werden. Keine einzelne Modalität hat sich als 
optimal für die Diagnose einer pAVK erwiesen, und es gibt keinen Wert, ab dem eine 
pAVK ausgeschlossen werden kann. Eine pAVK ist jedoch weniger wahrscheinlich, 
wenn der ABI 0,9-1,3, der TBI ≥ 0,70 und triphasische oder biphasische pedale-
Doppler-Spektren oder Wellenform vorhanden sind. (Bedingt, niedrig)

3. Bei einer Person mit Diabetes und einem Fußgeschwür oder Gangrän die Anamnese für 
eine periphere Arterienerkrankung erheben, die Person auf Anzeichen einer Ischämie 
untersuchen und die Fußpulse tasten. (Stark, Schwach)

4. Bewerten Sie bei einer Person mit Diabetes und einem Fußgeschwür oder Gangrän 
die Doppler-Spektren (oder Wellenformen) der Füße in Kombination mit Messungen 
des Knöchel-Arm-Index (ABI) und des Zehen-Arm-Index (TBI), um das Vorliegen 
einer peripheren Arterienerkrankung (PAD) festzustellen. Es hat sich gezeigt, dass 
keine einzelne Modalität optimal für die Diagnose einer pAVK ist, und es gibt keinen 
Wert, ab dem eine pAVK ausgeschlossen werden kann. Eine pAVK ist jedoch weniger 
wahrscheinlich, wenn der ABI 0,9-1,3, der TBI ≥ 0,70 und dreiphasige oder zweiphasige 
Doppler-Spektren (Wellenformen) der Fußarterien vorliegen. (stark, gering)

5. Bei Diabetikern ohne Fußulkus, bei denen ein nicht notfallmäßiger invasiver Eingriff  
am Fuß in Erwägung gezogen wird, sollte eine periphere Arterienerkrankung 
ausgeschlossen werden, indem die Doppler-Spektren (Wellenformen) der Fußarterien 
in Kombination mit dem Knöchel-Arm-Index und dem Zehen-Arm-Index bewertet 
werden. Best Practice Statement

PROGNOSE

6. Bei einer Person mit Diabetes und einem Fußgeschwür oder Gangrän sollte die 
Messung des Knöcheldrucks und des Knöchel-Arm-Index (ABI) in Betracht 
gezogen werden, um die Wahrscheinlichkeit einer Heilung oder Amputation zu 
beurteilen.Knöcheldruck und ABI sind schwache Prädiktoren für die Heilung. Ein 
niedriger Knöcheldruck (z. B. < 50 mmHg) oder ABI (z. B. < 0,5) kann mit einer 
größeren Wahrscheinlichkeit einer beeinträchtigten Heilung und einer größeren 
Wahrscheinlichkeit einer größeren Amputation verbunden sein. (Bedingt, niedrig)

7. Bei einer Person mit Diabetes und einem Fußgeschwür oder Gangrän ist eine 
Zehendruckmessung zu erwägen, um die Wahrscheinlichkeit einer Heilung oder 
Amputation zu beurteilen.
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 Ein Zehendruck ≥ 30 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer Heilung um bis 
zu 30 % und ein Wert < 30 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer Major-
Amputation um etwa 20 %. (Bedingt, niedrig)

8. Wenn bei einer Person mit Diabetes und einem Fußulkus oder Gangrän keine 
Zehendruckmessung durchgeführt werden kann, sollte eine Messung des transkutanen 
Sauerstoff drucks (TcPO2) oder des Hautperfusionsdrucks (SPP) in Betracht gezogen 
werden, um die Heilungschancen zu beurteilen.

Ein TcPO2 ≥ 25 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer Heilung um bis zu 45 
% und ein Wert < 25 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer größeren 
Amputation um etwa 20 %. Ein SPP ≥ 40 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit 
der Heilung um bis zu 30 %. (Bedingt, niedrig)

9. Bei einer Person mit Diabetes und einem Fußulkus oder einer Gangrän wird empfohlen, 
stets das Vorhandensein einer peripheren Arterienerkrankung und anderer Ursachen 
für eine schlechte Wundheilung zu prüfen. Eine diabetesbedingte Mikroangiopathie 
sollte nicht als Hauptursache für ein Fußulkus, eine Gangrän oder eine schlechte 
Wundheilung angesehen werden, ohne andere Ursachen auszuschließen. (Bedingt, 
niedrig)

10. Ziehen Sie bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem 
Fußgeschwür oder Gangrän die Verwendung des Klassi� zierungssystems Wunde/
Ischämie/Fußinfektion (WIfI) in Betracht, um die Heilungswahrscheinlichkeit und das 
Amputationsrisiko abzuschätzen. (Bedingt, niedrig)

BEHANDLUNG

11. Bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem Fußulkus 
oder Gangrän, bei der eine Revaskularisierung in Betracht gezogen wird, ist der 
gesamte arterielle Kreislauf der unteren Extremitäten (von der Aorta bis zum Fuß) zu 
untersuchen, wobei die Arterien unterhalb des Knies und die Fußarterien genau zu 
betrachten sind. Best Practice Statement

12. Bei Personen mit Diabetes, peripherer arterieller Verschlusskrankheit, einem 
Fußgeschwür und klinischen Ischämiebefunden sollte eine Revaskularisierung 
in Betracht gezogen werden. Zu den Ischämiebefunden gehören fehlende Pulse, 
monophasische oder fehlende Pedal-Doppler-Spektren (Wellenformen), Knöcheldruck 
<100 mmHg oder Zehendruck <60 mmHg. Wenden Sie sich an einen Gefäßspezialisten, 
es sei denn, eine größere Amputation wird als medizinisch dringend angesehen. Best 
Practice Statement

13. Bei Personen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung, einem Fußgeschwür 
und schwerer Ischämie, d. h. Knöchel-Arm-Index <0,4, Knöcheldruck <50 mmHg, 
Zehendruck <30 mmHg oder transkutaner Sauerstoff druck <30 mmHg oder 
einphasiger oder fehlender Pedal-Doppler-Spektren (Wellenformen), sollte dringend 
ein Gefäßspezialist hinsichtlich einer möglichen Revaskularisierung konsultiert werden. 
Best Practice Statement

14. Bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem Fußgeschwür 
mit Infektion oder Gangrän, das einen beliebigen Teil des Fußes betri  , sollte dringend 
ein Gefäßspezialist konsultiert werden, um den Zeitpunkt für eine Drainage und eine 
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Revaskularisierung festzulegen. Best-Practice-Erklärung
15. Wenn sich bei einer Person mit Diabetes und einem Fußulkus die Wunde trotz 

angemessener Infektions- und Blutzuckerkontrolle, Wundversorgung und Entlastung 
verschlechtert oder nicht wesentlich verbessert (z. B. eine Verringerung der Wund� äche 
um weniger als 50 % innerhalb von 4 Wochen), ist der Gefäßstatus neu zu bewerten und 
ein Gefäßspezialist hinsichtlich einer möglichen Revaskularisierung zu konsultieren. 
Best-Practice-Erklärung

16. Bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem Fußulkus 
oder Gangrän ist eine Revaskularisierung zu vermeiden, wenn das Nutzen-Risiko-
Verhältnis für die Erfolgswahrscheinlichkeit des Eingriff s eindeutig ungünstig ist. Best 
Practice Statement

17. Bei Personen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem Fußgeschwür 
oder Gangrän, die über eine adäquate einsegmentige Vena saphena magna verfügen, bei 
denen eine infrainguinale Revaskularisierung indiziert ist und die für beide Verfahren 
geeignet sind, sollte ein Bypass der endovaskulären  erapie vorgezogen werden 
(bedingt, mäßig)

18. Personen mit Diabetes, peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) und einem 
Fußgeschwür oder Gangrän sollten in Zentren behandelt werden, die über Fachwissen 
im Bereich der endovaskulären und chirurgischen Bypass-Revaskularisierung 
verfügen oder schnell darauf zugreifen können. In diesem Fall sollten die 
Behandlungsentscheidungen auf der Grundlage des Risikos und der Präferenzen der 
Person, des Schweregrads der Bedrohung der Gliedmaßen, der anatomischen Verteilung 
der pAVK und der Verfügbarkeit autogener Venen getroff en werden. Best-Practice-
Erklärung

19. Bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem Fußgeschwür 
oder Gangrän sollten Revaskularisierungsverfahren darauf abzielen, den Blut� uss in 
mindestens einer der Fußarterien wiederherzustellen. Best Practice Statement

20. Bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem Fußgeschwür 
oder Gangrän, die sich einem endovaskulären Verfahren unterzieht, sollte, wenn 
möglich oder praktikabel, die Arterie auf der Angiographie dilatiert werden, die die 
anatomische Region des Geschwürs versorgt. (Bedingt, sehr niedrig)

21. Bei einer Person mit Diabetes und entweder einem Fußulkus oder einer Gangrän, 
bei der eine Revaskularisierung durchgeführt wurde, ist die Angemessenheit der 
Durchblutung objektiv zu beurteilen, z. B. mit nicht-invasiven Tests am Krankenbett. 
Best Practice Statement

22. Eine Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und entweder einem 
Fußgeschwür oder Gangrän sollte von einem multidisziplinären Team im Rahmen eines 
umfassenden Versorgungsplans behandelt werden. Best Practice Statement

23. Bei einer Person mit Diabetes und peripherer Arterienerkrankung sollten die folgenden 
Zielwerte erreicht werden:
• HbA1c < 8% (< 64 mmol/mol), aber je nach dem Risiko einer schweren 

Hypoglykämie kann ein höherer HbA1c-Zielwert erforderlich sein.
• Blutdruck < 140/ 90 mmHg, aber je nach dem Risiko einer orthostatischen 

Hypotonie und anderer Nebenwirkungen können höhere Zielwerte erforderlich 
sein.

• Zielwert für Lipoproteine niedriger Dichte von < 1,8 mmol/L (<70 mg/dLdL) 
und Senkung um mindestens 50 % des Ausgangswertes. Wenn eine hochdosierte 
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Statintherapie (mit oder ohne Ezetimib) vertragen wird, werden Zielwerte < 1,4 
mmol/L (55 mg/dL) empfohlen.

 Erklärung zur bewährten Praxis
24. Eine Person mit Diabetes und symptomatischer peripherer Arterienerkrankung:
• sollten mit einer einzigen  rombozytenaggregationshemmer- erapie behandelt werden,
• eine Behandlung mit Clopidogrel kann als erste Wahl gegenüber Aspirin in Betracht 

gezogen werden
• Eine Kombinationstherapie mit Aspirin (75 mg bis 100 mg einmal täglich) plus niedrig 

dosiertem Rivaroxaban (2,5 mg zweimal täglich) kann für Patienten ohne hohes 
Blutungsrisiko in Betracht gezogen werden.

Erklärung zur bewährten Praxis

25.  Bei einer Person mit Typ-2-Diabetes und peripherer Arterienerkrankung: mit einer 
eGFR > 30 ml/min/1,73m2 sollte unabhängig vom Blutzuckerspiegel ein Natrium-
Glukose-Cotransporter-2-Hemmer (SGLT-2) oder ein Glucagon-like-Peptide-1-
Rezeptor-Agonist mit nachgewiesenem Nutzen für Herz-Kreislauf-Erkrankungen in 
Betracht gezogen werden.
SGLT-2-Hemmer sollten nicht bei arzneimittelunerfahrenen Personen mit einem 
diabetesbedingten Fußulkus oder Gangrän begonnen werden, und bei Personen, die 
diese Medikamente bereits einnehmen, sollte ein vorübergehendes Absetzen erwogen 
werden, bis der betroff ene Fuß abgeheilt ist. Best Practice Statement

 
EXTERNE SACHVERSTÄNDIGE, PATIENTENVERTRETER UND
ÜBERPRÜFUNGSVERFAHREN

Der Überprüfungsprozess erfolgte in mehreren Schritten, an denen sechs externe Experten, 
vier Patientenvertreter und Leitlinienreviewer der International Working Group for the 
Diabetic Foot (IWGDF), der European Society for Vascular Surgery (ESVS) und der Society 
of Vascular Surgery (SVS) beteiligt waren. Die externen Experten und Patientenvertreter 
stammten aus verschiedenen Ländern und Kontinenten (Singapur, Japan, Südafrika, 
China, Hongkong, Kolumbien, Bulgarien, Australien, England und den Vereinigten Staaten 
von Amerika). Der Prozess begann mit der Überprüfung der klinischen Fragen, die das 
Leitlinienkomitee zu behandeln vorschlug, die anschließend angepasst wurden und die 
die Grundlage für die Entwicklung der Leitlinie bildeten. Die erste vorläu� ge Version der 
Leitlinie wurde von der IWGDF, der ESVS und den Mitgliedern des SVS Document Oversight 
Committee geprü . Der überarbeitete Text wurde dann von den externen Experten und 
Patientenvertretern geprü , und anschließend wurde den drei Organisationen eine neue 
Version zur Prüfung vorgelegt. Der Leitlinienausschuss trat Ende 2020 zum ersten Mal 
zusammen, und der erste Entwurf der Leitlinie wurde im Dezember 2022 zur Überprüfung 
verschickt.
 
METHODIK

Diese Leitlinie ist auch Teil einer Reihe von Leitlinien (und den dazugehörigen systematischen 
Übersichten) der IWGDF zur Behandlung von diabetesbedingten Fußgeschwüren, die alle 
die gleiche GRADE-Methodik verwenden. Diese Leitlinien befassen sich mit den anderen 
Aspekten des Managements und werden separat veröff entlicht. Der Redaktionsausschuss 
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der IWGDF hatte die Aufgabe, dafür zu sorgen, dass es zwischen diesen Dokumenten nicht 
zu viele Überschneidungen gibt und dass sie miteinander vereinbar sind. Der ESVS- und 
der SVS-Vorstand waren mit diesem Ansatz einverstanden. Die verwendete Methodik 
wird in einem separaten IWGDF-Dokument ausführlich beschrieben; hier wird eine 
Zusammenfassung gegeben (1).
Kurz gesagt, wurde das GRADE-System (Grading of Recommendations, Assessment, 
Development and Evaluations) angewandt (2, 3). GRADE ist durch die Entwicklung 
klinischer Fragen und die Auswahl kritischer Ergebnisse strukturiert, die anschließend 
in das PICO-Format (Population, Intervention, Comparison, Outcome) übertragen 
werden. Der Schreibausschuss entwickelte die zu untersuchenden klinischen Fragen nach 
Rücksprache mit den externen Experten und Patientenvertretern. Die Mitglieder des 
Autorenkomitees stimmten über die kritisch wichtigen Ergebnisse für die klinischen Fragen 
ab. Anschließend wurden die PICOs erstellt und von den Mitgliedern des Schreibausschusses 
zur Aufnahme in die Studie abgestimmt. Die einzuschließenden PICOs wurden dann von 
den externen Experten, Patientenvertretern und dem Leitlinienkomitee der beteiligten 
Gesellscha en überprü . Die systematischen Literaturübersichten zur Beantwortung der 
klinischen Fragen wurden gemäß der PRISMA-Richtlinie (preferred reporting items for 
systematic reviews and meta-analyses) durchgeführt (4). Der Prozess der Identi� zierung 
und Bewertung der verfügbaren Nachweise mit den wichtigsten Schlussfolgerungen führte 
zu drei systematischen Übersichten über die Diagnose, die Prognose und das Management 
der peripheren Arterienerkrankung bei Diabetes mellitus. Diese systematischen Übersichten 
werden separat veröff entlicht (Link hier einfügen). Die interessierende Population waren 
Menschen mit Diabetes mellitus (mit oder ohne Fußgeschwür oder Gangrän, je nach 
klinischer Fragestellung). Für die Diagnose war die Intervention ein beliebiger nicht-
invasiver Test am Krankenbett und der Komparator eine objektive Bildgebungsstudie; für die 
Prognose war die Intervention ein beliebiger nicht-invasiver Test am Krankenbett und für die 
Behandlung waren die Interventionen Bypass (off en) und direkte Revaskularisierung und die 
Komparatoren endovaskuläre bzw. indirekte Revaskularisierung. Die primären Endpunkte 
waren Wundheilung, Major- und Minor- Amputationen und unerwünschte Ereignisse, 
Erhalt der Extremität und die Wundheilung. Nach der Literaturrecherche wurden alle 
Abstracts und anschließend ausgewählten Artikel von zwei Autoren geprü , wie in unseren 
systematischen Übersichten beschrieben. Wir schlossen Studien ein, in denen mindestens 
80 % der Teilnehmer einen Diabetes hatten oder in denen die Ergebnisse der Teilnehmer mit 
Diabetes gesondert ausgewiesen wurden. Alle eingeschlossenen Studien wurden je nach Art 
der Studie mit den folgenden Instrumenten auf ihre Qualität und das Risiko einer Verzerrung 
geprü : Qualität in Prognosestudien (QUIPS), das revidierte Qualitätsbeurteilungsinstrument 
für Studien zur diagnostischen Zuverlässigkeit (QUADAS-2), ROBINS-I (zur Bewertung von 
die Newcastle-Ottawa-Skala (für nicht randomisierte Studien, einschließlich Beobachtungs- 
und Kohortenstudien, bei denen keine Angaben zur Zuweisung zu den Interventionsgruppen 
gemacht wurden) und das Cochrane Risk of Bias 2 Tool für randomisierte kontrollierte 
Studien (5-10). Für jeden PICO wurde die Qualität der Evidenz hinsichtlich des 
Verzerrungsrisikos, der Inkonsistenz, der Ungenauigkeit, des Publikationsbias und der 
Gesamtqualität bewertet. Die Sicherheit der Evidenz wurde dann als "hoch", "mäßig", "gering" 
oder "sehr gering" eingestu .

Der GRADE-Ansatz (Evidence to Decision) wurde anschließend für die Entwicklung 
der Empfehlungen während der Online-Diskussionen des Schreibausschusses verwendet 
(die alle aufgezeichnet wurden und später vom Sekretär eingesehen werden können). 
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Bei der Entwicklung jeder Empfehlung und ihrer Stärke wurden die folgenden Aspekte 
berücksichtigt: Nutzen, Schaden, Eff ektgröße und Gewissheit; Ausgewogenheit von Nutzen 
und Schaden; Ressourcenverbrauch; Akzeptanz; Durchführbarkeit; Gerechtigkeit. Die 
Stärke jeder Empfehlung wurde als "stark" oder "bedingt" eingestu . Alle Mitglieder des 
Schreibausschusses stimmten über jede Empfehlung ab, wobei für eine "starke" Empfehlung 
mindestens 75 % und für eine "bedingte" Empfehlung mindestens 60 % zustimmen mussten. 
Im Anschluss an jede Empfehlung wird begründet, wie wir zu der jeweiligen Empfehlung 
gekommen sind (1, 11).
Es gab Situationen, in denen wir keine ausreichende direkte Evidenz für die Formulierung 
einer Empfehlung � nden konnten, die Durchführung der empfohlenen Maßnahmen aber 
sehr wahrscheinlich zu einem deutlichen Nutzen oder die Nichtdurchführung des Tests oder 
der Intervention zu einem deutlichen Schaden führen würde. In diesen Fällen formulierten 
wir eine unbewertete Empfehlung für die beste Praxis mit einer Begründung, wie wir zu 
dieser Empfehlung gekommen sind, und berücksichtigten die GRADE-Kriterien für die 
Entwicklung einer solchen Empfehlung, wie in einer kürzlich erschienenen Veröff entlichung 
der GRADE-Gruppe zu diesem  ema empfohlen (12). Nach GRADE sollten solche 
Empfehlungen als umsetzbare Aussagen formuliert werden, wenn sie für die Praxis als 
notwendig erachtet werden und wenn die erwünschten Wirkungen einer Intervention ihre 
unerwünschten Wirkungen eindeutig überwiegen. Für die klinische Frage zum Einsatz 
aktueller medikamentöser  erapien zur Verringerung des kardiovaskulären Risikos oder von 
Ereignissen in den unteren Extremitäten bei Menschen mit Diabetes und symptomatischer 
peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) haben wir keine systematische 
Übersichtsarbeit durchgeführt und keine abgestu en Empfehlungen entwickelt, da es bereits 
neuere hochwertige Leitlinien zu diesen  emen gibt (13-20). Um dem Leser jedoch einen 
vollständigen Überblick zu geben, haben wir eine Zusammenfassung dieser bestehenden 
Leitlinien erstellt, soweit sie für unsere klinische Fragestellung relevant sind, und diese an die 
Person mit Diabetes mellitus und symptomatischer pAVK angepasst. Diese Empfehlungen 
wurden auch als Best Practice Statements formuliert. Wir erkennen an, dass es für bestimmte 
Empfehlungen qualitativ hochwertige Belege gibt, wie sie in anderen Leitlinien von 
Organisationen wie ESVS, SVS und American Diabetes Association zusammengefasst sind, 
für andere jedoch nur minderwertige Belege vorliegen. Um nicht alle diese evidenzbasierten 
Leitlinien zu wiederholen, die bereits von anderen einschlägigen Organisationen entwickelt 
wurden, haben wir uns entschieden, in diesem Bereich unbewertete Best Practice Statements 
mit Verweisen zu erstellen zu den entsprechenden Leitlinien bereitgestellt. Schließlich befasste 
sich der Redaktionsausschuss mit  emen für die kün ige Forschung und stimmte dafür, sich 
auf fünf Schlüsselthemen zu konzentrieren, die am Ende der Leitlinie erörtert werden.

Die Empfehlungen und die entsprechenden Begründungen wurden von denselben 
internationalen externen Sachverständigen und Ausschüssen geprü , die für die 
Leitlinienentwicklung der drei genannten Gesellscha en zuständig sind. Weitere Einzelheiten 
sind in dem Dokument zur Methodik der IWGDF-Leitlinien enthalten (1). Die von uns 
entwickelten Hintergrundmaterialien, d. h. die drei systematischen Übersichten, die 
relevanten Evidenztabellen für jede der systematischen Übersichten sowie die Tabellen 
mit den zusammenfassenden Beurteilungen, die die Grundlage für die Formulierung 
der einzelnen Empfehlungen und Best-Practice-Statements bildeten, � nden Sie in den 
ergänzenden Materialien zu diesem Artikel. Diese systematischen Übersichten liefern die 
Evidenz für die abgestu en Empfehlungen in dieser Leitlinie.
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ZIELPOPULATION UND ZIELGRUPPE

Schlecht heilende Fußgeschwüre oder Gangrän bei Menschen mit Diabetes mellitus werden 
häu� g durch das Zusammenwirken mehrerer Faktoren verursacht. Die primäre Zielgruppe 
dieser Leitlinie sind Menschen mit Diabetes mellitus mit einem Fußulkus oder Gangrän an 
einem beliebigen Teil des Fußes (mit oder ohne Neuropathie), bei denen das Vorhandensein 
einer pAVK zur Entstehung des Ulkus und/oder seiner schlechten Heilungs beigetragen 
haben könnte. Die sekundäre Zielgruppe waren Personen mit Diabetes mellitus, bei denen 
das Vorliegen einer pAVK in Betracht gezogen wurde oder ausgeschlossen werden musste. 
Ausgeschlossen wurden Personen mit rein venösen Geschwüren, Geschwüren oberhalb des 
Knöchels, akuter Extremitätenischämie, Embolien und nicht atherosklerotischen chronischen 
Gefäßerkrankungen der unteren Extremität.

Die primäre Zielgruppe dieser Leitlinie sind Gefäßspezialisten und alle anderen Angehörigen 
der Gesundheitsberufe, die sich mit der Diagnose, Behandlung und Prävention von 
diabetesbedingten Fußulzera und Gangrän befassen und in der Primär-, Sekundär- und 
Tertiärversorgung tätig sind.

Sobald die Leitlinien genehmigt sind, wird mit den Patientenvertretern besprochen, welche 
Elemente der Leitlinie in die "Informationen für Patienten" aufgenommen werden sollen. 
Daraus ergibt sich eine Liste von Punkten, die in diesen Informationen behandelt werden 
sollten. Angesichts der kulturellen und sprachlichen Unterschiede sollte der endgültige Text 
auf nationaler oder lokaler Ebene erstellt werden.

UMGANG MIT INTRESSENKONFLIKTEN DER LEITLINIENVERFASSER

Die drei an diesen Leitlinien beteiligten Organisationen haben sich verp� ichtet, 
vertrauenswürdige Leitlinien für die klinische Praxis zu entwickeln, und zwar durch 
Transparenz und vollständige Off enlegung durch diejenigen, die am Prozess der 
Leitlinienentwicklung teilzunehmen. Um einen größeren Interessenkon� ikt (COI) zu 
vermeiden, dur en die Mitglieder des Redaktionsausschusses nicht als leitende Angestellte, 
Vorstandsmitglieder, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines Unternehmens 
tätig sein, das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun hat. Vor der 
ersten und letzten Sitzung des Redaktionsausschusses wurden die Mitglieder gebeten, 
etwaige COI schri lich mitzuteilen. Außerdem wurde diese Frage zu Beginn jeder Sitzung 
gestellt, und wenn sie bejaht wurde, wurden die Mitglieder gebeten, ein aktualisiertes 
COI-Formular einzureichen. Zu diesen Interessenskon� ikten gehörten Einkün e von 
biomedizinischen Unternehmen, Geräteherstellern, pharmazeutischen Unternehmen oder 
anderen Unternehmen, die Produkte im Zusammenhang mit dem Fachgebiet herstellen. 
Darüber hinaus musste jedes Mal die Beziehungen zur Industrie off engelegt werden. Dazu 
gehörten: Besitz von Aktien, Optionen oder Anleihen eines Unternehmens, Beratertätigkeit, 
Mitgliedscha  in einem wissenscha lichen Beratungsausschuss oder Lehrtätigkeit für ein 
Unternehmen, Forschungszuschüsse, Einkün e aus Patenten. Diese Einkün e konnten 
entweder persönlich sein oder von einer Institution bezogen werden, zu der das Mitglied 
eine Beziehung hatte. Alle Angaben wurden von den drei Organisationen überprü  und 
können unter www.iwgdfguidelines.org eingesehen werden. Kein Unternehmen war an der 
Entwicklung oder Überprüfung der Leitlinien beteiligt. Niemand, der an der Leitlinie beteiligt 
war, erhielt Zahlungen oder Vergütungen jeglicher Art.
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DEFINITIONEN UND TERMINOLOGIE, WIE SIE IN DIESEM DOKUMENT 
VERWENDET WERDEN

Die De� nitionen und Kriterien für diabetesbedingte Fußerkrankungen wurden von der 
IWGDF standardisiert, und parallel zu dieser Leitlinie wird eine Aktualisierung veröff entlicht 
(21). Darüber hinaus haben wir in dieser Leitlinie die folgende Terminologie verwendet:
Tests am Krankenbett: alle nicht-invasiven Tests zur Beurteilung der pAVK in den unteren 
Extremitäten die auf Messung des Blut� usses beruhen und die am Krankenbett durchgeführt 
werden können.

Chronische Extremitäten bedrohende Ischämie : ein klinisches Syndrom, das durch das 
Vorliegen einer peripheren Arterienerkrankung in Kombination mit Ruheschmerzen, 
Gangrän oder Fußgeschwüren von mindestens 2 Wochen Dauer de� niert ist. Venöse, 
embolische, nicht-atherosklerotische und traumatische Ätiologien sind ausgeschlossen.

Diabetesbedingte Mikroangiopathie: pathologische strukturelle und funktionelle 
Veränderungen der Mikrozirkulation bei Menschen mit Diabetes mellitus, die als Folge der 
Krankheit in jedem Teil des Körpers au reten können.

Diabetesbedingtes Fußgeschwür: Ein Riss in der Haut des Fußes, der bei Menschen mit 
Diabetes mindestens die Epidermis und einen Teil der Dermis betri   und in der Regel mit 
einer Neuropathie und/oder einer pAVK der unteren Extremität einhergeht. 

Diabetesbedingte Fußgangrän: Ein Zustand, der au ritt, wenn Körpergewebe aufgrund einer 
unzureichender Blutversorgung, einer Infektion oder einer Verletzung abstirbt. 

Fußperfusion: Unter Gewebedurchblutung versteht man das Blutvolumen, das durch 
eine Gewebeeinheit � ießt, und wird häu� g in ml Blut/100 g Gewebe ausgedrückt. Bei der 
klinischen Beurteilung des Fußes wird die Perfusion traditionell anhand der Surrogatmarker 
des systolischen arteriellen Drucks auf der Ebene der Knöchel- und Zehenarterien gemessen. 
Druckmessungen können bei Menschen mit Diabetes irreführend sein, da häu� g eine 
Mediasklerose vorliegt. Dies hat zur Entwicklung einer Reihe alternativer, klinisch genutzter 
Methoden zur Bewertung der Gewebeperfusion geführt, darunter TcPO2 (transkutaner 
Sauerstoff druck), SPP (Hautperfusionsdruck), PAT (Pedal Acceleration Time) und 
Nahinfrarot-Spektrophotometrie (NIRS).

Multidisziplinäres Team: Eine Gruppierung von Personen aus relevanten klinischen 
Disziplinen, deren Interaktionen durch spezi� sche Teamfunktionen und -prozesse geleitet 
werden, um ein vom Team und von der Person de� niertes positives Ergebnis zu erzielen.

Periphere Arterienerkrankung (pAVK): Obstruktive atherosklerotische Gefäßerkrankung der 
Arterien von der Aorta bis zum Fuß mit klinischen Symptomen, Anzeichen oder Anomalien 
bei nicht-invasiven oder invasiven Gefäßuntersuchungen, die zu einer gestörten oder 
beeinträchtigten Durchblutung in einer oder mehreren Extremitäten führen.
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EINFÜHRUNG

Die Häu� gkeit von Diabetes nimmt in allen Ländern weiter zu. Jüngsten Schätzungen 
zufolge sind 537 Millionen Menschen an Diabetes erkrankt (1 von 11 Erwachsenen weltweit), 
und bis 2045 werden 783 Millionen Menschen betroff en sein (22). Diabetes ist mit einem 
erheblichen Risiko für Fußkomplikationen wie Ulzerationen, Gangrän und Amputation 
verbunden. Die Entwicklung einer diabetesbedingten Fußulzeration (DFU/DFS) geht bis 
zu 85 % der nichttraumatischen Amputationen voraus, wobei die jährliche Inzidenz von 
Ulzerationen bei etwa 2 % und die lebenslange Inzidenz des DFS bei bis zu 34 % liegt (23). 
Diabetesbedingte Komplikationen in den unteren Gliedmaßen, einschließlich der peripheren 
Neuropathie und der peripheren Arterienerkrankung (PAD), gehen der Entwicklung eines 
DFSU in der Regel voraus (24). Insgesamt sind diese Komplikationen weltweit eine der 
Hauptursachen für Behinderungen, Krankenhausaufenthalte und Amputationen, mit einer 
hohen Sterblichkeitsrate nach einer Amputation (25).

Diabetes ist ein bedeutender Risikofaktor für die Entwicklung einer pAVK. In einer kürzlich 
durchgeführten systematischen Übersichtsarbeit stellten Stoberock et al. (26) fest, dass 
die Prävalenz der pAVK in der allgemeinen erwachsenen Bevölkerung 10-26 % und bei 
Diabetikern 20-28 % beträgt. Bei Menschen mit DFS lag die Prävalenz der pAVK bei 50 %, 
was mit den Ergebnissen der multizentrischen Eurodiale-Studie (26, 27) übereinstimmt. Die 
pAVK bei Diabetikern zeichnet sich durch ein Krankheitsbild aus, das häu� g mehrsegmental 
und bilateral ist, mit einer gestörten Kollateralenbildung, häu� g mit Verschlüssen der langen 
Schienbeinarterien,  eher distal betont ist, einschließlich einer häu� gen infragenikulären 
arteriellen Verschlusskrankheit (28-30), mit einem erhöhten Amputationsrisiko. Die Diagnose 
einer pAVK und einer chronischen, die Gliedmaßen bedrohenden Ischämie (CLTI) wird 
häu� g durch das Fehlen klassischer Symptome einer pAVK wie Claudicatio intermittens und 
Ruheschmerz erschwert, was wahrscheinlich auf Faktoren wie einen sitzenden Lebensstil 
und den Verlust des Schmerzemp� ndens aufgrund einer diabetesbedingten peripheren 
Neuropathie zurückzuführen ist, die bei der Mehrheit der Menschen mit einer (ischämischen) 
DFS vorliegt (27, 29). Eine mitbestehende Mediasklerose (MAC), die ebenfalls mit peripherer 
Neuropathie einhergeht, ist häu� g und kann die Genauigkeit nicht-invasiver Tests wie des 
Knöchel-Arm-Index (ABI) beeinträchtigen, indem sie eine Erhöhung des Knöchel- und in 
geringerem Maße auch des Zehenverschlussdruckes verursacht (31).

Bei Menschen mit Diabetes ist eine frühzeitige Diagnose der pAVK von entscheidender 
Bedeutung (26). Der Krankheitsprozess ist mit einer größeren Wahrscheinlichkeit für eine 
verzögerte oder nicht statt� ndende Heilung des  DFS, Gangrän und Amputation sowie mit 
erhöhten Raten kardiovaskulärer Morbidität und Mortalität verbunden (32). Die Prognose 
von Menschen mit Diabetes, pAVK und Fußulzerationen, die eine Amputation erfordern, ist 
schlechter als bei vielen Krebsarten - bis zu 50 % der Betroff enen überleben keine fünf Jahre 
(23, 33). Eine pAVK stellt ein sehr hohes Risiko für kardiovaskuläre Ereignisse dar, so dass 
eine optimale medizinische Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren gewährleistet 
sein sollte (29). Eine frühzeitige und angemessene Beurteilung der Fußdurchblutung ist 
notwendig, um sicherzustellen, dass das erhöhte Risiko einer verzögerten oder schlechten 
Wundheilung und einer Amputation frühzeitig erkannt wird, so dass diese ohne 
Behandlungsverzögerung angegangen werden kann.

Trotz der schwerwiegenden Folgen der pAVK bei Menschen mit Diabetes und insbesondere 

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Fachübergreifende pAVK Leitlinie

IWGDF
Guidelines



bei Menschen mit DFS gibt es nur wenige Praxisleitlinien, die sich speziell mit der 
Diagnose und dem Management der pAVK in dieser Bevölkerungsgruppe befassen. Bei 
der Formulierung von Empfehlungen für diese spezielle Bevölkerungsgruppe sollten der 
Multisystemcharakter des Diabetes und die Auswirkungen anderer Diabeteskomplikationen 
auf den Nutzen diagnostischer Tests, die Wundheilung, die Amputation und die 
Überlebensaussichten berücksichtigt werden. Eine der Leitlinien, die sich speziell mit 
diesen  emen befasst hat, ist die der IWGDF, deren letzte Version 2019 erstellt wurde (34). 
Anstatt eine neue aktualisierte Version zu erstellen, beschloss die IWGDF gemeinsam mit 
der ESVS und der SVS, diese neue, gesellscha sübergreifende Praxisleitlinie zur pAVK bei 
Diabetes mellitus zu verfassen, wobei der Schwerpunkt auf Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren oder Gangrän liegt. Unser Ziel ist es, evidenzbasierte Empfehlungen zur 
Diagnose, Prognose (d. h. zum prognostischen Wert verschiedener nicht-invasiver Tests) und 
Behandlung der pAVK bei Menschen mit einem Fußgeschwür und Diabetes zu geben. Jedes 
dieser  emen wird in den einzelnen Abschnitten weiter unten behandelt. Es ist nicht unsere 
Absicht, die spezi� schen Rollen, Aufgaben und Zuständigkeiten der einzelnen beteiligten 
medizinischen Fachrichtungen detailliert darzustellen, da diese zwischen und innerhalb von 
Ländern stark variieren und diese Leitlinie eine multinationale Initiative ist. Wir betonen 
jedoch, welche Fachkenntnisse, Fähigkeiten und Kompetenzen vorhanden sein sollten, um die 
Menschen gemäß den erwarteten P� egestandards zu betreuen.

ZUGEHÖRIGE LEITLINIEN

Diese Leitlinie ist auch Teil der IWGDF-Leitlinien zur Prävention und Behandlung von 
diabetesbedingten Fußerkrankungen. Die Behandlung der pAVK bei diesen Menschen ohne 
Berücksichtigung der anderen Aspekte der DFS-Behandlung wird häu� g zu suboptimalen 
Ergebnissen führen. Der Leser wird daher auf die anderen IWGDF-Leitlinien zu diesen 
Aspekten verwiesen. Diese intergesellscha liche Leitlinie der IWGDF, ESVS und SVS 
zur pAVK bei Menschen mit Diabetes mellitus ist auch Teil der IWGDF-Leitlinien zur 
Behandlung von diabetesbedingten Fußkomplikationen mit zusätzlichen Kapiteln zu 
Prävention, Klassi� zierung, Infektion, Entlastung, Wundheilung und Charcot, die alle 
unter www.iwgdfguidelines.org abru ar sind und in einer Sonderausgabe des DMRR 
veröff entlicht wurden. Diese Leitlinien sind für den täglichen klinischen Gebrauch in 
den Practical Guidelines on the prevention and management of diabetes-related foot 
disease (Praktische Leitlinien zur Prävention und Behandlung von diabetesbedingten 
Fußerkrankungen) zusammengefasst, die alle unter www.iwgdfguidelines.org abru ar sind 
und in einer Sonderausgabe des DMRR veröff entlicht wurden. Diese Leitlinie baut auf einer 
früheren Version der IWGDF-Leitlinie zur peripheren Arterienerkrankung bei Patienten mit 
Fußgeschwüren und Diabetes auf und ist mit den Globalen Gefäßleitlinien zur Behandlung 
der chronischen Ischämie der Extremitäten (17, 34) integriert.
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EMPFEHLUNGEN

DIAGNOSE

Klinische Frage: Kann bei einer Person mit Diabetes mit oder ohne Fußgeschwür 
durch Anamnese und klinische Untersuchung (einschließlich Abtasten des Pulses) im 
Vergleich zu einem Referenztest (Bildgebung - digitale Subtraktionsangiographie [DSA], 
Magnetresonanzangiographie [MRA], Computertomographie-Angiographie [CTA], 
Farbduplex-Ultraschall [CDUS]) eine pAVK genau erkannt und zuverlässig diagnostiziert 
werden?

Klinische Frage: Welche nicht-invasiven Tests am Krankenbett allein oder in 
Kombination mit Referenztests (Bildgebung - digitale Subtraktionsangiographie [DSA], 
Magnetresonanzangiographie [MRA], Computertomographie-Angiographie [CTA], 
Farbduplex-Ultraschall [CDUS]) sollten bei einem Diabetiker mit oder ohne Fußulkus 
durchgeführt werden, um die pAVK genau und zuverlässig zu diagnostizieren?

Empfehlung 1: Bei Menschen mit Diabetes ohne Fußgeschwür mindestens einmal jährlich 
bzw. bei jeder Veränderung des klinischen Zustands der Füße eine Anamnese für eine 
periphere Arterienerkrankung erheben, den Fuß auf Anzeichen einer Ischämie untersuchen 
und die Fußpulse tasten (stark, schwach).

Empfehlung 2: Bei Verdacht auf eine periphere Arterienerkrankung (PAD) sollten bei 
Menschen mit Diabetes ohne Fußulkus Doppler-Spektren / Wellenformen der Fußgefäße 
in Kombination mit dem Knöchel-Arm-Index (ABI) und dem Zehen-Arm-Index (TBI) 
durchgeführt werden.

Es hat sich gezeigt, dass keine einzelne Modalität optimal für die Diagnose einer pAVK ist, 
und es gibt keinen Wert, bei dem eine pAVK ausgeschlossen werden kann. Eine pAVK ist 
jedoch weniger wahrscheinlich, wenn der ABI 0,9-1,3; TBI ≥ 0,70; und triphasische oder 
biphasische Pedale-Doppler-Spektren / Wellenformen vorliegen. (Bedingt, niedrig)

Begründung: Die Diagnose und Behandlung der pAVK ist aufgrund des erhöhten Risikos der 
Entwicklung eines DFS sowie der erhöhten Rate an Komplikationen durch koexistierende 
kardiovaskuläre Erkrankungen, einschließlich Herzinfarkt und Schlaganfall, von 
entscheidender Bedeutung (32). 

Beweise für die diagnostische Genauigkeit der Pulspalpation zur Diagnose der pAVK bei 
Menschen mit Diabetes ohne diabetisches Fußsyndrom (DFS) sind begrenzt. Zwei Studien 
von geringer Qualität zeigen, dass, obwohl das Vorhandensein von Pulsen eine pAVK nicht 
ausschließt, die Fähigkeit, die Krankheit zu diagnostizieren, leicht erhöht ist, wenn ein 
Fußpuls fehlt oder schwach ist (positives Likelihood-Verhältnis [PLR] 1,84 bis 2,46) (35, 
36). Das PLR gibt die Änderung der Wahrscheinlichkeit an, ein Ergebnis zu erlangen, wenn 
der Test positiv ist, während das negative Likelihood-Verhältnis (NLR) eine Änderung der 
Wahrscheinlichkeit ausdrückt, ein Ergebnis zu erlangen, wenn der Test negativ ist. Ein PLR 
oder NLR von 1,0 bedeutet, dass der Test die Wahrscheinlichkeit des Ergebnisses im Vergleich 
zur Vortest-Wahrscheinlichkeit nicht verändert und daher kein nützlicher diagnostischer Test 
ist.
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Es ist jedoch wichtig zu wissen, dass die Pulsabtastung durchgeführt und die Ergebnisse 
im Zusammenhang mit anderen klinischen Ergebnissen betrachtet werden. , die mit einer 
pAVK in Verbindung gebracht werden können, wie z. B.  Haarausfall, Muskelschwund 
und verringerte periphere Hauttemperatur. Es ist zu beachten, dass diese klinischen 
Untersuchungen sehr subjektiv sind und solche Befunde auch mit einer Neuropathie in 
Verbindung gebracht werden können. Eine pAVK kann auch asymptomatisch sein oder sich 
bei Menschen mit Diabetes wie bei anderen älteren oder gefährdeten Bevölkerungsgruppen 
atypisch darstellen (24, 37, 38). Beispielsweise kann eine periphere Neuropathie 
Schmerzsymptome überdecken, und eine autonome Neuropathie kann zu einem warmen Fuß 
führen, was bedeutet, dass die allgemein anerkannten Anzeichen und Symptome einer pAVK 
möglicherweise nicht vorhanden sind (39).

Diese Empfehlungen gelten für alle Menschen mit Diabetes. Wenn kein DFS vorliegt, aber 
klinische Anzeichen und Symptome einer pAVK vorhanden sind oder der Verdacht auf 
eine pAVK besteht, z. B. aufgrund von langjährigem Diabetes, chronischer Hyperglykämie, 
anderen Diabeteskomplikationen wie peripherer Neuropathie oder Vorliegen einer 
atherosklerotischen Erkrankung in anderen Gefäßregionen, sind häu� gere Screening-
Gefäßuntersuchungen einschließlich zusätzlicher Tests am Krankenbett erforderlich. Diese 
Empfehlungen stehen im Einklang mit anderen (inter)nationalen Leitlinien zur Behandlung 
von Diabetes, in denen eine jährliche klinische Untersuchung auf pAVK (und andere 
Fußkomplikationen) bei Menschen mit Diabetes empfohlen wird (40-43).

Die Daten, die eine erhöhte Wahrscheinlichkeit für das Vorliegen einer pAVK bei Personen 
mit schwachen oder fehlenden Pulsen und ein erhöhtes Risiko für kardiovaskuläre Morbidität 
und Mortalität belegen, beruhen zwar auf wenig aussagekrä igen Belegen, sprechen aber 
dafür, dass Menschen mit Diabetes eine klinische Untersuchung einschließlich des Abtastens 
des Pulses vorziehen (32, 44). Die nicht-invasive Natur der klinischen Untersuchung und 
des Tastens der Pulse lässt vermuten, dass diese Untersuchung von Menschen mit Diabetes 
als ersten diagnostischen Test geschätzt werden würden. Da keine Geräte benötigt werden, 
war der Autorenausschuss der Ansicht, dass die Pulsabtastung und andere Formen der 
klinischen Untersuchung einen geringen Ressourcenbedarf haben, auf breiter Basis von 
einer Reihe von Ärzten angewandt werden können und eine Methode zur Verbesserung 
der Chancengleichheit beim Zugang zur Gesundheitsversorgung darstellen, die sowohl für 
die Leistungserbringer als auch für Menschen mit Diabetes akzeptabel ist. Wir haben daher 
eine starke Empfehlung ausgesprochen, die auf einer geringen Sicherheit der Evidenz und 
Expertenmeinungen beruht.

Es hat sich gezeigt, dass bettseitige Testverfahren, die eine objektive Messung des peripheren 
Blut� usses in der unteren Extremität ermöglichen (z. B. Knöchel-Arm-Index [ABI], Zehen-
Arm-Index [TBI] und Pedale-Doppler-Spektren / Wellenformen), als Mittel zur Diagnose 
und zum Ausschluss von PAD bei Menschen mit Diabetes nützlich sind. Unsere systematische 
Überprüfung zeigt, dass mehrere bettseitige Testverfahren, die eine objektive Messung der 
peripheren Durchblutung der unteren Extremitäten ermöglichen, als Mittel zum Ein- oder 
Ausschluss einer Erkrankung bei Menschen mit Diabetes ohne DFS, bei denen jedoch der 
Verdacht auf eine pAVK besteht, nützlich sind (44). Wir haben vierzig Studien identi� ziert, 
die die diagnostische Genauigkeit von nicht-invasiven Tests am Krankenbett bei Diabetikern 
untersuchten (44). Fünfundzwanzig der Studien waren prospektiv, zwei querschnittlich 
und die übrigen retrospektiv. Insgesamt waren die Studien von geringer Qualität, und die 
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Beweise wurden als wenig sicher eingestu . Obwohl wir keinen absoluten Schwellenwert oder 
"normale" Werte für Bedside-Tests ermitteln konnten, gehen wir davon aus, dass eine pAVK 
in dieser Population wahrscheinlicher ist, wenn der ABI <0,9 oder >1,3, der TBI <0,70 und 
eine oder mehrere monophasische Doppler- Spektren / Wellenformen bei der Beurteilung der 
Fußarterien mit dem kontinuierlichem Doppler (CWD) vorhanden sind. (44). Bei Personen 
ohne DFS ist ein ABI <0,90 mit einer mäßig bis stark erhöhten Wahrscheinlichkeit für eine 
pAVK verbunden, wobei die PLR zwischen 2,1 und 19,9 liegt, die Fähigkeit, eine Erkrankung 
auszuschließen, jedoch begrenzt ist (NLR 0,29 bis 0,84). Ein TBI <0,70 hat eine mäßige 
Fähigkeit, eine pAVK zu diagnostizieren und auszuschließen (PLR 2,0 bis 3,55, NLR 0,25 
bis 0,44) und das Vorhandensein eines visuellen monophasischen Pedal-Doppler-Spektrum 
/ Wellenform hat eine mäßige Fähigkeit, eine pAVK zu diagnostizieren und auszuschließen 
(PLR 7,09, NLR 0,19). Nicht-invasive Tests sind daher wahrscheinlich auch für Menschen 
ohne DFU von Vorteil, allerdings sind qualitativ hochwertige Studien zur diagnostischen 
Genauigkeit erforderlich. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse � ndet sich in der 
ergänzenden Tabelle 1.

Bei der Berechnung des ABI am Bein einer Person mit und ohne DFS zum Zwecke der 
Diagnose einer pAVK wird empfohlen, den niedrigeren systolischen Blutdruck entweder 
der Arteria dorsalis pedis oder der Arteria tibialis posterior zu verwenden, da dies die 
diagnostische Genauigkeit des Tests verbessert (44). Bei einer pAVK, die Arterien unterhalb 
des Knies betri  , identi� ziert diese Berechnungsmethode die schwerste Erkrankung, 
während die Verwendung des höheren Drucks die am wenigsten betroff ene Arterie 
identi� ziert. Wir empfehlen außerdem die Verwendung der drei Tests (ABI, TBI und Pedale-
Doppler-Spektren / Wellenformen). Dies ist darauf zurückzuführen, dass die Genauigkeit 
der Tests durch das Vorhandensein anderer diabetesbedingter Komplikationen beeinträchtigt 
werden kann.

Aufgrund der Verwendung von Messungen am Krankenbett zur Überwachung des Status der 
pAVK im Laufe der Zeit ist die Zuverlässigkeit (oder Reproduzierbarkeit) der Tests wichtig 
für die Bestimmung ihrer klinischen Wirksamkeit. Unsere systematische Überprüfung 
ergab, dass die Zuverlässigkeit sowohl des ABI als auch des TBI gut bis ausgezeichnet war. 
Allerdings ist die Aussage dieser Tests durch eine große Fehlerspanne begrenzt, die sich auf 
die Höhe der erforderlichen Veränderung auswirkt, damit diese als echte Veränderung und 
nicht als Messfehler angesehen wird. So ist beispielsweise bei einem von demselben Bewerter 
gemessenen ABI eine Veränderung von 0,15 erforderlich, um als echte Veränderung zu gelten 
(45). Daher sollte bei der Durchführung der Messung auf Faktoren geachtet werden, die zu 
Fehlern führen können, wie z. B. eine falsche Positionierung der getesteten Person (diese 
sollte sich in Rückenlage be� nden) und falsche Testbedingungen (z. B. Bewegung vor dem 
Test, Koff einkonsum usw.).

Unsere Empfehlung weist auf die Notwendigkeit hin, bei Menschen mit Diabetes, bei denen 
der Verdacht auf eine pAVK besteht, eine Untersuchung am Krankenbett durchzuführen. 
Bei Menschen mit Diabetes ohne DFU erhöht das Vorhandensein einer pAVK das Risiko 
einer Ulkusentwicklung und einer Amputation; ihr Vorhandensein beein� usst daher 
die igkeit des Screenings und die Maßnahmen, die sicher ergriff en werden können, 
um das Amputationsrisiko zu verringern, wie in den Präventionsleitlinien der IWGDF 
beschrieben. Daher ist es von entscheidender Bedeutung, dass neben der Anamnese und 
der Fußuntersuchung auch Risikofaktoren für eine pAVK berücksichtigt werden, wie z. B. 
ein seit langem bestehender oder schlecht eingestellter Diabetes oder die Diagnose einer 
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Atherosklerose in anderen Gefäßabschnitten. In Anbetracht der Vor- und Nachteile dieser 
Empfehlung halten wir es für unerlässlich, eine pAVK in dieser Bevölkerungsgruppe zu 
diagnostizieren oder auszuschließen, da die Auswirkungen einer unbehandelten Erkrankung 
groß sind, die Tests für die untersuchte Person nur eine geringe Belastung darstellen 
und die Wahrscheinlichkeit hoch ist, dass die Diagnose von ihnen als wichtig angesehen 
wird. Alle oben genannten Bedside-Tests (ABI, TBI, CWD) sollten von geschultem 
Gesundheitspersonal auf standardisierte Weise durchgeführt werden. Diese Tests können 
von einem breiten Spektrum von Ärzten nach entsprechender Schulung durchgeführt 
werden. Aus der Perspektive von Ländern mit mittlerem oder hohem Einkommen sind die 
für die Durchführung von Bedside-Tests erforderlichen Ressourcen im Vergleich zu anderen 
Methoden zur Diagnose der pAVK wie CDUS, CTA, MRA und Angiographie relativ gering. 
Es ist wahrscheinlich, dass viele Menschen das Wissen, dass ihre Füße eine intensivere P� ege 
benötigen, um eine Amputation zu verhindern, zu schätzen wissen, aber dies wurde noch 
nicht in einer ausreichend großen Kohorte untersucht. Aufgrund der unsicheren Beweislage 
haben wir eine bedingte Empfehlung für zusätzliche nicht-invasive Tests bei dieser Gruppe 
von Menschen mit asymptomatischer Erkrankung ausgesprochen. Die Rolle zusätzlicher Tests 
bei Menschen mit Claudicatio intermittens liegt außerhalb des Rahmens dieser Leitlinien.

Empfehlung 3: Bei Diabetikern mit einem Fußgeschwür oder Gangrän sollte die Anamnese 
auf eine periphere Arterienerkrankung erhoben, die Person auf Anzeichen einer Ischämie 
untersucht und die Fußpulse getastet werden. (Stark, Niedrig)

Empfehlung 4: Bewerten Sie bei Menschen mit Diabetes und  einem Fußgeschwür oder 
Gangrän die Doppler-Spektren / Wellenformen der Fußarterien in Kombination mit 
Messungen des Knöchel-Arm-Index (ABI) und des Zehen-Arm-Index (TBI), um das 
Vorliegen einer peripheren Arterienerkrankung (PAD) zu diagnostizieren. Es hat sich gezeigt, 
dass keine einzelne Modalität optimal für die Diagnose einer pAVK ist und es gibt keinen 
Wert, bei dem eine pAVK ausgeschlossen werden kann. Eine pAVK ist jedoch weniger 
wahrscheinlich, wenn der ABI 0,9- 1,3; TBI ≥ 0,70; und triphasische oder biphasische Pedale-
Doppler-Spektren / Wellenformen. (Stark, Niedrig) vorhanden sind.

Begründung: Eine pAVK liegt bei etwa der Häl e der Menschen mit einem DFS vor (26, 27). 
Daher sollte bei jeder Person mit Diabetes und einem Fußulkus oder Gangrän eine pAVK 
in Betracht gezogen und mit geeigneten diagnostischen Strategien ausgeschlossen werden. 
Sobald die Diagnose gestellt ist, lautet die zweite Frage, ob die pAVK so schwerwiegend 
ist, dass sie zu einer verzögerten Wundheilung und einem erhöhten Amputationsrisiko 
beiträgt. Daraus ergibt sich, ob weitere Untersuchungen oder Interventionen erforderlich 
sind. Darüber hinaus ist bei Menschen mit Diabetes zwar immer eine Modi� kation der 
kardiovaskulären Risikofaktoren angezeigt, aber bei Menschen mit symptomatischer pAVK 
(d. h. auch bei denen mit einem DFS)zur Kategorie mit sehr hohem kardiovaskulärem Risiko 
gehören und eine intensivere Risikobehandlung benötigen, wie im Abschnitt Behandlung 
beschrieben.

Neben der Anamnese sollten alle Menschen mit einem DFS oder Gangrän einer vollständigen 
körperlichen Untersuchung unterzogen werden, einschließlich der Palpation der Pulse 
der unteren Extremitäten, die helfen kann, das Vorliegen einer arteriellen Erkrankung zu 
diagnostizieren(46). In unserer systematischen Übersichtsarbeit zur Diagnose haben wir 
eine Studie von geringer Qualität identi� ziert, in der die diagnostische Genauigkeit der 
Beurteilung des Fußpulses bei Menschen mit einem DFS bewertet wurde (47). Das Tasten 
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des Pulses ergab eine PLR von 1,38 und eine NLR von 0,75 für eine pAVK bei Personen 
mit einem Fußulkus (47). Diese Wahrscheinlichkeitsquotienten stellen eine sehr geringe 
Fähigkeit des Tests dar, eine Krankheit zu erkennen oder auszuschließen. Das Abtasten des 
Pulses sollte als erster Schritt in einer systematischen Bewertung der betroff enen Extremität 
und des Fußes angesehen werden, aber wenn ein DFS vorliegt, sollten weitere diagnostische 
Verfahren mit nicht-invasiven bettseitigen Testverfahren durchgeführt werden, da die 
klinische Untersuchung nicht ausreicht, um eine pAVK auszuschließen. Obwohl sie nur 
von begrenztem Wert ist, sollte sie nicht verworfen werden, da in der frühen Phase der 
Behandlung andere Tests manchmal nicht zur Verfügung stehen oder die Ergebnisse schwer 
zu interpretieren sind. Die Evidenzbasis und die Sicherheit sind gering , aber wie bereits 
erörtert, ist diese Form der Untersuchung ressourcenschonend, kann auf breiter Basis 
von einer Reihe von Ärzten angewandt werden, ist einfach durchführbar und kann die 
Chancengleichheit beim Zugang zur Gesundheitsversorgung erhöhen. Daher haben wir diese 
Methode aufgrund der geringen Sicherheit der Evidenz und der Expertenmeinung als starke 
Empfehlung ausgesprochen. Eine systematische Untersuchung des Fußes auf Anzeichen 
einer Ischämie sollte jedoch der Ausgangspunkt einer systematischen Bewertung sein, da die 
Nichtdiagnose und -behandlung dieser Erkrankung bei vielen Menschen schwerwiegende 
Folgen haben kann. Liegt ein DFS vor, sollten zunächst weitere diagnostische Tests am 
Krankenbett durchgeführt werden, da die Palpation der Fußpulse und die klinische 
Untersuchung allein nicht ausreicheneine pAVK auszuschließen.

Bei unserer systematischen Durchsicht wurden acht Studien (47-54) zur diagnostischen 
Genauigkeit von bettseitigen Tests identi� ziert, die Teilnehmer mit aktivem DFS einschlossen, 
wobei der Anteil der betroff enen Studienpopulation von 6,6 % bis 100 % reichte (47, 48). In 
einer Studie erwies sich die visuelle Auswertung der Pedalen-Doppler-Spektren/Wellenform 
als diagnostisch sicher (PLR ≥ 10), wobei die Fähigkeit des Tests, eine pAVK auszuschließen, 
mäßig war. In einer zweiten Studie, in der ~40 % der Teilnehmer ein Fußgeschwür hatten, 
war die PLR niedriger (3,04) und die NLR ähnlich (0,35) (52). In Studien, in denen die 
Mehrheit der Studienpopulation ein diabetisches Fußulcus (DFS) hatte, erhöhte ein ABI <0,90 
die Vortest-Wahrscheinlichkeit der Krankheit geringfügig (PLR: 1,69 bis 2,40) und zeigte 
eine begrenzte Fähigkeit des Tests, eine pAVK auszuschließen. (PLR: 1,69 bis 2,40), (NLR: 
0,53 bis 0,75) (47, 50, 53, 54). In ähnlicher Weise waren die Daten für den TBI begrenzt und 
variabel, wobei die PLR sowohl bei gemischten Populationen (mit und ohne DFS) als auch 
nur bei DFS von 1,62 (was auf eine begrenzte Fähigkeit zur Krankheitsdiagnose hindeutet) 
bis hin zu diagnostisch (PLR ≥ 10) reichte und anzeigte, dass der Test eine geringe bis mäßige 
Fähigkeit zum Ausschluss von Krankheiten hat (NLR 0,30 bis 0,47) (47, 50, 52, 53).Alle oben 
genannten nicht-invasiven Tests (ABI, TBI, CWD) können von einem breiten Spektrum von 
Ärzten angewandt werden, insbesondere dort, wo Menschen in der Sekundärversorgung 
oder in spezialisierten Fußambulanzen behandelt werden. Diese Tests erfordern im 
Vergleich zu anderen Methoden zur Diagnose der pAVK wie CDUS und Angiographie 
nur geringe Ressourcen. Diese Faktoren dür en die Chancengleichheit beim Zugang zur 
Gesundheitsversorgung erhöhen und die Tests sowohl für die zu untersuchende Person als 
auch für die Leistungserbringer im Gesundheitswesen praktikabel und akzeptabel machen. 
In Anbetracht des großen potenziellen Nutzens und der Auswirkungen auf die nachfolgende 
Behandlung haben wir eine starke Empfehlung für diese Bevölkerungsgruppe ausgesprochen, 
obwohl wir uns der begrenzten Evidenzbasis bewusst sind.

Empfehlung 5: Bei Menschen mit Diabetes ohne Fußulkus, bei denen ein nicht notfallmäßiger 
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invasiver Eingriff  am Fuß in Betracht gezogen wird, sollte eine periphere Arterienerkrankung 
durch die Ableitung von Doppler-Spektren / Wellenformen der Füße in Kombination mit 
dem Knöchel-Arm-Index und dem Zehen-Arm-Index ausgeschlossen werden. Best Practice 
Statement
Begründung: Außer in Notfällen, in denen eine schwere Infektion behandelt werden 
muss, sollten alle Menschen mit Diabetes, die eine Fußoperation benötigen, eine 
Gefäßuntersuchung durchführen lassen, die aus Pedalen-Doppler-Spektren / Wellenformen 
in Kombination mit ABI und TP oder TBI besteht. Nicht notfallmäßige invasive Eingriff e, wie 
z. B. elektive Operationen, können bei Menschen mit Diabetes ohne DFS angezeigt sein, um 
schmerzha e Fußerkrankungen zu behandeln. Insbesondere bei Menschen mit peripherer 
Neuropathie (55) könnten prophylaktische Eingriff e in Betracht gezogen werden, um 
Risikofaktoren für Fußulzerationen, wie Fußdeformität und erhöhten lokalen Druck auf die 
Fußsohle, zu beseitigen. Vor jedem chirurgischen Eingriff  am Fuß einer Person mit Diabetes 
sollte der Status der pAVK festgestellt werden und dieser Befund sollte dazu beitragen, 
die Eignung der Person für den Eingriff  zu bestimmen. Die Entscheidung für eine elektive 
Operation sollte in einem gemeinsamen Entscheidungsprozess getroff en werden, bei dem der 
Nutzen der Operation gegen den potenziellen Schaden, wie z. B. das Risiko einer schlechten 
Wundheilung auf der Grundlage der nicht-invasiven Untersuchungen, abgewogen wird.

Wie bereits erwähnt, sind Bedside-Tests im Allgemeinen nur bedingt geeignet, um eine pAVK 
zu diagnostizieren oder diese Krankheit bei Menschen mit Diabetes mellitus auszuschließen. 
Jedes abnorme Testergebnis sollte als Hinweis auf eine pAVK angesehen werden. Daher gehen 
wir davon aus, dass diese Empfehlung das Risiko einer nicht diagnostizierten schweren pAVK, 
die sich möglicherweise negativ auf die Ergebnisse nach der Operation auswirken würde, 
verringern wird und es ist wahrscheinlich, dass die Menschen diesen Ansatz schätzen werden. 
Die Durchführbarkeit und die Auswirkungen dieser Tests auf den Ressourcenverbrauch 
werden in Empfehlung 4 diskutiert. Es wurden keine randomisierten kontrollierten Studien 
(aus ethischen Gründen) oder Beobachtungsstudien von ausreichender Qualität über 
den Mehrwert der Durchführung von Bedside-Tests vor einem chirurgischen Eingriff  am 
Fuß durchgeführt. In Anbetracht der oben erörterten indirekten Evidenz, der erheblichen 
klinischen Auswirkungen einer fehlenden Diagnose der pAVK und der begrenzten Schäden 
und zusätzlichen Kosten wurde eine "Best Practice"-Erklärung abgegeben.

PROGNOSE

Klinische Frage: Welche nicht-invasiven bettseitigen Tests sagen bei einem Menschen mit 
Diabetes, Verdacht auf pAVK und einem Fußgeschwür oder Gangrän zu einem beliebigen 
Zeitpunkt (einschließlich nach Revaskularisierungsverfahren) die Heilung eines DFS, die 
Heilung nach einer kleinen Amputation und eine größere Amputation voraus?

Empfehlung 6: Bei Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus oder Gangrän sollte die 
Messung des Knöcheldrucks und des Knöchel-Arm-Index (ABI) in Erwägung gezogen 
werden, um die Beurteilung der Heilungswahrscheinlichkeit und der Amputation zu 
ermöglichen.

Knöcheldruck und ABI sind schwache Prädiktoren für die Heilung. Ein niedriger 
Knöcheldruck (z. B. <50 mmHg) oder ABI (z. B. <0,5) kann mit einer größeren 
Wahrscheinlichkeit einer beeinträchtigten Heilung und einer größeren Wahrscheinlichkeit 
© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Fachübergreifende pAVK Leitlinie

IWGDF
Guidelines



einer größeren Amputation verbunden sein. (Bedingt, niedrig)

Empfehlung 7: Bei einem Menschen mit Diabetes und einem Fußgeschwür oder Gangrän 
sollte eine Zehendruckmessung in Betracht gezogen werden, um die Wahrscheinlichkeit einer 
Heilung oder Amputation zu beurteilen.

Ein Zehendruck ≥ 30 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer Heilung um bis zu 30 
% und ein Wert <30 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer größeren Amputation 
um etwa 20 %. (Bedingt, niedrig)

Empfehlung 8: Wenn bei einem Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus oder Gangrän 
kein Zehendruck möglich ist, sollte eine Messung des transkutanen Sauerstoff drucks 
(TcPO2) oder des Hautperfusionsdrucks (SPP) in Erwägung gezogen werden, um die 
Heilungswahrscheinlichkeit zu beurteilen.

Ein TcPO2 ≥ 25 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit der Heilung um bis zu 45 % 
und ein Wert <25 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit einer größeren Amputation 
nachweislich um etwa 20 %. Ein SPP ≥ 40 mmHg erhöht die Prätestwahrscheinlichkeit der 
Heilung um bis zu 30 %. (Bedingt, niedrig)

Begründung: Das Vorhandensein einer pAVK stellt für Menschen mit einem 
diabetesbedingten Fußgeschwür oder einer Gangrän ein deutlich erhöhtes Risiko für eine 
ausbleibende Wundheilung und für eine größere Amputation der unteren Gliedmaßen dar. 
Die Ergebnisse der bettseitigen Tests sind ein wesentlicher Bestandteil bei der Bestimmung 
des Schweregrads der Ischämie und damit bei der Festlegung der Notwendigkeit und 
Dringlichkeit weiterer Untersuchungen. Nicht-invasive bettseitige Tests, einschließlich AP, 
ABI und TP, sollten bei einer Person mit einem DFS oder Gangrän durchgeführt werden, 
um das weitere Management zu steuern, da sie dazu beitragen können, die Chance auf 
Heilung und/oder eine größere Amputation vorherzusagen. TcPO2 und Hautperfusionsdruck 
(SPP) geben zusätzliche Informationen über das Heilungspotenzial und sind nützlich für 
die Messung der Perfusion nach Vorfußamputationen wenn TP nicht mehr möglich sind. 
Unseres Erachtens handelt es sich dabei jedoch um sekundäre Tests, da sie teurer und weniger 
verfügbar sind und mehr Zeit und Fachwissen für ihre Anwendung erfordern.

Die Bewertung der Doppler-Spektren / Wellenformen der Fußarterien in Verbindung 
mit der Messung der Verschlussdrücke und der anschließenden Berechnung des ABI 
sind in der Regel die ersten Schritte bei der Bewertung der pAVK. Obwohl sie, wie in den 
Begründungen der Empfehlungen 1 und 2 erörtert, für die Diagnose relevant ist, konnten 
wir keine ausreichenden Daten über die Fähigkeit der Analyse der arteriellen Doppler-
Spektren / Wellenformen zur Vorhersage der Wundheilung in Bevölkerungsgruppen mit 
DFS � nden (44). Wir haben zwei Studien von geringer Qualität identi� ziert, die zu dem 
Schluss kamen, dass abnormale oder fehlende Doppler-Wellenformen mit einem geringen 
(15 %) Anstieg der Wahrscheinlichkeit einer größeren Amputation verbunden sind (56, 
57), was ihre Verwendung weiter einschränkt. Ebenso gibt es derzeit keine ausreichenden 
Daten, um die Verwendung des Zehen-Arm-Indexes zur Vorhersage von Heilungs- oder 
Amputationsergebnissen zu unterstützen, jedoch wurde der Zehenverschlussdruck (als eine 
Komponente des Zehen-Arm-Indexes) umfassender untersucht und ist daher in unserer 
Empfehlung enthalten.
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Die Vorhersagekra  des Knöchelverschlussdruckes und ABI für die Wundheilung war in den 
15 Studien, die in unsere systematische Überprüfung einbezogen wurden, uneinheitlich (44). 
Wir konnten keine Schwellenwerte für den Knöchelverschlussdruckes und ABI identi� zieren, 
die mit einer erhöhten Heilungswahrscheinlichkeit verbunden waren, jedoch war ein sehr 
niedriger Knöcheldruck (z. B. <50 mmHg) oder ABI (z. B. < 0,5) war mit einer größeren 
Wahrscheinlichkeit einer verzögerten Heilung verbunden und nach den aktuellen Leitlinien 
sollte eine Revaskularisierung in Betracht gezogen werden, wenn solche Werte bei Menschen 
mit pAVK und einem Ulkus oder Gangrän gemessen werden (17). Knöchelverschlussdruck 
- und ABI-Werte > 50 mmHg oder > 0,5, sollten angesichts ihrer Unsicherheit nicht isoliert 
zur Vorhersage der Wahrscheinlichkeit einer Ulkusheilung verwendet werden, sondern es 
sind eine eingehende klinische Untersuchung und weitere Gefäßtests erforderlich, wie in 
Empfehlung 6 ausgeführt. Was das Amputationsrisiko betri  , so war die Wahrscheinlichkeit 
einer größeren Amputation bei einem ABI <0,4 laut einer Studie bei Personen, die sich 
einer transmetatarsalen Amputation unterzogen hatten, um ca. 45 % erhöht, während 
ein ABI-Schwellenwert <0,9 nicht mit einer Erhöhung assoziiert war (44, 60). Die für 
den Knöchelverschlussdruck verwendeten Schwellenwerte waren in der Literatur sehr 
unterschiedlich, und wir waren nicht in der Lage, den optimalen Schwellenwert zu bestimmen 
(44). Andere Forschungsarbeiten haben gezeigt, dass ein erhöhter ABI (>1,3) sowohl mit einer 
höheren Wahrscheinlichkeit einer Amputation als auch mit schlechteren amputationsfreien 
Überlebensergebnissen verbunden ist und daher als Risikofaktor für schlechte DFS-
Ergebnisse anerkannt werden sollte. Die gleichen Beobachtungen wurden bei Menschen 
ohne Diabetes gemacht und ein erhöhter ABI wird daher als Marker für eine schwerere 
kardiovaskuläre Erkrankung mit einem erhöhten Amputationsrisiko angesehen (61, 62).

Zehenverschlussdruck und Zehen-Arm-Index können den Blut� uss distal des Vorfußes 
und der Zehen beurteilen, wo die meisten DFS au reten (63). Auf der Grundlage von zehn 
Studien von geringer Qualität fanden wir heraus, dass bei einem Zehenverschlussdruck von 
≥ 30 mmHg die Vortestwahrscheinlichkeit einer Heilung um bis zu 30 % erhöht war (64). In 
Bezug auf größere Amputationen erhöht ein Wert von <30 mmHg die Wahrscheinlichkeit 
einer schweren Amputation um etwa 20 %. Dies deutet auf eine (etwas) geringere 
Vorhersagekra  im Vergleich zum ABI hin. In den drei identi� zierten Studien gab es 
inkonsistente und unzureichende Belege für die Verwendung des Zehen-Arm-Indexes zur 
Vorhersage der Heilung oder hoher Amputation.

TcPO2 und SPP sind zusätzliche Tests, die den Vorteil haben, dass sie die Perfusion auf 
Gewebeebene messen und daher sowohl die makro- als auch die mikrovaskuläre Funktion 
widerspiegeln. In unserer systematischen Übersichtsarbeit berichtete die Mehrheit der 
verfügbaren Studien (n=7), die von geringer Qualität waren, dass die TcPO2 zur Vorhersage 
der Wahrscheinlichkeit einer DFS-Heilung verwendet werden kann (58, 59, 64-71), obwohl 
die verwendeten Schwellenwerte variieren. Bei einem TcPO2 ≥ 25 mmHg erhöht sich die 
Vortestwahrscheinlichkeit einer Heilung um bis zu 45 %, was in den von uns einbezogenen 
Studien höher war als bei den anderen Tests. Was die Amputation betri  , so erhöht ein 
Wert < 25 mmHg die Wahrscheinlichkeit einer größeren Amputation um etwa 20 %, ein 
Vorhersagewert, der niedriger zu sein scheint als der des ABI, wenn wir die verschiedenen 
Studien vergleichen. Ein SPP (≥ 40 mmHg) erhöhte in einer Studie von geringer Qualität die 
Wahrscheinlichkeit einer Heilung vor dem Test um bis zu 30 % (72). Es liegen nicht genügend 
Daten zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen SPP und Amputationsergebnissen 
vor, um eine Empfehlung zu formulieren.
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Zusammenfassend lässt sich sagen, dass beim Vergleich verschiedener Studien der 
ABI die beste Vorhersagekra  für eine größere Amputation zu haben schien, während 
der Zehenverschlussdruck und der TcPO2 eine bessere Vorhersagekra  für die 
Wundheilung zu haben schienen. Es ist bemerkenswert, dass es keine ausreichenden 
Beweise für die Verwendung des Zehen-Arm-Index zur Vorhersage von Heilungs- oder 
Amputationsergebnissen gab. Die Zahl der prospektiven Studien und die Zahl der in 
die genannten Studien einbezogenen Teilnehmer war relativ gering, die untersuchten 
Populationen unterschieden sich und die Ergebnisse der durchgeführten Tests waren häu� g 
nicht verblindet. Außerdem wurde der Vergleich der Studien dadurch erschwert, dass in 
den verschiedenen Studien unterschiedliche Schwellenwerte für die Erkrankung verwendet 
wurden, so dass eine Kombination der Daten für die Analyse nicht möglich war.

Wenn am Krankenbett keine Tests durchgeführt werden, ist das Risiko eines schlechten 
klinischen Ergebnisses oder unnötiger, teurerer Untersuchungen groß. Wie bereits 
erörtert, sind die meisten Tests am Krankenbett sowohl für den Patienten als auch für das 
Gesundheitssystem mit einer geringen Belastung verbunden, auch wenn Ausbildung und 
Fachwissen erforderlich sind. Wenn diese Tests nicht durchgeführt werden, muss sich 
der Arzt allein auf sein klinisches Urteil und auf bildgebende Untersuchungen verlassen. 
Obwohl die Bildgebung Details der arteriellen Anatomie liefert, informieren die nicht-
invasiven Tests den Kliniker über die Perfusion im Fuß. Absolute, für alle Menschen geltende 
Perfusionsschwellenwerte können jedoch nicht angegeben werden, da das Ergebnis der 
Abheilung nicht nur durch den Grad der Ischämie bestimmt wird. Andere Faktoren wie 
Infektionen, das Ausmaß des Gewebeverlustes und die Tiefe des Geschwürs können sich 
erheblich auf das Heilungspotenzial und das Amputationsrisiko auswirken, wie weiter 
unten erläutert wird. Aus diesem Grund und aufgrund der unsicheren Beweislage haben wir 
bedingte Empfehlungen für die Verwendung des Knöchelverschlussdruckes,, des ABI und des 
Zehenverschlussdruckes zur Vorhersage der Heilungs- und Amputationswahrscheinlichkeit 
ausgesprochen.

TcPO2- und SPP-Tests erfordern eine teurere Ausrüstung und mehr Fachwissen als andere 
Tests am Krankenbett, was ein Hindernis für Zentren in Ländern mit niedrigem oder 
mittlerem Einkommen darstellen kann. Obwohl die Ausgaben für das Gesundheitswesen mit 
jeder dieser Messungen steigen können, kann eine falsche Einschätzung des Schweregrads 
der pAVK zu einer unangemessenen Behandlung und schlechteren Ergebnissen führen, 
was letztlich einen Anstieg der Kosten zur Folge hat. Wie in unserer systematischen 
Übersichtsarbeit (73) zusammengefasst, sind alle oben genannten Bedside-Tests in 
unterschiedlichem Maße in der Lage, die Heilungs- und Amputationswahrscheinlichkeit 
vorherzusagen. Auf der Grundlage der derzeitigen Erkenntnisse konnte kein Test 
überzeugend nachweisen, dass er als prognostischer Indikator sowohl für die Heilung als 
auch für die Amputation besser ist als andere Tests. Nach Ansicht des Autorenausschusses 
sollten mehrere Tests verwendet werden. In Anbetracht der begrenzten verfügbaren Evidenz 
zu TcPO2 und SPP und ihrer höheren Kosten haben wir eine bedingte Empfehlung für diese 
beiden Tests ausgesprochen.

Empfehlung 9: Bei einem Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus oder einer Gangrän 
sollte immer das Vorhandensein einer peripheren Arterienerkrankung und anderer Ursachen 
für eine schlechte Wundheilung geprü  werden. Eine diabetesbedingte Mikroangiopathie 
sollte nicht als Hauptursache für ein Fußulkus, eine Gangrän oder eine schlechte 
Wundheilung angesehen werden, ohne andere Ursachen auszuschließen. (Bedingt, niedrig)
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Begründung: Die De� nition der mikrovaskulären Erkrankung bei DFS und ihre Rolle bei 
der Wundheilung sind nicht gut bekannt. Viele Kliniker sind davon ausgegangen, dass eine 
mikrovaskuläre Erkrankung bei einem hohen Anteil von Menschen mit DFS vorliegt und 
dass sie eine Hauptursache für eine verzögerte Wundheilung ist - o  trotz des Fehlens einer 
gründlichen Untersuchung der arteriellen Großgefäßerkrankung. Wie an anderer Stelle in 
dieser Leitlinie erörtert, weisen Menschen mit Diabetes und einem DFS häu� g eine distale, 
obstruktive atherosklerotische Erkrankung der Unterschenkel auf, o  mit Beteiligung der 
Fußarterien, die aufgrund ihrer geringeren Größe schwer abzubilden sind. Fortschritte in der 
Bildgebung und Technologie haben jedoch gezeigt, dass Tibia- und Pedalarterien potenziell 
durch endovaskuläre und off ene chirurgische Techniken behandelt werden können.

Der Begriff  "mikrovaskuläre" Erkrankung beschreibt Anomalien, die die arteriolären, 
kapillaren und venösen Gefäße betreff en. In mehreren Studien wurde über mikrovaskuläre 
Anomalien in der Haut und im subkutanen Gewebe bei Menschen mit Diabetes 
berichtet. Diese Anomalien können struktureller Art sein, d. h. Verschlusskrankheiten 
und Veränderungen der Blutgefäßwand, oder funktioneller Art, wie z. B. eine gestörte 
gefäßerweiternde Reaktion auf endogene oder schädliche Reize (74). In unserer 
systematischen Übersichtsarbeit zu diesem  ema konnten wir jedoch keine Studien 
von ausreichender Qualität � nden, die zeigen, dass solche Anomalien zu einer gestörten 
Wundheilung beitragen (75). In einer prospektiven Studie wurde zwar berichtet, dass 
mikrovaskuläre Veränderungen, die in Hautbiopsien an den Füßen von Menschen mit 
Diabetes und Neuroischämie beobachtet wurden, mit einer schlechteren Wundheilung nach 
Revaskularisation einhergingen (76). Allerdings könnten sowohl diese mikrovaskulären 
Veränderungen als auch die schlechtere Wundheilung auf eine Gewebeschädigung durch 
die Ischämie und nicht auf eine vorbestehende diabetesbedingte Mikroangiopathie 
zurückzuführen sein. Wenn die Perfusion des Fußwunde angemessen ist, das Ulkus aber 
nicht abheilt, sollten andere Ursachen für die schlechte Wundheilung gesucht und behandelt 
werden, wie z. B. Infektionen, unzureichender Schutz vor biomechanischer Belastung, 
Ödeme, schlechte glykämische Kontrolle, schlechter Ernährungszustand und zugrunde 
liegende Komorbiditäten (77). Aufgrund des Fehlens von Studien, die belegen, dass eine 
diabetesbedingte Mikroangiopathie zu einer schlechten Wundheilung beim DFS beiträgt 
und des potenziellen Schadens, wenn dies angenommen wird, sprachen wir eine bedingte 
Empfehlung auf der Grundlage einer geringen Sicherheit der Evidenz aus.

Empfehlung 10: Bei einer Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem 
Fußgeschwür oder Gangrän ist die Verwendung des Klassi� zierungssystems Wunde/
Ischämie/Fußinfektion (WIfI) zu erwägen, um die Heilungswahrscheinlichkeit und das 
Amputationsrisiko abzuschätzen. (Bedingt, niedrig)

Begründung: Das Klassi� zierungssystem für Wunden, Ischämie und Fußinfektionen (WIfI) 
wurde entwickelt, um den Arzt bei der Einschätzung des Amputationsrisikos und des 
potenziellen Nutzens einer Revaskularisierung bei Menschen mit einem Fußulkus oder 
Gangrän zu unterstützen und wird von der Globalen Gefäßleitlinie für die Einstufung von 
Gliedmaßen (in Bezug auf den Schweregrad der Bedrohung der Gliedmaßen) bei Menschen 
mit chronischer Ischämie der Gliedmaßen (CLTI) empfohlen (17). Dieses System wurde 
von einem interdisziplinären Expertengremium entwickelt und stu  die Gliedmaße auf der 
Grundlage des Vorhandenseins und des Schweregrads der Fußwunde, der Ischämie und der 
Infektion ein. Anhand eines Delphi-Konsensverfahrens wurden diese Kombinationen in 
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vier klinische Stufen eingeteilt, die auf einem sehr niedrigen (Stufe 1), niedrigen (Stufe 2), 
mäßigen (Stufe 3) und hohen (Stufe 4) prognostizierten Ein-Jahres-Risiko einer größeren 
Amputation basieren. In Übereinstimmung mit allen anderen allgemein verwendeten 
Stufensystemen für Gliedmaßen werden Komorbiditäten von Personen, die wahrscheinlich 
die Wundheilung und das Amputationsrisiko beein� ussen, in WIfI nicht berücksichtigt. Ein 
zweiter besonderer Aspekt des WIfI-Systems ist die vorhergesagte Wahrscheinlichkeit, von 
einer Revaskularisierung zu pro� tieren (78).

Eine kürzlich durchgeführte systematische Überprüfung kam zu dem Schluss, dass bei 
Personen, die sich einem Revaskularisierungsverfahren unterziehen, die Wahrscheinlichkeit 
einer Amputation nach einem Jahr mit höheren WIfI-Stufen zunimmt. Die geschätzten 
Einjahres-Hauptamputationsraten aus vier Studien mit 569 Teilnehmern betrugen 0 %, 8 
% (95 % KI 3-21 %), 11 % (95 % KI 6-18 %) und 38 % (95 % KI 21-58 %) für die klinischen 
WIfI-Stufen 1-4,  (79) Für die Population der Menschen mit einem DFS wurde das WIfI-
System in der systematischen Übersicht der IWGDF über Klassi� zierungssysteme bewertet, 
die parallel zu dieser Leitlinie veröff entlicht wurde. Zusammenfassend wurden in dieser 
systematischen Übersichtsarbeit bei Menschen mit Diabetes, pAVK und einem Fußulkus 
sieben Studien mit geringer Sicherheit identi� ziert, die zeigen, dass ein hohes klinisches WIfI-
Stadium mit einer längeren Zeit bis zur Heilung und einer erhöhten Wahrscheinlichkeit der 
Nichtheilung nach 6 und 12 Monaten verbunden ist (80-86). Höhere klinische WIfI-Stufen 
sind auch mit einer höheren Wahrscheinlichkeit größerer Amputationen verbunden, wobei 
eine Studie eine Amputationsrate von 64 % für Stufe 4 zeigte (87). Ebenso wurden höhere 
klinische WIfI-Stadien mit hohen Raten kleinerer Amputationen und niedrigeren Raten des 
amputationsfreien Überlebens nach 12 Monaten in Verbindung gebracht (82, 83, 86, 88-93). 
Für die Vorhersage des Nutzens der Revaskularisierung liegen nur wenige Daten vor und es 
gibt unzureichende Beweise dafür, ob die WIfI-Klassi� kation Heilung oder Amputations-
Ergebnisse bei Personen vorhersagt, die sich einer Revaskularisierung unterziehen.

 Das WIfI-Klassi� kation (Tabelle 1) hat eine prognostische Kapazität für die wesentlichen 
Ergebnisse der Wundheilung und Amputation bei Menschen mit einem DFS (82, 83, 86, 88-
93) gezeigt. Es verwendet eine klinische Bewertung von Infektionen und Wundmerkmalen in 
Kombination mit nicht-invasiven Bettside-Tests, um die Schwere der Ischämie zu bestimmen, 
und es ist weit verbreitet, auch als Online-Tool.

Darüber hinaus kann es von einem breiten Spektrum von Fachleuten verwendet werden, 
was die Anwendung in der klinischen Praxis möglich macht, seine Kosten sind relativ 
begrenzt, und es wird erwartet, dass es sowohl von den Fachleuten akzeptiert wird als auch 
für die Patienten von Nutzen ist. Er dür e einen standardisierten Zugang zu einer Form der 
Gefäßuntersuchung fördern, was auch für Länder mit niedrigem Einkommen von Bedeutung 
ist, in denen invasive Tests möglicherweise nicht in großem Umfang verfügbar sind. Da 
es sich bei den meisten der vorliegenden Nachweise um Beobachtungen und häu� g um 
retrospektive Daten handelt, wurde diese Empfehlung unter Vorbehalt ausgesprochen.
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Tabelle 1A: Klassi� zierungssystem für Wundinfektionen und Ischämie: Wunde klinische 
Kategorie

Grad Klinische Beschreibung
0 Ischämischer Ruheschmerz; ohne off enes Geschwür oder Gangrän
1 Geringfügiger Gewebeverlust: kleine � ache Ulzerationen < 5 cm2 am Fuß oder dis-

talen Bein, keine Gangrän Rettbar mit einfacher Hautabdeckung oder < 2 Zehenam-
putationen

2 Größerer Gewebeverlust: tiefere Ulzeration(en) mit freiliegenden Knochen, Gelen-
ken oder Sehnen, Wundgröße 5-10 cm2 ohne Beteiligung des Fersenbeins; gan-
gränöse Veränderungen beschränken sich auf die Zehen. Heilung durch umfassende 
Operation am Vorfuß möglich

3 Ausgedehntes Geschwür/Gangrän > 10 cm2 mit Beteiligung des Vor- oderMittel-
fußes; tiefes Fersengeschwür > 5 cm2 + Beteiligung des Fersenbeins. Rettung nur 
mit komplexer Fußrekonstruktion möglich

Tabelle 1B: Klassi� zierungssystem für Wundinfektion und Ischämie: Ischämie-Kategorie

Grad  ABI Systolischer Druck am 
Knöchel (mmHg)

TP, TcPO2 (mmHg)

0 ≥ 0.80  > 100  ≥ 60
1 0.6 – 0.79  70 – 100  40 – 59
2  0.4 – 0.59 50 – 70  30 – 39
3 ≤ 0.39 < 50 < 30

Tabelle 1C: Klassi� zierungssystem für Wundinfektionen und Ischämie am Fuß: 
Kategorie Fußinfektion

Grad Klinische Beschreibung IDSA IWGDF-Klasse

0 Wunde ohne Eiterung oder Anzeichen von Infektion unin� ziert 1
1 >2 Anzeichen einer Infektion, Erythem (< 2cm), Schmer-

zen, Überemp� ndlichkeit, Wärme oder Verhärtung) keine 
lokalen Komplikationen oder systemische Erkrankungen

mild 2

2 Infektion bei systemisch stabilem Patienten aber mit ≥ 1 der 
folgenden Symptome: Zellulitis (>2 cm), Lymphangitis, Aus-
breitung unter der Faszie, tiefer Gewebeabszess, Gangrän, 
Muskel-, Sehnen-, Gelenk- oder Knochenbeteiligung

mäßig 3

3 Infektion bei Patienten mit systemischen oder metab-
olischen Reaktion (SIRS/Sepsis)

schwer 4
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Tabelle 1D: Klassi� zierungssystem für Wundinfektion und Ischämie: Schätzung des 
Amputationsrisikos nach 1 Jahr

Tabelle 1E: Klassi� zierungssystem für Wundinfektionen und Ischämie: Schätzungder 
Wahrscheinlichkeit des Nutzen s/der Notwendigkeit einer Revaskularisierung

Legende:
sehr niedrig  = VL = Klasse oder klinisch Grad 1
niedrig = L = Klasse oder klinisch Grad 1
moderat = M = Klasse oder klinisch Grad 1
hoch = H = Klasse oder klinisch Grad 1
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BEHANDLUNG

Klinische Frage: Bei welchen Personen mit Diabetes, pAVK und einem Fußulkus oder 
Gangrän sollte anhand von klinischen Befunden, Perfusionstestbefunden und/oder 
Klassi� zierungssystemen eine Revaskularisierung in Betracht gezogen werden?

Empfehlung 11: Bei Personen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem 
Fußgeschwür oder Gangrän, bei denen eine Revaskularisierung in Betracht gezogen wird, 
sollte die gesamte arterielle Durchblutung der unteren Extremitäten (von der Aorta bis zum 
Fuß) untersucht werden, wobei die Arterien unterhalb des Knies und die Fußarterien genau 
zu betrachten sind. Best Practice Statement

Begründung: Gemäß unseren Empfehlungen 1-4 sollten die klinische Untersuchung und 
Tests am Krankenbett die ersten Tests sein, die zur Diagnose einer pAVK durchgeführt 
werden. Wenn eine Revaskularisation in Betracht gezogen wird, sollten weitere anatomische 
Informationen über die Arterien der unteren Gliedmaßen eingeholt werden, um das 
Vorhandensein, den Schweregrad und die Verteilung von arteriellen Stenosen oder 
Verschlüssen zu beurteilen. Dabei ist eine adäquate Bildgebung der Unterschenkel- und 
Fußgefäße von entscheidender Bedeutung, insbesondere bei der Planung von Eingriff en 
bei Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus (17). Zu den Modalitäten, mit denen 
anatomische Informationen gewonnen werden können, gehören: arterieller Farbduplex-
Ultraschall, computertomographische Angiographie, Magnetresonanzangiographie oder 
intraarterielle digitale Subtraktionsangiographie (einschließlich anteroposteriorer und 
lateraler Ansichten des Fußes). Der Redaktionsausschuss war der Ansicht, dass jedes 
der bildgebenden Verfahren seine Vor- und Nachteile hat und ihr Einsatz stark von der 
Verfügbarkeit von Geräten und lokalem Fachwissen, den Präferenzen des Einzelnen und 
den damit verbundenen Kosten abhängt. Aus diesen Gründen wurde ein Best-Practice-
Statement formuliert. Was den Einsatz bei Menschen mit Diabetes betri  , so kann der 
Nutzen einiger dieser Verfahren, wie CDUS (Farbduplex) und CTA, durch eine (schwere) 
MAC beeinträchtigt werden, die bei Menschen mit DFS häu� g in den kleineren Arterien 
des Beins vorhanden ist. MRA-Bilder sind nicht in der Lage, das Ausmaß der Verkalkung 
zu bestimmen, was für die Planung einer Revaskularisierung wichtig sein kann. (17). Wie 
in den Globalen Leitlinien für Gefäße dargelegt, stellt die digitale Subtraktionsangiographie 
(DSA) den Goldstandard unter den bildgebenden Verfahren dar, insbesondere für die 
Arterien unterhalb des Knies und der Füße (17). In vielen Zentren wird die DSA in der 
Regel eingesetzt, wenn MRA oder CTA nicht zur Verfügung stehen, die arterielle Anatomie 
nicht ausreichend de� nieren können oder wenn ein endovaskulärer Eingriff  geplant ist. Die 
arterielle Bildgebung sollte ein vollständiges anatomisches Staging von der Aorta bis zum 
Fuß ermöglichen, z. B. mit Hilfe von TASC für aorto-iliakale Erkrankungen und dem Global 
Anatomic Staging System (GLASS), das in den Global Vascular Guidelines beschrieben wird, 
für infrainguinale und pedale Erkrankungen (17).

Empfehlung 12: Bei Personen mit Diabetes, peripherer arterieller Verschlusskrankheit, einem 
Fußgeschwür und klinischen Ischämiebefunden sollte ein Revaskularisierungsverfahren in 
Betracht gezogen werden. Zu den Ischämiebefunden gehören fehlende Pulse, monophasische 
oder fehlende pedale Doppler-Spektren/Wellenformen, Knöchel Druck < 100 mm Hg oder 
Zehendruck < 60 mm Hg. Wenden Sie sich an einen Gefäßspezialisten, es sei denn, eine 
größere Amputation wird als medizinisch dringend angesehen. Best Practice Statement
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Begründung: Der natürliche Verlauf von Menschen mit Diabetes, pAVK und einer DFS oder 
Gangrän ist nach wie vor schlecht de� niert, aber in zwei Studien, die über die Ergebnisse von 
Teilnehmern mit Diabetes und Gliedmaßenischämie berichteten, die nicht revaskularisiert 
wurden, lag die Gliedmaßenerhaltungsrate nach einem Jahr bei etwa 50 % (66, 94). Unsere 
Analyse der Evidenz für Revaskularisationen legt nahe, dass Revaskularisationen bei 
entsprechend ausgewählten Menschen mit Diabetes und hämodynamisch signi� kanter 
pAVK die Durchblutung verbessern, die Wundheilung beschleunigen und die Zahl der 
Amputationen größerer Gliedmaßen verringern können (73). Nach einer Revaskularisation 
berichten die meisten Studien von einer Überlebensrate der Gliedmaßen von 80 bis 
85 % und einer Ulkusheilung in >60 % nach 12 Monaten (95). Andererseits ist die 
Durchführung einer Revaskularisation nicht ohne Risiken. Wie in der von der IWGDF im 
Jahr 2019 durchgeführten systematischen Übersichtsarbeit (95) zusammengefasst wurde, 
lag die perioperative oder 30-Tage-Mortalität bei Menschen mit Diabetes, die sich einer 
endovaskulären oder chirurgischen Revaskularisation unterzogen, bei etwa 2 % (95). Zur 
höchsten Risikogruppe gehören Menschen mit Nierenerkrankungen im Endstadium, die eine 
perioperative Sterblichkeit von 5 %, eine 1-Jahres-Sterblichkeit von 40 % und eine 1-Jahres-
Rettungsrate von etwa 70 % aufweisen (95).

Menschen mit Anzeichen einer Ischämie, z. B. gemäß der De� nition der WIfI und der 
Globalen Leitlinien für Gefäße, mit fehlenden Pulsen und monophasischen oder fehlenden 
Doppler-Spektren/Wellenformen an den Füßen, einem Knöcheldruck < 100 mm Hg oder 
einem Zehendruck < 60 mm Hg, haben mit hoher Wahrscheinlichkeit eine signi� kante 
pAVK, die sich auf das Wundheilungspotenzial und das Amputationsrisiko auswirken 
könnte (17, 78). In unserer systematischen Übersichtsarbeit bewerteten wir die Sicherheit 
der Evidenz zu den Auswirkungen der Revaskularisierung auf die Wundheilung und das 
Amputationsrisiko als gering, da viele wichtige Faktoren, die die Ergebnisse beein� ussen 
können, nicht berichtet wurden, wie z. B. die Verfügbarkeit eines Venenkanals, die 
Wundversorgung, die Entlastung und ausreichende anatomische Details über das Ausmaß 
und den Schweregrad der behandelten Läsionen. Zu den Faktoren, die die Entscheidung für 
eine Revaskularisierung beein� ussen, gehören der Grad der Bedrohung der Gliedmaßen (z. B. 
WIfI-Klassi� zierung), das Ausmaß des Gewebeverlusts, das Vorhandensein einer Infektion, 
Komorbiditäten, die Durchführbarkeit der verschiedenen Revaskularisierungsoptionen und 
deren Risiko.

Wie in anderen Teilen der IWGDF-Leitlinien erörtert, ist die Wiederherstellung 
der Durchblutung des Fußes nur ein Teil der Behandlung, die zur Optimierung der 
Wundheilung und zur Verhinderung oder Begrenzung des Gewebeverlustes erforderlich 
ist und die von einem multidisziplinären Team durchgeführt werden sollte (77). Jedes 
Revaskularisationsverfahren sollte Teil eines umfassenden Behandlungsplans sein, der 
auch andere wichtige Aspekte berücksichtigt, wie z. B. die unverzügliche Behandlung 
von Begleitinfektionen, regelmäßiges Wunddebridement, biomechanische Fehlbelastung, 
Kontrolle des Blutzuckerspiegels, Beurteilung und Verbesserung des Ernährungszustands 
sowie die Behandlung von Ödemen und Komorbiditäten (77). Die Entscheidung, ein 
Revaskularisierungsverfahren durchzuführen und welches Verfahren zu bevorzugen ist, hängt 
daher von mehreren Faktoren ab, und bei jedem Einzelnen sollte in einem gemeinsamen 
Entscheidungsprozess ein Gleichgewicht zwischen dem erwarteten Nutzen, den potenziellen 
Risiken, den Schäden und den Kosten hergestellt werden. Aus diesen Gründen haben wir 
eine Best Practice Empfehlung. Die Versorgung von Personen mit einem DFS wird häu� g 
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von Angehörigen der Gesundheitsberufe übernommen, die nicht speziell für die Behandlung 
der pAVK ausgebildet sind. Die Versorgung von Menschen mit pAVK ist in vielen Ländern 
unterschiedlich organisiert, wobei verschiedene medizinische Disziplinen beteiligt sind, wie 
Gefäßchirurgen, Angiologen, interventionelle Radiologen, Nephrologen, Herzchirurgen und 
Kardiologen. Aus diesem Grund haben wir in unserer Empfehlung den Begriff  "vaskuläre 
Facharztkonsultation" verwendet. Unabhängig von der Organisation der Versorgung sollten 
jedoch alle Menschen mit Diabetes und pAVK Zugang sowohl zu Bypass-Operationen als 
auch zu endovaskulären Verfahren haben.

Empfehlung 13: Bei Personen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung, einem 
Fußgeschwür und schwerer Ischämie, d. h. Knöchel-Arm-Index <0,4, Knöcheldruck <50 
mmHg, Zehendruck <30mmHg oder transkutanem Sauerstoff druck <30mmHg oder 
monophasischen oder fehlenden Doppler-Spektren/Wellenformen in den Füßen, sollte 
dringend ein Gefäßspezialist hinsichtlich einer möglichen Revaskularisierung konsultiert 
werden. Best Practice Statement

Begründung: Eine schwere Ischämie wird in den Globalen Leitlinien für Gefäße (GVG) 
de� niert als ABI <0,4, AP-Druck <50 mmHg, TP <30 mmHg oder TcPO2 <30 mmHg oder 
monophasische oder fehlende Doppler-Spektren/Wellenformen der Füße (17, 78). Solche 
Perfusionsde� zite sind, wie auch in der GVG festgelegt, eine Indikation zur Revaskularisation, 
es sei denn, sie sind kontraindiziert oder technisch nicht möglich. Es gibt retrospektive 
Belege dafür, dass eine Verzögerung der Revaskularisation um mehr als zwei Wochen bei 
Menschen mit Diabetes zu einem erhöhten Risiko des Verlusts von Gliedmaßen führt (96). 
Dies wird durch Beobachtungsstudien gestützt, die zeigen, dass eine kürzere Zeit bis zur 
Revaskularisierung (< 8 Wochen) mit einer höheren Wahrscheinlichkeit der Heilung des 
DFS und einer geringeren Wahrscheinlichkeit des Verlusts von Gliedmaßen verbunden ist 
(67). Da eine kürzere Zeit bis zur Revaskularisierung mit einer höheren Wahrscheinlichkeit 
der Heilung der DFS und einer geringeren Wahrscheinlichkeit des Verlusts von Gliedmaßen 
verbunden war, haben wir eine Erklärung zur besten Praxis abgegeben, in der wir eine 
dringende Überweisung zur vaskulären Beratung bei Menschen mit DFS und Anzeichen einer 
schweren Ischämie unterstützen (Abbildung 1).

Patient mit Diabetes und Ulkus oder 
Gangrän

Pulse tasten und auf Vorliegen einer 
Ischämie untersuchen

Dopplerspektren analysieren, ABI und 
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pAVK zu diagnostizieren bzw
auszuschließen 

Wundbehandlung und Druckentlastung lt. 
IWGDF Leitlinie

Infektionsstatus bewerten und ggf. lt. IWGDF 
Leitlinie behandeln 

Patient nach der WIfI Klassifikation 
klassifizieren um die Abheil- u. 
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Knöchel < 100 mmHg oder 
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Gefäßspezialist konsultieren, es sei denn 
eine dringliche Amputation ist indiziert

pAVK, Ulkus mit 
Infektion oder Gangrän

Dringend 
Gefäßspezialist 

konsultieren

ABI 0,9 – 1,3, TBI >0,7, tri- oder 
biphasische Dopplerspektren, 

Wundversorgung und 
Infektionsbehandlung nach Bedarf 

weiterführen

Falls keine Wundheilungsfortschritte 
erzielt werden  Durchblutungssituation in 

4 Wochen erneut überprüfen

ABI < 0,4, 
Knöchelverschlussdruck < 50 

mmHg, Zehenverschlussdruck < 
30 mmHg oder TcPO2 < 30 
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Abbildung 1: Beurteilungs- und Behandlungspfad für eine Person mit Diabetes, peripherer 
arterieller Verschlusskrankheit und einem Fußulkus mit Ischämie, Infektion oder Gangrän. 
(Farbcode: gelb=unbedingte Empfehlung, grün=starke Empfehlung, orange= Empfehlung der 
besten Praxis)

Empfehlung 14: Bei Personen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem 
Fußgeschwür mit Infektion oder Gangrän, das einen beliebigen Teil des Fußes betri  , sollte 
dringend ein Gefäßspezialist konsultiert werden, um den Zeitpunkt für eine Drainage und 
eine Revaskularisierung festzulegen. Best-Practice-Erklärung

Begründung: Bei Vorliegen einer pAVK und einer Infektion oder Gangrän sollte eine 
dringende Revaskularisierung in Betracht gezogen werden. In der prospektiven Eurodiale-
Studie lag die 1-Jahres-Majoramputationsrate bei Teilnehmern mit einer Fußinfektion 
und pAVK bei bis zu 44 % (80). Darüber hinaus hatten Teilnehmer mit einem höheren 
WIfI-Infektionsgrad in mehreren Beobachtungsstudien ein höheres Amputationsrisiko, 
wie in unserer systematischen Übersicht über Klassi� zierungssysteme zusammengefasst 
(97). Eine Verzögerung der Behandlung kann zu einer raschen Gewebezerstörung und 
lebensbedrohlichen Sepsis führen, wie in den IWGDF/IDSA-Leitlinien zum Management 
diabetischer Fußinfektionen beschrieben (98). Bei Personen mit einem Fußabszess oder 
einer Infektion eines tiefen Fußkompartiments, die eine sofortige Drainage erfordern, oder 
wenn ein Gangrän vorliegt, das zur Kontrolle der Infektion entfernt werden muss, sollte 
zunächst eine sofortige Operation in Betracht gezogen werden (98). Dies sollte mit einer 
Breitspektrum-Antibiotikatherapie einhergehen, die anschließend auf die Ergebnisse der 
Gewebekultur abgestimmt wird, denn "Zeit ist Gewebe" für diese Menschen. Sobald die 
Sepsis unter Kontrolle und die Person stabilisiert ist, sollte bei Patienten mit erheblichen 
Perfusionsde� ziten eine rasche Revaskularisierung (d. h. innerhalb weniger Tage) in 
Erwägung gezogen werden, um den Gefäßsituation zu untersuchen. Sobald sich die 
Durchblutung verbessert hat und die Infektion unter Kontrolle ist, kann eine endgültige 
Operation erforderlich sein, um einen funktionstüchtigen Fuß zu schaff en, was eine 
Weichteil- und Knochenrekonstruktion erfordern kann (99).

Empfehlung 15: Wenn sich bei einem Menschenmit Diabetes und einem Fußulkus die Wunde 
trotz angemessener Infektions- und Blutzuckerkontrolle, Wundversorgung und Entlastung 
verschlechtert oder nicht wesentlich verbessert (z. B. eine Verringerung der Wund� äche um 
weniger als 50 % innerhalb von vier Wochen), sollte der Gefäßstatus neu bewertet und ein 
Gefäßspezialist hinsichtlich einer möglichen Revaskularisierung konsultiert werden. Best-
Practice-Erklärung

Begründung: Mehrere Faktoren können zu einer verzögerten oder nicht erfolgenden 
Heilung eines DFS beitragen, darunter das Vorhandensein einer Infektion, die Größe und 
Tiefe der Wunde, ein erhöhter Druck auf die Wundlokalisation und eine unzureichende 
Wundversorgung. Eine Reihe von Studien hat gezeigt, dass eine Verringerung des 
prozentualen Anteils der Wund� äche um mehr als 50 % bis vier Wochen nach 
Behandlungsbeginn eine Vorhersage für die Heilung nach 12 Wochen ist (100-103). Dies 
ist nachweislich unabhängig von der Ulkusgröße bei Studienbeginn der Fall und spricht 
für eine Überprüfung der Behandlungsprotokolle, wenn innerhalb von vier Wochen keine 
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angemessene Wundreduktion erreicht wird. Bei Verdacht auf eine CLTI oder einem DFS, 
das trotz optimaler P� ege nicht ausreichend abheilt, muss umgehend ein Gefäßspezialist 
konsultiert und beurteilt werden, ob ein Revaskularisierungsverfahren angezeigt ist. Es 
gibt keine direkten Belege für unsere Empfehlung, die eine pragmatische Aussage auf der 
Grundlage indirekter Belege und Expertenmeinungen ist. Angesichts des Risikos schlechter 
Ergebnisse, wenn eine pAVK bei einer Person mit einem schlecht heilenden Ulkus 
unbehandelt bleibt, haben wir eine Erklärung zur besten Praxis abgegeben.

Empfehlung 16: Bei einem Menschen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und 
einem Fußgeschwür oder Gangrän sollte eine Revaskularisierung vermieden werden, wenn 
das Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Erfolgswahrscheinlichkeit des Eingriff s eindeutig 
ungünstig ist. Best Practice Statement

Begründung: Eine Revaskularisation sollte nicht durchgeführt werden, wenn keine 
realistische Chance auf eine Wundheilung besteht, wenn eine größere Amputation 
unvermeidlich ist, ein funktionstüchtiger Fuß wahrscheinlich nicht erreicht werden kann 
oder wenn die Lebenserwartung kurz ist und ein Nutzen für die Person unwahrscheinlich 
ist. Der Autorenausschuss vertrat die Auff assung, dass bei diesen Personen ein 
Revaskularisierungsverfahren wahrscheinlich keinen Nutzen bringt, sondern sogar 
Schaden anrichten kann. Viele Betroff ene weisen aufgrund von Komorbiditäten ein hohes 
perioperatives Risiko auf. Insbesondere die folgenden Personen sind möglicherweise 
nicht für eine Revaskularisation geeignet sind: sehr gebrechliche Personen, mit geringer 
Lebenserwartung, mit schlechtem Funktionsstatus, bettlägerig und/oder mit groß� ächiger 
Gewebedestruktion, die den Fuß funktionell nicht wiederherstellbar macht, sowie 
Personen, von denen realistischerweise nicht erwartet werden kann, dass sie nach einer 
Revaskularisation mobilisiert werden können. Es gibt gelegentlich Situationen, in denen ein 
arterielle Revaskularisation durchgeführt wird, um die Heilungswahrscheinlichkeit einer 
Amputation unterhalb des Knies zu verbessern und so eine Amputation oberhalb des Knies 
zu vermeiden.

Mehrere Beobachtungsstudien belegen eine Heilungsrate von 50 % für ischämische 
DFS bei Diabetikern, die für eine Revaskularisierung ungeeignet sind, und dies sollte 
bei der Entscheidung über die Versorgung ebenfalls berücksichtigt werden (67, 94). Die 
Entscheidung, eine primäre Amputation vorzunehmen oder einen palliativen Ansatz zu 
wählen, sollte gemeinsam mit der betroff enen Person und dem multidisziplinären Team (104), 
einschließlich eines Gefäßspezialisten, getroff en werden, es sei denn, ein Notfalleingriff  ist, 
wie bereits erwähnt, indiziert. Der Autorenausschuss vertrat die Auff assung, dass eine Person 
unter diesen Umständen, in denen eine Heilung unwahrscheinlich ist, die Ergebnisse einer 
Revaskularisation wahrscheinlich nicht höher bewerten wird als keine Revaskularisation. 
Ebenso wird der Nutzen der Revaskularisation in solchen Fällen die potenziellen Schäden 
nicht überwiegen.
Klinische Frage: Wie verhält sich die endovaskuläre Revaskularisierung bei Menschen mit 
Diabetes, pAVK und entweder einem Fußgeschwür oder Gangrän im Vergleich zur off enen 
oder hybriden Revaskularisierung?

Empfehlung 17: Bei Personen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und entweder 
einem Fußgeschwür oder Gangrän, die über eine adäquate einsegmentige Vena saphena 
magna verfügen, bei denen eine infrainguinale Revaskularisierung indiziert ist und die für 
beide Verfahren geeignet sind, empfehlen wir einen Bypass gegenüber einer endovaskulären 
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 erapie (bedingt, mäßig)

Empfehlung 18: Personen mit Diabetes, peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) 
und einem Fußgeschwür oder Gangrän sollten in Zentren behandelt werden, die über 
Fachwissen im Bereich der endovaskulären und chirurgischen Bypass-Revaskularisierung 
verfügen oder schnell darauf zugreifen können. In dieser Situation sollten die 
Behandlungsentscheidungen auf der Grundlage des Risikos und der Präferenzen der Person, 
des Schweregrads der Bedrohung der Gliedmaßen, der anatomischen Verteilung der pAVK 
und der Verfügbarkeit autogener Venen getroff en werden. Best-Practice-Erklärung

Begründung: Sobald die Entscheidung für eine Revaskularisierung getroff en wurde, 
ist die nächste Entscheidung, ob ein endovaskuläres, ein off enes (d. h. Bypass oder 
Endarterektomie) Verfahren oder eine Kombination aus beidem (d. h. ein Hybridverfahren) 
durchgeführt werden soll. Empfehlung 18 unterstreicht die komplementäre Rolle off ener 
und endovaskulärer Techniken in der heutigen vaskulären Praxis. Insbesondere haben 
endovaskuläre Techniken die off ene Chirurgie bei der Behandlung von aorto-iliakalen 
Erkrankungen weitgehend ersetzt und ermöglichen auch die Behandlung von Fuß- und 
Fußgewölbeerkrankungen. Bei den meisten Studien, die wir in unserer systematischen 
Übersicht über die Ergebnisse endovaskulärer und bypass-chirurgischer Eingriff e identi� ziert 
haben, handelte es sich um Beobachtungsstudien und retrospektive Fallserien, die ein 
hohes Risiko der Verzerrung aufweisen (105). Bei der BEST CLI-Studie handelte es sich 
um eine große randomisierte klinische Studie mit geringem Verzerrungsrisiko, in der ein 
endovaskuläres Erstverfahren mit einem chirurgischen Erstverfahren verglichen wurde. 
Eingeschlossen wurden Personen mit CLTI, bei denen eine Revaskularisierung aufgrund 
einer infrainguinalen arteriellen Verschlusskrankheit als angemessen erachtet wurde (106). 
Der primäre Endpunkt war die Amputation der Index-Gliedmaße oberhalb des Knöchels 
oder eine größere Re-Intervention an der Index-Gliedmaße (neuer Bypass, Revision eines 
Venentransplantats,  rombektomie oder  rombolyse) oder der Tod. Die Studie wurde 
in zwei parallelen Kohorten durchgeführt: (Kohorte 1) Personen, die über eine adäquate 
einsegmentige Vena saphena magna (GSV) verfügten, die als Bypassgefäß verwendet 
werden konnte, und (Kohorte 2) Personen ohne adäquate einsegmentige GSV, die eine 
alternative Leitung benötigten. Die erste Behandlung mit einem GSV-Bypass war der ersten 
endovaskulären  erapie beim primären Ergebnis überlegen (Hazard Ratio [HR], 0,68; 95% 
Kon� denzintervall [CI] 0,59-0,79; P <0,001). In Kohorte 2 waren die primären Ergebnisse 
zwischen den beiden Gruppen ähnlich. Eine Untergruppenanalyse der Personen in Kohorte 
1 sprach sich für eine Operation bei Personen mit Diabetes aus (HR 0,72; CI 0,61-0,86), 
wobei der Nutzen vergleichbar mit dem von Personen ohne Diabetes war (HR 0,57; CI 
0,41-0,78). Zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Leitlinie waren weitere Ergebnisse dieser 
Studie noch nicht veröff entlicht. Bemerkenswert ist, dass die Daten der Gesamtgruppe für 
Kohorte 1 eine höhere Rate an schweren Amputationen bei denjenigen zeigten, die sich einem 
endovaskulären Verfahren unterzogen, als bei denjenigen, die operiert wurden (Chirurgie: 
74/709 (10,4 %) Endovaskulär: 106/711 (14,9 %)). 

Eine weitere Subanalyse könnte zeigen, dass dies für Personen mit Diabetes relevant ist und 
daher die Präferenz für eine Intervention beein� ussen könnte. Aus der Sicht der behandelten 
Person sollte der Unterschied in der Länge des Krankenhausaufenthalts berücksichtigt 
werden, der in unserer systematischen Überprüfung in den Bypass-Studien länger war als in 
den endovaskulären Studien.
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Außerdem ziehen die Betroff enen angesichts des invasiveren Ansatzes der Bypass-
Operation möglicherweise einen endovaskulären Ansatz vor. In Bezug auf die Kosten 
gibt es wahrscheinlich keine großen Unterschiede, mit Ausnahme der Dauer des 
Krankenhausaufenthalts, die jedoch noch ermittelt werden muss und ein zusätzliches 
Ergebnis der BEST-CLI-Studie sein könnte. Es werden auch weitere Analysen erwartet, 
die mehr Aufschluss über die anatomischen Muster und das Ausmaß der behandelten 
Erkrankungen sowie darüber geben, welche Krankheitsmuster nicht gut vertreten oder 
ausgeschlossen waren. Da BEST-CLI derzeit die einzige randomisierte kontrollierte Studie 
(RCT) in diesem Bereich ist, war die Sicherheit der Evidenz für unsere Empfehlung mäßig. In 
Anbetracht der erheblichen Unterschiede in den Ergebnissen der BEST-CLI-Studie empfehlen 
wir, bei Patienten mit einer geeigneten Vena saphena magna eine Bypass-Operation als 
erste Option in Betracht zu ziehen. Wir sind uns darüber im Klaren, dass diese Empfehlung 
zu erheblichen Änderungen in der Politik vieler Zentren führen kann, die derzeit einen 
"endovaskulären Erstansatz" für alle verfolgen.

Abschließend sollte beachtet werden, dass in der BEST-CLI-Studie endovaskuläre Verfahren 
in der Iliakal- und gemeinsamen Femoralarterie durchgeführt werden konnten, um einen 
optimalen Zu� uss in den Bypass zu gewährleisten. Dies unterstreicht, dass ein Zentrum, das 
PAVK bei Menschen mit einem diabetischen Fußulcus (DFS) behandelt, über die Expertise 
verfügen sollte, sowohl endovaskuläre als auch Bypass-Verfahren durchzuführen.

Darüber hinaus könnte in einigen Zentren die unmittelbare Verfügbarkeit eines 
endovaskulären Ansatzes ein Grund sein, sich für diese Behandlung zu entscheiden, wenn 
eine dringende Revaskularisierung erforderlich ist oder wenn das chirurgische Risiko als 
zu hoch erachtet wird. Aus diesen Gründen und wegen der mäßigen Sicherheit der Evidenz 
haben wir eine bedingte Empfehlung ausgesprochen.

Bei Menschen mit Diabetes, bei denen eine Revaskularisierung in Betracht gezogen wird, die 
aber kein geeignetes einzelnes Segment der Vena saphena magna für eine Bypass-Operation 
haben, waren die Ergebnisse in BEST-CLI für endovaskuläre und chirurgische Bypässe 
ähnlich. Diese Aussage steht im Einklang mit den Ergebnissen unserer systematischen 
Übersichtsarbeit, in der die nicht-randomisierten Studien und Beobachtungsstudien zeigten, 
dass die Evidenz nicht ausreicht, um festzustellen, ob eine endovaskuläre, off ene oder hybride 
Revaskularisationstechnik überlegen ist. Jede dieser Techniken hat ihre Vor- und Nachteile. 
Ein erfolgreicher distaler venöser Bypass kann zu einer deutlichen Steigerung des Blut� usses 
zum Fuß führen, doch ist in der Regel eine Vollnarkose, Spinal- oder Epiduralanästhesie 
erforderlich und es sollte eine geeignete Vene als Bypass-Gefäß vorhanden sein, wie in der 
BEST-CLI-Studie. Ein endovaskuläres Verfahren hat mehrere logistische Vorteile, aber 
manchmal sind sehr komplexe Eingriff e erforderlich, um eine angemessene Durchblutung des 
Fußes zu erreichen und ein fehlgeschlagener endovaskulärer Eingriff  kann zu schlechteren 
Ergebnissen führen, wenn anschließend ein off ener Eingriff  durchgeführt wird (107). In den 
letzten Jahrzehnten wurden erhebliche Fortschritte bei den endovaskulären Techniken erzielt; 
parallel dazu gab es jedoch auch Verbesserungen bei der Anästhesie und der perioperativen 
Versorgung, die zur Verbesserung der chirurgischen Ergebnisse beigetragen haben. Da es 
bei der Behandlung von Menschen mit Diabetes, pAVK und Fußulzerationen oder Gangrän 
kein Patentrezept gibt, ist es wichtig, dass ein Behandlungszentrum über das Fachwissen 
und die Einrichtungen verfügt, um eine Reihe von Behandlungsoptionen anzubieten, wobei 
sowohl endovaskuläre als auch off ene Techniken zur Verfügung stehen. Wir empfehlen, 
dass bei jeder Person, die eine Revaskularisierung der unteren Gliedmaßen benötigt, alle 
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Revaskularisierungstechniken in Betracht gezogen werden sollten (Abbildung 2). 

Patient mit Diabetes und Ulkus oder 
Gangrän bei der eine Revaskularisation 

angezeigt ist

Bildgebendes Verfahren durchführen von 
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IWGDF Leitlinie
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Abbildung 2: Ansatz für eine vaskuläre Intervention bei einem Menschen mit Diabetes und 
einem Fußulkus oder Gangrän. (Farbcode: gelb=unbedingte Empfehlung, grün=starke 
Empfehlung, orange= Empfehlung der besten Praxis)

 
Klinische Frage: Wie verhält sich die direkte Angiosomenrevaskularisierung bei Menschen 
mit Diabetes, pAVK und entweder einem Fußgeschwür oder Gangrän im Vergleich zur 
indirekten Angiosomenrevaskularisierung?

Empfehlung 19: Bei einem Menschen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und 
einem Fußgeschwür oder Gangrän sollten Revaskularisierungsverfahren darauf abzielen, den 
Blut� uss in mindestens einer der Fußarterien wiederherzustellen. Best Practice Statement
Begründung: Bei Menschen mit Diabetes und einem Fußgeschwür oder Gangrän, bei 
denen eine Revaskularisierung erforderlich ist, ist die Optimierung der Durchblutung des 
Fußes wichtig, um die Chance auf Heilung des Fußes zu erhöhen und eine Amputation zu 
vermeiden. Eine unvollständige Revaskularisierung (einschließlich der Behandlung des 
Einstromes bei Vorliegen einer distalen Krankheit oder des Bypasses in "blinde Segmente" 
mit fehlendem Ab� uss) kann zu einer verzögerten (oder fehlenden) Wundheilung und einem 
erheblichen Amputationsrisiko führen.

Die Bypass-Operation wird idealerweise an einem Zielgefäß durchgeführt, das in den Fuß 
mündet. Bypässe an der Peronealarterie (die auf einer Kollateralisierung zum Fuß beruhen) 
sind jedoch am eff ektivsten, wenn eine gute Kollateralisierung zum Fuß und ein off ener 
Fußbogen vorhanden sind (93). Die Durchgängigkeit des Fußbogens scheint auch mit 
einer verbesserten Wundheilung und einem geringeren Risiko einer größeren Amputation 
verbunden zu sein (108).
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Empfehlung 20: Bei Menschen mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und einem 
Fußgeschwür oder Gangrän, die sich einem endovaskulären Verfahren unterziehen, sollte die 
Arterie ausgewählt werden, die laut Angiographie die anatomische Region des Geschwürs 
versorgt, sofern dies möglich oder sinnvoll ist. (Bedingt, sehr niedrig)

Begründung: Angiosomen sind dreidimensionale Gewebe- und Hautregionen, die von einer 
Quellarterie versorgt werden. Die sechs Angiosomen des Fußes und des Knöchels werden 
von der Arteria tibialis posterior (n=3), der Arteria peronaea (n=2) und der Arteria tibialis 
anterior (n=1) versorgt (Abbildung 3). Zu den Verbindungen zwischen Angiosomen gehören 
direkte arteriell-arterielle Verbindungen sowie "Choke"-Gefäße, die benachbarte Angiosome 
miteinander verbinden (108-110). Die Wirkung bzw. der Ein� uss der angiosomenbasierten 
Revaskularisierung auf die Wundheilung und die Verhinderung von (größeren und kleineren) 
Amputationen bei der Behandlung von diabetesbedingten Fußkomplikationen ist nach wie 
vor umstritten.

Bei der direkten Revaskularisierung wird die Unterschenkelarterie revaskularisiert, die 
das Angiosom versorgt, in dem der Gewebeverlust eingetreten ist. Die Alternative dazu 
ist die indirekte Revaskularisierung, bei der die behandelte Unterschenkelarterie die 
Arterie ist, in der ein erfolgreicher In-Line-Flow zum Fuß durch endovaskuläre Techniken 
am wahrscheinlichsten ist, oder die als bestes tibiales Ab� ussgefäß für eine Anastomose 
in der Bypass-Chirurgie angesehen wird, aber nicht direkt den betroff enen Bereich des 
Gewebeverlustes versorgt. Unsere systematische Übersichtsarbeit ergab, dass off ene 
Gefäßrekonstruktionsverfahren gleichermaßen wirksam waren, unabhängig davon, ob eine 
direkte oder indirekte Revaskularisierung des betroff enen Fußangiosoms durchgeführt wurde 
(105).

Darüber hinaus zeigen die Heilungs- und Amputationsergebnisse für direkte und indirekte 
endovaskuläre Revaskularisationen, dass, wenn eine direkte Revaskularisation möglich 
ist, die Heilungszeit des DFS und die Hauptamputation im Vergleich zur indirekten 
Revaskularisation reduziert werden können. Es gibt keine ausreichenden Belege dafür, ob 
die direkte Revaskularisation der indirekten Revaskularisation zur Vermeidung kleinerer 
Amputationen überlegen ist (111). Indirekte Revaskularisationen mit Kollateralen wurden 
mit Wundheilungs- und Erhalt von Gliedmaßen assoziiert, die mit denen der direkten 
Revaskularisationen vergleichbar und signi� kant besser waren als die Ergebnisse der 
indirekten Revaskularisationen ohne Kollaterale (112-116).

Die meisten der in unsere systematische Überprüfung einbezogenen Studien verwendeten 
endovaskuläre Verfahren, wobei die Daten wahrscheinlich die direkte Revaskularisierung 
begünstigen. Bei Bypass-Eingriff en gab es nach 12 Monaten kaum Unterschiede zwischen 
direkter und indirekter Revaskularisation bei den Heilungs- und Amputationsergebnissen 
(116-119). Diese Studien wiesen ein hohes Verzerrungsrisiko auf, waren nicht randomisiert 
(und es ist unwahrscheinlich, dass dies jemals möglich sein wird) und waren meist 
retrospektiv. Ausgangsvariablen wie die Einstufung der Wunde/des Fußes (z. B. durch WIfI) 
und das Ausmaß des Gewebeverlustes wurden nur selten angegeben. Die Heterogenität 
der eingeschlossenen Studien wurde als hoch eingestu , was eine Meta-Analyse der Daten 
verhindert. Dies ist wahrscheinlich auf die große Variabilität der Teilnehmer und des 
Wundstadiums (Ausmaß des Gewebeverlusts, Schweregrad der Ischämie, Vorhandensein 
einer Infektion) zurückzuführen. Ein Vergleich der primären Ergebnisse (Heilung/
Amputation) oder der unerwünschten Ereignisse ist daher problematisch. Auf der 
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Grundlage der verfügbaren Daten scheint die direkte Revaskularisierung die Ergebnisse 
zu verbessern, weshalb wir davon ausgingen, dass dieses Verfahren wahrscheinlich von 
Personen bevorzugt wird, die eine Behandlung zur Verbesserung der Heilung und zur 
Vermeidung von Amputationen erhalten. Der Autorenausschuss war jedoch der Ansicht, 
dass es wahrscheinlich eine große Variabilität bei den Patientenwerten gibt, da es keinen 
eindeutigen Vorteil einer Methode gegenüber der anderen gibt. Faktoren wie der Schweregrad 
der Ischämie und des Gewebeverlusts (z. B. WIfI-Staging) und die Eignung des Patienten für 
das Verfahren bzw. das Vorhandensein von Begleiterkrankungen sowie die Verfügbarkeit von 
Fachwissen und die Kosten der Verfahren (die je nach Standort/Land unterschiedlich sein 
können) sind ausschlaggebend für die Entscheidung, welche Art von Verfahren als geeignet 
angesehen wird, wobei diese Faktoren ebenfalls eine Rolle spielen.

In mehreren Studien wurde festgestellt, dass nur eine Minderheit der Fuß- und 
Knöchelwunden in ihren Serien einem einzigen Angiosom entsprach. Kret et al. (120) 
stellten fest, dass nur 36 % der Wunden in ihrer Serie einem einzigen deutlichen Angiosom 
entsprachen. In ähnlicher Weise fanden Aerden et al. (121) es schwierig, die Personen einer 
direkten Revaskularisation gegenüber einer indirekten Revaskularisation zuzuordnen, da 
es mehrere Wunden und große Wunden gab, die von mehr als einem Angiosom versorgt 
wurden. In solchen Fällen ist der Autorenausschuss der Meinung, dass die Arterie mit der 
besten Qualität bevorzugt behandelt werden sollte. Viele Kliniker ziehen in Erwägung, 
auch das zweite die Wunde versorgende Gefäß zu behandeln, obwohl es an Evidenz zur 
Unterstützung dieses Ansatzes mangelt (105).

Abbildung 3: Verteilung der Angiosomen in Unterschenkel und Fuß.
 

Klinische Frage: Sagen die Ergebnisse der Perfusion nach Revaskularisation bei Menschen 
mit DFS die Abheilung, größere Amputation oder die Notwendigkeit einer weiteren 
Revaskularisation voraus?

Empfehlung 21: Bei Personen mit Diabetes und einem Fußulkus oder Gangrän, die sich einer 
Revaskularisation unterzogen haben, sollte die ausreichende Durchblutung objektiv beurteilt 
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werden, z. B. mit nicht-invasiven Tests am Krankenbett. Best Practice Statement:
Begründung: Es liegen nur wenige Daten vor, die die Vorhersagekra  von 
Perfusionsmessungen nach einer Revaskularisierung für die Heilungs- oder 
Amputationsergebnisse oder für die Notwendigkeit einer weiteren Revaskularisierung 
bei Menschen mit Diabetes untersuchen. Eine angemessene Perfusion ist jedoch für die 
Wundheilung unerlässlich, und klinische Untersuchungen sind o  zu unzuverlässig. Die 
diabetesbedingte pAVK ist durch atherosklerotische Plaquebildung gekennzeichnet, die lang 
und diff us ist und eher distale Gefäßbetten betri  . Bei der endovaskulären Behandlung von 
Tibialisläsionen wird häu� g keine langfristige Durchgängigkeit erreicht (122). Aufgrund 
des Risikos eines Verschlusses/einer Restenose nach dem Eingriff  sollte die Perfusion nach 
der Revaskularisierung regelmäßig überprü  werden. Dies sollte in Kombination mit 
einer regelmäßigen Beurteilung der Fußläsion erfolgen, um festzustellen, ob tatsächlich 
eine Heilung statt� ndet. Wir empfehlen, dass die Revaskularisierung darauf abzielen 
sollte, die Durchblutung des Fußes so weit wie möglich zu verbessern, was von Fall zu Fall 
unterschiedlich sein kann. Da keine Daten zur Bestimmung des optimalen Zeitrahmens 
für die Nachsorge vorliegen und dieser je nach Testmethode variieren kann, haben wir eine 
Erklärung zur besten Praxis abgegeben, die auf indirekter Evidenz und Expertenmeinungen 
beruht.

Empfehlung 22: Eine Person mit Diabetes, peripherer Arterienerkrankung und entweder 
einem Fußgeschwür oder Gangrän sollte von einem multidisziplinären Team im Rahmen 
eines umfassenden Versorgungsplans behandelt werden. Best Practice Statement
Begründung: Wie in mehreren Teilen dieser Leitlinie und in anderen IWGDF-Leitlinien zur 
Diagnose und Behandlung des DFS erörtert, ist die Wiederherstellung der Durchblutung 
des Fußes nur ein Teil der Behandlung, die von einem multidisziplinären Behandlungsteam 
durchgeführt werden sollte (77). Mangelnder Zugang zu fachärztlicher Versorgung 
wird mit schlechteren Ergebnissen am Fuß in Verbindung gebracht. In ländlichen und 
abgelegenen Gegenden sowie in Gebieten, in denen der Zugang zu Spezialisten schwierig 
ist, sind Überweisungswege, die den Zugang zur Versorgung regeln (z. B. durch virtuelle 
Überweisungswege), für die Bereitstellung einer multidisziplinären Versorgung von 
entscheidender Bedeutung (123). Jedes Revaskularisationsverfahren sollte daher Teil eines 
umfassenden Versorgungsplans sein, der auch andere wichtige Aspekte berücksichtigt, wie z. 
B. die unverzügliche Behandlung von Begleitinfektionen, regelmäßiges Wunddebridement, 
biomechanische Entlastung, Kontrolle des Blutzuckerspiegels, Verringerung des 
kardiovaskulären Risikos und Behandlung von Komorbiditäten (123). Darüber hinaus liegt 
das Risiko eines erneuten Au retens des Geschwürs nach der Abheilung in mehreren Studien 
bei bis zu 50 % innerhalb von fünf Jahren, so dass vorbeugende Maßnahmen ergriff en werden 
müssen und viele Menschen eine langfristige Nachsorge durch ein spezielles Team zur 
Prävention von Fußkomplikationen benötigen (23).

Klinische Frage: Welche medizinischen Behandlungen sollten bei einer Person mit Diabetes, 
pAVK und einem Fußgeschwür empfohlen werden, um schwerwiegende unerwünschte 
kardiovaskuläre Ereignisse (MACE), schwerwiegende unerwünschte Ereignisse in den 
Gliedmaßen (MALE) und den Tod zu verhindern?

MACE* ist de� niert als eine Kombination aus nicht tödlichem Schlaganfall, nicht tödlichem 
Myokardinfarkt und kardiovaskulärem Tod.
MALE* ist de� niert als die Entwicklung einer schweren Unterschenkelischämie, die zu einem 
vaskulären Eingriff  oder einer größeren Unterschenkelamputation führt. 
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* Diese De� nitionen variieren leicht von Studie zu Studie. 

Menschen mit Diabetes und pAVK (mit oder ohne Fußulkus) haben ein sehr hohes 
kardiovaskuläres Risiko. Die Ziele für kardiovaskuläre Risikofaktoren sollten immer 
individuell festgelegt werden, wobei die Lebenserwartung, der erwartete Nutzen, 
die Behandlungslast, potenzielle Arzneimittelinteraktionen und unerwünschte 
Behandlungseff ekte zu berücksichtigen sind. Unter Berücksichtigung dieser Überlegungen 
schlägt die Verfasser der Leitlinie die folgenden Behandlungsziele vor, um das Risiko 
kün iger schwerwiegender unerwünschter Gliedmaßen- und kardiovaskulärer Ereignisse zu 
verringern:

Empfehleung 23: Bei einer Person mit Diabetes und peripherer Arterienerkrankung sollten 
die folgenden Zielwerte gelten:

• HbA1c < 8% (< 64 mmol/mol), aber je nach Risiko einer schweren Hypoglykämie kann 
ein höherer HbA1c-Zielwert erforderlich sein

• Blutdruck < 140/ 90 mmHg, aber je nach dem Risiko einer orthostatischen Hypotonie 
und anderer Nebenwirkungen können höhere Zielwerte erforderlich sein.

• Zielwert für LDL Cholesterin von < 1,8 mmol/L (<70 mg/dL) und Senkung um 
mindestens 50 % des Ausgangswertes. Wenn eine hochdosierte Statintherapie (mit oder 
ohne Ezetimib) vertragen wird, werden Zielwerte < 1,4 mmol/L (55 mg/dL) empfohlen.

Statement zur bewährten Praxis

Empfehlung 24: Eine Person mit Diabetes und symptomatischer peripherer 
Arterienerkrankung:

• sollten mit einer einzigen  rombozytenaggregationshemmer- erapie behandelt 
werden,

• eine Behandlung mit Clopidogrel kann als erste Wahl gegenüber Aspirin in Betracht 
gezogen werden

• Eine Kombinationstherapie mit Aspirin (75 mg bis 100 mg einmal täglich) plus niedrig 
dosiertem Rivaroxaban (2,5 mg zweimal täglich) kann für Patienten ohne hohes 
Blutungsrisiko in Betracht gezogen werden.

Statement zur bewährten Praxis

Empfehlung 25: Bei einer Person mit Typ-2-Diabetes mit peripherer Arterienerkrankung:
• mit einer eGFR > 30 ml/min/1,73m2 sollte unabhängig vom Blutzuckerspiegel ein 

Natrium-Glukose-Cotransporter-2-Hemmer (SGLT-2) oder ein Glucagon-like-Peptide-
1-Rezeptor-Agonist mit nachgewiesenem Nutzen für Herz-Kreislauf-Erkrankungen in 
Betracht gezogen werden

• SGLT-2-Hemmer sollten nicht bei arzneimittelunerfahrenen Personen mit einem 
diabetesbedingten Fußgeschwür oder Gangrän begonnen werden, und bei Personen, 
die diese Arzneimittel bereits einnehmen, sollte ein vorübergehendes Absetzen 
erwogen werden, bis der betroff ene Fuß abgeheilt ist.

Statement zur bewährten Praxis

Begründung: Der Autorenausschuss beschloss, keine eigenen Leitlinien zu 
pharmakologischen Interventionen bei Menschen mit Diabetes, pAVK und einem Fußulkus 
© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Fachübergreifende pAVK Leitlinie

IWGDF
Guidelines



oder Gangrän zu verfassen, um das kardiovaskuläre Risiko zu senken oder schwerwiegende 
Ereignisse an den Gliedmaßen, wie oben de� niert, zu verhindern. Es gibt bereits eine Reihe 
von Leitlinien zur kardiovaskulären Risikoprävention bei Menschen mit Diabetes und 
kardiovaskulären Erkrankungen, so dass eine weitere Leitlinie kaum einen zusätzlichen 
Nutzen hätte. Wir haben uns entschieden, unsere Best-Practice-Statements auf die von der 
ESVS, der SVS und der World Federation of Vascular Societies (WFVS) erstellten Global 
Vascular Guidelines for CLTI (17) zu stützen, da diese sich an die spezi� sche Population von 
Menschen mit CLTI richten. Die Empfehlungen zur  rombozytenaggregationshemmer-
 erapie stehen im Einklang mit den jüngsten Antithrombose-Leitlinien der ESVS (124). 
Wenn wir es für sinnvoll hielten, haben wir die Leitlinien der American Diabetes Association 
(ADA), der European Association for the Study of Diabetes (EASD) und andere Leitlinien 
zur peripheren Arterienerkrankung (European Society of Cardiology [ESC]-ESVS, European 
Society of Vascular Medicine [ESVM], ESC-EASD, ESC-European Atherosclerosis Society 
[EAS]) verwendet (13-16, 18-20).

Die pAVK nimmt bei Menschen mit Diabetes mellitus einen aggressiveren Verlauf als bei 
Menschen ohne Diabetes und birgt ein erhöhtes Risiko einer Unterschenkelamputation. 
Darüber hinaus ist die Kombination von Diabetes und pAVK mit einem hohen Risiko 
für die Entwicklung von Komplikationen in anderen Gefäßabschnitten verbunden. Wie 
bereits erwähnt, liegt die 5-Jahres-Gesamtmortalität von Personen mit einem ischämischen 
diabetesbedingten Fußulkus bei etwa 50 % (125). Gemäß den internationalen Leitlinien 
mehrerer großer Gefäß- und Diabetesverbände sollten diese Personen daher als Personen 
mit einem sehr hohen kardiovaskulären Risiko betrachtet und entsprechend behandelt 
werden. Andererseits haben sie in der Regel neben der peripheren Neuropathie auch andere 
diabetesbedingte Komplikationen sowie mehrere Komorbiditäten, was zu einer hohen 
Krankheitslast und Mehrfachmedikation führt (27). Viele Betroff ene sind älter, gebrechlich 
und leben in prekären sozioökonomischen Verhältnissen mit geringer Lebensqualität (126, 
127). Daher ist es von entscheidender Bedeutung, dass das Management kardiovaskulärer 
Risikofaktoren bei diesen Menschen individuell und maßgeschneidert erfolgt und Teil eines 
gemeinsamen Entscheidungsprozesses ist, bei dem die Lebenserwartung, diabetesbedingte 
Komplikationen/Komorbiditäten, der erwartete Nutzen, die Belastung durch die Behandlung, 
Arzneimittelinteraktionen und unerwünschte Behandlungseff ekte berücksichtigt werden. 
Diese Versorgung sollte von Gesundheitspersonal mit ausreichender Erfahrung in der 
Behandlung kardiovaskulärer Risikofaktoren und der Glykämie durchgeführt werden, 
vorzugsweise von Personen, die Teil des multidisziplinären Teams für die diabetesbezogene 
Fußbehandlung sind.

Glykämische Ziele

Wie in den ADA- und ESC-EASD-Leitlinien dargelegt, führt eine nahezu normale Glykämie 
mit einem HbA1c-Wert unter 7,0 % (53 mmol/mol) zu einer Verringerung mikrovaskulärer 
Komplikationen (15, 19). Eine strengere Blutzuckereinstellung, die bei jüngeren Menschen 
frühzeitig im Verlauf des Diabetes eingeleitet wird, führt zu einer Verringerung der 
makrovaskulären Komplikationen, d. h. kardiovaskuläre Folgen, über einen Zeitraum von 
20 Jahren. Eine solche Blutzuckereinstellung kann sich in einem kürzeren Zeitraum positiv 
auf mikrovaskuläre Komplikationen auswirken. Wenn jedoch blutzuckersenkende Mittel 
eingesetzt werden, die das Risiko einer schweren Hypoglykämie bergen, kann dies das Risiko 
kardiovaskulärer Ereignisse und des Todes erhöhen, wie in den ADA- und ESC-EASD-
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Leitlinien beschrieben (15, 18). Da viele Menschen mit einem DFS und einer pAVK auch 
eine atherosklerotische Erkrankung in anderen Gefäßregionen haben, kann eine strenge 
Blutzuckereinstellung schädlich sein. Das Risiko einer Hypoglykämie ist deutlich geringer, 
wenn die Betroff enen nur mit Metformin, einem Natrium-Glukose-Cotransporter-2-
Hemmer oder einem Glucagon-like-Peptid-1-Rezeptor-Agonisten behandelt werden. Eine 
strenge Blutzuckerkontrolle ist bei Personen mit pAVK und eines DFS o  nicht angezeigt, 
da das Risiko einer Hypoglykämie den potenziellen Nutzen überwiegt. Die ADA emp� ehlt 
in den P� egestandards 2022, bei diesen Menschen einen Hba1c-Wert < 8 % (< 64 mmol/
mol) anzustreben, und in der ESC-EASD-Leitlinie 2019 werden Werte unter 8-9 % (< 64-75 
mmol/L) empfohlen (15, 18). Das gewählte Ziel hängt jedoch von Faktoren wie Alter, Dauer 
des Diabetes, Komplikationen, Komorbiditäten und Hypoglykämierisiko ab.
Diese HbA1c-Zielwerte liegen über dem in den Globalen Gefäßleitlinien für CLTI 
formulierten Wert (< 7,0 %, 53 mmol/mol), aber wie oben erörtert, sind wir zu dem Schluss 
gekommen, dass das Risiko einer solch strengen Blutzuckerkontrolle in dieser speziellen 
Population zu hoch ist.

Blutdruckziele

In den ESC-EASD-Leitlinien heißt es, dass RCTs den Nutzen (Verringerung von 
Schlaganfällen, koronaren Ereignissen und Nierenerkrankungen) einer Senkung des 
systolischen Blutdrucks auf <140 mmHg und des diastolischen Blutdrucks auf<90 mmHg 
(15). In der Regel sind mehrere Medikamente erforderlich, um diese Werte bei Menschen 
mit Diabetes zu erreichen. Bei jüngeren Menschen (z. B. jünger als 65 Jahre) kann ein 
Wert unter 130/80 mmHg in Betracht gezogen werden, wenn keine Gegenanzeigen für 
eine solch strenge Blutdruckkontrolle vorliegen und das Risiko einer orthostatischen 
Hypotonie gering ist. Sowohl die ADA als auch die ESC-EASD betonen die Bedeutung einer 
individualisierten Behandlung, da eine zu aggressive Blutdrucksenkung bei älteren Menschen 
mit einem DFS und bei Menschen mit multiplen diabetesbedingten Komplikationen und 
Begleiterkrankungen nicht ohne Risiko ist. Daher empfehlen wir bei diesen Menschen 
Blutdruckwerte < 140/90 mmHg, aber bei jüngeren Menschen (z. B. < 65 Jahre) und mit 
einem geringen Risiko für unerwünschte Wirkungen der Behandlung könnten niedrigere 
Zielwerte in Betracht gezogen werden.

Lipid-Ziele

Die ADA- und EASD-Leitlinien empfehlen für Personen mit Diabetes und 
atherosklerotischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen einen LDL-Zielwert von < 1,8 mmol/L 
(70 mmol/L) (18). Im Einklang mit dem Ansatz "je niedriger, desto besser" deuten neuere 
Studien darauf hin, dass niedrigere LDL-Werte von < 1,4 mmol/L (55 mg/dL) bei Personen 
mit einem sehr hohen kardiovaskulären Risiko von Vorteil sein können. Daher wird in den 
jüngsten ESC-EASD- und ESC-EAS-Leitlinien empfohlen, dass solche sehr niedrigen LDL-
Werte für diese Patienten die Regel sein sollten (15, 16). Bei Personen mit wiederkehrenden 
Ereignissen innerhalb von 2 Jahren sind sogar LDL-Werte von < 1,0 mmol/L (40 mg/dL) in 
den ESC-EAS-Leitlinien als Ziel vorgeschlagen (16). Mit einer Statintherapie wie Rosuvastatin 
20-40 mg oder Atorvastatin 40-80 mg kann eine deutliche Senkung des LDL-Cholesterins 
erreicht werden, wenn diese relativ einfachen Behandlungen vertragen werden. Wenn das 
Ziel nicht erreicht wird, kann Ezetimib hinzugefügt werden, das in Kombinationstabletten 
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mit beiden Statinen erhältlich ist. Diese Behandlungen haben bei den meisten (aber nicht 
allen) Menschen nur geringe Nebenwirkungen und sind relativ kostengünstig. Nach den 
jüngsten ESC-EASD- und ESC-EAS-Leitlinien kann ein LDL-Wert von unter 1,0 mmol/L 
(40 mg/dL) bei Menschen mit wiederkehrenden kardiovaskulären Ereignissen (innerhalb 
von 2 Jahren) das Ziel sein, und zwar auf der Grundlage einer begrenzten Anzahl von RCTs, 
in die relativ wenige Teilnehmer mit CLTI und Diabetes einbezogen wurden. Um die oben 
genannten sehr niedrigen LDL-Werte zu erreichen, wird bei einem Teil der Patienten eine 
zusätzliche Behandlung mit einem PCSK9-Hemmer erforderlich sein. PCSK9-Inhibitoren 
sind monoklonale Antikörper, die nur begrenzte Nebenwirkungen haben, aber den Nachteil 
hoher Kosten und einer subcutanen Verabreichung mit sich bringen und derzeit gibt es 
nur sehr wenige Belege für die Kosteneff ektivität von PCSK9-Inhibitoren bei Menschen 
mit Diabetes, pAVK und einem Fußgeschwür oder Gangrän. Aus diesen Gründen haben 
wir keine Empfehlung für einen LDL-Wert von unter 1,0 mmol/L (40 mg/dL) für unsere 
spezielle Population abgegeben. Wir erkennen jedoch an, dass in mehreren Ländern 
PCSK9-Inhibitoren eingesetzt werden, um diese Ziele bei Menschen mit wiederkehrenden 
kardiovaskulären Ereignissen zu erreichen.
Im Einklang mit anderen Maßnahmen zur Verringerung des kardiovaskulären Risikos bei 
diesen meist gebrechlichen, multimorbiden Personen sollten die Behandlung und ihre Ziele 
auf einer gemeinsamen Entscheidungs� ndung beruhen und nach sorgfältiger Abwägung 
von Nutzen, Schaden und Kosten individuell festgelegt werden. Die LDL-Behandlungsziele 
(und andere Ziele) in unserer Empfehlung sind nicht als absolute Ziele zu verstehen, 
sondern eher als gewünschte Ziele. Selbst wenn das Ziel nur teilweise erreicht wird, kann 
es bei diesen Hochrisikopatienten zu einer deutlichen Verringerung der kardiovaskulären 
Ereignisse führen. Auch wenn sehr niedrige LDL-Werte vielleicht nicht bei allen erreicht 
werden können, so lässt sich doch bei vielen eine LDL-Senkung um bis zu 50 % mit den oben 
erwähnten potenten Statinen (und Ezetimib) erreichen, was zu einer deutlichen Verringerung 
des kardiovaskulären Risikos führt (13).

Zusätzliche  erapien

 rombozytenaggregationshemmer

Alle Leitlinien empfehlen nachdrücklich die Behandlung mit einem einzigen 
 rombozytenaggregationshemmer bei Personen mit kardiovaskulären Erkrankungen, 
insbesondere bei chronischer Ischämie der Gliedmaßen (CLTI). Diese Medikamente 
verringern das Risiko kardiovaskulärer Ereignisse; im Falle eines erhöhten Risikos von 
Magenblutungen bei mit Aspirin behandelten Personen sollte ein Protonenpumpenhemmer 
als zusätzliche Behandlung in Betracht gezogen werden. Über die Wahl des Medikaments, 
Clopidrogel oder Aspirin, besteht weniger Einigkeit. Die ADA- und ESC-EASD-
Leitlinien empfehlen bei Personen mit Diabetes und einem kardiovaskulären Ereignis 
Aspirin als Erstbehandlung. Wahl, jedoch nicht für das Vorliegen einer pAVK (15, 
18). In den jüngsten ESVM-, ESC-ESVS-und GVG-Leitlinien wird Clopidrogel als 
 rombozytenaggregationshemmer der Wahl bei Patienten mit pAVK angesehen. Diese 
Empfehlung stützt sich insbesondere auf die Studie " e Clopidogrel versus Aspirin in 
Patients at Risk for Ischaemic Events (CAPRIE)", in der Clopidrogel bei der Verringerung 
des kardiovaskulären Risikos ohne erhöhtes Blutungsrisiko eff ektiver war (128). Es sei darauf 
hingewiesen, dass nur ein Teil der Teilnehmer an dieser Studie eine pAVK hatte, von denen 
nur 21 % an Diabetes litten. Auch eine Meta-Analyse zeigte keinen Nutzen von Aspirin 
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für Personen mit pAVK (129). Eine Post-hoc-Subanalyse der CAPRIE-Studie zeigte, dass 
Clopidogrel Aspirin bei der Verringerung wiederkehrender ischämischer Ereignisse bei 
Patienten mit Diabetes überlegen war (130). Die relative Risikoreduktion war vergleichbar mit 
der von Patienten ohne Diabetes, aber aufgrund der größeren Anzahl von Ereignissen war die 
absolute Risikoreduktion noch größer. In Anbetracht des potenziellen Nutzens schlagen wir 
in einer bedingten Empfehlung vor, dass Clopidogrel im Einklang mit den oben genannten 
Leitlinien als erste Wahl in Betracht gezogen werden kann.
Als zusätzliche Alternative zur alleinigen  rombozytenaggregationshemmer- erapie kann 
bei Personen mit geringem Blutungsrisiko eine Kombinationstherapie mit Aspirin (100 mg 
einmal täglich) plus niedrig dosiertem Rivaroxaban (2,5 mg zweimal täglich) in Betracht 
gezogen werden, um kardiovaskulären Ereignissen vorzubeugen und ischämische Ereignisse 
an den Extremitäten bei Patienten mit CLTI zu reduzieren, wie dies in den Globalen Leitlinien 
für Gefäße, der ESVM und den ESC-EASD-Leitlinien (13) (17, 20) vorgeschlagen wird. Dieser 
Vorschlag stützt sich auf die COMPASS-Studie, in der diese Kombinationstherapie wirksamer 
war als Aspirin, aber auch mit einem erhöhten Risiko für klinisch relevante Blutungen, 
meist gastrointestinaler Art, verbunden war (131). In dieser Studie hatten etwa 38 % der 
Studienteilnehmer einen Diabetes mellitus und der Nutzen der Kombinationstherapie schien 
bei den Patienten mit und ohne Diabetes ähnlich zu sein. In Anbetracht dieser begrenzten 
Evidenzbasis und der zusätzlichen Behandlungslast für diese häu� g gefährdete Gruppe haben 
wir ein Best Practice Statement abgegeben. Die antithrombotischen Leitlinien der ESVS 
empfehlen, dass bei Patienten ohne hohes Blutungsrisiko, die sich einem endovaskulären 
Eingriff  zur Behandlung der pAVK der unteren Extremitäten unterziehen, eine ein- bis 
sechsmonatige duale  rombozytenaggregationshemmer- erapie (Aspirin plus Clopidogrel) 
in Betracht gezogen werden kann, um das MACE- und MALE-Risiko zu senken, gefolgt 
von einer einfachen  rombozytenaggregationshemmer- erapie (132). In ähnlicher Weise 
sollte bei Patienten, die sich einem endovaskulären Eingriff  unterziehen und bei denen kein 
hohes Blutungsrisiko besteht, eine Behandlung mit Aspirin (75-100 mg täglich) und niedrig 
dosiertem Rivaroxaban (2,5 mg zweimal täglich) in Betracht gezogen werden, um das Risiko 
von MACE und MALE zu senken (133, 134). Wird das Blutungsrisiko als hoch eingestu , 
sollte nach der Intervention eine einfache  rombozytenaggregationshemmer- erapie 
durchgeführt werden.

Wenn Clopidogrel zusätzlich zu Aspirin und niedrig dosiertem Rivaroxaban nach einem 
endovaskulären Eingriff  verwendet wird, sollte Clopidogrel nur <30 Tage lang eingesetzt 
werden, da bei einer längerfristigen Anwendung das Blutungsrisiko wahrscheinlich den 
Nutzen überwiegt (135).

Die antithrombotischen Leitlinien der ESVS empfehlen, dass Personen, die sich einer 
infrainguinalen Endarteriektomie oder einer Bypass-Operation unterziehen und bei denen 
kein hohes Blutungsrisiko besteht, in Betracht gezogen werden sollten für Aspirin (75-100 
mg täglich) und niedrig dosiertes Rivaroxaban (2,5 mg zweimal täglich), um das Risiko 
von MACE und MALE zu verringern. Bei Personen, die sich einer infrainguinalen Bypass-
Operation mit einer autogenen Vene unterziehen und bei denen kein hohes Blutungsrisiko 
besteht, kann eine Behandlung mit einem Vitamin-K-Antagonisten zur Verbesserung der 
Transplantatdurchgängigkeit in Betracht gezogen werden (134, 136).

Bei Personen, die sich einem infrainguinalen Bypass mit Prothese unterziehen, sollte 
eine alleinige  rombozytenaggregationshemmer- erapie in Betracht gezogen 
werden. Bei Personen mit hohem Blutungsrisiko, die sich einer Bypass-Operation an 
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den unteren Extremitäten mit autogenem oder prothetischem Conduit unterziehen, 
kann eine einfache  rombozytenaggregationshemmer- erapie zur Verbesserung der 
Transplantatdurchgängigkeit in Betracht gezogen werden (134).

Arterielle Duplexsonographien nach einer autologen Venenbypass-Operation werden im 
Allgemeinen nach dem Eingriff  empfohlen, um Gra -Stenosen zu erkennen. Der Nutzen 
einer postoperativen Überwachung nach einem endovaskulären Eingriff  ist nach wie vor 
ungewiss; wir empfehlen, den lokalen Protokollen zu folgen.
Natrium-Glukose-Cotransporter-2-Inhibitoren und ein Glucagon-like-Peptide-1-Rezeptor-
Agonist In den letzten Jahren wurde immer deutlicher, dass mehrere Natrium-Glukose-
Cotransporter-2-Hemmer (SGLT-2) und Glucagon-like-Peptide-1-Rezeptor-Agonisten 
(GLP-1), die ursprünglich zur Senkung des Blutzuckerspiegels entwickelt wurden, bei 
Personen mit Typ-2-Diabetes positive kardiovaskuläre Wirkungen haben können (18). Diese 
Wirkungen sind unabhängig von ihrer blutzuckersenkenden Wirkung. Inwieweit dieser 
Nutzen auch bei Personen mit Typ-1-Diabetes mellitus zu beobachten ist, bei denen das 
Glukosemanagement mit diesen Arzneimitteln nur eine begrenzte (SGLT-2-Hemmer) oder 
keine (GLP-1-Agonisten) Rolle spielt, muss noch ermittelt werden. Bei Personen mit einer 
eGFR < 30 ml/min/1,73m2 sind diese Medikamente kontraindiziert. Daher raten wir, diese 
Medikamente bei Typ-2-Diabetes mellitus und peripherer Arterienerkrankung mit einer 
eGFR > 30 ml/min/1,73m2 nach sorgfältiger Prüfung und möglicherweise Anpassung anderer 
blutzuckersenkender Medikamente in Betracht zu ziehen, um Hypoglykämien zu vermeiden, 
aber für SGLT2-Hemmer gelten zusätzliche Vorbehalte.

Der SGLT2-Hemmer Canagli� ozin wurde in einer RCT mit einem erhöhten 
Amputationsrisiko in Verbindung gebracht. Dies war kein vorab spezi� zierter Endpunkt 
und wurde weder in den anderen SGLT2-Hemmer-Studien (137) noch in prospektiven 
Langzeitstudien beobachtet, wie im ADA-EASD-Konsensbericht 2022 festgestellt 
wurde (138). Darüber hinaus hatten diese Medikamente in Post-hoc-Analysen positive 
kardiovaskuläre und renale Wirkungen bei Personen mit peripherer Arterienerkrankung 
(139). Allerdings wurden Personen mit Fußgeschwüren in Studien mit SGLT2-Inhibitoren 
häu� g ausgeschlossen und es gibt einen zweiten Vorbehalt, der berücksichtigt werden muss. 
Die normoglykämische Ketoazidose ist eine seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkung 
von SGLT2-Inhibitoren. Längeres Fasten, akute Erkrankungen und die perioperative Phase 
begünstigen die Entwicklung einer Ketoazidose. In diesen Situationen emp� ehlt die ADA-
EASD das vorübergehende Absetzen des Medikaments, d. h. 3 Tage vor einer Operation 
(138). Da Menschen mit pAVK, einem diabetesbedingten Fußulkus oder Gangrän ein 
hohes Risiko haben, eine Fußinfektion zu entwickeln oder sich einer oder mehreren 
(dringenden) chirurgischen Eingriff en schlagen wir aus pragmatischen Gründen vor, SGLT-
2-Hemmer nicht bei medikamenten-naiven Personen einzusetzen und bei Personen, die 
diese Medikamente bereits einnehmen, ein vorübergehendes Absetzen zu erwägen, bis der 
betroff ene Fuß geheilt ist.

NACHBEMERKUNG:

Die in diesem Text erörterten Ziele basieren auf der Verringerung kardiovaskulärer 
Ereignisse, aber es ist zu beachten, dass dies ein zusammengesetzter Endpunkt ist und 
die De� nition in den einzelnen Studien unterschiedlich ist. Auch MALE wird manchmal 
unterschiedlich de� niert, und die Evidenz für die Verringerung von Ereignissen in den 
© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Fachübergreifende pAVK Leitlinie

IWGDF
Guidelines



unteren Gliedmaßen bei Personen mit Diabetes, pAVK und einem Fußulkus durch eine 
pharmakologische Behandlung ist dür ig. Aus diesem Grund konnten wir keine spezi� sche 
Empfehlung zu diesem  ema abgeben. 
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KÜNFTIGE FORSCHUNGSPRIORITÄTEN

Eine der wichtigsten Einschränkungen dieser Leitlinie ist das Fehlen prospektiver 
randomisierter Studien, die Inkonsistenz der Klassi� zierung und der berichteten Ergebnisse 
sowie die fehlende Trennung der Ergebnisse für Menschen mit CLTI mit und ohne Diabetes. 
Die Daten, die über pAVK in Bezug auf Diagnose, Prognose und Management berichtet 
werden, beziehen sich überwiegend auf die Allgemeinbevölkerung. Für die Diagnose und 
Behandlung von Menschen mit DFS oder Gangrän gibt es nur wenige aussagekrä ige Daten, 
da die Studien häu� g nur Personen mit intakten Füßen einschließen oder Störfaktoren 
wie das Vorhandensein einer Neuropathie, eines Geschwürs, einer Infektion oder anderer 
Faktoren, die zu schlechten Ergebnissen beitragen, nur unzureichend beschreiben (oder 
kontrollieren). Darüber hinaus bieten nur wenige Studien in CLTI-Kohorten Subanalysen 
für Diabetiker, obwohl diese wahrscheinlich die Mehrheit der eingeschlossenen Bevölkerung 
ausmachen. Es besteht also eindeutig ein Bedarf an weiterer Forschung zu dieser 
einzigartigen Untergruppe von Menschen mit Diabetes, damit die Ergebnisse weltweit 
verbessert werden können. Der Autorenausschuss ist der Ansicht, dass es eine Reihe von 
vorrangigen Bereichen für zukün ige Forschung gibt. Unsere systematische Überprüfung der 
prognostischen Fähigkeit von Gefäßtests am Krankenbett zur Vorhersage von Heilungs- und 
Amputationsergebnissen bei DFS hat gezeigt, dass es an Untersuchungen von ausreichender 
Qualität für mehrere weithin verfügbare Tests, einschließlich TBI und TcPO2, mangelt, wobei 
die Messschwellen uneinheitlich verwendet werden und es an Daten fehlt, die die Wirkung 
der Kombination von Testergebnissen untersuchen. Neue Technologien zur Entwicklung 
optimaler Instrumente und Messgrößen für die Fußperfusion bei Menschen mit DFS und 
pAVK zur Steuerung von Revaskularisierungstherapien wären von unschätzbarem Wert für 
die Festlegung von Revaskularisierungsstrategien für Einzelpersonen und zur Bestimmung, 
wann aggressivere Strategien angezeigt sind.
 
WEITERE FRAGEN

1. Welche Gruppe von Menschen mit Diabetes und einem DFS, Gewebeverlust oder 
Gangrän pro� tiert am meisten von einer dringenden Revaskularisierung und wer kann 
von einer anfänglichen abwartenden Behandlung pro� tieren?

Die Arbeitsgruppe hat ein Best-Practice-Statement verfasst, in dem sie zu de� nieren 
versucht, welche Menschen am ehesten von einer dringenden vaskulären Untersuchung 
und Revaskularisierung pro� tieren würden. Weitere Studien zur Klärung personen- und 
gliedmaßenbezogener Faktoren sind erforderlich und solche Vorhersagen könnten durch 
neue Vorhersagemethoden wie maschinelles Lernen erleichtert werden (140).

2. Wirken sich neuere endovaskuläre Revaskularisierungsmöglichkeiten und -techniken, 
die für die infra- popliteale Revaskularisierung entwickelt wurden, positiv auf die 
Durchgängigkeitsraten und personenzentrierten Endpunkte (amputationsfreies 
Überleben, verbesserte Wundheilung und gesundheitsbezogene Lebensqualität) bei 
Menschen mit Diabetes, pAVK und einem Fußgeschwür aus?

Es wurde eine Reihe neuer Technologien entwickelt, um die Durchgängigkeit endovaskulärer 
Eingriff e zu verbessern, darunter medikamentenfreisetzende Ballons und Stents sowie 
bioresorbierbare vaskuläre Gerüste/Stents. Zur Behandlung stark verkalkter Läsionen 
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wurden Atherektomie- und Lithotripsie-Geräte entwickelt. Auch die venöse Arterialisierung 
wurde eingeführt, um zu versuchen, diejenigen zu revaskularisieren, für die es keine andere 
Möglichkeit der Revaskularisierung gibt (141, 142). Die Rolle und die Indikationen für diese 
Eingriff e bei der allgemeinen Bevölkerung mit CLTI und insbesondere bei Diabetikern 
müssen noch geklärt werden.

3. Identi� zierung wirksamer regenerativer  erapien (z. B. zell- oder genbasiert) zur 
Verbesserung der Fußdurchblutung bei Personen mit DFS und pAVK, die für eine 
Standardrevaskularisierung nicht in Frage kommen.

Die Angiogenese (Bildung neuer Blutgefäße aus bestehenden Gefäßen) ist wichtig für die 
Entwicklung der arteriellen Kollateralbildung als Reaktion auf einen Arterienverschluss 
und auch für die Wundheilung. Diabetes (und Hyperglykämie) werden mit einer gestörten 
Angiogenese in Verbindung gebracht. Eine Reihe von zell-, gen- und proteinbasierten 
therapeutischen Ansätzen wurden und werden sowohl für die "alternativlose" CLTI als auch 
für die Wundheilung bei Diabetes erprobt. Derzeit gibt es keine therapeutischen Maßnahmen, 
die sich als vorteilha  erwiesen haben und die Studien laufen noch (143).
 

BEITRAG DER AUTOREN

Der Schreibausschuss wurde von R.F. (im Namen der IWGDF) geleitet, wobei R.H. (im 
Namen der ESVS) und J.L.M. (im Namen der SVS) als Ko-Vorsitzende fungierten und von 
NCS (im Namen der IWGDF) unterstützt wurden. V.C. fungierte als wissenscha licher 
Sekretär. Die drei beteiligten Organisationen wurden beau ragt, jeweils sechs anerkannte 
Experten auszuwählen, um einen internationalen, multidisziplinären Schreibausschuss 
mit insgesamt achtzehn Mitgliedern zu bilden. Es wurde darauf geachtet, eine globale, 
multidisziplinäre Gruppe zusammenzustellen, die Disziplinen wie Gefäßchirurgie, 
Angiologie, Interventionelle Radiologie, Gefäßmedizin, Endokrinologie, Epidemiologie und 
Podologie umfasst.

Alle Mitglieder des Schreibausschusses waren an der Zusammenfassung der verfügbaren 
Evidenz in den unterstützenden systematischen Übersichten, die separat veröff entlicht 
werden und an der Erstellung dieser Leitlinie beteiligt. Mehrere Mitglieder (die Vorsitzenden, 
die wissenscha liche Sekretärin, N.S. und M.S.C.) wurden mit dem Verfassen einzelner 
Abschnitte der Leitlinie betraut und alle Autoren überprü en und diskutierten während der 
Gruppensitzungen die gewonnene Evidenz, die Evidenz zu den Entscheidungspunkten nach 
GRADE und jede Empfehlung. Alle Autoren überprü en und stimmten dem endgültigen 
Dokument zu, bevor es von der Gesellscha  geprü  und anschließend zur Billigung vorgelegt 
wurde. Alle Mitglieder der Arbeitsgruppe nahmen an einer GRADE-Schulung der Stufe 1 
teil und mehrere Mitglieder der Arbeitsgruppe an einer Schulung zur Leitlinienmethodik 
(McMaster University).
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ABSTRACT

Die Entlastung des geschädigten Gewebes ist wohl die wichtigste der zahlreichen 
Interventionen, die zur Heilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren erforderlich sind. Dies 
ist die evidenzbasierte Leitlinie 2023 der Internationalen Arbeitsgruppe für den diabetischen 
Fuß (IWGDF) zu Entlastungsmaßnahmen zur Förderung der Heilung von Fußulzera bei 
Menschen mit Diabetes. Sie dient als Aktualisierung der IWGDF-Leitlinie von 2019.

Wir folgten dem GRADE-Ansatz, indem wir klinische Fragen und wichtige Ergebnisse 
im PICO-Format (Patient-Intervention-Control-Outcome) aufstellten, eine systematische 
Übersichtsarbeit und Meta-Analysen durchführten, Tabellen mit Zusammenfassungen der 
Beurteilungen erstellten und Empfehlungen und Begründungen für jede Frage verfassten. 
Jede Empfehlung basiert auf der in der systematischen Übersicht gefundenen Evidenz, auf 
Expertenmeinungen, wenn keine Evidenz verfügbar war und auf einer sorgfältigen Abwägung 
der GRADE-Zusammenfassung der Beurteilungspunkte, einschließlich erwünschter und 
unerwünschter Wirkungen, der Sicherheit der Evidenz, der Patientenwerte, der erforderlichen 
Ressourcen, der Kosteneff ektivität und -gerechtigkeit, der Durchführbarkeit und der 
Akzeptanz.

Zur Heilung eines neuropathischen Vorfuß- oder Mittelfußgeschwürs bei Menschen 
mit Diabetes ist ein nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel die erste Wahl. 
Wenn Kontraindikationen oder Gründe von seitens des Patienten dagegensprechen, 
sollte eine abnehmbare knie- oder knöchelhohes Entlastungshilfsmittel als zweite Wahl 
in Betracht gezogen werden. Stehen keine Entlastungshilfsmittel zur Verfügung, sollte als 
dritte Möglichkeit der Entlastung die Verwendung von entsprechend anderen Hilfsmitteln 
in Kombination mit Filzplatten in Betracht gezogen werden. Wenn eine solche nicht-
chirurgische Entlastungsbehandlung nicht zur Heilung eines plantaren Vorfußgeschwürs 
führt, sollten Sie eine Achillessehnenverlängerung, eine Metatarsalköpfchenresektion, eine 
Gelenkarthroplastik oder eine Metatarsalosteotomie in Betracht ziehen. Zur Heilung eines 
neuropathischen plantaren Ulkus oder eines Ulkus an der Spitze der Kleinzehen, das auf 
eine � exible Krallenzehen- oder Hammerzehendeformität zurückzuführen ist, sollte eine 
Tenotomie der digitalen Beugesehne durchgeführt werden. Zur Heilung von Geschwüren 
im Rückfußbereich, nicht-plantaren oder durch Infektionen oder Ischämie komplizierten 
Geschwüren wurden weitere Empfehlungen gegeben. Alle Empfehlungen wurden in einem 
klinischen Entlastungspfad zusammengefasst, um die Umsetzung dieser Leitlinie in die 
klinische Praxis zu erleichtern.

Die Empfehlungen der Entlastungsleitlinie sollen den Angehörigen der Gesundheitsberufe 
dabei helfen, die bestmögliche Versorgung und die besten Ergebnisse für Patienten 
mit diabetesbedingten Fußgeschwüren zu erzielen und das Risiko von Infektionen, 
Krankenhausaufenthalten und Amputationen zu verringern.
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

1a.  Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfuß- oder 
Mit telfußgeschwür sollte ein nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel als 
erste Wahl der Druckentlastung verwendet werden, um die Heilung des Geschwürs zu 
ermöglichen. (GRADE-Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evidenz: Mäßig)

1b. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür, für das ein nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel 
verwendet werden soll, wählen Sie entweder einen Vollkontaktgips oder ein nicht 
abnehmbares kniehohes konfektioniertes Hilfsmittel auf der Grundlage ihrer lokalen 
Ressourcen und der individuellen Faktoren und Akzeptanz des Patienten. (Bedingt; 
mäßig)

2. Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür, bei denen eine nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel 
kontraindiziert ist oder nicht toleriert wird, ist die Verwendung eines abnehmbaren knie- 
oder knöchelhohen Entlastungshilfsmittels als zweite Wahl der Entlastungsbehandlung zu 
erwägen, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen und halten Sie den Patienten an, 
das Hilfsmittel beim Gehen konsequent zu tragen. (Bedingt; niedrig)

3. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür sollten Sie kein herkömmliches Schuhwerk oder konfektionierte 
Spezialschuhe anstatt eines Entlastungshilfsmittels verwenden, um die Heilung des 
Geschwürs zu ermöglichen. (Stark; niedrig)

4. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür, für das keine Entlastungshilfsmittel verfügbar sind, sollte die 
Verwendung von Filzplatten in Kombination mit entsprechend passendem Schuhwerk als 
dritte Wahl der Entlastungsbehandlung in Betracht gezogen werden, um die Heilung des 
Geschwürs zu ermöglichen. (Bedingt; sehr niedrig)

5a. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren 
Mittelfußkopfgeschwür, bei dem eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung 
fehlschlägt, sollte eine Achillessehnenverlängerung in Kombination mit einer 
Entlastungshilfsmittel in Betracht gezogen werden, um die Heilung des Geschwürs zu 
fördern und zu erhalten. (Mit Vorbehalt; mäßig)

5b. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Ulkus unter einem 
Metatarsaleköpfchen, bei dem eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung versagt, 
ist eine Metatarsaleköpfchenresektion in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel 
zu erwägen, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen und zu erhalten. (Bedingt; 
niedrig)

5c. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen Ulcus am Großzeh, bei dem 
eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung fehlschlägt, sollte eine Gelenkarthroplastik 
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in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel in Betracht gezogen werden, um die 
Heilung des Ulcus zu ermöglichen und zu erhalten. (Bedingt; niedrig)

5d Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Ulkus an den 
Metatarsalköpfchen 2-5, bei dem eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung 
fehlschlägt, ist eine Osteotomie des Metatarsale in Kombination mit einem 
Entlastungshilfsmittel in Betracht zu ziehen, um die Heilung des Ulkus zu ermöglichen 
und zu erhalten. (Bedingt; sehr niedrig) 

6. Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren oder Spitzen-Ulkus 
an den Kleinzehen 2-5, verursacht durch eine � exible Zehendeformität, sollte eine digitale 
Flexoren-Tenotomie durchgeführt werden, um die Heilung des Ulkus zu ermöglichen und 
zu erhalten. (Stark; mäßig)

7.  Bei Patienten mit einem neuropathischen Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür mit leichter 
Infektion oder leichter Ischämie ist die Verwendung eines nicht abnehmbaren kniehohen 
Entlastungshilfsmittels zu erwägen, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen. 
(Bedingt; niedrig)

8. Bei Patienten mit einem neuropathischen Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür mit leichter 
Infektion und leichter Ischämie oder mit mäßiger Infektion oder mäßiger Ischämie ist die 
Verwendung eines abnehmbaren Entlastungshilfsmittels zu erwägen, um die Heilung des 
Geschwürs zu ermöglichen. (Bedingt; niedrig)

9.  Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür mit mäßiger Infektion und mäßiger Ischämie oder mit entweder einer 
schweren Infektion oder einer schweren Ischämie sollte in erster Linie die Infektion und/
oder die Ischämie behandelt werden und es sollte eine abnehmbare Entlastungsmaßnahme 
eingesetzt werden, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen. (Stark; sehr gering)

10. Ziehen Sie bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen 
plantaren Rückfußulkus die Verwendung eines nicht abnehmbaren kniehohen 
Entlastungshilfsmittels gegenüber einem abnehmbaren Entlastungshilfsmittel in Betracht, 
um die Heilung des Ulkus zu ermöglichen. (Bedingt; sehr niedrig)

11.Bei einer Person mit Diabetes und einem nicht plantaren Fußgeschwür Verwenden 
Sie je nach Art und Lage des Fußgeschwürs ein abnehmbares Entlastungshilfsmittel, 
Änderungen am Schuhwerk, Zehendistanzstücke, Orthesen oder führen eine digitale 
Beugesehnendurchtrennung durch, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen. (Stark; 
sehr niedrig)

12. Bei einem Patienten und einem Fußgeschwür, für das ein knie- oder knöchelhohes 
Entlastungshilfsmittel verwendet wird, sollte auch die Verwendung eines Schuherhöhung 
an der kontralateralen Extremität in Betracht gezogen werden, um den Gangkomfort und 
das Gleichgewicht des Patienten beim Gehen mit dem Hilfsmittel zu verbessern. (Bedingt; 
sehr niedrig)
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EINFÜHRUNG

Diabetesbedingte Fußulzerationen (DFU) sind weltweit eine der Hauptursachen für 
Behinderungen, Sterblichkeit und Kosten im Gesundheitswesen (1-5). Jährlich sind weltweit 
etwa 20 Millionen Menschen von DFU betroff en (2, 4), und ohne angemessene Behandlung 
können diese Fußgeschwüre zu Infektionen, Krankenhausaufenthalten, Amputationen und 
Tod führen (1-5). Daher ist die Heilung von DFU von größter globaler Bedeutung (1-5).

Die häu� gste Ursache für DFU ist eine hohe mechanische Belastung des Fußes von 
Menschen mit Diabetes und ein Verlust der schützenden Sensibilität (2, 6-8). Der Verlust der 
schützenden Sensibilität resultiert aus einer peripheren Neuropathie und betri   etwa die 
Häl e aller Menschen mit Diabetes (2, 3, 9). Die mechanische Belastung des Gewebes setzt 
sich aus Druck- und Scherkrä en zusammen, die sich bei wiederholten Belastungszyklen 
au auen (2, 6-8). Eine periphere Neuropathie kann auch zu weiteren Veränderungen des 
Gangbildes Veränderungen des Weichteilgewebes und zu Fußdeformitäten führen, was die 
mechanische Belastung des Gewebes weiter erhöhen kann (7, 8, 10). Sobald sich eine DFU 
gebildet hat, wird die Heilung chronisch verzögert, wenn der Bereich nicht wirksam entlastet 
wird (2, 6, 11).

Zur wirksamen Heilung einer DFU sind in der Regel mehrere Maßnahmen 
erforderlich, darunter die lokale Wundversorgung, die Behandlung von Infektionen und 
Durchblutungsstörungen, sowie die Entlastung (12, 13). Hierfür ist ein kooperativer 
Teamansatz verschiedener Fachrichtungen sowie ein engagierter und selbstbestimmter 
Patient erforderlich (13). Die ersten drei dieser Interventionen werden in anderen Teilen der 
Leitlinien der International Working Group of the Diabetic Foot (IWGDF) behandelt (13-
16). Bei Menschen mit neuropathischen DFUs hat sich die Entlastung als die wohl wichtigste 
dieser Interventionen für eine eff ektive Heilung erwiesen (11-13, 17, 18). Es gibt eine lange 
klinische Tradition der Verwendung verschiedener Entlastungshilfsmitteln, Schuhen, 
Operationen und anderer Entlastungsmaßnahmen zur Heilung von DFU (6, 19-22). Frühere 
IWGDF-Leitlinien haben gezeigt, dass es genügend Evidenz dafür gibt, die Verwendung 
von nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungshilfsmitteln zur Heilung von plantaren 
Vorfußgeschwüren gegenüber allen anderen Entlastungsmaßnahmen vorzuziehen (11, 13, 
19). Es wurde auch festgestellt, dass mehr qualitativ hochwertige Studien erforderlich sind, 
um die vielversprechende Wirkung anderer Entlastungsmaßnahmen zur Heilung von DFU zu 
bestätigen, damit die Ärzte besser über wirksame Behandlungen informiert werden können 
(11, 19).

In den letzten vier Jahren wurde eine Reihe neuer Studien im Bereich der Druckentlastung 
durchgeführt, die die Evidenzbasis für die Behandlung von Menschen mit DFU erweitern 
(23-29). Die Abheilung von Geschwüren gilt nach wie vor als das wichtigste Ergebnis für 
Menschen mit DFU. Aber auch andere Ergebnisse, die für Menschen mit DFU von Bedeutung 
sind, erhalten zunehmend mehr Aufmerksamkeit und müssen bei der Entwicklung von 
Empfehlungen in neuen Entlastungsrichtlinien ebenfalls sorgfältig berücksichtigt werden, wie 
z. B. die Auswirkungen auf den Druck an der Fußsohle, das Gehvermögen, die  erapietreue, 
unerwünschte Wirkungen, die Lebensqualität und die Kosten.

Diese neue Leitlinie aus dem Jahr 2023 zielt darauf ab, die frühere IWGDF-Leitlinie 
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aus dem Jahr 2019 zur Entlastung von DFU zu aktualisieren, indem sie dem bewährten 
GRADE-Ansatz für die Leitlinienentwicklung folgt, um alle neuen Erkenntnisse und 
wichtigen Ergebnisse zu berücksichtigen und so zeitgemäße, evidenzbasierte internationale 
Empfehlungen und Begründungen für die Entlastung von DFU zu liefern (19). Diese 
Leitlinie ist Teil einer Reihe neuer IWGDF-Leitlinien für das Jahr 2023, darunter solche zur 
Ulkusklassi� kation, peripheren Arterienerkrankung, Infektion, Wundheilung, Prävention und 
zum Charcot-Fuß (14-16, 30¬32).

WAS IST NEU

• Wir haben in dieser aktualisierten Entlastungsleitlinie 2023 mehrere Änderungen im 
Vergleich zur vorherigen Entlastungsleitlinie 2019 vorgenommen. Die wichtigsten 
Änderungen sind die folgenden:

• Anwendung eines gründlicheren methodischen GRADE-Ansatzes für die Leitlinie 
und die sie unterstützende systematische Überprüfung durch die Durchführung 
von Meta-Analysen, die Einstufung von Eff ektgrößen, die Einstufung der Sicherheit 
(Qualität) der Evidenz mit der Option "sehr gering", die Entwicklung von Tabellen 
mit Zusammenfassungen der Ergebnisse und die Entwicklung von Tabellen mit 
Zusammenfassungen der Beurteilung.

• Neue klinische Fragen zu den  emen knöchelhohe Entlastungshilfsmittel, plantare 
digitale Fußulzera, Kombination von Maßnahmen, pädagogische und psychologische 
Maßnahmen und Entlastungen der kontralateralen Extremität wurden hinzugefügt.

• Es wurden neue wichtige Ergebnisse hinzugefügt, darunter nachhaltige Heilung, 
Gleichgewicht und die spezi� schen unerwünschten Nebenwirkungen/Au reten von 
neuen Läsionen, Stürzen, Infektionen und Amputationen.

• Abnehmbare kniehohe und knöchelhohe Entlastungshilfsmittel werden nun in 
einer Empfehlung für die Behandlung mit Entlastungshilfsmittel der zweiten Wahl 
zusammengefasst, anstatt getrennte Empfehlungen für die Behandlung der zweiten bzw. 
dritten Wahl abzugeben, wodurch knöchelhohe Entlastungshilfsmittel eff ektiv aufgewertet 
werden. Dies beruht auf der zusätzlichen Evidenz in den letzten vier Jahren und dem 
gründlicheren GRADE-Ansatz.

• Es wurden vier neue Empfehlungen für spezi� sche chirurgische Entlastungsmaßnahmen 
hinzugefügt, anstatt chirurgische Eingriff e in einer Empfehlung zusammenzufassen.

• Es wurde eine neue Empfehlung zur Entlastung der kontralateralen Extremität 
hinzugefügt.

• Aktualisierung der Empfehlungsstärke bei zwei Empfehlungen und der Beweissicherheit 
bei neun Empfehlungen auf der Grundlage der Anwendung des gründlicheren GRADE-
Ansatzes.
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METHODEN

In dieser Leitlinie haben wir die wichtigsten Schritte des GRADE-Ansatzes zur 
Entscheidungs� ndung befolgt, einschließlich: i) Einsetzung eines breit gefächerten 
Expertengremiums zur Entwicklung der Leitlinie, ii) De� nition der wichtigsten klinischen 
Fragen und wichtigen Ergebnisse im PICO-Format (Patient-Intervention-Vergleich-
Outcome), iii) Durchführung systematischer Übersichten und strenger Bewertungen aller 
verfügbarer Evidenz, die sich mit den Fragen befassen, iv) Bewertung der wichtigsten 
zusammenfassenden Beurteilungspunkte für jede Frage,v) Ausarbeitung von Empfehlungen 
und deren Begründung auf der Grundlage dieser zusammenfassenden Beurteilungen und 
vi) Konsultation externer Interessengruppen zu jedem Schritt (33, 34). Die Methodik für 
diese Leitlinie wird im Folgenden zusammengefasst; wer eine detailliertere Beschreibung 
der Methoden zur Entwicklung und Erstellung dieser Leitlinien sucht, sei auf das Dokument 
"IWGDF Guidelinesdevelopment and methodology" verwiesen (35).

Zunächst wurde eine multidisziplinäre Arbeitsgruppe unabhängiger internationaler Experten 
für die Entlastung von DFU (die Autoren dieser Leitlinie) vom IWGDF-Redaktionsausschuss 
eingeladen, diese Leitlinie zu entwickeln und zu verfassen. Als internationale Experten 
wurden diejenigen de� niert, die über umfangreiche Erfahrungen in der klinischen Praxis 
und/oder in der Erforschung der Entlastung von DFU verfügen und in den letzten vier 
Jahren zu diesem  ema veröff entlicht haben. Die Arbeitsgruppe umfasste Mitglieder aus den 
Bereichen Bewegungs- und Sportwissenscha , orthopädische Chirurgie, Podologie, Prothetik 
und Orthetik, Endokrinologie und Rehabilitationswissenscha en aus Europa, Nordamerika, 
Asien und Australien.

Zweitens erarbeitete die Arbeitsgruppe au auend auf der letzten Version der Leitlinie 
wichtige klinische Fragen und damit verbundene Ergebnisse, die mithilfe des GRADE-
Ansatzes beantwortet werden sollten. Die Fragen und Ergebnisse wurden mit Hilfe von 
sechs externen klinischen Experten und zwei Patienten mit eigener DFU-Erfahrung aus 
verschiedenen geogra� schen Regionen sowie dem IWGDF-Redaktionsausschuss überprü  
und nach Prioritäten geordnet. Ziel war es, sicherzustellen, dass die Fragen und Ergebnisse 
für ein breites Spektrum von Angehörigen der Gesundheitsberufe und Patienten relevant 
sind, um die nützlichsten klinischen Informationen über Entlastungsmaßnahmen zur 
Behandlung von Fußgeschwüren bei Menschen mit Diabetes zu liefern. Die Arbeitsgruppe 
stu e die Ergebnisse als kritisch wichtig oder wichtig ein und orientierte sich dabei an den 
internationalen DFU-Standards (12, 36) oder an der Expertenmeinung der Arbeitsgruppe, 
falls es keine Standards gab.

Drittens haben wir die Literatur systematisch gesichtet und alle Studien bewertet, die sich 
mit den oben vereinbarten klinischen Fragen befassten. Jedes bewertbare Ergebnis für jede 
Frage wurde gegebenenfalls einer Meta-Analyse unterzogen, und die Eff ektgrößen und die 
Sicherheit der Evidenz („certainty of evidence-CoE“) wurden anhand der Cochrane- und 
GRADE-Handbücher bewertet. Schließlich erstellten wir Tabellen mit Zusammenfassungen 
der Ergebnisse, einschließlich Evidenzaussagen, für jedes bewertbare Ergebnis zu jeder 
Frage, die wir in der systematischen Übersicht vollständig darstellten. Die systematische 
Übersichtsarbeit, die diese Leitlinie unterstützt, wird separat veröff entlicht (11). 

Viertens erstellten Teams aus zwei Mitgliedern der Arbeitsgruppe auf der Grundlage der 
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systematischen Übersicht, der Tabellen mit den Zusammenfassungen der Ergebnisse und der 
Expertenmeinungen Tabellen mit den Zusammenfassungen der Beurteilungen für jede Frage 
in Anlehnung an GRADE (siehe ergänzende Online-Informationen). Zu den bewerteten 
Beurteilungselementen gehörten erwünschte und unerwünschte Wirkungen, Ausgewogenheit 
der Wirkungen, Sicherheit der Evidenz (CoE), Werte, Kosten, Kostenwirksamkeit, 
Gerechtigkeit, Akzeptanz und Durchführbarkeit. De� nitionen für diese Punkte � nden sich 
in der Tabelle mit der Zusammenfassung der Beurteilungen in den ergänzenden Online-
Informationen. Nach sorgfältiger Abwägung der Zusammenfassung der Beurteilungen 
schlug das Team der Arbeitsgruppe eine Richtung, Stärke, CoE und Formulierung der 
Empfehlung(en) sowie eine Begründung für die betreff ende Frage vor. Der Koeffi  zient wurde 
auf der Grundlage, der für die Frage überprü en, kritischen Ergebnisse gemäß GRADE als 
"hoch", "mäßig", "niedrig" oder "sehr niedrig" eingestu . Die Empfehlungen sollten klar, 
spezi� sch und eindeutig sein, was empfohlen wird, für welche Patienten und unter welchen 
Umständen. Für jede Empfehlung wurde auch eine Begründung angegeben, die sich auf die 
Tabellen mit den zusammenfassenden Beurteilungen stützte (33, 34).

Fün ens wurden die Tabellen mit den Zusammenfassungen der Urteile und die 
Empfehlungen für jede Frage in Online-Sitzungen mit der Arbeitsgruppe ausführlich 
diskutiert. Nach der Diskussion wurde für jede Empfehlung ein Abstimmungsverfahren 
angewandt, um die Richtung der Empfehlung als "für" oder "gegen" die jeweilige Maßnahme 
und die Stärke jeder Empfehlung als "stark" oder "bedingt" zu bewerten. Für die Diskussion 
und Abstimmung war die Anwesenheit von 60 % der Mitglieder erforderlich, und für 
die endgültige Entscheidung über jede Empfehlung war eine Mehrheit der Anwesenden 
erforderlich. Die Ergebnisse der Abstimmungen sind in den ergänzenden Online-
Informationen enthalten.

Schließlich wurden alle Empfehlungen mit ihren Begründungen in einem 
Konsultationsmanuskript (Entwurf) der Leitlinie zusammengefasst, das von denselben 
klinischen Experten und Patienten mit eigener DFU-Erfahrung, die die klinischen Fragen 
geprü  hatten, sowie von Mitgliedern des IWGDF-Redaktionsausschusses überprü  
wurde. Die Arbeitsgruppe hat dann alle Rückmeldungen zum Konsultationsmanuskript 
zusammengetragen, geprü  und diskutiert und entsprechend überarbeitet, um das endgültige 
Leitlinienmanuskript zu erstellen.

ERKLÄRUNG ZUM INTERESSENKONFLIKT

Die Arbeitsgruppe für die Entlastungsleitlinien hat sich verp� ichtet, durch Transparenz 
und vollständige Off enlegung der an der Entwicklung der Leitlinien beteiligten Patienten 
vertrauenswürdige klinische Praxisleitlinien zu entwickeln. Um einen größeren 
Interessenkon� ikt (COI) zu vermeiden, dur en die Mitglieder der Leitliniengruppe nicht als 
leitende Angestellte, Vorstandsmitglieder, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines 
Unternehmens tätig sein, das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun 
hat. Vor der ersten und letzten Sitzung der Leitlinien-Arbeitsgruppe wurden die Mitglieder 
gebeten, etwaige COI schri lich mitzuteilen. Darüber hinaus wurde diese Frage zu Beginn 
jeder Sitzung gestellt, und wenn sie mit "Ja" beantwortet wurde, wurden die Mitglieder 
gebeten, ein COI-Formular einzureichen. Zu diesen Interessenskon� ikten gehörten Einkün e 
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von biomedizinischen Unternehmen, Hilfsmittelherstellern, pharmazeutischen Unternehmen 
oder anderen Unternehmen, die Produkte im Zusammenhang mit dem Fachgebiet herstellen. 
Darüber hinaus musste jedes Mal die Beziehungen zur Industrie off engelegt werden. 
Dazu gehörten: der Besitz von Aktien/Optionen oder Anleihen eines Unternehmens, jede 
Art von Beratung, Mitgliedscha  in einem wissenscha lichen Beratungsausschuss oder 
Dozententätigkeit für ein Unternehmen, Forschungszuschüsse und Einkün e aus Patenten. 
Bei diesen Einkün en konnte es sich entweder um persönliche Einkün e handeln oder um 
Einkün e, die von einer Einrichtung erzielt wurden, zu der das Mitglied eine Beziehung hatte. 
Alle Angaben wurden von den Vorsitzenden und Sekretären der Arbeitsgruppen überprü  
und können unter www.iwgdfguidelines.org eingesehen werden. Kein Unternehmen war an 
der Entwicklung oder Überprüfung der Leitlinie beteiligt. Niemand, der an der Entwicklung 
der Leitlinie beteiligt war, erhielt Zahlungen oder Kostenerstattungen, mit Ausnahme von 
Reise- und Unterbringungskosten bei persönlichen Treff en.

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Leitlinie zur Druckentlastung der IWGDF 

IWGDF
Guidelines



ERGEBNISSE

Insgesamt wurden 14 klinische Fragen mit jeweils bis zu 13 (kritisch) wichtigen Ergebnissen 
festgelegt und in dieser Leitlinie behandelt. In der begleitenden systematischen Übersicht 
wurden 194 in Frage kommende Studien identi� ziert, 35 Meta-Analysen durchgeführt und 
17 Tabellen mit 128 Evidenzaussagen entwickelt, um diese Fragen gemeinsam zu behandeln 
(11). Auf der Grundlage der systematischen Übersicht und der Expertenmeinung der Gruppe 
wurden 20 Tabellen mit zusammenfassenden Beurteilungen erstellt (siehe ergänzende 
Informationen) und 16 Empfehlungen zu den klinischen Fragen entwickelt. Ein klinischer 
Pfad, der eine schematische Übersicht verwendet und alle 16 Empfehlungen enthält, fasst 
den empfohlenen Ansatz für die Entlastungsbehandlung zur Heilung einer DFU zusammen 
(Abbildung 1).

In dieser Leitlinie werden verschiedene Entlastungsmaßnahmen erwähnt, die in folgende 
Kategorien eingeteilt werden: Entlastungshilfsmittel, Schuhwerk, andere Entlastungstechniken 
und chirurgische Entlastungstechniken. Wir verweisen die Leser auf das Glossar am 
Ende dieser Leitlinie, in dem die De� nitionen und Beschreibungen der einzelnen 
Entlastungsmaßnahmen und Kategorien aufgeführt sind. Darüber hinaus erfordern viele der 
empfohlenen Entlastungshilfsmittel und -maßnahmen eine spezielle Ausbildung, Fähigkeiten 
und Erfahrung, um sie richtig anzuwenden. Die spezi� schen Fähigkeiten und die Ausbildung 
werden in den durchgeführten Studien nicht beschrieben und können von Zentrum zu 
Zentrum und von Land zu Land unterschiedlich sein. Wir schlagen vor, dass die Person, die 
die Entlastung anwendet, eine entsprechend geschulte medizinische Fachkra  sein sollte, die 
gemäß ihren nationalen oder regionalen Standards über das Wissen, die Erfahrung und die 
Fähigkeiten verfügt, die für die Behandlung von DFU erforderlich sind.

Abb.1: Flussdiagramm der empfohlenen Druckentlastungsnmaßnahmen bei einem Patienten 
mit Diabetes und einem Fußulkus

Patient mit Diabetes, Neuropathie und einem Ulkus

Benutzen Sie ein hochschaftiges kniehohes 
nicht abnehmbares Hilfsmittel

Nicht plantares Ulkus

Mit Infektion oder Ischämie

Mit milder Infektion oder milder Ischämie

Plantares FersenulkusPlantares Ulkus am Vor- oder Mittelfuß

Ohne Infektion oder Ischämie

Falls kontraindiziert oder nicht toleriert

Ziehen Sie ein hochschaftiges
abnehmbares knie oder knöchelhohes 

Hilfsmittel in Betracht & ermutigen Sie den 
Patienten das Hilfsmittel zu tragen

Sind die obigen Hilfsmittel nicht verfügbar

Ziehen Sie Polsterplatten aus verdichteter 
Watte mit passendem Schuhwerk in 

Betracht

Ziehen Sie ein hochschaftiges kniehohes 
nicht abnehmbares Hilfsmittel in Betracht

Falls die Ulkusheilung ausbleibt

Bei einem Ulkus unter den 
Mittelfußköpfen:
Ziehen Sie eine

Achillessehnenverlängerung, eine
Resektion des Mittelfußkopfes oder eine 
Osteotomie des Metatarsale zusammen 

mit einer Druckentlastung in Betracht

Bei einem Ulkus an D1 ziehen Sie eine 
Gelenkarthroplastik in Betracht

Bei einem Kleinzehenulkus (2-5), das durch 
eine Krallenzehendeformität verursacht 

wird, ziehen Sie eine 
Beugesehnendurchtrennung in Betracht

Benutzen Sie ein abnehmbares Hilfsmittel, 
Veränderungen am Schuhwerk, 

Zehenspreizer, Orthosen, 
Beugesehnedurchtrennungen abhängig von 

der Art und Lokalisation des Ulkus

Wenn ein Entlastungshilfsmittel benutzt 
wird, ziehen Sie eine Schuherhöhung der 

Gegenseite in Betracht um den Komfort und 
die Gangsicherheit zu verbessern

Mit milder Infektion und milder Ischämie
Oder moderater Infektion oder moderater 

Ischämie

Mit moderater Infektion und moderater 
Ischämie oder schweren Infektion oder

schwerer Ischämie

Behandeln Sie zunächst die Ischämie / 
Infektion und benutzen Sie ein 

abnehmbares Hilfsmittel 
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EMPFEHLUNGEN

ENTLASTUNGSHILFSMITTEL

Klinische Frage 1: Sollten bei einer Person mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß-
oder Mittelfußgeschwür nicht abnehmbare Entlastungshilfsmittel gegenüber abnehmbaren 
Entlastungshilfsmittel vorgezogen werden?

Empfehlung 1a: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfuß- 
oder Mittelfußgeschwür sollte ein nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel 
als erste verwendet werden, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen. (GRADE-
Empfehlung: Stark; CoE: mäßig)

Begründung: Nicht abnehmbare kniehohe Entlastungshilfsmittel sind Hilfsmittel, die 
bis knapp unterhalb des Knies reichen und vom Patienten nicht ohne weiteres entfernt 
werden können, wie z. B. Vollkontaktgipse (TCCs) und nicht abnehmbare konfektionierte 
Fertigorthesen (De� nitionen siehe Glossar). Sie sollten auch über ein Einbauteil zwischen 
Fuß und Hilfsmittel verfügen, das dazu beiträgt, den Spitzendruck an der Ulkusstelle zu 
verringern. Bei TCCs wird das Einbauteil zwischen Fuß und Hilfsmittel in der Regel in den 
TCC integriert, indem der TCC von Hand an die Form der Fußsohlenober� äche anmodelliert 
wird, um den Druck über den Fuß zu verteilen. Bei konfektionierten Hilfsmitteln besteht 
das Einbauteil zwischen Fuß und Hilfsmittel in der Regel aus vorgefertigten (möglicherweise 
modularen) oder maßgefertigten Einlegesohlen, die modi� ziert werden können. Zusätzlich 
können Filzplatten unter Aussparung der Ulkuslokalisation zwischen Fuß und Hilfsmittel 
angebracht werden, um den Druck weiter zu reduzieren und die Heilung des Geschwürs zu 
ermöglichen. Schließlich empfehlen wir den Betroff enen die Verwendung einer Gehhilfe, 
wenn die Stabilität durch das Tragen des Hilfsmittels beeinträchtigt wird und ein hohes 
Sturzrisiko besteht.

Im Rahmen unserer systematischen Überprüfung und Meta-Analyse wurden 10 
randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) und 6 weitere kontrollierte Studien identi� ziert, 
wobei 4 nicht kontrollierte Studien ebenfalls relevante Belege für diese Frage lieferten (11). 
Wir bewerteten die insgesamt wünschenswerten Eff ekte (Nutzen) als mäßig, basierend auf 
unserer Meta-Analyse, die ergab, dass nicht abnehmbare kniehohe Hilfsmittel im Vergleich zu 
abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln wahrscheinlich einen mäßigen Anstieg des kritischen 
Ergebnisses, d. h. des Anteils der abgeheilten Geschwüre, bewirken (Risikoverhältnis (RR) 
1,24, 95 % CI 1,09-1,41; mäßiger Nutzen) und möglicherweise auch einen mäßigen Rückgang 
von Infektionen (RR 0,58, 0,34-0,99; geringer Nutzen) und Amputationen (RR 0,53, 0,19-1,50; 
sehr geringer Nutzen).

Während wir die unerwünschten Wirkungen (Schäden) insgesamt als gering einstu en, 
stellten wir fest, dass nicht abnehmbare kniehohe Hilfsmittel im Vergleich zu abnehmbaren 
Hilfsmitteln auch zu einer mäßigen Zunahme neuer Läsionen (RR 1,77, 0,89-3,54; niedriger 
CoE), zu einer geringen Abnahme der Patientenzufriedenheit (mittlere Diff erenz (MD) 
0,21 niedriger auf der 10-Punkte-Skala, 1,47 niedriger bis 1,05 höher; sehr niedriger CoE) 
und zu einem geringen bis gar keinem Unterschied bei Stürzen (RR NA; sehr niedriger 
CoE) führen können. Allerdings war die Evidenz für Stürze sehr unsicher, da in einer 
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anderen kontrollierten Studie auch festgestellt wurde, dass zwei Patienten, die beidseitige 
TCCs verwendeten, die Verwendung aufgrund von Stürzen abbrachen. Daher sind wir zu 
dem Schluss gekommen, dass die Ausgewogenheit der Eff ekte eindeutig nicht abnehmbare 
Entlastungshilfsmittel gegenüber abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln begünstigt, basierend 
auf einem moderaten CoE für unseren kritischen Endpunkt der abgeheilten Geschwüre. 
Die Ergebnisse für andere wichtige Surrogat-Outcomes für abgeheilte Geschwüre, wie z. 
B. Adhärenz, Aktivität und Druck auf die Fußsohle, liefern eine potenzielle Erklärung für 
diese verbesserte Abheilungsrate von Geschwüren. Der Hauptvorteil von nicht abnehmbaren 
Hilfsmitteln gegenüber abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln ist die verstärkte Adhärenz, 
wobei unsere Meta-Analyse ergab, dass nicht abnehmbare Hilfsmittel zu einem starken 
Rückgang der Nicht-Adhärenz führen können (RR 0,07, 0,01-0,79; sehr niedriger CoE). 

Darüber hinaus fand eine andere Übersichtsarbeit Hinweise darauf, dass eine Verringerung 
der Gehaktivität die Heilung von Geschwüren begünstigen kann (37), wobei unsere 
Meta-Analyse ergab, dass nicht abnehmbare im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln 
zu einer geringfügigen Verringerung der Gehaktivität führen können (MD 671 weniger 
tägliche Schritte, 95% CI 1.680 weniger bis 338 mehr; sehr niedriger CoE). Unsere Meta-
Analyse ergab, dass nicht abnehmbare im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln zu einem 
geringfügigen Anstieg des Drucks an der Fußsohle führen können (MD 39 kPa höher, 95% CI 
7 weniger bis 84 mehr; sehr niedriger CoE). Wir weisen jedoch darauf hin, dass wir in unserer 
Meta-Analyse TCCs mit abnehmbaren kniehohen Hilfsmitteln verglichen haben, die nicht 
abnehmbar gemacht werden können, so dass nach unserer Einschätzung die Verringerung 
des Sohlendrucks in der Realität bei nicht abnehmbaren und abnehmbaren Gehhilfen 
ähnlich sein sollte (11). Unserer Meinung nach führen nicht abnehmbare im Vergleich zu 
abnehmbaren Entlastungshilfsmittel zu einer ähnlichen Verringerung des Plantardrucks, 
zu einer geringfügigen Verringerung der Gehaktivität und zu einer starken Zunahme der 
Adhärenz und somit zu einer besseren Abheilung von Geschwüren.

In Bezug auf die Kosten der Erstbehandlung ergab unsere systematische Überprüfung, 
dass nicht abnehmbare im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln geringfügig höhere 
Erstbehandlungskosten verursachen können (MD 14,60 € höher, 95% CI 7,68 niedriger 
bis 136,88 höher; sehr niedriger CoE). Hinsichtlich der Kosteneffi  zienz über die gesamte 
Behandlungsdauer ergab unsere systematische Überprüfung jedoch, dass nicht abnehmbare 
im Vergleich zu abnehmbarem Hilfsmittel mäßig kosteneffi  zienter sein können (MD NA; 
N=2; n=2.053; niedriger CoE).

Darüber hinaus ist nach unserer Expertenmeinung die gesundheitliche Chancengleichheit 
bei der Verwendung von nicht abnehmbaren Hilfsmitteln im Vergleich zu abnehmbaren 
Hilfsmitteln wahrscheinlich geringer, da die Umsetzung solcher Maßnahmen in einigen 
Ländern mit niedrigem und mittlerem Einkommen durch die Zahlungsfähigkeit der Patienten 
und den Zugang zu medizinischem Fachpersonal mit den erforderlichen Fähigkeiten und 
Ressourcen für die Durchführung der Maßnahmen eingeschränkt ist. Auf der Grundlage 
dieser und mehrerer veröff entlichter Erhebungen, die eine geringe Verwendung von nicht 
abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln in der klinischen Praxis und insbesondere von TCCs 
zeigen (20, 22, 38, 39), sind wir zu dem Schluss gekommen, dass die Verwendung nicht 
abnehmbaren Entlastungshilfsmittel für viele Patienten und Kliniker wahrscheinlich nicht 
angemessen oder akzeptabel ist (20, 21).
Wir hielten die Umsetzung einer solchen nicht abnehmbaren Entlastung im Kontext des 
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Vergleichs mit anderen abnehmbaren Hilfsmitteln jedoch für wahrscheinlich durchführbar, 
da die meisten abnehmbaren kniehohen Hilfsmittel mit Hilfe einer Gipsbinde, Paketbandes 
oder anderen Methoden leicht in ein nicht abnehmbares Hilfsmittel umgewandelt werden 
können. 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass nach unserer Einschätzung nicht abnehmbare 
im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln mäßige erwünschte Wirkungen und geringe 
unerwünschte Wirkungen haben sollten und dass wir bei mäßiger Sicherheit der Belege für 
die kritischen Ergebnisse der Ansicht sind, dass die Ausgewogenheit der Wirkungen stark für 
nicht abnehmbare Entlastungshilfsmittel sprechen. Darüber hinaus waren wir der Meinung, 
dass die Kosten für die Ressourcen, die für nicht abnehmbare Hilfsmittel erforderlich sind, 
anfangs nur geringfügig ansteigen sollten, während die nicht abnehmbaren Hilfsmittel 
über die gesamte Behandlungsdauer hinweg mäßig kosteneffi  zienter und praktikabler zu 
implementieren sein sollten. Im Hinblick auf die Auswirkungen auf die gesundheitliche 
Chancengleichheit und die Akzeptanz waren wir jedoch der Ansicht, dass abnehmbare 
Hilfsmittel  zu bevorzugen sind. Nach Abwägung aller wichtigen Beurteilungspunkte halten 
wir daher eine starke Empfehlung zugunsten von nicht abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln 
für gerechtfertigt und stützen uns auf einen moderaten CoE. In Fällen, in denen sich 
das plantare Ulkus jedoch an den kleinen Zehen be� ndet und in Folge einer � exiblen 
Zehendeformität au ritt, verweisen wir auf die Empfehlung 6.

Klinische Frage 2: Sollte bei einer Person mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür ein Vollkontaktgips anstatt eines anderen nicht abnehmbaren kniehohen 
Entlastungshilfsmittels verwendet werden?

Empfehlung 1b: Bei einem, Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen 
plantaren Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür, für das ein nicht abnehmbares kniehohes 
Entlastungshilfsmittel verwendet werden soll, sollte je nach den örtlichen Ressourcen und den 
individuellen Faktoren und der Akzeptanz des Patienten entweder ein Vollkontaktgips oder 
eine nicht abnehmbare kniehohe konfektionierte Orthese gewählt werden. (Bedingt; mäßig)

Begründung: Bei der Wahl eines nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungshilfsmittels 
werden in der Regel zwei Modalitäten verwendet: ein TCC oder eine konfektionierte 
abnehmbare Orthese, die nicht abnehmbar ist. Beide werden in der klinischen Praxis 
verwendet, was die Frage rechtfertigt, welches Hilfsmittel für die Entlastung des plantaren 
Vorfußes und des Mittelfußes eff ektiver ist und bevorzugt werden sollte.

Im Rahmen unserer systematischen Überprüfung und Meta-Analyse wurden 5 RCTs und 
1 weitere kontrollierte Studie identi� ziert, wobei 6 nicht kontrollierte Studien ebenfalls 
relevante Belege für diese Frage lieferten (11). Wir stu en die erwünschten Eff ekte insgesamt 
als gering ein, da unsere Meta-Analyse ergab, dass TCCs im Vergleich zu nicht abnehmbaren 
kniehohen Hilfsmittel wahrscheinlich nur einen geringen bis gar keinen Unterschied in 
Bezug auf den Anteil der abgeheilten Geschwüre (RR 1,05, 95% CI: 0,92-1,19; moderater 
CoE), Infektionen (RR 1,00, 0,07-14,90; niedriger CoE) und Amputationen (RR 1,05, 0,07-
15,68; niedriger CoE) machen. Während wir die unerwünschten Wirkungen insgesamt als 
gering einstu en, können TCCs im Vergleich zu nicht abnehmbaren Hilfsmittel auch zu 
einem leichten Anstieg des Fußsohlendrucks (MD 39 kPa mehr; 95% CI: 5-73; Low CoE), 
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einem starken Anstieg neuer Läsionen (d.h. Abschürfungen, Geschwüre; RR 2.04, 95 % 
KI: 0,70-5,96; Niedriger CoE), eine mäßige Zunahme von Stürzen (RR 1,47, 95 % KI: 0,16-
13,18; Sehr niedriger CoE) und eine geringe Abnahme der Patientenzufriedenheit (MD -1,60 
niedriger auf der 10-Punkte-Skala, 2,91¬0,29 niedriger; Niedriger CoE) führen. Daher haben 
wir entschieden, dass die Ausgewogenheit der Eff ekte weder TCCs noch nicht abnehmbare 
Hilfsmittel begünstigt, basierend auf einem moderaten CoE für unseren kritischen Endpunkt 
der abgeheilten Geschwüre.

In Bezug auf die anfänglichen Kosten ergab unsere Meta-Analyse, dass TCCs und nicht 
abnehmbare Hilfsmittel nur geringe bis gar keine Unterschiede bei den anfänglichen Kosten 
verursachen (MD €0,77 niedriger, €11,62 niedriger bis €10.09 höher; sehr niedriger CoE), 
aber dass TCCs über die Behandlungsdauer wahrscheinlich mäßig weniger kosteneff ektiv 
sind als nicht abnehmbare Hilfsmittel (MD 564,79 € höher, 781,57-348,01 höher; mäßiger 
CoE), wobei die Ergebnisse einer Gesundheitstechnologiebewertung, die nicht gepoolt werden 
konnte, ebenfalls in diese Richtung weisen (40). Ein zusätzlicher Aspekt, über den in der 
Literatur berichtet wurde und der sich auf die Präferenz der Leistungserbringer zwischen den 
beiden Hilfsmitteltypen auswirken könnte, ist die Anwendungsdauer. Es wurde festgestellt, 
dass das Anlegen und Entfernen von TCCs länger dauert als bei einer nicht abnehmbaren 
konfektionierten Orthese (MD 13 Minuten länger, p<0,001; MD 4,8 Minuten länger, 
p<0,0001) (41, 42).

Da es keine Evidenz gibt, sind wir außerdem zu dem Schluss gekommen, dass die 
Chancengleichheit bei TCCs im Vergleich zu nicht abnehmbaren Hilfsmitteln wahrscheinlich 
geringer ist, da TCCs wahrscheinlich nur für diejenigen verfügbar sind, die bereit sind, für 
laufendes TCC-Material zu bezahlen, die Zugang zu Klinikern haben, die über die Fähigkeiten 
und Ressourcen verfügen, TCCs anzubieten, und die möglicherweise mehr Konsultationen 
benötigen als nicht abnehmbare Hilfsmittel. Aus ähnlichen Gründen wie in Empfehlung 
1 sind wir zu dem Schluss gekommen, dass TCCs im Vergleich zu nicht abnehmbaren 
Hilfsmittel wahrscheinlich weniger akzeptabel sind, da mehrere veröff entlichte Studien zeigen, 
dass sie in der klinischen Praxis nicht häu� g verwendet werden. Schließlich sind wir zu dem 
Schluss gekommen, dass TCCs aus ähnlichen Gründen, wie die oben genannten Kosten, 
Ressourcen und Fähigkeiten wahrscheinlich nicht so leicht zu implementieren sind, wie nicht 
abnehmbare Gehhilfen.

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass viele der wichtigen Outcomes nicht abnehmbare 
Hilfsmittel bevorzugen, TCC jedoch bei einigen der kritischen Outcomes (z. B. abgeheilte 
Geschwüre und Amputation) leicht bessere Eff ektgrößen aufweisen. Basierend auf 
unseren Einschätzungen, dass TCCs im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln kleine 
erwünschte Eff ekte und kleine unerwünschte Eff ekte hervorrufen können, und mit mäßiger 
Sicherheit unterstützender Evidenz für kritische Endpunkte, sind wir der Ansicht, dass 
die Ausgewogenheit der Eff ekte kein Hilfsmittel gegenüber einem anderen bevorzugt. Wir 
haben daher eine bedingte Empfehlung ausgesprochen, dass medizinisches Fachpersonal 
bei Menschen mit einem neuropathischen plantaren Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür 
entweder einen TCC oder eine nicht abnehmbare kniehohes Hilfsmittel verwenden können 
und die Sicherheit der Evidenz ist mäßig. Die Wahl zwischen einem TCC oder einer nicht 
abnehmbaren konfektionierten Orthese sollte letztlich von den verfügbaren Ressourcen, den 
Fähigkeiten des Technikers, den Präferenzen des Patienten und der Eignung des Hilfsmittels 
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für den Grad der vorhandenen Fußdeformität abhängen (d. h. Verwendung eines TCC bei 
einem stark deformierten Fuß). 

Klinische Frage 3: Sollten bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren 
Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür abnehmbare kniehohe Entlastungshilfsmittel gegenüber 
abnehmbaren knöchelhohen Entlastungshilfsmittel verwendet werden?

Empfehlung 2: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfuß- 
oder Mittelfußgeschwür, bei denen ein nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel 
kontraindiziert ist oder nicht toleriert wird, sollte die Verwendung eines abnehmbaren knie- 
oder knöchelhohen Entlastungshilfsmittels als zweite Wahl der Entlastungsbehandlung in 
Betracht gezogen werden, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen und der Patient 
sollte ermutigt werden, das Hilfsmittel bei allen Gehaktivitäten zu tragen. (Bedingt; niedrig)

Begründung: Es gibt Umstände, unter denen ein nicht abnehmbares kniehohes 
Entlastungshilfsmittel kontraindiziert ist (z. B. stark exsudierende Wunde oder mäßige 
Infektion) oder für den Patienten mit einem plantarem Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür nicht 
akzeptabel ist. Dies kann der Fall sein, wenn der Patient es ablehnt, das Hilfsmittel zu tragen 
oder wenn die Lebensumstände des Patienten die Verwendung des Hilfsmittels nicht zulassen, 
z. B., wenn der Patient das Hilfsmittel im Rahmen seiner Arbeit nicht verwenden kann. Ein 
abnehmbares kniehohes oder knöchelhohes Entlastungshilfsmittel kann eine Lösung sein, 
um diese Probleme zu überwinden, wie z. B. ein abnehmbares kniehohes Hilfsmittel oder 
ein Verbandsschuh (siehe Glossar für De� nitionen) (11). Auch bei der Verwendung eines 
abnehmbaren Hilfsmittels sollte ein geeignetes Einbauteil zwischen Fuß und Hilfsmittel 
verwendet und eine Gehhilfe in Betracht gezogen werden (siehe Empfehlung 1 für weitere 
Einzelheiten).

Bei unserer systematischen Überprüfung und Meta-Analyse wurden 4 RCTs und 2 andere 
kontrollierte Studien identi� ziert, wobei 7 nicht kontrollierte Studien relevante Belege für 
diese Frage lieferten (11). Wir bewerteten die erwünschten Eff ekte insgesamt als gering, 
da unsere Meta-Analyse ergab, dass abnehmbare kniehohe im Vergleich zu abnehmbaren 
knöchelhohen Entlastungshilfsmittel nur geringe bis gar keine Unterschiede in Bezug 
auf den Anteil der abgeheilten Geschwüre (RR 1,00, 95 % CI 0,86-1,16; niedriger CoE) 
und Infektionen (RR 1.00, 0,51- 1,94; niedriger CoE), aber geringe Verringerungen des 
Plantardruckes (MD 42 kPa niedriger, 95% CI 68-12 niedriger; niedriger CoE) und neuer 
Läsionen (RR 0,87, 0,42-1,82; sehr niedriger CoE) sowie mäßige Verringerungen der 
Gehaktivität (MD 969 tägliche Schritte, 95% CI 2.004 niedriger bis 67 höher; sehr niedriger 
CoE).

Die unerwünschten Nebenwirkungen wurden insgesamt als gering eingestu , wobei 
festgestellt wurde, dass abnehmbare kniehohe Hilfsmittel im Vergleich zu knöchelhohen 
Hilfsmittel auch zu einer geringfügigen Verringerung der Patientenzufriedenheit führen 
können (MD -0,6 niedriger auf der 10-Punkte-Skala, 1,8 niedriger bis 0.7 höher, sehr 
niedriger CoE) und einen mäßigen Anstieg der Nicht-Adhärenz (RR 1,66, 95% CI 1,10-
2,52; niedriger CoE), der Stürze (RR 2,00, 95% CI 0,13- 30,34; sehr niedriger CoE) und der 
Amputationen (RR 1,96, 95% CI 0,52¬7,34; sehr niedriger CoE), aber die Evidenz ist sehr 
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unsicher. Daher sind wir zu dem Schluss gekommen, dass die Ausgewogenheit der Eff ekte 
weder für abnehmbare kniehohe noch für abnehmbare knöchelhohe Entlastungshilfsmittel 
spricht, basierend auf einem niedrigen CoE für unseren kritischen Endpunkt der abgeheilten 
Geschwüre. Interessanterweise ist die Evidenz für die Verwendung von kniehohen oder 
knöchelhohen Hilfsmitteln für andere wichtige Surrogat-Outcomes für abgeheilte Ulzera, 
einschließlich der Verringerung des Sohlendrucks, der Belastung und der Adhärenz, 
uneinheitlich. Unsere Meta-Analyse deutet darauf hin, dass kniehohe Hilfsmittel den 
Druck auf die Fußsohle und die Gehaktivität stärker reduzieren, aber auch die Adhärenz 
im Vergleich zu knöchelhohen Hilfsmitteln verringern. Die geringere Adhärenz könnte 
erklären, warum die bei kniehohen Hilfsmitteln beobachteten mechanischen Eff ekte 
einer Verringerung des Plantardrucks und der Gewichtsbelastung nicht zu einer 
Verbesserung der Ulkusheilungsraten führen. Wenn Menschen mit plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwüren dazu ermutigt werden können, eine kniehohe Hilfsmittel zu tragen, 
dann könnte dies angesichts der beobachteten Verringerung des plantaren Drucks und der 
Aktivität zu besseren Heilungsraten im Vergleich zu einem knöchelhohen Hilfsmittel führen.

Eine RCT (11) ergab, dass die einmaligen Materialkosten für kniehohe Hilfsmittel höher 
waren als für knöchelhohe Hilfsmittel (MD NA; 150-200 US$ vs. 25-75 $; p=NR; sehr 
niedriger CoE). Eine große Kosten-Wirksamkeits-Analyse (40), die sich auf Daten aus 
mehreren Studien und Expertenmeinungen stützt, kam jedoch zu dem Ergebnis, dass 
kniehohe Hilfsmittel kosteneff ektiver sind als abnehmbare knöchelhohe Hilfsmittel (MD 
NA; $1.629 v $1.934; p=NR; niedriger CoE). Die Vielfalt der verschiedenen Hilfsmittel in 
den Interventions- und Vergleichsgruppen erhöht jedoch die Unsicherheit bezüglich der 
Kosteneff ektivität der einzelnen Hilfsmittel.

Da keine Beweise vorlagen, kamen wir auf der Grundlage unserer Expertenmeinung zu dem 
Schluss, dass es wahrscheinlich keine Auswirkungen auf die Chancengleichheit geben würde, 
da ein Gleichgewicht zwischen Kosten und Kosteneffi  zienz zwischen abnehmbaren kniehohen 
und knöchelhohen Hilfsmitteln besteht, sie in Ländern mit niedrigem, mittlerem und hohem 
Einkommen wahrscheinlich in ähnlicher Weise verfügbar sind und die klinischen Fähigkeiten 
zur Anwendung beider Hilfsmittel ebenfalls ähnlich sind.

Wir kamen jedoch zu dem Schluss, dass kniehohe Hilfsmittel wahrscheinlich weniger 
akzeptabel sind als knöchelhohe Hilfsmittel, da die Zufriedenheit oder Akzeptanz der 
Teilnehmer bei kniehohen Hilfsmitteln etwas geringer ist und mehrere veröff entlichte 
Umfragen zur klinischen Praxis darauf hindeuten, dass die Akzeptanz des medizinischen 
Personals für die Verwendung von abnehmbaren kniehohen Hilfsmitteln ebenfalls etwas 
geringer ist als bei knöchelhohen Hilfsmitteln (20, 21). Schließlich waren wir der Meinung, 
dass abnehmbare kniehohe Hilfsmittel aufgrund unserer Expertenmeinung wahrscheinlich 
genauso gut umsetzbar sind wie abnehmbare knöchelhohe Hilfsmittel.

Zusammenfassend sind wir der Meinung, dass abnehmbare kniehohe Hilfsmittel im 
Vergleich zu abnehmbaren knöchelhohen Hilfsmitteln kleine erwünschte Eff ekte und 
kleine unerwünschte Eff ekte hervorrufen können, und dass bei geringer Sicherheit der 
unterstützenden Evidenz für kritische Outcomes die Ausgewogenheit der Eff ekte nicht 
für eine der beiden Hilfsmittel spricht. Wir haben daher eine bedingte Empfehlung 
ausgesprochen, dass medizinisches Fachpersonal bei der Verordnung eines kniehohen 
oder knöchelhohen Entlastungshilfsmittels einen Patientenzentrierten Ansatz verfolgen 
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sollte, der die Entlastungsmöglichkeiten und die Adhärenz beim Tragen des Hilfsmittels 
berücksichtigt. Ein Hilfsmittel mit geringerer Druckreduzierung, das regelmäßiger getragen 
wird, kann ebenso wirksam oder wirksamer bei der Abheilung einer plantare Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür sein als ein Hilfsmittel mit hoher Druckreduzierung, das weniger häu� g 
getragen wird. Daher sollten die Betroff enen darüber aufgeklärt werden, dass es von Vorteil 
ist, eine abnehmbares Entlastungshilfsmittel bei allen Gehaktivitäten zu tragen, um die 
Wirksamkeit des Hilfsmittels zur Abheilung ihres Geschwürs zu verbessern.

Bitte beachten Sie, dass dies im Gegensatz zur IWGDF-Leitlinie 2019 bedeutet, dass 
abnehmbare kniehohe und knöchelhohe Entlastungshilfsmittel nun in einer Empfehlung 
für die zweite Wahl der Entlastungsbehandlung zusammengefasst sind, anstatt wie 
2019 getrennte Empfehlungen für die zweite bzw. dritte Wahl der Behandlung. Dies 
bedeutet eine Aufwertung der knöchelhohen Entlastungshilfsmittel zur zweiten Wahl der 
Entlastungsbehandlung und basiert auf der aktuell verfügbaren Evidenz sowie auf der Analyse 
und Interpretation unter Verwendung des gründlicheren GRADE-Ansatzes.

Klinische Frage 4: Sollten bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß- 
oder Mittelfußgeschwür abnehmbare, über-knöchelhohe Entlastungshilfsmittel gegenüber 
abnehmbaren, unter-knöchelhohen Entlastungshilfsmittel verwendet werden?

Empfehlung: Es wird keine Empfehlung ausgesprochen.

Begründung: Über-knöchelhohe Entlastungshilfsmittel können in der Höhe von oberhalb 
des Knöchels, wie z. B. knöchelhohe Hilfsmittel bis unterhalb des Knöchels, wie z. B. 
postoperative Verbandsschuhe, variieren und werden alle in der klinischen Praxis zur 
Behandlung der plantaren Vorfuß- und Mittelfuß-DFU eingesetzt (weitere De� nitionen und 
Beispiele siehe Glossar).

Wir waren der Ansicht, dass die Evidenz zur Beantwortung dieser Frage unzureichend ist, 
da wir in unserer systematischen Überprüfung keine kontrollierten Studien fanden, in denen 
überknöchelhohe mit unterknöchelhohen Hilfsmitteln hinsichtlich des kritischen Ergebnisses 
der Abheilung von Geschwüren und der meisten anderen wichtigen Ergebnisse, wie z. B. 
Belastungsaktivität, Adhärenz, neue Läsionen, Stürze, Infektionen, Amputationen oder 
Kosten, verglichen wurden.

Da die knöchelhohe Entlastung bereits in einer früheren Empfehlung aufgenommen 
wurde, erachteten wir es als wenig vorrangig, eine spezi� sche Empfehlung zu den Arten der 
knöchelhohen Entlastung zu entwickeln, um diese spezielle Frage zu behandeln, wenn sie sich 
hauptsächlich auf Expertenmeinungen stützen würde.

Ansonsten gab es einige Belege aus Studien mit wiederholten Messungen zu anderen 
wichtigen Ergebnissen wie Druck auf der Fußsohle, Lebensqualität und Gleichgewicht. 
In den Studien wurde eine Vielzahl verschiedener Hilfsmittel in Überknöchelhöhe mit 
Entlastungshilfsmitteln in Unterknöchelhöhe verglichen, was spezi� sche Vergleiche schwierig 
machte. Drei Studien mit wiederholten Messungen (11) fanden nur geringe bis gar keine 
Unterschiede bei der Verringerung des Plantardruckes zwischen den beiden unterschiedlich 
hohen Hilfsmitteln. In einer dieser Studien wurde auch festgestellt, dass abnehmbare 
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überknöchelhohe Hilfsmittel im Vergleich zu unterknöchelhohen Hilfsmitteln gar keinen 
Ein� uss auf das Gleichgewicht hatten. Es gibt Hinweise aus einer Studie mit wiederholten 
Messungen (11). Allerdings wurde festgestellt, dass abnehmbare, über-knöchelhohe 
Hilfsmittel im Vergleich zu unter-knöchelhohe, den Patientenkomfort erhöhen können. 
Alle aktuellen Forschungsarbeiten beschränken sich jedoch auf Studien mit wiederholten 
Messungen in Surrogatpopulationen von Menschen mit DFU. Daher ist eine größere 
Evidenzbasis zu dieser klinischen Frage erforderlich, insbesondere im Hinblick auf das 
kritische Ergebnis der Abheilung von Geschwüren, bevor eine Empfehlung ausgesprochen 
werden kann. 

SCHUHWERK

Klinische Frage 5: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür Schuhwerk anstelle von Entlastungshilfsmitteln verwendet werden?

Empfehlung 3: Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- 
oder Mittelfußgeschwür sollte kein herkömmliches Schuhwerk oder therapeutisches 
Standardschuhwerk statt eines Entlastungshilfsmittels verwendet werden, um die Heilung 
des Geschwürs zu ermöglichen, auch sollte der Patient darüber aufgeklärt werden. (Stark; 
Niedrig)

Begründung: Herkömmliches Schuhwerk ist handelsübliches Schuhwerk, das keine 
therapeutische Wirkung hat, während therapeutisches Standardschuhwerk handelsübliches 
Schuhwerk ist, das eine gewisse therapeutische Wirkung hat, wie z. B. extra geräumiges 
Schuhwerk, aber kein maßgefertigtes Schuhwerk ist (siehe Glossar für weitere Einzelheiten).

Im Gegensatz zu den Entlastungshilfsmitteln wurden in allen kontrollierten Studien, 
in denen herkömmliche oder Standard- erapieschuhe untersucht wurden, andere 
Entlastungsmaßnahmen, wie z. B. ein Entlastungshilfsmittel als Vergleich/Kontrolle 
herangezogen. Daher haben wir in unserer systematischen Übersichtsarbeit und 
Meta-Analyse die Interventionen mit Entlastungshilfsmitteln mit den Kontrollen für 
therapeutisches Schuhwerk verglichen und diese Erkenntnisse als Grundlage für diese 
klinische Frage verwendet.

Bei unserer systematischen Überprüfung und Meta-Analyse wurden fünf RCTs zu dieser 
Frage identi� ziert, wobei fünf nicht kontrollierte Studien relevante Belege lieferten (11). Wir 
bewerteten die insgesamt wünschenswerten Eff ekte für therapeutisches Schuhwerk als gering, 
da unsere Meta-Analyse ergab, dass Entlastungshilfsmittel im Vergleich zu therapeutischem 
Schuhwerk zu einer Zunahme neuer Läsionen führen können (RR 1,60, 0,07-37,75; sehr 
niedriger CoE).

Während wir die unerwünschten Auswirkungen für therapeutisches Schuhwerk insgesamt 
als groß einstu en und feststellten, dass Entlastungshilfsmittel den Anteil der abgeheilten 
Geschwüre im Vergleich zu therapeutischem Schuhwerk mäßig erhöhen können (RR 1,39, 
95% CI 0,89-2,18; niedriger CoE), hatten nicht abnehmbare kniehohe Entlastungshilfsmittel 
wiederum größere Auswirkungen auf abgeheilte Geschwüre im Vergleich zu therapeutischem 
Schuhwerk (RR 1,98, 95% CI 0,99-3,93). Darüber hinaus können Entlastungshilfsmittel im 
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Vergleich zu therapeutischem Schuhwerk zu einer starken Verringerung des Plantardruckes 
(MD 239 kPa niedriger, 317-160 niedriger; niedriger CoE), von Infektionen (RR 0,15, 0,03-
0,79; niedriger CoE) und Amputationen (RR 0,18, 0,01¬3,56; sehr niedriger CoE) sowie zu 
geringen bis keinen Unterschieden bei der Patientenzufriedenheit (MD 2,8 von 100 mm VAS 
niedriger, 10,6 niedriger bis 4,9 höher; sehr niedriger CoE) führen. Daher sind wir zu dem 
Schluss gekommen, dass die Ausgewogenheit der Eff ekte die Entlastungshilfsmittel gegenüber 
therapeutischem Schuhwerk stark begünstigt, basierend auf einem niedrigen CoE für unser 
kritisches Ergebnis der abgeheilten Geschwüre.

Wir fanden heraus, dass Entlastungshilfsmittel im Vergleich zu therapeutischem 
Schuhwerk einen geringen Anstieg der Materialkosten verursachen können ($20 vs. $7; 
sehr niedriger CoE), aber eine große Kosten-Wirksamkeits-Analyse (40) fand heraus, dass 
Entlastungshilfsmittel im Vergleich zu therapeutischem Schuhwerk wahrscheinlich einen 
großen Anstieg der Kosten-Wirksamkeit verursachen (MD NA; $877 vs. $1934; moderater 
CoE). Da keine Beweise vorlagen, gingen wir außerdem davon aus, dass therapeutisches 
Schuhwerk im Vergleich zu Entlastungshilfsmittel wahrscheinlich die gesundheitliche 
Chancengleichheit erhöhen würde, da Schuhe in Ländern mit niedrigem Einkommen 
eher verfügbar und billiger sind. Außerdem waren wir der Ansicht, dass therapeutisches 
Schuhwerk wahrscheinlich an den meisten Orten akzeptabel und machbar wäre.

Zusammenfassend sind wir der Meinung, dass therapeutische Schuhe im Vergleich zu 
Entlastungshilfsmitteln kleine erwünschte Eff ekte, aber große unerwünschte Eff ekte 
hervorrufen können und dass bei geringer Sicherheit der Belege für die kritischen Ergebnisse 
das Gleichgewicht der Eff ekte nicht zugunsten der therapeutischen Schuhe und stattdessen 
zugunsten der Entlastungshilfsmittel ausfällt. Daher haben wir eine eindeutige Empfehlung 
gegen die Verwendung von konventionellem oder Standard- erapieschuhwerk zur 
Behandlung von plantaren Vorfuß- oder Mittelfuß-DFUs ausgesprochen und stattdessen 
eine breite Palette von Entlastungshilfsmitteln empfohlen, sofern diese verfügbar sind. Diese 
Empfehlung basiert auf einem niedrigen CoE. 

ANDERE ENTLASTUNGSMASSNAHMEN

Klinische Frage 6: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür eine andere nicht-chirurgische Entlastungsmaßnahme einer anderen 
nicht-chirurgischen Entlastungsmaßnahme vorgezogen werden?

Empfehlung 4: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür, für das keine Entlastungshilfsmittel zur Verfügung stehen, sollte 
die Verwendung von Filzplatten in Kombination mit passenden Hilfsmitteln als dritte 
Möglichkeit der Entlastungsbehandlung in Betracht gezogen werden, um die Heilung des 
Geschwürs zu ermöglichen. (Bedingt; sehr niedrig)

Begründung: Andere Entlastungsmaßnahmen sind de� niert als alle Maßnahmen, die mit 
der Absicht durchgeführt werden, eine bestimmte Region des Fußes mechanisch zu entlasten 
und bei denen es sich nicht um eine Entlastungshilfsmittel, ein Schuhwerk oder einen 
chirurgischen Eingriff  handelt. Obwohl in vielen Praxiserhebungen über einen hohen Einsatz 
anderer Entlastungsmaßnahmen, wie z. B. Filzplatten und Rollstühlen, berichtet wird (21, 22), 
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gibt es nur wenige Belege für die Unterstützung anderer Entlastungsmaßnahmen zur Heilung 
von DFU (11). Bei unserer systematischen Überprüfung wurden 3 RCTs und 2 andere 
kontrollierte Studien identi� ziert, wobei 5 nicht kontrollierte Studien relevante Belege für 
diese Frage lieferten (11). Die andere Entlastungsmaßnahme mit den meisten kontrollierten 
Studien waren Filzplatten, aber auch für Rollstühle, Botulinumtoxin-Injektionen, 
Gangschulung und Schaumstoff wundverbände gab es kontrollierte Studien (11). Wir stellen 
fest, dass keine kontrollierten Studien zu Entlastungsmaßnahmen wie Bettruhe, Krücken, 
Hornhautentfernung, fußbezogene Übungen oder Knieroller gefunden wurden.

Filzplatten waren die einzige Intervention, die als andere Entlastungsmaßnahme de� niert 
wurde und für die unsere systematische Übersichtsarbeit einen potenziell günstigen 
Hinweis auf das kritische Ergebnis der abgeheilten Geschwüre fand. Unsere systematische 
Übersichtsarbeit ergab, dass Rollstühle gegenüber Rollstühlen in Kombination mit 
abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln nicht bevorzugt werden, da sie einen moderaten 
Rückgang des Anteils der abgeheilten Geschwüre (RR 0,77, 0,59-1,00; niedriger CoE) und 
einen starken Anstieg der Amputationen (RR 12,24, 95% CI 0,69 bis 216,92; sehr niedriger 
CoE) verursachen können. Obwohl unsere systematische Übersichtsarbeit zu dem Ergebnis 
kam, dass Gehtraining, Botulinumtoxin-Injektionen und Schaumstoff wundau� agen den 
Druck auf die Fußsohlen reduzieren können, waren wir der Ansicht, dass die Evidenz zur 
Druckveränderung auf der Fußsohle allein nicht ausreicht, um eine Zusammenfassung der 
Urteile oder Empfehlungen zu rechtfertigen. Daher haben wir für diese klinische Frage 
nur eine Zusammenfassung der Urteile zu Filzplatten und speziell zur Verwendung von 
Filzplatten in Kombination mit einem abnehmbaren knöchelhohen Entlastungshilfsmittel im 
Vergleich zur abnehmbaren knöchelhohen Entlastungshilfsmittel allein durchgeführt.

Bei unserer systematischen Überprüfung und Meta-Analyse wurden 2 RCTs und eine weitere 
kontrollierte Studie zu Filzplatten gefunden (11). Die erwünschten Eff ekte von Filzplatten 
mit herausnehmbarem knöchelhohem Entlastungshilfsmittel im Vergleich zum Hilfsmittel 
allein schätzten wir als gering ein, basierend auf unserer systematische Überprüfung ergab 
sich wenig bis gar keinen Unterschied beim Anteil der abgeheilten Geschwüre (RR 0,97, 
0,82-1,19; sehr niedriger CoE), aber eine mäßige Verringerung der Plantardruckergebnisse 
(MD 98 kPa niedriger, 151-45 niedriger; sehr niedriger CoE). Darüber hinaus bewerteten wir 
die unerwünschten Wirkungen als trivial, da wir feststellten, dass die Intervention zu einem 
geringen bis gar keinem Unterschied bei neuen Läsionen (RR 1,00, 0,07-14,85; sehr niedriger 
CoE) und Infektionen (RR 1,07, 0,41-2,77; sehr niedriger CoE) führen könnte. Daher sind 
wir zu dem Schluss gekommen, dass die Ausgewogenheit der Eff ekte wahrscheinlich die 
Filzplatten-Intervention mit einem abnehmbaren knöchelhohen Entlastungshilfsmittel 
gegenüber dem alleinigen Hilfsmittel begünstigt, allerdings auf der Grundlage eines sehr 
niedrigen CoE. Wir weisen auch darauf hin, dass die systematische Übersichtsarbeit zu dem 
Ergebnis kommt, dass es wenig, bis keinen Unterschied macht, ob die Filzplatten auf den Fuß 
oder im Hilfsmittel getragen werden.

Was die anderen wichtigen Beurteilungen für diese Filzplatten-Intervention betri  , so 
wurden in unserer systematischen Überprüfung keine Belege für den Ressourcenbedarf, 
die Kosteneffi  zienz oder die Chancengleichheit gefunden. Auf der Grundlage unserer 
Expertenmeinung schätzten wir jedoch den zusätzlichen Ressourcenbedarf für die 
Verwendung von Filzplatten als vernachlässigbar ein. Während Filzplatten zusätzliche 
Kosten verursachen und häu� g (mindestens wöchentlich) ausgetauscht werden müssen, 
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sind wir der Meinung, dass Filzplatten in Ländern mit niedrigem, mittlerem und hohem 
Einkommen kostengünstig zu erwerben ist und nur wenig zusätzliche Kenntnisse für die 
Anwendung erfordert. Aus denselben Gründen sind wir zu dem Schluss gekommen, dass 
die gesundheitliche Chancengleichheit wahrscheinlich erhöht wird. Mehrere veröff entlichte 
Erhebungen über die Entlastungspraxis in der ganzen Welt zeigen, dass in vielen Ländern 
häu� g Filzplatten verwendetet werden (21, 22). Daher gingen wir auch davon aus, dass sich 
Filzplatten positiv auf die Akzeptanz und die Durchführbarkeit auswirken.

Wie in den klinischen Fragen 1-5 dargelegt, ist die Verwendung von Entlastungshilfsmitteln 
aufgrund mangelnder Verfügbarkeit leider nicht in allen Teilen der Welt möglich, während 
Filzplatten und Schuhwerk in der Regel überall verfügbar sind. Daher haben wir auch geprü , 
ob Filzplatten mit entsprechend passendem Schuhwerk auch eine akzeptable Option für die 
Entlastung von DFU sein kann, wenn keine Entlastungshilfsmittel verfügbar sind. Obwohl 
unsere systematische Überprüfung keine Beweise ergab, gingen wir auf der Grundlage 
unserer Expertenmeinung davon aus, dass die Verwendung von Filzplatten in Verbindung 
mit geeignetem Schuhwerk im Vergleich zu alleinigem Schuhwerk die Heilung des Ulkus 
in ähnlicher Weise fördern kann wie die Verwendung von Filzplatten in Kombination mit 
knöchelhohen Entlastungshilfsmitteln, die die Heilung gegenüber der alleinigen Verwendung 
des Hilfsmittels fördern kann. Wir de� nieren angemessenes Schuhwerk als Schuhwerk, das 
ausreichend Platz für die Fußform des Patienten und den zusätzlichen Filzplatten bietet. 
Somit würde diese Empfehlung eine Form der Entlastungsbehandlung für Menschen mit 
einer plantaren Vorfuß- oder Mittelfuß-DFU ermöglichen, wenn Entlastungshilfsmittel, wie 
sie in den Empfehlungen 1 bis 3 empfohlen werden, nicht verfügbar sind. Wir betonen jedoch, 
dass es sich hierbei um eine nicht-chirurgische Entlastungsoption als letztes Mittel handelt 
und dass Filzplatten nicht als einzige Behandlungsmethode eingesetzt werden sollten.

Zusammenfassend halten wir eine bedingte Empfehlung zugunsten der Intervention mit 
Filzplatten in Kombination mit einer abnehmbaren knöchelhohen Vorrichtung im Vergleich 
zu einer abnehmbaren knöchelhohen Vorrichtung allein für gerechtfertigt, basierend auf 
einer wahrscheinlich vorteilha en Abwägung der Eff ekte, des Ressourcenbedarfs, der 
Gerechtigkeit, der Akzeptanz und der Machbarkeit. Diese bedingte Empfehlung basiert 
auf einem sehr niedrigen CoE, so dass diese Empfehlung nicht für alle Patienten am besten 
geeignet ist, so dass die Umstände, Präferenzen und Werte der Patienten bei der Umsetzung 
dieser Empfehlung sorgfältig berücksichtigt werden müssen. Da jedoch knöchelhohe 
Entlastungshilfsmittel bereits eine bedingte Empfehlung als Entlastungsbehandlung der 
zweiten Wahl haben (siehe Empfehlung 2) und die Evidenz wahrscheinlich die zusätzliche 
Verwendung von Filzplatten für diese klinische Fragestellung begünstigt, haben wir die 
Erwägung der Filzplatten in die Überlegungen als Bauteil zwischen Fuß und Hilfsmittel 
aufgenommen, wie in den Empfehlungen 1 und 2 dargelegt. Diese Empfehlung 4, die 
Verwendung von Filzplatten in Kombination mit geeignetem Schuhwerk zur Förderung 
der Heilung des Ulkus dann in Betracht zu ziehen halten wir als dritte Möglichkeit auf der 
Grundlage unserer Expertenmeinung einer nicht-chirurgischen Entlastungsbehandlung nur 
dann für gerechtfertigt,. wenn keine andern Entlastungshilfsmittel zur Verfügung stehen.

CHIRURGISCHE ENTLASTUNGSEINGRIFFE

Klinische Frage 7: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß- oder 
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Mittelfußgeschwür ein chirurgischer Entlastungseingriff  anderen Entlastungsmöglichkeiten 
vorgezogen werden?

Empfehlung 5a: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren 
Metatarsalköpfchengeschwür, bei dem eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung 
fehlschlägt, sollte eine Achillessehnenverlängerung in Kombination mit einem 
Entlastungshilfsmittel in Betracht gezogen werden, um die Heilung des Geschwürs zu 
ermöglichen und zu erhalten. (Bedingt; mäßig)

Empfehlung 5b: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren 
Mittelfußköpfchengeschwür, bei dem eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung 
fehlschlägt, sollte eine Mittelfußköpfchenresektion in Kombination mit einem 
Entlastungshilfsmittel in Betracht gezogen werden, um die Heilung des Geschwürs zu 
ermöglichen und zu erhalten. (Bedingt; niedrig)

Empfehlung 5c: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantarem Ulkus 
an der Großzehe, bei denen eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung fehlschlägt, 
sollte eine Gelenkarthroplastik in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel in Betracht 
gezogen werden, um die Heilung des Ulcus zu ermöglichen und zu erhalten. (Bedingt; 
niedrig)

Empfehlung 5d: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Ulkus 
an den Metatarsalköpfchen 2-5, bei denen eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung 
fehlschlägt, sollte eine Metatarsalosteotomie in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel 
in Betracht gezogen werden, um die Heilung des Ulkus zu ermöglichen und zu erhalten. 
(Bedingt; sehr niedrig)

Begründung: Chirurgische Entlastungsmaßnahmen werden traditionell bei plantaren Vorfuß- 
und Mittelfuß-DFU eingesetzt, die mit nicht-chirurgischen Entlastungsmaßnahmen als 
schwer heilbar gelten (11). Diese chirurgischen Eingriff e verändern die Struktur und Funktion 
des Fußes und bieten daher eine dauerha ere Entlastungslösung für Bereiche mit erhöhter 
mechanischer Belastung des Gewebes, selbst wenn der Patient sich nicht an die Verwendung 
eines Entlastungshilfsmittel hält. Die chirurgische Entlastung birgt jedoch auch ein erhöhtes 
Risiko für Komplikationen (11).

Für die Achillessehnenverlängerung wurden 2 RCTs und 5 nicht kontrollierte Studien 
identi� ziert (11). Wir bewerteten die insgesamt wünschenswerten Eff ekte als mäßig, basierend 
auf der systematischen Überprüfung, die ergab, dass eine Achillessehnenverlängerung in 
Kombination mit einem TCC wahrscheinlich zu einem kleinen Anstieg des Anteils der 
abgeheilten Geschwüre im Vergleich zu einer Entlastung im TCC allein führt (RR 1,10, 
0,96-1,27; mäßiger CoE) und möglicherweise einen großen Anstieg der anhaltenden Heilung 
nach der Abheilung verursacht (RR 3.41, 1,42-8,18, moderate CoE), eine starke Abnahme 
des Plantardruckes im Vorfußbereich (MD 218 kPa niedriger, 410-26 niedriger; niedrige 
CoE), eine moderate Abnahme neuer Läsionen (RR 0,71, 0,22-2,28; sehr niedrige CoE) 
und eine starke Abnahme von Amputationen (RR 0,35, 0,01-8,38; sehr niedrige CoE). Die 
unerwünschten Wirkungen wurden insgesamt als moderat eingestu , mit einer starken 
Zunahme neuer Rückfußgeschwüre (RR 9,56, 0,54-170,46; moderat CoE), Stürze (RR 5,31, 
0,27-106,46; niedriger CoE) und Infektionen (RR 3,19, 0,13-75,43; niedriger CoE). Daher sind 
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wir zu dem Schluss gekommen, dass eine Achillessehnenverlängerung in Kombination mit 
einer TCC-Anlage wahrscheinlich nur dann besser ist als eine alleinige TCC-Anlage, wenn 
eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung bereits fehlgeschlagen ist.

Für den Ressourcenbedarf, die Kosteneff ektivität, Chancengleichheit, die Akzeptanz und die 
Machbarkeit wurden bei der systematischen Überprüfung keine Belege gefunden, so dass 
unsere Bewertungen auf Expertenmeinungen beruhen. Den Ressourcenbedarf stu en wir als 
moderat ein, da die Achillessehnenverlängerung zusätzliche Ressourcen wie Operationssäle, 
geschulte Chirurgen, Hardware, postoperative Betreuung usw. erfordert. Umgekehrt sind wir 
zu dem Schluss gekommen, dass die Kosteneff ektivität wahrscheinlich für den Eingriff  spricht, 
da der mäßige wünschenswerte Eff ekt den anfänglich mäßigen Ressourcenbedarf überwiegt. 
Die Auswirkungen auf die gesundheitliche Chancengleichheit wurden als wahrscheinlich 
gering eingestu , da die Achillessehnenverlängerung wahrscheinlich nicht überall auf 
der Welt verfügbar ist, von einigen Patienten und Angehörigen der Gesundheitsberufe 
wahrscheinlich nicht akzeptiert wird, es sei denn, nicht-chirurgische Entlastungsmaßnahmen 
versagen durchweg und die Durchführbarkeit der Achillessehnenverlängerung je nach den 
vor Ort verfügbaren Ressourcen variieren kann.

Zusammenfassend halten wir eine bedingte Empfehlung zugunsten der 
Achillessehnenverlängerung in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel im 
Vergleich zu einem Entlastungshilfsmittel allein für gerechtfertigt, wenn nicht-chirurgische 
Entlastungsmaßnahmen aufgrund mäßiger erwünschter Eff ekte und trotz mäßiger 
unerwünschter Eff ekte versagt haben. Wenn eine nicht-chirurgische Behandlung bereits 
fehlgeschlagen ist, kann die Bilanz der Eff ekte zu diesem Zeitpunkt zugunsten eines 
chirurgischen Eingriff s ausfallen. Wir bewerteten den CoE für diese Empfehlung als mäßig, 
da wir feststellten, dass die kritischen Ergebnisse "abgeheilte Geschwüre" und "anhaltende 
Heilung" eine mäßige Sicherheit der Belege aufweisen.

Bezüglich der Resektion der Mittelfußköpfchen (MTK) identi� zierten wir eine RCT, 2 weitere 
kontrollierte Studien und 7 nicht kontrollierte Studien. Wir bewerteten die erwünschten 
Eff ekte als mäßig, basierend auf unserer Meta-Analyse, die ergab, dass die MTK-Resektion 
in Kombination mit Entlastungshilfsmittel im Vergleich zu Entlastungshilfsmitteln allein 
einen mäßigen Anstieg des Anteils der geheilten Ulzera (RR 1,33, 1,12-1.58; niedriger CoE) 
und nachhaltige Heilung (RR 1,21, 1,09-1,35; n iedriger CoE), mäßige Verringerung von 
Infektionen (RR 0,55, 0,25-1,19; sehr niedriger CoE) und Amputationen (RR 0,68, 0,28-1,66; 
sehr niedriger CoE) und starke Verringerung des Plantardruckes (MD 511 kPa niedriger, 
607-415 niedriger; sehr niedriger CoE). Wir bewerteten die unerwünschten Wirkungen als 
gering, basierend auf einer mäßigen Zunahme neuer Transferläsionen (RR 1,50, 0,46-4,86; 
sehr niedriger CoE) und einer starken Abnahme der Gehaktivität (MD 2,2 niedriger auf der 
4-Punkte-Skala, 3,2-1,2 niedriger; niedriger CoE). Obwohl sich bei einigen Patienten die 
Wundheilung in Verbindung mit einer Verringerung der Aktivität verbessern kann, ist es 
wahrscheinlich, dass eine zu starke Verringerung zu einer Verschlechterung des allgemeinen 
Gesundheitszustands der Betroff enen führt. Wir weisen auch darauf hin, dass die Indikation 
zur MTK-Resektion die Behandlung einer Infektion, wie z. B. einer Osteomyelitis oder einer 
Gelenkinfektion, sowie die chirurgische Entlastung eines hervorstehenden Mittelfußkopfes 
umfassen kann. Dies erschwert den Vergleich mit einer konservativen Behandlung, 
da das Ausmaß der unerwünschten Wirkung auch vom jeweiligen Gelenk abhängen 
kann. Es ist davon auszugehen, dass das Risiko unerwünschter Wirkungen im ersten 
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Zehengrundgelenk höher ist als in den zweiten bis fün en Zehengrundgelenken. Insgesamt 
sind wir zu dem Schluss gekommen, dass eine MTK-Resektion in Kombination mit einem 
Entlastungshilfsmittel wahrscheinlich besser ist als ein Hilfsmittel allein.

Wir fanden heraus, dass die MTK-Resektion auch zu einer mäßigen Verringerung der 
Lebensqualität während der Heilung (MD 1,2 niedriger auf der 4-Punkte-Skala für 
Beschwerden, 2,1-0,3 niedriger; niedriger CoE), aber zu einer mäßigen Steigerung der 
Lebensqualität nach der Heilung (MD 2,5 höher auf der 10-Punkte-Skala für globale 
Zufriedenheit, 0,4-4,6 höher; niedriger CoE) und zu einer geringen Steigerung der 
Kosteneff ektivität führen kann, aber die Evidenz ist sehr unsicher. Primär basierend 
auf Expertenmeinungen haben wir festgestellt, dass die Gerechtigkeit und Akzeptanz 
wahrscheinlich verringert sind und dass die Machbarkeit der Intervention je nach den 
verfügbaren lokalen Ressourcen variieren kann.

Zusammenfassend sprechen wir eine bedingte Empfehlung für die MTK-Resektion in 
Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel oder Schuhwerk aus, wenn nicht-chirurgische 
Entlastungsmaßnahmen versagt haben und stufen den CoE für diese Empfehlung als niedrig 
ein.

Da es sowohl für die Achillessehnenverlängerung als auch für die MTK-Resektion eine 
bedingte Empfehlung zugunsten des Eingriff s zur Behandlung eines neuropathischen 
plantaren MTK-Ulkus gibt, stellt sich die Frage, wann das eine dem anderen vorgezogen 
werden sollte. Nach unserer Expertenmeinung ist die Achillessehnenverlängerung bei einem 
solchen Ulkus und einer Spitzfußstellung des Fußes indiziert. Wenn eine Osteomyelitis 
des Mittelfußkopfes oder eine Infektion im Zehengrundgelenk (MTK) festgestellt wird, 
was entweder durch eine Magnetresonanztomographie (MRT) oder wenn der Knochen 
oder das Gelenk durch das Ulkus zu ertasten ist (15), sollte eine MTK-Resektion oder eine 
Gelenkarthroplastik in Betracht gezogen werden. Im Falle einer früheren MTK-Resektion 
oder -Osteotomie und eines Transferulkus auf ein anderes Mittelfußköpfchen empfehlen 
wir entweder eine Achillessehnenverlängerung allein oder in Kombination mit einer MTK-
Resektion, wenn eine Infektion oder Osteomyelitis festgestellt wird.

Für die Gelenkarthroplastik wurden 2 kontrollierte Studien und 4 nicht kontrollierte 
Studien identi� ziert. Wir stu en die erwünschten Eff ekte als mäßig ein, da unsere Meta-
Analyse ergab, dass die Arthroplastik des Großzehengrundgelenks in Kombination mit 
einem nicht abnehmbaren Entlastungshilfsmittel einen geringen Anstieg des Anteils der 
abgeheilten Geschwüre im Vergleich zum Hilfsmittel allein (RR 1,07, 0,89-1,28; niedriger 
CoE) und eine anhaltende Heilung (RR 1,19, 0,67-2,12; niedriger CoE) sowie einen starken 
Rückgang der Amputationen (RR 0,48, 0,05-4,85; sehr niedriger CoE) bewirken kann. 
Dagegen beurteilten wir die unerwünschten Wirkungen als gering, basierend auf geringen 
bis gar keinen Unterschieden bei Infektionen (RR 0,95, 0,44-2,05; niedriger CoE) und neuen 
Läsionen (RR NA; sehr niedriger CoE), aber die Evidenz ist sehr unsicher, da keine neuen 
Läsionen berichtet wurden, obwohl wir nach unserer Expertenmeinung einige neue Läsionen 
erwarten würden und andere Ergebnisse wie Stürze nicht berichtet wurden. Daher sind wir 
zu dem Schluss gekommen, dass die Bilanz der Auswirkungen wahrscheinlich zugunsten der 
Gelenkarthroplastik in Kombination mit einem nicht abnehmbaren Entlastungshilfsmittel 
gegenüber einem Hilfsmittel allein, wenn eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung 
versagt. Wir betonen auch, dass bei einem Hallux rigidus mit eingeschränktem 

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Leitlinie zur Druckentlastung der IWGDF 

IWGDF
Guidelines



Bewegungsumfang und plantarer Ulzeration die Indikation für eine Gelenkarthroplastik des 
ersten Metatarsal-Grundgelenks besteht. Bei anderen Deformitäten mit einem Ulkus an der 
Großzehe ist eine Gelenkarthroplastik möglicherweise nicht indiziert. Ansonsten halten wir 
die Kosten auf der Grundlage von Expertenmeinungen für moderat, die Chancengleichheit 
wahrscheinlich für gering reduziert, die Akzeptanz für gering und die Durchführbarkeit des 
Eingriff s kann je nach den verfügbaren lokalen Ressourcen variieren.

Zusammenfassend betrachten wir eine bedingte Empfehlung zugunsten der 
Grundgelenkarthroplastik in Kombination mit einem nicht abnehmbarem 
Entlastungshilfsmittel, wenn nicht-chirurgische Entlastungsmaßnahmen versagt haben, 
und den CoE für diese Empfehlung als niedrig, basierend auf dem niedrigen CoE für die 
kritischen Endpunkte der abgeheilten Geschwüre und der anhaltenden Heilung.

Für die Mittelfußosteotomie wurden eine kontrollierte Studie und 5 nicht kontrollierte 
Studien identi� ziert. Wir stu en die erwünschten Eff ekte als moderat ein, da unsere Meta-
Analyse ergab, dass eine Mittelfußosteotomie in Kombination mit einem nicht abnehmbaren 
Entlastungshilfsmittel zu einer kürzeren Heilungsdauer (RR NA; 51,3 vs 159.3 Tage bis zur 
Heilung; p=0,004; niedriger CoE), einen starken Rückgang der Amputationen (RR 0,17, 
0,02¬1,24; sehr niedriger CoE) und einen moderaten Rückgang des Plantardruckes (MD 136 
kPa niedriger, 144-128 niedriger; sehr niedriger CoE) im Vergleich zur nicht-chirurgischen 
Versorgung (11) führt. Die unerwünschten Wirkungen hingegen stu en wir als gering ein, 
da wir in unserer systematischen Übersichtsarbeit nur geringe bis gar keine Unterschiede in 
Bezug auf die anhaltende Heilung und sehr unsichere Auswirkungen auf Infektionen und 
neue Läsionen fanden, die nur auf nicht kontrollierten Studien beruhten. Wir bewerteten 
daher die erwünschten Wirkungen als moderat und die unerwünschten Wirkungen als 
gering, so dass die Bilanz der Wirkungen wahrscheinlich zugunsten der Mittelfußosteotomie 
ausfällt. Darüber hinaus halten wir die Kosten für moderat, die Chancengleichheit und die 
Akzeptanz wahrscheinlich für gering reduziert und die Durchführbarkeit des Eingriff s kann 
je nach den verfügbaren lokalen Ressourcen variieren.

Zusammenfassend betrachten wir eine bedingte Empfehlung zugunsten der Metatarsal-
Osteotomie gegenüber der konservativen Versorgung und den CoE für diese Empfehlung als 
niedrig, basierend auf dem niedrigen CoE für den kritischen Outcome der abgeheilten Ulzera. 
Wir weisen jedoch darauf hin, dass diese bedingte Empfehlung auf die Metatarsalen 2-5 
beschränkt ist. Dies ist nach unserer Expertenmeinung auf das erhöhte Risiko unerwünschter 
Wirkungen bei der Durchführung der Osteotomie am ersten Strahl zurückzuführen. 
Darüber hinaus sollte im Falle einer Infektion im distalen Teil der Mittelfußknochen oder im 
Zehengrundgelenk stattdessen eine MTK-Resektion in Betracht gezogen werden (Empfehlung 
5b). Ansonsten verweisen wir auf die Kommentare in Empfehlung 5b zur kombinierten 
Anwendung der Achillessehnenverlängerung in Verbindung mit einer MTK-Gelenkresektion 
oder einer Mittelfußosteotomie. Aufgrund der begrenzten verfügbaren Evidenz haben wir 
beschlossen, keine Empfehlung für den Einsatz einer Gelenkarthrodese auszusprechen. Die 
einzige kontrollierte Studie zur Gelenkarthrodese in Kombination mit Entlastungshilfsmitteln 
im Vergleich zu Entlastungshilfsmitteln allein basiert auf einer Population von Menschen mit 
Charcot-Mittelfußdeformität und DFU und in dieser Studie wurde ein geringer bis keinen 
Unterschied bei der Heilung festgestellt (43). Diese Arbeit ist in der Leitlinie zum Charcot-
Fuß (32) enthalten und daher haben wir eine Empfehlung als nicht gerechtfertigt erachtet.
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Insgesamt gibt es einige Belege dafür, dass eine chirurgische Entlastung in Kombination 
mit Entlastungshilfsmitteln die Abheilung von Geschwüren und die Zeit bis zur Abheilung 
von plantaren Vorfuß- oder Mittelfußgeschwüren, die sich mit einer nicht-chirurgischen 
Behandlung als schwer heilbar erweisen, verbessert und es gibt viel mehr Belege für eine 
nachhaltige Heilung. Allerdings ist die Anzahl der kontrollierten Studien für jede chirurgische 
Intervention immer noch gering, die Qualität dieser Studien ist im Allgemeinen niedrig und 
die Vergleichsgruppe hatte o  keine Goldstandard-Behandlung, daher halten wir den CoE 
für die meisten der oben genannten Empfehlungen für niedrig. Aus diesen und anderen 
Gründen stufen wir die Stärke dieser Empfehlungen als bedingt ein und empfehlen diese 
Interventionen nur dann, wenn eine nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung bei der 
Heilung des Fußulkus versagt. Wir weisen auch darauf hin, dass eine chirurgische Entlastung 
kontraindiziert ist, wenn eine schwere Ischämie vorliegt.
Empfehlung 6: Bei einem Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren oder 
Spitzen-Ulkus an den Zehen 2-5, die auf eine � exible Zehendeformität zurückzuführen sind, 
sollte eine digitale Flexoren-Tenotomie durchgeführt werden, um die Heilung des Ulkus zu 
ermöglichen und zu erhalten. (Stark; mäßig)

Begründung: Eine Tenotomie der Beugesehne der Zehen wurde zur Behandlung von 
Plantar- oder Spitzengeschwüren bei � exiblen Krallen- oder Hammerzehen-Deformitäten 
eingesetzt. Die Empfehlung für eine digitale Beugesehnen-Tenotomie beschränkt sich auf die 
Zehen 2-5, da nach unserer Expertenmeinung Ulzera an der ersten Zehe eher durch andere 
Deformitäten oder durch eine eingeschränkte Gelenkbewegung verursacht werden, also durch 
Bedingungen, die eine Nichtheilung des Ulkus unterhalten können, auch wenn eine digitale 
Beugesehnen-Tenotomie an der ersten Zehe durchgeführt würde.

Unsere systematische Überprüfung ergab 1 RCT und 13 nicht kontrollierte Studien (11). 
Wir stu en die erwünschten Eff ekte als mäßig ein, da unsere systematische Übersichtsarbeit 
ergab, dass digitale Beugesehnentenotomien in Kombination mit abnehmbaren 
knöchelhohen Entlastungshilfsmittel wahrscheinlich zu einem großen Anstieg des Anteils 
der geheilten Geschwüre (RR 2,43, 1,05-5.59; moderate CoE) und eine anhaltende Heilung 
(RR 2,52, 0,70¬9,01; moderate CoE) und kann im Vergleich zu den Hilfsmitteln allein 
einen starken Rückgang der Infektionen (RR 0,33, 0,02-7,14; niedriger CoE) und des 
Plantardruckes an der Ulkusstelle (MD 398 kPa niedriger, 524-28 niedriger; niedriger 
CoE) verursachen. Die nicht¬kontrollierten Studien zeigten auch eine Gesamtheilungsrate 
von 97 % in durchschnittlich 29,5 Tagen (44) für die digitale Flexoren-Tenotomie, was 
die Ergebnisse der Intervention in der RCT weiter unterstützt. Basierend auf unserer 
systematischen Übersichtsarbeit, in der wir keine Transferläsionen in der RCT sahen, 
erachten wir die unerwünschten Wirkungen als gering, obwohl die digitale Flexoren-
Tenotomie in den meisten nicht-kontrollierten Studien (23) zu einem geringen Anstieg der 
Übertragungsläsionen führte und dass es, wiederum basierend auf wenig bis keine Ereignisse, 
wenig bis gar keinen Unterschied bei Gleichgewicht und Amputationen gab. Wir fanden auch 
heraus, dass digitale Flexoren-Tenotomien in Kombination mit knöchelhohen Hilfsmitteln im 
Vergleich zu Hilfsmitteln allein zu einer geringfügigen Steigerung der Patientenzufriedenheit 
führen können (7,7 vs. 3,9 auf der 10cm-VAS-Skala; p=NR; sehr niedriger CoE). Bei mäßigen 
erwünschten und geringen unerwünschten Wirkungen beurteilen wir daher die Bilanz der 
Wirkungen zugunsten der digitalen Flexoren-Tenotomie in Kombination mit knöchelhohen 
Entlastungshilfsmitteln gegenüber den Hilfsmitteln allein.
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Darüber hinaus schätzten wir auf der Grundlage unserer Expertenmeinung die zusätzlich 
erforderlichen Ressourcen und Kosten als vernachlässigbar bis gering ein, da die Tenotomie 
ein relativ unkomplizierter Eingriff  ist, der ambulant durchgeführt werden kann. Es handelt 
sich also um einen Eingriff , der nur wenig zusätzliche Ressourcen erfordert und aufgrund 
unserer Ergebnisse die Bilanz zugunsten der digitalen Beugungstenotomie ausfällt und 
unserer Einschätzung, dass die anfänglichen Kosten gering wären, kosteneff ektiv sein 
könnte. Darüber hinaus haben wir auf der Grundlage unserer Expertenmeinung, dass 
Tenotomien vernachlässigbare bis geringe zusätzliche Kosten verursachen, wenig zusätzliche 
chirurgische Fähigkeiten erfordern und weltweit leicht verfügbar sind, die Chancengleichheit 
als wahrscheinlich erhöht eingestu . Außerdem sind wir zu dem Schluss gekommen, dass 
Tenotomien aus den oben genannten Gründen für die meisten Menschen wahrscheinlich 
akzeptabel und durchführbar sind.
Zusammenfassend lässt sich sagen, dass wir bisher die Tenotomie der digitalen Beugesehne 
als eine vielversprechende Intervention für Menschen mit Hammerzehen und rezidivierenden 
kleinen digitalen Ulzerationen angesehen haben, bei denen eine nicht-chirurgische 
Behandlung versagt hat. Auf der Grundlage der Ergebnisse einer kürzlich durchgeführten 
RCT (23) sind wir nun jedoch der Ansicht, dass eine strenge Empfehlung zugunsten 
der digitalen Beugungstenotomie als Erstbehandlung für neuropathische plantare oder 
Apexulzera an den Zehen 2-5, die auf eine � exible Zehendeformität zurückzuführen sind, 
gerechtfertigt ist. Dies basiert auf der klaren Bilanz zugunsten der Tenotomie gegenüber der 
konservativen Behandlung, und der CoE für diese Empfehlung wird als moderat eingestu , 
basierend auf dem moderaten CoE für die kritischen Ergebnisse der abgeheilten Ulzera und 
der anhaltenden Heilung. Wenn jedoch keine Tenotomien an den digitalen Beugesehnen zur 
Verfügung stehen, verweisen wir auf die Empfehlungen für Entlastungshilfsmittel für plantare 
Ulzerationen (Empfehlungen 1-4) oder nicht-plantare Ulzerationen (Empfehlung 9) zur 
Behandlung eines neuropathischen plantaren oder Apexulkus an den Zehen 2-5. 

ANDERE ULZERATIONEN

Klinische Frage 8: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür, das durch eine Infektion oder Ischämie kompliziert ist, eine bestimmte 
Entlastungsmaßnahme einer anderen vorgezogen werden?
Empfehlung 7a: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür mit leichter Infektion oder leichter Ischämie sollte die Verwendung eines 
nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungshilfsmittels in Betracht gezogen werden, um die 
Heilung des Geschwürs zu ermöglichen. (Bedingt; niedrig)

Empfehlung 7b: Bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür mit leichter Infektion und leichter Ischämie oder mit mäßiger Infektion 
oder mäßiger Ischämie sollte die Verwendung eines abnehmbaren Entlastungshilfsmittels in 
Betracht gezogen werden, um die Heilung des Geschwürs zu ermöglichen. (Bedingt; niedrig)

Empfehlung 7c: Bei einem Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen Vorfuß- oder 
Mittelfußgeschwür mit mäßiger Infektion und mäßiger Ischämie oder mit entweder schwerer 
Infektion oder schwerer Ischämie sollte in erster Linie die Infektion und/oder die Ischämie 
behandelt werden und es sollte eine abnehmbare Entlastungsmaßnahme eingesetzt werden, 
um die Heilung des Geschwürs auf der Grundlage der individuellen Faktoren des Patienten zu 
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ermöglichen. (Stark; sehr gering)

Begründung: Viele in der klinischen Praxis au retende plantare Ulzera sind nicht rein 
neuropathisch, sondern weisen ein gewisses Maß an Infektion und/oder Ischämie auf. 
Aufgrund des neuropathischen Ursprungs und der mechanischen Belastung, die diese 
Geschwüre o  verursacht haben und weiterhin beein� ussen, erfordern diese in� zierten 
und ischämischen Geschwüre immer noch eine Form der Entlastungsbehandlung. 
Das medizinische Fachpersonal sollte jedoch vorsichtiger sein, welche Art von 
Entlastungsbehandlung anzuwenden ist, wenn die Geschwüre durch eine Infektion oder 
Ischämie kompliziert sind. Obwohl bei der Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels zur 
Druckentlastung bei diesen komplizierteren Geschwüren größere Vorsicht geboten ist, 
gelten im Allgemeinen dieselben Argumente und Hinweise wie für die Empfehlungen 1 bis 
6. Hier berichten wir nur über einige spezi� sche Aspekte der Entlastungsbehandlung bei 
verschiedenen Infektions- und Ischämiegraden, wobei wir Daten aus unserer systematischen 
Übersichtsarbeit einbeziehen.

Im Rahmen unserer systematischen Überprüfung wurde eine kontrollierte Studie identi� ziert, 
die von drei nicht kontrollierten Studien unterstützt wurde, in denen festgestellt wurde, 
dass nicht abnehmbare kniehohe Hilfsmittel im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln 
den Anteil der abgeheilten in� zierten Ulzera stark erhöhen können (bereinigte OR 2,53, 
1,19-5,35; niedriger CoE) (11). Nach unserer Expertenmeinung ist ein solches Ergebnis bei 
allen plantaren Vorfuß- oder Mittelfußgeschwüren wahrscheinlich, die entweder durch eine 
leichte Infektion oder eine leichte Ischämie oder durch leichte bis mäßige Exsudatmengen 
kompliziert sind (11). Die bessere Heilung ist wahrscheinlich mit einer höheren Adhärenz bei 
nicht abnehmbaren im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln verbunden. Es ist möglich, 
dass beim konsequenteren Tragen von abnehmbaren Hilfsmitteln die Abheilungsrate 
zwischen den Hilfsmitteln ähnlich wäre. Darüber hinaus sollte das Vorhandensein einer 
leichten Infektion oder einer leichten Ischämie nach unserer Expertenmeinung keinen 
Ein� uss auf die Überlegungen zu Ressourcenbedarf, Kosteneffi  zienz, Chancengleichheit, 
Akzeptanz und Durchführbarkeit von nicht abnehmbaren bzw. abnehmbaren 
Entlastungshilfsmitteln haben, wie in der Begründung zu Empfehlung 1 dargelegt, und 
wir verweisen den Leser auf diese Beurteilungen. Wir betonen, dass ein in� ziertes oder 
ischämisches Ulkus regelmäßiger, mindestens durch wöchentliche Besuche bei einer 
medizinischen Fachkra  überwacht werden sollte, damit das Hilfsmittel entfernt und das 
Ulkus untersucht sowie eine eventuelle Infektion festgestellt werden kann. Es ist jedoch 
eindeutig mehr Forschung erforderlich, um die Verwendung von nicht abnehmbaren 
kniehohen Hilfsmitteln im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmitteln zur Heilung eines 
plantaren Vorfuß- oder Mittelfuß-Ulkus zu untersuchen, das entweder durch eine leichte 
Infektion oder eine leichte Ischämie kompliziert ist.

Nicht abnehmbare Entlastungshilfsmittel sollten nicht verwendet werden, wenn sowohl eine 
leichte Infektion als auch eine leichte Ischämie, eine mittelschwere Infektion oder Ischämie 
oder eine starke Exsudation vorhanden ist und diese Zustände eine häu� ge Inspektion oder 
Wundp� ege, möglicherweise täglich, erfordern (11). Abnehmbare Entlastungshilfsmittel 
können für die Heilung dieser Ulzera in Betracht gezogen werden und wir empfehlen 
jedes abnehmbare Entlastungshilfsmittel gemäß Empfehlung 2, wobei zu beachten ist, dass 
eine kontrollierte Studie ergab, dass abnehmbare kniehohe Hilfsmittel im Vergleich zu 
abnehmbaren knöchelhohen Hilfsmitteln einen moderaten Anstieg der abgeheilten Ulzera 
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bei Menschen mit Infektionen verursachen können (26). Wenn das Ulkus jedoch keine 
tägliche Inspektion oder Wundp� ege erfordert, sondern das Hilfsmittel nur bei bestimmten 
Indikationen (z. B. Fieber) oder bei wöchentlichen Klinikbesuchen entfernt werden muss, 
kann ein kniehohes abnehmbares Hilfsmittel nicht abnehmbar gemacht werden, um 
die Adhärenz und Wirksamkeit zu erhöhen. Dies sollte nur so lange geschehen, wie die 
Abnahmesicherung oder eine andere Verschlusstechnik jederzeit von einer häuslichen 
P� egekra  oder einem geschulten Partner entfernt und wieder angelegt werden kann.

Wenn ein neuropathisches Vorfuß- oder Mittelfußgeschwür durch eine mittelschwere 
Infektion und eine mittelschwere Ischämie oder durch eine schwere Infektion oder eine 
schwere Ischämie kompliziert ist, sollte zuerst die Behandlung der Infektion oder der 
Ischämie durchgeführt werden, bevor die geeignete Entlastungsmaßnahme festgelegt wird. 
Dies kann bedeuten, dass der Patienten während der Zeit, in der die Infektion oder die 
Ischämiebehandlung eine Entlastung nicht zulässt, nicht belasten darf. In Fällen, in denen ein 
Patienten vor dem Abklingen der Infektion oder der schweren Ischämie belasten muss, sollte 
jedoch die beste Entlastungsoption gewählt werden, die in Verbindung mit den Maßnahmen 
gegen die Infektion und/oder Ischämie funktioniert. Da es keine Evidenz für die Entlastung 
bei diesen schweren Infektions- oder Ischämie-Komplikationen gibt, müssen nach unserer 
Expertenmeinung bei der Wahl einer abnehmbaren Entlastungsmaßnahme die individuellen 
Faktoren des Patienten berücksichtigt werden, wie z. B. deren Funktion, deren Gehfähigkeit 
und deren Aktivitätsniveau. Wenn sich der Infektions- und Ischämiestatus verbessert, gelten 
die Empfehlungen für leichte bis mittelschwere Infektionen oder Ischämien (Empfehlungen 
7a und 7b), oder, wenn die Infektion oder Ischämie abgeklungen ist, gelten die Empfehlungen 
für unkomplizierte Fußulzera (Empfehlungen 1-6). Auch hier ist weitere Forschung 
erforderlich, um die Wirksamkeit von Entlastungshilfsmittel zur Heilung dieser plantaren 
DFU nachzuweisen, die durch eine mittelschwere bis schwere Infektion oder Ischämie 
kompliziert sind.

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die Stärke der Empfehlungen 7a-7b aufgrund der 
fehlenden Evidenz für erwünschte und unerwünschte Wirkungen, Patientenpräferenzen 
und Kosten nur bedingt gegeben ist. Wir haben jedoch eine starke Empfehlung für 7c 
abgegeben, die auf unserer Expertenmeinung beruht, dass die Entlastung im Vergleich zu 
keiner Entlastung in diesen Situationen eine klare Bilanz zugunsten der Entlastung ergeben 
sollte. Der Gesamt-Koeffi  zient für die Empfehlungen 7a-7b ist aufgrund der begrenzten 
kontrollierten Studien niedrig und sehr niedrig für 7c, der nur auf der Expertenmeinung 
beruht, dass diese plantaren Ulzera immer noch eine Entlastung zur Heilung benötigen (11).

Klinische Frage 9: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren digitalen 
Ulkus eine Entlastungsmaßnahme einer anderen vorgezogen werden? Empfehlung: Keine 
Empfehlung.

Begründung: Wir waren der Ansicht, dass sich diese Frage nicht genügend von den 
bereits bestehenden Fragen 1 bis 8 unterscheidet, um die Literatur zu bewerten, eine 
Zusammenfassung der Urteile zu verfassen und eine spezi� sche Empfehlung für diese Frage 
zu geben. Daher verweisen wir auf die früheren Empfehlungen 1 bis 6, die diese Frage bereits 
behandeln.

Klinische Frage 10: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem plantaren 
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Rückfußgeschwür eine Entlastungsmaßnahme gegenüber einer anderen 
Entlastungsmaßnahme bevorzugt werden?

Empfehlung 8: Bei einem Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen 
plantaren Rückfußulkus sollte die Verwendung eines nicht abnehmbaren kniehohen 
Entlastungshilfsmittel gegenüber einem abnehmbaren Entlastungshilfsmittel in Betracht 
gezogen werden, um die Heilung des Ulkus zu fördern. (Bedingt; sehr niedrig)

Begründung: Neuropathische plantare Rückfußulzera sind weniger häu� g als Vorfußulzera 
(45), gelten aber als größere Herausforderung bei der Entlastung und Heilung (11). Es 
gibt jedoch nur wenig Evidenz zu Entlastungsmaßnahmen zur Behandlung von plantaren 
Rückfußulzera (11) und wenn Studien verfügbar waren, berichteten sie nicht speziell über die 
Ergebnisse für die Untergruppe der plantaren Rückfußulzera, wie z. B. in einer großen RCT, 
bei der 28 % der Rückfußulzera auf der Plantar� äche au raten (46).

Unsere systematische Überprüfung und Meta-Analyse ergab 1 RCT, 1 kontrollierte Studie 
und 5 nicht kontrollierte Studien zu dieser Frage (11). Wir bewerteten die erwünschten 
Eff ekte als mäßig, da unsere Meta-Analyse ergab, dass nicht abnehmbare kniehohe Hilfsmittel 
im Vergleich zu abnehmbaren Hilfsmittel einen großen Anstieg der abgeheilten plantaren 
Rückfußgeschwüre verursachen können (RR 5,00, 0,30-83,69; sehr niedriger CoE), eine 
kürzere Zeit bis zur Abheilung des Geschwürs (MD NA; 69 vs. 107 Tage) und einen geringen 
bis gar keinen Unterschied beim plantaren Rückfußdruck (MD 20 kPa niedriger, 70 niedriger 
bis 111 höher; sehr niedriger CoE), aber die die Evidenz ist sehr unsicher. Es lagen keine 
Daten zu anderen Endpunkten vor, so dass wir uns auf unsere Expertenmeinung verlassen, 
dass die unerwünschten Wirkungen auf der Grundlage der Belege in Empfehlung 1 gering 
sein könnten. Bei mäßig wünschenswerten und geringen unerwünschten Eff ekten schätzen 
wir daher die Ausgewogenheit der Eff ekte so ein, dass wahrscheinlich nicht abnehmbare 
gegenüber abnehmbaren Entlastungshilfsmittel für plantare Rückfußulzera bevorzugt 
werden, allerdings basierend auf einem sehr niedrigen CoE für unseren kritischen Endpunkt 
abgeheilte Ulzera. Wir beabsichtigen nicht, eine Empfehlung für die spezi� sche Wahl 
eines nicht abnehmbaren Hilfsmittels (z. B. TCC oder nicht abnehmbares Hilfsmittel) zur 
Entlastung von plantaren Rückfußgeschwüren abzugeben, da es keine ausreichende Evidenz 
gibt, um das eine dem anderen vorzuziehen.

Wenn ein nicht abnehmbares Hilfsmittel kontraindiziert ist, ergab unsere Meta-Analyse, dass 
abnehmbare kniehohe im Vergleich zu knöchelhohen Entlastungshilfsmittel einen großen 
Anstieg des Anteils an geheilten Geschwüren (RR 5,60, 0,87-36,22; sehr niedriger Koeffi  zient) 
und einen kleinen Rückgang des Plantardruckes im Rückfuß (MD 36 kPa niedriger, 69-4 
niedriger; sehr niedriger Koeffi  zient) verursachen können, aber die Evidenz ist sehr unsicher. 
Es gab keine Daten zu anderen wichtigen Ergebnissen, wie z. B. Belastungsaktivität, Adhärenz, 
neue Läsionen, Stürze, Infektionen, Lebensqualität, Kosten, Chancengleichheit oder 
Kostengünstigkeit für den Einsatz von Entlastungsmaßnahmen zur Behandlung von plantaren 
Rückfuß-Ulzerationen. Wir haben keine Expertenmeinung zu diesen Ergebnissen abgegeben, 
da wir keine ausreichende Erfahrung mit der Behandlung von Rückfußgeschwüren bei 
Menschen mit Diabetes haben, da diese in der klinischen Praxis selten sind. Hinsichtlich der 
erforderlichen Ressourcen, der Chancengleichheit, der Akzeptanz und der Durchführbarkeit 
sollten die Erwägungen für nicht abnehmbare und abnehmbare Entlastungshilfsmittel 
unabhängig von der Stelle der Ulzeration ähnlich sein und wurden bereits unter der 
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klinischen Frage 1 diskutiert. Es gibt keine Daten über die Kosteneff ektivität verschiedener 
Entlastungshilfsmittel zur Heilung von plantaren Rückfußulzerationen.

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die Ausgewogenheit der Eff ekte wahrscheinlich nicht 
abnehmbare gegenüber abnehmbaren Entlastungshilfsmittel für plantare Rückfußgeschwüre 
begünstigt, wobei der CoE für diese Empfehlung sehr niedrig ist, basierend auf dem sehr 
niedrigen CoE für das kritische Ergebnis der abgeheilten Geschwüre. Daher sprechen wir eine 
bedingte Empfehlung zugunsten von nicht abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln aus, die auf 
einem sehr niedrigen CoE basiert.

Klinische Frage 11: Sollte bei einer Person mit Diabetes und einem nichtplantaren Fußulkus 
eine Entlastungsmaßnahme einer anderen vorgezogen werden?

Empfehlung 9: Bei Patienten mit Diabetes und nicht-plantarem Fußulkus sollte je nach 
Art und Lokalisation des Ulkus eine abnehmbares Entlastungshilfsmittel, modi� ziertes 
Schuhwerk, Zehenzwischenpolster, Orthesen oder eine Tenotomie der Flexorensehnen 
durchgeführt werden, um die Heilung des Ulkus zu fördern. (Stark; sehr niedrig). 

Begründung: Auch nicht-plantare Fußgeschwüre müssen entlastet werden, wenn Druck 
oder Reibung in diesem Bereich des Fußes eine wahrscheinliche Ursache für das Geschwür 
sind, z. B. durch enganliegendes Schuhwerk oder Reibung zwischen den Zehen. Insgesamt 
wurden bei unserer systematischen Überprüfung keine kontrollierten Studien gefunden, die 
Ergebnisse zu dieser Frage lieferten, wie nicht-plantare Fußulzera entlastet werden können, 
obwohl diese Ulzera weit verbreitet sind und ebenfalls eine Entlastung von mechanischer 
Belastung benötigen (11, 45). Bei unserer systematischen Überprüfung wurden zwei 
RCTs und eine weitere kontrollierte Studie identi� ziert, die über die Ausgangssituation 
bei nicht plantaren DFUs berichteten, aber keine Ergebnisse zu dieser Frage lieferten (11). 
Eine der RCTs, eine große, qualitativ hochwertige RCT, verglich einen maßgefertigten 
Glasfaser-Fersengips zusätzlich zur üblichen Versorgung ("die übliche Versorgung war nicht 
standardisiert") mit der üblichen Versorgung bei Patienten, die überwiegend (72 %) eine 
nichtplantare Rückfuß-Ulzeration hatten (die anderen 28 % hatten plantare Rückfußulzera), 
unterteilte die Ergebnisse jedoch nicht nach nichtplantaren Rückfuß-Ulzerationen (46). 
Die Studie ergab keine Unterschiede hinsichtlich des Anteils der abgeheilten Geschwüre, 
der unerwünschten Ereignisse oder der Patientenpräferenzen, stellte aber fest, dass der 
Fersenverband höhere Gesamtkosten verursachte.

Solange keine neuen Erkenntnisse vorliegen, stützt sich unsere Empfehlung daher 
ausschließlich auf Expertenmeinungen. Unsere Expertenmeinung besteht darin, das 
Druckentlastungsprinzips so zu wählen, dass jede Gewebebelastung oder jeder Kontakt 
mit dem Ulkus verhindert und für den Rest des Fußes soweit geeignet ist, damit keine 
neuen Läsionen entstehen. Je nach Art und Lage des Geschwürs kann der Druck auf ein 
nicht plantares Geschwür durch verschiedene Maßnahmen verringert werden. So kann 
zum Beispiel durch geeignetes Schuhwerk oder Modi� kationen des Schuhwerks der Druck 
auf Ulzera an den Fußrändern und am Rückfuß verringert werden, Zehenzwischenpolster 
können den Druck auf Interdigitalulzera verringern und spezielle Knöchel-Fuß-Orthesen 
können den Druck auf Ulzera am Rückfuß oder am medialen/lateralen Fuß beim Liegen im 
Bett verringern. Darüber hinaus kann eine Tenotomie der digitalen Beugesehne den Druck 
auf dorsale Ulzera an deformierten Zehen verringern und deren Heilung ermöglichen (23, 
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47).

Weitere Forschung ist erforderlich, um Entlastungsmaßnahmen zur Heilung eines nicht 
plantaren Fußulkus zu untersuchen. Aufgrund der unzureichenden Datenlage stufen wir den 
CoE für diese Empfehlung als sehr niedrig ein.

Wir halten dies jedoch für eine starke Empfehlung, da wir der Meinung sind, dass die 
Anwendung dieser Entlastungsmaßnahmen im Vergleich zu keiner Entlastungsmaßnahme 
die Heilung der DFU fördern, die Belastung des Gewebes verringern und für den Patienten 
von Vorteil sein würde, was etwaige unerwünschte Auswirkungen der Maßnahme überwiegen 
dür e. 
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ALLGEMEINE FRAGEN

Klinische Frage 12: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem Fußulkus eine 
Kombination von Entlastungsmaßnahmen gegenüber einer einzigen Entlastungsmaßnahme 
bevorzugt werden?

Empfehlung: Keine Empfehlung.

Begründung: Bei der multidisziplinären Behandlung von DFU wird in der Regel eine 
Kombination mehrerer Behandlungen gleichzeitig durchgeführt, um die Heilung des 
Geschwürs zu verbessern, z. B. Entlastung, Wundau� agen, Debridement, Revaskularisierung 
oder Antibiotika gegen Infektionen (13). In ähnlicher Weise kann eine Kombination von 
Entlastungsbehandlungen zur Verbesserung der Wirkung auf die Heilung von DFU angeboten 
werden, was die Frage rechtfertigt, ob solche kombinierten Entlastungsmaßnahmen 
gegenüber einer einzigen Entlastungsmaßnahme zur Heilung von DFU eingesetzt werden 
sollten.

Unsere systematische Überprüfung ergab, dass fast alle Studien, die in erster Linie 
chirurgische Entlastungsmaßnahmen (z. B. Achillessehnenverlängerung, Tenotomie der 
digitalen Beugesehne usw.) oder andere Entlastungsmaßnahmen (z. B. Filzplatten, Rollstühle) 
untersuchten, dies in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel oder Schuhwerk taten 
und die Ergebnisse mit einer einzelnen Kontrollmaßnahme verglichen (11). Im Gegensatz 
dazu wurden in unserer systematischen Übersichtsarbeit keine Studien gefunden, die 
in erster Linie Entlastungshilfsmittel oder -schuhe in Kombination mit einer anderen 
Entlastungsmaßnahme untersuchten.

Daher wurden alle verfügbaren Belege für die Wirkung einer Kombination von Eingriff en 
bereits in früheren klinischen Fragen und Empfehlungen berücksichtigt, und wir sehen 
davon ab, eine spezi� sche Empfehlung zu dieser klinischen Frage abzugeben. Wir verweisen 
den Leser auf die klinischen Fragen 6, 7a-f und 11 für die Kombination eines chirurgischen 
oder anderen Entlastungseingriff s in Kombination mit einem Entlastungshilfsmittel oder 
Schuhwerk für die Empfehlungen zu Kombinationsinterventionen.

Klinische Frage 13: Sollten bei einem Patienten mit Diabetes und einem 
Fußgeschwür pädagogische oder psychologische Interventionen zusammen mit einer 
Entlastungsmaßnahme gegenüber einer alleinigen Entlastungsmaßnahme eingesetzt werden?

Empfehlung: Keine Empfehlung.

Begründung: Bei unserer systematischen Überprüfung wurden keine Studien identi� ziert, die 
pädagogische oder psychologische Interventionen zum Zweck der Verbesserung des Einsatzes 
einer Entlastungsmaßnahme untersuchen (11). Darüber hinaus sind wir der Ansicht, dass 
es keine ausreichenden Expertenmeinungen gibt, um ein angemessenes Urteil über die 
Ausgewogenheit der Auswirkungen von pädagogischen oder psychologischen Interventionen 
zusammen mit einer Entlastungsmaßnahme zu fällen. Daher waren wir nicht in der Lage, eine 
spezi� sche Empfehlung zu dieser Frage abzugeben. Trotz dieses Mangels an Evidenz halten 
wir diese Frage für sehr wichtig. Wir ermutigen klinische Forscher, Studien durchzuführen, 
die pädagogische oder psychologische Interventionen zur Verbesserung der Ergebnisse 
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von Entlastungsmaßnahmen untersuchen, zumal sich pädagogische und psychologische 
Interventionen auch in anderen Bereichen des Diabetes und diabetesbedingten 
Fußerkrankungen als vielversprechend erwiesen haben, z. B. bei der Selbstp� ege und der 
Tragecompliance von Schuhwerk zur Vorbeugung von Geschwüren (48-52).

Klinische Frage 14: Sollte bei einem Patienten mit Diabetes und einem Fußulkus 
eine Entlastungsmaßnahme für die kontralaterale Gliedmaße zusammen mit einer 
Entlastungsmaßnahme für die ipsilaterale Gliedmaße durchgeführt werden, anstatt nur eine 
Entlastungsmaßnahme für die ipsilaterale Gliedmaße? 

Empfehlung 10: Bei einem Patienten mit Diabetes und einem Fußgeschwür, für das ein 
knie- oder knöchelhohes Entlastungshilfsmittel verwendet wird, sollte auch die Verwendung 
eines Schuherhöhung an der kontralateralen Extremität in Betracht gezogen werden, um den 
Komfort und das Gleichgewicht der Person beim Gehen mit dem Hilfsmittel zu verbessern. 
(Bedingt; Sehr niedrig)

Begründung: Menschen mit einem DFU, die mit einem knie- oder knöchelhohen 
Entlastungshilfsmittel versorgt werden, können Beschwerden oder Probleme mit dem 
Gleichgewicht oder der Gangstabilität haben, wenn die Dicke der Sohle des Hilfsmittels 
eine Beinlängendiff erenz verursacht. In diesen Fällen kann eine kontralaterale Erhöhung 
angezeigt sein, um diese Beinlängendiff erenz zu verringern und den Gang zu verbessern. 
Darüber hinaus sollte die Verwendung einer Gehhilfe in Erwägung gezogen werden, wenn 
die Stabilität durch das Tragen des Hilfsmittels beeinträchtigt wird und ein hohes Sturzrisiko 
besteht.

In unserer systematischen Übersichtsarbeit wurde nur eine Studie mit wiederholten 
Messungen gefunden, die sich mit dieser Frage befasste. In dieser Studie wurde eine 
kontralaterale Schuherhöhung mit einem ipsilateralen abnehmbaren Entlastungshilfsmittel 
im Vergleich zu dem selben ipsilateralen Entlastungshilfsmittel allein untersucht (11). Wir 
schätzten die erwünschten Eff ekte für die Intervention als gering ein, basierend auf den 
geringen bis gar keinen Unterschieden im plantaren Vorfußdruck, die für das abnehmbare 
kniehohe Hilfsmittel in Kombination mit einer kontralateralen Schuherhöhung im Vergleich 
zum Hilfsmittel allein (MD 1 kPa niedriger, 17 niedriger bis 20 höher; sehr niedriger CoE) 
und für das abnehmbare knöchelhohe Hilfsmittel in Kombination mit einer kontralateralen 
Schuherhöhung im Vergleich zum Hilfsmittel allein (MD 6 kPa niedriger, 10 niedriger bis 
22 höher; sehr niedriger CoE) festgestellt wurden. Allerdings wurden in den Gruppen mit 
dem abnehmbaren Hilfsmittel in Kombination mit der kontralateralen Schuherhöhung im 
Vergleich zum alleinigen Hilfsmittel mäßige Steigerungen des empfundenen Komforts (MD 
2,2 höher, 0,1-4,3 höher; sehr niedriger CoE) und geringe Verbesserungen des Gleichgewichts 
festgestellt. Außerdem beurteilten wir die unerwünschten Wirkungen als geringfügig. Auf 
der Grundlage unserer Expertenmeinung hielten wir die zusätzlichen Kosten eines solchen 
Eingriff s für vernachlässigbar, die Maßnahme hätte wahrscheinlich keine Auswirkungen auf 
die Chancengleichheit und wäre wahrscheinlich akzeptabel und durchführbar. Daher hielten 
wir eine bedingte Empfehlung zugunsten einer solchen kontralateralen Schuherhöhung für 
gerechtfertigt, basierend auf der Ausgewogenheit der Eff ekte zugunsten des kontralateralen 
Schuherhöhung, und einen CoE für diese Empfehlung von sehr niedrig.
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WICHTIGE ÜBERLEGUNGEN FÜR DIE KÜNFTIGE FORSCHUNG

1. In den zahlreichen Studien, die zur Wirksamkeit von nicht abnehmbaren 
Entlastungshilfsmitteln (TCC oder nicht abnehmbare konfektionierte Hilfsmittel) 
durchgeführt wurden, sind viele verschiedene Versionen, Arten und Methoden von 
Hilfsmitteln und Gipsen verwendet worden. Diese unterschiedlichen Versionen von 
Hilfsmitteln und die Fähigkeiten des Technikers oder des medizinischen Personals, die 
sie anwenden, können möglicherweise zu unterschiedlichen Ergebnissen und Kosten 
führen, wie unsere systematische Übersicht zeigt. Es sind jedoch noch weitere Studien 
erforderlich, in denen diese verschiedenen Versionen, Typen und Methoden von 
nicht abnehmbaren Entlastungshilfsmitteln miteinander verglichen werden, damit in 
Zukun  fundiertere klinische Entscheidungen darüber getroff en werden können, welche 
Hilfsmittel zur Behandlung von DFU und verschiedenen DFU-Typen am wirksamsten 
sind.

2. Ebenso gibt es viele verschiedene abnehmbare Entlastungshilfsmittel, darunter kniehohe 
Hilfsmittel und knöchelhohe Entlastungshilfsmittel, wie knöchelhohe Hilfsmittel, 
Vorfußentlastungsschuhe, Gipsschuhe, Verbandsschuhe, postoperative Entlastungsschuhe, 
maßgefertigte Interimsschuhe usw. Diese abnehmbaren Hilfsmittel können konfektioniert 
oder maßgefertigt sein, bis zum Knie, knapp über oder unter den Knöchel reichen und 
unterschiedliche mechanische Merkmale aufweisen, die auch zu unterschiedlichen 
Ergebnissen führen können. Auch hier sind weitere Studien erforderlich, um diese 
verschiedenen Versionen, Typen und Methoden abnehmbarer Entlastungshilfsmittel 
miteinander zu vergleichen, damit in Zukun  fundiertere klinische Entscheidungen 
darüber getroff en werden können, welche Hilfsmittel zur Behandlung von DFU und 
verschiedenen DFU-Typen am wirksamsten sind. Zu beachten ist, dass dieser Bedarf 
an weiteren Studien auch den Vergleich zwischen kniehohen und knöchelhohen 
abnehmbaren Hilfsmittel einschließt, da beide als empfohlene Behandlung in Empfehlung 
2 aufgeführt sind.

3. In vielen RCTs zu Entlastungsmaßnahmen wird nicht direkt gemessen, inwieweit die 
mechanische Gewebebelastung des Ulkus durch die Entlastungsmaßnahme verändert 
wurde. Solche Messungen verbessern unser Verständnis der Rolle der Entlastung bei der 
Heilung, ebenso wie verschiedene andere Ergebnisse. Während wir auf der Grundlage 
der oben genannten Nachweise anerkennen, dass mehr qualitativ hochwertige RCTs 
zum primären Ergebnis der Ulkusheilung erforderlich sind, kann der Fokus durch die 
Messung der Faktoren, die sich auf die mechanischen „Gewebestress“ auswirken, die zu 
unterschiedlichen Heilungsergebnissen führen, verstärkt werden, wie z. B. Plantardruck, 
Scherbelastung, Gehaktivität (einschließlich Schritte und Stehdauer) und Einhaltung der 
Anwendung von Entlastungsmaßnahmen oder einer kombinierten Messung der plantaren 
Gewebestresses (53, 54). Wenn solche kombinierten Messungen der Belastung des 
Fußsohlengewebes in der Lage sind, objektive Schwellenwerte für eine wirksame Heilung 
zu ermitteln, könnte dies die Entwicklung kün iger intelligenter Entlastungsbehandlungen 
ermöglichen, die auf die Einhaltung solcher Schwellenwerte ausgerichtet sind (53, 55).

4.  Bei der Ausarbeitung der Empfehlungen für diese Leitlinie sind wir auf der Grundlage 
einer anderen Übersichtsarbeit (37) und unserer Expertenmeinung zu der allgemeinen 
Einschätzung gelangt, dass eine Verringerung der Gehaktivität für die Ulkusheilung 
von Vorteil ist. Wir räumen ein, dass wir bei dieser Beurteilung noch nicht vollständig 
einschätzen können, ob eine Reduzierung der Gehaktivität und deren Auswirkungen auf 
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verschiedene DFU und gesundheitliche Ergebnisse wünschenswert oder unerwünscht ist. 
Wir empfehlen daher, weitere Untersuchungen durchzuführen, um die Auswirkungen der 
Gehaktivität in Kombination mit Entlastungsmaßnahmen auf wichtige Ergebnisse wie 
die Heilung von Geschwüren, unerwünschte Ereignisse, Lebensqualität und allgemeine 
Gesundheitsergebnisse zu ermitteln. Eine ideale Entlastungsmaßnahme würde ein 
Fußgeschwür angemessen entlasten, um eine wirksame Heilung zu ermöglichen, und 
gleichzeitig den Betroff enen erlauben, ihr Aktivitätsniveau beizubehalten oder sogar zu 
erhöhen, um zu einer Verbesserung der allgemeinen kardiovaskulären Gesundheit und 
Lebensqualität beizutragen.

5. Studien zur Druckentlastung haben sich fast ausschließlich auf die Behandlung von 
nicht komplizierten neuropathischen plantaren Vorfußgeschwüren konzentriert. Es gibt 
immer noch wenig Daten über den Wert der Entlastung bei der Heilung von plantaren 
Fußulzera, die durch eine Infektion oder Ischämie kompliziert sind, bei Rückfußulzera 
oder bei nicht plantaren Ulzera, obwohl diese Ulzera zusammengenommen jetzt wohl 
häu� ger vorkommen als rein neuropathische plantare Vorfuß- und Mittelfußulzera. Zwar 
gibt es seit 2019 einige vielversprechende neue Studien, in denen Entlastungsmaßnahmen 
bei diesen komplizierteren DFU-Populationen untersucht wurden (26, 27, 29), aber es 
gibt immer noch vergleichsweise wenig Forschung zu diesen DFU-Subpopulationen. Wir 
betonen noch einmal, dass angemessen konzipierte Studien zur Druckentlastung, die 
nicht zu den unkomplizierten neuropathischen plantaren Vorfuß- oder Mittelfußulzera 
gehören, dringend erforderlich sind.

6. Die Einhaltung einer Maßnahme ist entscheidend für die Heilung von Fußgeschwüren. 
Es wird immer wieder berichtet, dass diejenigen, die sich nicht an eine 
Entlastungsmaßnahme halten, schlechtere Heilungsergebnisse erzielen. Sowohl in der 
Forschung als auch in der klinischen Praxis muss ein stärkerer Fokus auf die objektive 
Messung und Verbesserung der  erapietreue bei der Entlastung gelegt werden, um die 
Gedanken, Ansichten, Emotionen und Praktiken der Menschen im Zusammenhang mit 
der Verwendung von Entlastungshilfsmitteln zur Behandlung von Fußgeschwüren zu 
verstehen (56, 57).

7. Die chirurgische Entlastung wurde in erster Linie zur Heilung von Fußgeschwüren 
bei ausgewählten Patienten eingesetzt, in der Regel, wenn nicht-chirurgische 
Entlastungsmaßnahmen versagt haben. Die Evidenz für verschiedene chirurgische 
Eingriff e basiert meist nur auf einigen wenigen älteren kontrollierten Studien. 
Weitere hochwertige RCTs zu chirurgischen Entlastungsverfahren im Vergleich zu 
Entlastungshilfsmitteln der ersten Wahl sind noch erforderlich, um die Wirksamkeit 
chirurgischer Eingriff e auf die Heilung sowohl von unkomplizierten als auch von 
komplizierten Fußulzera zu bestimmen. Für die digitale Flexoren-Tenotomie hat eine 
kürzlich durchgeführte RCT die Evidenzbasis für diese Intervention erweitert (23), die 
sich auf die Stärke und den CoE auswirkt und ein Beispiel dafür liefert, welchen Ein� uss 
gut kontrollierte Studien in diesem Bereich haben können.

8. Informationen über unerwünschte Wirkungen (wie neue Läsionen, Stürze, Infektionen, 
Amputationen), Lebensqualität und Kosten, Chancengleichheit, Akzeptanz und 
Durchführbarkeit sind entscheidend für die klinische Entscheidungs� ndung zur 
Druckentlastungbehandlung. Durch die Einbeziehung der GRADE-Methode und 
mehrerer Meta-Analysen, die diese Ergebnisse zusammenfassen, berücksichtigen die 
Leitlinien 2023 diese Ergebnisse viel stärker als frühere Iterationen bei der Analyse der 
Literatur zu Druckentlastungsinterventionen. Dennoch sind die meisten RCTs für diese 
wichtigen Endpunkte nicht ausreichend aussagekrä ig. Wenn Studien diese Endpunkte 
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 unter Verwendung derselben De� nitionen erfassen, besteht die Möglichkeit, die Daten in 
Metaanalysen zusammenzufassen, wie wir es in unserer systematischen Übersichtsarbeit 
tun konnten, um diese Endpunkte in der Gesamtbeurteilung besser zu berücksichtigen. 
Wir empfehlen, dass kün ige Studien weiterhin sicherstellen, dass sie diese Endpunkte 
auf der Grundlage von Standardde� nitionen, wie sie von Jeff coate et al. und van Netten 
et al. (12, 36) empfohlen werden, und auf der Grundlage der von GRADE bereitgestellten 
Tabellen mit den Zusammenfassungen der Beurteilungen erfassen.

9. Auch die Kosten und die Kosteneffi  zienz wurden in den Entlastungsstudien kaum 
berücksichtigt, obwohl die Kostenerstattung durch die Versicherten immer mehr von 
der nachgewiesenen Kosteneffi  zienz abhängt. Seit unseren letzten Leitlinien aus dem 
Jahr 2019 (58) wurden nur sehr wenige zusätzliche Kostenstudien durchgeführt, so dass 
angesichts des anhaltenden Drucks zur Kostendämpfung im Gesundheitswesen mehr 
Aufmerksamkeit geboten ist.

10. Die meisten diskutierten Interventionen wurden in Studien aus Ländern mit hohem 
Einkommen und relativ gemäßigtem Klima untersucht. Zwar wurden seit 2019 einige 
vielversprechende Studien zur Untersuchung von Entlastungsmaßnahmen in Ländern 
mit niedrigem und mittlerem Einkommen sowie in Ländern mit tropischem Klima 
veröff entlicht (59-61), doch besteht nach wie vor Bedarf an spezi� scheren Leitlinien zu 
Ansätzen für die Ulkusheilung in Ländern mit niedrigem Einkommen, in denen das 
Klima und/oder die Ressourcen ein Faktor für die Wahl der Entlastungshilfsmittel, die 
Adhärenz beim Tragen des Hilfsmittels und der Wirksamkeit sein können.

11. Wir ermutigen unsere Kollegen, ob sie nun in multidisziplinären diabetischen Fußkliniken 
oder in einer Einzelpraxis arbeiten, die Entwicklung einer Form der Überwachung (z. B. 
Register, Pfade) in Betracht zu ziehen, um Interventionen und Ergebnisse zu überwachen 
und zu versuchen, ihre Ergebnisse (z. B. durch Benchmarking, Best Practice und 
Forschung) für Kohorten von Menschen mit Diabetes, die ein Fußgeschwür haben, zu 
verbessern (62-64).

12. Wir ermutigen unsere Forscherkollegen, diese Schlüsselüberlegungen zu berücksichtigen 
und gut konzipierte Studien gemäß den veröff entlichten Berichtsstandards (12) in 
Bereichen der Entlastung durchzuführen, in denen wir Lücken in der Evidenzbasis 
feststellen, um die diabetische Fußgemeinscha  in Zukun  besser über eine wirksame 
Entlastungsbehandlung für Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus zu informieren. 

SCHLUSSBEMERKUNGEN

Die große globale Krankheits- und Wirtscha slast, die durch DFU verursacht 
wird, kann erheblich reduziert werden, wenn eine evidenzbasierte Behandlung von 
Fachkrä en des Gesundheitswesens und multidisziplinären Teams durchgeführt wird. 
Entlastungsmaßnahmen sind wohl eine der wichtigsten, wenn nicht sogar die wichtigste 
Maßnahme mit der höchsten verfügbaren Beweissicherheit zur Heilung neuropathischer DFU 
und zur Verringerung der globalen Belastung durch diese Geschwüre. Das Befolgen dieser 
Empfehlungen dieser Leitlinie für evidenzbasierte Entlastungsbehandlungen von Menschen 
mit Diabetes und einem Fußulkus sollte den Angehörigen der Gesundheitsberufe und den 
Teams helfen, die Abheilergebnisse zu verbessern. 
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GLOSSAR

Achillessehnenverlängerung: Ein chirurgischer Eingriff , der dazu dient, eine zu kurze 
Achillessehne zu verlängern und die Beweglichkeit im Sprunggelenk zu verbessern (65).

Unerwünschte Ereignisse/Wirkungen im Zusammenhang mit der Entlastungsbehandlung: 
allgemeine oder lokale Komplikationen, die direkt oder indirekt mit dem Eingriff  
zusammenhängen, unabhängig davon, ob sie schwerwiegend sind. Dazu gehören unter 
anderem: Stürze, Bildung neuer präulzerativer Läsionen (d. h. Abschürfungen, Kallus- und 
Blasenbildung), Au reten neuer DFU, Entwicklung eines akuten Charcot-Fußes, Infektionen, 
Krankenhauseinweisungen, Amputation und Tod. 

Befolgung der Entlastungsmaßnahme: Das Ausmaß, in dem das Verhalten einer Person mit 
den vereinbarten Behandlungsempfehlungen eines Gesundheitsdienstleisters übereinstimmt, 
so quantitativ wie möglich ausgedrückt; in der Regel de� niert als der Anteil der Zeit, in 
der die verordnete Entlastungsmaßnahme angewendet wird, an der Gesamtzeit, für die die 
Maßnahme vorgeschrieben ist (z. B. % der gesamten Belastungszeit, in der der Patient das 
verordnete Entlastungshilfsmittel trug). 

Bewegungsaktivität: de� niert als die „gewichtstragende“ Gehaktivität, o  ausgedrückt als 
durchschnittliche tägliche Schritte oder Schritte.

Knöchelhohes Entlastungshilfsmittel: ein Entlastungshilfsmittel, das am Bein nicht höher als 
bis knapp über den Knöchel reicht und das weiter unterteilt werden kann in überknöchelhohe 
und unterknöchelhohe Entlastungshilfsmittel. Dazu gehören knöchelhohe Hilfsmittel, 
Vorfußentlastungsschuhe, Gipsschuhe, Verbandsschuhe, postoperative Verbandsschuhe und 
maßgefertigte Interimsschuhe. 

Oberhalb des Knöchels reichendes Entlastungshilfsmittel: ein Entlastungshilfsmittel, die am 
Bein bis knapp über den Knöchel hinaufreicht, wie z. B. knöchelhohe Hilfsmittel. 

Unterknöchelhohe Entlastungshilfsmittel: ein Entlastungshilfsmittel, das nicht höher als 
bis knapp unter den Knöchel reicht und typischerweise einem Vorfußentlastungsschuh, 
einem Gipsschuh, einen Verbandsschuh, einen postoperativen Verbandsschuh oder einen 
maßgefertigten Interimsschuh umfasst. 

Gipsschuh: ein abnehmbarer Gips- oder Glasfasergips, der bis knapp unter oder bis zum 
Knöchelgelenk reicht und an die Form des Fußes anmodeliert wird, so dass die gesamte 
Fußsohlen� äche vollständig Kontakt hat.
Kompliziertes DFU: ein plantares DFU, das durch eine Infektion und/oder Ischämie 
kompliziert ist. 

Herkömmliches Schuhwerk: Schuhe von der Stange (konfektioniert) ohne besondere 
Anpassung oder Eigenscha en an die beabsichtigte therapeutische Wirkung. 

Maßgefertigte Einlagen: Eine Einlage, die anhand eines 2D- (bei uns in Deutschland als 
„Weichschaumeinlage“) oder 3D-Abdrucks des Fußes individuell angefertigt wird und 
o  mehrschichtig aufgebaut ist. Sie kann auch andere Merkmale aufweisen, wie z. B. ein 

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Leitlinie zur Druckentlastung der IWGDF 

IWGDF
Guidelines



Mittelfußpelotte oder eine Mittelfußstufe. (bei uns in Deutschland „diabetes-adaptiertes 
Fußbett“) Die Einlagesohle ist so konzipiert, dass sie der Form des Fußes angepasst ist, 
dämpfend und den Druck auf die Fußsohle umverteilend, was bei einem diabetes-adaptierten 
Fußbett meist besser gelingt und über eine Innenschuhdruckmessung überprü  und 
dokumentiert werden muss 

Maßgefertigte Schuhe: Schuhe, die speziell für einen Patienten angefertigt werden, wenn 
diese Patientenfüße nicht sicher in vorgefertigten (konfektionierten) Schuhen untergebracht 
werden können. Sie werden angefertigt, um Deformitäten auszugleichen und den Druck auf 
gefährdete Stellen der Fußsohle und des Fußrückens zu verringern. Für die Herstellung sind 
in der Regel eine eingehende Untersuchung, mehrere Messungen, Abdrücke oder ein Abdruck 
sowie ein Positivmodell (Leisten) des Fußes und des Knöchels des Patienten erforderlich. 
Zu diesem Schuhwerk gehört eine maßgefertigte Einlegesohle (bei uns in Deutschland 
ein diabetes-adaptiertes Fußbett). Sie werden auch als "maßgeschneiderte Schuhe" oder 
"orthopädische Schuhe" bezeichnet.

Provisorischer Maßschuh (Interimsschuh): ein einzigartiger, in der Regel handgefertigter 
Schuh, der in kurzer Zeit hergestellt wird und vorübergehend zur Behandlung eines 
Fußgeschwürs eingesetzt wird. Der Schuh wird nach einem Positivmodell des Fußes des 
Patienten angefertigt, um die Deformität auszugleichen und den Druck über der Ulkusstelle 
auf der Fußsohle zu verringern.

Diabetesbedingtes Fußgeschwür (DFU): siehe IWGDF-Dokument De� nitionen und Kriterien 
(36).

Digitale Beugesehnen-Tenotomie: eine chirurgische Durchtrennung einer Sehne (66), in 
diesem Fall einer digitalen Beugesehne.

DFU-Heilung: de� niert als Anzahl oder Prozentsatz der geheilten DFUs innerhalb eines 
bestimmten Zeitraums (z. B. % der innerhalb von 12 Wochen nach der Intervention geheilten 
DFUs) oder Zeit bis zur Heilung einer DFU.

Extra geräumige Schuhe (bei uns in Deutschland „Spezialschuhe bei DFS“): Vorgefertigte 
(konfektionierte) Schuhe, die mit zusätzlicher Tiefe und Volumen konstruiert werden, 
um Deformitäten wie Krallen-/Hammerzehen auszugleichen und/oder Platz für eine 
dicke Einlegesohle zu schaff en. In der Regel wird eine zusätzliche Tiefe von mindestens 5 
Millimetern (~3/16") im Vergleich zu handelsüblichen Schuhen erreicht. Eine noch größere 
Tiefe wird manchmal in Schuhen erreicht, die als doppelt tief oder super extra tief bezeichnet 
werden.

Schuhe: im weitesten Sinne de� niert als jedes Schuhwerk, einschließlich Einlegesohlen.
Vorfußentlastungsschuh: Vorgefertigter (konfektionierter) Schuh, der speziell zur Entlastung 
des Vorfußes konzipiert ist. Der Schuh hat eine spezi� sche Form mit einem Keildesign, 
das den Vorfuß über den Rückfuß anhebt, eine Abroll-Laufsohle und eine minimale 
Unterstützung des Vorfußes. Diese Schuhe werden in der Regel einseitig getragen.

Halber Vorfußentlastungsschuh: Vorgefertigter Schuh zur Entlastung des Vorfußes. Der 
vordere Teil des Schuhs ist „abgeschnitten“, so dass der Rückfuß und der Mittelfuß die 
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einzigen tragenden Flächen sind.
Geheilte DFU: siehe IWGDF-De� nitionen und -Kriterien (36).

Fersenentlastungsschuh: Schuh, der den Rückfuß entlastet. Dem Schuh fehlt der Rückfußteil 
und seine Sohlenanordnung ist so konstruiert, dass der Rückfuß beim Gehen nicht belastet 
wird.

(Halb-)starre Einlagen im Schuh: Hilfsmittel, die in den Schuh eingesetzt werden, um den 
Druck zu verringern oder die Funktion des Fußes zu verändern. Können vorgefertigt oder 
individuell angefertigt werden

Gelenkarthrodese: Ein chirurgischer Eingriff , bei dem zwei Knochen eines Gelenks 
miteinander verbunden werden, um Schmerzen zu lindern und die Stabilität zu verbessern 
(66).
Gelenkarthroplastik: ein chirurgischer Eingriff , bei dem ein beschädigtes Gelenk repariert 
oder rekonstruiert wird, um den Bewegungsumfang zu vergrößern, Schmerzen zu lindern 
und die Mobilität zu verbessern (66).

Kniehohe Entlastungshilfsmittel: ein Entlastungshilfsmittel, das am Bein bis knapp unterhalb 
des Knies hochzieht (z. B. kniehoher Vollkontaktgips (TCC), kniehohes abnehmbares 
Hilfsmittel).

Läsion: Jede Anomalie, die mit einer Schädigung der Haut, der Nägel oder des tiefen Gewebes 
des Fußes einhergeht, wie z. B. Abschürfungen, Blasen, Kallus, Mazerationen, subkutane 
Blutungen, Transferläsionen, Geschwüre (36).

Metatarsaleköpfchenresektion : eine chirurgische Entfernung eines Teils eines Knochens, 
eines Organs oder einer Struktur,(66) in diesem Fall eines Metatarsaleköpfchens.
Metatarsale Osteotomie: ein chirurgischer Eingriff , bei dem ein Knochen geteilt oder ein 
Knochenstück herausgeschnitten wird (um eine Deformität zu korrigieren), (66) in diesem 
Fall ein Mittelfußknochen.

Nicht plantar: siehe IWGDF-De� nitionen und Kriterien (36).

Nicht abnehmbare Entlastungshilfsmittel: eine Entlastungshilfsmittel, das vom Patienten 
nicht abgenommen werden kann (z. B. TCC, abnehmbare kniehohe Hilfsmittel, das nicht 
abgenommen werden kann (nicht abnehmbare konfektionierte Orthese), usw.).

Nicht-chirurgischer Entlastungseingriff : Jeder Eingriff , der mit der Absicht durchgeführt wird, 
die mechanische Belastung (Druck) in einem bestimmten Bereich des Fußes zu verringern, 
und der keinen chirurgischen Eingriff  beinhaltet (einschließlich Entlastungshilfsmittel, 
Schuhwerk und andere Entlastungstechniken).

Nicht abnehmbare Hilfsmittel: Vorgefertigte (konfektionierte), abnehmbare, meist kniehohe 
Hilfsmittel, die der Patient nicht abnehmen kann, indem sie von einer medizinischen 
Fachkra  mit einer oder mehreren Lagen Glasfasergips oder einer anderen Verschlusstechnik, 
wie z. B. einem Kabelbinder, verschlossen wird. Ein solches Hilfsmittel wird auch als "Instant 
Cast“ („vorgefertigter Vollkontaktverband") bezeichnet. Die Hersteller können auch Mittel zur 
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Verfügung stellen, um das Hilfsmittel nicht abnehmbar zu machen, wie z. B. die Integration 
von Verriegelungsmechanismen im Hilfsmittel.
Entlastung: Entlastung eines bestimmten Bereichs des Fußes von mechanischer Belastung 
(Druck).

Entlastungshilfsmittel: jedes speziell angefertigte oder vorgefertigte Hilfsmittel, das 
dazu dient, eine bestimmte Region des Fußes von mechanischer Belastung (Druck) zu 
entlasten (z. B.Total Contact Cast (TCC)), (nicht-)abnehmbare Hilfsmittel, kniehohe 
Hilfsmittel, knöchelhohe Hilfsmittel, Knöchelorthesen, Verbandsschuhe, Gipsschuhe, 
Vorfußentlastungsschuhe, usw.). Beachten Sie, dass dies nicht für Schuhe gilt.

Entlastungseingriff : jeder Eingriff , der mit dem Ziel durchgeführt wird, eine bestimmte 
Region des Fußes von mechanischer Belastung (Druck) zu entlasten (einschließlich 
chirurgischer Entlastungstechniken, Entlastungshilfsmittel, Schuhwerk und anderer 
Entlastungstechniken).

Andere Entlastungstechniken: jede andere Technik, die mit der Absicht angewandt wird, die 
mechanische Belastung (Druck) in einem bestimmten Bereich des Fußes zu verringern, bei 
der es sich nicht um eine chirurgische Entlastungstechnik, ein Hilfsmittel oder Schuhwerk 
handelt (z. B. Bettruhe, Krücken, Rollstühle, entlastende Verbände, Filzplatten/Polster, 
Kallusentfernung, Gehtraining, fußbezogene Übungen, Patientenschulung usw.). 

PICO: Der PICO-Prozess ist eine Technik zur Formulierung evidenzbasierter klinischer 
Fragen. PICO steht für: (P): Population; (I): Intervention; (C): Kontrolle; (O): Ergebnis.

Plantar: siehe IWGDF-Dokument De� nitionen und Kriterien (36). 

Plantarer Druck: siehe IWGDF-De� nitionen und -Kriterien (36).
Postoperativer Schuh: Vorgefertigter Schuh mit geräumigem und weichem Scha , der nach 
einer Operation am Fuß getragen wird.

Abnehmbare Entlastungshilfsmittel: Entlastungshilfsmittel, das vom Patienten entfernt 
werden kann (z. B. abnehmbare Hilfsmittel , Vorfußentlastungsschuh, Gipsschuh, 
Verbandsschuhe usw.).

Abroll-Laufsohle: starre Laufsohle mit einem scharfen Übergang, der den Schuh nach vorne 
während der späten Abrollung schaukeln lässt, um das Gehen ohne Streckung der Mittelfuß-
Grundgelenke zu ermöglichen.

Schuhmodi� kation: Änderung eines bestehenden Schuhs mit beabsichtigter therapeutischer 
Wirkung, z. B. Druckentlastung.

Standard- erapieschuhe: Schuhe von der Stange (konfektioniert) mit beabsichtigter 
therapeutischer Wirkung, aber ohne jegliche Anpassung an den Fuß des Patienten. (bei uns in 
Deutschland sog. „Spezialschuhe bei DFS“)

Chirurgischer Entlastungseingriff : ein chirurgischer Eingriff  oder eine chirurgische 
Technik, die mit dem Ziel durchgeführt wird, eine bestimmte Region des Fußes mechanisch 
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zu entlasten. Dazu gehören die Verlängerung der Achillessehne, die Resektion des 
Mittelfußköpfchens, die Osteotomie, die Arthroplastie, die Arthrodese, die Ostektomie, die 
Exostektomie, die externe Fixierung, der Beugesehnen-Transfer oder die Tenotomie, die 
Silikoninjektion und die Gewebevermehrung.
Anhaltende Heilung: Tage, seit denen eine Person ein abgeheiltes Geschwür hat und ohne ein 
weiteres Fußgeschwür an derselben Stelle auskommt (auch bekannt als geschwürfreie Tage 
oder Remissionszeit) (36), (sog. rezidivfreie Zeit)

 erapeutisches Schuhwerk: Oberbegriff  für Schuhe, die eine therapeutische Wirkung 
haben sollen, die von oder in einem herkömmlichen Schuh nicht erzielt werden kann. 
Maßgefertigte Schuhe oder Sandalen, Maß- Einlagen, extra tiefe Schuhe und maßgefertigte 
oder vorgefertigte medizinische Schuhe sind Beispiele für therapeutisches Schuhwerk.

Zehenorthese: eine Orthese im Schuh, die eine gewisse Veränderung der Zehenfunktion 
bewirkt. 
Total Contact Cast (TCC): ein individuell angefertigter, gut geformter, minimal gepolsterter, 
kniehoher, nicht abnehmbarer Glasfaser- oder Gipsverband, der den vollständigen Kontakt 
zur gesamten Fußsohle und zum Unterschenkel aufrechterhält. Der Gips wird häu� g mit einer 
aufsteckbaren Sohle getragen, die den Gips schützt und das Gehen erleichtert.

Abgeheilte Geschwüre: Intakte Haut, d. h. vollständige Epithelisierung ohne jegliche 
Sekretion an der Stelle des abgeheilten Ulkus und in der Regel innerhalb eines bestimmten 
vorgegebenen Zeitraums (z. B. Geschwüre innerhalb von 3 Monaten abgeheilt). (36)
Verringerung der Ulkus� äche: de� niert als der Anteil der Verringerung der Ulkus� äche 
gegenüber dem Ausgangswert über einen bestimmten Zeitraum (z. B. Verringerung der 
Ulkus� äche in % 4 oder 6 Wochen nach Beginn des Beobachtungszeitraums) (1).

Unkomplizierte DFU: nicht-in� zierte, nicht-ischämische neuropathische DFU.
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ABSTRACT

Die Grundsätze des Wundmanagements, einschließlich Débridement, Wundbettvorbereitung 
und neuerer Technologien, die eine Veränderung der Wundphysiologie zur Erleichterung der 
Heilung beinhalten, sind bei dem Versuch, ein chronisches diabetesbedingtes Fußulkus zu 
heilen, von größter Bedeutung. Die steigende Inzidenz und die Kosten für die Behandlung 
von diabetesbedingten Fußgeschwüren machen es jedoch erforderlich, dass Maßnahmen zur 
Verbesserung der Wundheilung von chronischen diabetesbedingten Fußgeschwüren durch 
qualitativ hochwertige Nachweise der Wirksamkeit und Kosteneffi  zienz unterstützt werden, 
wenn sie in Verbindung mit etablierten Aspekten der multidisziplinären Gold-Standard-
P� ege eingesetzt werden. Dies ist die evidenzbasierte Leitlinie 2023 der International Working 
Group on the Diabetic Foot (IWGDF) zu Wundheilungsinterventionen zur Förderung der 
Heilung von Fußgeschwüren bei Menschen mit Diabetes. Sie dient als Aktualisierung der 
IWGDF-Leitlinie von 2019.

Wir folgten dem GRADE-Ansatz, indem wir klinische Fragen und wichtige Ergebnisse 
im PICO-Format (Patient-Intervention-Control-Outcome) aufstellten, eine systematische 
Übersichtsarbeit durchführten, Tabellen mit Zusammenfassungen der Beurteilungen 
erstellten und Empfehlungen und Begründungen für jede Frage verfassten. Jede Empfehlung 
basiert auf der in der systematischen Übersichtsarbeit gefundenen Evidenz, und unter 
Verwendung der GRADE-Zusammenfassung der Beurteilungspunkte, einschließlich 
erwünschter und unerwünschter Wirkungen, der Sicherheit der Evidenz, der Patientenwerte, 
der erforderlichen Ressourcen, der Kosteneff ektivität, der Gerechtigkeit, der Durchführbarkeit 
und der Akzeptanz, formulierten wir Empfehlungen, die von den Autoren vereinbart und von 
unabhängigen Experten und Interessengruppen überprü  wurden.
 
Auf der Grundlage der Ergebnisse der systematischen Überprüfung und des Evidenzbasierten 
Entscheidungsprozesses konnten wir 29 separate Empfehlungen aussprechen. Wir haben eine 
Reihe von bedingten unterstützenden Empfehlungen für den Einsatz von Maßnahmen zur 
Verbesserung der Heilung von Fußgeschwüren bei Menschen mit Diabetes ausgesprochen. 
Dazu gehören die Verwendung von Saccharose-Oktasulfat-Verbänden, die Verwendung von 
Unterdruck-Wundtherapien für postoperative Wunden, die Verwendung von Produkten 
aus der Plazenta, die Verwendung des autologen Leukozyten-/Plättchen-/Fibrinp� asters, 
die Verwendung von topischer Sauersto  herapie und die Verwendung von hyperbarem 
Sauerstoff , obwohl in allen Fällen betont wurde, dass diese Maßnahmen nur dann eingesetzt 
werden sollten, wenn die beste Standardversorgung nicht in der Lage war, die Wunde allein zu 
heilen, und wenn die Ressourcen für die Maßnahmen verfügbar waren.

Diese Empfehlungen zur Wundheilung sollten zu besseren Ergebnissen für Menschen mit 
Diabetes und Fußgeschwüren beitragen, und wir hoff en, dass sie auf breiter Basis umgesetzt 
werden.

Auch wenn sich die Sicherheit eines Großteils der Nachweise, auf die sich die
Empfehlungen stützen, verbessert, ist sie insgesamt nach wie vor unzureichend, und wir 
fordern nicht mehr, sondern hochwertigere Studien, einschließlich solcher mit einer 
gesundheitsökonomischen Analyse, in diesem Bereich.
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

Alle Empfehlungen sollten als Ergänzung zur besten Standardversorgung betrachtet werden, 
wenn die beste Standardversorgung allein nicht zur Heilung der Geschwüre geführt hat. Dies 
sollte ein scharfes Debridement und grundlegende Wundau� agen umfassen, die nach den 
IWGDF-Praxisleitlinien Verbände sein sollten, die Exsudat absorbieren und ein feuchtes 
Wundheilungsmilieu aufrechterhalten (1).

1. Kein autolytisches, biochirurgisches, hydrochirurgisches, chemisches oder Laser-
Débridement über die Standardbehandlung hinaus anwenden. (GRADE Stärke der 
Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evidenz: Gering)

2. Verwenden Sie nicht routinemäßig ein enzymatisches Debridement im Gegensatz zur 
Standardbehandlung (d. h. ein scharfes Debridement), um die Wundheilungsergebnisse 
bei Menschen mit Diabetes und einem Fußgeschwür zu verbessern. (Stark; Gering)

2a. In besonderen Situationen, in denen die Verfügbarkeit eines scharfen Debridements 
durch den Zugang zu Ressourcen und/oder die Verfügbarkeit von quali� ziertem Personal 
eingeschränkt sein kann, ist die Anwendung eines enzymatischen Debridements zu 
erwägen. (Bedingt; Gering)

3. Keine Form des Ultraschall-Débridements gegenüber der Standardbehandlung (d. h. 
scharfes Debridement) anwenden. (Stark; Niedrig)

4. Verwenden Sie kein chirurgisches Debridement bei Personen, bei denen ein scharfes 
Debridement außerhalb einer sterilen Umgebung durchgeführt werden kann. (Stark; 
Niedrig)

5. Wir empfehlen, dass die Häu� gkeit des scharfen Debridements vom Kliniker auf der 
Grundlage der klinischen Notwendigkeit festgelegt werden sollte. (Stark; Niedrig)

6. Verwenden Sie keine topischen antiseptischen oder antimikrobiellen Verbände zur 
Wundheilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren. (Stark; Mäßig)

7. Verwenden Sie keinen Honig (oder bienenähnliche Produkte) zur Wundheilung von 
diabetesbedingten Fußgeschwüren. (Stark; Niedrig)

8. Verwenden Sie keine Kollagen- oder Alginatverbände zum Zweck der Wundheilung von 
diabetesbedingten Fußgeschwüren. (Stark; Niedrig)

9. Erwägen Sie die Verwendung eines mit Saccharose-Octasulfat imprägnierten 
Verbandes als Zusatzbehandlung, zusätzlich zur besten Standardbehandlung, bei nicht 
in� zierten, neuroischämischen diabetesbedingten Fußgeschwüren, bei denen die beste 
Standardbehandlung einschließlich einer angemessenen Entlastung für mindestens zwei 
Wochen keine ausreichende Veränderung der Ulkus� äche bewirkt hat. (Bedingt; Mäßig)

10. Verwenden Sie kein topisches Phenytoin zur Wundheilung bei diabetesbedingten 
Fußgeschwüren. (Stark; Niedrig)

 11. Verwenden Sie keine mit p� anzlichen Heilmitteln imprägnierten Verbände oder 
topischen Anwendungen zum alleinigen Zweck der Wundheilung bei diabetesbedingten 
Fußgeschwüren. (Stark; Niedrig)

12. Erwägung des Einsatzes von hyperbarem Sauerstoff  als Zusatztherapie bei 
neuroischämischen oder ischämischen diabetesbedingten Fußgeschwüren, wenn die 
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Standardbehandlung allein versagt hat und wenn bereits Ressourcen zur Unterstützung 
dieser Maßnahme vorhanden sind. (Bedingt; Gering)

13. Erwägung des Einsatzes von topischem Sauerstoff  als Zusatztherapie zur 
Standardversorgung für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren, wenn die Standardversorgung allein versagt hat und Ressourcen zur 
Unterstützung dieser Maßnahme vorhanden sind. (Bedingt; Gering)

14. Verwenden Sie keine anderen Gase (z. B. kaltes atmosphärisches Plasma, Ozon, 
Stickstoff oxid, CO2) im Vergleich zur Standardbehandlung zur Wundheilung bei 
Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren. (Stark; Niedrig)

15. Verwenden Sie bei der Behandlung von diabetesbedingten Fußgeschwüren keine 
Maßnahmen, über die im Bereich der physikalischen  erapien zur Wundheilung 
berichtet wurde. (Stark; Gering)

16. Wir empfehlen, zelluläre Hautersatzprodukte nicht als routinemäßige Zusatztherapie 
zur Standardbehandlung für die Wundheilung bei Patienten mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren zu verwenden. (Bedingt; Gering)

17. Wir empfehlen, azelluläre Hautersatzprodukte nicht als routinemäßige Zusatztherapie 
zur Standardversorgung für die Wundheilung bei Patienten mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren zu verwenden. (Bedingt; Niedrig)

18. Verwenden Sie keine autologen Hauttransplantat-Hautersatzprodukte als Zusatztherapie 
zur Wundheilung bei Patienten mit diabetesbedingten Fußgeschwüren. (Stark; Gering)

19. Mit Ausnahme des autologen Leukozyten-,  rombozyten- und Fibrinp� asters empfehlen 
wir, die  erapie mit autologen  rombozyten (einschließlich  rombozyten aus der 
Blutbank) nicht als Zusatztherapie zur Standardbehandlung einzusetzen. (Bedingt; 
Gering)

20. Erwägung des Einsatzes von autologen Leukozyten-,  rombozyten- und Fibrinp� astern 
bei diabetesbedingten Fußgeschwüren als Zusatztherapie zur Standardbehandlung, wenn 
die beste Standardbehandlung allein unwirksam war und wenn die Ressourcen und das 
Fachwissen für die erforderliche regelmäßige Venenpunktion vorhanden sind. (Bedingt; 
Mäßig)

21. Wir empfehlen, andere Zelltherapien nicht als Zusatztherapie zur Standardbehandlung 
für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren einzusetzen. 
(Bedingt; Gering)

22. Wir empfehlen, die Wachstumsfaktortherapie nicht als Zusatztherapie zur 
Standardbehandlung für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren einzusetzen. (Bedingt; Niedrig)

23. Erwägen Sie die Verwendung von Produkten aus der Plazenta als Zusatztherapie 
zur Standardbehandlung für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren, wenn die Standardbehandlung allein versagt hat. (Bedingt; Gering)

 24. Verwenden Sie keine pharmakologischen Mittel, die die Durchblutung und Angiogenese 
fördern, um die Wundheilungsergebnisse gegenüber der Standardbehandlung zu 
verbessern. (Stark; Gering)

25. Verwenden Sie keine pharmakologischen Mittel, die Vitamine und Spurenelemente 
ergänzen, um die Wundheilungsergebnisse gegenüber der Standardbehandlung zu 
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verbessern. (Stark; Gering)
26. Verwenden Sie keine pharmakologischen Wirkstoff e, die die Erythrozytenproduktion 

anregen, oder eine Proteinsupplementierung, um die Wundheilungsergebnisse gegenüber 
der Standardbehandlung zu verbessern. (Stark; Niedrig)

27. Verwenden Sie keine anderen pharmakologischen Wirkstoff e, um die 
Wundheilungsergebnisse gegenüber der Standardbehandlung zu verbessern. (Stark; 
Gering)

28. Erwägung des Einsatzes der Unterdruck-Wundtherapie als Zusatztherapie zur 
Standardversorgung bei der Heilung von postoperativen diabetesbedingten Fußwunden. 
(Bedingt; Niedrig)

28a. Verwenden Sie die Unterdruck-Wundtherapie nicht als Zusatztherapie zur 
Standardversorgung für die Heilung von nicht chirurgisch bedingten Diabetes-Fußulzera. 
(Stark; Gering)

29. Wir empfehlen keine spezi� schen Programme zur Schulung und Unterstützung 
des Lebensstils, die über die Standardversorgung hinausgehen, um die Heilung von 
diabetesbedingten Fußgeschwüren zu verbessern. (Stark; Gering)

 

EINFÜHRUNG

Die Behandlung von diabetesbedingten Fußgeschwüren ist nach wie vor schwierig und 
kostspielig, stellt eine hohe � nanzielle Belastung für die Gesundheitswirtscha  dar und 
hat Auswirkungen auf Morbidität, Mortalität und Lebensqualität. Die Grundsätze des 
Wundmanagements, einschließlich Débridement, Wundbettvorbereitung und neuerer 
Technologien, die eine Veränderung der Wundphysiologie zur Erleichterung der Heilung 
beinhalten, sind daher bei dem Versuch, ein chronisches diabetesbedingtes Fußgeschwür 
zu heilen, von größter Bedeutung. Angesichts der steigenden Häu� gkeit und Kosten 
der Behandlung diabetesbedingter Fußgeschwüre ist es notwendig, dass Interventionen 
zur Förderung der Wundheilung chronischer diabetesbedingter Fußgeschwüre durch 
qualitativ hochwertige Belege nachgewiesen werden, die sowohl die Wirksamkeit als auch 
die Kosteneffi  zienz beachten, wenn sie in Verbindung mit den etablierten Aspekten der 
multidisziplinären Versorgung nach dem Goldstandard eingesetzt werden (2-4).

Seit 2008 hat die International Working Group of the Diabetic Foot (IWGDF) evidenzbasierte 
Leitlinien in Au rag gegeben, die alle vier Jahre aktualisiert werden und in denen ein 
Kapitel auf Interventionen zur Verbesserung der Wundheilung ausgerichtet ist. Bis 2019 
stellte jede systematische Übersichtsarbeit und Leitlinie eine Aktualisierung früherer 
Suchergebnisse dar. Aktualisierte Standards (5) für die Bewertung von  erapien zur Heilung 
von diabetesbedingten Fußgeschwüren haben jedoch in den letzten Jahren zu einer besseren 
Qualität der Studien geführt. Um ein konsistentes Benchmarking sowohl für neuere als 
auch für ältere Studien zu ermöglichen, bestand das Ziel der Entwicklung dieser Ausgabe 
der Leitlinien und der systematischen Übersichtsarbeit darin, eine vollständige Suche und 
Neubewertung der Literatur vorzunehmen, in der Studien zu Interventionen beschrieben 
werden, die die Wundheilung von Fußulzera bei Menschen mit Diabetes verbessern sollen (6, 
7).
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 WAS IST NEU

Wir haben mehrere Änderungen an den Empfehlungen in dieser aktualisierten Leitlinie 
für Wundheilungsmaßnahmen 2023 im Vergleich zur vorherigen Leitlinie 2019 für 
Wundheilungsmaßnahmen vorgenommen. Die wichtigsten Änderungen sind die folgenden:
• Anstelle einer 4-Jahres-Aktualisierung führten wir eine neue systematische Überprüfung 

von Wundheilungsmaßnahmen durch und bewerteten frühere Maßnahmen entsprechend 
dem neuesten Benchmarking und der Bewertung des Verzerrungsrisikos nach der 
GRADE-Methodik neu (7).

• Wir haben nur RCTs ausgewertet, um sicherzustellen, dass nur Belege auf höchstem 
Niveau einbezogen wurden.

• Wir haben die Anzahl der Ergebnisse erhöht, die für die Entscheidungs� ndung bei der 
Wundheilung entscheidend sind, darunter nachhaltige Heilung, Ressourcennutzung, 
Lebensqualität, Erhalt der Funktion und der Fähigkeit zur Durchführung von Aktivitäten 
des täglichen Lebens, Neuinfektionen und Sterblichkeit

• Wir haben neue klinische Fragen zu Verhaltens-, Erziehungs- und 
• pharmakologischen Interventionen hinzugefügt
• Wir haben die Kategorisierung von Verbänden, autologen Produkten und 

Hautersatzprodukten geändert
• Wir haben 29 neue Empfehlungen, wobei sechs Interventionen bedingte positive 

Empfehlungen erhalten haben
 

METHODEN

In dieser Leitlinie haben wir die wichtigsten Schritte des GRADE-Rahmens für 
die Evidenzbasierung befolgt, einschließlich: i) Einsetzung eines breit gefächerten 
Expertengremiums für die Entwicklung der Leitlinie, ii) De� nition zentraler klinischer 
Fragen und wichtiger Ergebnisse im PICO-Format (Patient-Intervention-Vergleich-
Outcome), iii) Durchführung systematischer Übersichten und rigoroser Bewertungen 
aller verfügbaren Evidenz, die sich mit den Fragen befasst, iv) Bewertung der wichtigsten 
zusammenfassenden Beurteilungspunkte für jede Frage, v) Ausarbeitung von Empfehlungen 
und deren Begründung auf der Grundlage dieser zusammenfassenden Beurteilungen, und 
vi) Konsultation externer Interessengruppen zu jedem Schritt (8, 9). Die Methodik für diese 
Leitlinie wird im Folgenden zusammengefasst; wer eine detailliertere Beschreibung der 
Methoden zur Entwicklung und Erstellung dieser Leitlinien sucht, sei auf das Dokument 
"IWGDF Guidelines development and methodology" verwiesen (10).

Zunächst wurde eine multidisziplinäre Arbeitsgruppe unabhängiger internationaler Experten 
auf dem Gebiet der Wundheilung bei diabetesbedingten Fußulzera (die Autoren dieser 
Leitlinie) vom IWGDF-Redaktionsausschuss eingeladen, diese Leitlinie zu entwickeln und 
zu verfassen. Als internationale Experten wurden diejenigen de� niert, die über bedeutende 
Erfahrungen in der Praxis oder in der Erforschung der Heilung von diabetesbedingten 
Fußulzera verfügen. Die Arbeitsgruppe umfasste Mitglieder aus den Bereichen Podologie, 
Podologie und Endokrinologie aus den USA, der Karibik, Europa, Asien und Australien.
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Zweitens erarbeitete die Arbeitsgruppe au auend auf der letzten Version der Leitlinie 
wichtige klinische Fragen und damit verbundene Ergebnisse, die mit Hilfe des GRADE-
Ansatzes beantwortet werden sollten. Die Fragen und Ergebnisse wurden mit Hilfe 
von fünfzehn externen klinischen Experten und zwei Personen mit Erfahrung mit 
diabetesbedingten Fußgeschwüren aus verschiedenen geogra� schen Regionen sowie 
dem IWGDF-Redaktionsausschuss überprü  und nach Prioritäten geordnet. Ziel war es, 
sicherzustellen, dass die Fragen und Ergebnisse für ein breites Spektrum an medizinischem 
Fachpersonal und Betroff enen relevant sind, um möglichst nützliche klinische Informationen 
über Wundheilungsmaßnahmen zur Behandlung von Fußgeschwüren bei Menschen mit 
Diabetes zu liefern. Die Arbeitsgruppe stu e die Ergebnisse als kritisch wichtig oder wichtig 
ein und orientierte sich dabei an den internationalen Standards für Fußgeschwüre bei 
Diabetes (5, 11) bzw. an der Expertenmeinung der Arbeitsgruppe, falls es keine Standards gab.

Als Interventionen (topische und systemische  erapeutika) wurden diejenigen 
aufgenommen, die bereits in den früheren Leitlinien (6) behandelt wurden und von denen 
bekannt war, dass Studien zur Beantwortung unserer klinischen Fragen durchgeführt worden 
waren. Darüber hinaus war sich die Arbeitsgruppe einig, dass bisher nicht untersuchte 
Maßnahmen, einschließlich erzieherischer und verhaltensorientierter Maßnahmen zur 
Unterstützung der Wundheilung, wichtige Ergänzungen darstellen. Nicht berücksichtigt 
wurden Entlastungsmaßnahmen, systemische Maßnahmen zur Behandlung von Infektionen 
oder Maßnahmen, die darauf abzielen die Durchblutung der Gliedmaßen zu verbessern, es sei 
denn, sie waren pharmakologischer Natur und berichteten über die Wundheilung, da diese 
Interventionen in anderen Leitlinien der Arbeitsgruppe enthalten waren (12-14).

Drittens haben wir die Literatur systematisch gesichtet und alle Studien bewertet, die sich 
mit den oben vereinbarten klinischen Fragen befassen. Im Gegensatz zu früheren Versionen 
der Leitlinien haben wir angesichts des enormen Anstiegs des Literaturvolumens und der 
Notwendigkeit, bei der Formulierung von Leitlinien nur die qualitativ hochwertigsten 
Nachweise zu bewerten, nur randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in unsere 
systematische Überprüfung einbezogen. Als Vergleichsmaßstab dienten die in den 
praktischen Leitlinien beschriebenen Maßnahmen (1), d. h. lokales Debridement, Entlastung, 
Revaskularisierung und gegebenenfalls Behandlung von Infektionen.

Für jedes bewertbare Ergebnis stu en wir die Qualität der Evidenz auf der Grundlage des 
Verzerrungsrisikos der eingeschlossenen Studien, der Eff ektgrößen, des Vorhandenseins von 
Inkonsistenzen und etwaiger Hinweise auf eine Publikationsverzerrung (wo angemessen) ein 
(15). Anschließend stu en wir die Qualität der Evidenz gemäß der GRADE-Methodik (8) als 
"hoch", "mäßig" oder "gering" ein. Schließlich erstellten wir Tabellen mit Zusammenfassungen 
der Ergebnisse, einschließlich Evidenzaussagen, für jedes bewertbare Ergebnis zu jeder Frage, 
die wir in der systematischen Übersicht vollständig darstellten. Die systematische Übersicht, 
die diese Leitlinie unterstützt, wird separat veröff entlicht (7)

Viertens erstellten Teams aus zwei Mitgliedern der Arbeitsgruppe auf der Grundlage der 
systematischen Übersicht, der Tabellen mit der Zusammenfassung der Ergebnisse und 
der Expertenmeinungen Tabellen mit der Zusammenfassung der Beurteilungen für jede 
Frage in Anlehnung an GRADE (siehe ergänzende Informationen S1). Zu den bewerteten 
Beurteilungspunkten gehörten erwünschte und unerwünschte Wirkungen, Ausgewogenheit 
der Wirkungen, Evidenzsicherheit, Werte, Ressourcenverbrauch, Kosteneffi  zienz, 

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Leitlinien zur Wundheilung der IWGDF 

IWGDF
Guidelines



Gerechtigkeit, Akzeptanz und Durchführbarkeit. De� nitionen für diese Punkte � nden sich 
in der Tabelle Zusammenfassung der Beurteilungen in den Begleitinformationen S1. Bei 
den erforderlichen Ressourcen berücksichtigte die Gruppe die potenziellen � nanziellen 
und/oder personellen Ressourcen, die direkt mit der Umsetzung der Intervention in der 
klinischen Praxis verbunden sind, sowie jegliches erforderliche spezi� sche Fachwissen. 
Wo solche Informationen fehlten, traf die Gruppe eine pragmatische Entscheidung auf der 
Grundlage ihres klinischen Fachwissens. Die Gruppe de� nierte Gerechtigkeit in diesem 
Zusammenhang als die Möglichkeit für alle Menschen mit einem diabetesbedingten Fußulkus 
(d. h. auf gesellscha licher Ebene), gleichberechtigten Zugang zu den für die Anwendung der 
Intervention erforderlichen Verfahren zu erhalten.

Die Akzeptanz bei den Beteiligten beruhte auf Expertenmeinungen und der Berücksichtigung 
der Ausgewogenheit der Auswirkungen und der von den Nutzern selbst benötigten 
Ressourcen. Die Durchführbarkeit wurde auf der Grundlage der Erfahrungen der Gruppen 
und der Benutzerfreundlichkeit der Interventionen bestimmt.
 
Nach sorgfältiger Abwägung der zusammengefassten Bewertungen schlug das Team der 
Arbeitsgruppe eine Richtung, die Stärke und Sicherheit der Evidenz sowie den Wortlaut 
der Empfehlung(en) und die Begründung für die betreff ende Frage vor. Die Sicherheit der 
Evidenz wurde als "hoch" eingestu , mäßig", "gering" oder "sehr gering" auf der Grundlage 
der für die Frage überprü en kritischen Ergebnisse in Übereinstimmung mit GRADE. Die 
Empfehlungen sollten klar, spezi� sch und eindeutig sein, was empfohlen wird, für welche 
Personen und unter welchen Umständen. Für jede Empfehlung wurde auch eine Begründung 
angegeben, die auf den Tabellen mit den zusammenfassenden Beurteilungen basierte (siehe 
Supporting Information S1) (8, 9).

Fün ens wurden die Tabellen mit den Zusammenfassungen der Urteile und die 
Empfehlungen für jede Frage in Online-Sitzungen mit der Arbeitsgruppe ausführlich 
diskutiert. Nach der Diskussion wurde für jede Empfehlung ein Abstimmungsverfahren 
angewandt, um die Richtung der Empfehlung als "für" oder "gegen" die jeweilige Maßnahme 
und die Stärke jeder Empfehlung als "stark" oder "bedingt" einzustufen. Für die Diskussion 
und Abstimmung war die Anwesenheit von 60 % der Mitglieder erforderlich, und für 
die endgültige Entscheidung über jede Empfehlung war eine Mehrheit der Anwesenden 
erforderlich. Die Ergebnisse der Abstimmungen sind in den ergänzenden Unterlagen 
enthalten.

Schließlich wurden alle Empfehlungen zusammen mit den Begründungen in einem 
Konsultationsmanuskript (Entwurf) der Leitlinie zusammengefasst, das von denselben 
klinischen Experten und Personen mit Lebenserfahrung, die die klinischen Fragen 
geprü  hatten, sowie von Mitgliedern des IWGDF-Redaktionsausschusses überprü  
wurde. Die Arbeitsgruppe hat dann alle Rückmeldungen zum Konsultationsmanuskript 
zusammengetragen, geprü  und diskutiert und entsprechend überarbeitet, um das endgültige 
Leitlinienmanuskript zu erstellen.

Zur Erleichterung der Literaturrecherche wurden die Interventionen in neun große 
Kategorien eingeteilt: i) Débridement, ii) Verbände und topische Anwendungen, iii) Sauerstoff  
und andere Gase, iv)  erapien, die eine physikalische Veränderung der Eigenscha en 
des Wundbetts beinhalten, v) Hautersatzstoff e, vi) autologe und andere zelluläre Produkte, 
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einschließlich Wachstumsfaktoren und Produkte aus der Plazenta, vii) pharmakologische 
Interventionen, viii) Unterdruck und ix) pädagogische und psychologische Interventionen. 
Zehn Ergebnisse wurden als entscheidend für die Entscheidungs� ndung bei der Wundheilung 
identi� ziert: a) vollständige Wundheilung; b) Zeit bis zur Heilung; c) anhaltende Heilung; d) 
Verringerung der Ulkus� äche; e) Amputation (größere oder kleinere); f) Lebensqualität; g) 
Aufrechterhaltung der Funktion und der Fähigkeit zur Durchführung von Aktivitäten des 
täglichen Lebens; h) Neuinfektion; i) Ressourcennutzung; und j) Tod/Mortalität.
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EMPFEHLUNGEN

Insgesamt wurden in dieser Leitlinie neun klinische Fragen mit jeweils bis zu 10 
entscheidungsrelevanten Ergebnissen behandelt. Dies hat zur Formulierung von 29 
separaten Empfehlungen geführt. Die begleitende systematische Übersichtsarbeit (7) wurde 
veröff entlicht, und wir haben 27 Tabellen mit Zusammenfassungen der Beurteilungen erstellt 
(nur online als unterstützende Information S1 verfügbar).

Wir betrachteten die Interventionen als Ergänzung zur besten Standardversorgung, wenn 
die beste Standardversorgung allein nicht zur Heilung der Geschwüre geführt hat. Dazu 
sollten grundlegende Wundau� agen gehören, die nach den IWGDF-Praxisleitlinien so 
beschaff en sein sollten, dass sie Exsudat absorbieren und ein feuchtes Wundheilungsmilieu 
aufrechterhalten (1). Außerdem sollten sie die niedrigsten Anschaff ungskosten für die lokale 
Gesundheitswirtscha  aufweisen.

EINGRIFF: DEBRIDEMENT

Klinische Frage 1: Ist bei Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren ein enzymatisches 
Debridement, ein autolytisches Debridement, ein biochirurgisches Debridement, ein 
Ultraschall-Débridement, eine hydrochirurgische Abrasion oder ein chemisches Debridement 
wirksamer für die Wundheilung im Vergleich zur besten Standardbehandlung (einschließlich 
scharfem Debridement)?

Das Debridement umfasst die Entfernung von abgestorbenem und devitalisiertem 
Gewebe (Nekrose und Schorf) aus Wunden, um ein sauberes Wundbett zu schaff en und 
die Wundheilung zu fördern. Es gibt verschiedene Arten des Debridements, darunter 
physikalische (z. B. chirurgisches, scharfes, Hydro-Débridement oder gasförmiges 
Debridement), biologische (Larven), autolytische (Hydrogele) oder biochemische (Enzyme). 
Obwohl unter den Experten ein eindeutiger Konsens darüber besteht, dass ein regelmäßiges 
Wunddebridement zur Förderung der Heilung notwendig ist, gibt es nur wenige qualitativ 
hochwertige Belege, die ein Debridement im Allgemeinen rechtfertigen und die beste Form 
des Debridements bestimmen. Für die Arten des Débridements fanden wir zehn RCTs, die 
unsere vorgegebenen Einschlusskriterien erfüllten, wie in unserer systematischen Übersicht 
beschrieben (16-25). Es gab fünf RCTs (16-20) zum enzymatischen Debridement, 3 RCTs 
(21-23) zum niederfrequenten Ultraschall-Débridement, 1 RCT (24) zum chirurgischen 
Debridement und 1 RCT (26) zur Häu� gkeit des scharfen Debridements. Wir fanden jedoch 
keine RCTs zu anderen Arten des Debridements.

Empfehlung 1: Kein autolytisches, biochirurgisches, hydrochirurgisches, chemisches oder 
Laser-Débridement über die Standardbehandlung hinaus anwenden. (GRADE Stärke der 
Empfehlung: Stark; Sicherheit der Evidenz: Gering)

Begründung: Es wurden keine Veröff entlichungen von RCTs über die Anwendung von 
autolytischem, biochirurgischem, hydrochirurgischem, chemischem oder Laser-Débridement 
gefunden, die unsere vorgegebenen Einschlusskriterien erfüllten oder über ausreichende 
Daten zur Kosteneff ektivität verfügten, um ihre Anwendung zu rechtfertigen. Daher waren 
wir nicht in der Lage, eine Empfehlung zur Unterstützung ihrer Anwendung auszusprechen.
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ENZYMATISCHES DEBRIDEMENT

Empfehlung 2: Verwenden Sie nicht routinemäßig ein enzymatisches Debridement 
im Gegensatz zur Standardbehandlung (d. h. ein scharfes Debridement), um die 
Wundheilungsergebnisse bei Menschen mit Diabetes und einem Fußulkus zu verbessern. 
(Stark; Gering)

Empfehlung 2a: In bestimmten Situationen, in denen die Verfügbarkeit eines scharfen 
Debridements durch den Zugang zu Ressourcen und/oder die Verfügbarkeit von 
quali� ziertem Personal eingeschränkt sein kann, sollte der Einsatz eines enzymatischen 
Debridements in Betracht gezogen werden. (Bedingt; Gering).

Begründung: Wir fanden fünf RCTs zu Clostridien-Kollagenase-Salbe (16-20), die alle mit der 
Standardbehandlung (d. h. scharfem Debridement) verglichen wurden. Bei allen handelte es 
sich um explorative RCTs, die darauf ausgelegt waren, Hypothesen zu generieren, und nicht 
darauf, ein statistisch signi� kantes Ergebnis zu liefern. Alle wiesen erhebliche methodische 
Einschränkungen auf, waren größtenteils unverblindet und wiesen ein hohes Risiko der 
Verzerrung auf. Die Ergebnisse wurden zu unterschiedlichen Zeitpunkten bewertet, zwischen 
4 und 6 Wochen, mit begrenzter langfristiger Nachbeobachtung und unterschiedlichen 
De� nitionen von Heilung, was Vergleiche zwischen den Studien erschwerte.

Insgesamt ist die Evidenz für den Einsatz des enzymatischen Debridements begrenzt und die 
Sicherheit der Evidenz gering. Dies spiegelt die methodischen Einschränkungen der Studien 
und das daraus resultierende hohe Risiko einer Verzerrung wider. Insgesamt sprach die 
Ausgewogenheit der Eff ekte weder für das enzymatische Debridement noch für das scharfe 
Debridement im Hinblick auf eine vollständige Wundheilung oder eine Verringerung der 
Wund� äche. Eine bestimmte Art des enzymatischen Debridements, die topische Clostridium-
Kollagenase, hätte wahrscheinlich einen höheren Ressourcenaufwand, aber es gab nur 
eine geringe Sicherheit für die erforderlichen Ressourcen, und es wurden keine formalen 
Daten zur Kostenwirksamkeit gefunden. Aufgrund der zusätzlichen Ressourcen, die für die 
Bereitstellung von topischer Clostridiumkollagenase erforderlich sind, sind wir der Ansicht, 
dass die Gerechtigkeit insbesondere in Regionen mit niedrigem und mittlerem Einkommen 
beeinträchtigt werden könnte. Wir sind uns jedoch auch darüber im Klaren, dass in einigen 
einkommensschwachen Regionen der Zugang zur Standardversorgung (d. h. zum scharfen 
Debridement) eingeschränkt sein kann, da dies quali� ziertes Personal, Schulungsprogramme 
und sterile Instrumente erfordert. Daher könnten in Gesundheitssystemen, in denen 
diese Fähigkeiten nicht vorhanden sind, alternative Methoden mit enzymatischen 
Debridementmitteln in Betracht gezogen werden.
 
ULTRASCHALL-DÉBRIDEMENT

Empfehlung 3: Keine Form des Ultraschall-Débridements gegenüber der Standardbehandlung 
(d. h. scharfes Debridement) anwenden. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir fanden drei RCTs (21-23) zum Niederfrequenz-Ultraschalldebridement 
im Vergleich zur Standardbehandlung (d. h. scharfes Debridement). Alle drei Studien wiesen 
ein hohes Risiko der Verzerrung auf, und keine war verblindet. Nur eine Studie (21) wies auf 
Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich der Zeit bis zur Heilung hin, aber dieses 
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Ergebnis ist angesichts des hohen Risikos der Verzerrung der Studie mit Vorsicht zu genießen. 
In keiner der Studien wurden Unterschiede bei der absoluten Heilung in den Zeiträumen 
der Nachbeobachtung festgestellt. Die anderen beiden Studien (22, 23) zeigten entweder 
keinen Unterschied zwischen den beiden Gruppen oder legten keine Analysen zwischen den 
Gruppen vor.

Eine der drei identi� zierten RCTs zeigte kleine wünschenswerte Eff ekte in Bezug auf 
die Wundheilungsergebnisse. Somit kann das Ultraschall-Débridement im Vergleich 
zur Standardbehandlung mit einer verkürzten Zeit bis zur Wundheilung in Verbindung 
gebracht werden, wenn auch mit geringer Sicherheit, so dass diese Ergebnisse mit Vorsicht 
interpretiert werden sollten. Zwischen den Gruppen wurden keine Unterschiede hinsichtlich 
der vollständigen Wundheilung oder der anhaltenden Heilung festgestellt. Insgesamt fällt 
die Bilanz der Auswirkungen also weder zugunsten der Intervention noch zugunsten der 
Kontrollgruppe aus. Die Intervention, das Ultraschall-Débridement, ist ressourcenintensiver, 
auch wenn die erforderlichen Ressourcen mit geringer Sicherheit nachgewiesen werden 
konnten und keine formalen Daten zur Kostenwirksamkeit gefunden wurden. Aufgrund 
der begrenzten Datenlage ist ungewiss, ob die höheren Kosten durch die geringfügigen 
wünschenswerten Auswirkungen in Form einer verkürzten Heilungsdauer in der 
Interventionsgruppe ausgeglichen werden können; angesichts der geringen Sicherheit der 
Nachweise für die positiven Auswirkungen erscheint dies jedoch unwahrscheinlich. Aufgrund 
der zusätzlichen Ressourcen, die für die Durchführung des Ultraschall-Débridements 
erforderlich sind, ist die Chancengleichheit wahrscheinlich geringer, insbesondere in 
Regionen mit niedrigem Einkommen; die Intervention ist jedoch wahrscheinlich für die 
Patienten akzeptabel, und ihr Einsatz in einem Gesundheitssystem wurde für machbar 
gehalten. Aus all diesen Gründen, vor allem aber wegen der geringen Sicherheit des 
Nutzennachweises und des Fehlens von Daten zur Kostenwirksamkeit, empfehlen wir die 
Anwendung des Ultraschall-Débridements nicht gegenüber der Standardbehandlung, d. h. 
dem scharfen Debridement.
 
CHIRURGISCHE WUNDAUSSCHNEIDUNG

Empfehlung 4: Kein chirurgisches Debridement bei Patienten, bei denen ein scharfes 
Debridement außerhalb einer sterilen Umgebung durchgeführt werden kann. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir fanden eine RCT (24) zum chirurgischen Débridement im Vergleich zur 
Standardbehandlung (d. h. scharfes Débridement), die zwei unserer kritischen Ergebnisse, 
nämlich die Zeit bis zur Heilung und die anhaltende Heilung, berichtete, aber als mit einem 
hohen Risiko der Verzerrung beha et eingestu  wurde; und jeder berichtete positive Nutzen 
sollte mit Vorsicht behandelt werden.

Insgesamt waren wir der Ansicht, dass die Ausgewogenheit der Auswirkungen weder für die 
Intervention noch für die Kontrolle sprach. Die Intervention, das chirurgische Débridement, 
ist mit einem höheren Ressourcenaufwand und hohen Kosten verbunden, wenn auch mit 
geringer Sicherheit in Bezug auf die erforderlichen Ressourcen, und es wurden keine formalen 
Daten zur Kostenwirksamkeit gefunden. Aufgrund der begrenzten verfügbaren Daten ist 
es ungewiss, ob die höheren Kosten durch die geringen wünschenswerten Auswirkungen 
im Sinne einer besseren und dauerha en Heilung in der Interventionsgruppe ausgeglichen 
werden könnten, obwohl dies unwahrscheinlich erscheint. Aufgrund der zusätzlichen 

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

Leitlinien zur Wundheilung der IWGDF

IWGDF
Guidelines



Ressourcen, die für ein chirurgisches Débridement erforderlich sind, wurde die Gerechtigkeit 
insbesondere in einkommensschwachen Regionen als eingeschränkt empfunden, dennoch ist 
der Eingriff  für die Patienten wahrscheinlich akzeptabel und durchführbar. Aus all den oben 
genannten Gründen, insbesondere aber wegen der geringen Sicherheit des Nutzennachweises, 
empfehlen wir die routinemäßige Anwendung des chirurgischen Débridements bei Patienten, 
bei denen ein scharfes Débridement außerhalb einer sterilen Umgebung durchgeführt 
werden kann, nicht. In Ermangelung hochwertiger Belege war die Expertengruppe jedoch 
der Meinung, dass a) Menschen mit diabetesbedingten Fußulzera, die mit einem scharfen 
Debridement im ambulanten Bereich angemessen behandelt werden können, nicht für ein 
unnötiges chirurgisches Debridement in den OP gebracht werden sollten, da dieser Ansatz 
teurer und ressourcenintensiv ist und das Debridement sogar verzögern könnte, wenn es 
am Behandlungsstuhl durchgeführt werden könnte. b) Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren, die Gliedmaßen oder lebensbedrohliche Merkmale aufweisen (z. B. 
ausgedehnte Nekrosen, Ansammlungen oder gasbildende Infektionen), müssen immer 
dringend zu einem chirurgischen Gutachten überwiesen werden, um die Notwendigkeit eines 
chirurgischen Eingriff s zu beurteilen, damit das Risiko einer weiteren Verschlechterung und 
schlechterer Ergebnisse vermieden wird (siehe Empfehlung 18 der Infektionsleitlinien 2023).
(14). Die Art des Debridements, d. h. scharf oder chirurgisch, sollte von einem erfahrenen 
Kliniker auf der Grundlage des klinischen Schweregrads und des Vorhandenseins oder 
Nichtvorhandenseins von Gliedmaßen bedrohenden Merkmalen entschieden werden.
 
HÄUFIGKEIT DES SCHARFEN DEBRIDEMENTS

Empfehlung 5: Wir empfehlen, dass die Häu� gkeit des scharfen Debridements vom Kliniker 
auf der Grundlage der klinischen Notwendigkeit festgelegt werden sollte. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir fanden eine RCT (25) mit hohem Verzerrungsrisiko, die die Häu� gkeit 
des scharfen Debridements untersuchte (wöchentlich versus vierzehntägig). In dieser einen 
Studie mit 61 Teilnehmern pro Gruppe wurde kein statistisch signi� kanter Unterschied 
bei den Wundheilungsergebnissen, dem Wundverschluss oder den Heilungszeiten nach 12 
Wochen zwischen den Gruppen festgestellt. Die Beweissicherheit ist gering, da sie auf einer 
unverblindeten Studie mit hohem Verzerrungsrisiko beruht. Insgesamt waren wir der Ansicht, 
dass die Ausgewogenheit der Eff ekte weder für das wöchentliche noch für das vierzehntägige 
scharfe Debridement spricht. Es wurden keine formalen Daten zur Kostenwirksamkeit 
gefunden. Anhand der begrenzten Daten ist es ungewiss, ob es einen Unterschied bei 
den Kosten in Abhängigkeit von der Häu� gkeit des scharfen Debridements gibt, da alle 
Teilnehmer wöchentlich in die Kliniken kamen. Ein scharfes Debridement, unabhängig von 
der Häu� gkeit, ist für die Patienten akzeptabel und durchführbar. Aufgrund der begrenzten 
Evidenz empfehlen wir keine bestimmte Häu� gkeit des Débridements. Die Häu� gkeit sollte 
daher vom Arzt auf der Grundlage der klinischen Notwendigkeit festgelegt werden.
 
INTERVENTION: VERBÄNDE

Klinische Frage 2: Sind bei Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren Verbände oder 
Anwendungen mit antimikrobiellen Ober� ächeneigenscha en, Honig oder solche, die die 
chronische Wundbiologie beein� ussen, wirksamer für die Wundheilung im Vergleich zu 
einfachen Kontaktverbänden und der besten Standardversorgung?
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Wir haben 50 veröff entlichte RCTs identi� ziert, die sich auf unsere Interventionen beziehen 
und unsere bevorzugten Ergebnisse berichten, die diesen Leitlinien zugrunde liegen. 
Mit Ausnahme von vier Studien wurden alle mit einem hohen oder mäßigen Risiko der 
Verzerrung bewertet. Die Dauer der Behandlung und der Nachbeobachtungszeit variierte 
stark zwischen den untersuchten Studien (24 Stunden bis 34 Wochen), und viele Studien 
lieferten nur eine begrenzte Beschreibung des Ulkus und der Patientenmerkmale, bezogen 
sich aber in der Regel auf ober� ächliche oder nicht in� zierte Ulzera. Darüber hinaus wurden 
in den meisten Studien Personen ohne periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) oder 
mit leichter pAVK (in den meisten, aber nicht allen Studien de� niert als Knöchel-Brachial-
Index (ABI) 0,7 bis 0,9, transkutaner Sauerstoff druck (TcPO2) 30 - 50 mmHg) untersucht. 
Daher war es schwierig, die Beweissicherheit und die Bewertung der Ausgewogenheit der 
Wirkung zugunsten der Intervention sowie die Verallgemeinerbarkeit auf die typischen 
diabetesbedingten Fußgeschwüre in der klinischen Praxis zu bestimmen.

Darüber hinaus stellten wir einen erheblichen Mangel an klaren Beschreibungen der 
Standardversorgung fest, einschließlich der Art und Qualität der Entlastung sowie der Art 
und Wirkung zusätzlicher unterstützender Maßnahmen wie Revaskularisierung.

Da es sich um eine große Gruppe von Maßnahmen handelt, haben wir die wichtigsten 
Empfehlungen in kleinere Abschnitte unterteilt, die sich auf die Gruppen der derzeit 
verfügbaren Produkttypen und Anwendungen beziehen.
 
TOPISCHE ANTIMIKROBIELLE ODER ANTISEPTISCHE VERBÄNDE

Empfehlung 6: Keine topischen antiseptischen oder antimikrobiellen Verbände zur 
Wundheilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren verwenden (stark; mäßig)

Begründung: Wir fanden 12 Studien (27-38), die antiseptische oder antimikrobielle
Verbände oder topische antiseptische Anwendungen untersuchten. Fünf untersuchten die 
Verwendung von silberimprägnierten Verbänden im Vergleich zur üblichen Behandlung 
(27¬30, 37), aber alle wurden mit einem hohen oder mäßigen Risiko der Verzerrung bewertet. 
Vier dieser Studien zeigten keine signi� kante Verbesserung in Bezug auf die vollständige 
Heilung (27-30) oder die prozentuale Verringerung der Wund� äche.

Wir fanden drei Studien, die die Verwendung von mit Jod imprägnierten Verbänden 
untersuchten (31-33). Bis auf eine (32) wiesen alle ein hohes Risiko der Verzerrung auf. Diese 
einzige Studie, die hinsichtlich der Bewertung der Ergebnisse verblindet war, zeigte keinen 
Unterschied in der Inzidenz wichtiger Ergebnisse im Vergleich zur üblichen Behandlung. 
Daher sind die in den anderen Studien berichteten positiven Auswirkungen mit Vorsicht zu 
genießen.

Es wurde eine Studie zu Diperoxochlorsäure (34) gefunden, in der die Auswirkungen dieser 
Maßnahme bei Krankenhauspatienten untersucht wurden. Obwohl doppelt
verblindet, war die übliche Behandlung nicht gut de� niert, und die klinische Bedeutung der 
scheinbar positiven Ergebnisse ist nicht klar.

Wir identi� zierten zwei Studien zu topischem Gentamicin (35, 36), die unsere 
Einschlusskriterien erfüllten, obwohl beide mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et 
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waren, und nur eine Studie berichtete über eine scheinbare Überlegenheit der Intervention bei 
der Wundheilung nach kleineren Amputationen. Daher ist jeder off ensichtliche Nutzen für 
die Wundheilung von geringer Gewissheit.

Wir fanden nur eine nicht verblindete Studie über eine superoxidierte Lösung (38). Obwohl 
keine Unterschiede bei der vollständigen Wundheilung festgestellt wurden, wurde über 
eine kürzere Heilungsdauer und geringere Raten von Reinfektionen nach 6 Monaten in der 
Interventionsgruppe berichtet. Die Studie war jedoch mit einem hohen Risiko der Verzerrung 
beha et, so dass wir diesem Ergebnis wenig Vertrauen schenken.

Die Belege für eine positive Auswirkung von Ober� ächenantiseptika oder antimikrobiellen 
Mitteln auf die Wundheilung sind daher uneinheitlich, und wo sie vorhanden waren, war die 
Eff ektgröße gering und die Beweissicherheit gering. Es bestand eine erhebliche Heterogenität 
in Bezug auf Art und Größe der rekrutierten diabetesbedingten Fußgeschwüre und den 
gebotenen P� egestandard, was den Vergleich zwischen Studien, die dieselbe Art von Verband/
Anwendung verwendeten, erschwerte. Daher war man der Ansicht, dass das Gleichgewicht 
der Auswirkungen nicht zugunsten der Intervention aus� el. Obwohl die Kosten als moderat/
niedrig und die Gerechtigkeit, Durchführbarkeit und Akzeptanz als nicht beeinträchtigt 
angesehen wurden, empfehlen wir angesichts der geringen Sicherheit des Nutzennachweises 
nicht die Verwendung eines dieser Produkte für den alleinigen Zweck der Förderung der 
Wundheilung von Diabetes-Fußgeschwüren.
 
HONIG ODER BIENENPRODUKTE

Empfehlung 7: Verwenden Sie keinen Honig (oder Bienenprodukte) zur Wundheilung bei 
diabetesbedingten Fußgeschwüren (stark; gering)

Begründung: Wir fanden sechs RCTs (28, 39-43) zu Interventionen, die topische Bienen¬oder 
Honigprodukte enthielten, die einige der für uns wichtigen Ergebnisse berichteten. Alle 
wurden als hochgradig verzerrungsanfällig eingestu , und alle positiven Ergebnisse zur 
Wundheilung sollten mit Vorsicht behandelt werden. Die einzige verblindete Studie zu Gelee 
Royale ergab keinen Unterschied in der Wundheilung über 12 Wochen (40). Es wurden 
keine Studien gefunden, die Daten zu Amputation, Kostenwirksamkeit oder Lebensqualität 
lieferten.

Insgesamt ist daher die Gewissheit eines positiven Nutzens der topischen Anwendung von 
Honig oder bienenverwandten Produkten sehr gering. Obwohl nur selten über unerwünschte 
Wirkungen berichtet wurde, waren die Erfahrungen der Gruppen, dass unerwünschte 
Wirkungen wahrscheinlich unbedeutend sind. Es konnte jedoch nicht festgestellt werden, ob 
das Gleichgewicht der Auswirkungen zugunsten der Intervention oder des Vergleichs aus� el.
Es wurde angenommen, dass der Ressourcenverbrauch mit der Standardversorgung 
vergleichbar ist, aber es wurden keine formalen Daten zur Kostenwirksamkeit gefunden. 
Obwohl man davon ausging, dass sie durchführbar und für die Patienten akzeptabel sind 
und die Gleichbehandlung nicht beeinträchtigt wird, war man der Ansicht, dass wir mangels 
gesicherter Vorteile die Verwendung dieser Produkte zur Förderung der Wundheilung bei 
diabetesbedingten Fußgeschwüren nicht empfehlen können.
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KOLLAGEN ODER ALGINAT

Empfehlung 8: Keine Kollagen- oder Alginatverbände zum Zweck der Wundheilung von dia
betesbedingten Fußgeschwüren verwenden (stark; gering)

Begründung: Wir fanden zwölf RCTs (29, 44-54) zu Kollagen oder Alginat (oder beidem) als 
Intervention zur Verbesserung der Wundheilung, die unsere Einschlusskriterien erfüllten. 
Alle wiesen ein mäßiges oder hohes Verzerrungsrisiko auf und die meisten waren nicht 
verblindet. Vier Studien verglichen nur Kollagen mit feuchter Wundtherapie (45, 47, 48, 
52), eine Studie (46) verwendete Kollagen-Alginat, eine ein Kalziumalginat. (51), eine 
verglich eine Behandlung mit Kollagen/oxidierter regenerierter Zellulose/Silber mit Schaum 
(29), eine das gleiche Kollagen/oxidierte regenerierte Zellulose, aber ohne Silber (54), eine 
verglich Kollagen mit Unterdruck-Wundtherapie (50), eine verglich Kollagen mit Gaze- oder 
Hydrokolloidverbänden (49) und zwei weitere (51, 53) Alginat allein als Intervention. Von 
den zwölf Studien berichteten neun (29, 45-47, 49, 51-54) nicht über einen Unterschied in 
der Wundheilung oder eine Verringerung der Ulkus� äche am Ende der Studiendauer. Daher 
sollten alle berichteten positiven Ergebnisse mit Vorsicht behandelt werden.

Die Gruppe war sich einig, dass angesichts der bekanntlich geringen Inzidenz unerwünschter 
Wirkungen ein Gleichgewicht der Wirkungen zugunsten der Intervention möglich ist, 
wenngleich die Gewissheit darüber sehr gering war. Die Kosten dieser Interventionen 
wurden als moderat eingeschätzt, obwohl keine formalen Studien zur Kostenwirksamkeit 
gefunden wurden und die Gewissheit hierüber gering war. Gerechtigkeit, Akzeptanz und 
Durchführbarkeit wurden als unwahrscheinlich eingestu . Angesichts der Ungewissheit des 
Nutzens und möglicher Kostenimplikationen empfehlen wir die Verwendung dieser Produkte 
zur Förderung der Wundheilung bei diabetesbedingten Fußulzera nicht.
 
SACCHAROSE-OKTASULFAT

Empfehlung 9: Erwägen Sie die Verwendung eines mit Saccharose-Octasulfat imprägnierten 
Verbandes als Zusatzbehandlung, zusätzlich zur besten Standardbehandlung, bei nicht 
in� zierten, neuroischämischen diabetesbedingten Fußgeschwüren, bei denen die beste 
Standardbehandlung einschließlich einer angemessenen Entlastung für mindestens 2 Wochen 
keine ausreichende Veränderung der Geschwürs� äche bewirkt hat (bedingt; mäßig).

Begründung: Wir fanden eine große doppelblinde multinationale RCT (55), die als 
mit geringem Risiko einer Verzerrung bewertet wurde und die Verwendung von mit 
Saccharose-Octasulfat imprägnierten Verbänden bei nicht in� zierten neuro- ischämischen 
Fußgeschwüren untersuchte, die am Ende einer zweiwöchigen Einlaufphase als schwer 
heilend eingestu  wurden.

Es gab eine signi� kante Verbesserung der vollständigen Wundheilung in Woche 20, 
eine signi� kant schnellere geschätzte Zeit bis zur Heilung und eine größere prozentuale 
Flächenverringerung im Vergleich zum Placebo-Verband; und wir betrachteten diese Belege 
als mit hoher Sicherheit. Wir kamen daher zu dem Schluss, dass bei neuroischämischen 
Fußulzera, bei denen sich die Ulkus� äche mit der besten Standardbehandlung einschließlich 
einer angemessenen Entlastung nur unzureichend verändert hat, genügend Belege vorliegen, 
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um die Verwendung eines mit Saccharose-Octasulfat imprägnierten Verbandes in Betracht 
zu ziehen. Wir fanden nur wenige Daten zu Schäden und kamen zu dem Schluss, dass 
das Gleichgewicht zwischen Risiken und Nutzen zugunsten der Intervention aus� el. Der 
Ressourcenverbrauch wurde als gering/mäßig eingestu , und wir sind uns bewusst, dass 
inzwischen Daten zur Kosteneff ektivität aus Modellierungsstudien für verschiedene westliche 
Gesundheitssysteme vorliegen, die diese Einschätzung stützen (56-59). Es wurde davon 
ausgegangen, dass diese Intervention die Chancengleichheit nicht beeinträchtigt, und sie 
wurde als durchführbar und für die Patienten in allen Gesundheitssystemen akzeptabel 
angesehen. Der optimale Zeitpunkt für die Einleitung der Behandlung muss jedoch noch 
ermittelt werden. Da es sich um die einzige Studie zu dieser Intervention handelt, wurde die 
Evidenz trotz der Qualität der Daten dieser einen Studie als mäßig eingestu  und die Stärke 
der Empfehlung auf "bedingt" beschränkt.
 
TOPISCHES PHENYTOIN

Empfehlung 10: Topisches Phenytoin nicht zur Wundheilung bei diabetesbedingten 
Fußgeschwüren verwenden (stark; gering)

Begründung: Obwohl es 12 RCTs (60-71) gibt, die den Einsatz von topischem Phenytoin 
zur Wundheilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren untersuchen, mit einem gewissen 
Nutzen für die Zeit bis zur Heilung und die Verringerung der Ulkus� äche, war die 
Evidenz für einen Nutzen von geringer Sicherheit, da alle ein mittleres bis hohes Risiko für 
Verzerrungen aufwiesen und die meisten unverblindet waren. Obwohl die Intervention 
wahrscheinlich nicht teuer ist und die Gerechtigkeit und Durchführbarkeit wahrscheinlich 
nicht beeinträchtigt wird, ist die Sicherheit der Beweise so gering, dass wir diese Intervention 
nicht empfehlen können.
 
TOPISCHE PFLANZLICHE ODER TRADITIONELLE MEDIZINISCHE 
ZUBEREITUNGEN

Empfehlung 11: Verwenden Sie keine mit p� anzlichen Heilmitteln imprägnierten Verbände 
oder topischen Anwendungen zum alleinigen Zweck der Wundheilung bei diabetesbedingten 
Fußgeschwüren (stark; gering)

Begründung: Wir fanden neun RCTs, die über die Verwendung topischer p� anzlicher oder 
traditioneller medizinischer Zubereitungen berichteten und unsere Einschlusskriterien 
erfüllten (72-80). Von den sieben Studien, die über eine vollständige Wundheilung berichteten 
(72-77, 79), wiesen alle ein mäßiges oder hohes Verzerrungsrisiko auf, und etwaige positive 
Auswirkungen auf die Wundheilung sollten mit Vorsicht interpretiert werden. Ferner 
wurde in sechs Studien (72, 74, 75, 77, 79, 80) über eine Verringerung der Ulkus� äche 
berichtet, von denen nur zwei (72, 77) eine off ensichtliche Verbesserung im Vergleich zur 
Kontrollgruppe feststellten. Auch hier bestand ein hohes Risiko der Verzerrung. Es wurden 
keine Unterschiede bei den Amputationsraten (74) oder der Sterblichkeit (78) berichtet. 
Keine der Studien berichtete über Lebensqualität, Neuinfektionen, Ressourcennutzung oder 
Funktionserhalt.

Insgesamt fanden wir neun Studien, die die Auswirkungen traditioneller oder p� anzlicher 
Heilmittel untersuchten, obwohl alle mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et waren. 
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Obwohl einige der Studien über positive Auswirkungen auf die Wundheilung berichteten, 
einschließlich einer Verringerung der Ulkus� äche, bedeutete das geringe Vertrauen in 
die Ergebnisse und die Tatsache, dass keine zwei Studien dasselbe Produkt bewerteten, 
dass die Ausgewogenheit der Auswirkungen nicht zugunsten der Intervention oder des 
Vergleichs festgestellt werden konnte. Darüber hinaus gab es eine erhebliche Heterogenität 
in Bezug auf die Art des Geschwürs und die rekrutierten Patienten, die Einhaltung 
der Standardbehandlung war in vielen Studien unklar, und es wurden keine Daten zur 
Kostenwirksamkeit gefunden.
Alles in allem empfehlen wir daher angesichts der schlechten Qualität der Nachweise derzeit 
nicht die Verwendung eines dieser Produkte für den alleinigen Zweck der Förderung der 
Wundheilung bei schwer heilenden diabetesbedingten Fußgeschwüren.
 
INTERVENTION: SAUERSTOFF UND ANDERE GASE

Klinische Frage 3: Ist bei Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren hyperbarer 
Sauerstoff , topischer Sauerstoff  oder die Verwendung anderer Gase im Vergleich zur 
Standardbehandlung wirksamer, um eine Wundheilung zu erreichen?

Sauerstoff  ist ein entscheidendes Element in den Schlüsselprozessen der Wundheilung, 
einschließlich der Angiogenese, der Kollagenablagerung und der Epithelisierung. Bei der 
hyperbaren Sauersto  herapie wird 100 % Sauerstoff  in einer Druckatmosphäre von 2ATA 
oder mehr (d. h. das Doppelte des atmosphärischen Drucks auf Meereshöhe) eingeatmet, 
wodurch sich der Sauerstoff partialdruck in hypoxischem oder ischämischem Gewebe 
erhöht. Dies wurde als Schlüsselmechanismus zur Verbesserung der Wundheilung bei 
diabetesbedingten Fußulzera mit Ischämie oder Hypoxie vorgeschlagen. In früheren 
Leitlinien (6) wurde der Einsatz der hyperbaren Sauersto  herapie als Zusatzbehandlung auf 
der Grundlage mehrerer RCTs bedingt empfohlen. Für diese Leitlinie haben wir 18 RCTs zu 
hyperbarem Sauerstoff  (81-98) berücksichtigt, wobei in den letzten vier Jahren keine neuen 
Studien veröff entlicht wurden.

Topischer Sauerstoff  ist eine relativ neue  erapie, bei der Sauerstoff  topisch über das Gewebe 
durch kontinuierliche Diff usion oder unter Druck stehende Systeme mit Hilfe mechanischer 
Vorrichtungen verabreicht wird. (99). Während es 2019 keine ausreichenden Belege für 
eine Empfehlung zur Heilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren gab (6), hat sich die 
Evidenz zu topischem Sauerstoff  in den letzten vier Jahren mit mehreren neuen RCTs (100-
103) erheblich erweitert, von denen insgesamt zehn in die systematische Übersicht für diese 
Leitlinien aufgenommen wurden (100¬109).

Darüber hinaus fanden wir eine Studie über Stickstoff monoxid (110), drei über Ozontherapie 
(111-113), zwei über kaltes atmosphärisches Plasma (114, 115) und eine über Kohlendioxid 
(116). Da alle diese Studien entweder mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et 
waren und/oder keine nachweisbare Wirkung zeigten, wurden sie als "andere Gase" 
zusammengefasst.

Empfehlung 12: Erwägen Sie den Einsatz von hyperbarem Sauerstoff  als Zusatztherapie bei 
neuro- oder ischämischen diabetesbedingten Fußgeschwüren, wenn die Standardbehandlung 
allein versagt hat und wenn bereits Ressourcen zur Unterstützung dieser Maßnahme 
vorhanden sind. (Bedingt; Niedrig)
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Begründung: Von den 18 Studien zur Bewertung des Einsatzes von hyperbarem Sauerstoff  
als Zusatztherapie zur Verbesserung der Heilung von diabetesbedingten Fußulzera waren 
nur drei doppelblinde RCTs (87, 89, 91). Eine dieser Studien zeigte keinen Unterschied im 
kritischen Ergebnis der Wundheilung (87), während die beiden anderen eine verbesserte 
Wundheilung zeigten (89, 91). Insgesamt ist die Evidenz widersprüchlich, aber die Studien 
mit dem geringsten Verzerrungsrisiko deuten darauf hin, dass ein gewisser Nutzen für 
die Anwendung bei der Verbesserung der absoluten Wundheilung und der Verringerung 
der Ulkus� äche bestehen könnte. Gute Belege für einen Nutzen bei der Verhinderung von 
Amputationen fehlen jedoch. Verschiedene Zeitpunkte (zwischen 30 Tage und 12 Monate), 
der Grad der Ischämie und die De� nition der Heilung erschweren den Vergleich zwischen 
den Studien.
Insgesamt war die Evidenz für den Einsatz der hyperbaren Sauersto  herapie bei geringem 
Verzerrungsrisiko begrenzt. Die meisten Studien wiesen ein hohes Verzerrungsrisiko auf, 
obwohl es eine Studie von guter Qualität gab, die einen Nutzen für die kritischen Ergebnisse 
der Heilung und der Zeit bis zur Heilung zeigte.

Insgesamt war die Beweissicherheit gering, und obwohl es mäßig wünschenswerte Eff ekte 
mit Vorteilen bei der Verbesserung der absoluten Wundheilung und der Verringerung 
der Ulkus� äche gab, wurde kein Nachweis für eine Verringerung der Amputationen 
gefunden. Bei Menschen mit Diabetes muss geprü  werden, ob sie für eine hyperbare 
Sauersto  herapie geeignet sind; und Menschen mit allgemeiner Gebrechlichkeit und 
komorbiden Erkrankungen müssen aufgrund des erhöhten Risikos unerwünschter Ereignisse 
möglicherweise von dieser Behandlungsmethode ausgeschlossen werden. Bei denjenigen, 
die als geeignet eingestu  wurden, waren die gemeldeten unerwünschten Wirkungen jedoch 
gering. Insgesamt vertrat die Gruppe die Auff assung, dass die Ausgewogenheit der Wirkungen 
den Einsatz von hyperbarem Sauerstoff  gegenüber der alleinigen Standardbehandlung 
wahrscheinlich begünstigt. Die hyperbare Sauersto  herapie ist jedoch mit hohen Kosten 
verbunden, und obwohl mehrere qualitativ minderwertige Studien Kosteneinsparungen 
durch den Einsatz von hyperbarem Sauerstoff  nachgewiesen haben, sind die Kosten für den 
Bau von hyperbaren Sauerstoff einheiten dabei nicht berücksichtigt. Wenn es jedoch bereits 
etablierte hyperbare Sauerstoff anlagen gibt, die für die Behandlung anderer medizinischer 
Erkrankungen eingesetzt werden, kann die Kostenwirksamkeit den Einsatz dieser Maßnahme 
rechtfertigen, wenn die erwünschten Eff ekte einer verbesserten Wundheilung erzielt werden. 
Obwohl der Einsatz von hyperbarem Sauerstoff  zeitaufwändig ist, wurde er von den meisten 
Patienten und Klinikern als akzeptabel angesehen. Da die Anwendung von hyperbarem 
Sauerstoff  nur auf Personen beschränkt ist, die als geeignet eingestu  werden, in der Nähe von 
etablierten hyperbaren Einrichtungen leben und in der Lage sind, sich auf eine wochenlange 
intensive Behandlung einzulassen, räumen wir ein, dass diese bedingte Empfehlung 
wahrscheinlich zu einer Verringerung der Gerechtigkeit führt.

Unsere Einschätzungen stimmen mit den Ergebnissen früherer Leitlinien überein. Da in 
den letzten vier Jahren keine neuen, qualitativ hochwertigen Belege veröff entlicht wurden, 
empfehlen wir weiterhin bedingt den Einsatz von hyperbarem Sauerstoff  als Zusatztherapie, 
wenn die Standardbehandlung allein versagt hat, obwohl wir uns darüber im Klaren sind, dass 
die Gruppen, die am ehesten davon pro� tieren, noch bewertet werden müssen.
 
TOPISCHER SAUERSTOFF
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Empfehlung 13: Erwägen Sie den Einsatz von topischem Sauerstoff  als Zusatztherapie 
zur Standardversorgung für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren, wenn die Standardversorgung allein versagt hat und Ressourcen zur 
Unterstützung dieser Maßnahme vorhanden sind. (Bedingt; Gering)

Begründung: Wir fanden drei doppelt verblindete RCTs (100, 104, 105) und sieben nicht 
verblindete Studien (101-103, 106-109) zum Einsatz von topischem Sauerstoff . Von den 
doppelt verblindeten Studien wurde eine vorzeitig abgebrochen und wies ungleiche 
Ausgangsmerkmale zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe auf (100). Zwei 
doppelblinde Studien wiesen ein geringes Risiko der Verzerrung auf, aber nur eine hatte 
statistisch signi� kante Ergebnisse für die vollständige Wundheilung zugunsten von topischem 
Sauerstoff  nach 12 Wochen (104), während die andere keinen Unterschied zwischen 
topischem Sauerstoff  und der Standardbehandlung zeigte (105). Es zeigte sich kein Nutzen 
von topischem Sauerstoff  für die Amputation, was wahrscheinlich auf die kurze Dauer der 
Nachbeobachtung in den meisten Studien zurückzuführen ist. Wir fanden keine Daten zum 
Ressourcenverbrauch und nur wenige Daten zu unerwünschten Ereignissen.

Die Evidenz für den Einsatz von topischem Sauerstoff  bei diabetesbedingten Fußgeschwüren 
war von geringer Sicherheit, wobei die erwünschten Wirkungen insgesamt als mäßig 
eingestu  wurden, mit einem Nutzen für die Erzielung einer absoluten Wundheilung und 
einer Verringerung der Geschwürs� äche, jedoch keine Evidenz für eine Verringerung der 
Amputationsrate bis zu 12 Wochen. Unerwünschte Wirkungen wurden in den uns zur 
Verfügung stehenden Studien nur unzureichend berichtet, wurden aber aufgrund von 
Expertenmeinungen als geringfügig eingestu . Insgesamt war die Gruppe der Ansicht, dass 
die Ausgewogenheit der Wirkungen die Verwendung von topischem Sauerstoff  begünstigt, 
aber die Beweissicherheit wird für die verschiedenen Geräte, die topischen Sauerstoff  liefern, 
als gering eingestu , und zum gegenwärtigen Zeitpunkt ist es schwierig zu sagen, welche 
Geräte - wenn überhaupt - überlegen sind. Es fehlten auch Angaben zur Kosteneffi  zienz oder 
veröff entlichte Daten zum Ressourcenverbrauch, aber die Experten waren sich einig, dass 
die Kosten moderat sind, da für die  erapie mehrere Einheiten von Geräten zur einmaligen 
Verabreichung von topischem Sauerstoff  erforderlich sind. Im Gegensatz zu hyperbarem 
Sauerstoff  kann die topische Sauersto  herapie bei den Patienten zu Hause durchgeführt 
werden und ist wahrscheinlich sowohl für die Patienten als auch für die Ärzte durchführbar 
und akzeptabel, aber aufgrund der moderaten Kosten für die hauptsächlich einmalig zu 
verwendenden Geräte wurde die Auff assung vertreten, dass die Gerechtigkeit möglicherweise 
eingeschränkt ist. Insgesamt wurde trotz der Ausgewogenheit der Wirkungen zugunsten der 
Intervention nur eine bedingte Empfehlung für topischen Sauerstoff  ausgesprochen, und zwar 
wegen der damit verbundenen Kosten und ihrer Auswirkungen auf die Chancehngleichheit.
 
ANDERE GASE

Empfehlung 14: Keine anderen Gase (z. B. kaltes atmosphärisches Plasma, Ozon, 
Stickstoff monoxid, CO2) im Vergleich zur Standardbehandlung zur Wundheilung bei 
Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren verwenden. (Stark; Niedrig)

Begründung: Die Belege für die Verwendung anderer Gase wie Stickstoff monoxid, Ozon, 
Kohlendioxid und kaltes atmosphärisches Plasma sind dür ig, und keine der Studien wurde 
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mit einem geringen Risiko der Verzerrung bewertet (110-116) . Insgesamt wurden sowohl 
die erwünschten als auch die unerwünschten Wirkungen als unbedeutend eingestu , wobei 
letzteres angesichts fehlender Daten zu den in den Studien berichteten unerwünschten 
Ereignissen eine Annahme war. Aufgrund des hohen Risikos einer Verzerrung wird die 
Beweissicherheit als sehr gering eingestu , und es wurde als unwahrscheinlich angesehen, 
dass die Ausgewogenheit der Wirkungen die Verwendung anderer Gase gegenüber der 
Standardbehandlung begünstigt. Die Kosten der  erapie wurden von den Experten als 
mäßig eingestu , wobei auch hier Daten zur Kostenwirksamkeit aus Studien fehlen. Daher ist 
die Verwendung anderer Gase im Vergleich zur Standardbehandlung wahrscheinlich nicht so 
kosteneffi  zient. Aufgrund der begrenzten Verfügbarkeit und Informationen über den Einsatz, 
die Lagerung und die Verabreichung dieser Gase ist es unwahrscheinlich, dass diese  erapien 
für eine breite Anwendung akzeptabel oder machbar sind. Daher können wir den Einsatz 
dieser Maßnahmen zur Unterstützung der Wundheilung von diabetesbedingten Fußulzera 
nicht empfehlen.
 
INTERVENTION: PHYSIKALISCHE VERÄNDERUNG DES WUNDBETTS

Klinische Frage 4: Ist bei Menschen mit diabetesbedingten Fußulzerationen der Einsatz von 
Maßnahmen, die das Wundbett physisch verändern, im Vergleich zur Standardversorgung 
wirksamer für die Wundheilung?

Wir fanden eine Reihe von Studien, die sich auf die Anwendung von "physikalischen 
Wundbettveränderungstherapien" bezogen, darunter Wärmeanwendung, therapeutischer 
Ultraschall, Kompression, elektrische oder elektromagnetische Stimulation (ES/EM), 
Licht- und Laserbehandlung, extrakorporale Stoßwellentherapie (ESWT), ischämische 
Vorkonditionierung, therapeutische Magnetresonanz und Bindegewebsmanipulation.

Da es nur wenige Studien zu den einzelnen Maßnahmen gab und die von uns identi� zierten 
Studien entweder ein hohes oder mäßiges Risiko der Verzerrung aufwiesen und/oder keinen 
Nutzen zeigten, haben wir diese Gruppe in einer Empfehlung zusammengefasst.
Empfehlung 15: Verwenden Sie bei der Behandlung von diabetesbedingten Fußgeschwüren 
keine Interventionen, über die im Bereich der physikalischen  erapien zur Wundheilung 
berichtet wurde. (Stark; Niedrig)

Begründung: Die Belege für den Einsatz von Wärmeanwendungen bei der Behandlung von 
diabetesbedingten Fußgeschwüren sind schwach und stützen sich auf nur drei kleine, nicht 
verblindete RCTs (117-119), die alle ein hohes Risiko der Verzerrung aufweisen und von 
denen in einer (117) die Häu� gkeit der Heilung in der Vergleichsgruppe viel niedriger zu sein 
schien als für die Art der eingeschlossenen Geschwüre erwartet. Wir fanden nur zwei Studien 
über therapeutischen Ultraschall (120, 121), von denen nur eine methodisch einwandfrei war 
(120), obwohl die Heilungsraten in der Kontrollgruppe ebenfalls niedriger waren als erwartet.
Drei Studien (122-124) untersuchten die Kompression in Bezug auf einige unserer wichtigen 
Outcomes. Alle drei wiesen ein mäßiges oder hohes Risiko der Verzerrung auf.

Wir haben sechs Studien identi� ziert, die den Einsatz von elektrischer oder 
elektromagnetischer Stimulation bei einigen der für uns wichtigen Outcomes untersucht 
haben (125-130).
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Es wurden acht Studien über den Einsatz von Licht- und Lasertherapie gefunden (131-138). 
Nur drei von ihnen (131-133) berichteten über eine vollständige Heilung oder die Zeit bis 
zur Heilung, die übrigen berichteten nur über eine Verringerung der Fläche. Die Ergebnisse 
waren widersprüchlich, was möglicherweise auf die Heterogenität der Behandlungsprotokolle 
zurückzuführen ist.

Wir fanden vier Studien zur extrakorporalen Stoßwellentherapie (139-142). Von den für 
uns wichtigen Ergebnissen wurden nur die vollständige Heilung (139-141), die Zeit bis zur 
Heilung (139, 141) und die prozentuale Flächenverkleinerung des Ulkus (142) berichtet.
 
Die aus der einzigen identi� zierten Studie (143) zur ischämischen Präkonditionierung
verfügbaren Belege sprechen aufgrund des hohen Risikos einer Verzerrung nicht für deren 
Anwendung.

Wir haben nur eine Studie zur therapeutischen Magnetresonanz identi� ziert (144), die ein 
mäßiges Risiko der Verzerrung aufwies und keine Unterschiede im Ergebnis zwischen den 
beiden Gruppen zeigte.

Wir fanden nur eine Studie zur Bindegewebsmanipulation (145), in der nur die prozentuale 
Flächenverringerung angegeben wurde, und es wurde kein Nutzen für den Einsatz der 
Intervention nachgewiesen.

Die Analyse der Studien, die sich mit verschiedenen physikalischen  erapien zur 
Behandlung von diabetesbedingten Fußgeschwüren befassten, lieferte nur begrenzte Hinweise 
darauf, dass diese  erapien die Ergebnisse bei diabetesbedingten Fußgeschwüren verbessern 
könnten. Eine kleine Anzahl von Studien wies zwar ein geringes Risiko der Verzerrung 
auf, aber keine dieser Studien zeigte eine Wirkung. Insgesamt wurden die erwünschten 
Auswirkungen physikalischer  erapien auf die Wundheilung als gering eingestu , und 
in den meisten Fällen ergaben sich keine signi� kanten Unterschiede im Vergleich zur 
Standardbehandlung. Da sich die Studien auf eine Reihe von Interventionen konzentrierten 
und die Ergebnisse nicht sehr aussagekrä ig waren, wurde beschlossen, sie als Teil der 
Gesamtgruppe "physikalische  erapien" zu betrachten, anstatt sie separat zu analysieren. 
Es wurde auch festgestellt, dass nur selten über unerwünschte Wirkungen berichtet wurde 
und dass keine schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse beschrieben wurden. Es wurde 
daher davon ausgegangen, dass die Ausgewogenheit der Wirkungen weder die Intervention 
noch die übliche Behandlung begünstigt, was jedoch auf einer Evidenz mit geringer Sicherheit 
beruhte. Darüber hinaus wurde davon ausgegangen, dass die meisten, wenn nicht sogar alle 
Behandlungen mit erheblichen zusätzlichen Kosten und Ressourcen verbunden sein könnten. 
Obwohl keine formalen Kostenwirksamkeitsstudien gefunden wurden, wurde die Auff assung 
vertreten, dass eine Kostenwirksamkeit angesichts der geringen Größe der festgestellten 
Eff ekte unwahrscheinlich ist. Es wurde auch festgestellt, dass einige Behandlungen für die 
Patienten möglicherweise weniger akzeptabel und gerecht sind und daher nicht durchführbar 
sind. Aus diesen Gründen empfehlen wir derzeit keine der beschriebenen physikalischen 
 erapien, weder als Erstbehandlung noch als ergänzende  erapie zur Behandlung von 
diabetesbedingten Fußgeschwüren.

INTERVENTION: HAUTERSATZSTOFFE
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Klinische Frage 5: Sind Hautersatzmaterialien bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren für die Wundheilung wirksamer als die beste Standardbehandlung? 
Hautersatzprodukte sind eine Gruppe von Wundversorgungsprodukten, zu denen die 
Untergruppen zelluläre, azelluläre und autologe Hauttransplantate gehören. Diese Produkte 
werden auf nicht heilende Wunden aufgebracht, um die Stelle durch dieses von außen 
stammende Produkt strukturell und/oder biologisch zu unterstützen. Sie werden im 
Allgemeinen mit Nahtmaterial, Klebestreifen und/oder einem Sekundärverband befestigt. 
Diese heterogene Gruppe von Produkten werden im Allgemeinen verwendet, um die 
Wundheilung künstlich zu stimulieren, und versuchen, die Zusammensetzung und Funktion 
der menschlichen Haut nachzuahmen.

Wir fanden 28 RCTs über die gesamte Kategorie der Hautersatzprodukte. Dieser
Forschungsbereich hat sich in den letzten zehn Jahren stark ausgeweitet und umfasst nun 
eine beträchtliche Anzahl von Teilnehmern mit diabetesbedingten Fußgeschwüren, stellt 
jedoch angesichts der Uneinheitlichkeit der Produkte, der erheblichen Abbrecherquoten, 
der inkonsistenten Verblindung und der Analyse, die o  nach Protokoll und nicht nach 
Behandlungsabsicht erfolgte, eine sehr komplexe Herausforderung für die Überprüfung dar. 
Eine hilfreiche Methode zur Kategorisierung und zum Vergleich von Hautersatzprodukten ist 
die Einteilung in Gruppen auf der Grundlage von zellulären (Produkte, die Zellen enthalten) 
und azellulären (Produkte, die keine Zellen enthalten). Ein Beispiel für einen zellulären 
Hautersatz wäre ein Produkt, das menschliche Zellen wie Fibroblasten oder Keratinozyten 
enthält.
Einige Beispiele für azelluläre Hautersatzprodukte wären Produkte wie die humane 
azelluläre dermale Matrix und die bovine kollagene dermale Matrix, bei denen die Zellen 
entfernt wurden und die Stützstruktur oder Matrix an Ort und Stelle verbleibt. Für die 
systematische Übersichtsarbeit (7) fanden wir 10 RCTs (146-155) über zelluläre Produkte, 
13 RCTs (150, 156¬167) über azelluläre Produkte und 5 RCTs (168-172) über autologe 
Hauttransplantationsprodukte.

ZELLULÄRE HAUTERSATZSTOFFE

Empfehlung 16: Wir empfehlen, zelluläre Hautersatzprodukte nicht als routinemäßige 
Zusatztherapie zur Standardversorgung für die Wundheilung bei Patienten mit 
diabetesbedingten Fußgeschwüren zu verwenden. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Obwohl Belege aus 10 RCTs (146-155) darauf hindeuten, dass zelluläre 
Hautsubstitute die Heilung verbessern und die Zeit bis zur Heilung bei Patienten 
mit diabetesbedingten Fußgeschwüren verkürzen können, wenn sie zusätzlich zur 
Standardversorgung verabreicht werden, waren alle Studien aufgrund der fehlenden 
Verblindung mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et, wiesen hohe Abbrecherquoten 
auf und enthielten Per-Protocol-Analysen. Darüber hinaus gibt es nur unzureichende Belege 
dafür, welche zellulären Hautersatzstoff e wirksamer sein könnten. Darüber hinaus gibt es nur 
begrenzte Anhaltspunkte dafür, dass zelluläre Hautersatzmaterialien mit einer Verringerung 
der Amputationsraten verbunden sind. Es wurde über minimale unerwünschte Wirkungen 
berichtet, und obwohl die Gesamtbilanz der Wirkungen wahrscheinlich zugunsten der 
Intervention ausfällt, sind für zelluläre Hautersatzmaterialien wahrscheinlich moderate 
Kosten/Ressourcen erforderlich. Obwohl die Sicherheit der Evidenz für die Ressourcen gering 
ist, da keine formalen Daten zur Kosteneffi  zienz vorliegen, entschied die Gruppe, dass die 
Kosteneffi  zienz zelluläre Hautersatzmaterialien nicht gegenüber der Standardbehandlung 
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begünstigt. Dies wir  Bedenken hinsichtlich der Gerechtigkeit auf, und obwohl die 
allgemeine Anwendung wahrscheinlich akzeptabel ist, ist die Durchführbarkeit aufgrund der 
für die Verwendung dieser Produkte erforderlichen Fachkenntnisse und Kosten gering.
 

AZELLULÄRE HAUTERSATZSTOFFE

Empfehlung 17: Wir empfehlen, azelluläre Hautersatzprodukte nicht als routinemäßige 
Zusatztherapie zur Standardversorgung für die Wundheilung bei Patienten mit 
diabetesbedingten Fußgeschwüren zu verwenden. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Auf der Grundlage der Überprüfung der 13 RCTs (150, 156-167), die zu
azellulären Hautersatzmaterialien gefunden wurden, kamen wir zu dem Schluss, dass 
diese Interventionen die Inzidenz der Heilung verbessern und die Zeit bis zur Heilung bei 
Patienten mit diabetesbedingten Fußgeschwüren verkürzen können, wenn sie zusätzlich zur 
Standardversorgung angeboten werden. Alle Studien wurden jedoch als mit einem hohen 
Risiko für Verzerrungen beha et eingestu , da die meisten Studien keine Verblindung 
als Teil des Protokolls hatten und nur drei (158, 160, 166) für die Ergebnisbewertung 
verblindet waren. Daher sollten etwaige positive Auswirkungen mit Vorsicht betrachtet 
werden. Darüber hinaus fehlen Belege dafür, welche azellulären Hautersatzmaterialien, wenn 
überhaupt, überlegen sind, und es gab keine ausreichenden Belege für die Kosteneffi  zienz 
dieser Modalität. Es gibt nur begrenzte Belege dafür, dass azelluläre Hautersatzmaterialien 
mit einer Verringerung der Amputationsraten einhergehen, wobei nur zwei Studien mit 
widersprüchlichen Ergebnissen über dieses Ergebnis berichten (156, 159). Darüber hinaus 
kann das Fehlen negativer Studien auf eine gewisse Verzerrung bei der Veröff entlichung 
hindeuten, und die meisten Studien wurden von der Industrie gesponsert. Somit gibt es 
zwar einige Hinweise darauf, dass die Ausgewogenheit der Auswirkungen wahrscheinlich 
für die Intervention spricht, doch ist die Sicherheit der Nachweise gering. Es wurden 
begrenzte Daten zur Ressourcennutzung gefunden, die auf mäßige Kosten in einer einzigen 
Gesundheitseinrichtung hindeuten, aber man war sich einig, dass diese Produkte mit 
erheblichen Kosten verbunden sind und dass dies Bedenken hinsichtlich der Gerechtigkeit 
und der Verfügbarkeit aufwir , obwohl nur begrenzte Daten zur Kostenwirksamkeit 
vorliegen. Die Gruppen stimmten darin überein, dass die Produkte für den allgemeinen 
Gebrauch akzeptabel wären, dass aber die Durchführbarkeit aufgrund der erforderlichen 
Fachkenntnisse und Kosten wahrscheinlich gering ist.

AUTOLOGE HAUTTRANSPLANTAT ERSATZSSTOFFE 

Empfehlung 18: Verwenden Sie keine autologen Hauttransplantat-Hautersatzprodukte als 
Zusatztherapie zur Wundheilung bei Patienten mit diabetesbedingten Fußgeschwüren. (Stark; 
Niedrig)

Begründung: Wir haben nur fünf RCTs (168-172) mit Erscheinungsdaten zwischen 
2003 und 2021 identi� ziert. Alle wiesen ein hohes Risiko der Verzerrung auf, so dass die 
positiven Ergebnisse von zwei dieser Studien mit Vorsicht zu genießen sind. Es liegen keine 
ausreichenden Belege für ihre Wirksamkeit oder ihren Kosten-Nutzen-Verhältnis vor.
 
Insgesamt halten wir es für unwahrscheinlich, dass die Ausgewogenheit der Auswirkungen 
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autologe Hautersatzmaterialien gegenüber der Standardbehandlung begünstigt. Obwohl die 
Evidenz begrenzt ist, sind die erforderlichen Ressourcen mit moderaten Kosten verbunden, 
so dass die Kosteneffi  zienz nicht zugunsten von autologen Hautersatzmaterialien ausfällt. 
Es werden Bedenken hinsichtlich der Gleichberechtigung und der Verfügbarkeit geäußert 
sowie die zusätzliche Herausforderung der autologen Entnahme vom Patienten. Auch wenn 
sie für den allgemeinen Gebrauch akzeptabel sind, ist die Durchführbarkeit aufgrund der 
erforderlichen Fachkenntnisse und Kosten wahrscheinlich gering.
 INTERVENTION: AUTOLOGE PRODUKTE

Klinische Frage 6: Ist bei Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren die
Verwendung von autologen und anderen zellulären Produkten, einschließlich 
Wachstumsfaktoren und Produkten aus der Plazenta, im Vergleich zur Standardbehandlung 
wirksamer für die Wundheilung?

Eine mögliche Behandlungsoption für nicht heilende Geschwüre ist der Einsatz von 
Maßnahmen, die entweder die Freisetzung von Zytokinen und Wachstumsfaktoren fördern, 
die an der Gewebereparatur, Angiogenese und Entzündung beteiligt sind, oder diese Faktoren 
direkt an das Geschwürbett abgeben.

Daher wurde die Verwendung körpereigener Zellen, einschließlich körpereigener 
Blutplättchen, Zellen, die für die Koordination der normalen Wundheilung von 
grundlegender Bedeutung sind, in einigen wenigen Studien untersucht. Die meisten Zellen, 
einschließlich aus Adipozyten gewonnener Stammzellen und Fibroblasten, erfordern relativ 
invasive Methoden zur Entnahme der entsprechenden Zellen aus Spenderstellen. Obwohl nur 
eine Venenpunktion erforderlich ist, hat die Schwierigkeit des erforderlichen Blutvolumens 
zur Herstellung einer ausreichenden Anzahl von  rombozyten ihre breitere Verwendung 
behindert, obwohl die Verwendung des Leukozyten-Fibrin- und  rombozyten-Patches 
dieses Problem weitgehend überwunden hat.

Einzelne Wachstumsfaktoren, die direkt auf die Wunde aufgetragen werden, einschließlich 
aus Blutplättchen gewonnener Wachstumsfaktoren (obwohl dies nur eine der vielen Arten 
von Zytokinen ist, die von Blutplättchen freigesetzt werden), wurden ebenfalls erprobt, 
obwohl Forscher festgestellt haben, dass einzelne Wachstumsfaktoren allein möglicherweise 
nicht ausreichen, um sicherzustellen, dass die gesamte Wundheilungskaskade von Zytokinen 
verbessert wird.

Menschliche Plazentamembranen enthalten eine Kombination aus Wachstumsfaktoren, 
kollagenreicher extrazellulärer Matrix und Zellen, einschließlich mesenchymaler 
Stammzellen, neonataler Fibroblasten und Epithelzellen, die Mechanismen für eine 
koordinierte Wundheilung bieten. Es wurden mehrere Produkte entwickelt, die aus 
verschiedenen Bestandteilen der Plazenta und der Nabelschnur gewonnen werden. 
Kryokonservierte Präparate enthalten lebende Zellen und Wachstumsfaktoren, 
während dehydrierte Produkte, die einfacher zu lagern und zu handhaben sind, zwar 
Wachstumsfaktoren, aber keine lebenden Zellen enthalten.

Wir haben diese Gruppe von Interventionen in autologe Zellen, humane/rekombinante 
Wachstumsfaktoren und aus der menschlichen Plazenta gewonnene Produkte unterteilt.
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Bei den autologen Zellen gab es eine Reihe von Studien, in denen  rombozyten in 
verschiedenen Formulierungen verwendet wurden, aber mit Ausnahme des autologen 
Leukozyten-, Fibrin- und  rombozytenp� asters war die Evidenz für die Verwendung 
anderer Formulierungen von  rombozyten oder anderen autologen Zellen, wie in unserer 
systematischen Übersicht (7) beschrieben, begrenzt. Aus diesem Grund haben wir diese 
Intervention gesondert betrachtet, aber die  rombozyten in einer Gruppe zusammengefasst, 
da die Belege für die Unterstützung einer bestimmten Formulierung dieser Intervention 
weniger sicher waren.
 In ähnlicher Weise haben wir andere autologe Zellen, Wachstumsfaktoren und aus der 
Plazenta gewonnene Produkte als separate Gruppen von Interventionen betrachtet.

KÖRPEREIGENE BLUTPLÄTTCHEN - MIT AUSNAHME DES KÖRPEREIGENEN 
LEUKOZYTEN- UND BLUTPLÄTTCHENPATCHES

Empfehlung 19: Mit Ausnahme des autologen Leukozyten-,  rombozyten- und 
Fibrinp� asters empfehlen wir, die  erapie mit autologen  rombozyten (einschließlich 
 rombozyten aus Blutbanken) nicht als Zusatztherapie zur Standardbehandlung zu 
verwenden. (Bedingt; Gering)

Begründung: Wir schlossen 15 RCTs (173-187) zur Verwendung von
 rombozytenprodukten für die Behandlung von diabetesbedingten Fußgeschwüren ein. Die 
meisten Studien untersuchten die Verwendung von  rombozytengel, wobei das Problem 
besteht, dass für die Herstellung des Produkts mäßige Mengen an venösem Eigenblut 
erforderlich sind.

Von den Studien, die sich mit der vollständigen Wundheilung befassten, waren alle mit 
dem Risiko der Verzerrung beha et, wobei nur eine Studie mit einem  rombozytengel 
ergebnisverblindet war (174), wobei das positive Ergebnis in dieser Studie jedoch nur eine 
geringe Sicherheit aufwies, da die Analyse nur per Protokoll erfolgte. Das Problem der 
Eigenblutmenge wurde in einer Studie gelöst, die eine Blutbank mit Blutplättchen verwendete 
(179), aber das scheinbar bessere Ergebnis der Heilung wurde durch die nicht verblindete 
Bewertung der Ergebnisse beeinträchtigt und wurde als hohes Risiko der Verzerrung 
angesehen. Eine Reihe dieser Studien bewertete auch die prozentuale Verkleinerung der 
Wund� äche sowie die absolute Wundheilung, aber alle waren mit einem hohen Risiko der 
Verzerrung beha et oder berichteten nicht über einen Unterschied zwischen den Gruppen. 
Nur eine Studie berichtete über einen off ensichtlichen Nutzen in Bezug auf Amputationen, 
aber die Beweise waren von geringer Sicherheit (176). Die einzige Studie, die über den 
Ressourcenverbrauch berichtete (182), war dadurch eingeschränkt, dass nur hospitalisierte 
Patienten einbezogen wurden.

Die unterschiedlichen Zeiträume der ausgewählten Ergebnisse erschwerten den Vergleich der 
verschiedener Interventionen.

Obwohl 15 RCTs eingeschlossen wurden, waren die Studien insgesamt mit einem hohen 
Verzerrungsrisiko beha et, wobei nur eine Studie ergebnisverblindet war und eine Studie 
zwar patienten-, aber nicht ergebnisverblindet war. Die Studien mit dem geringsten 
Verzerrungsrisiko wiesen die geringste Verbesserung der Heilungsergebnisse auf, was 
Zweifel an der Größe der in der Mehrzahl der Studien beobachteten Wirkung au ommen 
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lässt. Auf dieser Grundlage schätzten wir den Umfang des potenziellen positiven Eff ekts 
als gering ein, wenngleich die Gewissheit darüber sehr gering war. Nur wenige Studien 
veröff entlichten unerwünschte Wirkungen, aber die Expertenmeinung deutete darauf hin, 
dass die unerwünschten Wirkungen gering sein würden. Insgesamt war man der Ansicht, 
dass es schwierig wäre, sicher zu sein, dass in der klinischen Praxis ein positiver Eff ekt auf die 
Heilung durchgängig über das hinausgehen würde, was bei einem guten Standard zu erwarten 
wäre.
 
Die Kosten für diese Maßnahmen wurden als mäßig hoch eingeschätzt, obwohl keine 
formellen Kostenwirksamkeitsanalysen gefunden wurden. Es wurde daher die Auff assung 
vertreten, dass der Einsatz dieser Maßnahmen angesichts der damit verbundenen 
Kosten und der Notwendigkeit der Entnahme von Venenproben für die autologen 
 rombozytengelprodukte die Gerechtigkeit beeinträchtigen würde und daher in einigen 
Ländern mit niedrigem Einkommen weniger durchführbar wäre. Wo Ressourcen in den 
Gesundheitssystemen vorhanden sind, könnte ihr Einsatz jedoch machbar und für die 
Patienten akzeptabel sein.

Unter Abwägung der mangelnden Gewissheit über die Wirksamkeit dieser Maßnahmen, 
des Ressourcenverbrauchs und der möglichen mangelnden Durchführbarkeit in den 
meisten Gesundheitssystemen waren wir der Ansicht, dass wir diese Maßnahmen nicht als 
Zusatztherapie zu einer guten Standardversorgung empfehlen können.

LEUKOZYTEN-, FIBRIN- UND THROMBOZYTENPATCH

Empfehlung 20: Erwägen Sie die Verwendung von autologen Leukozyten-,  rombozyten-
und Fibrinp� astern bei diabetesbedingten Fußgeschwüren als Zusatztherapie zur 
Standardbehandlung, wenn die beste Standardbehandlung allein unwirksam war und wenn 
die Ressourcen und das Fachwissen für die erforderliche regelmäßige Venenpunktion 
vorhanden sind. (Bedingt; Mäßig)

Begründung: Es wurde eine qualitativ hochwertige, multizentrische, ergebnisverblindete 
RCT (188) mit geringem Verzerrungsrisiko identi� ziert, die signi� kante Verbesserungen bei 
der Heilung, der Zeit bis zur Heilung und der Verkleinerung der Wund� äche nach 20 und 
26 Wochen nach wöchentlicher Behandlung mit der Intervention bei Patienten mit schwer 
heilenden Geschwüren zeigte, wenn sie zusätzlich zur besten Standardbehandlung eingesetzt 
wurde. Die Teilnehmer in der Interventionsgruppe hatten wöchentlich eine Venenpunktion, 
um den Patch herzustellen. Es wurden keine Unterschiede in Bezug auf neue Infektionen, 
größere oder kleinere Amputationen oder die Sterblichkeit festgestellt. Obwohl für die 
Herstellung des Patches am Krankenbett wöchentlich 18-36 ml venöses Blut benötigt wurden, 
wurde kein Anstieg der Häu� gkeit neuer Anämien festgestellt und es wurden keine weiteren 
unerwünschten Wirkungen berichtet. Aus diesen Gründen wurde die Auff assung vertreten, 
dass ein günstiges Verhältnis der Wirkungen zugunsten der Intervention besteht, wobei die 
Ergebnisse einer einzigen Studie darauf hindeuten, dass die Gewissheit darüber bestenfalls 
mäßig ist. Wir fanden keine offi  ziell veröff entlichten Daten zur Kostenwirksamkeit, obwohl 
anerkannt wurde, dass die wöchentliche Venenpunktion Kosten verursachen würde und 
dass in einigen Gesundheitssystemen das Fachwissen dafür möglicherweise nicht ohne 
weiteres verfügbar ist. Sollte sich dies bestätigen, könnte dies in einigen Gesundheitssystemen 
negative Auswirkungen auf die Gerechtigkeit und Durchführbarkeit haben. Dort, wo 
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eine solche Ressource vorhanden ist, wäre die Anwendung dieser Maßnahme für die 
Patienten jedoch akzeptabel. Daher kamen wir zu dem Schluss, dass die Verwendung von 
autologen Leukozyten,  rombozyten und Fibrinpatches bei schwer heilenden Geschwüren 
zusätzlich zur besten Standardbehandlung bedingt empfohlen werden kann, wenn die beste 
Standardbehandlung, einschließlich der Entlastung (wo angemessen), das Ulkus nicht zur 
Abheilung bringen konnte. Wir sind uns jedoch darüber im Klaren, dass dies möglicherweise 
nicht machbar ist, wenn keine Fachkenntnisse und Ressourcen für eine regelmäßige 
Venenpunktion zur Verfügung stehen.

ANDERE ZELLTHERAPIEN

Zu dieser Gruppe von Maßnahmen gehörten auch andere Zelltherapien zur Förderung der 
Heilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren, darunter Adipozyten (189-193), Fibroblasten 
(194), Keratinozyten (195, 196), aus dem Knochenmark gewonnene Stammzellen (197), 
allogene mesenchymale Stromazellen aus dem Knochenmark (allohBM MSC) und kultivierte 
Derivate allogener mesenchymaler Stromazellen aus dem Knochenmark (kultivierte allohBM 
MSCs) (198).

Empfehlung 21: Wir empfehlen, andere Zelltherapien nicht als Zusatztherapie zur 
Standardbehandlung für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren einzusetzen. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Insgesamt wurden 10 Studien identi� ziert. Dazu gehörten Studien, in denen 
autologe Adipozyten (189-193), Fibroblasten (194), Keratinozyten (195, 196), aus dem 
Knochenmark gewonnene Stammzellen (197), allogene mesenchymale Stromazellen aus dem 
Knochenmark (allohBM MSC) und Derivate allogener mesenchymaler Stromazellen aus dem 
Knochenmark (kultivierte allohBM MSC) (198)

Von den Studien mit Adipozyten oder Adipozyten-Stammzellen, die über eine vollständige 
Heilung berichteten, waren nur zwei ergebnisverblindet. Es gab eine Heterogenität der 
Ergebnisse, wobei einige Studien keine Verbesserung der Heilung zeigten und diejenigen, die 
einen positiven Nutzen berichteten, ein hohes Risiko der Verzerrung aufwiesen. Auch die 
einzelnen Studien mit autologen Fibroblasten oder Keratinozyten wurden mit einem hohen 
Risiko der Verzerrung bewertet, da beide nicht verblindet waren. Die einzige Studie über die 
Verwendung autologer Knochenmarkstammzellen in der Wunde bei Patienten mit kritischer 
Ischämie der Gliedmaßen war ergebnisverblindet, aber es gab eine hohe Zahl von Follow-
up-Verlusten, und es wurde lediglich eine Per-Protokoll-Analyse vorgelegt. Eine zweite 
Studie mit allogenen mesenchymalen Stromazellen aus dem Knochenmark (allohBM MSC) 
und Derivaten allogener mesenchymaler Stromazellen aus dem Knochenmark (kultivierte 
allohBM MSC) war mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et, so dass keine klaren 
Schlussfolgerungen gezogen werden konnten.

Nur eine Studie mit mäßigem Verzerrungsrisiko (197) berichtete über größere Amputationen 
nach 12 Wochen und stellte keinen Unterschied zwischen den Gruppen fest. Nur in einer 
Studie (192) wurde die Ressourcennutzung beschrieben, allerdings handelte es sich dabei 
nicht um eine vollständige gesundheitsökonomische Analyse, und die Studie wurde als mit 
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einem hohen Verzerrungsrisiko beha et eingestu .
 
Insgesamt gibt es keine Belege für eine verbesserte Wundheilung, eine Verkleinerung der 
Wund� äche oder eine Verkürzung der Heilungszeit bei der Verwendung von kultivierten 
Keratinozyten, Fibroblasten und Adipozyten, entweder als Fetttransplantat oder nach Lipo-
Aspiraten und aus Knochenmark gewonnenen Zellen ist derzeit schlecht, wobei die meisten 
Studien ein mittleres bis hohes Risiko der Verzerrung aufweisen.

Die vorliegenden Belege deuten auf mäßig positive Auswirkungen auf die Heilung hin, 
obwohl das Vertrauen in diese Aussage gering ist. Nur wenige Studien veröff entlichten 
unerwünschte Wirkungen oder schwerwiegende unerwünschte Wirkungen, aber 
Expertenmeinungen deuten darauf hin, dass unerwünschte Wirkungen vorhanden sein 
könnten. Die eine Studie, die Angaben zur Lebensqualität machte, deutete auf eine geringe 
Verbesserung hin. Insgesamt wurde die Auff assung vertreten, dass die Bilanz der Wirkungen 
zugunsten der Intervention ausfallen könnte, doch basierte dies auf begrenzten Studien mit 
hohem Risiko der Verzerrung. Der Ressourceneinsatz für diese Interventionen wurde als 
hoch eingeschätzt, da sie den Zugang zu Zellkulturen und die Möglichkeit der Entnahme 
der Zellen von Patienten erfordern. Dies würde die Gerechtigkeit und die Durchführbarkeit 
beeinträchtigen, insbesondere in Gesundheitssystemen in Ländern mit niedrigem 
Einkommen.

Unter Abwägung der mangelnden Gewissheit über die Wirksamkeit dieser Maßnahmen, der 
Kosten und der möglichen mangelnden Durchführbarkeit in einigen Gesundheitssystemen 
waren wir der Ansicht, dass wir diese Maßnahmen nicht als Zusatztherapie zu einer guten 
Standardbehandlung empfehlen können.

WACHSTUMSFAKTOREN

Zu dieser Kategorie zählen wir: Von Blutplättchen abgeleiteter Wachstumsfaktoren (PDGF), 
Granulozyten-stimulierender Faktor (GCSF), epidermaler Wachstumsfaktor (EGF), 
Fibroblasten-Wachstumsfaktor (FGF) und Studien über kombinierte Wachstumsfaktoren.

Empfehlung 22: Wir empfehlen, die Wachstumsfaktortherapie nicht als Zusatztherapie 
zur Standardbehandlung für die Wundheilung bei Menschen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren einzusetzen. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Wir fanden sieben Studien (199-205), die den Einsatz von PDGF untersuchten. 
Nur zwei der Studien waren doppelblind (200), von denen nur eine als mit geringem Risiko 
der Verzerrung eingestu  wurde, und diese, wie auch eine der anderen großen Studien (202), 
zeigte keinen Unterschied in der Heilung zwischen den beiden Gruppen. Eine frühere große 
Studie zeigte zwar einen Unterschied bei der Heilung und der Zeit bis zur Heilung (204), war 
aber mit einem mäßigen Risiko der Verzerrung beha et, was das Vertrauen in das Ergebnis 
verringert. Die anderen Studien, die ein positives Ergebnis für die mit der Intervention 
Behandelten berichteten, wurden als mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et 
angesehen, so dass alle positiven Ergebnisse mit Vorsicht zu genießen sind.

Keine der Studien berichtete über die Ergebnisse der nachhaltigen Heilung, der Amputation, 
der Ressourcennutzung, des Funktionserhalts oder der Sterblichkeit, und daher war die 
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Evidenz zur Unterstützung des Einsatzes von PDGF dür ig, wobei die Mehrheit der Studien 
mit einem hohen Risiko der Verzerrung bewertet wurde.
 
Es wurden drei Studien ermittelt, die den Einsatz von GCSF untersuchten (206-208). Keine 
der Studien zeigte einen Nutzen in Bezug auf Wundheilung, Amputation oder einen anderen 
unserer wichtigen Endpunkte, allerdings waren die identi� zierten Studien hauptsächlich auf 
die Behandlung von Infektionen ausgerichtet.

Wir fanden vier Studien, die den Einsatz von EGF untersuchten (209-212) und über die 
Wundheilung von diabetesbedingten Fußgeschwüren nach 6 und 12 Wochen berichteten. 
Mit Ausnahme einer Studie (210), die ein topisches EGF-Spray untersuchte, waren alle mit 
einem hohen Verzerrungsrisiko beha et. Die einzige Studie mit geringem Verzerrungsrisiko 
berichtete über eine verbesserte Heilung nach 12 Wochen, obwohl die Eff ektgröße nur mäßig 
war.

Zwei Studien, die FGF untersuchten (213, 214), berichteten ebenfalls über Heilung in doppelt 
verblindeten RCTs. Aufgrund der geringen Größe der einen Studie und des hohen Risikos 
einer Verzerrung in der anderen Studie sind die berichteten positiven Ergebnisse mit Vorsicht 
zu genießen

Eine einzige Studie (215) untersuchte eine Kombination von Wachstumsfaktoren (EGF und 
FGF), wurde jedoch als hochgradig verzerrungsanfällig eingestu . Sie zeigte auch keinen 
Unterschied in der Zeit bis zur Heilung zwischen den vier Gruppen.

Keine Studien zu irgendeinem GF, die über die Ergebnisse der anhaltenden Heilung, 
Amputation, Lebensqualität, Neuinfektion, Ressourcennutzung oder Sterblichkeit berichten.

Nur in wenigen Studien zu einem der Wachstumsfaktoren wurden unerwünschte Wirkungen 
veröff entlicht, die jedoch nach Expertenmeinung gering sein dür en. Insgesamt war man 
der Ansicht, dass die Ausgewogenheit der Wirkungen bei PDGF oder GCSF nicht für die 
Intervention sprach und bei EGF möglicherweise dafür, obwohl dies auf sehr unsicheren 
Belegen beruhte. Der Ressourcenverbrauch wurde für alle Wachstumsfaktoren als moderat 
eingeschätzt, obwohl keine formalen Daten zur Kostenwirksamkeit gefunden wurden. 
Obwohl sie durchführbar sind, würde die Gerechtigkeit also wahrscheinlich verringert, 
insbesondere in Ländern mit niedrigem Einkommen, in denen der Einsatz von Ressourcen 
begrenzt sein könnte.

Alles in allem waren wir der Meinung, dass die fehlende Gewissheit über die Wirksamkeit 
dieser Maßnahmen sowie die Kosten und die mögliche mangelnde Durchführbarkeit in 
einigen Gesundheitssystemen uns davon abhalten, diese Maßnahmen als Zusatztherapie zur 
guten Standardversorgung zu empfehlen.

PRODUKTE AUS DER PLAZENTA

Empfehlung 23: Erwägen Sie die Verwendung von Produkten aus der Plazenta als 
Zusatztherapie zur Standardbehandlung für die Wundheilung bei Menschen mit 
diabetesbedingten Fußgeschwüren, wenn die Standardbehandlung allein versagt hat.(Bedingt; 
Niedrig)
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Begründung: Wir haben zehn Studien über Produkte aus der Plazenta identi� ziert (153, 
203, 216-223). Davon beschrieb eine die Verwendung von dehydriertem Amnion/Chorion-
Transplantat (221), sieben die Verwendung von dehydrierter humaner Amnionmembran 
(dHAM) (153, 203, 216, 218, 219, 222, 223), eine die Verwendung von kryokonservierter 
Plazentamembran (217), eine die Verwendung von dehydrierter humaner Nabelschnur (220)

Alle Studien beschrieben die absolute Wundheilung zu Zeitpunkten zwischen 4 und 20 
Wochen, allerdings wurden nur drei Studien mit einem geringen Risiko der Verzerrung 
bewertet (219, 220, 223), und nur eine (223), eine kleine Pilot-/Durchführbarkeitsstudie, 
war doppelt verblindet. Alle Studien wiesen auf eine verbesserte Heilung und eine kürzere 
Heilungsdauer hin. Berichte über die prozentuale Flächenverringerung in fünf Studien (203, 
216, 217, 221, 223) deuten auf Verbesserungen zugunsten der Intervention hin, obwohl zwei 
dieser Studien mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et waren und die positiven 
Ergebnisse daher mit Vorsicht zu genießen sind. In einer Studie (219) wurde von einer 
ähnlichen Entwicklung bei Neuinfektionen berichtet, obwohl in keiner Studie über eine 
Auswirkung auf Amputationen berichtet wurde.

In zwei Arbeiten wurden die Kosten der Intervention pro abgeheiltem Ulkus angegeben 
(219, 220). In keinem der beiden Fälle wurden die Kosten der Kontrollinterventionen 
bewertet; die durchschnittlichen Kosten pro abgeheiltem Ulkus betrugen jedoch über 2 
000 $ für die dHAM und über 3 000 $ für das dehydrierte Nabelschnurprodukt. Daten zur 
Kosteneff ektivität wurden nur in einer Post-hoc-Analyse einer Studie veröff entlicht, die 
ansonsten als hochgradig verzerrungsgefährdet eingestu  wurde (224).

Es gab keine Studien, die über die Lebensqualität oder den Funktionserhalt berichteten.
Obwohl die meisten Studien mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et waren und 
keine der endgültigen Studien für Patienten oder P� egepersonal blind war, deuten die Studien 
mit einem geringen Risiko der Verzerrung darauf hin, dass die Verwendung von Produkten 
aus der Plazenta (und insbesondere von Amnionmembran) mit einer verbesserten absoluten 
Heilung bis zu 20 Wochen und einer kürzeren Zeit bis zur Heilung verbunden ist. Wir fanden 
keine Hinweise auf einen Ein� uss auf Neuinfektionen, und da die meisten Studien nur von 
kurzer Dauer waren und keine Patienten mit signi� kanter pAVK einbezogen wurden, haben 
wir keine Hinweise auf eine Verbesserung der Amputationshäu� gkeit. Es wurden keine 
formalen Daten zur Kosteneff ektivität gefunden, aber die Daten zur Ressourcennutzung 
deuten darauf hin, dass die Interventionen für einige Anbieter im Vergleich zu anderen 
Hautersatzmaterialien weniger kostspielig sein könnten.

Insgesamt war die Gruppe der Ansicht, dass die Ausgewogenheit der Auswirkungen für 
die Intervention spricht, auch wenn die Sicherheit der Nachweise gering ist. Obwohl keine 
formalen Daten zur Kostenwirksamkeit vorlagen und in einer Studie festgestellt wurde, 
dass der Ressourcenverbrauch geringer ist als bei Hautersatzprodukten, wurde eingeräumt, 
dass die Verwendung dieser Produkte mit moderaten Kosten verbunden sein würde. Daher 
wurde die Auff assung vertreten, dass die Chancengleichheit in einigen Gesundheitssystemen, 
insbesondere in Ländern mit niedrigem Einkommen, beeinträchtigt werden könnte. Es wurde 
jedoch angenommen, dass, abgesehen von kryokonservierten Produkten, die eine Lagerung 
und Au auzeit erfordern, die Akzeptanz und Durchführbarkeit in den meisten Situationen 
nicht beeinträchtigt würden, wo entsprechende Ressourcen vorhanden wären.
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INTERVENTION: PHARMAKOLOGISCHE INTERVENTIONEN

Klinische Frage 7: Ist der Einsatz pharmakologischer Maßnahmen bei Menschen 
mit diabetesbedingten Fußgeschwüren für die Wundheilung wirksamer als die beste 
Standardbehandlung?

Bei dieser Intervention handelt es sich um die systemische Verabreichung von natürlich 
vorkommenden oder pharmakologischen Wirkstoff en, die Personen mit diabetesbedingten 
Fußgeschwüren verschrieben werden, um die Wundheilung zu verbessern. Bei diesen 
Mitteln kann es sich um rezeptfreie Mittel (z. B. Vitamine und Mineralien) oder um ärztlich 
verordnete Mittel handeln, einschließlich traditioneller chinesischer Kräutermedizin. Wir 
schlossen 18 vollständige Arbeiten ein, die randomisierte Studien zu pharmakologischen 
Interventionen zur Förderung der Wundheilung beschreiben.

MITTEL, DIE DIE DURCHBLUTUNG UND ANGIOGENESE FÖRDERN

Empfehlung 24: Verwenden Sie keine pharmakologischen Mittel, die die Durchblutung und 
Angiogenese fördern, um die Wundheilungsergebnisse gegenüber der Standardbehandlung zu 
verbessern. (Stark; Niedrig).

Begründung: Wir fanden neun Studien (225-233) über Mittel, die die Durchblutung und 
Angiogenese fördern. Die Studien, in denen die Verwendung von Pentoxy� llin (225), 
Resveratrol (226), niedrig dosiertem Erythropoetin (EPO) (227), subkutan injiziertem 
Dalteparin (228), Insulin plus Sulodexid mit Insulin plus Placebo (229), einer aus zwei 
Kräutern bestehenden Formel der traditionellen chinesischen Medizin (232) und einem 
intravenösen nativen Kräuterextrakt, Angipars (230), verglichen wurde, enthielten zu wenige 
Patienten, um sichere Ergebnisse zu erzielen, und nur in der letztgenannten Studie wurde 
eine Intention-to-treat-Analyse durchgeführt. Daher ist jede off ensichtliche Verbesserung der 
Heilung mit Vorsicht zu genießen. Eine Studie (231), die Injektionen eines DNA-Derivats, 
Polydeoxyribonukleotid, untersuchte, war zwar doppelt verblindet, wurde aber als mäßiges 
Risiko für Verzerrungen eingestu . Eine zweite Studie mit Polydeoxyribonukleotid war zu 
klein, um einen Unterschied zwischen den beiden Gruppen zu zeigen (233). Insgesamt deutet 
die Evidenz darauf hin, dass bestimmte pharmakologische Interventionen, die die Perfusion 
und Angiogenese fördern, die Wundheilung verbessern können, aber die Qualität der Evidenz 
ist gering und die Ergebnisse sollten mit Vorsicht interpretiert werden.

Von den ermittelten Studien lieferte keine Daten zur Kosteneff ektivität.

Insgesamt zeigten die Studien nur geringe positive Auswirkungen auf die Wundheilung, 
während die unerwünschten Wirkungen geringfügig waren, auch wenn der Grad der 
Sicherheit sehr niedrig war. Insgesamt war man daher der Ansicht, dass die Bilanz der 
Eff ekte kaum einen Unterschied zwischen Intervention und Kontrolle erkennen lässt. Es 
ist auch wahrscheinlich, dass die Intervention mit mäßigen Kosten verbunden ist, doch 
mangels veröff entlichter Daten gab es wenig Gewissheit über die erforderlichen Ressourcen. 
Aufgrund der zusätzlichen Ressourcen, die für die Bereitstellung von Mitteln zur Förderung 
der Perfusion und Angiogenese erforderlich sind, ist die Chancengleichheit wahrscheinlich 
reduziert, insbesondere in Regionen mit niedrigem Einkommen, auch wenn die Intervention 
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wahrscheinlich von den Patienten akzeptiert wird und durchführbar wäre. Aufgrund der 
begrenzten Evidenz können wir Mittel, die die Perfusion und Angiogenese fördern, nicht 
gegenüber der Standardbehandlung empfehlen.

MITTEL ZUR ERGÄNZUNG VON VITAMINEN UND SPURENELEMENTEN

Empfehlung 25: Verwenden Sie keine pharmakologischen Mittel, die Vitamine 
und Spurenelemente ergänzen, um die Wundheilungsergebnisse gegenüber der 
Standardbehandlung zu verbessern. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir haben vier Studien zur systemischen Supplementierung von Vitaminen 
und Spurenelementen (234-237) identi� ziert, die alle ein mäßiges oder hohes Risiko der 
Verzerrung aufweisen. Bei den untersuchten Interventionen handelte es sich um tägliche 
Dosen von Vitamin E und C (mit plättchenreichem Plasma-Fibrinkleber) (237), orale 
wöchentliche Dosen Vitamin D (234), ein tägliches Probiotikum (235) und orale Omega-3-
Fettsäuren (236). Obwohl die beiden letztgenannten Studien doppelt verblindet waren, sind 
die Ergebnisse aufgrund der absoluten Verringerung der Ulkuslänge und -breite sowie der 
fehlenden Angaben zu den Ausgangsmerkmalen des Ulkus und der Entlastung mit Vorsicht 
zu genießen. Wir fanden keine Studien zu diesen Interventionen, die über die Ergebnisse 
der vollständigen Wundheilung, die Zeit bis zur Heilung, die anhaltende Heilung, die 
Amputation, die Lebensqualität, die Aufrechterhaltung der Funktion und die Fähigkeit zur 
Durchführung von Aktivitäten des täglichen Lebens, neue Infektionen, die Inanspruchnahme 
von Ressourcen und die Sterblichkeit berichten. Die verfügbare Evidenz deutet darauf hin, 
dass bestimmte pharmakologische Interventionen, d. h. die Gabe von Probiotika oder Omega-
3-Fettsäuren, eine Verringerung der Ulkus� äche fördern können, ohne dass es insgesamt zu 
einem Unterschied bei der vollständigen Heilung kommt; die Qualität der Evidenz ist jedoch 
gering und die Ergebnisse sollten mit Vorsicht interpretiert werden.

Die Studien wiesen ein mäßiges oder hohes Risiko der Verzerrung auf und enthielten keine 
Daten zur Kostenwirksamkeit. Die Studien zeigten kleine erwünschte Eff ekte in Bezug auf die 
Wundheilungsergebnisse mit trivialen unerwünschten Eff ekten, aber dies wurde als geringe 
Sicherheit der Evidenz angesehen. Insgesamt wurde daher davon ausgegangen, dass die 
Ausgewogenheit der Eff ekte weder für die Intervention noch für die Kontrolle spricht. Es ist 
wahrscheinlich, dass die Intervention mit mäßigen Kosten verbunden ist, allerdings war dies 
nicht sicher, da keine formale Bewertung gefunden wurde. Aufgrund der begrenzten Daten ist 
ungewiss, ob die anfallenden Kosten durch die geringen erwünschten Wirkungen aufgewogen 
würden. Aufgrund der zusätzlichen Ressourcen, die für die Bereitstellung der Vitamin- und 
Spurenelementsupplementierung erforderlich sind, ist die Gerechtigkeit wahrscheinlich 
geringer, insbesondere in Regionen mit niedrigem Einkommen, dennoch ist die Intervention 
wahrscheinlich für die Patienten akzeptabel und durchführbar. Aufgrund der begrenzten 
Evidenz können wir keine Mittel zur Ergänzung von Vitaminen und Spurenelementen 
gegenüber der Standardbehandlung empfehlen.
 
MITTEL, DIE DIE PRODUKTION ROTER BLUTKÖRPERCHEN ANREGEN ODER 
PROTEINERGÄNZUNG

Empfehlung 26: Verwenden Sie keine pharmakologischen Wirkstoff e, die die 
Erythrozytenproduktion stimulieren, oder eine Proteinsupplementierung, um die 
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Wundheilungsergebnisse gegenüber der Standardbehandlung zu verbessern. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir haben eine Studie über einen Wirkstoff  identi� ziert, der die 
Erythrozytenproduktion oder die Proteinzufuhr anregt, die unseren vorgegebenen 
Einschlusskriterien entsprach (238). Diese Studie wurde als mäßiges Risiko einer Verzerrung 
eingestu . Es gab keine Unterschiede bei den Wundheilungsergebnissen, wenn die gesamte 
Gruppe betrachtet wurde, obwohl es kleine erwünschte Eff ekte auf die Wundheilung gab, 
die auf diejenigen mit einem niedrigen Albuminwert beschränkt waren, mit trivialen 
unerwünschten Eff ekten. Insgesamt wurde die Ausgewogenheit der Wirkungen weder für die 
Intervention noch für die Kontrollgruppe als vorteilha  empfunden. Es ist wahrscheinlich, 
dass die Intervention mäßige Kosten mit sich bringt, wobei der Nachweis der erforderlichen 
Ressourcen mit geringer Sicherheit erbracht werden kann. Aufgrund der begrenzten Daten 
ist ungewiss, ob die entstehenden Kosten durch die geringen wünschenswerten Eff ekte bei 
Personen mit niedrigem Albuminwert ausgeglichen werden. Aufgrund der zusätzlichen 
Ressourcen, die für die Bereitstellung der Proteinsupplementierung erforderlich sind, ist 
die Gerechtigkeit wahrscheinlich geringer, aber die Intervention ist wahrscheinlich für die 
Patienten akzeptabel und durchführbar. Aufgrund der begrenzten Evidenz können wir Mittel, 
die die Erythrozytenproduktion anregen, oder eine Proteinsupplementierung nicht gegenüber 
der Standardbehandlung empfehlen.

ANDERE PHARMAKOLOGISCHE WIRKSTOFFE

Empfehlung 27: Verwenden Sie keine anderen pharmakologischen Wirkstoff e, um die 
Wundheilungsergebnisse gegenüber der Standardbehandlung zu verbessern. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir identi� zierten vier Studien mit anderen pharmakologischen Wirkstoff en 
(239-242), die alle ein mäßiges oder hohes Risiko der Verzerrung aufwiesen. Eine Studie (240) 
deutete darauf hin, dass die Zeit bis zur Heilung bei Wunden mit invasiven Pilzinfektionen 
durch die Verwendung von Fluconazol verkürzt wurde. Die Gewissheit dieser Ergebnisse 
wurde jedoch als sehr gering eingestu . Die andere Studie zu einem Chinakräuterpräparat 
(239) zeigte keinen Unterschied bei den Wundheilungsergebnissen im Vergleich zur 
Standardbehandlung. Eine Studie, die darauf abzielte, die Freisetzung von Stammzellen 
aus dem Knochenmark zu stimulieren, wies zwar ein geringes Risiko der Verzerrung 
auf, war aber nicht geeignet, einen Unterschied in der Heilung zu zeigen (242). Die letzte 
Studie zeigte keinen Unterschied in der Verringerung der Ulkus� äche bei Verwendung von 
Nanocurcumin-Präparaten im Vergleich zu Placebo (241).
 
Insgesamt wurde davon ausgegangen, dass die Ausgewogenheit der Auswirkungen weder die 
Interventionen noch die Kontrolle begünstigt. Es ist wahrscheinlich, dass die Interventionen 
mit moderaten Kosten verbunden sind, wobei die erforderlichen Ressourcen mit geringer 
Sicherheit nachgewiesen werden können. Aufgrund der begrenzten Daten ist es ungewiss, ob 
die Kosten werden durch die geringen erwünschten Wirkungen ausgeglichen. Aufgrund der 
zusätzlichen Ressourcen, die für die Bereitstellung anderer pharmakologischer Wirkstoff e 
erforderlich sind, ist die Chancengleichheit wahrscheinlich geringer; die Maßnahmen 
sind jedoch wahrscheinlich für die Patienten akzeptabel und durchführbar. Aufgrund der 
begrenzten Evidenz können wir keine anderen pharmakologischen Wirkstoff e gegenüber der 
Standardbehandlung empfehlen.
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INTERVENTION: UNTERDRUCK-WUNDTHERAPIE (NPWT)

Klinische Frage 8: Ist bei Menschen mit diabetesbedingten Fußgeschwüren die Anwendung 
einer Unterdruck-Wundtherapie im Vergleich zur Standardbehandlung wirksamer für die 
Wundheilung?

Die Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) umfasst die kontrollierte Anwendung von
Unterdruck auf eine Wunde unter Verwendung eines versiegelten Wundverbands, der an eine 
Vakuumpumpe angeschlossen ist. Der Unterdruck kann kontinuierlich oder intermittierend 
angewendet werden. Der Wirkungsmechanismus der NPWT wurde so beschrieben, dass 
er die Makro- und Mikrodeformation des Wundgewebes, die Drainage extrazellulärer 
Entzündungs� üssigkeiten und die Stabilisierung der Wundumgebung umfasst (243).

Empfehlung 28: Erwägen Sie die Verwendung von NPWT als Zusatztherapie zur 
Standardversorgung bei der Heilung von postoperativen diabetesbedingten Fußwunden. 
(Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 28a: Die NPWT sollte nicht als Zusatztherapie zur Standardbehandlung für die 
Heilung von nicht chirurgisch bedingten Diabetes-Fußgeschwüren verwendet werden. (Stark; 
Niedrig)

Begründung: Wir fanden 19 Studien, die unsere Einschlusskriterien erfüllten (50, 152, 
244¬260). Alle Studien wiesen ein mittleres bis hohes Risiko einer Verzerrung auf.

Von allen Studien wurden nur drei (244, 250, 256) an nicht-chirurgischen Wunden 
durchgeführt, zwei davon an einer gemischten Population aus post-chirurgischen und nicht-
chirurgischen Wunden (244, 256). Bei der einen Studie mit ausschließlich nicht-chirurgischen 
Wunden bestand ein hohes Risiko der Verzerrung, und es wurden nur per Protokoll 
durchgeführte Analysen berichtet, weshalb der berichtete positive Nutzen mit Vorsicht zu 
genießen ist (250). Die erste Studie in einer gemischten Population (256) war zwar mit einem 
Risiko der Verzerrung beha et, hatte aber verblindete Ergebnisse, berichtete aber keinen 
Unterschied in der Heilung oder der Zeit bis zur Heilung zwischen den beiden Gruppen. Bei 
der letztgenannten Studie handelte es sich um eine nicht verblindete Studie mit hohem Risiko 
einer Verzerrung (244). Daher sind alle Belege für die Anwendung der NPWT bei nicht-
chirurgischen Wunden von geringer Sicherheit.

Die übrigen Studien untersuchten nur die Anwendung der NPWT bei postoperativen 
Wunden. Zwei Studien, die als mäßig risikobeha et gelten, berichteten über einen positiven 
Nutzen nach einer Teilamputation des Fußes (257) und positive Auswirkungen auf die 
Heilung (255), obwohl diese Ergebnisse nicht blind bewertet wurden. Eine weitere Studie 
mit mäßigem Verzerrungsrisiko berichtete über keinen Unterschied bei der Heilung nach 
Weichteilinzision und Drainage (258).
 
Amputation wurde in neun Studien als Ergebnis berichtet (244, 246, 247, 249, 254-258). 
In den Studien mit dem geringsten Verzerrungsrisiko wurde kein Unterschied bei der 
Amputation festgestellt; allerdings waren die Studien von relativ kurzer Dauer. Nur in einer 
Studie mit hohem Verzerrungsrisiko (244) wurde eine Verbesserung der Lebensqualität 
festgestellt, was jedoch mit Vorsicht zu genießen ist. Neue Infektionen wurden in 5 Studien 
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mit keinen Unterschied zwischen den Gruppen, obwohl alle ein mäßiges oder hohes 
Verzerrungsrisiko aufwiesen (244, 245, 255, 257, 258).

Drei Studien dokumentierten den Ressourcenverbrauch als Ergebnis (259, 261, 262). Bei 
den ersten beiden Studien handelte es sich um Post-hoc-Analysen von zuvor gemeldeten 
Studien (255, 257), und in einer Studie wurde nur die Ressourcennutzung angegeben (259). 
Alle drei berichteten entweder über einen geringeren Ressourcenverbrauch oder eine 
bessere Kostenwirksamkeit als die Vergleichsgruppe, obwohl die Sicherheit aufgrund der 
Verwendung von Post-hoc-Analysen als gering eingeschätzt wurde. Wir haben keine Studien 
gefunden, in denen Tod/Mortalität als Ergebnis dokumentiert wurde. Die NPWT kann also 
die Zeit bis zur Heilung von postoperativen Wunden verkürzen, wenn sie zusätzlich zur 
Standardbehandlung eingesetzt wird. Für chronische Geschwüre gibt es keine ausreichenden 
Belege, um festzustellen, ob die NPWT die Zeit bis zur Heilung verkürzt, wenn sie zusätzlich 
zur Standardversorgung durchgeführt wird.

Insgesamt war die Evidenz für den Einsatz von NPWT also von geringer Sicherheit. Es gab 
mäßig wünschenswerte Eff ekte, dass die NPWT die Zeit bis zur Heilung von postoperativen 
Wunden verkürzen kann, jedoch nicht bei chronischen Wunden, wenn sie zusätzlich 
zur Standardbehandlung durchgeführt wird. Unsere Schlussfolgerungen stimmen mit 
den Ergebnissen früherer Leitlinien überein, da in den letzten vier Jahren keine neuen 
Erkenntnisse von guter Qualität veröff entlicht wurden. In Regionen, in denen die NPWT eine 
weithin verfügbare und erschwingliche Methode ist, werden die unerwünschten Wirkungen 
als gering eingeschätzt, und es ist daher wahrscheinlich, dass die Anwendung der NPWT als 
Ergänzung zu einer hohen Standardversorgung bevorzugt wird. Die NPWT kann mäßige 
bis hohe Kosten verursachen, und in Gebieten, in denen die NPWT weithin verfügbar ist, 
könnte die Kostenwirksamkeit ihren Einsatz rechtfertigen. Dies ist jedoch nur mit geringer 
Sicherheit der Fall. NPWT wurde im Allgemeinen von den meisten Patienten und Klinikern 
als akzeptabel angesehen. Wir erkennen an, dass diese Empfehlung die Chancengleichheit 
einschränken kann, wenn man den begrenzten Zugang zu und die � nanzielle Belastung durch 
die Einführung der NPWT in Regionen berücksichtigt, in denen diese Modalität nicht bereits 
weit verbreitet ist.
 
INTERVENTION: BILDUNGS- UND LEBENSSTILPROGRAMME

Klinische Frage 9: Sind Schulungs- und Lebensstilprogramme bei Menschen mit 
diabetesbedingten Fußgeschwüren im Vergleich zur Standardversorgung wirksamer für die 
Wundheilung?

Empfehlung 29: Wir empfehlen keine spezi� schen Programme zur Schulung und 
Unterstützung des Lebensstils, die über die Standardversorgung hinausgehen, um die Heilung 
von diabetesbedingten Fußgeschwüren zu verbessern. (Stark; Niedrig)

Begründung: Wir fanden eine RCT zu Au lärungs- und 
Lebensstilunterstützungsprogrammen, die unsere vorde� nierten Einschlusskriterien 
erfüllte, aber als mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et eingestu  wurde (263). 
Die Evidenz aus dieser einen Studie zeigte kleine wünschenswerte Eff ekte in Bezug auf die 
Verringerung der Wund� äche. Die Sicherheit der Evidenz ist daher gering. Das Au lärungs-
und Lebensstilunterstützungsprogramm hätte moderate Kosten verursacht, aber es gab nur 
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sehr geringe Hinweise auf die erforderlichen Ressourcen. Aufgrund der begrenzten Daten ist 
es ungewiss, ob die entstehenden Kosten durch die geringen erwünschten Eff ekte aufgewogen 
werden. Aufgrund der zusätzlichen Ressourcen, die für die Durchführung des Bildungs- 
und Lebensstilprogramms erforderlich sind, ist die Chancengleichheit wahrscheinlich 
geringer, auch wenn das Programm für die Patienten wahrscheinlich akzeptabel und 
durchführbar ist. Aufgrund fehlender Evidenz können wir keine spezi� schen Bildungs- 
und Lebensstilprogramme empfehlen, die über die derzeitigen Versorgungsstandards 
hinausgehen, zu denen auch eine kontinuierliche Beratung zur Fußgesundheit gehören 
sollte. Weitere qualitativ hochwertige Belege für die Auswirkungen von Bildungs- und 
Lebensstilprogrammen sind erforderlich.
 
WEITERE ÜBERLEGUNGEN

Dieses Dokument stellt die Aktualisierung unserer Empfehlungen aus dem Jahr 2019 
zu Interventionen dar, die die Heilung von Fußgeschwüren bei Menschen mit Diabetes 
unterstützen sollen (6). Wir haben jedoch nicht einfach die 2019 durchgeführte systematische 
Überprüfung aktualisiert, sondern die veröff entlichte Literatur komplett neu geprü , da 
sich unsere klinischen Fragen und Ergebnisse nach Rücksprache mit externen Experten und 
Patienten geändert haben. Außerdem haben wir nur randomisierte kontrollierte Studien 
in unsere aktuelle systematische Übersicht aufgenommen (7). Daher wurden einige zuvor 
unterstützte Maßnahmen in diesen Leitlinien nicht empfohlen, insbesondere wenn neuere 
Studien nicht die positiven Ergebnisse früherer kontrollierter, aber nicht randomisierter 
Studien gezeigt haben.

Darüber hinaus haben wir für die Analyse der Evidenz und die Entwicklung der 
Empfehlungen den vollständigen GRADE-Ansatz (8) verwendet, was zu einer Änderung der 
Beweissicherheit für mehrere Interventionen geführt hat.

Die Gruppe beschloss, keine Meta-Analysen durchzuführen, da für die meisten 
Interventionsgruppen eine große Heterogenität in Bezug auf Patientencharakteristika, 
Follow-up und klinische Rahmenbedingungen angenommen wurde. Wo jedoch qualitativ 
hochwertige Meta-Analysen gefunden wurden, haben wir sie in unseren Diskussionen 
berücksichtigt.

Im Rahmen dieses Prozesses haben wir auf der Grundlage unserer systematischen 
Überprüfung 29 Empfehlungen entwickelt (7). In der systematischen Übersichtsarbeit wurde 
eine Reihe verschiedener Interventionen beschrieben, die von der klinischen Expertengruppe 
wie oben beschrieben in neun verschiedene übergreifende Gruppen von Interventionen 
eingeteilt wurden.

In Anbetracht der veränderten Anzahl von Artikeln, die für einige Interventionen gefunden 
wurden, und des Fehlens neuer Daten zu anderen Interventionen haben wir einige der 
Interventionskategorien im Vergleich zu unserer letzten Leitlinie neu gruppiert. Insbesondere 
wurde das chirurgische Débridement der Wunde mit anderen Débridement-Interventionen 
neu gruppiert, Hautersatzstoff e und Produkte aus der Plazenta wurden zusammen gruppiert, 
wenn auch mit separaten Empfehlungen, und wir haben zum ersten Mal Au lärungs- und 
Verhaltensinterventionen betrachtet, die über einen unserer wichtigen Endpunkte berichteten.
Es ist bemerkenswert, dass seit der letzten Überprüfung eine erhebliche Zunahme der 
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Forschungsaktivitäten in diesem Bereich zu verzeichnen ist. Es wurden über 400 Artikel 
gefunden, die RCTs zu den von uns ausgewählten Interventionen beschreiben, verglichen mit 
nur 284 kontrollierten (aber nicht unbedingt randomisierten) Studien aus unserer vorherigen 
systematischen Überprüfung (264). Trotz der großen Anzahl veröff entlichter RCTs sind 
jedoch viele mit einem hohen Risiko der Verzerrung beha et, und für viele häu� g verwendete 
Wundheilungsmaßnahmen fehlt es völlig an RCTs mit geringem Risiko der Verzerrung, um 
den Praktikern im Gesundheitswesen eine Orientierungshilfe hinsichtlich der Relevanz ihrer 
Anwendung zu geben. Darüber hinaus ist es nach wie vor so, dass viele der Studien Arten 
von Geschwüren umfassten, die allein mit einer guten Standardbehandlung abheilen sollten 
(1), und dass die gute Standardbehandlung in vielen Fällen entweder nicht gut beschrieben 
oder nicht gut umgesetzt wurde. Es ist auch der Fall, dass in vielen Gesundheitseinrichtungen 
Menschen mit Diabetes und Geschwüren an den Füßen sind zunehmend gebrechlich und 
können mehrere Komorbiditäten aufweisen (265), eine Patientengruppe, die häu� g von 
klinischen Studien ausgeschlossen ist und für die daher noch mehr Unsicherheiten bei der 
Wahl der Behandlung bestehen.

Aufgrund der begrenzten Evidenzlage konnten wir die Anwendung von sechs Interventionen 
oder Interventionstypen nur bedingt empfehlen. In einigen Fällen waren wir nicht in der 
Lage, eine Entscheidung über eine bestimmte Intervention innerhalb einer Gruppe von 
Interventionen zu treff en, entweder weil keine Vergleichsdaten verfügbar waren oder weil sich 
die Patientenkohorten unterschieden, oder weil wir für die meisten Interventionen nur wenige 
Informationen über den Ressourcenverbrauch hatten. In der Tat waren wir enttäuscht, dass 
es nur wenige Studien gab, die den Ressourcenverbrauch der Interventionen innerhalb der 
Studie untersuchten, und dass ein Großteil der Informationen auf Post-hoc-Modellierungen 
beruhte. Enttäuschend war auch, dass die meisten Studien nach wie vor außerhalb von 
Ländern oder Regionen durchgeführt werden, in denen es an Gesundheitsressourcen 
mangelt, so dass es für die Gruppe schwierig war, Schlussfolgerungen zur Durchführbarkeit 
und Gerechtigkeit vieler Maßnahmen zu ziehen. Daher ist ihre Anwendbarkeit außerhalb 
dieser Gebiete, insbesondere dort, wo die personellen und � nanziellen Ressourcen begrenzt 
sind und wo Klima, Feuchtigkeit und andere Umweltfaktoren die Heilung von Geschwüren 
beein� ussen können, nach wie vor unbekannt.
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KÜNFTIGER FORSCHUNGSPLAN

Bei der Erstellung dieser Leitlinie auf der Grundlage unserer systematischen Überprüfung 
konnten wir erfreulicherweise feststellen, dass die Zahl der randomisierten kontrollierten 
Studien seit unserer letzten Überprüfung dieser Gruppe von Interventionen zugenommen 
hat. Dennoch ist die Qualität der Studien nach wie vor schlecht, die meisten weisen ein 
mäßiges oder hohes Verzerrungsrisiko auf, die Ergebnisse sind schlecht beschrieben, es gibt 
keine Verblindung oder auch nur den Versuch, die Beurteiler zu verblenden, und häu� g 
sind die Stichprobengrößen entweder nicht de� niert oder zu klein, um Vertrauen in positive 
Ergebnisse zu schaff en. Wir haben Forscher und Redakteure von Fachzeitschri en wiederholt 
aufgefordert, die IWGDF/EWMA-Standards für die Berichterstattung über Studien dieser Art 
zu beachten (5) und entschuldigen uns nicht dafür, dass wir diesen Rat hier wiederholen.

Ebenso umfassten viele der gemeldeten Studien Geschwüre, die laut internationalen und 
nationalen Audits ohnehin hätten abheilen müssen, wenn die beste Standardversorgung 
frühzeitig eingeleitet worden wäre, wie in den praktischen Leitlinien der IWGDF beschrieben 
(1). Die Tatsache, dass nur wenige Studien den besten P� egestandard, einschließlich der 
entsprechenden Entlastung, angemessen beschrieben haben, bedeutet, dass wir wenig 
Vertrauen in die Fähigkeit einiger Maßnahmen haben können, nicht nur wirksame, sondern 
auch kosteneffi  ziente Verbesserungen der Ergebnisse zu erzielen.

Informationen über unerwünschte Wirkungen (wie unerwünschte Ereignisse, Lebensqualität 
und Kosten), Chancengleichheit, Akzeptanz und Durchführbarkeit sind bei der klinischen 
Entscheidung für jede Intervention entscheidend. Bei der Anwendung der GRADE-Methode 
in den vorliegenden Leitlinien 2023 (8) haben wir diesen Ergebnissen mehr Aufmerksamkeit 
gewidmet als bei früheren Versionen dieser Leitlinien. Allerdings haben nur wenige Studien 
über diese Ergebnisse berichtet. Wie bereits erwähnt, fordern wir kün ige Forscher dringend 
auf, sicherzustellen, dass alle Ergebnisse, ob positiv oder negativ, berichtet werden.

Auch den Kosten und insbesondere der Kosteneffi  zienz wurde in vielen Studien wenig 
Aufmerksamkeit geschenkt. Zwar wird eingeräumt, dass insbesondere die Kosteneffi  zienz von 
Gesundheitssystem zu Gesundheitssystem und von Anbieter zu Anbieter variiert, doch ist die 
Tatsache, dass nur selten über die Kosten berichtet wird, angesichts des
Kostendrucks, unter dem die Gesundheitssysteme in der ganzen Welt stehen, enttäuschend.

Die Inkonsistenz der Zeiträume für die Messung kritischer Ergebnisse schränkte auch die 
Möglichkeit ein, aussagekrä ige Vergleiche zwischen den Studien durchzuführen. Eine 
beträchtliche Anzahl von Studien berichtete über sehr kurze Nachbeobachtungszeiträume, 
während andere Studien Ergebnisse über Zeiträume von bis zu 12 Monaten berichteten. Ein 
Konsens über einen minimalen oder empfohlenen Zeitrahmen für die Ergebniserfassung 
in Studien zur Wundheilung oder anderen Interventionsstudien zu diabetesbedingten 
Fußgeschwüren wird die Heterogenität zwischen den Studien verringern und kann in Zukun  
zu qualitativ besseren Metaanalysen führen.
 
Schließlich sind wir uns bewusst, dass die Wundheilung eine Kaskade von physiologischen 
Prozessen ist und dass Wundheilungsmaßnahmen möglicherweise nicht in allen Phasen des 
Wundheilungszyklus angemessen sind. Daher sind möglicherweise innovativere Ansätze 
für das Studiendesign erforderlich, um sicherzustellen, dass ein Wundheilungsprotokoll für 
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alle Phasen des Prozesses relevant ist und dass die dafür relevanten Ergebnisse entwickelt, 
vereinbart und objektiv gemessen werden.
 
DANKSAGUNGEN

Die Autoren danken Dr. Hugo Ye und Dr. Oleg Udovichenko für ihre Unterstützung bei der 
Übersetzung von Artikeln aus dem Mandarin bzw. Russischen ins Englische. Wir danken 
auch den folgenden Bibliothekarinnen (Jeanette Bunting und Melissa De Klerk) für ihre 
Unterstützung bei der Suche nach Volltextartikeln für die Arbeitsgruppe.

Die folgenden externen Experten lieferten Beiträge zu klinischen Fragen und kritischen 
Ergebnissen sowie Peer-Review-Feedback zum Entwurf des Leitlinienmanuskripts: Paul 
Wraight, Glynis Beaton, Teresa Que, Tomislav Novinscak, Ioan Veresiu, Xu Jun, Nikki Frescos, 
Luin Tongson, Robert Frykberg, Mohamed El-Makki Ahmed, Harikrishna Nair, Mariam 
Botros, Nikolaos Papanas, Hermelinda Pedrosa und Irina Gurieva.
Außerdem danken wir den Patientenvertretern Sheila Burston und Penny Rackham für ihre 
Beiträge zu den klinischen Fragen und kritischen Ergebnissen.

LEITLINIEN-ARBEITSGRUPPE INTERESSENKONFLIKTPOLITIK

Die IWGDF setzt sich für die Entwicklung vertrauenswürdiger klinischer Praxisleitlinien 
durch Transparenz und vollständige Off enlegung durch die am Prozess der 
Leitlinienentwicklung Beteiligten ein. Um einen größeren Interessenkon� ikt (COI) 
zu vermeiden, dur en die Mitglieder der Leitlinie nicht als leitender Angestellter, 
Vorstandsmitglied, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines Unternehmens 
tätig sein, das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun hat. Bei jeder 
Arbeitsgruppensitzung wurden die Mitglieder gebeten, neue Interessenkon� ikte schri lich 
mitzuteilen, und alle Kon� ikte wurden in einem schri lichen COI-Formular angegeben. 
Zu diesen Interessenkon� ikten gehörten Einkün e von biomedizinischen Unternehmen, 
Geräteherstellern, pharmazeutischen Unternehmen oder anderen Unternehmen, die Produkte 
in diesem Bereich herstellen. Darüber hinaus mussten die Beziehungen zur Industrie jedes 
Mal off engelegt werden. Dazu gehörten: der Besitz von Aktien/Optionen oder Anleihen eines 
Unternehmens, die Mitgliedscha  in einem wissenscha lichen Beratungsausschuss oder die 
Tätigkeit als Dozent für ein Unternehmen, Forschungszuschüsse, Einkün e aus Patenten 
usw. Diese Einkün e konnten entweder persönlich sein oder von einer Einrichtung bezogen 
werden, zu der das Mitglied eine Beziehung hatte.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden zusätzlich aufgefordert, ihre Befangenheit zu 
erklären und sich nicht an der Bewertung des Verzerrungsrisikos oder an der Abstimmung 
über bestimmte Interventionen zu beteiligen, wenn sie mit einem der Koautoren einer 
bestimmten Arbeit in einer beru� ichen Beziehung standen.
 
Die Erstellung der IWGDF-Leitlinien 2023 wurde durch uneingeschränkte Zuschüsse von 
Advanced Oxygen  erapy Inc., Essity, Mölnlycke, Reapplix und Urgo Medical unterstützt. 
Diese Sponsoren hatten während der Erstellung der Leitlinien keinen Kontakt zu den 
Mitgliedern der Arbeitsgruppe in Bezug auf die systematischen Literaturübersichten oder 
die Leitlinien und haben vor der Veröff entlichung keine Einsicht in die Leitlinien oder 
leitlinienbezogenen Dokumente genommen.
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Vollständige Erklärungen zu Interessenkon� ikten aller Autoren � nden Sie online unter www.
iwgdfguidelines.org. 

AUTORENBEITRÄGE

Den Vorsitz der Arbeitsgruppe führte FG (im Namen der IWGDF). PC fungierte als 
wissenscha licher Sekretär. Alle Mitglieder der Leitlinie waren an der Zusammenfassung 
der verfügbaren Evidenz in den unterstützenden systematischen Übersichten, die separat 
veröff entlicht werden (7), und an der Erstellung dieser Leitlinie beteiligt. Alle Mitglieder 
wurden einzelnen Abschnitten der Leitlinie zugeordnet, und alle Autoren überprü en und 
diskutierten während der Gruppensitzungen die gewonnene Evidenz, die Evidenz für die 
Entscheidungs� ndung nach GRADE und jede Empfehlung (weitere Einzelheiten � nden Sie 
im Abschnitt Methoden). Alle Autoren überprü en das endgültige Dokument und stimmten 
ihm zu, bevor es extern geprü  und anschließend zur Genehmigung eingereicht wurde. Die 
Liste der Autoren und ihrer Beiträge zur Leitlinie ist am Ende dieses Dokuments aufgeführt. 
Alle Mitglieder der Arbeitsgruppe haben eine GRADE-Schulung der Stufe 1 absolviert, und 
sowohl FG als auch PC haben zusätzlich eine Schulung zur Leitlinienmethodik der Stufe 2 
besucht (McMaster University).
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ABSTRACT

Die International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) veröff entlicht seit 1999 
evidenzbasierte Leitlinien zur Prävention und Behandlung diabetischer Fußerkrankungen. 
Dies ist die erste von der IWGDF veröff entlichte Leitlinie zur Diagnose und Behandlung der 
aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie bei Menschen mit Diabetes. Wir benutzten die 
GRADE-Methode, um klinische Fragen im PACO- (Population, Assessment, Comparison, 
Outcome) und PICO-Format (Population, Intervention, Comparison, Outcome) zu 
entwickeln, führten eine systematische Überprüfung der medizinischen Literatur durch 
und entwickelten Empfehlungen mit Begründungen. Die Empfehlungen basieren auf der 
Evidenz aus unserer systematischen Übersichtsarbeit, auf Expertenmeinungen, falls keine 
Evidenz vorlag, sowie auf der Abwägung von Nutzen und Schaden, den Patientenpräferenzen, 
der Durchführbarkeit und Anwendbarkeit und den Kosten im Zusammenhang mit einer 
Intervention. Wir stellen hier die 2023-Leitlinien zur Diagnose und Behandlung der aktiven 
Charcot-Neuro-Osteoarthropathie bei Menschen mit Diabetes mellitus vor und schlagen 
außerdem wichtige zukün ige Forschungsthemen vor.

ABKÜRZUNGEN
KFO: Knöchel-Fuß-Orthese
CNO: Charcot-Neuro-Osteoarthropathie
CROW: Charcot Restraining Orthotic Walker
CT: Computertomographie
IWGDF: Internationale Arbeitsgruppe für den diabetischen Fuß 
MRT: Magnetresonanztomographie
PTH: Parathormon der Nebenschilddrüse
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LISTE DER EMPFEHLUNGEN

DIAGNOSE

1. Bei Menschen mit Diabetes mellitus, Neuropathie und intakter Haut ist immer an eine aktive 
Charcot-Neuro-Osteoarthropathie zu denken, wenn klinisch eine Temperaturerhöhung, ein 
Ödem und/oder eine Rötung des Fußes im Vergleich zum kontralateralen Fuß festgestellt 
wird. (Best Practice Statement)

2. Erwägen Sie die Verwendung der Infrarot- ermometrie zur Messung der Hauttemperatur 
an den Füßen bei Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf eine Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie mit intakter Haut, wobei ein standardisierter Ansatz zur Messung der 
Temperaturen verwendet werden sollte, um einen genaueren Vergleich im Zeitverlauf zu 
ermöglichen. (GRADE-Empfehlung: Bedingt; Sicherheit der Evidenz: Gering)

3. Bei der Anwendung der Infrarot- ermometrie zur Messung der Hauttemperatur bei einem 
Patienten mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie 
bei intakter Haut ist es ratsam, die Temperaturdiff erenz zwischen beiden Beinen zu 
berechnen. Hierbei sollte die höchste Temperatur am betroff enen Fuß oder Knöchel im 
Vergleich zur gleichen anatomischen Stelle an der kontralateralen Extremität herangezogen 
werden (Bedingt; Niedrig)

4. Bei einem Menschen mit Diabetes mellitus mit beidseitiger aktiver Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie (CNO) und intakter Haut oder mit einseitiger CNO und intakter Haut bei 
fehlender kontralateraler Gliedmaße können aufsteigende Temperaturgradienten (Zehen-
Knie) für einen Vergleich im Zeitverlauf nützlich sein. (Best Practice Statement)

5. Bei Verdacht auf eine aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie (CNO) bei einem Menschen 
mit Diabetes mellitus und intakter Haut ist unverzüglich eine kniehohe Ruhigstellung/
Belastung einzuleiten, während weitere diagnostische Untersuchungen durchgeführt werden, 
um eine aktive CNO zu bestätigen oder auszuschließen. (Stark; Gering)

6. Führen Sie bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie eine Röntgenaufnahme des Fußes und Sprunggelenkes durch. 
Idealerweise sollten, wenn möglich, beidseits Röntgenbilder zum Vergleich angefertigt 
werden. (Best Practice Statement)

7. Führen Sie bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie Röntgenaufnahmen durch, die die anterior-posteriore (AP), die 
medial schräge und die streng seitliche Projektion umfassen. Die Ansichten von Knöchel 
und Fuß sollten die AP-, die Mortise- und die laterale Projektion umfassen. Idealerweise 
sollten Röntgenaufnahmen im Stehen (auch als "belastet" bezeichnet) durchgeführt werden. 
Wenn ein Patient nicht in der Lage ist, seine Füße zu belasten, sind Röntgenaufnahmen ohne 
Gewichtsbelastung eine Alternative, die jedoch Fehlstellungen, die in stehender Position 
deutlicher zu erkennen sind, möglicherweise nicht zeigen. (Best Practice)

8. Bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie und einem Normalbefund der konventionellen Röntgenbilder sollte 
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eine Magnetresonanztomographie veranlasst werden, um die CNO und ihre Aktivität zu 
diagnostizieren oder auszuschließen. (Stark; Mäßig)

9.   Wenn eine Magnetresonanztomographie bei einem Mensch mit Diabetes mellitus 
und Verdacht auf aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie nicht verfügbar oder 
kontraindiziert ist, sollte eine nuklearmedizinische Untersuchung (Szintigraphie), 
CT (Computertomographie) oder SPECT-CT (Single Photon Emission Computed 
Tomography) in Betracht gezogen werden, um die Diagnose der aktiven Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie zu stützen. (Bedingt; Gering)

10. Bei Patienten mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie bei intakter Haut können weder das C-reaktive Protein (CRP), noch 
die Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG), die Leukozytenzahl, die alkalische Phosphatase 
oder andere Bluttests zur Diagnose oder zum Ausschluss der Krankheit empfohlen werden. 
(Bedingt; Niedrig)

IDENTIFIZIERUNG DER REMISSION

11. Bei seriellen Untersuchungen zur Überwachung der Krankheitsaktivität bei einem 
Patienten mit Diabetes mellitus und aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie mit intakter 
Haut, sollten Sie die Messung der Hauttemperatur sowohl an der betroff enen als auch an 
der nicht betroff enen Extremität in Betracht ziehen. (Bedingt; Niedrig)

12. Wir empfehlen, nicht allein anhand des Weichteilödems zu bestimmen, wann eine aktive 
Charcot-Neuro-Osteoarthropathie in Remission ist. (Bedingt; Niedrig)

13. Wir empfehlen, bei der Bewertung der Remission einer aktiven Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie die Ergebnisse der Temperaturmessung, das Ausmaß des Ödems sowie 
die Bildgebungsergebnisse zu berücksichtigen (Bedingt; Niedrig)

14. Wir schlagen vor, dass die Frequenz der Nachuntersuchungen für die Krankheitsaktivität 
bei aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie von spezi� schen Faktoren abhängen sollte, 
darunter Schwankungen im Ödemvolumen, Komorbiditäten, Risiken im Zusammenhang 
mit der Behandlung und Genesung, Zugang zur häuslichen Betreuungsmöglichkeit, sowie 
der Fortschritt und die Genesung des Patienten. (Bedingt; Gering)

BEHANDLUNG

15. Bei einem Menschen mit aktiver Charcot-Neuroosteoarthropathie und intakter Haut sollte 
ein nicht abnehmbares kniehohes Hilfsmittel zur Ruhigstellung und Entlastung des Fußes 
benutzt werden, um die Remission der Erkrankung zu fördern und um das Entstehen oder 
das Fortschreiten einer Deformität zu verhindern. (Stark; Niedrig)

16. Bei der  erapie einer aktiven Charcot-Osteoarthropathie mit intakter Haut bei einem 
Patienten mit Diabetes mellitus sollte die Anwendung eines Vollkontakt-Gipses in Betracht 
gezogen werden. Alternativ kann als zweite Option die Verwendung eines kniehohen, 
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nicht abnehmbaren Hilfsmittels erwogen werden, um den Fuß zu immobilisieren und zu 
entlasten. (Bedingt; Niedrig)

17. Eine dritte  erapieoption für Menschen mit Diabetes mellitus, aktiver Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie und intakter Fußhaut könnte die Verwendung eines abnehmbaren, 
kniehohen Hilfsmittels sein, das kontinuierlich getragen wird. Diese Option kann in 
Betracht gezogen werden, wenn eine nicht abnehmbare, kniehohe Entlastungshilfe 
kontraindiziert ist oder nicht toleriert wird (Bedingt; Niedrig)

18. Wir raten davon ab, bei aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie und intakter Haut 
Hilfsmittel zu verwenden, die nicht kniehoch sind, wie beispielsweise Verbandschuhe, 
Post-OP-Schuhe, maßgefertigte Halbschuhe oder halbhohe Gipse. Diese bieten eine 
unzureichende Immobilisierung der erkrankten Knochen und Gelenke und weisen eine 
begrenzte Entlastungskapazität auf. (Bedingt; Niedrig)

19. Sobald die Diagnose einer aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie erwogen wird ist 
eine Behandlung mit einem kniehohen Hilfsmittel zur Entlastung so bald wie möglich in 
Betracht zu ziehen. (Stark; Niedrig)

20. Bei einer Person mit aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie, die mit einem kniehohen 
Hilfsmittel behandelt wird, empfehlen wir die Verwendung von weiteren Hilfsmitteln, die 
die Belastung der betroff enen Gliedmaße reduzieren. (Bedingt; Niedrig)

21. Alendronat, Pamidronat, Zoledronat, Calcitonin, PTH oder Methylprednisolon sollten 
nicht zur Behandlung der aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie bei Menschen mit 
Diabetes mellitus und intakter Haut verwendet werden. (Stark; Mäßig)

22. Wir empfehlen, Denosumab nicht zur Behandlung der aktiven Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie bei Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut einzusetzen. 
(Bedingt; Niedrig)

23. Wir schlagen vor, die Notwendigkeit einer Vitamin-D- und Kalzium-Supplementierung 
bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie 
mit intakter Haut während der Phase der Frakturheilung zu prüfen und zwar in einer 
Dosierung, die den (inter)nationalen Leitlinien für die Supplementierung bei Menschen mit 
einem Risiko für einen Vitamin-D-Mangel und/oder einer unzureichenden Kalziumzufuhr 
entspricht. (Bedingt; Niedrig)

24. Bei einem Menschen mit aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie und intakter Haut 
sowie Instabilität der Fuß- und Sprunggelenke und/oder Deformität und einem hohen 
Risiko für die Entwicklung eines Ulkus in dem Entlastungshilfsmittel oder Schmerzen, die 
durch einen Vollkontaktgips oder durch ein nicht abnehmbares kniehohes Hilfsmittel nicht 
ausreichend stabilisiert werden können, empfehlen wir, einen chirurgischen Eingriff  in 
Betracht zu ziehen. (Bedingt; Niedrig)

© 2023
 e International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF Charcot Leitlinie

IWGDF
Guidelines



VERHINDERUNG DER REAKTIVIERUNG

25. Bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut, der wegen einer aktiven 
CNO mit einem Entlastungshilfsmittel behandelt wurde und sich jetzt in Remission 
be� ndet, werden Schuhe und/oder Orthesen empfohlen, die an die Form des Fußes/
der Füße und des Knöchels angepasst sind und diese abstützen, so dass das Risiko einer 
erneuten Aktivierung der Charcot-Neuro-Osteoarthropathie (CNO) vermindert wird. 
(Stark; Mäßig)

26. Bei einer CNO in Remission und Vorliegen einer Deformität und/oder Gelenkinstabilität, 
sollten als zusätzlicher Schutz und zur Optimierung der plantaren Druckverteilung 
unterhalb des Knies individuelle Hilfsmittel verwendet werden. (Stark; Mäßig) (Anmerkung 
der AG Fuss: In solchen Fällen ist frühzeitig eine chirurgische Stellungskorrektur und 
Arthrodese zu erwägen)
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EINFÜHRUNG

Nach heutigem Kenntnisstand wird die Charcot-Neuro-Osteoarthropathie (CNO) als ein 
entzündlicher Prozess bei Menschen mit peripherer Polyneuropathie angesehen, der zu 
einer Schädigung von Knochen, Gelenken und Weichteilen führt. Am häu� gsten tritt die 
CNO bei Menschen mit Diabetes mellitus auf und betri   den Fuß und das Sprunggelenk, 
obwohl sie bei allen Menschen mit peripherer Neuropathie au reten kann. Weichteil- und 
Knochenverletzungen bei Menschen mit Neuropathie können zu einer Verschiebung der 
Architektur von Fuß und Knöchel und zu langfristigen Deformitäten aufgrund von Frakturen, 
Luxationen und Frakturdislokationen führen. Die tatsächliche Inzidenz und Prävalenz der 
CNO bei Diabetes mellitus sind nicht bekannt, vor allem, weil das Fehlen von Schmerzen bei 
peripherer Neuropathie o  den Zeitpunkt der Vorstellung bei Behandlern beein� usst. Frühere 
Studien an verschiedenen Bevölkerungsgruppen in sieben auf Fußbehandlung spezialisierten 
Zentren in England haben Prävalenzraten von 0,04 % der Patienten mit Diabetes mellitus (1) 
über 0,3 % der Patienten mit Diabetes mellitus in einem regionalen Referenzzentrum in Irland 
(2) bis hin zu 0,53 % aller Menschen mit Diabetes mellitus in einer nationalen Registerstudie 
in Dänemark (3) ermittelt. Die International Diabetes Foundation hat geschätzt, dass im Jahr 
2021 weltweit 537 Millionen Erwachsene mit Diabetes leben werden. Bei einer Prävalenz von 
0,3 % bedeutet dies, dass weltweit etwa 1,6 Millionen Menschen mit CNO leben, mit einer 
jährlichen Inzidenz von 160.000 neuen Fällen pro Jahr (4). Zum Vergleich: Die geschätzte Zahl 
der jährlichen Melanom-Neuerkrankungen (320.000) war im Jahr 2020 nur doppelt so hoch 
wie die der CNO, und die Zahl der Neuerkrankungen am Hodgkin-Lymphom (83.000) war 
halb so hoch wie die der CNO (5).

In zahlreichen Studien wurde festgestellt, dass die von den Patienten angegebene 
gesundheitsbezogene Lebensqualität durch CNO beeinträchtigt wird (6-9). Darüber hinaus 
kann die CNO nach Abklingen der Entzündungsphase zu einer dauerha en Deformierung 
des Fußes und/oder Knöchels führen. Knochen- und Gelenkdeformitäten als Folge einer 
aktiven CNO sind prädisponiert für Ulzerationen und Infektionen, die beide das Risiko einer 
Amputation der unteren Extremitäten deutlich erhöhen. In Studien wurde festgestellt, dass 
das Risiko einer Major-Amputation bei Personen mit einem Fußulkus, das die Folge einer 
CNO-Deformität ist, sechs- bis zwölfmal höher ist als bei Personen ohne Geschwür (10, 11). 
Eine Major-Amputation kann tiefgreifende Auswirkungen auf den Betroff enen, seine Familie 
und die Gesellscha  haben. In vielen Fällen können Menschen nach einer Major-Amputation 
nicht mehr arbeiten, was � nanzielle Folgen für den Einzelnen und seine Familie hat (12). 
Zusätzlich zu den Auswirkungen auf die Lebensqualität wurden in einer aktuellen Studie 
Daten aus Studien gesammelt, die nach 2007 veröff entlicht wurden, und eine gepoolte mittlere 
Fün ahressterblichkeit von 29 % bei Patienten mit CNO berechnet (13).

In den letzten zwei Jahrzehnten hat sich das Verständnis der Pathophysiologie der CNO 
verbessert. Es wird davon ausgegangen, dass eine Form von Trauma, entweder wahrgenommen 
oder nicht wahrgenommen (14), eine akute Entzündungsreaktion im Fuß und/oder Knöchel 
bei Menschen mit peripherer Neuropathie auslöst. Unverhältnismäßige Freisetzung von 
proin� ammatorischen und anti-in� ammatorischen Zytokinen führt zur Aktivierung des 
Nuklearfaktors-κB (NF-κB) über den Rezeptor-Aktivator des Nuklearfaktor-κβ-Liganden 
(RANK-L), der die Osteoklastenbildung stimuliert (15, 16). Im entzündeten Fuß kommt 
es als Reaktion auf RANKL und TNF-α zu einer gezielten Rekrutierung, Proliferation und 
Diff erenzierung von Osteoklastenvorläufern zu hochaggressiven Osteoklasten mit erhöhter 
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Resorptionsaktivität (17, 18). Dieser Entzündungsprozess kann in Kombination mit den 
mechanischen Krä en, die beim Gehen auf einen neuropathischen Fuß einwirken, zu 
Bänderrissen oder -schwächungen, Gelenkluxationen und/oder Fuß-/Knöchelfrakturen 
führen. Eine weitere wichtige Komponente der Pathophysiologie der aktiven CNO ist die 
mögliche Rolle der Genetik. Gene der OPG/RANKL/RANK-Achse und ihre Einzelnukleotid-
Polymorphismen sind möglicherweise zusätzliche Risikofaktoren für die Entwicklung einer 
CNO (19-21).

Zum gegenwärtigen Zeitpunkt bestehen Unsicherheiten hinsichtlich der diagnostischen 
Kriterien, der optimalen Behandlungsmethoden, der pharmakologischen Intervention, 
der Überwachung und der Identi� zierung der Remission der CNO. Das Ziel dieser neuen 
Leitlinie der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) zur CNO ist es, 
evidenzbasierte Empfehlungen zur Diagnose und Behandlung der aktiven CNO des Fußes mit 
intakter Haut bei Menschen mit Diabetes mellitus zu geben. Diese Leitlinie erläutert auch die 
Gründe für unsere einzelnen Empfehlungen, die auf einer systematischen Literaturprüfung 
basieren, die parallel veröff entlicht wird (22). Darüber hinaus berücksichtigen wir den 
Nutzen und mögliche Risiken, die Werte und Präferenzen der Patienten sowie die Kosten im 
Zusammenhang mit jeder Intervention. Außerdem schlagen wir eine Agenda für die kün ige 
Forschung vor. Diese Leitlinie zur CNO ist Teil der IWGDF-Leitlinien zur Prävention und 
Behandlung von diabetischen Fußerkrankungen (23-29).

ZIELGRUPPEN UND ZIELPUBLIKUM

Die primäre Zielgruppe dieser Leitlinie sind Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver 
CNO mit intakter Haut. Die primäre Zielgruppe dieser Leitlinie sind alle Angehörigen der 
Gesundheitsberufe, die an der Diagnose und Behandlung von Personen mit CNO und Diabetes 
mellitus beteiligt sind.

HINTERGRUND: DEFINITIONEN UND TERMINOLOGIE

Der folgende Abschnitt ist eine Hintergrundzusammenfassung zu den De� nitionen der 
Erkrankung und der für die Zwecke dieser Leitlinie verwendeten Terminologie. Aufgrund 
unzureichender hochwertiger Belege basiert dieser Abschnitt zu den De� nitionen in erster 
Linie auf Expertenmeinungen.

Charcot-Neuro-Osteoarthropathie: CNO ist ein entzündlicher Prozess bei Menschen mit 
Diabetes mellitus und Neuropathie, der zu Verletzungen von Knochen, Gelenken und 
Weichteilen führt.

Aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie: Unter aktiver CNO versteht man das Vorhandensein 
eines geröteten, überwärmten, geschwollenen Fußes mit knöchernen Anomalien in der 
Bildgebung bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Neuropathie. Solange während des 
Krankheitsverlaufs Anzeichen einer Entzündung im betroff enen Fuß vorhanden sind, wird die 
CNO als "aktiv" angesehen.

Charcot-Neuro-Osteoarthropathie in klinischer Remission: Das Fehlen klinischer Anzeichen 
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einer Entzündung mit oder ohne Deformierung und die röntgenologische Konsolidierung 
von Frakturen im Röntgenbild, falls vorhanden. Remission ist ein Synonym für das "inaktive" 
Stadium der CNO.

Reaktivierung der Charcot-Neuro-Osteoarthropathie: Eine erneute "Episode"/Wiederkehr der 
Symptome im ipsilateralen Fuß nach Abklingen des ursprünglichen aktiven CNO-Ereignisses. 
Wenn sich eine aktive CNO im kontralateralen Fuß entwickelt, sollte dies als "neues" CNO-
Ereignis und nicht als Reaktivierung betrachtet werden.

Stadium 0 der aktiven CNO: Eine Person mit Diabetes mellitus und Neuropathie, die klinische 
Anzeichen einer aktiven CNO und normale Röntgenbilder aufweist. In diesem Stadium gelten 
einfache Röntgenbilder als normal, aber auf der Magnetresonanztomographie (MRT) sind 
nachweisbare knöcherne Anomalien zu erkennen (30, 31).

Entlastung: Die Entlastung der Knochen und Gelenke des betroff enen Fußes von mechanischer 
Belastung (Druck) beim Stehen oder Gehen. Für die Zwecke dieses Leitfadens sollte Entlastung 
nicht als vollständige Gewichtsentlastung interpretiert werden.

Die Empfehlungen in dieser Leitlinie sind auf Personen mit aktiver CNO und intakter 
Haut ausgerichtet. Solange während des Krankheitsverlaufs Anzeichen einer Entzündung 
am betroff enen Fuß au reten, wird davon ausgegangen, dass die CNO "aktiv" ist. Wie in 
diesem Dokument weiter ausgeführt wird, gibt es keinen "Goldstandard"-Test zur Diagnose 
einer aktiven CNO. Daher müssen sowohl klinische Anzeichen einer Entzündung als auch 
Anzeichen einer Knochen- oder Gelenkverletzung bzw. Anomalien auf bildgebenden 
Untersuchungen wie Röntgenaufnahmen oder MRT vorhanden sein, um eine endgültige 
Diagnose zu stellen. Remission ist ein Synonym für das inaktive Stadium der CNO. Wie weiter 
unten erläutert, dauert es in der Regel mehrere Monate der Entlastung/Immobilisierung, bis 
die klinischen Anzeichen einer aktiven CNO abgeklungen sind und die Frakturen geheilt 
sind. Wenn in diesem Stadium die Entlastungstherapie abgebrochen wird und der Patient 
beginnt, in ungeeignetem Schuhwerk zu laufen, besteht die Gefahr einer Reaktivierung 
des Krankheitsprozesses mit dem Risiko der Entwicklung neuer Frakturen oder der 
Verschlimmerung einer bestehenden Deformität. Aus diesem Grund verwenden wir den 
Begriff  "in Remission" anstelle von "geheilt".
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METHODEN

Für diese Leitlinien wurde die GRADE-Methodik (Grading of Recommendations, Assessment, 
Development and Evaluations) angewandt. Das GRADE-System ist durch die Entwicklung 
klinischer Fragen im PACO- (Population, Assessment, Comparison, Outcome) und PICO-
Format (Population, Intervention, Comparison, Outcome), eine systematische Überprüfung 
und die Bewertung der verfügbaren Evidenz strukturiert. Nach der Bewertung der Evidenz 
werden Empfehlungen mit einer entsprechenden Begründung entwickelt (32, 33). In 
bestimmten Situationen, in denen die Gutachter Autoren der zu prüfenden Arbeiten waren, 
zogen sich die Autoren zurück, um das Risiko der Voreingenommenheit bei der Bewertung 
und Auswahl der Artikel zu verringern.

Um diesen Prozess einzuleiten, wurde vom IWGDF-Redaktionsausschuss eine internationale, 
multidisziplinäre Arbeitsgruppe von Experten auf diesem Gebiet (die Autoren dieser 
Leitlinie) eingesetzt. Die Arbeitsgruppe entwickelte die zu untersuchenden klinischen 
Fragen nach Rücksprache mit externen Experten aus verschiedenen geogra� schen Regionen 
sowie mit einem Patientenvertreter. Für die klinischen Fragen, die sich auf die Intervention 
konzentrierten, wurden kritisch wichtige Ergebnisse formuliert, über die die Mitglieder der 
Arbeitsgruppe nach Bedarf abstimmten. Anschließend wurden PACOs und PICOs erstellt, die 
vom IWGDF-Redaktionsausschuss geprü  wurden.

Anschließend wurde eine systematische Überprüfung der Literatur durchgeführt, um die 
klinischen Fragen zu klären. Die systematische Durchsicht für diese Leitlinie wurde als 
separates Dokument veröff entlicht (22). Studien, die über CNO-Patienten mit einem Fußulkus 
berichteten, wurden ausgeschlossen, da dies die Diagnose und Behandlung beein� ussen 
kann, es sei denn, die Daten von Patienten ohne Ulkus wurden separat berichtet oder es 
unwahrscheinlich war, dass dies die Ergebnisse beein� usste. Für jede klinische Frage wurde die 
Sicherheit der Evidenz eingestu  und dann als "hoch", "mäßig" oder "gering" bewertet (34).

Schließlich wurden für jede klinische Frage Empfehlungen formuliert, die sich auf die 
Erkenntnisse aus der systematischen Überprüfung stützen. Unter Verwendung des GRADE-
Systems wurde begründet, wie wir jede Empfehlung festgelegt haben. Die Begründung stützte 
sich auf die Evidenz aus der systematischen Übersichtsarbeit (22) und wenn keine Evidenz 
verfügbar war auf Expertenmeinungen. Die Stärke der einzelnen Empfehlungen wurde 
als "stark" oder "bedingt" eingestu . Es wurden "Best-Practice-Statements" entwickelt, in 
Situationen, in denen die Sicherheit der erwünschten Wirkung einer Intervention, eindeutig 
die unerwünschten Wirkungen überwiegt, auch wenn die verfügbare Evidenz eine indirekte 
war. (35). Die Empfehlungen und die entsprechenden Begründungen wurden von denselben 
internationalen externen Sachverständigen und dem IWGDF-Redaktionsausschuss geprü , die 
ursprünglich die PACOs und PICOs geprü  hatten. Für jede Interventionsempfehlung wurde 
auf der Grundlage des GRADE-Ansatzes (34) eine Tabelle mit einer Zusammenfassung der 
Beurteilungen erstellt (siehe Anhang 1). Der Rahmen für jede Bewertungstabelle umfasste eine 
Spalte für Kriterien, Bewertungen und Auswirkungen der Intervention. Für eine detailliertere 
Beschreibung über die Methodik und die Erstellung dieser Leitlinien � nden Sie im Dokument 
über die Entwicklung und Methodik der IWGDF-Leitlinien (36).
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ERKLÄRUNG ZUM INTERESSENKONFLIKT

Die Charcot-Leitlinien-Arbeitsgruppe hat sich verp� ichtet, hochwertige klinische 
Praxisleitlinien zu entwickeln, die auf Transparenz und vollständiger Off enlegung seitens 
aller an der Leitlinienentwicklung beteiligten Personen basieren. Um einen größeren 
Interessenkon� ikt (COI) zu vermeiden, dur en die Mitglieder der Leitliniengruppe nicht als 
leitende Angestellte, Vorstandsmitglieder, Treuhänder, Eigentümer oder Mitarbeiter eines 
Unternehmens tätig sein, das direkt oder indirekt mit dem  ema dieser Leitlinie zu tun 
hat. Vor der ersten und letzten Sitzung der Leitlinien-Arbeitsgruppe wurden die Mitglieder 
gebeten, etwaige COI schri lich mitzuteilen. Darüber hinaus wurde diese Frage zu Beginn 
jeder Sitzung gestellt, und wenn sie mit "Ja" beantwortet wurde, wurden die Mitglieder gebeten, 
ein COI-Formular einzureichen. Zu diesen Interessenskon� ikten gehörten Einkün e von 
biomedizinischen Unternehmen, Geräteherstellern, pharmazeutischen Unternehmen oder 
anderen Unternehmen, die Produkte im Zusammenhang mit dem Fachgebiet herstellen. 
Darüber hinaus musste jedes Mal die Beziehungen zur Industrie off engelegt werden. 
Dazu gehörten: der Besitz von Aktien/Optionen oder Anleihen eines Unternehmens, jede 
Art von Beratung, Mitgliedscha  in einem wissenscha lichen Beratungsausschuss oder 
Dozententätigkeit für ein Unternehmen, Forschungszuschüsse und Einkün e aus Patenten. 
Bei diesen Einkün en konnte es sich entweder um persönliche Einkün e handeln oder um 
Einkün e, die von einer Einrichtung erzielt wurden, zu der das Mitglied eine Beziehung hatte. 
Alle Angaben wurden von den Vorsitzenden und Sekretären der Arbeitsgruppen überprü  
und können unter www.iwgdfguidelines.org eingesehen werden. Kein Unternehmen war an der 
Entwicklung oder Überprüfung der Leitlinie beteiligt. Niemand, der an der Entwicklung der 
Leitlinie beteiligt war, erhielt Zahlungen oder Kostenerstattungen, mit Ausnahme von Reise- 
und Unterbringungskosten bei persönlichen Treff en.
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EMPFEHLUNGEN 

In dieser Leitlinie werden die Empfehlungen für die Diagnose und Behandlung der aktiven 
CNO bei Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut anhand der folgenden Kategorien 
diskutiert: Diagnose, Identi� zierung der Remission, Behandlung und Prävention der 
Reaktivierung. Zunächst formulierten wir klinische Fragen und führten anschließend unter 
Verwendung des PACO- und PICO-Formats eine systematische Literaturrecherche auf der 
Grundlage dieser klinischen Fragen durch (22). Insgesamt wurden 37 Studien identi� ziert, 
davon 14 für die Diagnose, 18 für die Behandlung und 5 für die Identi� zierung der Remission. 
Wir fanden keine Studien, die die Einschlusskriterien für die Prävention der Reaktivierung 
erfüllten. Nach Abschluss der systematischen Überprüfung wurden auf der Grundlage der 
verfügbaren Literatur Evidenzaussagen entwickelt (22). Anschließend formulierten wir die 
folgenden 26 Empfehlungen.

DIAGNOSE

Klinische Frage: Wie hoch ist die Genauigkeit des klinischen Befundes einer aktiven CNO bei 
einem Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut, bei dem eine aktive Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie (CNO) in Betracht gezogen wird?

Empfehlung 1: Ziehen Sie bei Menschen mit Diabetes mellitus, Neuropathie und intakter 
Haut immer eine aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie in Betracht, wenn klinisch 
eine Temperaturerhöhung, ein Ödem und/oder eine Rötung des Fußes im Vergleich zum 
kontralateralen Fuß festgestellt wird. (Best Practice Statement)

Empfehlung 2: Erwägen Sie die Verwendung der Infrarot- ermometrie zur Messung der 
Hauttemperatur an den Füßen bei Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie mit intakter Haut, wobei ein standardisiertes Vorgehen zur Messung 
der Temperaturen verwendet werden sollte, um einen genaueren Vergleich im Zeitverlauf zu 
ermöglichen. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 3: Bei Verwendung der Infrarot- ermometrie zur Messung der Hauttemperatur 
der Füße bei Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie mit intakter Haut sollte die Berechnung der Temperaturdiff erenz zwischen 
beiden Beinen in Betracht gezogen werden, wobei die höchste Temperatur am betroff enen Fuß 
oder Knöchel im Vergleich zur gleichen anatomischen Stelle an der kontralateralen Extremität 
verwendet wird. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 4: Bei einem Menschen mit Diabetes mellitus mit beidseitiger aktiver Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie (CNO) und intakter Haut oder mit einseitiger CNO und intakter 
Haut und amputierter kontralateralen Gliedmaße können aufsteigende Temperaturgradienten 
(Zehen-Knie) für einen Vergleich im Zeitverlauf nützlich sein. (Best Practice Statement)

Empfehlung 5: Bei Verdacht auf eine aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie (CNO) 
bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut sollte umgehend eine 
kniehohe Ruhigstellung bzw. Entlastung eingeleitet werden, während weitere diagnostische 
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Untersuchungen zur Bestätigung oder Ausschluss durchgeführt werden. (Stark; Gering)

Begründung: Eine aktive CNO sollte immer dann vermutet werden, wenn ein Mensch mit 
Diabetes und Neuropathie einen einseitig geröteten, warmen, geschwollenen Fuß, intakte 
Haut und keine Ulzeration in der Vorgeschichte aufweist. Eine unbehandelte CNO birgt ein 
hohes Risiko für die Entwicklung von Knochenbrüchen, Luxationen, Deformierungen, Ulzera, 
Infektionen und sogar Amputationen mit schwerwiegenden, lebenslangen Folgen (37, 38). 
Klinische Entzündungszeichen wie Hyperämie, erhöhte Hauttemperatur am Fuß und Ödeme 
sollten vorhanden sein, wenn die Diagnose einer aktiven CNO in Betracht gezogen wird, 
nachdem andere Diagnosen wie Infektion, Gicht und tiefe Venenthrombose ausgeschlossen 
wurden. Schmerzen können aufgrund einer sensorischen Neuropathie fehlen oder relativ 
gering sein (39). Es gibt jedoch einige Personen, die trotz peripherer Neuropathie stärkere 
Schmerzen haben. Auf der Grundlage dieser Argumente formulierte das Leitlinienkomitee ein 
Best Practice Statement, d. h., dass bei einem heiß geschwollenen Fuß bei einem Menschen 
mit Diabetes mellitus immer der Verdacht auf diese Erkrankung bestehen sollte, da es zu 
schwerwiegenden Folgen kommen kann, wenn diese Erkrankung unbehandelt bleibt, wie z. B. 
Frakturen, Luxationen, Entwicklung von Deformitäten, Ulzerationen, Infektionen und Major-
Amputationen.

Bei gesunden Menschen ist die Fußtemperatur symmetrisch, aber bei einer Entzündung 
geht diese Symmetrie verloren und die Temperaturdiff erenz zwischen beiden Füßen 
kann ein zuverlässigeres Maß sein als eine isolierte, einseitige Messung (40). In einer 
retrospektiven Studie bei Menschen mit aktiver CNO korrelierte der Ort der maximalen 
Hauttemperaturdiff erenz zwischen dem betroff enen und dem nicht betroff enen Fuß 
in 92 % der Fälle (und in 72 % der Fälle während der Nachuntersuchung) mit der 
Röntgenaufnahme bei der Diagnose (35). Wenn die lokale Radionukleotidaufnahme mit 
quantitativen Knochenscans bei Personen mit aktiver CNO gemessen wurde, korrelierte der 
Unterschied in der lokalen Hauttemperatur mit dieser Aufnahme (41). Dies deutet darauf 
hin, dass die Hauttemperatur als stellvertretendes Maß für den zugrunde liegenden aktiven 
Krankheitsprozess bei Menschen mit CNO angesehen werden kann (41). Ursprünglich wurde 
dieser Temperaturunterschied durch Abtasten ermittelt, doch in den letzten Jahrzehnten 
berichteten mehrere Studien über die Messung der Hauttemperatur mit tragbaren Infrarot-
 ermometern zur Diagnose der CNO. In unserer systematischen Übersichtsarbeit konnten 
keine Studien gefunden werden, die die diagnostische Genauigkeit einer solchen Messung 
bei Personen mit aktiver CNO unter Verwendung einer radiologischen Bildgebung und/
oder Szintigraphie als Vergleichsmethode belegen (22). Wir haben eine retrospektive Fallserie 
von Patienten mit Diabetes identi� ziert, die die Messung der Hauttemperatur am Fuß 
mittels dermaler Infrarot- ermometrie bei Patienten mit aktiver CNO mit Patienten mit 
asymptomatischer sensorischer Neuropathie verglichen (42).

Eine Erhöhung der Hauttemperatur um 2° Celsius oder 4° Fahrenheit (was eigentlich 2,2° 
Celsius entspricht) am betroff enen Fuß im Vergleich zur gleichen Stelle am unbeteiligten 
Fuß wurde in mehreren Veröff entlichungen als diagnostischer Schwellenwert für eine aktive 
CNO verwendet (43). In unserer systematischen Übersichtsarbeit konnten keine Studien 
identi� ziert werden, die die diagnostische Genauigkeit einer solchen Messung belegen, wenn 
die Bildgebung als Vergleichsgröße für die Diagnose einer aktiven CNO herangezogen wird. 
Es gibt jedoch Hinweise darauf, dass eine erhöhte Temperatur ein emp� ndlicher Indikator 
für eine Entzündung in diabetischen Füßen und ein Vorläufer für eine Ulzeration ist (22). 
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Bei Fehlen anderer Entzündungszeichen und -symptome (z. B. Rötung und Schwellung) ist 
ein isolierter Anstieg der Fußtemperatur nicht immer ein Hinweis auf eine aktive CNO und 
sollte im Zusammenhang mit anderen klinischen Befunden interpretiert werden (44, 45). 
Obwohl ein wesentlicher Bestandteil der diagnostischen Bewertung, reicht eine isolierte 
Erhöhung der Hauttemperatur am Fuß nicht aus, um eine aktive CNO zu diagnostizieren oder 
auszuschließen. Folglich ist eine unilaterale asymmetrische Temperaturerhöhung zwar sensitiv, 
aber nicht spezi� sch für die Diagnose einer aktiven CNO.

Es gibt keine Belege dafür, welche Methode bzw. welches Protokoll für die Infrarot-
Hauttemperaturmessung am genauesten ist, um eine aktive CNO zu diagnostizieren, und wo, 
d. h. an welchen anatomischen Stellen, diese Messungen durchgeführt werden sollten. In einer 
kürzlich durchgeführten Kohortenstudie mit 32 Personen mit aktiver CNO wurde über eine 
gute Zuverlässigkeit der mittels Infrarot- ermometrie gemessenen Hauttemperaturen an 
den Fußsohlen berichtet, ohne jedoch auf die Unsicherheiten hinsichtlich der diagnostischen 
Genauigkeit dieser Technik einzugehen (46). Es besteht Unklarheit über die Genauigkeit der 
vorhandenen  ermometer (47) und darüber, ob kontakt- oder berührungslose  ermometer 
bevorzugt werden sollten (48). Es gibt nur begrenzte Informationen über normative Werte 
der Hauttemperatur am neuropathischen Fuß und darüber, ob die derzeitigen  ermometer 
für diese Temperaturbereiche geeignet sind (45), sowie über Faktoren wie den Ein� uss der 
Umgebungstemperatur und die Akklimatisierungszeit, die nach dem Ausziehen der Schuhe 
und Socken erforderlich ist. Auch das Vorhandensein einer begleitenden Ulzeration und/oder 
Infektion kann die Nützlichkeit der Fußtemperatur zur Überwachung der CNO einschränken 
(35). Die Verwendung des unbeteiligten Fußes als Vergleich kann wahrscheinlich einige, aber 
nicht alle dieser Probleme überwinden, da der kontralaterale Fuß von Krankheiten betroff en 
sein kann, die die Hauttemperatur beein� ussen. Das Vorhandensein einer bilateralen aktiven 
CNO-Erkrankung wird die Zuverlässigkeit der Temperaturdiff erenz verringern.

Trotz der Unwägbarkeiten ist es vorzuziehen, die Infrarot- ermometrie derzeit für die 
Bewertung der Fußhauttemperatur zu benutzen, um Temperaturdiff erenz zwischen beiden 
Füßen zu berechnen, da diese objektiv und messbar ist (49). Bei Vorliegen einer bilateralen 
Fußerkrankung oder bei Fehlen der kontralateralen Gliedmaße (d. h. Amputation) ist die 
Berechnung einer solchen Temperaturdiff erenz nicht durchführbar oder möglich. Unter diesen 
Umständen lässt sich die durch den Entzündungsprozess bedingte Temperaturerhöhung 
wahrscheinlich durch den Vergleich der distalen Temperatur im Fuß mit der mehr die 
proximale Temperatur im Unter- und Oberschenkel bestimmen. In unserem systematischen 
Review konnten wir keine Studien identi� zieren, die aufsteigende Temperaturgradienten 
evaluierten. Da die Erkennung einer lokal erhöhten Temperatur eine wichtige Komponente 
bei der Diagnose und Nachsorge ist, schlägt die Arbeitsgruppe vor, aufsteigende 
Temperaturgradienten (Zehen-Knie) unter den oben genannten Umständen zu messen. Alle 
Mitglieder der Arbeitsgruppe wenden diesen Ansatz an, wenn bilaterale Messungen nicht 
möglich sind, aber es fehlen Studien, die diesen Ansatz unterstützen, weshalb wir dies zu 
einem Best Practice Statement gemacht haben. Die Infrarot- ermometrie ist eine relativ 
einfache, kostengünstige und objektive Methode zur Überwachung von Veränderungen 
im Laufe der Zeit, wie im Abschnitt Identi� zierung der Remission beschrieben. Um einen 
genaueren Vergleich zwischen den Visiten zu ermöglichen, empfehlen wir ein standardisiertes 
Vorgehen in Bezug auf die Akklimatisierungszeit, die Anzahl und Lage der zu testenden 
Hautstellen und die zu verwendende Temperaturmesstechnik. Solange keine quantitativen 
Instrumente zur Messung der Fußtemperatur zur Verfügung stehen, sollten sich die Ärzte 
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auf das Abtasten mit der Hand verlassen, um den Temperaturunterschied zu ermitteln. Die 
Vorteile der Temperaturmessung, entweder mit tragbaren  ermometern oder durch Abtasten, 
sind nicht mit dem Risiko einer Schädigung des Patienten verbunden. Wir sind uns darüber 
im Klaren, dass Chancengleichheit und Durchführbarkeit beeinträchtigt sein können, da nicht 
jeder behandelte Patienten mit CNO, Zugang zu einem tragbaren Gerät hat. Gesundheitliche 
Chancengleichheit im Sinne dieser Leitlinie bedeutet, dass alle Menschen trotz sozialer, 
wirtscha licher, kultureller oder geogra� scher Unterschiede eine faire und gleiche Chance 
haben, ihr bestmögliches Gesundheitsniveau zu erreichen. Schließlich erkennen wir an, dass in 
den Studien, die über die Wirksamkeit der Temperaturmessung mit tragbaren  ermometern 
berichten, aufgrund der Variabilität der Studien ein Selektionsbias vorhanden sein kann.

Bei Verdacht auf eine aktive CNO bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und intakter 
Haut sollte sofort eine kniehohe Ruhigstellung/Entlastung eingeleitet werden. Es hat sich 
gezeigt, dass eine frühzeitige Erkennung, Ruhigstellung und reduzierte Belastung des 
erkrankten Fußes die Entwicklung einer Deformität minimiert (37, 38). Die Evidenz für diese 
Empfehlung ist gering, aber das Vorenthalten einer Entlastungstherapie bei einer Person mit 
einem Verdacht auf eine schwere Erkrankung setzt diese Person unnötigerweise dem Risiko 
der schlimmen Folgen einer unbehandelten Erkrankung aus, weshalb wir diese Empfehlung als 
"stark" eingestu  haben. Eine kniehohe Ruhigstellung sollte sofort erfolgen, während weitere 
diagnostische Tests durchgeführt werden, um das Vorliegen der Erkrankung zu bestätigen oder 
auszuschließen.

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass eine aktive CNO diagnostiziert werden kann, wenn 
klinische Anzeichen einer Entzündung in Kombination mit Abnormitäten in der Bildgebung 
vorliegen. Wenn eine solche Bildgebung nicht sofort zur Verfügung steht, sollte eine sofortige 
Ruhigstellung/Entlastung mit einem kniehohen Entlastungshilfsmittel eingeleitet werden, 
während weitere diagnostische Tests abgewartet werden (die im nächsten Abschnitt dieser 
Leitlinie besprochen werden), um ein weiteres Fortschreiten der Erkrankung zu verhindern. 
Die Entlastung wird im Abschnitt "Behandlung" dieser Leitlinie ausführlicher behandelt. Eine 
gründliche klinische Untersuchung, ein entsprechender Verdacht, bildgebende Verfahren und 
eine sofortige Entlastung sind für die Erkennung und Behandlung einer aktiven CNO von 
größter Bedeutung.

Klinische Frage: Welche bildgebenden Verfahren haben bei einem Menschen mit Diabetes 
mellitus und intakter Haut, bei dem die Diagnose einer aktiven CNO in Betracht gezogen 
wird, eine ausreichende Genauigkeit, um die Diagnosesicherheit einer aktiven Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie (CNO) zu erhöhen?

Empfehlung 6: Führen Sie bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive 
Charcot-Neuro-Osteoarthropathie eine Röntgenaufnahme vom Fuß und Sprunggelenk durch. 
Idealerweise sollten, wenn möglich, zum Vergleich beidseitige Röntgenbilder angefertigt 
werden. (Best Practice Statement)

Empfehlung 7: Führen Sie bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive 
Charcot-Osteoarthropathie Röntgenaufnahmen durch, die die anteriore-posteriore (AP), die 
medial-schräge und die streng seitliche Projektion umfassen. Die Ansichten von Sprunggelenk 
und Fuß sollten die AP-, die Mortise- und die laterale Projektion umfassen. Idealerweise 
sollten Röntgenaufnahmen im Stehen (auch als "belastet" bezeichnet) durchgeführt werden. 
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Wenn ein Patient nicht in der Lage ist, seine Füße zu belasten, sind Röntgenaufnahmen ohne 
Gewichtsbelastung eine Alternative, die aber möglicherweise nicht die Fehlstellungen zeigen, 
die im Stehen deutlicher zu erkennen sind. (Best Practice Statement)

Empfehlung 8: Führen Sie bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und Verdacht auf 
aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie bei normalem Aussehen der Röntgenbilder eine 
Magnetresonanztomographie durch, um die Erkrankung und ihre Aktivität zu diagnostizieren 
oder auszuschließen. (Stark; Mäßig)

Empfehlung 9: Wenn die Magnetresonanztomographie bei einem Menschen mit Diabetes 
mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie nicht verfügbar oder 
kontraindiziert ist, sollte eine nuklearmedizinische Untersuchung (Szintigraphie), CT 
(Computertomographie) oder SPECT-CT (Single Photon Emission Computed Tomography) in 
Betracht gezogen werden, um die Diagnose der aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie zu 
stützen. (Bedingt; Gering)

Begründung: Bei einem Menschen mit Verdacht auf aktive CNO sollten zur Diagnose der 
Erkrankung Röntgenaufnahmen von Fuß und Sprunggelenk angefertigt werden, da die 
Beteiligung von Knochen und/oder Gelenken eine zentrale Rolle spielt. Röntgenaufnahmen 
unter Belastung sind zu bevorzugen, da sie dynamische Anomalien wie Gelenkfehlstellungen, 
Gelenksubluxationen und/oder Frakturverschiebungen erkennen können, die auf 
Röntgenbildern ohne Belastung möglicherweise nicht zu erkennen sind (50). Die drei 
Standardansichten des Fußes (antero-posterior (AP), medial schräg und streng seitlich) und die 
drei Standardansichten des Sprunggelenks (AP, mortise und lateral) bieten eine ausreichende 
röntgenologische Beurteilung der knöchernen Anatomie. Für eine genaue Diagnose sollten alle 
potenziell betroff enen Knochen- und Gelenkstrukturen mit einem solchen standardisierten 
Vorgehen angemessen dargestellt werden. Auf der Grundlage dieser Argumente haben wir 
die beiden oben formulierten Best Practice Statements abgegeben. Wir erkennen an, dass 
Röntgenaufnahmen unter Belastung manchmal nicht durchführbar sind, wenn die Mobilität 
der betroff enen Person eingeschränkt ist oder wenn das Risiko einer weiteren Verschiebung 
von Gelenken und/oder Knochen wahrscheinlich zu groß ist. Unter solchen Umständen 
sollten nicht belastbare Röntgenbilder angefertigt werden. Tabelle 1 beschreibt die typischen 
Bildgebungsanomalien, die bei aktivem CNO im Röntgenbild zu sehen sind.
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Tabelle 1: Befunde auf Röntgenbildern und MRT

MODALITÄT Aktive Phase des CNO Stadium der Remission von CNO
Röntgenbilder (XR)

Diff use Weichteilschwellung
Gelenkerguss
Verminderte Knochendichte
Kortikale Erosionen 
Fraktur
Frakturfragmente/Kalktrüm-
mer im Weichteilgewebe
Röntgendichter Fremdkörper 
kann gesehen werden
Subluxation oder Luxation
Röntgenbefunde im Remis-
sionsstadium können vorhan-
den  sein

Rückläu� ge oder verschwundene 
Weichteilschwellungen
Verbesserte/wiederhergestellte/er-
höhte Knochendichte
Kortikale und subkortikale Zys-
ten Osteosklerose und knöcherne  
Konsolidierung
Kalkablagerungen im We-
ichteilgewebe
Gelenkzerstörungen
Ggf Röntgendichte Fremdkörper 
sichtbar

CT-Untersuchung
eindrücklichere Darstellung 
der oben beschrieben Rönt-
gen-Befunde
Gelenkergüsse von kleinen 
Gelenken besser zu sehen
Mögliche Flüssigkeitsansam-
mlungen/ oder Tenosynovitis 
im Bereich der knöchernen 
Zerstörung 
Sichtbarkeit von Weichteillä-
sionen 
Mögliche Fettatrophie der-
Fußsohlenmuskulatur sicht-
bar
Dual-Energie-CT zeigt 
Knochenmark Ödeme in 
CNO-Arealen

eindrücklichere Darstellung der 
oben beschrieben Röntgen-Be-
funde
Verminderter Gelenkerguss, Teno-
synovitis oder
Flüssigkeitsansammlung
Mögliche Fettatrophie der
Fußsohlenmuskulatur sichtbar

MRT
Diff use Weichteilschwellun-
gen und Faszienödeme
Denervierungsödem-ähn-
liches Signal auf � üssigkeit-
semp� ndliche Bildgebungsse-
quenzen (T2W oder STIR 
(Short Tau Inversion Recov-
ery)

Rückläu� ge oder verschwundene 
Weichteilschwellungen Verrin-
gertes Knochenmark Ödeme
Kortikale und subkortikale Zysten
Besser de� nierte knöcherne hy-
pointense kortikale Ränder
Kalzi� sche Trümmer
alte Frakturfragmente
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und/oder Fettgewebe in der 
T1W-Bildgebung der Fußmu-
skulatur
Verstärktes Signal und/oder 
Verdickung des Nervus tibia-
lis posterior
chronische Frakturfragmente
Gelenkerguss(e) und Tenosy-
novitis
Vermehrtes Fettmark in 
Verbindung mit Osteopenie
Kortikalerosionen als Verlust 
der T1W-Signalintensität 
und Knochenmarködem auf 
� üssigkeitsemp� ndlichen 
Sequenzen
Darüber liegende Knorpel-
erosionen sind häu� g Typ-
ischerweise sind mehrere (>2) 
Rückfußknochen betroff en
Subchondrale Fraktur (als 
subchondrales dunkles Signal 
in einer Ödemwolke auf einer 
T2W- oder STIR-Sequenz)
Knochenfragmente
Subluxation oder Luxation
Gelenkzerstötung
Hautgeschwüre oder devital-
isiertes/gangränöses Weich-
gewebe, das auf der kontrast-
verstärkten MRT besser als 
nicht verstärkendes Weich-
gewebe zu erkennen ist
Erhöhte Weichteil- und 
Knochendurchblutung in der 
dynamischen kontrastver-
stärkten MRT
Befunde einer Remission 
können zu � nden sein

nekrotisch-sklerotische Kno-
chen als hypointenses Signal 
auf allen Sequenzen
Gelenkzerstörungen
Federband / Plantarfaszie
/Tibialis posterior Sehnen-
risse, etc
Verstärktes Signal und/
oderverdickung des N. tibialis 
posterior
Verminderte Weichteil- und 
Knochenperfusion im dyna-
mischen kontrastverstärktem 
MRT 

Wie in mehreren Studien gezeigt wurde, können aufgrund klinischer Anzeichen Patienten mit 
Verdacht auf eine aktive CNO (d. h. warmer, geschwollener Fuß) normale Röntgenbefunde 
aufweisen, die jedoch bei erweiterter Bildgebung deutliche Anomalien zeigen und eine 
Beteiligung der Knochen und/oder Gelenke der betroff enen Füße bestätigen (37, 51-53). 
Bei diesen Patienten kann es in der Folge zu off enen Frakturen (37) und fortschreitenden 
Fehlstellungen kommen. Solche Anomalien sind daher ebenfalls ausreichend, um die 
Diagnose einer aktiven CNO zu stützen, nachdem andere Ursachen für akute Knochen-und/
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oder Gelenkverletzungen ausgeschlossen wurden. Die MRT ist in diesem Bereich am besten 
untersucht (37, 51-54) und dieses erweiterte bildgebende Verfahren ist nicht nur in der Lage, 
Knochen-/Gelenkanomalien zu erkennen, sondern auch Anzeichen einer Entzündung und/
oder Remission in und um Knochen und Gelenke mit guter bis ausgezeichneter Sensitivität 
und Spezi� tät bei verschiedenen Krankheitszuständen nachzuweisen (55). In unserer 
systematischen Übersichtsarbeit zeigte die MRT eine hohe Sensitivität, aber eine unbekannte 
Spezi� tät für die Diagnose einer aktiven CNO bei Personen mit klinischem Verdacht, intakter 
Haut und normalen Röntgenbildern, wenngleich diese Studien nur von einem Zentrum 
stammten (37, 51-53). Aufgrund fehlender Daten zur Spezi� tät der MRT zur Erkennung 
aktiver CNO, aber hoher Spezi� tätswerte, die bei anderen entzündlichen Erkrankungen zur 
Erkennung von Entzündungen berichtet wurden, haben wir die Beweissicherheit als mäßig 
eingestu . Da eine Nicht-Diagnose und -Behandlung der Krankheit schädliche Folgen 
haben kann, empfehlen wir nachdrücklich, bei normalen Röntgenbildern und klinischem 
Verdacht auf aktive CNO eine MRT durchzuführen, um die Krankheit zu diagnostizieren oder 
auszuschließen.

Es gibt mehrere klinische Szenarien, in denen eine MRT nicht durchgeführt werden 
kann: Sie kann kontraindiziert sein (z. B. bei einem Patienten mit einem MRT-unsicheren 
Herzschrittmacher oder wenn in der medizinischen Einrichtung keine MRT zur Verfügung 
steht) oder für den Patienten mit Verdacht auf aktive CNO und negativen Röntgenbildern 
zu kostspielig. In diesen Fällen können andere erweiterte bildgebende Verfahren wie eine 
nuklearmedizinische Untersuchung (Szintigra� e) oder eine CT-Untersuchung durchgeführt 
werden, um die Diagnose einer aktiven CNO zu untermauern (56-58). In unserer 
systematischen Übersichtsarbeit haben wir drei Studien identi� ziert, in denen die Ergebnisse 
der szintigra� schen Bildgebung bei Personen mit Verdacht auf aktive CNO und intakter 
Haut untersucht wurden (56-58). In einer retrospektiven, nicht kontrollierten Längsschnitt-
Kohortenstudie wurde bei 148 Patienten mit Verdacht auf aktiver CNO eine Dreiphasen-
Knochenszintigraphie mit 99 mTc-Hydroxymethylendiphosphat durchgeführt, die eine hohe 
(89 %) Sensitivität, aber eine begrenzte (58 %) Spezi� tät aufwies (57). Eine nicht kontrollierte 
Studie über 18F-FDG-PET/CT-Scans bei 25 Patienten mit Verdacht auf aktiver CNO zeigte 
eine erhöhte Aufnahme bei allen Patienten mit Verdacht auf aktive CNO (58). Wir sind uns 
bewusst, dass die begrenzte Spezi� zität die Diagnose einer aktiven CNO nicht bestätigt, aber 
eine negative Knochenszintigraphie, SPECT/CT oder eine negative PET/CT wäre ein starkes 
Indiz gegen das Vorliegen einer aktiven CNO. Die diagnostische Genauigkeit der MRT ist nicht 
mit der nuklearmedizinischen Szintigraphie verglichen worden. Wir haben uns für die MRT 
als erste Option nach der Röntgenuntersuchung entschieden, da dieses bildgebende Verfahren 
aufgrund des besseren Weichteilkontrasts mehr Informationen zur Untermauerung oder zum 
Ausschluss der Diagnose einer CNO liefert und unserer Meinung nach wahrscheinlich eine 
bessere Spezi� tät aufweist.

Wenn keine MRT zur Verfügung steht oder nicht möglich ist, empfehlen wir für die weitere 
Beurteilung andere Modalitäten wie nuklearmedizinische Untersuchungen oder CT-Scans. 
Eine nuklearmedizinische Untersuchung in Kombination mit einer CT (SPECT-CT) kann 
aufgrund der besseren räumlichen und kontrastreichen Au� ösung nützlicher sein als eine 
alleinige nuklearmedizinische Untersuchung oder eine CT, obwohl dies nicht speziell bei 
aktivem CNO im Rahmen einer Fallkontrolle untersucht wurde. Wenn die Diagnose nicht 
gestellt wird, weil diese alternativen Untersuchungen nicht durchgeführt werden, und die 
aktive CNO nicht angemessen behandelt wird, besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass die 
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Erkrankung fortschreitet und zu einer Verschlimmerung der Deformität und einer erhöhten 
Morbidität führt. Wenn eine aktive CNO in Betracht gezogen wird und die Röntgenbilder 
normal sind, sollte sofort eine Ruhigstellung/Entlastung mit einem vorzugsweise nicht 
abnehmbaren kniehohem Entlastungshilfsmittel eingeleitet werden, während die Ergebnisse 
der erweiterten Bildgebung noch ausstehen. Können diese Untersuchungen nicht durchgeführt 
werden, sollte der Patient so behandelt werden, als ob er die aktive Erkrankung hätte, bis 
alle Symptome verschwunden sind. Ein solch pragmatischer Ansatz kann jedoch auch zu 
unnötigen Behandlungen und erhöhten � nanziellen und anderen Belastungen bei Menschen 
führen, die nicht an der Erkrankung leiden.

Mögliche nachteilige Auswirkungen von Röntgen- und CT-Strahlen sind eine erhöhte 
Exposition gegenüber ionisierender Strahlung für den Einzelnen und die Umwelt. CT-
Scans sind mit einer höheren Exposition verbunden als Röntgenaufnahmen und eine 
erhöhte/wiederholte Exposition über einen längeren Zeitraum kann das Risiko langfristiger 
gesundheitlicher Auswirkungen erhöhen. Allerdings sind die Extremitäten relativ resistent 
gegen Strahlung (59-61). Zur Erkennung von Fuß- und Sprunggelenksfehlstellungen steht 
auch eine CT unter Belastung zur Verfügung, die allerdings nicht so leicht verfügbar ist wie 
die konventionelle CT. Die nukleare Bildgebung mit radioaktiven Tracern birgt nur minimale 
Risiken, die sich auf sehr seltene allergische Reaktionen und das Risiko einer Strahlenbelastung 
durch geringe Dosen ionisierender Strahlung beschränken. Die Nachteile der erweiterten 
Bildgebung bestehen darin, dass sie weniger leicht verfügbar sind, im Vergleich zu den 
Standard-Röntgenbildern höhere Kosten verursachen und zu einer erheblichen � nanziellen 
Belastung für die Betroff enen und das Gesundheitssystem führen können. Allerdings sind 
die erweiterten Bildgebungsverfahren, einschließlich MRT, in letzter Zeit erschwinglicher 
und leichter zugänglich geworden, insbesondere in Ländern mit hohem Einkommen, was zu 
einer höheren Genauigkeit bei der Diagnose oder Ausschluss einer CNO führt. Obwohl keine 
Daten zur Kostenwirksamkeit vorliegen, wird daher empfohlen, diese bildgebenden Verfahren, 
insbesondere die MRT als ersten Schritt, in Betracht zu ziehen, wenn die Röntgenbilder 
unauff ällig sind.

Klinische Frage: Welche Bluttests haben eine ausreichende Genauigkeit, um die Diagnose einer 
aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und 
intakter Haut wahrscheinlicher zu machen?

Empfehlung 10: Wir empfehlen nicht, das C-reaktive Protein (CRP), die 
Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG), das weiße Blutbild, die alkalische Phosphatase oder 
andere Bluttests bei einem Mensch mit Diabetes mellitus und Verdacht auf aktive Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie mit intakter Haut zur Diagnose oder zum Ausschluss der 
Erkrankung zu verwenden. (Bedingt; Gering)

Begründung: Bluttests wie die Messung von Entzündungsmarkern im Serum (CRP, BSG 
und WBC) oder der alkalischen Phosphatase werden häu� g im Rahmen einer aktiven CNO 
durchgeführt. Bei unserer systematischen Überprüfung wurden fünf Beobachtungsstudien 
identi� ziert, die entweder CRP, BSG und/oder alkalische Phosphatase bei Patienten mit aktiver 
CNO und intakter Haut gemessen haben (22). Fünf der von uns identi� zierten Studien maßen 
CRP (62-66), drei maßen BSG (63, 64, 66), drei maßen die Anzahl der weißen Blutkörperchen 
(63, 65, 66) und drei maßen alkalische Phosphatase (62, 63, 67). Alle Studien waren von 
geringer Qualität und wiesen ein hohes Risiko der Verzerrung auf. 
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In den für die Leitlinie einbezogenen Studien reichte das Serum-CRP von normal bis zu 324 % 
über dem Referenzbereich (< 5 mg/l) (62-66). Die ESR bei aktiven CNO-Patienten mit intakter 
Haut reichte von einem leichten Anstieg (5 %) bis hin zu 350 % über dem Referenzbereich (<20 
mm/h) (63, 64, 66).

Die Leukozyten waren in zwei Studien normal (63, 65) (Referenzbereich < 109/L ) und in 
einer Studie leicht erhöht (10 % über dem Referenzbereich) (66). Das alkalische Phosphat 
im Serum war bei aktiver CNO in zwei Studien normal (63, 67). Die knochenspezi� sche 
alkalische Phosphatase im Serum war bei Patienten mit aktiver CNO um 21 % höher als bei 
Kontrollteilnehmern mit Diabetes mellitus, allerdings war dieser Anstieg statistisch nicht 
signi� kant (62).

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass wir keine Belege für die Verwendung von CRP, BSG, 
WBC oder alkalischer Phosphatase zur Diagnose einer aktiven CNO gefunden haben. Unsere 
Schlussfolgerung basierte auf der großen Bandbreite, der in diesen Studien berichteten Werte 
mit fehlender Präzision. Die Qualität der Nachweise war gering, weshalb wir die Empfehlung 
als "bedingt" einstu en. Obwohl die oben erwähnten systemischen Entzündungsmarker 
bei aktiver CNO erhöht sein können, was wahrscheinlich auf die zugrunde liegende sterile 
Entzündung im Fuß zurückzuführen ist, sollten auch andere Diagnosen in Betracht gezogen 
werden (68). Die Empfehlungen zur Diagnose der aktiven CNO sind in Abbildung 1 
zusammengefasst.
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Abb.1 Flussdiagramm für die aktive CNO-Diagnose
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IDENTIFIZIERUNG DER REMISSION

Klinische Frage: Welche klinischen Untersuchungen und bildgebenden Verfahren können 
eingesetzt werden, um die Remission der Charcot-Neuro-Osteoarthropathie bei einem 
Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut festzustellen, der wegen dieser Erkrankung 
behandelt wurde?

Empfehlung 11: Erwägen Sie bei Verlaufskontrollen die Messung der Hauttemperatur der 
betroff enen und der nicht betroff enen Extremität zur Überwachung der Krankheitsaktivität 
bei Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver Charcot-Neuroosteoarthropathie mit intakter 
Haut. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 12: Wir schlagen vor, das Weichteilödem nicht allein zur Bestimmung der 
Remission einer aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie heranzuziehen. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 13: Wir schlagen vor, dass die Ergebnisse der Temperaturmessung, des 
Weichteilödems und der Bildgebung berücksichtigt werden sollten, wenn die Schlussfolgerung 
gezogen wird, dass die aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie in Remission ist. (Bedingt; 
Niedrig)

Empfehlung 14: Wir schlagen vor, dass die Häu� gkeit der Verlaufskontrollen zur Beurteilung 
der Krankheitsaktivität bei aktiver Charcot-Neuroosteoarthropathie von spezi� schen Faktoren 
wie Schwankungen des Ödemvolumens, Komorbiditäten, den mit der Behandlung und 
Genesung verbundenen Risiken, dem Zugang zu Unterstützung bei der häuslichen Behandlung 
sowie dem Fortschritt und der Genesung einer Person abhängen sollte. (Bedingt; Gering)

Begründung: Bei unserer systematischen Überprüfung wurden fünf Studien identi� ziert, 
in denen verschiedene Arten von Überwachungstechniken zur De� nition der Remission 
einer aktiven CNO untersucht wurden (49, 54, 69-71). Bei allen handelte es sich um 
Beobachtungsstudien mit einem hohen Risiko der Verzerrung. Zwei Studien berichteten 
über den prädiktiven Wert der Infrarot- ermometrie zur Überwachung und Identi� zierung 
der Remission auf der Grundlage klinischer Gründe, wobei dasselbe Protokoll, aber 
unterschiedliche  ermometriegeräte verwendet wurden (49, 70). In einer Studie 
wurde festgestellt, dass der Ort des maximalen Temperaturunterschieds zwischen dem 
betroff enen und dem nicht betroff enen Fuß bei der Diagnose in 92 % der Fälle und bei der 
Nachuntersuchung in 72 % der Fälle mit der Röntgenaufnahme korrelierte. (49). Eine andere 
prospektive Beobachtungsstudie lieferte einen narrativen Bericht, der die Übereinstimmung 
zwischen einer Temperaturdiff erenz (4o F/ 2o C) und Röntgenbefunden zur Erkennung einer 
Remission bei aktiver CNO zeigte (70).
Drei Studien untersuchten den Einsatz der MRT zur Ermittlung der Remission bei aktiver 
CNO und berichteten auch, dass sie die Hauttemperatur bewerteten (54, 69, 71). Bei der 
ersten Studie handelte es sich um eine off ene Kohortenstudie, in der dreimonatige dynamische 
MRT-Scans mit Gadolinium-Kontrastmittel mit der klinischen Heilung verglichen wurden, 
die als Kombination aus einer Temperaturdiff erenz <1 °C und einer Diff erenz des Umfangs 
auf Mittelfuß- und Knöchelhöhe <1 cm (als Maß für die Schwellung) de� niert wurde (69). 
Die Autoren berichteten über eine 90 %ige Übereinstimmung zwischen klinischen und MRT-
Befunden. Allerdings ging in bei 23 % der Patienten die klinische Heilung (Abwesenheit 
von Entzündungen) der MRT-Heilung um 3-6 Monate voraus. Die Autoren analysierten 
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die Ergebnisse der Hauttemperatur nicht gesondert. Leider konnten die zweite und dritte 
MRT-Studie keine brauchbaren Beweise zur Beantwortung dieser klinischen Frage und zur 
Unterstützung der nachfolgenden Empfehlungen liefern (54, 71).

Wir empfehlen den Behandlern, die Infrarot- ermometrie zur Überwachung der aktiven 
CNO und zur Feststellung der Remission einzusetzen, und zwar unter Abwägung der Risiken 
und Schäden, des Vertrauens in die Ergebnisse, der Durchführbarkeit, der Akzeptanz und 
der Chancengleichheit. Die Temperaturmessung ist für den Patienten unschädlich und 
risikolos und stellt ein sicheres, kostengünstiges und relativ einfach durchzuführendes 
Untersuchungsinstrument dar. Je höher der Temperaturunterschied zwischen dem betroff enen 
und dem nicht betroff enen Fuß ist, desto größer ist die Wahrscheinlichkeit einer anhaltenden 
Krankheitsaktivität, und umgekehrt gilt: Je geringer der Temperaturunterschied ist, desto 
größer ist die Wahrscheinlichkeit, dass die CNO in Remission geht. Zum gegenwärtigen 
Zeitpunkt gibt es keine ausreichenden Belege für die Empfehlung eines spezi� schen 
Temperaturgrenzwertes, ab dem eine Remission eintritt. Daher empfehlen wir, dass die 
Ergebnisse der Temperaturmessung, des Ödems und der Bildgebung berücksichtigt werden 
sollten, wenn die Schlussfolgerung gezogen wird, dass sich die aktive CNO in Remission 
be� ndet. Sowohl der Arzt als auch der Patient müssen sich darüber im Klaren sein, dass 
der Übergang der aktiven CNO zur Remission viele Monate dauern kann. Die Vorteile 
der Infrarot-Hauttemperaturmessung gegenüber radiologischen Untersuchungen zur 
Überwachung des aktiven CNO liegen darin, dass sie billiger, schneller, leichter verfügbar 
und nicht invasiv ist und keine Sicherheitsbedenken bestehen. Die Protokolle für die 
Temperaturmessungen in diesen Studien sahen eine Akklimatisierungszeit von 15 Minuten 
vor, was sehr zeitaufwändig ist.

Es gibt Hinweise darauf, dass sich das Bein-/Fußödem verringert, wenn die Extremität 
mit aktiver CNO entlastet wird. In unserer systematischen Übersichtsarbeit haben wir 
zwei Studien identi� ziert, in denen die objektive Beurteilung des Weichteilödems mit 
radiologischen Befunden verglichen wurde und in einer weiteren Studie wurde das 
Weichteilödem subjektiv beurteilt (54, 69, 71). Anhand dieser Studien konnte nicht festgestellt 
werden, ob es einen Zusammenhang zwischen der klinischen Beurteilung des Ödems und 
den radiologischen Befunden zur Feststellung der Remission bei aktiver CNO gibt. Auf 
der Grundlage von Expertenmeinungen empfehlen wir, dass die subjektive oder objektive 
Beurteilung von Weichteilödemen zu einer vollständigen Patientenbeurteilung beitragen 
kann, um eine Remission bei aktiver CNO festzustellen, und wir stufen die Empfehlung 
als "bedingt" ein. Es gibt keine Belege, die eine Empfehlung für ein spezi� sches Protokoll 
zur Messung von Weichteilödemen bei aktiver CNO unterstützen. Wir würden jedoch 
empfehlen, einen standardisierten Ansatz zur Bewertung des Weichteilödems zu verwenden, 
um einen genaueren Vergleich im Zeitverlauf zu ermöglichen. Es sollte beachtet werden, 
dass die potenziellen Einschränkungen bei der Bewertung des Weichteilödems denen der 
Temperaturmessung ähneln, wobei das Vorhandensein einer beidseitigen Fußerkrankung, 
das Fehlen einer kontralateralen Extremität oder eine gleichzeitige Fußulzeration und/oder 
Infektion die Verwendbarkeit und Interpretation der Ergebnisse beeinträchtigen. Wir sind uns 
bewusst, dass die Remission als das Fehlen klinischer Anzeichen einer Entzündung de� niert 
ist und auf einer klinischen Beurteilung beruht, da wir keine absolute Werte angeben, die das 
Fehlen einer Entzündung de� nieren. Wir sind uns bewusst, dass in bestimmten Fällen leichte 
Entzündungszeichen wie Ödeme trotz röntgenologischer Konsolidierung fortbestehen können.
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Es gibt keine Anhaltspunkte für eine Empfehlung zur Häu� gkeit der Infrarot- ermometrie 
oder anderer klinischer Messungen zur Überwachung der Krankheitsaktivität der CNO. 
Um der klinischen Praxis Rechnung zu tragen, schlagen wir vor, dass die Temperaturen 
in regelmäßigen Abständen gemessen werden, und zwar zeitgleich mit den Terminen 
zum Gipswechsel oder zur Überprüfung der Entlastungshilfsmittel. In der Regel ist in der 
Frühphase der Erkrankung ein kürzerer Abstand zwischen den Terminen erforderlich, da die 
Entlastungshilfsmittel aufgrund des Ödemrückgangs angepasst werden müssen. Wöchentliche 
klinische Bewertungen können erforderlich sein, wenn das Ödem schnell zurückgeht und 
häu� ge TCC-Wechsel erforderlich sind. Wenn sich die Anzeichen und Symptome stabilisieren, 
kann der Abstand zwischen den klinischen Untersuchungen auf 3 bis 5 Wochen verlängert 
werden. Wir empfehlen eine engmaschige Überwachung, da unnötige Behandlungen belastend 
und kostspielig sind und schädliche Auswirkungen (z. B. Geschwüre) übersehen werden, die 
au reten können, wenn eine Person in Remission nicht engmaschig überwacht wird.

Bei der Ausarbeitung unserer Empfehlungen stießen wir auf zwei Hauptschwierigkeiten: 
Erstens gibt es keine standardisierte klinische oder radiologische De� nition für die Remission 
der Erkrankung  und zweitens gibt es derzeit keinen anerkannten "Goldstandard"-Test 
zur Feststellung der Remission einer aktiven CNO. Keine der Studien, die wir in unserer 
systematischen Übersichtsarbeit identi� ziert haben, berichtete über die Sensitivität oder 
Spezi� tät der Verwendung der Fußhauttemperatur zur Feststellung einer Remission, weder 
allein noch im Vergleich zur Bildgebung (22). Aus diesen Gründen stufen wir die Stärke 
unserer Empfehlungen als "Bedingt" ein.

Es besteht nach wie vor Ungewissheit über die Wirksamkeit der Temperaturmessung zur 
Überwachung der aktiven CNO und darüber, ob die verschiedenen verwendeten Geräte 
und Protokolle die Zeit bis zur Remission beein� ussen. Es wurden verschiedene Grenzwerte 
verwendet: 4o F (das entspricht 2,2o C), 2o C und 1o C (49, 70). Es besteht ein Bedarf 
an qualitativ hochwertigen Studien zur Bewertung der diagnostischen Genauigkeit der 
Temperaturmessung zur Bestimmung der Remission bei CNO. Bis ein "Goldstandard"-Test 
zur Identi� zierung einer aktiven CNO identi� ziert und validiert ist, empfehlen wir, dass 
die Ergebnisse der Temperaturmessung, des Weichteilödems und der Bildgebung bei der 
Feststellung, berücksichtigt werden sollten ob sich die aktive CNO in Remission be� ndet. Wir 
sind uns bewusst, dass sich gelegentlich Menschen in Remission be� nden, die zuvor keine 
Behandlung erhalten haben.

BEHANDLUNG

Klinische Frage: Welche Art von Entlastungshilfsmittel sollte einem Menschen mit Diabetes 
mellitus und aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie mit intakter Haut empfohlen werden 
und sollte dies mit der Empfehlung einhergehen, nicht zu belasten?

Empfehlung 15: Verwenden Sie ein nicht abnehmbares kniehohes Hilfsmittel zur Ruhigstellung 
und Entlastung des Fußes, um die Remission der Erkrankung und die Verhinderung oder das 
Fortschreiten der Deformität bei einem Mensch mit aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie 
und intakter Haut zu fördern. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 16: Bei der Behandlung einer aktiven Charcot-Neuro Osteoarthropathie 
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mit intakter Haut bei einem Mensch mit Diabetes mellitus sollte die Verwendung eines 
Vollkontakt-Gipses in Betracht gezogen werden. Ein kniehohes, nicht abnehmbares 
Hilfsmittel zur Entlastung kann als zweite Wahl in Betracht gezogen werden, um den Fuß zu 
immobilisieren und zu entlasten. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 17: Bei Menschen mit Diabetes mellitus, aktiver Charcot-Neuro- 
Osteoarthropathie und intakter Fußhaut, bei denen ein kniehohes, nicht abnehmbares 
Entlastungshilfsmittel kontraindiziert ist oder nicht vertragen wird, kann eine ständig 
getragene abnehmbare kniehohe Vorrichtung als dritte Behandlungsmöglichkeit in Betracht 
gezogen werden. (Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 18: Wir empfehlen, bei der Behandlung der aktiven Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie und intakter Haut keine Entlastungshilfsmittel auf Knöchelhöhe (z. B. 
chirurgischer Schuh, postoperative Sandale, maßgefertigter Schuh oder Gipsschuh) zu 
verwenden, da die Immobilisierung der erkrankten Knochen und Gelenke unzureichend und 
die Entlastungskapazität begrenzt ist. (Bedingt; Niedrig) 

Empfehlung 19: Eine Behandlung mit einem kniehohen Entlastungshilfsmittel sollte so bald 
wie möglich in Betracht gezogen werden, sobald die Diagnose einer aktiven Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie gestellt wird. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 20: Bei einem Menschen mit aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie, die mit 
einem kniehohen Hilfsmittel behandelt wird, empfehlen wir die Verwendung von weiteren 
Hilfsmitteln, um die Belastung der betroff enen Extremität zu reduzieren. (Bedingt; Niedrig)

Begründung: Wie weiter unten erörtert, gibt es mehrere starke Argumente dafür, dass der 
erkrankte, entzündete Fuß bei aktiver CNO immobilisiert und in einem kniehohen, nicht 
abnehmbaren Hilfsmittel entlastet werden sollte. Es ist wichtig, eine Ruhigstellung einzuleiten, 
auch wenn auf den Röntgenbildern keine Frakturen zu erkennen sind, wenn andere 
bildgebende Verfahren (wie die MRT) auf eine aktive CNO hindeuten. Mit der Ruhigstellung 
sollte sofort begonnen werden, sobald die Diagnose einer aktiven CNO gestellt wurde. 
Zusätzliche Erkenntnisse geben Hinweise darauf, dass ein Vollkontaktgips (TCC) als erste Wahl 
und eine kniehohes Hilfsmittel, das nicht abnehmbar ist, als zweite Wahl in Betracht gezogen 
werden kann. Vollkontaktgipse werden in der Regel aus Gips oder Glasfaser hergestellt, die in 
engem Kontakt mit dem gesamten Fuß und der unteren Extremität stehen. Eine vergleichbare 
Entlastung des Fußes kann durch ein vorgefertigtes kniehohes Hilfsmittel erreicht werden, 
das den Fuß immobilisiert und durch das Anbringen einer Schicht aus Gips oder Klebeband 
nicht abnehmbar gemacht werden kann (72). Beide Hilfsmittel und ihre Einlagen sollten 
so angefertigt werden, dass sie sich jeder Fußdeformität sicher anpassen und für eine 
Druckumverteilung sorgen, um eine spätere Ulzeration zu verhindern. Ein abnehmbares 
kniehohes Hilfsmittel, das stets mit einer geeigneten Fußbettung zur Verringerung des 
Spitzendrucks getragen wird (23), kann als dritte Behandlungsmöglichkeit für Menschen mit 
Diabetes mellitus und aktiver CNO sowie intakter Fußhaut in Betracht gezogen werden, wenn 
ein nicht abnehmbares kniehohes Entlastungshilfsmittel kontraindiziert ist oder nicht toleriert 
wird. Ein möglicher Vorteil eines abnehmbaren kniehohen Hilfsmittels ist, dass es zum Baden 
oder zur Untersuchung der Haut abgenommen werden kann. Der größte Nachteil und die 
größte Sorge bei der Verwendung von abnehmbaren kniehohen Vorrichtungen ist die mögliche 
Nichteinhaltung der Entlastungs-/Immobilisierungsbehandlung, die zur Entwicklung/
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Progression der Deformität und zu einer verzögerten Remission führen kann.

Wie in unserer systematischen Übersichtsarbeit beschrieben, gibt es nur wenige qualitativ 
hochwertige Belege, auf die wir unsere Empfehlungen stützen können (22). Unsere 
Empfehlungen zur Entlastung der aktiven CNO beruhen auf einer Kombination aus direkten 
und indirekten Forschungsergebnissen, sofern vorhanden, und Expertenmeinungen, sofern 
keine entsprechenden Nachweise vorliegen. Zu den möglichen negativen Folgen, wenn bei 
Verdacht auf eine aktive CNO nicht so schnell wie möglich mit der Entlastung begonnen wird, 
gehören fortschreitende Deformierungen und mögliche Hautulzerationen. Daher haben wir 
die Empfehlung, den Fuß zu entlasten, sobald der Verdacht auf eine aktive CNO besteht, als 
"starke" Empfehlung eingestu . Der Grund für die Entlastung von Fuß und Bein bei aktiver 
CNO ist, dass die erhöhte mechanische Belastung eine zentrale Rolle bei der Aufrechterhaltung 
des zugrunde liegenden entzündlichen Krankheitsprozesses spielt, was zu einer 
fortschreitenden Knochenzerstörung, der Entwicklung von Frakturen und Gelenkluxationen 
führt. Obwohl Personen mit aktiver CNO auf einem einfachen Röntgenbild nur eine Fraktur 
aufweisen können, zeigen modernere Verfahren wie MRT, SPECT/CT und PET-CT in der 
Regel, dass mehrere Knochen und Gelenke im Fuß und Sprunggelenk betroff en sind (51, 
56, 73). Aus diesem Grund sind eine Ruhigstellung und Entlastung des gesamten Fußes und 
Sprunggelenkes angezeigt. Unsere Empfehlungen stehen im Einklang mit anderen Leitlinien 
zur Behandlung von Personen mit nicht dislozierten Hochrisiko-Fußfrakturen, unabhängig 
vom Vorhandensein eines Diabetes, um die Frakturheilung zu optimieren und Fehlstellungen, 
Nichtabheilen und fortschreitende Luxation zu verhindern (74-76).

Durch die Verwendung eines kniehohen Hilfsmittels werden der Plantardruck und 
die Bodenreaktionskrä e stärker nach proximal verlagert, was den entzündeten Fuß 
entlastet (77). Kniehohe Hilfsmittel stellen das Sprunggelenk ruhig und minimieren die 
verformenden Auswirkungen der Muskeln der unteren Gliedmaßen auf die Gelenke 
in Fuß und Sprunggelenk. Es gibt Hinweise aus der klinischen und biomedizinischen/
Laborforschung, dass Ruhigstellung und Entlastung in der Regel zu einem Rückgang der 
klinischen Entzündungszeichen sowie im Laufe der Zeit eine Verringerung der zirkulierenden 
proin� ammatorischen Marker führen (62, 64). Obwohl die Ruhigstellung und Entlastung 
des gesamten Fußes und Knöchels indiziert sind, kann es für die Patienten schwierig sein, 
kniehohe Entlastungshilfsmittel zu akzeptieren und zu benutzen, da keine oder nur geringe 
Schmerzen bestehen und solche Hilfsmittel können sich negativ auf die Mobilität, die 
Autonomie, das Fahren, das Selbstwertgefühl und die Wahrnehmung durch andere auswirken 
(78). Darüber hinaus können diese Hilfsmittel, wenn sie bei Menschen mit Verlust des 
schützenden Sensibilität nicht korrekt angelegt werden, zur Entwicklung von Hautdefekten 
überall distal des Knies führen. In einer kürzlich durchgeführten Studie wurde bei 14 % der 
Menschen mit Diabetes, die mit einem Vollkontaktgips behandelt wurden, eine neue Blase 
oder ein Ulkus im Zusammenhang mit dem Verband festgestellt (79). Der Patient sollte daher 
gut über die Risiken einer unangemessenen Behandlung, ihren Nutzen und Schaden informiert 
werden und dabei unterstützt werden, diese Behandlung in sein tägliches Leben zu integrieren.

In unserer systematischen Übersicht konnten wir keine Interventionsstudien � nden, in denen 
die Wirksamkeit eines nicht abnehmbaren mit einem abnehmbaren Entlastungshilfsmittel 
verglichen wurde. In der landesweiten britischen Erhebung bei 219 Personen mit aktiver CNO 
war jedoch die mediane Zeit bis zur Remission, d. h. bis zur Mobilität in (therapeutischem) 
Schuhwerk, bei den mit einem abnehmbaren Hilfsmittel behandelten Patienten drei Monate 
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länger als bei denjenigen, die ein nicht abnehmbares Hilfsmittel hatten (80). Ebenso haben 
Studien bei Patienten mit Diabetes und einem neuropathischen Fußulkus gezeigt, dass sie 
trotz intensiver Au lärung abnehmbare Entlastungshilfsmittel nicht so wie empfohlen tragen, 
was zu einer verzögerten Ulkusheilung beitragen kann. (55). Da sie keine Schmerzen haben, 
können Menschen mit aktiver CNO weiterhin auf dem erkrankten Fuß gehen und suchen 
manchmal erst dann ärztliche Hilfe, wenn ihr Fuß so deformiert oder geschwollen ist, dass 
er nicht mehr in den Schuh passt (34). In einer Studie wurde jedoch berichtet, dass Patienten 
mit einem diabetischen Fußulkus ein nicht abnehmbares Hilfsmittel bevorzugten, sobald 
ihnen die Vorteile klar erläutert wurden (66). Die Patienten bevorzugen daher möglicherweise 
zunächst ein vorgefertigtes abnehmbares Hilfsmittel, weil sie diese in Situationen wie dem 
Zubettgehen, dem Autofahren oder dem Baden abnehmen können. Sie sollten jedoch über 
den zu erwartenden größeren Nutzen eines nicht abnehmbaren kniehohen Hilfsmittels zur 
Verhinderung von Deformierungen sowie über die kürzere Behandlungsdauer und die damit 
verbundenen geringeren kurz- und langfristigen Gesundheitskosten informiert werden (55, 
61). Aus diesen Gründen stufen wir die Stärke der Empfehlung zur Verwendung eines nicht 
abnehmbaren kniehohen Hilfsmittels, entweder eines TCC oder eines vorgefertigten, nicht 
abnehmbaren Hilfsmittels als "stark" ein. Wir räumen jedoch ein, dass für diesen speziellen 
Krankheitszustand keine auf klinischen Studien basierende Evidenz vorliegt.

Das betroff ene Bein kann entweder durch einen TCC oder durch ein vorgefertigtes kniehohes 
Hilfsmittel immobilisiert und entlastet werden (23). In den meisten Studien, die wir in unsere 
systematische Übersichtsarbeit einbezogen haben, wurden TCCs als bevorzugte Methode der 
Entlastung verwendet (22). Wir konnten keine Studien � nden, die sich mit unserer klinischen 
Frage befasste und die Behandlung mit TCC mit vorgefertigten kniehohen Hilfsmitteln im 
Hinblick auf das Ergebnis der aktiven CNO verglichen. Wie bereits erwähnt, besteht das Ziel 
der Behandlung in erster Linie in der Ruhigstellung der Fußgelenke und in zweiter Linie in der 
Entlastung des Fußes durch Umverteilung des plantaren Drucks von Bodenreaktionskrä en. 
Dieses Erfordernis der Ruhigstellung führte zu der auf der Expertenmeinung der Gruppe 
basierenden Empfehlung, dass TCCs vorgefertigten Hilfsmittel vorzuziehen sein könnten. Der 
Vorteil des TCC besteht darin, dass das Sprunggelenk wahrscheinlich besser immobilisiert 
wird. Bei Patienten mit einer schweren Knöchelverstauchung führte ein TCC beispielsweise 
zu besseren Gesamtergebnissen als ein vorgefertigtes Hilfsmittel (81). Außerdem wird ein 
TCC an die Gliedmaße der Person angepasst und jeder TCC wird individuell gestaltet, um 
Deformierungen oder erhebliche Ödeme auszugleichen. Der Nachteil eines TCCs besteht 
darin, dass er bei jedem Besuch erneuert werden muss (es sei denn, er wird abnehmbar 
gemacht, was jedoch zu einer weniger optimalen Immobilisierung führen kann), mit 
höheren Kosten verbunden ist, Fachwissen erfordert und sich daher stärker negativ auf die 
Chancengleichheit auswirkt. Es ist wahrscheinlich, dass Patienten sowohl den TCC als auch 
kniehohe Hilfsmittel als gleichermaßen unangenehme Interventionen bewerten, obwohl wir 
in unserer systematischen Übersicht keine Studien über die Auswirkungen der verschiedenen 
Behandlungsmodalitäten auf die Lebensqualität � nden konnten. Zusammenfassend lässt 
sich sagen, dass es einige indirekte Belege gibt, die den Einsatz des TCC als erste Wahl bei 
der Behandlung der aktiven CNO und eines nicht abnehmbaren Hilfsmittels als zweite Wahl 
unterstützen. Insbesondere dann, wenn die Kosten oder die Chancengleichheit eine wichtige 
Rolle spielen oder wenn es an spezi� schem Fachwissen mangelt, können nicht abnehmbare 
Hilfsmittel vorzuziehen sein, doch sind in diesem Bereich weitere Studien erforderlich. Daher 
stufen wir die Stärke unserer Empfehlung als "bedingt" ein. 
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Die Behandlung mit einem nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungshilfsmittel sollte 
bei Verdacht auf eine aktive CNO sofort begonnen und fortgesetzt werden, bis eine andere 
Diagnose gestellt wird, um die Entwicklung einer Deformität zu verhindern (82). Die 
Bedeutung einer frühzeitigen Ruhigstellung und einer reduzierten Belastung des erkrankten 
Fußes wird in zwei Studien von Chantelau und Mitarbeitern hervorgehoben. In diesen 
retrospektiven Beobachtungsstudien mit hohem Verzerrungsrisiko berichteten diese Autoren, 
dass Patienten mit der Diagnose Charcot Stadium 0, die frühzeitig behandelt wurden (d. 
h. ohne Fraktur im Röntgen bei Beginn der TCC-Behandlung) entwickelten selten eine 
spätere Deformität, ganz im Gegensatz zu denjenigen, die im Stadium 1 diagnostiziert und 
behandelt wurden (d. h. diejenigen mit einer Fraktur im Röntgen) (37). In der zweiten Studie 
wurde festgestellt, dass die Dauer der uneingeschränkten Belastung sowie die Intensität der 
Belastung vor Beginn der Behandlung mit der Entwicklung einer Deformität bei Patienten 
mit aktiver CNO in Zusammenhang stehen (83). Obwohl es an Beweisen auf der Grundlage 
klinischer Studien mangelt und uns keine Informationen zu Aspekten wie Kostenwirksamkeit 
und Gerechtigkeit vorliegen, kam der Leitlinienausschuss zu dem Schluss, dass angesichts 
der potenziell verheerenden Folgen einer unbehandelten CNO mit der Ruhigstellung des 
betroff enen Beins begonnen werden sollte, sobald eine aktive CNO in Betracht gezogen wird.

Personen mit aktiver CNO sollten darüber informiert werden, dass es viele Monate dauern 
kann, bis die Krankheit in Remission geht. Unserer Erfahrung nach sollte die Entlastung vier 
bis sechs Wochen lang fortgesetzt werden, auch nachdem die klinischen Anzeichen einer 
aktiven CNO abgeklungen sind und der Patient als in Remission diagnostiziert wurde. Die 
Langzeitbehandlung mit einem nicht abnehmbaren kniehohen Hilfsmittel ist mit dem Risiko 
von Komplikationen und unerwünschten Wirkungen verbunden. Nur wenige der in unserer 
systematischen Übersichtsarbeit identi� zierten Studien berichteten über derartige Ereignisse. 
Zu den wichtigsten Komplikationen gehört die Entwicklung von Fußgeschwüren, die führte in 
zwei Studien manchmal zu Amputationen (84, 85), Hautläsionen aufgrund von Verletzungen 
beim Abnehmen des Gipses und Schmerzen (86). Weitere mögliche unerwünschte 
Wirkungen sind Muskelschwäche und -atrophie, Stürze und muskuloskelettale Knie- oder 
Hü beschwerden aufgrund der erworbenen Beinlängendiff erenz beim Tragen der Vorrichtung, 
wie in unserer Entlastungsleitlinie beschrieben (72). Man kann eine Schuherhöhung für die 
kontralaterale Extremität in Betracht ziehen, um diese Beinlängendiff erenz auszugleichen. 
(Anmerkung der AG Fuss: Ein Höhenausgleich der Gegenseite sollte zeitnah erwogen werden). 
Der langfristige Mobilitätsverlust kann erhebliche negative Auswirkungen auf die psychische 
und physische Gesundheit sowie das sozioökonomische Wohlergehen der Betroff enen haben, 
da das Risiko der sozialen Isolation und des Verlusts des Arbeitsplatzes steigt. Außerdem kann 
sich der Mobilitätsverlust negativ auf die Blutzuckereinstellung und andere kardiovaskuläre 
Risikofaktoren auswirken (87).

Wir empfehlen, bei der Behandlung der aktiven CNO keine Hilfsmittel unterhalb des Knöchels 
zu verwenden. Wir konnten keine Studien identi� zieren, die den therapeutischen Wert von 
Hilfsmittel zur Behandlung der aktiven CNO unter dem Knöchel bewertet haben, und haben 
daher eine "bedingte" Empfehlung ausgesprochen. Es gibt jedoch indirekte Hinweise aus 
Studien mit Menschen mit diabetesbedingten Fußulzerationen, dass knöchelhohe Hilfsmittel 
den Fuß nicht so wirksam immobilisieren und entlasten wie kniehohe Hilfsmittel (72).

Um eine reduzierte Belastung zu erreichen, empfehlen wir den Einsatz von weiteren 
Hilfsmitteln, um: 1) den Druck auf die betroff ene Extremität zu reduzieren, 2) das Sturzrisiko 
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zu minimieren, 3) die Zeit bis zur Remission zu verkürzen und 4) das Risiko von Muskel-
Skelett-Verletzungen und Schmerzen in der betroff enen oder kontralateralen Extremität zu 
verringern. Die Empfehlung, zusätzlich zur Behandlung mit einem kniehohen Hilfsmittel 
vorzugsweise beidseits Gehhilfen zu verwenden, beruht auf einer retrospektiven Studie, in der 
die Patienten angewiesen wurden, die eingegipste Extremität teilweise zu belasten, indem sie 
beidseits axilläre Gehhilfen oder ein anderes Hilfsmittel verwendeten (88). 72% der Patienten 
hielten sich nach Einschätzung ihres behandelnden Orthopäden nicht an diese Anweisungen 
und bei diesen Patienten dauerte die Heilung im Durchschnitt 34 Tage länger als bei denen, 
die sich daran hielten (88). Zweitens kann das fortgesetzte Gehen auf der Extremität in einem 
kniehohen Hilfsmittel wie oben beschrieben, zu muskuloskelettalen Komplikationen und 
Schmerzen in der kontralateralen Extremität führen. Die Ausgewogenheit der Auswirkungen 
in Bezug auf den Belastungsstatus spricht wahrscheinlich für eine reduzierte Belastung im 
Vergleich zu einer uneingeschränkten oder fehlenden Belastung, allerdings ist die Qualität 
der Evidenz sehr gering. Auf der Grundlage dieser Argumente schlagen wir vor, eine teilweise 
Belastung mit Hilfe von Gehhilfen, Rollatoren oder anderen Hilfsmitteln in Erwägung zu 
ziehen, wobei diese Wahl an die Lebensbedingungen, die Mobilität und die Motivation des 
Patienten angepasst werden sollte.

Obwohl unsere Empfehlungen mit anderen Leitlinien (39, 82, 89) übereinstimmen, zeigen 
die Erkenntnisse aus Beobachtungsstudien, dass die Umsetzung unserer Empfehlungen eine 
Herausforderung darstellen kann, da viele Menschen off enbar eine suboptimale Behandlung 
erhalten, die möglicherweise zu schlechteren Ergebnissen führt. In der landesweiten britischen 
Erhebung von 2005-2007 wurde etwa ein Drittel aller Patienten mit aktiver CNO nicht mit 
einer nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungshilfsmittel behandelt (80). Vergleichbare 
Ergebnisse wurden in einer 1999 unter Mitgliedern der Diabeteskommission des Committee 
of the American Orthopaedic Foot and Ankle Society durchgeführten Umfrage erzielt, in 
der etwa die Häl e der Patienten mit einem Charcot-Fuß in der Vorgeschichte zunächst 
nicht mit einem TCC behandelt worden war (90). Diese Variabilität in der Behandlung 
hängt wahrscheinlich mit dem Fehlen von Behandlungsrichtlinien zusammen, die von allen 
an der Behandlung dieser Patienten beteiligten Disziplinen akzeptiert werden müssen, mit 
dem Mangel an Evidenz, die auf klinischen Studien beruht, mit dem Mangel an Wissen, 
Fähigkeiten und Ressourcen für die Anwendung von TCCs sowie mit patientenbezogenen 
Faktoren und der Kostenerstattung und möglicherweise mit klinischer Trägheit zusammen. 
Das Phänomen der klinischen Trägheit ist de� niert als das Versäumnis, eine  erapie oder 
deren Intensivierung/Nichtintensivierung bei Patienten mit einer Krankheit wie aktiver CNO 
zu beginnen (91).

Die Behandlung von Patienten mit aktiver CNO sowie die Anwendung und der Einsatz von 
TCCs und nicht abnehmbaren kniehohen Hilfsmitteln erfordern eine spezielle Ausbildung, 
Fähigkeiten und Erfahrung. Wir schlagen vor, dass die medizinischen Fachkrä e, die diese 
Patienten behandeln, Zugang zu einer qualitativ hochwertigen Ausbildung nach nationalen 
oder regionalen Standards haben sollten. Um die Umsetzung zu erleichtern, sollten die 
Empfehlungen zur Entlastung kulturell angemessen sein, den sozioökonomischen Status 
berücksichtigen, sich an der Gesundheitskompetenz der Patienten sowie an ihren persönlichen 
Umständen orientieren und Teil eines gemeinsamen Entscheidungsprozesses sein. Wenn 
diese Faktoren berücksichtigt werden, wird dies wahrscheinlich die Akzeptanz und 
Durchführbarkeit erhöhen. Angesichts der Vielfalt der Kontexte und Situationen, in denen sich 
Menschen mit aktiver CNO be� nden, ist es nicht möglich, allgemein gültige Empfehlungen für 
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die beste Form der Entlastung zu geben. Die � nanziellen Mittel, die für einen Vollkontaktgips 
und ein kniehohes, abnehmbares Entlastungshilfsmittel erforderlich sind, können für 
Gesundheitsdienstleister und für Menschen, die ihre Gesundheitsversorgung selbst � nanzieren 
müssen, eine Herausforderung darstellen.
Klinische Frage: Kann eine medikamentöse  erapie bei einem Menschen mit Diabetes 
mellitus und aktiver CNO bei intakter Haut zu einer kürzeren Zeit bis zur Remission führen 
und Komplikationen verhindern?

Empfehlung 21: Alendronat, Pamidronat, Zoledronat, Calcitonin, Parathormon oder 
Methylprednisolon sollten nicht zur Behandlung der aktiven Charcot-Osteoarthropathie bei 
Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut eingesetzt werden. (Stark; Mäßig)

Empfehlung 22: Wir empfehlen, Denosumab nicht zur Behandlung der aktiven Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie bei Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut einzusetzen. 
(Bedingt; Niedrig)

Empfehlung 23: Wir schlagen vor, die Notwendigkeit einer Vitamin-D- und Kalzium-
Supplementierung bei Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie mit intakter Haut während der Phase der Frakturheilung zu prüfen, und 
zwar in Dosen, die den (inter)nationalen Leitlinien für die Supplementierung bei Menschen 
mit dem Risiko eines Vitamin-D-Mangels und/oder einer unzureichenden Kalziumzufuhr 
entsprechen. (Bedingt; Niedrig) 

Begründung: Die Pathophysiologie der CNO geht mit einer lokalisierten erhöhten 
Knochenresorption, Osteopenie und Osteoporose einher, die alle zu einer Knochenschwäche 
führen können. Daher konzentriert sich der Einsatz verschiedener pharmakologischer 
 erapien zur Behandlung der CNO auf die Wiederherstellung des Gleichgewichts zwischen 
Knochenbildung und -resorption. Ziel der Behandlung ist es, die Zeit bis zur Remission 
zu verkürzen und/oder die Entwicklung oder Verschlimmerung von Fußdeformitäten zu 
verhindern, die bereits bei der ersten klinischen Vorstellung vorhanden sind.

Bei der systematischen Durchsicht wurden acht Studien zu verschiedenen pharmakologischen 
Interventionen bei aktiver CNO gefunden (22). Es handelte sich um sieben RCTs und 
eine Kohortenstudie. Die Studien konnten unterteilt werden in  erapien, die potenziell 
die Knochenresorption in der frühen Entzündungsphase der Erkrankung hemmen 
(Bisphosphonate (Alendronat, Pamidronat, Zoledronat), Calcitonin und Denosumab), 
in Wirkstoff e, die die Knochenbildung anregen (Parathormon), und schließlich in 
entzündungshemmende  erapien (Methylprednisolon). Die meisten Studien berichteten über 
die Zeit bis zur Remission, und in zwei der Studien war die Entwicklung einer Fußdeformität 
ein Ergebnis.

Fünf der acht eingeschlossenen Studien untersuchten die potenziell positive Wirkung von 
Bisphosphonaten bei der Behandlung der aktiven CNO, wie in unserer systematischen 
Übersichtsarbeit beschrieben (22). Diese Medikamente werden seit vielen Jahren zur 
Behandlung der Osteoporose eingesetzt und haben ein bekanntes Risikopro� l. Die meisten der 
Bisphosphonat-Studien wiesen ein hohes Verzerrungsrisiko auf, mit Ausnahme der qualitativ 
hochwertigen RCT von Jude et al. (92) zur Wirksamkeit von intravenösem Pamidronat im 
Vergleich zu Placebo. Keine dieser Studien berichtete über eine Verbesserung der Zeit bis 
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zur Remission (92-95) und die Behandlung mit Zoledronat war mit einer längeren Zeit bis 
zur Remission verbunden (94). Zwei dieser Studien berichteten, dass die Behandlung mit 
Pamidronat oder Alendronat mit einer Verringerung der Schmerzen verbunden sein kann (92, 
95). Mehrere der genannten Studien berichteten über Verbesserungen bei den Biomarkern für 
die Knochenresorption und/oder die Knochenbildung, aber die klinische Bedeutung dieser 
Beobachtungen ist unklar und könnte möglicherweise auch mit den systemischen Wirkungen 
der Medikamente zusammenhängen.

In einer RCT zu intranasalem Calcitonin mit hohem Verzerrungsrisiko wurde 
während der sechsmonatigen Nachbeobachtungszeit keine Wirkung auf die Zeit bis zur 
Remission festgestellt (96). Tägliches subkutanes PTH wurde in einer RCT mit geringem 
Verzerrungsrisiko untersucht, ohne dass eine positive Wirkung auf die Zeit bis zur Remission, 
die Frakturheilung oder die Verhinderung/Verschlechterung der Fußdeformität festgestellt 
wurde (97). In einer nicht verblindeten RCT mit hohem Verzerrungsrisiko wurde berichtet, 
dass die Behandlung mit Methylprednisolon im Vergleich zu Zoledronat und Placebo mit 
einer längeren Zeit bis zur Remission verbunden war (98). In Anbetracht der fehlenden Belege 
für ihre Wirksamkeit, der potenziellen Nebenwirkungen, der erforderlichen Ressourcen 
und der Auswirkungen auf die Gleichbehandlung empfehlen wir, Alendronat, Pamidronat, 
Zoledronat, Methylprednisolon, Calcitonin oder PTH nicht zur Behandlung der aktiven CNO 
bei Menschen mit Diabetes mellitus einzusetzen. 

Bei der letzten in die systematische Überprüfung einbezogenen Studie handelte es sich um 
eine Kohortenstudie mit hohem Verzerrungsrisiko und historischen Kontrollen, von denen 
einige mit Bisphosphonaten behandelt wurden. In dieser Studie wurde berichtet, dass eine 
einzige Injektion von Denosumab mit einer schnelleren Zeit bis zur Remission verbunden 
war, die Dauer der TCC-Behandlung um etwa 1 1/2 Monate kürzer war und die Zeit bis zur 
Heilung der Fraktur auf dem Röntgenbild um etwa zwei Monate verkürzt wurde, bei geringerer 
Fehlstellung (99). Die Auswirkungen auf die Prävention von Deformitäten konnten aufgrund 
der geringen Anzahl von Ereignissen nicht bewertet werden. In Anbetracht der fehlenden 
klinischen Studien, der Kosten und der potenziellen unerwünschten Wirkungen gab es zum 
Zeitpunkt der Erstellung dieser Leitlinien keine ausreichenden Belege für den Einsatz von 
Denosumab bei der Behandlung der aktiven CNO. Aufgrund der begrenzten Qualität und der 
Inkonsistenz der berichteten Belege haben wir eine "bedingte" Empfehlung ausgesprochen, 
diese  erapie nicht anzuwenden, und die Ergebnisse der randomisierten klinischen Studien 
müssen abgewartet werden.

Vitamin D und Kalzium spielen eine wichtige Rolle für die Gesundheit des Skeletts und der 
Knochenreparatur und Personen mit Typ-2-Diabetes haben häu� ger niedrige Vitamin-D-
Spiegel (100), was auch bei Patienten mit aktivem CNO beobachtet wurde (101). Wir konnten 
keine Interventionsstudien über mögliche positive Auswirkungen einer Vitamin-D-und 
Kalzium-Supplementierung bei aktiver CNO � nden. Auch die indirekten Belege für eine 
solche Supplementierung sind dür ig, da es kaum Studien zu traumatischen Frakturen oder 
Spontanfrakturen gibt. (102). Daher liegen uns keine Informationen über die Auswirkungen 
eines niedrigen Vitamin-D-Spiegels oder einer schlechten Kalziumzufuhr auf den Verlauf einer 
aktiven CNO vor. Personen mit aktiver CNO können jedoch aufgrund von Faktoren wie Typ-
2-Diabetes, Fettleibigkeit, Nierenerkrankungen und ihrem höheren Alter ein Risiko für einen 
niedrigen Vitamin-D-Spiegel aufweisen. Es ist davon auszugehen, dass die Hauptbetroff enen 
eine Kalzium- und Vitamin-D-Supplementierung angesichts ihrer Bedeutung für die 
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Knochenheilung für akzeptabel und machbar halten würden. Angesichts ihrer Bedeutung für 
die Knochenheilung, des Fehlens größerer Nebenwirkungen und der relativ geringen Kosten 
schlagen wir daher aus pragmatischen Gründen vor, die Notwendigkeit einer Vitamin-D- 
und Kalzium-Supplementierung bei Personen mit aktiver CNO zu prüfen. Zu Beginn der 
Behandlung sollten die Vitamin-D- und Kalziumdosen gemäß den (inter)nationalen Leitlinien 
für die Supplementierung bei Personen mit Vitamin-D-Mangel und/oder unzureichender 
Kalziumzufuhr (oder dem Risiko eines solchen) verordnet werden.

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass wir auf der Grundlage indirekter Belege vorschlagen, 
eine Vitamin-D- und Kalzium-Supplementierung während der Behandlung der aktiven 
CNO in Betracht zu ziehen. Es gibt keine Belege für den Einsatz anderer pharmazeutischer 
Maßnahmen, da eine solche Behandlung mit zusätzlichen Kosten und potenziell schädlichen 
Auswirkungen in dieser speziellen Patientengruppe verbunden ist. Zu den potenziell 
schädlichen Wirkungen gehören die Beeinträchtigung der Knochenheilung und iatrogene 
Frakturen.

Klinische Frage: Ist bei einem Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie mit intakter Haut eine rekonstruktive Operation mit einer kürzeren Zeit bis 
zur Remission, einer Verhinderung der Entwicklung einer Deformität und einer Verhinderung 
des Fortschreitens der Deformität verbunden, als wenn keine Operation durchgeführt wird?

Empfehlung 24: Bei einem Mensch mit aktiver Charcot-Neuro-Osteoarthropathie und intakter 
Haut sowie Instabilität der Fuß- und Sprunggelenke und/oder Deformität mit hohem Risiko 
für die Entwicklung eines Geschwürs in den Entlastungshilfsmitteln oder bei Schmerzen, 
die durch einen TCC oder ein nicht abnehmbares kniehohes Hilfsmittel nicht ausreichend 
stabilisiert werden können, wird empfohlen, einen chirurgischen Eingriff  in Betracht zu ziehen 
(Bedingt; Niedrig)

Begründung: In der Vergangenheit wurde die chirurgische Rekonstruktion bei aktivem 
CNO nicht empfohlen, vor allem wegen der Bedenken gegen eine Operation an einem 
akut entzündeten Fuß. Bei unserer systematischen Durchsicht wurden keine prospektiven, 
randomisierten Ergebnisstudien gefunden, in denen die chirurgische mit der nicht 
chirurgischen Behandlung bei aktiver CNO verglichen wurde (22). Wir fanden eine nicht 
kontrollierte retrospektive Studie, in der die Ergebnisse von Patienten mit aktiver CNO 
und intakter Haut ausgewertet wurden, die sich einer primären Neuausrichtungsarthrodese 
unterzogen (103). Diese Studie beschränkte sich auf die chirurgische Behandlung von nur 
14 Patienten mit aktiver CNO, die an den Tarsometatarsalgelenken lokalisiert war, und 
diese Ergebnisse können nicht auf eine proximalere Beteiligung wie das Tarsalgelenks, das 
Subtalargelenk oder das Sprunggelenk extrapoliert werden.

Zu den Indikationen für einen chirurgischen Eingriff  bei aktiver CNO gehören Deformitäten, 
die zu einer drohenden Ulzeration der Haut führen, schwere Instabilität, hartnäckige 
Schmerzen oder die Unfähigkeit, den Fuß in einem Gipsverband oder einem nicht 
abnehmbaren kniehohen Hilfsmittel zu immobilisieren (39). Wie bereits erwähnt, kann eine 
Deformität, die mit einer drohenden Ulzeration einhergeht, zu katastrophalen Ergebnissen 
führen und das Risiko einer Major-Amputation um das Sechs- bis Zwölff ache erhöhen (10, 
11). Unsere Empfehlung, bei aktiver CNO in bestimmten Untergruppen frühzeitig einen 
chirurgischen Eingriff  vorzunehmen, steht im Einklang mit den Leitlinien zur Behandlung von 
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Fuß- und Knöchelfrakturen bei Patienten unabhängig vom Diabetesstatus.

Klinische Erfahrungen zeigen, dass proximale Deformitäten des Rückfußes und des 
Sprunggelenks aufgrund der Deformität in der koronaren Ebene besonders schwierig mit 
TCCs oder kniehohen, nicht abnehmbaren Hilfsmitteln zu behandeln sind. Varus- und 
Valgusdeformitäten des Sprunggelenkes und des Rückfußes werden aufgrund der subkutanen 
Beschaff enheit der medialen und lateralen Malleoli schlecht toleriert. Infolgedessen können 
Hautablösungen und Ulzerationen im Bereich der medialen und lateralen Malleoli zu einer 
Osteomyelitis führen. In einer früheren Konsenserklärung wurde empfohlen, bei aktiver CNO 
des Sprunggelenkes mit schwerer Deformität eine primäre Arthrodese in Betracht zu ziehen 
(39).

Zu den rekonstruktiven Eingriff en bei CNO gehören die Umstellungs-Arthrodese, die 
Sehnenverlängerung, der Sehnentransfer oder die teilweise Ostektomie eines hervorstehenden 
Knochens (Exostektomie). Chirurgische Eingriff e bei CNO sind mit einer hohen 
Komplikationsrate verbunden und bei chirurgischen Eingriff en muss das Risiko-Nutzen-
Verhältnis berücksichtigt werden. In einer großen Datenbankstudie wurden die Ergebnisse 
der Sprunggelenksfusion in einer gematchten Kohorte von Patienten mit Diabetes und 
CNO (n= 3815) und Patienten mit Diabetes, aber ohne CNO (n=3815) verglichen (104). 
Signi� kant höhere Raten von Amputation, Entfernung des Materials, Wundehiszenz, akute 
Nierenschäden, Lungenentzündung und Infektionen an der Operationsstelle wurden bei 
Patienten mit Diabetes und CNO im Vergleich zu Patienten mit Diabetes, aber ohne CNO, 
beobachtet. Diese Studie wurde nicht in unsere systematische Übersichtsarbeit aufgenommen, 
da eine wesentliche Einschränkung dieser Datenbankstudie darin bestand, dass der Zeitpunkt 
der Operation (aktives oder Remissionsstadium) nicht bestimmt werden konnte, aber diese 
Daten unterstreichen die Risiken einer Operation bei Patienten mit CNO.

Obwohl die CNO-Rekonstruktion mit hohen Vorlau osten verbunden ist, ist die 
Rekonstruktion in einem frühen Stadium des Krankheitsprozesses unserer Meinung nach für 
Patienten gerechtfertigt, die nicht erfolgreich mit einem TCC oder einem nicht abnehmbaren 
kniehohen Hilfsmittel behandelt werden können. Da die CNO-Rekonstruktion eine 
Herausforderung darstellt und mit relativ hohen Komplikationsraten verbunden ist, muss 
eine kosteneffi  ziente Strategie der Fixierung und Knochentransplantation verfolgt werden, 
die dennoch eine hohe Rate an günstigen Ergebnissen erzielt. In unserer systematischen 
Übersichtsarbeit wurden keine Studien identi� ziert, die eine überlegene oder spezi� sche 
Fixierungsmethode, z. B. interne versus externe Fixierung, bei der Behandlung aktiver CNO 
mit intakter Haut unterstützen. Die Entscheidung für eine externe oder interne Fixierung 
hängt in hohem Maße von der Präferenz und Erfahrung des Chirurgen ab.

Das Ziel der chirurgischen Rekonstruktion bei Patienten mit aktiver CNO ist die 
Wiederherstellung eines plantigraden Fußes, der weniger anfällig für Ulzerationen ist, 
da der plantare Druck auf den gesamten Fuß umverteilt wird. Zu den Komplikationen 
des chirurgischen Eingriff s gehören Infektionen der Operationsstelle, Wunddehiszenz, 
Nichtverwachsung, Materiallockerung und die Notwendigkeit einer weiteren Behandlung. 
Die Evidenzlage bezüglich der Operation bei aktiver CNO ist gering und die derzeitige 
Evidenzlage spricht bei Patienten mit intakter Haut für eine Entlastung mit kniehohen 
Hilfsmittel gegenüber einer Operation bei aktiver CNO. Daher empfehlen wir vor einem 
chirurgischen Eingriff  bei aktivem CNO eine nicht-chirurgische Behandlung mit Ruhigstellung 
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und Ödemreduktion, damit die Entzündung vor einem chirurgischen Eingriff  abklingen kann. 
Die mit einem chirurgischen Eingriff  verbundenen Ressourcen und Kosten sind höher als die 
Behandlung von Patienten mit Entlastung durch ein kniehohes Hilfsmittel. 

Eine auf einem Markov-Modell basierende Studie von Albright et al. (105) stellt die Hypothese 
auf, dass die wirksamste Strategie bei instabiler CNO im Mittelfußbereich mit intakter Haut 
die chirurgische Rekonstruktion ist, obwohl diese mit hohen Vorlau osten verbunden ist. 
Bislang wurde diese Strategie durch keine klinische Serie validiert. Da unsere Empfehlung 
hauptsächlich auf indirekter Evidenz und Expertenmeinungen beruht, haben wir sie als 
„bedingt" eingestu . In Anbetracht der oben beschriebenen Unsicherheiten, der potenziellen 
Komplikationen des Eingriff s und der höheren Vorlau osten sollten die potenziellen 
positiven Auswirkungen sorgfältig und individuell gegen das Risiko von Schäden abgewogen 
werden. Die endgültige Entscheidung sollte von einem gut informierten Patienten im 
Rahmen eines gemeinsamen Entscheidungsprozesses getroff en werden und die chirurgische 
Rekonstruktion sollte von einem Chirurgen mit ausreichender Erfahrung in der Fußchirurgie 
bei Hochrisikopatienten mit Diabetes und CNO durchgeführt werden.

VERHINDERUNG DER REAKTIVIERUNG

Klinische Frage: Ist bei Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver Charcot-Neuro-
Osteoarthropathie mit intakter Haut, die behandelt wurden und sich in Remission be� nden, 
therapeutisches Schuhwerk dem herkömmlichen Schuhwerk vorzuziehen, um eine 
Reaktivierung der Krankheit zu verhindern?

Empfehlung 25: Bei Menschen mit Diabetes mellitus und intakter Haut, die wegen aktiver 
CNO mit einer Entlastungshilfsmittel behandelt wurden und sich jetzt in Remission be� nden, 
werden Schuhe und/oder Orthesen empfohlen, die der Form des Fußes/der Füße und des 
Knöchels exakt angepasst sind und diese abstützen, um eine erneute Aktivierung der Charcot-
Neuro-Osteoarthropathie (CNO) zu verhindern. (Stark; Mäßig)

Empfehlung 26: Wenn eine Deformität und/oder Gelenkinstabilität vorliegt, sollten zur 
Optimierung der plantaren Druckverteilung bei Menschen mit Diabetes mellitus, intakter 
Haut, die wegen aktiver Charcot-Osteoarthropathie behandelt wurden und sich jetzt in 
Remission be� nden, individuell angepasste Hilfsmittel unterhalb des Knies als zusätzlicher 
Schutz verwendet werden. (Stark; Mäßig)

Begründung: Auf der Grundlage unserer systematischen Überprüfung haben wir keine Belege 
dafür gefunden, dass therapeutisches Schuhwerk herkömmlichen Schuhen überlegen ist, 
um eine Reaktivierung der aktiven CNO zu verhindern (22). Trotz der dür igen Datenlage 
empfehlen wir, Schuhe zu wählen, die der Fußform exakt angepasst sind und diese stützen, 
um eine Reaktivierung der aktiven Erkrankung bei Menschen in Remission zu verhindern. 
Da ein erhöhtes Risiko für Ulzerationen infolge einer CNO-bedingten Deformität besteht, ist 
es wichtig, dass das Schuhwerk der betroff enen Person passt, sie schützt und der Form ihrer 
Füße anpasst ist; dazu gehört auch Schuhwerk mit angemessener Länge, Breite und Volumen. 
Wenn eine Fuß- und/oder Knöcheldeformität vorliegt, ist es noch wichtiger, die Biomechanik 
des Fußes zu verändern und den plantaren Druck auf gefährdete Stellen zu verringern. Dies 
kann maßgefertigtes Schuhwerk, maßgefertigte Orthesen oder kniehohe Orthesen erfordern. 
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Der zweite Teil unserer Empfehlung lautet daher, dass bei Menschen mit Diabetes mellitus 
und CNO, die behandelt wurden und sich in Remission be� nden, die Verschreibung von 
maßgefertigten Einlagen in Betracht gezogen werden sollte, um den Druck auf die Fußsohle 
zu verringern (umzuverteilen). Wenn maßgefertigte Einlagen verschrieben werden, sollte 
spezielles Schuhwerk mit ausreichendem Volumen verwendet werden, um eine dickere 
Fußbettung aufzunehmen.

Trotz des Mangels an Beweisen sind wir der festen Überzeugung, dass therapeutisches 
Schuhwerk Vorteile in Bezug auf die Verringerung der CNO-Reaktivierung und die 
Reduzierung der mechanischen Belastung bringen würde. Unsere Empfehlung steht im 
Einklang mit den IWGDF-Leitlinien zur Prävention von Fußgeschwüren (24). Das IWGDF-
Risikostrati� zierungssystem identi� ziert Personen mit einem Verlust der schützenden 
Sensibilität und einer Fußdeformität als Folge einer CNO mit einem erhöhten Risiko für 
Ulzerationen. In Anbetracht des potenziellen Nutzens einer zusätzlichen Knöchelstabilität 
empfehlen wir bei Patienten, die eine langfristige Knöchelstabilität benötigen, eine abnehmbare 
kniehohe Entlastung gegenüber einer knöchelhohen Entlastung. Wir bevorzugen individuell 
angepasste Hilfsmittel, wie den „Charcot Restraint Orthotic Walker (CROW)“ (= individuelle 
Zweischalenorthese), konfektionierte Knöchel-Fuß-Orthesen.

Die wichtigste negative Auswirkung von Schuhen, Orthesen und Schienen bei Menschen mit 
diabetesbedingter Neuropathie ist die iatrogene Entstehung von Geschwüren durch schlecht 
sitzende Schuhe oder Orthesen. Da Personen mit Verlust der schützenden Sensibilität die 
Passform von Schuhen nicht angemessen beurteilen können, sollten Schuhe und Orthesen von 
entsprechend geschultem Fachpersonal beurteilt werden. Das (geringe) zusätzliche Risiko für 
durch die Hilfsmittel verursachte Druckläsionen wird durch die Vorteile von maßgefertigtem 
Schuhwerk, Orthesen und Schienen aufgewogen. Für weitere Informationen verweisen wir auf 
die IWGDF-Leitlinien zur Prävention von Fußgeschwüren (24).

Obwohl es keine Belege dafür gibt, schlagen wir vor, dass der betroff ene Fuß allmählich an 
das empfohlene Schuhwerk gewöhnt werden sollte und dass in dieser Phase die Gehbewegung 
langsam gesteigert werden sollte. Eine abrupte Wiederbelastung des Fußes kann die 
CNO reaktivieren. Darüber hinaus kann das Fußskelett, wahrscheinlich aufgrund des 
Entzündungsprozesses und der langfristigen Ruhigstellung, osteoporotisch werden (106, 107). 
Ein schneller und beschleunigter Übergang zu gewichtstragenden Aktivitäten mit erhöhter 
Belastung des Fußes kann nach unserer klinischen Erfahrung zu osteoporotischen Frakturen 
führen.

ZUKÜNFTIGE FORSCHUNG

Wie in dieser Leitlinie und in unserer systematischen Übersichtsarbeit (22) erörtert, besteht ein 
dringender Bedarf an weiterer klinischer Forschung zur aktiven CNO. Unsere systematische 
Übersichtsarbeit hat mehrere Bereiche identi� ziert, in denen es an qualitativ hochwertigen 
Belegen mangelt. Obwohl CNO als „seltene Krankheit" gilt, ist die Zahl der Betroff enen 
aufgrund von Fehldiagnosen und mangelndem Bewusstsein wahrscheinlich höher, als wir 
annehmen.
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Auf der Grundlage der Ergebnisse unserer systematischen Übersichtsarbeit (22) und der 
anschließenden Entwicklung von Leitlinien halten wir die folgenden  emen für entscheidend 
für die kün ige Forschung:

Diagnose und Überwachung: Einer der wichtigsten Punkte, die angegangen werden müssen, 
ist die Entwicklung klar de� nierter und validierter, objektiver und reproduzierbarer Kriterien 
für die Diagnose aktive CNO, die Überwachung der Krankheitsaktivität und die Bestimmung 
der Remission. Es gibt keine Studien, die die Genauigkeit der Messung der Hauttemperatur 
am Fuß zur Diagnose einer aktiven Erkrankung oder zur Feststellung einer Remission 
nachgewiesen haben. Insbesondere die diagnostische Genauigkeit des häu� g verwendeten 
"Cutoff "-Wertes für die Messung der Fußhauttemperatur von ≤2˚C wurde in keiner klinischen 
Studie nachgewiesen und bedarf weiterer Untersuchungen. Außerdem wissen wir nicht, 
welches spezi� sche Infrarot- ermometer oder welches Protokoll die genaueste Methode zur 
Messung der Fußhauttemperatur bietet. Zukün ige Studien, die den Einsatz von Infrarot-
 ermometriegeräten zur Überwachung der Krankheitsaktivität zu Hause untersuchen, wären 
von Vorteil. Dies würde es den Patienten ermöglichen, sich mit der Klinik in Verbindung zu 
setzen, ohne dass sie so häu� g zu Klinikterminen erscheinen müssen, und sie wären in der 
Lage, Veränderungen ihres Fußzustands schnell zu erkennen und Rat einzuholen.

Weitere Studien zur Überwachung der Krankheitsaktivität unter dem Gesichtspunkt der 
Bildgebung sind ebenfalls erforderlich. Obwohl die MRT eine aktive CNO mit hoher 
Emp� ndlichkeit nachweisen kann, können die Anomalien auf der MRT auch nach Abklingen 
der klinischen aktiven CNO-Symptome bestehen bleiben.

Entlastung: Obwohl der TCC von vielen Autoren als "Goldstandard"-Methode für das 
Offl  oading bei Patienten mit aktiver CNO akzeptiert wird, könnten weitere Studien dazu 
beitragen, aufzuzeigen, welche Offl  oading-Methode am wirksamsten ist, um eine Remission zu 
erreichen, die für Menschen mit CNO unter Berücksichtigung sozioökonomischer Faktoren 
akzeptabel ist und am kostengünstigsten ist.
Gewichtsbelastung: Es müssen Studien durchgeführt werden, um festzustellen, ob sich die 
Gewichtsbelastung in einem Entlastungshilfsmittel negativ auf die Zeit bis zur Remission und 
die Entwicklung/Progression einer bestehenden Deformität auswirken kann oder nicht.

Pharmakologische Behandlung: Wir schlagen vor, dass die potenzielle Wirksamkeit von 
Denosumab und Tumornekrosefaktor-Inhibitoren in kün igen RCTs untersucht werden 
könnte, um den Nutzen, die Risiken und die Kosteneffi  zienz dieser potenziell nützlichen 
Behandlungen zu bewerten.

Chirurgischer Eingriff : Es sind Studien erforderlich, um festzustellen, ob ein frühzeitiger 
chirurgischer Eingriff , während der aktiven CNO-Phase die Ergebnisse (Verhinderung von 
Deformierungen, Zeit bis zur Remission) im Vergleich zur Standardentlastung verbessern 
kann.

Risikofaktoren/Genetik: Weitere Arbeiten zur Identi� zierung von Risikofaktoren, die 
mit der Entwicklung einer aktiven CNO verbunden sind, sind erforderlich. Nicht alle 
Menschen mit DM und Neuropathie entwickeln eine CNO. Daher wäre die Identi� zierung 
von Risikofaktoren/genetischen Markern/einem Screening-Instrument zur Bewertung des 
Risikos der Entwicklung einer aktiven CNO von großer Bedeutung für die Prävention von 
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Komplikationen im Zusammenhang mit dieser Erkrankung. Im Allgemeinen war die Qualität 
der Studien zur Diagnose und Intervention bei aktivem CNO und die Art und Weise, wie sie 
berichtet wurden, mit wenigen Ausnahmen gering. Sie waren in der Regel nicht aussagekrä ig 
genug, nicht verblindet und beinhalteten keine relevanten klinischen Ergebnisse, wie z. 
B. die Verhinderung von Deformierungen. Um das Feld mit qualitativ besseren Studien 
voranzubringen, muss ein Konsens über die Auswahl der Teilnehmer und ihrer Merkmale, 
die Art der Krankheitsüberwachung, die De� nition objektiver Endpunkte, die systematische 
Überwachung von Nebenwirkungen, die Umsetzung der Standardbehandlung bei allen 
Patienten und die Dauer der Nachbeobachtung im Hinblick auf einen Rückfall erzielt werden.

SCHLUSSBEMERKUNGEN

Die Empfehlungen für diese Leitlinien wurden aus einer systematischen Durchsicht (22) aller 
einschlägigen Veröff entlichungen abgeleitet und in den Fällen, in denen keine Belege vorlagen, 
stützten sich die Empfehlungen auf Expertenmeinungen und bewährte Praktiken. Diese 
Empfehlungen richten sich an Gesundheitsdienstleister, die Menschen mit Diabetes mellitus 
und aktiver CNO behandeln. Die frühzeitige Erkennung einer aktiven CNO des Fußes und des 
Sprunggelenks und die sofortige Durchführung einer evidenzbasierten Behandlung können 
die Morbidität verringern und die Wahrscheinlichkeit eines zufriedenstellenden Ergebnisses 
bei Personen mit aktiver CNO erhöhen. Das medizinische Fachpersonal, das in einem 
multidisziplinären Team arbeitet, ist ideal für die Behandlung dieser Erkrankung geeignet. Die 
Entlastung mit einem Vollkontaktgips oder einem nicht abnehmbaren kniehohen Hilfsmittel 
ist die wichtigste und am besten belegte Maßnahme zur Behandlung der aktiven CNO. Bei 
Menschen mit Diabetes mellitus und Neuropathie, die klinische Anzeichen einer akuten 
Entzündung (Rötung, erhöhte Hauttemperatur und Ödeme) und normale Röntgenbilder 
aufweisen, wird eine erweiterte Bildgebung empfohlen. Derzeit ist die MRT die beste erweiterte 
Bildgebungsmethode, da sie die Beurteilung von Knochen, Gelenken, Bändern und Sehnen 
ermöglicht. Die Entlastung mit einem TCC oder einem nicht abnehmbaren kniehohen 
Hilfsmittel sollte so bald wie möglich erfolgen und nicht aufgeschoben werden, während man 
auf eine erweiterte Bildgebung wartet.

Unsere systematische Übersichtsarbeit (22) hat gezeigt, dass es an aktuellen, qualitativ 
hochwertigen Belegen für die Diagnose, Behandlung und Prognose der aktiven CNO mangelt. 
Weitere Forschungsarbeiten sind erforderlich, um die Fragen rund um dieses komplexe 
Problem zu klären. Wir ermutigen unsere Kollegen, die sich um Patienten mit CNO kümmern, 
die Entwicklung einer Form der Überwachung (z. B. Register und Pfade) in Betracht zu 
ziehen, um die Ergebnisse bei Patienten mit CNO zu überwachen und zu versuchen, sie 
zu verbessern. Wir ermutigen unsere Forscherkollegen, kontroverse Schlüsselbereiche als 
Plattform für die Durchführung gut konzipierter Studien in Bereichen der CNO zu betrachten. 
Kün ige Forschungsarbeiten sollten sich sowohl mit der nicht-chirurgischen als auch mit der 
chirurgischen Behandlung befassen, um die Fachwelt für diabetesbedingte Fußerkrankungen 
besser über die wirksamste Behandlung für Menschen mit Diabetes und CNO zu informieren. 
Um die Durchführung von Studien mit ausreichender Qualität zu ermöglichen, müssen die 
wichtigsten Details, die für die Planung, Durchführung und Berichterstattung von Studien 
erforderlich sind, de� niert und anschließend in der CNO-Forschung umgesetzt werden, um 
relevante Fortschritte bei der Behandlung der aktiven CNO zu erzielen.
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ABSTRACT

Diabetesbedingte Fußerkrankungen sind eine große Belastung für Patienten und verursachen 
hohe gesellscha liche Kosten. Investitionen in evidenzbasierte internationale Leitlinien zu 
diabetesbedingten Fußerkrankungen sind wichtig, um diese Belastung und die Kosten zu 
verringern, vorausgesetzt, die Leitlinien sind auf die für die wichtigsten Interessengruppen 
relevanten Ergebnisse ausgerichtet, evidenzbasiert und adäquat umgesetzt.

Die International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) hat seit 1999 internationale 
Leitlinien veröff entlicht und aktualisiert. Die Aktualisierungen für 2023 wurden anhand 
der GRADE-Methodik (Grading of Recommendations Assessment Development and 
Evaluation) erstellt. Dabei geht es um die Formulierung klinisch relevanter Fragen und 
wichtiger Endpunkte, die Durchführung systematischer Literatur-Reviews und gegebenenfalls 
Meta-Analysen, die Erstellung von Tabellen mit zusammenfassenden Beurteilungen und die 
Formulierung von Empfehlungen, die spezi� sch, eindeutig und umsetzbar sind, zusammen 
mit einer transparenten Begründung.

Wir beschreiben im Folgenden die Entwicklung der IWGDF-Leitlinien 2023 zur Prävention 
und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen, die aus sieben Kapiteln besteht, 
die jeweils von einer separaten Arbeitsgruppe internationaler Experten erstellt wurden. 
Diese Kapitel enthalten Leitlinien zu folgenden  emen: Prävention, Klassi� zierung 
diabetesbedingter Fußulcerationen, Entlastung, peripherer arterieller Verschlusserkrankung, 
Infektionen, Wundmanagement und aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie. Auf der 
Grundlage dieser sieben Leitlinien erstellte der IWGDF-Redaktionsausschuss auch eine 
Reihe von praktischen Leitlinien. Jede Leitlinie wurde von den Mitgliedern des IWGDF-
Redaktionsausschusses sowie von unabhängigen internationalen Experten auf dem jeweiligen 
Gebiet umfassend geprü .
Wir sind davon überzeugt, dass die Annahme und Umsetzung der IWGDF-Leitlinien 2023 
durch medizinisches Personal, Gesundheitsbehörden und politische Entscheidungsträger die 
Prävention und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen verbessern und damit 
die weltweite Belastung der Patienten und der Gesellscha  durch diese Krankheit verringern 
wird.
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EINFÜHRUNG

Die weltweite Prävalenz von Diabetes mellitus lag im Jahr 2021 bei 537 Millionen und 
wird bis 2045 schätzungsweise auf 783 Millionen ansteigen. 75 % dieser Menschen leben in 
Ländern mit niedrigem oder mittlerem Einkommen (1). Diabetesbedingte Fußerkrankungen 
stellen eine große Belastung für die Patienten dar und verursachen hohe Kosten für die 
Gesellscha . Die Häu� gkeit und der Schweregrad von Fußerkrankungen bei Menschen mit 
Diabetes variiert je nach Region, was vor allem auf Unterschiede in den sozioökonomischen 
Bedingungen, kulturellen Faktoren sowie den Standards der Fußp� ege und dem Zugang zu 
dieser zurückzuführen ist (2). Fuß-Ulcerationen sind das am besten erkennbare Problem 
mit einer jährlichen Inzidenz von etwa 2 % bis 4 % in Ländern mit höherem Einkommen 
(3), die in Ländern mit niedrigerem Einkommen wahrscheinlich noch höher ist, und einer 
geschätzten Lebenszeitprävalenz von 19 % bis 34 % (4).

Die wichtigsten Faktoren, die der Entwicklung von Fußulcerationen zugrunde liegen, sind 
periphere Neuropathie, pAVK, Fußdeformitäten im Zusammenhang mit motorischer 
Neuropathie und geringe Fußtraumata  (4). Das Zusammenwirken dieser Faktoren 
setzt Patienten einem Risiko für Hautverletzungen aus und machen den Fuß anfällig 
für Infektionen - ein dringendes medizinisches Problem. Nur bei zwei Dritteln der 
diabetesbedingten Fußulcerationen kommt es zu einer Abheilung (5), und bei bis zu 28 % 
kann es zu Amputationen im Bereich der unteren Extremitäten kommen (6). Jedes Jahr 
verlieren mehr als 1 Million Menschen mit Diabetes zumindest einen Teil ihres Beins 
aufgrund einer diabetesbedingten Fußerkrankung. Das bedeutet, dass schätzungsweise alle 20 
Sekunden irgendwo auf der Welt eine untere Gliedmaße durch Diabetes verloren geht (7).

Diabetesbedingte Fußerkrankungen sind nicht nur eine persönliche Tragödie für betroff ene 
Patienten, sondern betreff en auch ihre Familien und stellen eine erhebliche � nanzielle 
Belastung für die Gesundheitssysteme und die Gesellscha  im Allgemeinen dar. In 
einkommensschwachen Ländern können die Kosten für die Behandlung eines komplexen 
diabetesbedingten Fußulcus dem 5,7-fachen Jahreseinkommen entsprechen, was Patienten 
und ihre Familien in den � nanziellen Ruin treiben kann (8). Investitionen in evidenzbasierte, 
international geeignete Leitlinien für diabetesbedingte Fußerkrankungen gehören 
wahrscheinlich zu den kosteneff ektivsten Ausgaben im Gesundheitswesen, vorausgesetzt, sie 
konzentrieren sich auf Ergebnisse, die für die wichtigsten Interessengruppen relevant sind, 
und dass sie korrekt umgesetzt werden (9).

INTERNATIONALE ARBEITSGRUPPE FÜR DEN DIABETISCHEN FUSS

Die 1996 gegründete International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF; www.
iwgdfguidelines.org) besteht aus multidisziplinären Experten, die an der Versorgung von 
Patienten mit diabetesbedingten Fußerkrankungen beteiligt sind. Ziel der IWGDF ist es, 
die negativen Auswirkungen von diabetesbedingten Fußerkrankungen zu verhindern, 
indem sie internationale Leitlinien entwickelt und regelmäßig aktualisiert, die von allen 
Leistungserbringern im Gesundheitswesen, öff entlichen Gesundheitsbehörden und 
politischen Entscheidungsträgern, die sich mit diabetes-assoziierter Fußbehandlung befassen, 
genutzt werden können. Die Entwicklung und Aktualisierung der Leitlinien wird von den 
IWGDF-Arbeitsgruppen geleitet. 1999 veröff entlichte die IWGDF ihre erste Version des 
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"International Consensus on the Diabetic Foot" und "Practical Guidelines on the Management 
and the Prevention of the Diabetic Foot". Diese Publikation wurde in 26 Sprachen übersetzt 
und mehr als 100.000 Exemplare wurden weltweit verteilt. Da sich die Gesundheitssysteme 
und die Prävalenz von Krankheiten in den verschiedenen Regionen der Welt unterscheiden, 
müssen die Leitlinien gegebenenfalls an die lokalen Gegebenheiten angepasst werden. Diese 
Dokumente wurden seither in einem 4-Jahres-Zyklus sechsmal aktualisiert.

VOM KONSENS ZU EVIDENZBASIERTEN LEITLINIEN

Während die Grundprinzipien, auf denen die IWGDF beruht, unverändert bleiben, hat sich 
die Methodik, nach der die IWGDF-Leitlinien entwickelt wurden, in den letzten Jahrzehnten 
weiterentwickelt. Die ursprünglichen Leitlinien und jede nachfolgende Aktualisierung 
wurden im Konsensverfahren entwickelt und von einem Gremium von Experten auf dem 
Gebiet verfasst. Systematische Überprüfungen wurden 2007 eingeführt und bildeten das 
Rückgrat der Empfehlungen in den Leitlinien. In einem mehrstu� gen Review-Prozess wurden 
diese Leitlinien dann vom IWGDF-Redaktionsausschuss überarbeitet, gefolgt von einer 
kritischen Bewertung durch globale IWGDF-Vertreter und anschließend in einen gemeinsam 
abgestimmten Text überführt. Schließlich rekrutierte die IWGDF Vertreter aus über 100 
Ländern auf der ganzen Welt, um die Empfehlungen der Leitlinie zu implementieren. Im Jahr 
2015 wurde mit der Einführung des GRADE-Rahmens ein neuer Meilenstein in der IWGDF-
Leitlinienentwicklung erreicht, um die Sicherheit der Evidenz zu bewerten und Empfehlungen 
für die klinische Praxis zu formulieren, die sowohl auf der verfügbaren Evidenz als auch 
auf Expertenmeinungen basieren. Im Jahr 2019 haben wir klinische Fragestellungen und 
relevante Outcomes formuliert, um die systematische Überprüfung und das Schreiben von 
Empfehlungen zu leiten, und ein Referenzdokument für De� nitionen und Kriterien für die 
am häu� gsten verwendeten Begriff e bei diabetesbedingten Fußerkrankungen eingeführt (10).
 
DIE AKTUALISIERUNG 2023
Für die IWGDF-Leitlinien 2023 lud der Redaktionsausschuss Vorsitzende ein, die wichtige 
Forscher/Kliniker auf dem Gebiet sind, und wählte gemeinsam mit ihnen internationale 
Experten auf der Grundlage des für die Leitlinie relevanten Fachgebiets und der regionalen 
Vertretung aus, um sieben multidisziplinäre Arbeitsgruppen zu bilden, von denen jede mit 
der Erstellung einer Leitlinie zu einem der folgenden  emen beau ragt wurde:
• Prävention von Fußulcerationen bei Menschen mit Diabetes
• Klassi� zierung von diabetesbedingten Fußulcerationen
• Diagnose und Behandlung von Fußinfektionen bei Menschen mit Diabetes
• Diagnose und Behandlung der pAVK bei Personen mit einem Fußulcus und Diabetes
• Entlastung von Fußulcerationen bei Menschen mit Diabetes
• Interventionen zur Verbesserung der Heilung von Fußulcerationen bei Menschen mit 

Diabetes
• Aktive Charcot-Neuro-Osteoarthropathie

Die ersten sechs Leitlinienkapitel sind Aktualisierungen der 2019 veröff entlichten Leitlinie 
zu diesem  ema, während die Leitlinie zur aktiven Charcot-Neuro-Osteoarthropathie für 
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2023 neu ist. Alle können unter www.iwgdfguidelines.org abgerufen werden. Wie in früheren 
Versionen hat die IWGDF-Redaktion ein Dokument mit dem Titel "Practical Guidelines 
on the prevention and management of diabetes-related foot disease" (Praktische Leitlinien 
zur Prävention und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen) erstellt, das auf 
diesen sieben Leitlinien basiert und einen kurzen Überblick über die wesentlichen Teile 
der Prävention und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen geben soll. Wir 
empfehlen Klinikern und anderen Angehörigen der Gesundheitsberufe, die vollständige 
Leitlinie zu jedem  ema zu lesen. Dort � nden Sie spezi� sche und detaillierte Empfehlungen 
sowie die dahinterliegenden Überlegungen. Zusätzlich bieten die zugehörigen systematischen 
Übersichten eine detaillierte Diskussion der verfügbaren Evidenz. Darüber hinaus enthält 
die vorliegende Veröff entlichung eine detailliertere Beschreibung der angewandten GRADE-
Methode und des Prozesses zur Entwicklung der Empfehlungen sowie der sie stützenden 
Argumente.

Neu im Jahr 2023 haben wir einen strengeren und strikteren Ansatz gewählt, indem 
wir das GRADE-Evidence-to-Decision-Verfahren verwendet haben. Jedes Mitglied der 
Arbeitsgruppen wurde durch das International Guideline Development Credentialing 
& Certi� cation Program (www.inguide.org) auf der Ebene der Mitglieder des 
Leitliniengremiums (Stufe 1) und mindestens zwei Mitglieder jeder Arbeitsgruppe auf 
der Ebene der Leitlinienmethodiker (Stufe 2) in der Leitlinienentwicklung geschult. Jede 
Arbeitsgruppe formulierte klinische Fragestellungen und de� nierte wichtige Outcomes, die 
von einem internationalen Gremium unabhängiger externer Experten (basierend auf dem für 
die Leitlinie relevanten Fachgebiet und der regionalen Repräsentanz) und zum ersten Mal von 
Betroff enen sowie durch die IWGDF-Redaktion reviewed wurden. Die zusammengefassten  
Handlungsempfehlungen wurden auf der Grundlage einer Abwägung von Aspekten erstellt, 
die für die Bestimmung der Richtung und der Stärke der Empfehlung wichtig waren, 
einschließlich erwünschter und unerwünschter Wirkungen, erforderlicher Ressourcen, 
der Sicherheit der Evidenz, der Wertigkeit, der Kosteneff ektivität, der Gerechtigkeit, der 
Akzeptabilität und der Durchführbarkeit.

Die Empfehlungen wurden in der Arbeitsgruppe eingehend erörtert und von denselben 
externen Experten erneut geprü . Neu war ein Abstimmungsverfahren, um die Transparenz 
und Klarheit zu verbessern. Jedes Mitglied der Arbeitsgruppe stimmte vor Diskussion über 
die Richtung und die Stärke der Empfehlung ab. Die Abstimmungen wurden nach der 
Diskussion wiederholt. An der Entwicklung der IWGDF-Leitlinien 2023 waren die Mitglieder 
des IWGDF-Redaktionsausschusses (die Autoren dieser Veröff entlichung), insgesamt 69 
Arbeitsgruppenmitglieder (einschließlich der Mitglieder des Redaktionsausschusses) und 
insgesamt 119 externe Experten und Patientenvertreter aus 63 Ländern und allen Kontinenten 
beteiligt.

Die sieben Leitlinien, die sie unterstützenden systematischen Reviews, die praktischen 
Leitlinien, das vorliegende Dokument zur Entwicklung und Methodik sowie das Dokument 
zu den De� nitionen und Kriterien sind alle als frei zugängliche Artikel online unter 
www.iwgdfguidelines.org veröff entlicht. Wir empfehlen Gesundheitsdienstleistern, 
Gesundheitsbehörden und politischen Entscheidungsträgern, diese Leitlinien als Grundlage 
für die Entwicklung eigener lokaler (regionaler oder nationaler) Leitlinien zu verwenden, 
wobei der GRADE- -Ansatz als Rahmen dafür dienen kann.
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METHODIK FÜR DIE SYSTEMATISCHEN REVIEWS UND
IWGDF LEITLINIEN 2023

In diesem Abschnitt werden die verschiedenen Schritte und Methoden beschrieben, die 
vom IWGDF-Redaktionsausschuss für die benannten multidisziplinären Arbeitsgruppen 
zur Entwicklung von Leitlinien für die Prävention und Behandlung von diabetesbedingten 
Fußerkrankungen festgelegt wurden. Ziel war es, qualitativ hochwertige systematische 
Reviews zu erstellen, die als Grundlage für jede Leitlinie dienen, die Konsistenz zwischen den 
entwickelten Leitlinien zu fördern und qualitativ hochwertige Dokumente zu gewährleisten.

In den IWGDF-Leitlinien haben wir uns an das GRADE evidence-to-decision framework- 
gehalten. Dieses gliedert sich in die Entwicklung klinischer Fragestellungen und relevanter 
Ergebnisse pro Frage (im PICO-Format (Patient-Intervention-Vergleich-Outcome)), die 
Durchführung systematischer Recherchen und die Bewertung der verfügbaren Evidenz, 
das Verfassen einer Zusammenfassung der Ergebnisse, gefolgt von der Entwicklung von 
Empfehlungen und deren Begründung (11, 12). Wir werden die fünf Hauptaufgaben bei 
der Entwicklung der Leitlinien im Detail beschreiben: i) Einsetzung eines vielfältigen 
Expertengremiums zur Entwicklung der Leitlinie, ii) De� nition der wichtigsten klinischen 
Fragestellungen und wichtigen Outcomes, iii) Durchführung systematischer Reviews und 
strenger Bewertungen aller verfügbaren Evidenz, die sich mit den klinischen Fragestellungen 
befassen, iv) Bewertung wesentlicher Zusammenfassungen der Urteils� ndung  für jede 
klinische Fragestellung und Entwicklung von Empfehlungen und deren Begründung auf 
der Grundlage dieser Beurteilungszusammenfassungen und v) Konsultation externer 
Interessengruppen zu jedem Schritt.

1. Einsetzung eines breit gefächerten Expertengremiums zur Ausarbeitung der Leitlinie

Zunächst wurde eine multidisziplinäre Arbeitsgruppe unabhängiger internationaler Experten 
für jede der sieben Leitlinien vom IWGDF-Redaktionsausschuss eingeladen, die Leitlinie zu 
entwickeln und zu verfassen. Als internationale Experten wurden diejenigen de� niert, die 
über umfangreiche praktische oder wissenscha liche Erfahrungen des  emas der Leitlinie 
verfügen und in der Regel bereits zu diesem  ema publiziert haben. Die Arbeitsgruppen 
wurden so zusammengesetzt, dass eine ausreichende Vertretung verschiedener 
Fachrichtungen (Medizin, Wissenscha , Berufspraxis) und verschiedener geogra� scher 
Regionen der Welt gewährleistet war.

Jedes Mitglied einer Leitlinien-Arbeitsgruppe füllte zu Beginn des 
Leitlinienentwicklungsprozesses eine Interessenerklärung für die Leitlinie aus, an der es 
beteiligt war. Diese wurden online unter www.iwgdfguidelines.org veröff entlicht. Diese 
Erklärungen wurden während der Entwicklung der Leitlinie als Tagesordnungspunkt der 
Arbeitsgruppensitzungen überwacht und auf dem neuesten Stand gehalten.
 
2. De� nition zentraler klinischer Fragestellungen und wichtiger Outcomes

Jede Arbeitsgruppe begann den Prozess der Leitlinienerstellung mit der Formulierung der 
klinischen Fragestellung, die sie behandeln wollte. Auf diese Weise sollte der Au au der 
evidenzbasierten Leitlinien fokussiert und strukturiert werden, und zwar in Anlehnung an die 
Fragen, die ein Arzt oder ein Patient in Bezug auf die klinische Versorgung von Personen mit 
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diabetesbedingten Fußerkrankungen stellen würde. Die Fragen bezogen sich im Allgemeinen 
auf Diagnose, Prognose oder Behandlung, und die Mitglieder der Arbeitsgruppe erzielten 
einen Konsens über die klinischen Fragestellungen, die sie behandeln wollten. Die klinischen 
Fragestellungen wurden von der IWGDF-Redaktion und einem Gremium internationaler 
externer Experten (einschließlich Vertretern von Betroff enen) aus verschiedenen 
geogra� schen Regionen auf ihre klinische Relevanz hin überprü , um sicherzustellen, dass 
sie für ein breites Spektrum von Behandlern und Menschen mit der Krankheit von globaler 
Relevanz sind und somit die nützlichsten klinischen Informationen liefern. Diese Experten 
wurden von den Arbeitsgruppen unter der Leitung des IWGDF-Redaktionsausschusses 
ausgewählt. Die endgültigen klinischen Fragen wurden für die systematischen Reviews und 
die Leitlinien verwendet.

Die klinischen Fragestellungen zu den Interventionen wurden in "PICO"-Form  gestellt, 
einem Akronym, das mindestens die Risikopopulation (P) (wen untersuchen Sie?), die 
geplante Intervention (I) (was werden Sie tun?) und das interessierende Ergebnis (O) (was 
sind die Folgen der Intervention?) umfasst. Das C steht für Komparator oder Kontrolle und 
bezieht sich auf die wichtigste Alternative zu der in Betracht gezogenen Intervention sowie 
der üblichen Behandlung oder keiner Behandlung. Die klinischen Fragen zur Diagnose oder 
Prognose haben das „PECO“-Format , das die Population, die Exposition/Bewertung, die 
Vergleichsgruppe und das Ergebnis umfasst.

Jede Arbeitsgruppe erarbeitete spezi� sche Ergebnisse in Anlehnung an den GRADE-
Prozess (13¬-15). In Ermangelung eines validierten Kern-Outcomes für diabetesbedingte 
Fußerkrankungen wurden die von der IWGDF-EWMA (16) de� nierten relevanten Outcomes 
als Leitfaden für die De� nition der ausgewählten Ergebnisse herangezogen, und zusätzlich 
wurde die Expertenmeinung der Arbeitsgruppe herangezogen, wenn ein solcher Leitfaden 
nicht vorhanden war. Eine umfangreiche Liste potenzieller Outcomes wurde von den 
internationalen externen Experten auf dem Gebiet (einschließlich der Patientenvertreter) 
nach ihrer Wichtigkeit bewertet, und zwar mit einer Note von 1 (nicht wichtig), 2 (von einiger 
Wichtigkeit) oder 3 (sehr wichtig). Anschließend bewertete jedes Mitglied der Arbeitsgruppe 
diese Outcomes unabhängig voneinander mit einer Punktzahl zwischen 1 und 9 gemäß 
GRADE und de� nierte sie als "nicht wichtig für die Entscheidungs� ndung" (Punktzahl 1-3,5), 
"wichtig, aber nicht entscheidend für die Entscheidungs� ndung" (Punktzahl 4-6,5), "kritisch 
wichtig für die Entscheidungs� ndung" (Punktzahl 7-9) (17). Die Gruppenmittelwerte und 
Mediane wurden berechnet und in einer Sitzung mit allen Arbeitsgruppenmitgliedern 
diskutiert, bis ein Konsens erzielt wurde. Die Arbeitsgruppen wurden darüber 
informiert, dass die kritisch-wichtigen Outcomes, die eine größere Auswirkung auf die 
Entscheidungs� ndung und die Empfehlungen haben, priorisiert zu behandeln waren. In 
einem letzten Schritt wurden die Outcomes entsprechend der klinischen Fragestellung den 
zu bewertenden Interventionen zugeordnet, mit einer maximalen Anzahl an Ergebnissen, die 
pro Intervention als relevant erachtet wurden, abhängig von der Fragestellung. 

Nach dieser mehrstu� gen Überarbeitung wurden die klinischen Fragestellungen und 
Outcomes im Februar 2022 fertiggestellt.
 
3. Durchführen eines systematischen Reviews (und Meta-Analyse)

Jede Arbeitsgruppe erstellte mindestens ein systematisches Review der medizinischen 
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Literatur, das die Grundlage für die evidenzbasierten Leitlinien bilden sollte. Jedes 
systematische Review wurde gemäß den PRISMA-Leitlinien (18, 19) (www.prisma-statement.
org) (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta- Analyses) erstellt. Jede 
Arbeitsgruppe verwendete das AMSTAR-Tool, um zu überprüfen, ob sie die wichtigsten 
Aspekte ihres systematischen Reviews berücksichtigte (amstar.ca/Amstar_Checklist.
php). Systematische Reviews wurden vor Beginn der Literaturrecherche prospektiv in der 
PROSPERO-Datenbank für systematische Reviews registriert (www.crd.york.ac.uk/prospero). 

Die Literaturdatenbanken, die für jedes systematische Review verwendet wurden, 
waren PubMed (über Medline) und entweder EMBASE (über Ovid SP), die Cochrane-
Datenbank oder beide. Jede Arbeitsgruppe erstellte einen Suchbegriff  für jede Datenbank. 
Die einzelnen Arbeitsgruppen konnten einen medizinischen Bibliothekar zu Rate ziehen, 
der ihnen bei der Ausarbeitung ihres Suchbegriff s half. Bei den in das systematische 
Review der Interventionen einbezogene Studiendesign handelte es sich um randomisierte 
kontrollierte Studien. Je nachdem, wie viele Arbeiten mit diesem hochwertigen 
Studiendesign gefunden wurden, konnten die Arbeitsgruppen auch Studien mit niedrigeren 
Evidenzstufen einbeziehen, z. B. nicht randomisierte kontrollierte Studien, Fall-Kontroll-
Studien, Kohortenstudien, (kontrollierte) Vorher-Nachher-Studien, interrupted time 
series, prospektive und retrospektive nicht kontrollierte Studien, Querschnittsstudien 
und Fallserien. Fallberichte wurden von den systematischen Reviews ausgeschlossen. Für 
diagnostische und prognostische Fragestellungen wurden Beobachtungsstudien einbezogen. 
Wurden systematische Reviews (mit Meta-Analysen) identi� ziert, so wurden die in diesen 
Publikationen identi� zierten Arbeiten überprü , um unsere Suchergebnisse abzugleichen 
(und somit zu validieren), die systematische Reviews selbst wurde jedoch ausgeschlossen. Es 
wurde Literatur in allen Sprachen gesucht und eingeschlossen.

Register für Studien
Die Arbeitsgruppen suchten in zwei Studienregistern nach bereits laufenden Studien: 
Die World Health Organization International Clinical Trials Registry Platform (WHO-
ICTRP) (apps.who.int/trialsearch/default.aspx) und das ClinicalTrials.gov-Register (www.
clinicaltrials.gov). Für die Suche nach relevanten Studien in diesen Studiendatenbanken 
wurde ein sinnvoller Suchbegriff  verwendet, der aus dem ursprünglichen Suchbegriff  für die 
systematischen Reviews abgeleitet wurde.

Validierungssatz
Um sicherzustellen, dass der für das systematische Review verwendete Suchbegriff  robust 
ist, erstellten die Arbeitsgruppen vor der Durchführung der Literaturrecherche für jedes 
systematische Review einen Validierungssatz von 10-20 bekannten Schlüsselpublikationen 
aus den letzten vier Jahren. Wurde eine der Veröff entlichungen aus der Validierungsgruppe 
bei der durchgeführten Literaturrecherche nicht gefunden, änderte die Arbeitsgruppe den 
Suchbegriff .

Datum der Suche
Die Literaturrecherche für alle systematischen Reviews wurde im März 2022 durchgeführt. 
Nach dem Ermessen der Arbeitsgruppe konnte die vollständige Suche im November 2022 
aktualisiert werden. Jede Studie, die in einem Studienregister identi� ziert und vor dem 1. 
November 2022 veröff entlicht wurde, wurde ebenfalls berücksichtigt.
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Bewertung der bei der Suche gefundenen Veröff entlichungen
Zwei Mitglieder jeder Arbeitsgruppe überprü en unabhängig voneinander die Publikationen 
anhand des Titels und der Zusammenfassung, um zu beurteilen, ob sie für die Analyse in 
Frage kommen, und zwar anhand von vier Kriterien, die auf die jeweilige Fragestellung 
zugeschnitten waren: Population, Studiendesign, Ergebnisse und Intervention oder 
Exposition/Bewertung. Die Publikationen wurden in der Online-Anwendung Rayyan (20) 
(www.rayyan.ai) aufgelistet, um die Bewertung der Eignung der Publikationen zu erleichtern. 
Die Arbeitsgruppen konnten nach eigenem Ermessen Cohen's Kappa-Werte berechnen, um 
die Übereinstimmung zwischen den beiden Gutachtern zu prüfen. Die beiden Gutachter 
erörterten etwaige Meinungsverschiedenheiten darüber, welche Publikationen aufgenommen 
werden sollten, und erzielten einen Konsens. Falls erforderlich, wurde ein drittes Mitglied 
der Arbeitsgruppe zur Schlichtung hinzugezogen. Dieselben beiden Gutachter bewerteten 
unabhängig voneinander die Volltexte der eingeschlossenen Publikationen anhand derselben 
vier Kriterien für die endgültige Eignung. Die Referenzlisten der eingeschlossenen Arbeiten 
wurden nicht nachverfolgt. Wenn die gefundenen Studien eine gemischte Population 
enthielten, wurde der von der Arbeitsgruppe festgelegte Mindestanteil der interessierenden 
Population in der Stichprobe (z. B. 80 %) als Kriterium für die Eignung herangezogen.

Um mögliche Publikationsverzerrungen oder eine selektive Ergebnisberichterstattung 
auszuschließen, bewerteten die Arbeitsgruppen Studien, die von Studienregistern in den 
Datenbanken der WHO und ClinicalTrial.gov identi� ziert worden waren, nach der im 
GRADE-Handbuch beschriebenen Methodik (17). Von den relevanten Studien, die in 
diesen Datenbanken identi� ziert wurden, wurde in der ursprünglichen Literaturrecherche-
Datenbank der entsprechenden Studien unter Verwendung der Studienregistrierungsnummer 
nach verwandten Publikationen gesucht. Wurden keine Veröff entlichungen gefunden, wurde 
der Studienleiter kontaktiert und nach dem Status der Studie und möglichen Ergebnissen der 
Studie gefragt. Wenn möglich, wurden Trichterdiagramme erstellt.

Datenextraktion
Aus den eingeschlossenen Veröff entlichungen, die ein kontrolliertes Studiendesign 
aufwiesen, wurden die Daten extrahiert und in einer Evidenztabelle zusammengefasst. Diese 
Tabelle enthielt Teilnehmer- und Studienmerkmale, Merkmale der Interventionen  und 
Kontrollbedingungen sowie primäre und sekundäre Endpunkte. Einer der Gutachter des 
ursprünglichen Zweierteams extrahierte die Daten, während der andere Gutachter die Tabelle 
auf Inhalt und Darstellung überprü e. Alle Mitglieder der Arbeitsgruppe diskutierten die 
Daten in den Evidenztabellen. 

Jede Arbeitsgruppe erstellte ein PRISMA-Flussdiagramm, das den Prozess der Auswahl der 
Arbeiten für die qualitative Analyse zeigt, sowie eine Tabelle mit dem Bias-Risiko, in der das 
Risiko der Verzerrung für jede eingeschlossene Publikation detailliert dargestellt ist.

Klassi� zierung von Studiendesign und Evidenzgrad
Für jede eingeschlossene Publikation verwendeten wir den Algorithmus des Scottish 
Intercollegiate Grouping Network (SIGN) zur Klassi� zierung der Studiendesigns nach 
Evidenzniveau (www.sign.ac.uk/assets/study_design.pdf). Dieselben beiden Gutachter, die 
die Publikationen auf ihre Eignung hin überprü en, bewerteten unabhängig voneinander 
die eingeschlossenen Publikationen mit kontrolliertem Studiendesign auf ihre methodische 
Qualität (d. h. das Bias-Risiko) anhand von Bewertungsbögen, die vom niederländischen 
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Cochrane-Zentrum entwickelt wurden (netherlands.cochrane.org/beoordelingsformulieren-
en-andere-downloads). 
Die beiden Gutachter erörterten etwaige Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich des 
Verzerrungsrisikos und erzielten einen Konsens. Der SIGN-Evidenzgrad wurde auf der 
Grundlage des Verzerrungsrisikos für jede Publikation anhand des SIGN Grading System for 
Levels of Evidence (www.sign.ac.uk/assets/sign_grading_system_1999_2012.pdf) bestimmt 
(21). Stufe 1 bezieht sich auf randomisierte kontrollierte Studien und Stufe 2 auf Fall-Kontroll-
Studien, Kohortenstudien, kontrollierte Vorher-Nachher-Studien oder unterbrochene 
Zeitreihen. Das Risiko der Verzerrung wurde für jede Studie wie folgt bewertet: ++ (sehr 
geringes Bias-Risiko); + (geringes Bias-Risiko); oder - (hohes Bias-Risiko).

Darüber hinaus bewerteten die Arbeitsgruppen alle Veröff entlichungen mit einem 
kontrollierten Studiendesign hinsichtlich der Report-Qualität anhand des 21 Punkte 
umfassenden Bewertungssystems für Studienresultate , das von der IWGDF in 
Zusammenarbeit mit der EWMA entwickelt wurde (16). Um Interessenkon� ikte zu 
vermeiden, beteiligten sich Gutachter, die zu den Autoren einer für die Aufnahme 
bewerteten Studie gehörten, nicht an der Beurteilung, Datenextraktion oder Diskussion der 
Veröff entlichungen dieser Studie. Sie waren an den Diskussionen der Arbeitsgruppe über die 
Zusammenfassung der Urteile und Empfehlungen beteiligt, zu denen diese Studie beigetragen 
hat.

Bewertung der Sicherheit der Evidenz
Die Sicherheit der durch dassystematischeReviewgewonnenen Evidenz wurde pro PICO-
Aspekt und für alle mit diesem PICO-Aspekt verbundenen Outcomes bewertet. Die 
Sicherheit der Evidenz wurde als hoch, moderat, gering oder sehr gering eingestu , basierend 
auf der Bewertung der folgenden Punkte:
• Bias-Risiko (bewertet anhand des Bias-Risiko Assessments pro Arbeit)
• Inkonsistenz der Ergebnisse (d. h., echte Unterschiede im zugrunde liegenden 

Behandlungseff ekt können wahrscheinlich sein, wenn die Schätzungen des  
Behandlungseff ekts [d. h. Heterogenität oder Variabilität der Ergebnisse] in den einzelnen 
Studien stark voneinander abweichen)

• Ungenauigkeit (d. h., die Ergebnisse sind ungenau, wenn die Studien relativ wenige 
Patienten und Ereignisse einschließen und daher ein breites Kon� denzintervall (KI) um 
die Schätzung der Wirkung aufweisen, was zu Unsicherheiten bei den Ergebnissen führt)

• Indirekte Evidenz (d. h. direkte Evidenz besteht aus Forschung, die die Interventionen, 
an denen wir interessiert sind, die an die Populationen verabreicht werden, an denen wir 
interessiert sind, und die die vorrangigen Ergebnisse misst, die für Patienten wichtig sind 
direkt vergleicht)

• Publication-Bias (wie sie aus der Suche nach klinischen Studien oder aus 
Trichterdiagrammen, siehe oben, gewonnen werden können), wo dies angebracht ist

• 
Der Ausgangspunkt für die Bewertung der Sicherheit der Evidenz, wenn mehr als eine Studie 
der Stufe 1 (RCT) beteiligt war, war "hoch". Wenn nur eine RCT verfügbar war, begann die 
Bewertung der Sicherheit mit "mäßig", da die Inkonsistenz nicht bewertet werden konnte. 
Wenn keine RCTs zur Verfügung standen, also nur kontrollierte Beobachtungsstudien (Stufe 
2, d. h. Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studien), wurde die Evidenz-Sicherheit mit "niedrig" 
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bewertet. Wenn nur nicht-kontrollierte Studien verfügbar waren, wurde die Sicherheit mit 
sehr niedrig bewertet.
Für jeden der fünf oben genannten Punkte, die als "vorhanden" bewertet wurden, wurde 
die Bewertung der Sicherheit der Evidenz um eine Stufe gesenkt. Beispielsweise konnte die 
Sicherheit der Evidenz von "hoch" auf "mäßig" herabgesetzt werden, wenn das Risiko einer 
Verzerrung in den eingeschlossenen Studien hoch war, und weiter auf "niedrig", wenn auch 
Ungenauigkeit vorhanden war. Die Evidenzsicherheit konnte erhöht werden, wenn eine 
große Eff ektgröße oder Hinweise auf eine Dosis-Wirkungs-Beziehung vorlagen (nur bei 
Beobachtungsstudien). Für jeden dieser beiden Punkte, die als "vorhanden" bewertet wurden, 
wurde die Sicherheit der Evidenz um eins erhöht. Beispielsweise wurde die Sicherheit der 
Evidenz von "gering" auf "mäßig" angehoben, wenn die Eff ektgröße groß war. Bei vielen 
der älteren Arbeiten, die in den systematischen Reviews identi� ziert wurden, fehlten Daten 
zur Berechnung oder Bewertung der Indirektheit oder Ungenauigkeit. Wenn dies der Fall 
war, haben wir diese älteren Arbeiten bei der Bewertung der Sicherheit der Evidenz nicht 
berücksichtigt.

Meta-Analyse
Eine Meta-Analyse für die interventionsbasierten systematischen Reviews wurde 
durchgeführt, wenn mehr als eine RCT verfügbar war, die dieselbe oder eine ähnliche 
Intervention, denselben oder einen ähnlichen Komparator und denselben Endpunkt 
umfasste. Alle bewertbaren Outcomes für jede klinische Fragestellung wurden , falls 
angemessen, meta-analysiert und wir folgten der Methodik, wie sie in den GRADE- und 
Cochrane-Handbüchern beschrieben ist (15, 17). Ziel der Meta-Analyse war es, eine gepoolte 
Eff ektschätzung zu erstellen. Für dichotome Ergebnisse erfolgten alle Meta-Analysen unter 
Verwendung der statistischen Methode von Mantel-Haenszel. Im  Falle dass eine erhebliche 
Heterogenität erwartet wurde, wurde das Random-Eff ects-Modell verwendet. Die Ergebnisse 
wurden als Risikoverhältnisse und 95 %-Kon� denzintervalle angegeben. Für kontinuierliche 
Endpunkte wurden Meta-Analysen unter Verwendung der Methode der inversen Varianz 
verwendet und und Random-Eff ekt-Modelle, wenn eine erhebliche Heterogenität erwartet 
wurde. Als Eff ektmaß wurde die mittlere Diff erenz mit 95% Kon� denzintervallen angegeben.
 

Für die statistischen Analysen wurden zweiseitige Tests mit einem Alpha-Wert von 0,05 
verwendet. Die Heterogenität wurde mit dem Chi-Quadrat-Test und der Statistik I2 
bewertet und als gering (0-49 %), mäßig (50-74 %) oder hoch (75-100 %) interpretiert. Zur 
Visualisierung der Ergebnisse wurde ein forest plot erstellt. Die Meta-Analysen wurden mit 
RevMan 5, Version 5.4 ( e Cochrane Collaboration, Nordic Cochrane Centre, Kopenhagen, 
Dänemark) durchgeführt. Wenn keine Meta-Analyse durchgeführt wurde, wurden die 
Gründe dafür angegeben.

Zusammenfassung der Ergebnisse
Nach dem Ermessen jeder Arbeitsgruppe wurde für jede klinische Fragestellung eine 
Zusammenfassung der Ergebnisse in Übereinstimmung mit den Cochrane- und GRADE-
Handbüchern (15, 17) erstellt. Die Tabellen mit den Zusammenfassungen der Ergebnisse 
enthalten die wichtigsten Informationen zu jedem Vergleich, einschließlich der Population, 
der Interventionen, der Kontrollen und der Endpunkte. Für jedes Ergebnis fügten die 
Mitglieder der Arbeitsgruppe die Anzahl der Studien, die Anzahl der Teilnehmer, den 
relativen Eff ekt, die erwarteten absoluten Eff ekte (wie von der GRADEPro-Online-
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Anwendung ermittelt), die Bewertung der Sicherheit der Evidenz (mit Erklärungen) und 
die Evidenzaussagen in einer kontrollierten Sprache auf der Grundlage der Eff ektgröße 
und der Bewertung der Sicherheit der Evidenz unter Verwendung der GRADEPro-Online-
Anwendungsvorlagen für die Zusammenfassung der Ergebnistabellen hinzu (www.gradepro.
org) (17). Somit fasst jede Tabelle mit einer Zusammenfassung der Ergebnisse den gesamten 
Prozess für jeden Vergleich zusammen. Für Vergleiche, für die es keine kontrollierten Studien 
mit Ergebnisberichten gab, wurden die Ergebnisse narrativ zusammengefasst.

Schlussfolgerungen und Beweisführungen
Schließlich zogen die beiden Bewerter pro Interventionsgruppe Schlussfolgerungen für 
jede Intervention auf der Grundlage der verfügbaren Evidenz pro Ergebnis, formuliert als 
Evidenzaussagen für die Ergebnisgruppe sowie eine begleitende Bewertung der Sicherheit 
der Evidenz, gemäß Cochrane und GRADE (15, 17). Die Bewerter bewerteten die Sicherheit 
der Evidenz für jede formulierte Evidenzaussage als "hoch", "moderat", "gering" oder "sehr 
gering". GRADE de� niert "hoch" als "Wir sind sehr zuversichtlich, dass der wahre Eff ekt in 
der Nähe des geschätzten Eff ekts liegt"; "mäßig" als "Wir sind mäßig zuversichtlich in Bezug 
auf die Eff ektschätzung: Der wahre Eff ekt liegt wahrscheinlich nahe am geschätzten Eff ekt, 
aber es besteht die Möglichkeit, dass er wesentlich davon abweicht"; "niedrig" als "Unser 
Vertrauen in die Eff ektschätzung ist begrenzt: Der wahre Eff ekt kann sich erheblich von der 
Schätzung des Eff ekts unterscheiden", und "sehr gering" als "Wir haben sehr wenig Vertrauen 
in die Eff ektschätzung: Der tatsächliche Eff ekt unterscheidet sich wahrscheinlich erheblich 
von der Schätzung des Eff ekts" (17). Alle Mitglieder der Arbeitsgruppe beteiligten sich an der 
Diskussion dieser Schlussfolgerungen und erzielten einen Konsens über den Inhalt und die 
Formulierung der Schlussfolgerungen.

Der Inhalt der Aussage basierte auf der Evidenz, wobei der Schwerpunkt auf 
Punktschätzungen der Wirkung lag, wie von GRADE empfohlen, und nicht auf statistischer 
Signi� kanz oder 95 %-Kon� denzintervallen (15, 17). Die Formulierung der einzelnen 
Evidenzaussagen entsprach den Methoden durch GRADE beschrieben. Für einen Eff ekt 
mit mäßiger Sicherheit der Evidenz enthält die Aussage "führt wahrscheinlich zu ..."; für 
einen Eff ekt mit geringer Sicherheit der Wirkung enthält die Aussage "kann zu ... führen"; 
für Aussagen mit sehr geringer Sicherheit der Wirkung enthält die Aussage "(sehr) 
unsicher"; wenn der Eff ekt oder die Eff ektgröße nicht geschätzt werden konnte, wurde 
keine Evidenzaussage gemacht. Alle Mitglieder der Arbeitsgruppe diskutierten diese 
Evidenzaussagen, bis ein Konsens erreicht war.

Systematische Reviews von Diagnoseverfahren
Die spezi� schen Methoden für die systematische Überprüfung von Diagnosestudien 
entnahmen wir den Leitlinien von Brownrigg et al. (22) und den PRISMA-Leitlinien 
(19), und wir baten alle Gruppen, die systematisch Studien überprüfen und Leitlinien zu 
Diagnoseverfahren verfassen, die in dieser Studie verwendeten Methoden zu befolgen (22). 
Die Arbeitsgruppen bewerteten die methodische Qualität der eingeschlossenen Studien 
anhand von Parametern, die im QUADAS-Tool enthalten sind, einem Konsensinstrument 
zur Qualitätsbewertung, das speziell für Studien zur diagnostischen Genauigkeit entwickelt 
wurde (23). Die Gutachter extrahierten die Daten und trugen sie in ein QUADAS-
Datenextraktionsformular ein und berechneten positive und negative Likelihood Ratios für 
jeden Test in jeder Studie (24, 25).
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Systematische Reviews über Prognosen
Die für die systematische Übersichtsarbeit zur Prognose bei peripherer arterieller 
Verschlusskrankheit verwendeten Methoden entsprachen denen der systematischen 
Übersichtsarbeit von 2019 zu diesem  ema (26). Zur Bewertung der methodischen 
Qualität der eingeschlossenen Studien verwendeten wir das QUIPS-Tool, das speziell für 
prognostische Studien entwickelt wurde (27, 28). Zur Bewertung des Verzerrungsrisikos 
verwendeten wir das QUIPS Risk of Bias Assessment Instrument for Prognostic Factor 
Studies.
Archivierung und Au ewahrung von Unterlagen
Für die Archivierung der Arbeiten und die Aufzeichnung der Screening-Entscheidungen 
und Studienbewertungen wurde ein vollständiger Revisionshistorie angelegt, so dass der 
Prozess, die angewandten Verfahren und die getroff enen Entscheidungen transparent waren, 
einschließlich der Literaturrecherche, des Auswahlprozesses, der Abstimmungen für klinische 
Fragen, Ergebnisse und Empfehlungen sowie aller Bewertungen (z. B. Risiko der Verzerrung) 
und PDFs der vollständigen Arbeiten.

4. Bewertung der wichtigsten Punkte der Zusammenfassung der Beurteilungen und 
Ausarbeitung der Empfehlungen und ihrer Begründung

Zusammenfassung der Bewertungstabellen
Auf der Grundlage der systematischen Übersicht und der Meta-Analysen (sofern verfügbar), 
der Tabellen mit den Zusammenfassungen der Ergebnisse (sofern zutreff end) und der 
Expertenmeinungen erstellten Teams aus zwei Mitgliedern der Arbeitsgruppe die Tabellen 
mit den Zusammenfassungen der Beurteilungen für jede klinische Frage in Anlehnung an 
die GRADE-Tabellen für die Evidenz- und Entscheidungsbereiche. Diese Tabellen sind 
Tabellen, in denen Aspekte der Intervention, die für die Entwicklung und Abfassung der 
Empfehlung wichtig sind, bewertet und beschrieben werden. Zu den bewerteten Punkten 
gehörten erwünschte und unerwünschte Wirkungen, Werte, die Sicherheit der Evidenz 
für die Wirkungen, die Ausgewogenheit dieser Wirkungen, erforderliche Ressourcen, die 
Sicherheit der Evidenz für diese erforderlichen Ressourcen, Kosteneff ektivität, Gerechtigkeit, 
Akzeptanz und Durchführbarkeit. Für jeden Punkt wurde eine Bewertung vorgenommen, 
die Forschungsergebnisse wurden zusammengefasst und zusätzliche Überlegungen konnten 
beschrieben werden. De� nitionen für diese Punkte � nden sich im GRADE-Handbuch (17) 
und am Ende der in den Leitlinien verwendeten Tabellen mit der Zusammenfassung der 
Beurteilungen.

Ausarbeitung der Empfehlungen und ihrer Begründung
Nach sorgfältiger Abwägung der Zusammenfassung der Urteile entwarfen dieselben 
Teams aus zwei Mitgliedern der Arbeitsgruppe die Richtung, Stärke und Formulierung der 
Empfehlung(en) für die spezi� sche klinische Frage. Die Empfehlungen sollten klar, spezi� sch 
und eindeutig sein, was empfohlen wird, für welche Personen und unter welchen Umständen. 
Die Empfehlungen wurden als "für" oder "gegen" die jeweilige Intervention oder "entweder die 
Intervention oder der Vergleich" bewertet, und die Stärke jeder Empfehlung wurde als "stark" 
oder "bedingt" eingestu .

Die Sicherheit der Evidenz, die als "hoch", "mäßig", "gering" oder "sehr gering" eingestu  
wurde, basierend auf dem/den kritischen Ergebnis(sen), das/die für die Frage gemäß GRADE 
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überprü  wurde(n), wie oben erläutert, wurde zur Stärke der Empfehlung hinzugefügt.

Die Tabellen mit den Zusammenfassungen der Urteile und die Empfehlungen für jede 
Fragestellung wurden in den Online-Sitzungen der Arbeitsgruppe ausgiebig diskutiert. Die 
Einschätzungen zu den einzelnen Evidenz- und Entscheidungsbereichen konnten sich auf 
der Grundlage dieser Diskussionen und der vorgebrachten Argumente ändern. Nach der 
Diskussion wurde für jede Empfehlung ein Abstimmungsverfahren angewandt, um die 
Richtung der Empfehlung als "für" oder "gegen" die jeweilige Intervention (oder "entweder die 
Intervention oder der Vergleich") und die Stärke jeder Empfehlung als "stark" oder "bedingt" 
einzustufen. Für die Diskussion und die Abstimmung war die Anwesenheit von 60 % der 
Mitglieder erforderlich, und für die endgültige Entscheidung über jede Empfehlung war eine 
Mehrheit der Anwesenden erforderlich.

Die Ergebnisse der Abstimmungen sind in den Tabellen mit den zusammenfassenden 
Beurteilungen im Zusatzmaterial zu jeder Leitlinie aufgeführt. Auf der Grundlage der 
Zusammenfassung der Bewertungstabellen wurden die Begründungen für die Empfehlungen 
von demselben Team aus zwei Bewertern der Arbeitsgruppen verfasst. Bei diesen 
Begründungen handelt es sich um narrative (systematische) Beschreibungen, wie die 
Arbeitsgruppe zu der Richtung und Stärke der Empfehlung gekommen ist, und sie fassen 
die Forschungsevidenz für die Punkte in der Zusammenfassung der Bewertungstabellen 
zusammen. (13, 14). Darüber hinaus können diese Begründungen um Expertenmeinungen 
und Aspekte ergänzt werden, die für den Leser in Bezug auf die Intervention oder 
Empfehlung relevant sind.

Schließlich wurden alle Empfehlungen mit ihren Begründungen in einem 
Konsultationsmanuskript (Entwurf) der Leitlinie zusammengefasst, das von denselben 
internationalen externen Experten und Betroff enen, die die klinischen Fragen und Outcomes 
überprü  hatten, sowie vom IWGDF-Redaktionsausschuss geprü  wurde. Die Arbeitsgruppe 
hat dann alle Rückmeldungen zum Konsultationsmanuskript zusammengetragen, geprü  und 
diskutiert und es entsprechend überarbeitet, um die endgültige Leitlinie zu erstellen.
 
5. Externe Überprüfung und Feedback
Die Mitglieder des IWGDF-Redaktionskomitees trafen sich mehrmals online und 
persönlich, um die einzelnen Kapitel des Leitfadens gründlich zu überprüfen, die dann von 
den Arbeitsgruppen auf der Grundlage dieser redaktionellen Überprüfung überarbeitet 
wurden. Die Arbeitsgruppen schickten den Leitfaden dann an ein Gremium unabhängiger 
internationaler Experten und Betroff enen zur kritischen Überprüfung. Die Arbeitsgruppe 
überarbeitete das Dokument anschließend auf der Grundlage dieser Kommentare weiter, 
worau in der IWGDF-Redaktionsausschuss eine abschließende Überprüfung der 
Empfehlungen und der gegebenen Begründungen vornahm.
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ZEITAUFWAND, BEWERTUNG UND AKTUALISIERUNG

Der Prozess der Leitlinienentwicklung 2023 für die sieben entwickelten Leitlinien dauerte 
schätzungsweise 10 Jahre (Vollzeitäquivalent) und umfasste Sitzungen der Arbeitsgruppen 
und des Redaktionsausschusses, Schulungen, die Sichtung und Bewertung der Literatur, die 
Erstellung von Tabellen sowie das Schreiben und Überprüfen aller Dokumente. Der Prozess 
der Leitlinienentwicklung im Jahr 2023 wird einige Monate nach der Veröff entlichung der 
Leitlinien innerhalb des IWGDF-Redaktionsausschusses bewertet werden. Sowohl der 
Inhalt als auch der Prozess und die angewandte Methodik werden bewertet, und bei Bedarf 
werden Verbesserungen oder Änderungen für die nächste Runde der Leitlinienentwicklung 
festgelegt. Wir werden jede Leitlinie und systematische Übersicht in vier Jahren (2027) erneut 
aktualisieren.

SCHLUSSBEMERKUNGEN

Angesichts der weltweiten Diabetes-Epidemie ist es heute wichtiger denn je, dass geeignete 
Maßnahmen ergriff en werden, um den Zugang zu einer qualitativ hochwertigen Versorgung 
für alle Menschen mit Diabetes zu gewährleisten, unabhängig von ihrem Alter, ihrem 
geogra� schen Standort, ihrem wirtscha lichen oder sozialen Status. Die IWGDF-Leitlinien 
zur Prävention und Behandlung von diabetesbedingten Fußerkrankungen sind das Ergebnis 
eines einzigartigen Prozesses, der sich im Laufe von 24 Jahren mehr und mehr auf eine 
solide Evidenzbasis stützt, mit Verfahren, die Konsistenz, Transparenz und Unabhängigkeit 
gewährleisten. Die Evidenzbasis für die Vorbeugung und das optimale Management von 
diabetesbedingten Fußerkrankungen wird immer größer, aber es bleibt eine Herausforderung, 
diese Daten zu nutzen, um die Outcomes in verschiedenen Gesundheitssystemen, in 
Ländern mit unterschiedlichen Ressourcen und unterschiedlichen Kulturen zu optimieren. 
Die IWGDF ho  , dass das Bewusstsein für diabetesbedingte Fußerkrankungen weltweit 
zunimmt, und möchte diesen Prozess der Umwandlung globaler Leitlinien in lokale 
Leitlinien anregen, was zu einer verbesserten Fußbehandlung in der ganzen Welt führt. 
Gestützt auf begrenzte veröff entlichte Belege für verbesserte Ergebnisse im Zusammenhang 
mit der Anwendung dieser IWGDF-Leitlinien (9, 29-33) sind wir der Ansicht, dass die 
Umsetzung der Empfehlungen der IWGDF-Leitlinien 2023 zu einer verbesserten Prävention 
und Behandlung von Fußerkrankungen bei Menschen mit Diabetes und in der Folge zu 
einer weltweiten Verringerung der durch diabetesbedingte Fußerkrankungen verursachten 
Belastung für Patienten, Wirtscha  und Gesellscha  führen wird.
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INTERESSENKONFLIKTE

Die Erstellung der IWGDF-Leitlinien 2023 wurde durch uneingeschränkte Zuschüsse von 
Advanced Oxygen  erapy Inc., Essity, Mölnlycke, Reapplix und Urgo Medical unterstützt. 
Diese Sponsoren hatten während der Erstellung der Leitlinien keinen Kontakt zu den 
Mitgliedern der Arbeitsgruppe in Bezug auf die systematischen Literaturübersichten oder 
die Leitlinien und haben vor der Veröff entlichung keine Einsicht in die Leitlinien oder 
leitlinienbezogenen Dokumente genommen.
Vollständige Erklärungen zu Interessenkon� ikten aller Autoren � nden Sie online unter www.
iwgdfguidelines.org. 

DANKSAGUNGEN

Wir danken den Mitgliedern der Arbeitsgruppe, die unermüdlich zusammengearbeitet 
und ihre Zeit, ihr Fachwissen und ihre Leidenscha  für die Umsetzung des IWGDF-
Leitlinienprojekts zur Verfügung gestellt haben. Wir möchten auch den unabhängigen 
externen Experten für ihre Zeit danken, in der sie unsere klinischen Fragen, Ergebnisse 
und Leitlinien geprü  haben. Insgesamt haben mehr als 100 Experten aus der ganzen Welt 
freiwillig ihren Beitrag geleistet. Sie repräsentieren die vielen verschiedenen Disziplinen, die 
an der Versorgung von Menschen mit diabetesbedingten Fußerkrankungen beteiligt sind, 
und haben so eine einzigartige Reihe von multidisziplinären, evidenzbasierten Leitlinien mit 
einer globalen Perspektive geschaff en. Darüber hinaus danken wir den Sponsoren, die mit 
großzügigen und uneingeschränkten Zuschüssen für Reisen und Tagungen die Entwicklung 
dieser Leitlinien ermöglicht haben, ganz herzlich.
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