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

vor lhnen liegt die deutsche Ubersetzung der IWGDF Guidelines 2019.

Die Internationale Arbeitsgruppe um den diabetischen FuR (International Working Group on
the Diabetic Foot, IWGDF) erstellt seit 1999 regelmaRig evidenzbasierte Leitlinien zur
Pravention und zum Management des diabetischen Fullsyndroms. Basierend auf
systematischen Uberpriifungen der Literatur und von Empfehlungen multidisziplinarer
Experten aus der ganzen Welt wurden alle IWGDF- Leitlinien in 2019 aktualisiert.

Diese Informationen und Empfehlungen richten sich an die interdisziplinare und
multiprofessionelle Gemeinschaft medizinischen Fachpersonals, das sich mit der Behandlung
von Menschen mit Diabetes, speziell mit FuRerkrankungen bei Diabetes mellitus, befasst.

Da es national keine in Aktualitdt, Umfang und Kompaktheit vergleichbare
Zusammenstellung gibt, haben sich die Vorstandsmitglieder der AG FuR in der DDG fiir eine
deutsche Ubersetzung dieser INGDF Guidelines ausgesprochen.

Ein herzlicher Dank gilt den Mitgliedern des Editorial Board der IWGDF, die uns ohne Zégern
und gerne die Erlaubnis dafiir gaben!

Die Leitlinie spricht zurecht von einer diabetischen FuBerkrankung. Diese umfasst weit mehr,
als nur eine Wunde am Ful eines an Diabetes erkrankten Menschen. Grundlegend ist das
Verstandnis fiir die Komplexitat dieses besonderen Krankheitsbildes - auch ganz ohne eine
aktuelle Wunde.

Ein zentraler Grundsatz der IWGDF Leitlinie 2019 lautet zurecht:

Alle Menschen mit einem (aktiven)
diabetischen Fululkus sollen an ein

multidisziplinares FuRbehandlungsteam
verwiesen werden — und zwar
ohne Verzogerung!

Seit ihrer Grindung in 1993 widmet sich die AG Ful8 in der DDG dem Anliegen, eine
strukturierte und qualitatsgesicherte interdisziplindare und multiprofessionelle Versorgung
des DFS in Deutschland flachendeckend sicherzustellen. Die DDG zertifizierten
FuBbehandlungseinrichtungen finden internationale Anerkennung.



EINFUHRUNG

In dieser Leitlinie der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) werden die
Grundprinzipien der Pravention und des Managements des diabetischen FuBsyndroms
beschrieben.
Die Leitlinie besteht aus einem vorangestellten, zusammenfassenden Praxis-Leitfaden (1)
und aus 6 evidenzbasierten Leitlinienkapiteln zu folgenden Themen:
e Pravention von FulRulzera bei Menschen mit Diabetes (2)
e Entlastung von FulRulzera bei Menschen mit Diabetes (3)
e Diagnose, Prognose und Behandlung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
bei Patienten mit FuBulzera und Diabetes (4)
e Diagnose und Behandlung von FuBinfektionen bei Menschen mit Diabetes (5)
e Interventionen zur Verbesserung der Wundheilung von FuBulzera bei Menschen mit
Diabetes (6)
o Klassifizierungen im Rahmen von diabetischen Fuulzera (7)

Da die Terminologie in diesem multidisziplinaren Bereich manchmal unklar sein kann, wurde
ein separates IWGDF-Dokument mit Definitionen und Kriterien erstellt (8).

Das Kapitel zur Entwicklung & Methoden wurde nicht ins Deutsche (ibersetzt. Dies steht im
Original auf der Website der IWGDF zur Verfliigung: https://iwgdfguidelines.org

Trotz mehrmaliger inhaltlicher und redaktioneller Uberarbeitungen sind Fehler in der
Ubertragung oder Interpretation nicht ausgeschlossen.

Die dargelegten Behandlungsgrundsatze sind stets vom Behandler an dem aktuellen Stand
des Wissens zu Uberpriifen und miissen zudem gegebenenfalls an die nationalen, regionalen
und lokalen Gegebenheiten angepasst oder auf deren Grundlage modifiziert werden.

Dabei sind nicht zuletzt auch regionale Unterschiede in Bezug auf die soziokonomischen
Bedingungen und die Verfligbarkeit von Gesundheitsressourcen sowie verschiedene
kulturelle Faktoren zu bericksichtigen.

Wir wiinschen den internationalen IWGDF Guidelines und der hier vorliegenden deutschen
Ubersetzung eine weite Verbreitung. Moge sie gleichermaRen Grundlage fiir
Mindeststandards in der Versorgung sowie Anregung zur steten Verbesserung und fir
wissenschaftlichen Fortschritt sein.

Wir danken den vielen Autoren der Originalversion und dem Editorial Board

der IWGDF Guidelines sowie den oben genannten Kolleginnen und Kollegen fiir deren aktive
Mitarbeit bei der Inhaltlichen und redaktionellen Uberarbeitung der deutschen Ubersetzung.

Mit freundlicher Empfehlung,

Vorstand der AG Fuss in der DDG
Juni 2020
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PraxisLeitlinie der IWGDF E_J_[

ZUSAMMENFASSUNG

Das diabetische FuBsyndrom fiihrt zu einer groBBen globalen Herausforderung fiir die Patienten und
das Gesundheitssystem. Die Internationale Arbeitsgruppe fiir den diabetischen FuB3 (International
Working Group on the Diabetic Foot; IWGDF) erstellt seit 1999 evidenzbasierte Leitlinien zur
Pravention und zum Management des diabetischen FuBsyndroms. Im Jahr 2019 wurden alle IWGDF-
Leitlinien aktualisiert, basierend auf systematischen Uberpriifungen der Literatur und der
Formulierung von Empfehlungen durch multidisziplinire Experten aus der ganzen Welt.

In diesem Dokument, den IWGDF-Leitlinien fiir die Praxis, beschreiben wir die Grundprinzipien der
Pravention, Klassifizierung und Behandlung des diabetischen FuBBsyndroms auf der Grundlage der sechs
Kapitel der IWGDF-Leitlinien. Wir beschreiben die Organisationsebenen zur erfolgreichen Pravention
und Behandlung des diabetischen FuBsyndroms nach diesen Grundsatzen und Ergianzungen zur
Unterstiitzung des FuBscreenings. Die Informationen in diesen Leitlinien fiir die Praxis richten sich an alle
medizinischen Bereiche und med. Fachpersonal, das sich mit der Pflege von Menschen mit Diabetes
befasst.

Viele Studien auf der ganzen Welt stiitzen unsere Uberzeugung, dass die Umsetzung dieser Priventions-
und Managementprinzipien mit einer Abnahme der Haufigkeit von diabetesbedingten Amputationen der
unteren Extremitaten verbunden ist. Wir hoffen, dass diese aktualisierte Praxisleitlinie zudem als
Referenzdokument dient, um Gesundheitsdienstleistern bei der Reduzierung der globalen Bedrohung
durch das diabetische FuBsyndrom zu helfen.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHIVG DF
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EINFUHRUNG

In diesen Praxis-Leitlinien der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) beschreiben

wir die Grundprinzipien der Pravention und des Managements des diabetischen FuBsyndroms. Die Praxis-
Leitlinien basieren auf den IWGDF-Leitlinien in der Fassung von 2019 und bestehen aus evidenzbasierten

Leitlinienkapiteln zu folgenden Themen:

e Prdvention von Fullulzera bei Menschen mit Diabetes (1)
e  Entlastung von Fullulzera bei Menschen mit Diabetes (2)

e Diagnose, Prognose und Behandlung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit bei Patienten
mit FuRulzera und Diabetes (3)

e Diagnose und Behandlung von Fuflinfektionen bei Menschen mit Diabestes (4)
e Interventionen zur Verbesserung der Heilung von FuRulzera bei Menschen mit Diabetes (5)

o Klassifizierung von diabetischen FuRulzera (6)

Die Autoren haben als Mitglieder der Redaktion der IWGDF die Informationen aus diesen sechs Kapiteln
zusammengefasst und geben auf der Grundlage von Expertenmeinungen in ausgewahlten Bereichen, fiir
die die Leitlinienkapitel keine evidenzbasierten Empfehlungen abgeben konnten, zusitzliche Hinweise.
Wir verweisen den Leser fiir Einzelheiten und Hintergrundinformationen auf die sechs evidenzbasierten
Leitlinienkapitel (1-6) und unser Dokument zu Entwicklung und Methoden (7). Sollte dieser
zusammenfassende Text von den Informationen in diesen Kapiteln abweichen, schlagen wir vor, dass der
Leser dem Inhalt der spezifischen Leitlinienkapitel (1-6) folgt.

Da die Terminologie in diesem multidisziplinaren Bereich manchmal unklar sein kann, haben wir

ein separates IWGDF-Dokument mit Definitionen und Kriterien erstellt (8).

Die Informationen in diesen Leitlinien fiir die Praxis richten sich an die interdisziplinaire Gemeinschaft des
medizinischen Fachpersonals, das sich mit der Pflege von Menschen mit Diabetes befasst. Die dargelegten
Grundsitze miissen moglicherweise an die ortlichen Gegebenheiten angepasst oder auf deren Grundlage
modifiziert werden, wobei regionale Unterschiede in Bezug auf die soziookonomischen Situation, der
Entwicklungsgrad und die Zuginglichkeit zu den Gesundheitsressourcen sowie verschiedene kulturelle
Faktoren zu berucksichtigen sind.

Diabetisches FuBsyndrom

Das diabetische FuBsyndrom gehoért zu den schwerwiegendsten Komplikationen des Diabetes mellitus. Es
ist eine Quelle erheblichen Leidens und finanzieller Kosten fiir den Patienten und belastet auch die
Familie des Patienten, das medizinische Fachpersonal und medizinische Einrichtungen sowie die
Gesellschaft im Allgemeinen erheblich. Strategien, die Elemente der Pravention, Patienten- und
Personalaufklirung, multidisziplinire Behandlung und engmaschige Uberwachung umfassen, wie in diesem
Dokument beschrieben, kénnen die Belastung durch das diabetische FuBsyndrom verringern.

Pathophysiologie

Obwohl sowohl die Pravalenz als auch das Spektrum des diabetischen FuBsyndroms in verschiedenen
Regionen der Welt variieren, sind die Wege zur Ulzeration bei den meisten Patienten ahnlich. Diese
Geschwiire ergeben sich haufig daraus, dass ein Diabetiker gleichzeitig zwei oder mehr Risikofaktoren

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHIVG DF
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aufweist, wobei die diabetische periphere Neuropathie und die periphere arterielle
Verschlusskrankheit tiblicherweise eine zentrale Rolle spielen. Die Neuropathie fiihrt zu einem
unempfindlichen und manchmal deformierten FuB3, was haufig zu einer abnormalen Belastung des
FuBes fiihrt. Bei Menschen mit Neuropathie, kann schon ein leichtes Trauma (z. B. durch schlecht
sitzende Schuhe oder eine akute mechanische oder thermische Verletzung) zu FuBgeschwiiren
fiihren. Ein Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls, FuBdeformitaten und eingeschrankte
Gelenkbeweglichkeit konnen zu einer abnormalen biomechanischen Belastung des FuBes fiihren. Dies
erzeugt in einigen Bereichen eine hohe mechanische Beanspruchung, bei der es sich in der Regel um
verdickte Haut (Kallus) handelt. Der Kallus fiihrt dann zu einer weiteren Erhohung der Belastung des
FuBes, haufig mit subkutanen Blutungen und schlieBlich Hautgeschwiiren. Unabhangig von der
Hauptursache der Ulzeration beeintrachtigt das weitere Gehen auf dem unempfindlichen FuB die
Heilung des Ulkus (siehe Abbildung 1).

Abbildung |. Mechanismus eines Ulkus, das sich aufgrund von wiederholten oder GibermaBigen
mechanischen Belastungen entwickelt

\. \
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Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)tritt bei bis zu 50 % der Patienten mit einem
diabetischen FuBulkus auf. Die pAVK ist ein wichtiger Risikofaktor in Bezug auf Wundheilungsstorungen
und Amputationen der unteren Extremitaten. Ein kleiner Prozentsatz der FuBulzera bei Patienten mit
schwerer pAVK ist rein ischamisch. Diese sind in der Regel schmerzhaft und konnen auf ein leichtes
Trauma folgen. Die Mehrzahl der FuBulzera ist jedoch entweder rein neuropathisch oder
neuroischamisch, d. h. durch kombinierte Neuropathie und Ischamie verursacht. Bei Patienten mit
neuroischamischen Ulzera treten moglicherweise aufgrund der Neuropathie trotz schwerer pedaler
Ischamie keine Symptome auf. Jiingste Studien deuten darauf hin, dass die diabetische Mikroangiopathie
(sog. ,,Erkrankung der kleinen BlutgefaBe) nicht die Hauptursache fiir Ulzera oder schlechte
Woundheilung zu sein scheint.

ECKSTEINE DER PRAVENTION FUSSULZERA

Es gibt finf Schliisselelemente, die die Bemiihungen zur Pravention von FuBulzera unterstiitzen:
I. Identifizierung des gefahrdeten FuRes

RegelmaRige Kontrolle und Untersuchung des gefdhrdeten Fulles
Aufklarung von Patienten, Angehorigen und medizinischem Fachpersonal

Sicherstellung des routinemaRigen Tragens geeigneten Schuhwerks

vk W

Behandlung von Risikofaktoren flir eine Ulzeration

Ein entsprechend geschultes Team aus medizinischem Fachpersonal sollte diese fiinf Elemente im
Rahmen der integrierten Versorgung bei Menschen mit hohem Ulzerationsrisiko einbeziehen (IWGDF-
Risikostratifizierung 3).

© 2019
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I. ldentifizierung des gefdhrdeten FuRes

Das Fehlen von Symptomen bei Menschen mit Diabetes schlieBt ein diabetisches FuBsyndrom nicht aus.
Sie konnen unter asymptomatischer Neuropathie, peripherer arterieller Verschlusskrankheit,
praulzerativen Anzeichen oder sogar an einem Ulkus leiden. Untersuchen Sie einen Diabetespatienten
mit sehr geringem Risiko fiir FuBulzeration (IWGDF-Risiko 0) jahrlich auf Anzeichen oder Symptome,
die auf den Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls oder periphere arterielle Verschlusskrankheit
hinweisen, um festzustellen, ob er einem Risiko fiir FuBulzeration ausgesetzt ist. Dies schlieBt folgende
MaBnahmen mit ein:

e Anamnese: Ulkus/Amputation der unteren Extremitdten in der Vorgeschichte, Claudicatio
o Gefdl3status: Abtasten der FuBpulse

e Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls: Beurteilung mit einer der folgenden
Techniken (Einzelheiten sieche Anhang):
- Druckwahrnehmung: Semmes-Weinstein |0 Gramm Monofilament
- Vibrationswahrnehmung: 128 Hz Stimmgabel
- Wenn kein Monofilament und keine Stimmgabel verfiigbar sind, Uberpriifen Sie die taktile
Empfindung: Beriihren Sie die Zehenspitzen des Patienten fiir 1-2 Sekunden leicht mit der
Spitze lhres Zeigefingers.
Der Verlust des Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls wird in der Regel durch die diabetische
Polyneuropathie verursacht. Bei einem positiven Untersuchungsergebnis ist es normalerweise notwendig,
die Anamnese zu erweitern und weitere Untersuchungen zu den Ursachen und Konsequenzen des
Verlusts des Schutzgefiihls durchzufiihren. Diese liegen jedoch auBerhalb des Rahmens dieser Leitlinien.

2. RegelmaRige Kontrolle und Untersuchung des gefdhrdeten FuBes (IWGDF-Risiko | oder hoher)
Bei einem Menschen mit Diabetes, der einen Verlust des Schutzgefiihls hat oder eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (IWGDF-Risiko 1-3) sollte eine umfassendere Untersuchung
durchgefiihrt werden, die Folgendes umfasst:

e Anamnese: Evaluation friherer Ulzera/Amputation der unteren Extremitéten,
Nierenerkrankungen im Endstadium, friihere FuBschulungen, soziale Isolation, schlechter
Zugang zu medizinischer Versorgung und finanzielle Einschrdnkungen, FuBschmerzen (beim
Gehen oder in Ruhe) oder -taubheit, Claudicatio

o GefaRstatus: Tasten der FulRpulse

e Haut: Beurteilung der Hautfarbe, der Temperatur, des Vorhandenseins von Kallus oder Odemen
sowie moglicher erster Anzeichen von Ulzerationen

e Knochen/Gelenke: Auf Deformitéten (z. B. Krallen- oder Hammerzehen), ungewdéhnlich groRe
Knochenvorspriinge oder eingeschrankte Gelenkbeweglichkeit priifen. Untersuchen Sie die FiiRe
des Patienten im Liegen und im Stehen.

o Beurteilung hinsichtlich des Verlusts des Schutzgefiihls, wenn bei einer vorherigen

Untersuchung das Schutzgefiihl intakt war
e Schuhwerk: schlecht sitzend, unzureichend oder kein Schuhwerk vorhanden.

e Schlechte FuRhygiene, z. B. falsch geschnittene Zehennégel, ungewaschene FiilRe, Pilzinfektionen
oder schmutzige Socken

e Korperliche Einschrankungen, die die selbsténdige FulRpflege behindern kénnen (z. B. Sehschérfe,
Fettleibigkeit)

e Vermittlung von Wissen / Schulung zur FuRpflege

© 2019
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Nach der Untersuchung des FuBBes muss jeder Patient mithilfe des in Tabelle | gezeigten
Kategoriensystems der IWGDF fiir die Risikostratifizierung stratifiziert werden, um die nachfolgenden
Intervalle der Vorsorgeuntersuchungen und das Management festzulegen. Die am starksten gefahrdeten
Bereiche des FuBes sind in Abbildung 2 dargestellt. Jedes FuBulkus, das wahrend des Screenings
festgestellt wird, sollte unverziiglich gemaB den nachstehend aufgefiihrten Grundsatzen behandelt
werden.

Tabelle |. Das IWGDF-Risikostratifizierungssystem in der Fassung von 2019 und die entsprechende
Haufigkeit der FuBuntersuchungen

Kategorie  Ulkusrisiko Eigenschaften Frequenz*

0 Sehr niedrig Kein Verlust des Schutzgefiihls und keine Einmal jahrlich
periphere arterielle Verschlusskrankheit

I Niedrig Verlust des Schutzgefiihls oder periphere Einmal alle 6-12
arterielle Verschlusskrankheit Monate

2 MaRig Verlust des Schutzgefiihls und keine periphere Einmal alle 3-6
arterielle Verschlusskrankheit oder Monate
Verlust des Schutzgefiihls + FuBdeformitat
oder

Periphere arterielle Verschlusskrankheit +
FuRdeformitdt oder

3 Hoch Verlust des Schutzgefiihls oder periphere Einmal alle I-3
arterielle Verschlusskrankheit und eine oder

mehrere der
Folgenden: Monate

- Vorerkrankung an einem FuRulkus

- Amputation der unteren Extremitaten
(geringfiigig oder

umfangreich)

- Nierenerkrankung im Endstadium

* Die Haufigkeit der Screenings basiert auf Expertenmeinungen, da keine publizierten Belege fiir diese Intervalle vorliegen.

Abbildung 2. Bereiche des FuBes mit dem hochsten Risiko fiir eine Ulzeration

© 2018 IWGDF
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3. Aufklarung von Patienten, Angehdrigen und medizinischem Fachpersonal tiber die FuRRpflege

Eine strukturierte, organisierte und wiederholte Aufklarung spielt eine wichtige Rolle bei der Pravention
von diabetischen FuBulzera. Ziel ist es, das Wissen eines Patienten liber die Selbstpflege und das
Selbstschutzverhalten zu verbessern und seine Motivation und Fahigkeiten zu erweitern, um die
Einhaltung dieses Verhaltens zu erleichtern. Diabetiker, insbesondere Menschen mit einem IWGDF-
Risiko von | oder hoher, sollten lernen, FuBgeschwiire und praulzerative Anzeichen zu erkennen, und
sich der Schritte bewusst sein, die sie bei Problemen unternehmen miissen. Der Schulende sollte dem
Patienten bestimmte Fahigkeiten demonstrieren, beispielsweise, wie man Zehennagel richtig schneidet
(Abbildung 3). Ein Mitglied des Gesundheitsteams sollte eine strukturierte Schulung (Beispiele fiir
Anweisungen s.u.) fiir Einzelpersonen oder in kleinen Gruppen durchfiihren; idealerweise in mehreren
Sitzungen, mit regelmaBiger Auffrischung und vorzugsweise unter Verwendung verschiedener Methoden.
Die strukturierte Schulung sollte an die kulturellen Umstande angepasst sein, geschlechtsspezifische
Unterschiede beriicksichtigen und sich an der Gesundheitskompetenz und den personlichen Umstanden
des Patienten orientieren. Es ist wichtig zu beurteilen, ob der Patient (und im besten Fall ein nahes
Familienmitglied oder eine Betreuungsperson) die Schulungsinhalte verstanden hat, motiviert ist, zu
handeln und sich an die Ratschlage zu halten, um ausreichende Fahigkeiten zur Selbstpflege
sicherzustellen. Dartliber hinaus sollte medizinisches Fachpersonal, das diese Anweisungen erteilt,
regelmaBig geschult werden, um die eigenen Fahigkeiten in Bezug auf die Pflege von Personen mit hohem
Risiko fiir FuBgeschwiire zu verbessern.

Abbildung 3. Wie Zehennagel richtig geschnitten werden

Zu behandelnde Punkte bei der Schulung einer fiir Fuf3geschwiire geféihrdeten Person (IWGDF-Risiko | oder

héher):

*  Stellen Sie fest, ob die Person eine FuRBkontrolle durchfiihren kann. Wenn nicht, besprechen Sie,
wer die Person bei dieser Aufgabe unterstiitzen kann. Personen mit einer erheblichen
Sehbehinderung oder kérperlichen Unfahigkeit, ihre FliRe zu sehen, kdnnen die Kontrolle nicht
angemessen durchfihren.

e Erldutern Sie die Notwendigkeit einer taglichen FuRBkontrolle der gesamten Oberflache beider
FiRe, einschlielRlich der Bereiche zwischen den Zehen.

*  Stellen Sie sicher, dass der Patient weil3, wie er den zustdndigen Arzt benachrichtigen kann,
wenn die gemessene FuBtemperatur splirbar ansteigt oder wenn sich Blasen, Schnitte, Kratzer
oder Geschwiire gebildet haben.

*  Besprechen Sie die folgenden Vorgehensweisen mit dem Patienten:

- Vermeiden Sie es, zu Hause oder draufRen barfu3, in Socken ohne Schuhe oder in
diinnbesohlten Hausschuhen zu laufen.

© 2019
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- Tragen Sie keine zu engen Schuhe mit rauen Kanten oder unebenen Ndahten.

- Fuhren Sie bei allen Schuhen eine Sichtpriifung durch und tasten Sie das Innere der Schuhe
ab, bevor Sie sie anziehen.

- Tragen Sie Socken/Striimpfe ohne Ndhte (oder mit den Ndhten nach auBen). Tragen Sie keine
engen oder kniehohen Socken (Kompressionsstriimpfe sollten nur in Zusammenarbeit mit dem
FuBteam verschrieben werden) und wechseln Sie die Socken taglich.

- Waschen Sie lhre FiiBe tiglich (bei einer Wassertemperatur, die immer unter unter 37 °C
liegt) und trocknen Sie sie sorgfaltig ab, besonders zwischen den Zehen.

- Verwenden Sie keine Heizgerdte oder Warmflaschen, um die FiiBe zu warmen.

- Verwenden Sie keine chemischen Mittel oder Pflaster, um Hiihneraugen und Hornhaut zu
entfernen. Wenden Sie sich bei solchen Problemen an dafiir qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal.

- Verwenden Sie Urea-haltige Produkte um trockene Haut anzufeuchten, jedoch nicht
zwischen den Zehen.

- Schneiden Sie Ihre Zehenndgel gerade (sieche Abbildung 3).
- Lassen Sie lhre FiiRe regelmaRig von medizinischem Fachpersonal/Podologenuntersuchen.

4. Sicherstellen des regelmafigen Tragens geeigneten Schuhwerks

Bei Menschen mit Diabetes und unempfindlichen Fiien sind das Tragen von ungeeignetem Schuhwerk
oder das BarfuBlaufen die Hauptursachen fiir FuBverletzungen, die zu FuBgeschwiiren fiihren. Personen
mit einem Verlust des Schutzgefiihls miissen angemessenes Schuhwerk besitzen (und benotigen
moglicherweise finanzielle Unterstiitzung fiir den Erwerb). Sie sollten angehalten werden, dieses sowohl
drinnen als auch drauBen stets zu tragen. Simtliches Schuhwerk sollte so angepasst sein, dass es
Veranderungen der FuBstruktur oder der FuBbiomechanik, die sich auf den Ful3 der Person auswirken,
entspricht. Personen ohne Verlust des Schutzgefiihls oder periphere arterielle Verschlusskrankheit
(IWGDF 0) konnen das passende Standardschuhwerk auswahlen. Personen mit Verlust des Schutzgefiihls
oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (IWGDF 1-3) miissen bei der Auswahl oder dem
Anpassen von Schuhwerk besondere Sorgfalt walten lassen. Dies ist am wichtigsten, wenn sie auch
FuBdeformitaten haben (IWGDF 2) oder in der Vergangenheit ein Geschwiir hatten/eine Amputation
vorgenommen wurde (IWGDF 3).

Die Innenliange des Schuhs sollte 1-2 cm langer als der FuB3 sein und weder zu eng noch zu locker sein
(siehe Abbildung 4). Die Innenbreite sollte der Breite des FuBes an den MittelfuB-Phalangealgelenken
(oder dem breitesten Teil des FuBes) entsprechen und die Hohe sollte gentigend Platz fiir alle Zehen
bieten. Bewerten Sie den Sitz, wiahrend der Patient steht, vorzugsweise spater am Tag (wenn unter
Umstanden eine FuBschwellung auftritt). Wenn es keine Standardschuhwerk gibt, das fiir den FuB
passend ist (z. B. wenn die Passform aufgrund einer FuBdeformitat schlecht ist) oder wenn Anzeichen
einer abnormalen Belastung des FuBes vorliegen (z. B. Hyperamie, Kallus, Ulzeration), liberweisen Sie den
Patient an eine geeignete Stelle, wo er spezielles Schuhwerk (Beratung und/oder Fertigung) erhalten
kann, moglicherweise u. a. extra tiefe Schuhe, maBgeschneiderte Schuhe, Einlegesohlen oder Orthesen.
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Abbildung 4. Das Schuhwerk sollte ausreichend breit sein, um den FuB ohne ibermaBigen Druck auf die
Haut aufzunehmen.

Um ein wiederkehrendes FuBsohlengeschwiir zu vermeiden, sollte sichergestellt sein, dass das
therapeutische Schuhwerk des Patienten beim Gehen nachweislich eine Druckentlastung der FuBsohlen
bewirkt. Wenn moglich, weisen Sie diesen Druckentlastungseffekt auf die FuBsohlen mit geeigneten
Geraten nach, wie an anderer Stelle beschrieben (1). Weisen Sie den Patienten an, nie wieder denselben
Schuh zu tragen, der ein Geschwiir verursacht hat.

5. Behandlung von Risikofaktoren fiir eine Ulzeration

Behandeln Sie bei einem Diabetiker alle beeinflussbaren Risikofaktoren oder Anzeichen von Ulzeration
am FuB. Dies beinhaltet: Entfernen von tibermaBigem Kallus, Schutz vor Blasen und bei Bedarf Entleeren
von Blasen, angemessene Behandlung von eingewachsenen oder verdickten Nageln und Verordnung einer
antimykotischen Behandlung fiir Pilzinfektionen. Diese Behandlung sollte wiederholt werden, bis diese
Anomalien behoben sind und im Laufe der Zeit nicht mehr auftreten. Sie sollte von entsprechend
geschultem medizinischen Fachpersonal durchgefiihrt werden. Bei Patienten mit wiederkehrenden
Geschwiiren aufgrund von FuBdeformititen, die sich trotz der oben beschriebenen optimalen
PraventionsmaBnahmen entwickeln, sollte ein chirurgischer Eingriff in Betracht gezogen werden.

BEURTEILUNG UND KLASSIFIZIERUNG VON FUSSULZERA

Medizinisches Fachpersonal sollte eine standardisierte und konsistente Strategie fiir die Beurteilung eines
FuBulkus verfolgen, da dies die weitere Beurteilung und Therapie beeinflusst. Die folgenden Punkte
sollten angesprochen werden:
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Ulkus Typ

Klassifizieren Sie das Ulkus auf der Grundlage der Anamnese und einer klinischen Untersuchung als
neuropathisch, neuroischamisch oder ischamisch. Ein Verlust des Schutzgefiihls ist charakteristisch fur ein
neuropathisches Geschwiir. Fiihren Sie als ersten Schritt bei der Priifung auf eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit eine symptomorientierte Anamnese durch und tasten Sie den FuBB nach FuBpulsen ab.
Davon abgesehen gibt es keine spezifischen Symptome oder Anzeichen der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit, die eine Heilung des Ulkus zuverlassig vorhersagen. Untersuchen Sie die arteriellen
Druckkurven des FuBes und messen Sie den Knocheldruck und den Knochel-Arm-Index mit einem
Doppler-Gerat. Das Vorhandensein eines Knochel-Arm-Index von 0,9-1,3 oder einer dreiphasigen
Druckkurve des FuBpulses schlieBt eine periphere arterielle Verschlusskrankheit weitgehend aus, ebenso
wie ein Zehen-Arm-Index von 2 0,75. Der Knocheldruck und der Knochel-Arm-Index konnen jedoch
aufgrund einer Verkalkung der FuBarterien (Mediasklerose) falschlicherweise erhoht sein. In ausgewahlten
Fallen sind andere Untersuchungen, wie z. B. Messungen des Zehen- oder des transkutanen
Sauerstoffdrucks (TcpO?2), niitzlich, um den GefaBstatus des FuBes zu bestimmen.

Ursache

Das Tragen von schlecht sitzenden Schuhen und das BarfuBgehen fiihren haufig zu FuBBgeschwiiren,
auch bei Patienten mit ausschlieBlich ischamischen Geschwiiren. Untersuchen Sie daher bei jedem
Patienten mit einem FuBulkus genau sein Verhalten in Bezug auf das Tragen von Schuhwerk.

Position und Tiefe

Neuropathische Geschwiire entwickeln sich am haufigsten an der FuBsohle oder in Bereichen, die iiber
einer knochernen Deformitit liegen. Ischamische und neuroischamische Geschwiire entwickeln sich
haufiger an den Zehenspitzen oder den seitlichen FuBrandern.

Die Bestimmung der Tiefe eines FuBulkus kann schwierig sein, insbesondere beim Vorliegen eines
dariiber liegenden Kallus oder nekrotischen Gewebes. Um die Beurteilung des Geschwiirs zu
erleichtern, sollte bei allen neuropathischen oder neuroischamischen Ulzera, die von Kallus umgeben
sind oder nekrotisches Weichgewebe enthalten, bei der Erstvorstellung (oder zumindest so bald wie
moglich) ein Debridement vorgenommen werden. Nehmen Sie jedoch kein Debridement eines nicht-
infizierten Geschwiirs vor, das Anzeichen einer schweren Ischamie aufweist. Bei neuropathischen Ulzera
kann das Debridement in der Regel ohne Lokalanasthesie durchgefiihrt werden.

Anzeichen einer Infektion

Eine Infektion des FuBes bei einem Menschen mit Diabetes stellt eine ernsthafte Bedrohung fiir den
betroffenen FuB und die betroffenen GliedmaBen dar. Sie muss unverziiglich untersucht und behandelt
werden. Da alle Ulzera mit potenziellen Krankheitserregern besiedelt sind, diagnostizieren Sie eine
Infektion durch das Vorhandensein von mindestens zwei Anzeichen oder Symptomen einer Entziindung
(Rotung, Wirme, Verhartung, Schmerz/Empfindlichkeit) oder eitriges Sekret. Leider konnen diese
Anzeichen durch eine Neuropathie oder Ischamie abgeschwacht oder fehlend sein. Systemische Befunde
(z. B. Schmerzen, Fieber, Leukozytose) sind bei leichten und mittelschweren Infektionen haufig negativ.
Infektionen sollten nach dem IDSA/IWGDF-Schema als mild (oberflachlich mit minimaler Cellulitis),
mittelschwer (tiefe oder ausgedehnte) oder schwer (begleitet von systemischen Anzeichen einer Sepsis)
eingestuft werden. Dariiber hinaus sollte beurteilt werden, ob eine Osteomyelitis (4) mit einhergeht.

Wenn eine Infektion nicht konsequent behandelt wird, kann sie sich auf benachbarte Gewebe ausbreiten,
einschlieBlich des Knochens (Osteomyelitis). Untersuchen Sie Patienten mit einer diabetischen
FuBinfektion auf das Vorliegen einer Osteomyelitis, insbesondere wenn das Ulkus bereits lange besteht,
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tief ist oder sich direkt iber einem markanten Knochen befindet. Untersuchen Sie das Ulkus, ob es
moglich ist, Knochen mit einer sterilen Metallsonde sichtbar zu machen oder zu beriihren (probe the
bone). Uber die klinische Bewertung hinaus sollten Sie eine Rontgenaufnahme in Betracht ziehen, um
nach radiologischen Belegen fiir eine Osteomyelitis, eines Gasbrands oder von Fremdkorpern zu suchen.
Wenn eine weitergehende Bildgebung erforderlich ist, ziehen Sie eine Magnetresonanztomographie oder
(fur diejenigen, bei denen dies nicht moglich ist), andere Techniken (z. B. Radionuklid- oder PET-Scans;
CT) in Betracht.

Entnehmen Sie fiir klinisch infizierte Wunden eine Gewebeprobe fiir die Kultur (und, falls verfigbar,
einen Gram-gefarbten Abstrich). Vermeiden Sie es, Proben fiir Wundkulturen mit einem Tupfer zu
entnehmen. Die Erreger von FuBinfektionen (und ihre antibiotische Empfindlichkeit) variieren je nach
geografischer, demografischer und klinischer Situation. Staphylococcus aureus (allein oder zusammen mit
anderen Organismen) ist in den meisten Fallen der vorherrschende Erreger.

Chronische und schwerere Infektionen sind haufig polymikrobiell, wobei aerobe gramnegative
Stabchen und Anaerobier die grampositiven Kokken begleiten, insbesondere in warmeren

Klimazonen.

Patientenbezogene Faktoren

Beriicksichtigen Sie neben einer systematischen Bewertung des Ulkus an FuB und Bein auch
patientenbezogene Faktoren, die die Wundheilung beeinflussen konnen, wie z. B.
Nierenerkrankungen im Endstadium, Odeme, Mangelernihrung, schlechte Stoffwechselkontrolle
oder psychosoziale Probleme.

Klassifizierung des Ulkus

Beurteilen Sie den Schweregrad der Infektion anhand der IWGDF/ISDA-Klassifizierungskriterien (4.6).
Bei Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit empfehlen wir die Verwendung des WIfl-
Systems (Wunde/Ischiamie/Infektion), um das Amputationsrisiko und den Nutzen einer
Revaskularisierung zu stratifizieren (3.6). Fiir die Kommunikation zwischen medizinischem Fachpersonal
empfehlen wir das SINBAD-System, das auch zur Priifung der Ergebnisse von Bevolkerungsgruppen
verwendet werden kann (6).

GRUNDSATZE DER BEHANDLUNG VON ULZERA

FuBulzera heilen bei der Mehrzahl der Patienten, wenn der Kliniker die Behandlung nach den
nachstehend aufgefiihrten Grundsatzen durchfiihrt. Auch eine optimale Wundversorgung kann jedoch
ein anhaltendes Trauma des Wundbetts oder eine unzureichend behandelte Ischamie oder Infektion
nicht ausgleichen. Patienten mit einem Ulkus, das tiefer reicht als in das Unterhautgewebe, missen
haufig intensiviert behandelt werden. Abhangig von ihrer sozialen Situation, den lokalen Ressourcen und
der Infrastruktur miissen sie moglicherweise stationar in einer dafiir geeigneten (z.B. DDG zertifizierten
Einrichtung) aufgenommen werden.

I. Druckentlastung und Ulkusschutz

Die Entlastung ist ein Eckpfeiler bei der Behandlung von Ulzera, die durch erhohten biomechanischen
Stress verursacht werden:

e Die bevorzugte Behandlung zur Entlastung eines neuropathisches FuRsohlenulkus ist eine nicht
abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese, d. h. entweder ein TCC oder ein abnehmbarer
Walker, der (vom Anbieter, der ihn anlegt) so angepasst wird, dass er nicht abnehmbar ist.
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e Wenn eine nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese fiir den Patienten kontraindiziert ist
oder von ihm nicht toleriert wird, ziehen Sie die Verwendung einer abnehmbaren kniehohen
Entlastungsvorrichtung in Betracht. Wenn eine solche Orthese kontraindiziert ist oder nicht
toleriert wird, ziehen Sie die Verwendung einer kndchelhohen Entlastungsorthese in Betracht.
Klaren Sie den Patienten immer (iber die Vorteile auf, die das konsequente Tragen der
abnehmbaren Orthese mit sich bringt.

¢ Wenn andere Formen der biomechanischen Entlastung nicht verfligbar sind, sollten Sie
Filzschaum verwenden, jedoch nur in Kombination mit geeignetem Schuhwerk.

e Wenn eine Infektion oder Ischdmie vorliegt, ist die Entlastung immer noch wichtig, aber seien
Sie vorsichtiger, wie in der IWGDF-Entlastungsrichtlinie (2) erldutert.

e Setzen Sie bei Ulzera, die nicht plantar lokalisiert sind, eine abnehmbare, kndchelhohe
Entlastungsorthese, Verdanderungen am Schuhwerk, Zehenabstandshalter oder Orthesen ein, je
nach Art und Position des FuRulkus.

2. Wiederherstellung der Gewebeperfusion

¢ Bei Patienten mit einem Kndcheldruck < 50 mm Hg oder einem Knéchel-Arm-Index < 0,5 sollte
dringend eine GefdRdarstellungin Betracht gezogen werden. Wenn die Ergebnisse der Bildgebung es
nahelegen, sollte eine Revaskularisierung durchgefiihrt werden. Erwdgen Sie auch eine
Revaskularisierung, wenn der Zehendruck < 30 mmHg oder TcpO2 < 25 mmHg liegt. Bei
Patienten mit starkem Gewebeverlust oder einer Infektion kann jedoch auch bei héheren Driicken
eine Revaskularisierung in Betracht gezogen werden, wie in der IWGDF-Richtlinie zu peripherer
arterieller Verschlusskrankheit (3) ausfuhrlicher dargestellt.

e Wenn ein Ulkus trotz optimaler Behandlung innerhalb von 6 Wochen keine Anzeichen einer
Heilung zeigt, sollte eine Revaskularisierung in Betracht gezogen werden, unabhangig von den
Ergebnissen der oben beschriebenen vaskuldren diagnostischen Tests.

* Wenn Sie Uber eine grofRere Amputation (d. h. oberhalb des Sprunggelenks)
nachdenken, ziehen Sie zundchst stets die Option einer Revaskularisierung in Betracht.

e Das Ziel einer Revaskularisierung ist die Wiederherstellung des direkten Flusses zu mindestens einer
der FuBarterien, vorzugsweise der Arterie, die den anatomischen Bereich der Wunde versorgt.
Vermeiden Sie jedoch eine Revaskularisierung bei Patienten, bei denen aus Sicht des Patienten das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis fiir die Erfolgswahrscheinlichkeit ungiinstig ist.

e Wihlen Sie eine Revaskularisierungstechnik aus, die sowohl auf individuellen Faktoren (wie
der morphologischen Verteilung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, der
Verfligbarkeit der autogenen Vene, Komorbiditdten der Patienten) als auch auf der
Fachkenntnis des Operateurs vor Ort basiert.

e Nach einer Revaskularisierung sollte dessen Erfolg und Wirksamkeit mit einer
objektiven Messung der Perfusion bewertet werden.

e Pharmakologische Behandlungen zur Verbesserung der Perfusion haben sich nicht als vorteilhaft
erwiesen.

e Heben Sie mit Nachdruck hervor, dass sich der Patient um die Reduzierung des Herz-Kreislauf-
Risikos bemiihen muss (Raucherentwdhnung, Kontrolle von Bluthochdruck und Dyslipiddmie,
Einsatz von Thrombozytenaggregationshemmer).
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3. Behandlung von Infektionen

Oberflachliches Geschwiir mit begrenzter Weichteilinfektion (mild):

e Reinigen Sie das gesamte nekrotische Gewebe und den umgebenden Kallus und fiihren Sie ein
Debridement durch.

e Beginnen Sie mit einer empirischen oralen Antibiotikatherapie gegen Staphylococcus aureus und
Streptokokken (sofern keine Griinde vorliegen, andere oder zusétzliche wahrscheinliche
Krankheitserreger in Betracht zu ziehen).

Tiefe oder ausgedehnte (moglicherweise gliedmaBBenbedrohende) Infektion (mittelschwere oder
schwere Infektion):

e Bewerten Sie dringend, ob ein chirurgischer Eingriff erforderlich ist, um nekrotisches Gewebe,
einschlieflich infizierten Knochens, zu entfernen, den Druck im Kompartment abzubauen oder

e Abszesse zu drainieren.

e Fihren Sie eine Beurteilung in Bezug auf periphere arterielle Verschlusskrankheit durch; falls
vorhanden, ziehen Sie eine dringende Behandlung in Betracht, einschlieBlich Revaskularisierung.

e Leiten Sie eine empirische, parenterale Breitband-Antibiotikatherapie ein, die auf hdufige

grampositive und gramnegative Bakterien, einschlieBlich obligater Anaerobier, abzielt.

e Passen Sie das Antibiotika-Behandlungsregime basierend auf dem klinischen Ansprechen auf die
empirische Therapie sowie den Kultur- und Sensitivitatsergebnissen an und, wenn mdglich,
beschranken Sie und richten Sie es zielspezifisch aus.

4. Stoffwechselkontrolle und Behandlung von Komorbiditéten

e Optimieren Sie ggf. die Blutzuckerkontrolle mit Insulin.

Behandeln Sie Odeme oder Mangelernihrung, falls vorhanden.

5. Lokale Ulkusversorgung
e Eine regelmiRige Uberpriifung des Ulkus durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal ist
unerldsslich. Die Haufigkeit hangt von der Schwere des Ulkus und der zugrunde liegenden

Pathologie, dem Vorliegen einer Infektion, der Menge der Exsudation und der vorgesehenen
Wundbehandlung ab.

e Nehmen Sie ein Debridement des Ulkus vor und entfernen Sie den umgebenden Kallus
(vorzugsweise mit scharfen chirurgischen Instrumenten). Wiederholen Sie dies nach Bedarf.

e Wihlen Sie Verbande aus, um Uberschissige Exsudation zu kontrollieren und eine feuchte
Umgebung aufrechtzuerhalten.

e  Weichen Sie die FiiRe nicht ein, da dies zu einer Mazeration der Haut fiihren kann.

e Erwdgen Sie ein Verfahren der Niederdruck-Therapie /VAC , um die Heilung von postoperativen
Wunden zu unterstiitzen.

Erwagen Sie eine der folgenden zusitzlichen Behandlungen bei nicht infizierten Ulzera, die trotz
optimaler klinischer Versorgung nach 4 bis 6 Wochen nicht heilen:

e ein mit Saccharoseoctasulfat imprégnierter Verband bei neuroischdmischen Ulzera (ohne schwere
Ischdmie)
e Behandlung mit einem autologen Leukozytenpraparat bei Ulzera mit oder ohne maRige

Ischdmie
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e Plazentamembran-Allotransplantate bei Ulzera mit oder ohne maRige Ischdamie (Anm.: nicht in
Deutschland erhaltlich)

e systemische hyperbare Sauerstofftherapie als Zusatzbehandlung bei ischdmischen
Geschwiiren, die trotz Revaskularisierung nicht heilen

Die folgenden Behandlungen finden fiir die routinemaBige Behandlung von Ulzera keine breite

Unterstiitzung:

e biologisch aktive Produkte (Kollagen, Wachstumsfaktoren, biotechnologisch hergestelltes Gewebe) bei
neuropathischen Ulzera

e Verbdnde oder topische Anwendungen, die Silber oder einen anderen antimikrobiellen Wirkstoff
enthalten

6. Aufklarung von Patienten und Angehdrigen

e Weisen Sie die Patienten (und Angehdrige oder Betreuer) in die Pflege von Fululzera ein und
informieren Sie sie Uber Anzeichen und Symptome einer neuen oder sich verschlimmernden
Infektion (z. B. Fieber, Verdanderungen der lokalen Wundbedingungen, Verschlechterung der
Hyperglykamie).

e Geben Sie auch Hinweise dazu, wie wahrend eines Zeitraums notwendiger Bettruhe ein Ulkus
am anderen FuR verhindert werden kann.

ORGANISATION DER VERSORGUNG DES DIABETISCHEN
FUSSSYNDROMS

Die erfolgreiche Bemiihungen zur Vorbeugung und Behandlung des diabetischen FuBBsyndroms hangen
von einem gut organisierten Team ab, das einen ganzheitlichen Ansatz verfolgt, bei dem das Ulkus als
Zeichen einer Mehrorganerkrankung angesehen wird und das die verschiedenen beteiligten Disziplinen
einbezieht. Eine effektive Organisation erfordert Systeme und Richtlinien fiir Aufklarung, Screening,
Risikominderung, Behandlung und Priifung. Lokale Unterschiede in Bezug auf Ressourcen und Personal
bestimmen haufig die Art der Versorgung. Idealerweise sollte ein Programm fiir das diabetische
FuBsyndrom jedoch Folgendes umfassen:

e Schulungen fiir Menschen mit Diabetes und ihre Betreuer, fiir medizinisches Personal in
Krankenh&usern und fiir medizinische Fachkréfte in der primaren Gesundheitsversorgung

e Systeme zur Erkennung aller gefdhrdeten Personen, einschlieBlich einer jahrlichen
FuBuntersuchung bei allen Menschen mit Diabetes

e Zugang zu MaBnahmen zur Verringerung des Risikos fiir ein FuRulkus, z. B. podologische
Versorgung und Bereitstellung von geeignetem Schuhwerk

e bequemer Zugang zur sofortigen und wirksamen Behandlung von FuRulzera oder -infektionen

e  Priifung aller Aspekte der Versorgung, um Probleme zu identifizieren und anzugehen und um

sicherzustellen, dass die 6rtliche Praxis den anerkannten Pflegestandards entspricht

e eine Gesamtstruktur, die auf die Bedirfnisse von Patienten zugeschnitten ist, die eine
chronische Versorgung bendtigen, anstatt nur auf akute Probleme zu reagieren, wenn sie
auftreten.
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In allen Landern sollte es idealerweise mindestens drei Stufen des FuBpflegemanagements mit
interdisziplinaren Spezialisten geben, wie sie in Tabelle 2 aufgefiihrt sind.

Tabelle 2. Versorgungstufen fiir das diabetische FuBsyndrom

Beteiligte interdisziplindre Disziplinen
Stufe | Hausarzt, Podologe und Diabetesberater/in

Stufe 2 Diabetologe, Chirurg (allgemeiner, orthopddischer oder Fulchirurg), Gefdlspezialist
(endovaskuldre und offene Revaskularisierung), Spezialist fiir Infektionskrankheiten
oder klinischer Mikrobiologe, Podologe und Diabetesberater/in, n Zusammenarbeit mit

einem Orthopadieschuhtechniker Orthopddieschuhmacher, Orthopdden
Stufe 3 Ein auf diabetische FulRpflege spezialisiertes FuBzentrum der Stufe 2, in dem mehrere

Experten aus verschiedenen Fachbereichen, die alle auf diesen Bereich spezialisiert
sind, zusammenarbeiten und das als tertidres Referenzzentrum fungiert.

Studien haben gezeigt, dass die Einrichtung eines interdisziplinaren FuBpflegeteams und die Umsetzung
der Pravention und des Managements des diabetischen FuBsyndroms gemaB den in dieser Leitlinie
dargelegten Grundsatzen mit einer Abnahme der Haufigkeit von diabetesbedingten Amputationen der
unteren GliedmaBen verbunden ist. Wenn es nicht moglich ist, von Anfang an ein vollstindiges Team zu
bilden, versuchen Sie, Schritt fiir Schritt ein Team zusammenzustellen und die verschiedenen Disziplinen
je nach Moglichkeit einzufiihren. Dieses Team muss in erster Linie mit gegenseitigem Respekt und
Verstandnis handeln, sowohl in der Primar- als auch in der Sekundarversorgung arbeiten und jederzeit
mindestens ein Mitglied fiir Konsultationen oder Untersuchung eines Patienten zur Verfiigung haben. Wir
hoffen, dass diese aktualisierten Praxisleitlinie und die zugrunde liegenden sechs evidenzbasierten
Leitlinienkapitel weiterhin als Referenzdokument dienen, um die vielfaltigen Belastungen durch das
diabetische FuBsyndrom zu verringern.
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ADDENDUM

Anleitung zur Durchfiihrung einer sensorischen FuBuntersuchung

Eine periphere Neuropathie kann mit dem 10g-(5,07 Semmes-Weinstein)-Monofilament (Erkennung
von Verlust des Schutzgefiihls) und einer Stimmgabel (128 Hz, Erkennung von Verlust der
Vibrationsempfindung) festgestellt werden.

10g-(5,07)-Semmes-Weinstein-Monofilament (Abbildungen 5 und 6)

e Wenden Sie das Monofilament zuerst an den Handen (oder den Ellbogen oder die Stirn) des
Patienten an, um zu demonstrieren, wie sich das Gefiihl anfiihlt.

e Untersuchen Sie drei verschiedene Stellen an beiden FiiRen. Wahlen Sie dabei eine aus den in
Abbildung 5 gezeigten Stellen aus.

e Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht sehen kann, ob oder wo der Priifer das Filament
anwendet.

e Wenden Sie das Monofilament mit ausreichend dosierter Kraft senkrecht zur Hautoberflache an
(Abbildung 6a), damit sich das Filament verbiegt oder knickt (Abbildung 6b).

e Die Gesamtdauer der Anndherung -> Hautkontakt -> und Entfernung des Filaments sollte ca.
2 Sekunden betragen.

¢  Wenden Sie das Filament nicht direkt auf Geschwire, Kallus, Narben oder nekrotisches Gewebe
an.

e Lassen Sie das Filament nicht Uber die Haut gleiten und stellen Sie an der untersuchten Stelle
keinen wiederholten Kontakt her.

e Driicken Sie das Filament auf die Haut und fragen Sie den Patienten, ob er den Druck spiirt
(.,Ja“/,Nein”) und als nachstes, wo er den Druck spirt (z. B. ,linker FuBballen“/,rechte Ferse®).

e Wiederholen Sie diese Anwendung zweimal an derselben Stelle, wechseln Sie sie jedoch mit
mindestens einer Scheinanwendung ab, bei der kein Filament angewendet wird (insgesamt drei
Fragen pro Stelle).

e Ausreichende Empfinden ist an jeder Stelle vorhanden, wenn der Patient bei zwei von drei
Anwendungen richtig antwortet; nicht vorhanden, wenn der Patient bei zwei von drei
Anwendungen falsch antwortet.

e Ermutigen Sie den Patienten bei der Untersuchung, indem Sie positives Feedback geben.

Monofilamente neigen dazu, voribergehend die Knickkraft zu verlieren, nachdem sie mehrmals am
selben Tag oder dauerhaft nach langerer Verwendung verwendet wurden. Abhangig von der Art des
Monofilaments empfehlen wir, das Monofilament fiir die nachsten 24 Stunden nach der Untersuchung
von 10-15 Patienten nicht zu verwenden und nach der Anwendung bei 70-90 Patienten zu ersetzen.
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Abbildung 5. Stellen, die mit dem 10g-Semmes-Weinstein-Monofilament auf Verlust des Schutzgefiihls
getestet werden sollten

Abbildung 6. Richtige Methode zur Verwendung des |0g-Semmes-Weinstein-Monofilaments
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[28-Hz-Stimmgabel (Abbildung 7)

e Wenden Sie die Stimmgabel zuerst auf das Handgelenk (oder den Ellbogen oder das
Schlisselbein) des Patienten an, um zu demonstrieren, wie sich das Gefiihl anfiihlt.

e Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht sehen kann, ob oder wo der Priifer die Stimmgabel
anwendet.

e Wenden Sie die Stimmgabel auf einen kndchernen Teil auf der Riickseite der distalen Phalanx
des ersten Zehs an (oder auf einen anderen Zeh, wenn der Hallux fehlt).

e Wenden Sie die Stimmgabel senkrecht und mit konstantem Druck an (Abbildung 7).

¢ Wiederholen Sie diese Anwendung zweimal, wechseln Sie sie jedoch mit mindestens einer
Scheinanwendung ab, bei der die Stimmgabel nicht vibriert.

e Die Untersuchung ist positiv, wenn der Patient bei zwei von drei Anwendungen richtig
antwortet; nicht vorhanden, wenn der Patient bei zwei von drei Anwendungen falsch
antwortet.

e  Wenn der Patient die Vibrationen an der Zehe nicht wahrnehmen kann, wiederholen Sie den
Test proximaler (z. B. Malleolus, Tibiatuberositat).

e Ermutigen Sie den Patienten bei der Untersuchung, indem Sie positives Feedback geben.

Abbildung 7. Richtige Methode zur Verwendung einer 128-Hz-Stimmgabel zur Uberpriifung des
Vibrationsempfindens
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Test mithilfe von leichten Beriihrungen

Dieser einfache Test (auch als Ipswich-Beriihrungstest bezeichnet) kann verwendet werden, um den
Verlust des Schutzgefiihls festzustellen, wenn kein |0g-Monofilament- oder keine 128-Hz-Stimmgabel
verflgbar ist. Der Test stimmt mit diesen Untersuchungen zur Feststellung des Verlusts des
Schutzgefiihls in angemessener Weise liberein, seine Genauigkeit bei der Vorhersage von
FuBgeschwiiren wurde jedoch nicht nachgewiesen.

e Erldutern Sie die Vorgehensweise und stellen Sie sicher, dass alles verstanden wurde.

e Weisen Sie den Patienten an, die Augen zu schlieBen und ,Ja“ zu sagen, wenn er die Beriihrung
splrt.

e Der Untersucher beriihrt mit der Spitze seines Zeigefingers leicht nacheinander die Spitzen der
ersten, dritten und fiinften Zehe beider FiiBe fiir 1-2 Sekunden.

e Driicken, tippen oder stoRen Sie die Zehen beim Berihren nicht an.

e Ein Verlust des Schutzgefihls ist wahrscheinlich, wenn an > 2 Stellen keine leichte Beriihrung
wahrgenommen wird.
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Formular fiir ein FuBscreening im Rahmen einer klinischen Untersuchung

Vorhandensein eines Geschwiirs Ja/ Nein

Risikofaktoren fiir FuRgeschwiire

Periphere Neuropathie (einer oder mehrere der folgenden Tests)
- Schutzgefiihl (Monofilament) nicht nachweisbar Ja / Nein
- Vibration (128-Hz-Stimmgabel) nicht nachweisbar Ja / Nein
- Leichte Beriihrung (Ipswich-Beriihrungstest) nicht nachweisbar Ja / Nein
FufSpulse
- A. tibialis posterior fehlt Ja / Nein
- A. dorsalis pedis fehlt Ja / Nein
Weitere
- FuRdeformitdt oder Knochenvorspriinge Ja / Nein
- Eingeschrankte Beweglichkeit der Gelenke (limited joint mobility) Ja / Nein
- Anzeichen von erhéhtem Druck z.B. Kallus, Hyperkeratosen Ja/ Nein
- Rétliche Verfarbung in der Umgebung Ja/ Nein
- Schlechte FuRRhygiene Ja/ Nein
- Ungeeignetes Schuhwerk Ja / Nein
- Vorheriges Geschwiir in der Anamnese Ja/ Nein
- Amputation der unteren Gliedmallen Ja/ Nein
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IWGDF-Leitlinie zur Pravention

ZUSAMMENFASSUNG

Die Internationale Arbeitsgruppe fiir den diabetischen FuB3 (International Working Group on the
Diabetic Foot; IWGDF) veroffentlicht seit 1999 evidenzbasierte Leitlinien zur Pravention und zum
Management des diabetischen FuBsyndroms. Die vorliegende Leitlinie behandelt die Pravention von
FuBulzeration bei Menschen mit Diabetes und ist eine Aktualisierung der IWGDF-Praventionsleitlinie
von 2015.

Fiir die Formulierung klinischer Fragestellungen und kritisch wichtiger Ergebnisse im PICO-Format haben
wir unter Verwendung der GRADE-Methodologie systematische Ubersichtsarbeiten der medizinisch-
wissenschaftlichen Literatur durchgefiihrt und Empfehlungen und Begriindungen verfasst. Die
Empfehlungen basieren auf der aus den systematischen Ubersichtsarbeiten abgeleiteten Qualitit der
Evidenz, Expertenmeinung, wo keine Evidenz verfiigbar war, und einer Abwagung von Nutzen und
Schaden, Praferenzen des Patienten, Durchfiihrbarkeit und Anwendbarkeit sowie Kosten der
Intervention.

Wir empfehlen, Personen mit sehr geringem Ulzerationsrisiko einmal jahrlich auf Verlust des
Schutzgefiihls und periphere arterielle Verschlusskrankheit zu screenen. Personen mit hoherem Risiko
sollten in kiirzeren Abstianden auf zusitzliche Risikofaktoren untersucht werden. Fiir die Pravention von
FuBulzera miissen gefihrdete Patienten liber entsprechende selbst durchzufiihrende FuBpflege aufgeklart
und jegliche praulzerative Verinderungen am FuB behandelt werden. Patienten mit mittlerem bis hohem
Risiko sollten angewiesen werden, therapeutisches, an die Form des FuBes angepasstes Schuhwerk zu
tragen und eventuell die Hauttemperatur der FiiBe zu beobachten.

Verordnen Sie zur Rezidivprophylaxe bei FuBsohlenulzera therapeutisches Schuhwerk, das nachweislich
den plantaren Druck beim Gehen mindert. Bei Patienten, bei denen eine nichtoperative Behandlung eines
aktiven oder drohenden Ulkus fehlschliagt, muss ein chirurgischer Eingriff erwogen werden;
Nervenentlastungsverfahren werden von uns nicht empfohlen. Besonders stark gefihrdete Patienten
sollten als Rezidivprophylaxe integrierte FuBversorgung erhalten.

Durch Einhaltung dieser Empfehlungen kann medizinisches Fachpersonal darin unterstiitzt werden, die
Versorgung von Menschen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko zu verbessern, die Anzahl an ulkusfreien
Tagen zu erhohen und die Belastungen des Patienten und der Gesundheitsversorgung durch das
diabetische FuBsyndrom zu mildern.
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LISTE MIT EMPFEHLUNGEN

Untersuchen Sie Personen mit einem sehr geringen Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 0) einmal
jahrlich auf Anzeichen oder Symptome, die auf Verlust des Schutzgefiihls und periphere arterielle
Verschlusskrankheit hinweisen, um festzustellen, ob ein erhéhtes Risiko fiir eine Ulzeration des
FuBes vorliegt. (GRADE-Empfehlung: Stark; Qualitdt der Evidenz: Hoch)

Untersuchen Sie Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) auf eine
Vorerkrankung an einem FuBulkus oder Amputation an einer unteren GliedmalRe, Diagnose einer
Nierenerkrankung im Endstadium, Vorliegen oder Fortschreiten einer FuBdeformitit,
eingeschrankte Gelenkmobilitdt, libermaRige Kallusbildung und etwaigen praulzerativen
Verdnderungen am FuB. Wiederholen Sie dieses Screening einmal alle 6 bis 12 Monate bei

Patienten mit IWGDF-Risiko |, einmal alle 3 bis 6 Monate bei IWGDF-Risiko 2 und einmal alle | bis
3 Monate bei IWGDF-Risiko 3. (Stark; Hoch)

Weisen Sie Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) an, ihre FiiRe zu
schitzen, indem sie weder im Haus noch draufen barful, in Socken ohne Schuhe oder in
diinnbesohlten Slippern laufen. (Stark; Niedrig)

Weisen Sie Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) an, Folgendes zu tun:
taglich die gesamte Oberfldche beider FiiRe wie auch die Innenseite der Schuhe, die getragen
werden, zu untersuchen, die FliRe taglich zu waschen (und anschlieBend sorgfaltig abzutrocknen,
insbesondere die Zehenzwischenrdume), die trockene Haut mit Pflegecreme zu befeuchten,
Zehenndgel gerade abzuschneiden und Kallus oder Hiihneraugen nicht mit chemischen Mitteln oder
Pflastern oder anderen Techniken zu entfernen. Dazu sollten Sie motivieren und daran wiederholt
erinnern. (Stark; Niedrig)

Bieten Sie systematische Aufkldrung fiir Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-
Risiko 1-3) Uiber angemessene selbst durchzufiihrende FuBpflege zur Ulkusprophylaxe an.

(Stark; Niedrig)

Erwégen Sie, Personen mit Diabetes und mittlerem oder hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko
2-3) anzuweisen, die Hauttemperatur der FiiRe einmal pro Tag zu messen, um Anzeichen fir
FuRentziindung friihzeitig zu erkennen und dazu beizutragen, eine Ulkusersterkrankung oder ein
Rezidiv zu vermeiden. Wenn an zwei aufeinanderfolgenden Tagen die Temperaturdifferenz
zwischen zwei dhnlichen Regionen an beiden FiiRen den Grenzwert Uberschreitet, muss der Patient
angewiesen werden, die Bewegungsaktivitdt einzuschranken und fiir die weiterfiihrende Diagnostik

und Behandlung entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal aufzusuchen. (Schwach;
Moderat)

Weisen Sie Personen mit Diabetes und mittlerem Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 2) oder
Personen mit einem abgeheilten nicht plantaren Ulkus (IWGDF-Risiko 3) an, therapeutisches
Schuhwerk zu tragen, dass an die Form des Fules angepasst ist und gut sitzt, um den Druck auf die
Sohle zu vermindern und einem FuBulkus vorzubeugen. Wenn eine FuRdeformitdt oder
praulzerative Veranderungen vorliegen, muss die Verordnung von maRgefertigtem Schuhwerk,

maRgefertigten Einlagen oder Zehenorthosen erwogen werden. (Stark; Niedrig)

Erwégen Sie die Verordnung von orthotischen MaRnahmen wie etwa Silikon-Druckschutz fiir die
Zehen oder (semi-)rigide orthotische Hilfsmittel, um die bermaRige Kallusbildung bei Personen mit
Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) zu reduzieren. (Schwach; Gering)
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9. Verschreiben Sie Personen mit Diabetes und einem abgeheilten plantaren Ulkus (IWGDF-Risiko 3)
zur Rezidivprophylaxe therapeutisches Schuhwerk, das nachweislich den plantaren Druck beim
Gehen vermindert. Motivieren Sie sie, diese Schuhe regelmafig zu tragen. (Stark; Moderat).

10. Sorgen Sie fiir eine angemessene Behandlung von praulzerativen Verdnderungen oder (ibermaRiger
Kallusbildung am FuB, eingewachsenen Zehennagel und Pilzinfektionen der FiiBe, um FuBulzera bei
Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko zu vermeiden (IWGDF-Risiko |-3). (Stark; Niedrig)

I'l. Erwagen Sie bei Personen mit Diabetes und GibermaRiger Kallusbildung oder einem Ulkus an der
Kuppe oder am distalen Glied eines flexiblen Hammerzehs, der unter konservativer Behandlung
nicht abgeheilt ist, eine Beugesehnentenotomie zur Pravention einer Ulkusersterkrankung oder
eines Rezidivs nach Abheilen des aktiven Ulkus (Schwach; Gering).

[2. Erwadgen Sie bei Personen mit Diabetes und einem unter konservativer Behandlung nicht
abheilenden plantaren Ulkus eine Verldngerung der Achilles-Sehne, Gelenkarthroplastie, eine
Resektion eines oder mehrerer Mittelfukdpfe, metatarsophalangeale Gelenkarthroplastie oder
Osteotomie, um ein Rezidiv nach Abheilung des aktiven Ulkus zu vermeiden. (Schwach; Gering)

I3. Wir raten von einem Nervenentlastungsverfahren zur Ulkusprophylaxe bei Personen mit mittlerem
oder hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 2-3) und neuropathischen Schmerzen ab und
bevorzugen die anerkannten Standards einer qualitativ hochwertigen Versorgung. (Schwach; Gering)

4. Erwagen Sie, Personen mit Diabetes und geringem oder mittlerem Ulzerationsrisiko (IWGDF-
Risiko | oder 2) anzuweisen, FuR- und Bewegungsiibungen durchzufiihren, um Risikofaktoren
fir eine Ulzeration zu vermindern, d. h. Verringerung des Spitzendrucks und Verbesserung des

Bewegungsspielraums von Ful8 und Kndchel, und um Neuropathiesymptome zu lindern.
(Schwach; Moderat)

I5. Erwagen Sie, Personen mit Diabetes und geringem oder mittlerem Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko
| oder 2) dariiber zu informieren, dass eine moderate Steigerung der téglichen Belastung des FuRes
durch Laufen (z. B. 1.000 zusétzliche Schritte/Tag) wahrscheinlich gefahrlos méglich ist. Raten Sie
diesen Personen zu angemessenem Schuhwerk fiir die Belastung des FuRes durch Laufen und
empfehlen Sie ihnen, die Haut regelmé&Rig auf praulzerative Verdnderungen oder Schéadigungen zu
untersuchen. (Schwach; Gering)

16. Stellen Sie Personen mit Diabetes und hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF Risiko 3) integrierte
FuRversorgung zur Verfligung, um rezidivierende FuRulzera zu vermeiden. Diese integrierte
FuRversorgung umfasst professionelle FuRpflege, angemessenes Schuhwerk und eine systematische
Aufklérung Uber selbst durchzufiihrende Pflege. Wiederholen Sie diese Fulpflege oder bewerten
Sie den Bedarf dafiir gegebenenfalls alle drei Monate neu. (Stark; Niedrig)
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EINFUHRUNG

FuBulzeration ist eine schwere Komplikation bei Diabetes mellitus und mit hohen Morbiditits- und
Mortalitatsraten sowie betrachtlichen finanziellen Kosten verbunden (1-3). Die
Ersterkrankungswahrscheinlichkeit einer diabetischen FuBulzeration tiber die Lebensdauer betragt |9 bis
34 %, mit einer jahrlichen Ersterkrankungsrate von 2 % (4). Die Rezidivwahrscheinlichkeit diabetischer
FuBulzera (DFU) nach erfolgreicher Heilung liegt bei 40 % innerhalb eines Jahres bzw. 65 % innerhalb von
3 Jahren (4). Aus diesem Grund hat die Pravention von DFU hochste Prioritat, um die Risiken fiir den
Patienten und die daraus resultierende wirtschaftliche Belastung der Gesellschaft zu reduzieren.

Nicht bei allen Patienten mit Diabetes besteht das Risiko einer Ulzeration. Zu den wichtigsten
Risikofaktoren zahlen: Verlust des Schutzgefiihls (loss of protective sensation, LOPS), periphere
arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und FuBdeformitat. AuBerdem erhohen eine friihere
FuBulzeration und jede Amputation an einer unteren GliedmaBe das Risiko weiterer Ulzeration (4-6).
Generell scheint es, dass bei Patienten, bei denen keiner dieser Risikofaktoren vorliegt, kein
Ulzerationsrisiko vorliegt. In Bezug auf die vorliegende Leitlinie gelten diejenigen Patienten als
Risikopatienten, die keinen aktives FuBulkus haben, bei denen aber zumindest LOPS oder pAVK
vorliegen. Tabelle | zeigt das IWGDF-System fiir die Risikostratifizierung fiir FuBulzeration.

Bei Patienten ohne Risikofaktoren ist die Ersterkrankungsrate an FuBulzera sehr gering. Deshalb sind in
dieser Leitlinie nur Interventionen enthalten, die spezifisch fiir die Pravention von FuBulzera bei
Risikopatienten vorgesehen sind. Innerhalb dieser Gruppe gelten Patienten mit einem fritheren DFU
oder einer Amputation als starker gefihrdet als diejenigen ohne solche Probleme (6). Wir
unterscheiden deshalb zwischen DFU-Ersterkrankungen und Rezidiven als eigenstandig interessierende
Ergebnisse.

Sowohl in der klinischen Praxis als auch als Gegenstand der wissenschaftlichen Forschung werden bzw.
wurden verschiedene Interventionen fiir die Ulkusprophylaxe verwendet (7). Wir identifizieren funf
Kernelemente der Privention: 1) ldentifizierung des gefahrdeten FuBes; 2) regelmaBige Inspektion und
Untersuchung des gefihrdeten FuBes; 3) Aufklarung von Patienten, Familie und medizinischen
Fachkriften; 4) Sicherstellung des routinemaBigen Tragens geeigneten Schuhwerks; 5) Behandlung von
Risikofaktoren fiir die Ulzeration. Integrierte FuBversorgung ist eine Kombination dieser Elemente und
betrifft den sechsten in dieser Leitlinie behandelten Aspekt.

Ziel dieser Leitlinie ist es, evidenzbasierte Empfehlungen fiir die Pravention von FuBulzera bei Menschen
mit Diabetes zu geben und zu begriinden, wie wir zu den einzelnen Empfehlungen kommen. Diese
Leitlinie ist Bestandteil der IWGDF-Leitlinien fiir die Pravention und Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms (8-12) und eine Aktualisierung der vorhergehenden Fassung (I3). Die genannten
Begriindungen beruhen auf systematischen Ubersichtsarbeiten der dieser Leitlinie zugrundeliegenden
Literatur (14), zusammen mit einer Beriicksichtigung des Nutzens und Schadens, der Werte und
Praferenzen des Patienten sowie den Kosten der Intervention. AuBerdem stellen wir allgemeine
Uberlegungen an und schlagen eine Agenda fiir die kiinftige Forschung vor.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHNG DF



IWGDF-Leitlinie zur Pravention

METHODEN

Dieser Leitlinie liegt mit dem GRADE-System eine Methodologie zugrunde, die auf klinischen Fragen
im PICO-Format (Patient-Intervention-Comparison-Outcome oder Patient-Intervention-Vergleich-
Ergebnis), systematischen Ubersichtsarbeiten und Beurteilung der verfiigbaren Evidenz aufbaut.
Daraus werden Empfehlungen erarbeitet und begriindet (15, 16).

Zunachst wurde von der Redaktion des IWGDF eine multidisziplinire Arbeitsgruppe aus unabhangigen
Fachleuten (den Autoren dieser Leitlinie) eingerichtet. Die Mitglieder dieser Arbeitsgruppe haben die
klinischen Fragestellungen erarbeitet, die nach Beratung mit externen Fachleuten aus unterschiedlichen
geografischen Regionen und der Redaktion des IWGDF iiberarbeitet wurden. Ziel war es, die Relevanz
der Fragen fiir Arzte und andere medizinische Fachkrifte zu gewihrleisten, zu denen niitzliche
Informationen iiber die Pravention von FuBulzera bei gefihrdeten Menschen mit Diabetes zur Verfligung
gestellt werden. Mit den von Jeffcoate et al. (17) definierten Ergebnissen als Referenz haben wir
auBerdem formuliert, was wir in Bezug auf die tagliche Pflege als besonders wichtige Ergebnisse ansehen.

Zweitens haben wir systematisch in der Literatur recherchiert, um die vereinbarten klinischen Fragen zu
beantworten. Fiir jedes bewertungsfahige Ergebnis haben wir die Qualitit der Evidenz anhand des
Verzerrungspotenzials der eingeschlossenen Studien, EffektgroBen, vorhandenen Inkonsistenzen und
Hinweise auf Publikationsbias (sofern zutreffend) klassifiziert

und mit ,hoch’, ,moderat’ und ,gering‘ bewertet. Die systematischen Ubersichtsarbeiten, auf die sich
diese Leitlinie stiitzt, werden gesondert veroffentlicht (14, 18).

Drittens haben wir Empfehlungen fiir die einzelnen klinischen Fragenstellungen formuliert. Unser Ziel war
es, klare, spezifische und eindeutige Empfehlungen fiir bestimmte Personenkreise und Gegebenheiten
auszusprechen. Mit dem GRADE-System haben wir die Begriindung dafiir angegeben, wie wir zu den
einzelnen Empfehlungen kommen, die auf der Evidenz aus unseren systematischen Ubersichtsarbeiten (14,
I8), Expertenmeinung, wo keine Evidenz verfligbar war und sorgfaltiger Abwagung von Nutzen und
Schaden, Praferenzen der Patienten und finanziellen Kosten (Ressourcennutzung) im Zusammenhang mit
der Intervention oder dem diagnostischen Verfahren basieren (15, 16). Ausgehend von diesen Faktoren
bewerten wir die Starke der einzelnen Empfehlungen als ,stark’ oder ,schwach‘ und sprechen uns fiir oder
gegen eine bestimmte Intervention oder ein diagnostisches Verfahren aus. All unsere Empfehlungen (mit
den jeweiligen Begriindungen) werden von den gleichen internationalen Fachleuten, die die klinischen
Fragen Uberpriift haben sowie von den Mitgliedern der Redaktion des IWGDF begutachtet.

Fir eine detailliertere Beschreibung der Verfahren fiir die Entwicklung und Verfassung dieser Leitlinien
verweisen wir auf das Dokument ,IWGDF-Leitlinie zur Entwicklung und Methodologie® (19).
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|. IDENTIFIZIERUNG DES GEFAHRDETEN FUSSES

PICO: Ist systematisches jahrliches Screening auf Risikofaktoren flir FuBulzera bei Menschen mit
Diabetes im Vergleich zu weniger haufigem oder unregelmaBigem Screening eine wirksame MaBnahme
fir die Pravention einer DFU-Ersterkrankung oder eines Rezidivs?

Empfehlung I: Untersuchen Sie Personen mit einem sehr geringen Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 0)
einmal jahrlich auf Anzeichen oder Symptome, die auf Verlust des Schutzgefiihls und periphere arterielle
Verschlusskrankheit hinweisen, um festzustellen, ob ein erhéhtes Risiko fiir eine Ulzeration des Fulles
vorliegt. (GRADE-Empfehlung: Stark; Qualitdt der Evidenz: Hoch).

Begriindung: Die fiir die Ulkusprophylaxe notwendige Ausrichtung auf Menschen mit Diabetes erfordert
die Identifizierung von gefahrdeten Personen. Wir haben in der Literatur keine Nachweise fiir die
Wirksamkeit von Screening zur Pravention des DFU gefunden. Dennoch empfehlen wir allen Personen
mit Diabetes und ohne zusatzliche Risikofaktoren (IWGDF Risiko 0) ein alljahrliches FuBscreening.
FuBscreening identifiziert gefihrdete Personen und sollte insbesondere ein Screening auf LOPS durch
diabetische periphere Neuropathie beinhalten und nach Anzeichen fiir eine pAVK suchen. FuBscreening
sollte durch entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal (Definition siehe Glossar) durchgefiihrt
werden. LOPS kann mit einem |0 g-Semmes Weinstein-Monofilament (20) Uberpriift werden: eine
neuere Metaanalyse von individuellen Patientendaten fand mit dieser Bewertung libereinstimmende
Ergebnisse fiir die Prognose des Risikos fiir FuBulzera (6). Wenn kein 10 g-Monofilament verfiigbar ist,
verwenden Sie den Ipswich-Beriihrungstest (21). Wahrend die Ergebnisse dieses Tests nicht in der
vorgenannten Metaanalyse enthalten waren, konnte der Ipswich-Beriihrungstest ahnliche Ergebnisse wie
Tests mit dem 10 g-Monofilament liefern (22). Auch eine eingeschrankte Vibrationsempfindlichkeit kann
auf ein Risiko fiir eine FuBulzeration hinweisen (4). Wir empfehlen deshalb, ein Screening mit einer
Stimmgabel oder einem Biothesiometer/Neurothesiometer durchzufiihren, falls der Monofilament-Test
keine LOPS anzeigt. Das Screening auf pAVK wird in der IWGDF-Leitlinie fiir pAVK beschrieben (9).
Kurz zusammengefasst beinhaltet dies die Aufnahme der kardiovaskularen Anamnese, das Palpieren der
FuBpulse, die Darstellung der arteriellen Druckkurven des FuBes im Doppler und Blutdruckmessungen
(9). Obwohl es keine Evidenz fiir Screening-Intervalle gibt, empfehlen wir bei Personen mit Diabetes, bei
denen noch keine LOPS oder pAVK festgestellt wurden, ein jahrliches Screening.

Ausgehend von einer Metaanalyse (6) ist die Qualitit der Evidenz hoch, dass LOPS und pAVK
Pradikatoren fiir FuBulzeration sind. Wir gehen davon aus, dass mit alljahrlichen FuBscreenings kein
Schaden verbunden ist und der Nutzen des FuBscreenings etwaigen Schaden liberwiegt. Wir sehen
ebenfalls einen positiven Nutzen solchen jahrlichen Screenings bei Personen mit Diabetes im Rahmen
ihrer regelmaBigen Diabeteskontrollen. In der Regel ist FuBscreening auf den einzelnen Patienten
bezogen moglich, akzeptiert und kostenglinstig. Auf gesellschaftlicher Ebene kann die Organisation
angesichts der steigenden Anzahl an Menschen mit Diabetes und der beschrankten Zeitbewilligung fiir
Hauspflegebesuche durchaus komplizierter und kostenintensiver sein. Ungeachtet dessen ist die frihe
Identifizierung von Personen mit Risiko fiir eine FuBulzeration duBerst wichtig und erforderlich, um
diejenigen zu erreichen, die eine praventive Behandlung benétigen. Die Empfehlung fiir ein alljahrliches
Screening ist deshalb stark.
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2. REGELMASSIGE KONTROLLE UND UNTERSUCHUNG DES
GEFAHRDETEN FUBES

PICO: Welche Risikofaktoren sollten bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr gescreent
werden, um einer Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 2: Untersuchen Sie Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko |-3) auf
eine Vorerkrankung an einem FuRulkus oder Amputation an einer unteren GliedmaRe, Diagnose einer
Nierenerkrankung im Endstadium, Vorliegen oder Fortschreiten einer FuRdeformitdt, eingeschrankte
Gelenkmobilitét, iberméRige Kallusbildung und etwaigen préulzerativen Veranderungen am FuR.
Wiederholen Sie dieses Screening einmal alle 6 bis 12 Monate bei Patienten mit IWGDF-Risiko I, einmal
alle 3 bis 6 Monate bei IWGDF-Risiko 2 und einmal alle | bis 3 Monate bei I'WGDF-Risiko 3. (Stark;
Hoch)

Begriindung: Wenn bei einer Person mit Diabetes entweder LOPS oder pAVK identifiziert werden, ist,
bedingt durch das hohere Risiko fiir eine FuBulzeration, eine intensivere und haufigere Untersuchung der
FiBe erforderlich (4, 6). Bei diesen Patienten muss eine solche Untersuchung die Aufnahme einer
detaillierten Anamnese von FuBulzeration oder Amputation an den unteren GliedmaBen und Erstellung
einer Diagnose einer Nierenerkrankung im Endstadium umfassen. Untersuchen Sie den FuB3 physisch auf
das Vorhandensein von (fortschreitenden) FuBdeformitaten, Anzeichen fiir iibermaBige Kallusbildung und
praulzerative Verinderungen wie z. B. Blasen, Fissuren und Einblutung sowie eingeschrinkte
Beweglichkeit der Gelenke (5, 6). Ein fritheres FuBulkus oder eine Amputation sind wichtige Pradikatoren
fiir eine neue Ulzeration, wie in der Metaanalyse der einzelnen Patientendaten identifiziert (6).
FuBdeformititen, libermaBige Kallusbildung, praulzerative Veranderungen und eingeschrinkte
Beweglichkeit der Gelenke konnen das Risiko fiir eine FuBulzeration erhohen (4, 23) und sind wichtige
EinflussgroBen fiir die Behandlung von Patienten mit LOPS oder pAVK.

Trotz fehlender Evidenz empfehlen wir, auch andere Faktoren in die Anamnese aufzunehmen: Vorliegen
sozialer Isolation, mangelnder Zugang zu Gesundheitsversorgung und finanzielle Einschrankungen,
FuBschmerzen (beim Gehen oder in Ruhe) und Taubheit oder Claudicatio. Wir empfehlen neben der
Kontrolle des Schuhwerks (passend, unzureichend, fehlend?) auch Hautfarbe oder -temperatur,
Hautodeme, FuBhygiene (z. B. falsch geschnittene Zehennagel, ungewaschene Fiie, oberflichliche
Pilzinfektion oder schmutzige Socken), korperliche Einschriankungen, die die selbst durchzufiihrende
FuBpflege behindern konnen (z. B. Sehvermogen, Fettleibigkeit) und Wissen uber die FuBpflege zu
untersuchen (23-26). Fehlendes Schuhwerk oder schlecht passendes oder unzureichendes Schuhwerk
kann eine Ursache fiir Ulzerationen (24) sein und mangelnde Hygiene kann auf mangelnde Selbstfiirsorge
hinweisen. Angemessene MaBnahmen konnen diese beeinflussbaren Risikofaktoren moglicherweise
verbessern, wenn sie identifiziert sind.

Jedes FuBgeschwiir, das wihrend des Screenings festgestellt wird, sollte gemaB den in anderen
IWGDF-Leitlinien beschriebenen Grundsatzen behandelt werden (8-12).

IWGDF-Risikostratifizierung

Ausgehend von den Screeningbefunden konnen Patienten entsprechend ihrem Risiko fiir eine
FuBulzeration in verschiedene Risikogruppen eingeteilt werden (Tabelle 1). Die definierten
Risikokategorien basieren auf einer Metaanalyse und systematischen Ubersichtsarbeiten zu Studien iiber
prospektive Risikofaktoren fiir FuBulzeration (6).
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Tabelle |. Das IWGDF-Risikostratifizierungssystem und die entsprechende Haufigkeit von
FuBscreening und FuBuntersuchungen

Kategorie  Ulkusrisiko Eigenschaften Haufigkeit*

0 Sehr niedrig Kein LOPS und keine pAVK Einmal jahrlich

I Niedrig LOPS oder pAVK Einmal alle 6-12

Monate

2 MaRig LOPS und pAVK oder Einmal alle 3-6
LOPS und FuRdeformitat oder Monate
pAVK und FuRdeformitat

3 Hoch LOPS oder pAVK Einmal alle I-3
und mindestens eine der folgenden: Monate

= Vorerkrankung an einem Fululkus
=  Amputation an den unteren Extremitaten
(minor oder major)

=  Terminale Niereninsuffizienz

Hinweis: LOPS = Verlust des Schutzgefiihls; pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit *: * Die Haufigkeit der
Screenings basiert auf Expertenmeinungen, da keine veroffentlichten Belege fiir diese Intervalle vorliegen. Wenn das
Screening-Intervall in die Nahe einer reguldren Diabeteskontrolle fallt, erwédgen Sie das Screening des FuRes bei dieser
Kontrolle.

Personen ohne LOPS und ohne pAVK gelten als IWGDF Risiko 0 und haben ein sehr geringes Risiko fiir
Ulzerationen. Bei solchen Personen geniigt ein jahrliches Screening. Alle anderen Kategorien gelten als
»gefahrdet und sollten - anders als Personen, die nicht gefahrdet sind - nicht nur haufiger gescreent,
sondern auch regelmaBig kontrolliert und untersucht werden.

Personen mit LOPS oder pAVK, aber ohne zusitzliche Risikofaktoren, gelten als IWGDF Risiko | und
haben ein geringes Risiko. Sie sollten alle 6 bis |2 Monate gescreent werden. Wenn eine Kombination
von Risikofaktoren vorliegt, gilt die Person als IWGDF Risiko 2 und hat ein moderates Risiko. Aufgrund
ihrer groBeren Gefahrdung sollten sie alle 3 bis 6 Monate gescreent werden. Personen mit LOPS oder
pPAVK und friiheren FuBulzera oder Amputation an der unteren GliedmaBen gelten als IWGDF Risiko 3
und haben ein hohes Risiko fiir Ulzeration. Diese Personen sollten alle | bis 3 Monate gescreent werden.
Wir betrachten auch Personen mit LOPS oder pAVK, kombiniert mit einer Nierenerkrankung im
Endstadium (27-29) unabhingig von ihrer Ulkusvorgeschichte als stark gefihrdet und teilen sie deshalb in
IWGDF Risiko 3 ein.

Der Gefahrdungsstatus einer Person kann sich im Laufe der Zeit andern und muss deshalb laufend
Uberpriift werden. Die angegebenen Screening-Intervalle verstehen sich als Hilfe fiir eine solche
Uberpriifung. Sobald Befunde vorliegen, die eine Anderung des Gefihrdungsstatus bedingen, miissen
die Screening-Intervalle entsprechend angepasst werden. Da Diabeteserkrankungen fortschreitend
sind, ist eine Verschlechterung wahrscheinlich. Eine Herabsetzung des Gefahrdungsstatus ware nach
(chirurgischen) Interventionen denkbar, die die FuBstruktur normalisieren oder den Blutfluss in den
unteren GliedmaBen verbessern. Bei Patienten mit langandauerndem LOPS muss LOPS nicht bei
jedem Screening erneut bewertet werden.

Angesichts der fehlenden Evidenz fiir die Wirksamkeit von Screening-Intervallen bei gefihrdeten
Patienten empfehlen wir die Festlegung der Intervalle nach Expertenmeinung. Ziel kiirzerer Screening-

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHNG DF



IWGDF-Leitlinie zur Pravention

Intervalle ist die friihe Identifizierung von Risikofaktoren, die die Wahrscheinlichkeit, dass es zu einer
FuBulzeration kommt, erhohen konnen. Daraufhin sollte dann eine entsprechende praventive
FuBversorgung vorgenommen werden. So kann eine friihzeitige Diagnose und Behandlung von
praulzerativen Veranderungen des FuBes FuBulzera als auch schwere Komplikationen wie z. B. Infektion
und Einweisung in ein Krankenhaus verhindern. Ein Screening auf all diese Faktoren sollte dazu beitragen,
das Bewusstsein zu scharfen; bei manchen Patienten konnte es allerdings auch Bedenken und
Angstgefiihle verursachen, wobei wir jedoch denken, dass die moglichen nachteiligen Folgen sehr
uiberschaubar sind. Alle Screening-Verfahren sind ohne eingreifende Interventionen moglich und bieten
zugleich die Gelegenheit, den Patienten aufzuklaren, zu beraten und zu unterstiitzen. Wir gehen davon
aus, dass die Vorteile im Zusammenhang mit gezielter praventiver Behandlung nach einem Screening den
moglichen Schaden liberwiegen, sofern eine angemessene Behandlung durch entsprechend geschulte
medizinische Fachkrifte erfolgt.

Screening benotigt wenig Zeit und ist in der Regel auf den einzelnen Patienten bezogen moglich,
akzeptiert und kostengiinstig. Auf gesellschaftlicher Ebene kann die Organisation jedoch durchaus
komplizierter und kostenintensiver sein. Zusammengefasst wird ein solches Screening dringend von

uns empfohlen.

3. AUFKLARUNG VON PATIENTEN,
ANGEHORIGEN UND MEDIZINISCHEM
FACHPERSONAL

3A — Anweisungen zur selbst durchzufiihrenden Pflege

PICO: Ist selbst durchzufiihrende FuBpflege bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr im
Vergleich zu keiner selbst durchgefiihrten Pflege eine wirksame MaBnahme, um einer
Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 3: Weisen Sie Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) an, ihre
FURe zu schitzen, indem sie weder im Haus noch drauRen barfuR, in Socken ohne Schuhe oder in
diinnbesohlten Slipper laufen. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Die FiiBe einer gefihrdeten Person mit Diabetes missen vor hoher mechanischer Belastung
wie auch externem physischem Trauma geschiitzt werden, da beides zu FuBulzera fiihren kann (20).
Solche Patienten sollten ihre Fiie nicht unnotig belasten, indem sie weder im Haus noch drauBen barfuB3,
in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern laufen. Gleiches gilt fiir jeden anderen offenen
Schuh, der die Gefahr einer Verletzung des FuBes durch einen Fremdkorper erhoht. Es gibt zwar keine
Studien liber die Folgen von barfuB, in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern laufen in
Bezug auf die Gefahr fiir eine FuBulzeration, allerdings lassen viele prospektive Studien erkennen, dass bei
gefahrdeten Patienten mit Diabetes ein erhohter mechanischer plantarer Druck vorliegt, wenn sie barfuf3,
in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern laufen (30, 31). Diese hohen Driicke sind ein
signifikanter unabhangiger Risikofaktor fiir FuBulzeration und deshalb unbedingt zu vermeiden (4). Zudem
hat das Laufen barfuf3, in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern weitere nachteilige Folgen
fiir gefahrdete Patienten mit Diabetes, wie etwa der fehlende Schutz vor temperaturbedingten oder
auBeren mechanischen Traumata. Somit sind wir - trotz der fehlenden unmittelbaren Evidenz fiir diese
Empfehlung - fest der Uberzeugung, dass Patienten angewiesen werden sollten, diese Bedingungen zum

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHIVG DF



IWGDF-Leitlinie zur Pravention

Schutz ihrer FiiBe vor Schadigung beim Laufen zu vermeiden.

Patienten werden diese Empfehlung moglicherweise nicht einhalten wollen, insbesondere bei sich
zuhause (32, 33). Angesichts der Gefahren des ungeschiitzten Laufens, die wir fur gewichtiger
erachten als die Vorlieben der Patienten, empfehlen wir dringend, gefahrdete Patienten mit Diabetes
anzuweisen, weder im Haus noch drauBen barfuB, in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten
Slippern zu laufen.

Empfehlung 4: Weisen Sie Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) an,
Folgendes zu tun: taglich die gesamte Oberflache beider Fiile wie auch die Innenseite der Schuhe, die
getragen werden, zu untersuchen, die FiiBe taglich zu waschen (und anschlieBend sorgfaltig
abzutrocknen, insbesondere die Zehenzwischenrdume), die trockene Haut mit Pflegecreme zu
befeuchten, Zehenndgel gerade abzuschneiden und Kallus oder Hiihneraugen nicht mit chemischen
Mitteln oder Pflastern oder anderen Techniken zu entfernen. Anschliefend muss die Person zur
Therapietreue motiviert und erinnert werden. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Obwohl keine unmittelbare Evidenz fiir die Folgen dieser selbst durchzufiihrenden Pflege fiir
die Ulkusprophylaxe vorliegt, ermdglichen sie es Betroffenen, frithe Anzeichen eines DFU zu erkennen
und unterstiitzen die grundlegende FuBhygiene. Dies tragt wahrscheinlich dazu bei, FuBulzera
vorzubeugen, obwohl es manche Patienten belasten mag. Man kann davon ausgehen, dass eine
grundlegende FuBpflege im Allgemeinen wohl akzeptiert werden wird und dass Patienten erkennen, dass
deren Nutzen die moglichen Schaden einer unzureichenden oder unangemessenen oder vollstandig
fehlenden selbst durchzufiihrenden FuBpflege liberwiegt. Die Aktivitaten dieser selbst durchzufiihrenden
FuBpflege sind durchfiihrbar, zuginglich und verursachen pro DFU-gefahrdeter Person nur geringe
Kosten. Trotz der beschrankten Evidenz zu den Folgen dieser selbst durchzufiihrenden
FuBpflegeaktivititen zur Ulkusprophylaxe sprechen wir hier eine dringende Empfehlung aus.

3B — Systematische Aufklarung tber selbst durchzufiihrende FuBpflege

PICO: Sind systematische Aufklarungsangebote zur selbst durchzufiihrenden FuBpflege bei Personen
mit Diabetes und Ulzerationsgefahr im Vergleich zum Nichtanbieten von Aufklarung eine wirksame
MaBnahme, um einer Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 5: Bieten Sie systematische Aufklarung fiir Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko
(IWGDF-Risiko 1-3) Uber angemessene selbst durchzufiihrende FulRpflege zur Ulkusprophylaxe an.
(Stark; Niedrig)

Begriindung: Systematische Aufklarung gilt als wesentlicher und integraler Bestandteil der Pravention von
FuBulzera, da gemeinhin angenommen wird, dass Patienten mit Diabetes und Ulzerationsgefahr ihre
Krankheit verstehen miissen, um selbst durchzufiihrende FuBpflege zu betreiben (34-36). Systematische
Aufklarung wird definiert als jede padagogische MaBBnahme, die den Patienten in strukturierter Art und
Weise angeboten wird. Dies kann viele verschiedene Formen annehmen, wie etwa personliche mundliche
Aufklarungsgespriache, motivierende Gesprache, Gruppensitzungen, Videoaufklirung, Broschiiren,
Software, Quizspiele und bildhafte Aufklarung mit animierten Zeichnungen oder beschreibenden
Abbildungen. Trotz dieses vielfiltigen Angebots und obwohl Aufklarung weltweit in die klinische Praxis
integriert wird, gibt es nur sehr wenige Forschungsarbeiten zu ihrer Wirksamkeit. Es gibt unzureichende
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belastbare Evidenz, dass beschrankte Patientenaufklarung fiir sich allein ein wirkungsvolles Mittel sein
kann, um eine klinisch relevante Reduzierung des Ulkusrisikos zu erreichen (37, 38). Dennoch kann
Aufklarung das Wissen und das Selbstfiirsorgeverhalten verbessern (38). Somit sollte Aufklarung darauf
zielen, FuBpflegekenntnisse und Selbstfiirsorge des Patienten zu verbessern und den Patienten motivieren,
die angebotene Aufklarung iiber selbst durchzufiihrende FuBpflege zu befolgen.

Systematische Aufklarung tiber FuBpflege sollte Informationen beinhalten liber:

e FuBulzera und ihre Folgen

e Verhaltensweisen der praventiven selbst durchzufiihrenden FuBpflege: nicht barful oder in
Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern laufen

¢ Angemessenes schiitzendes Schuhwerk tragen

¢ RegelmaRige FuBkontrollen durchfiihren lassen

e Korrekte FuBhygiene durchfiihren

e Nach Ildentifizierung eines FuRproblems rechtzeitig professionelle Hilfe in Anspruch nehmen
(siehe Empfehlungen 3 und 4).

Der Nutzen der Adhidrenz im Hinblick auf Ulkusergebnisse ist belegt (39, 40), deshalb sollten Sie
Personen, die DFU gefihrdet sind, motivieren, die MaBBnahmen fiir selbst durchzufiihrende FuBpflege,
uber die sie aufgeklart wurden, einzuhalten. |dealerweise wird eine solche Aufklarung in die regelmaBigen
FuBscreenings integriert (siehe Empfehlung | und 2) und ist Bestandteil der integrierten FuBversorgung
(siehe Empfehlung 16). Die strukturierte Aufklarung sollte an die kulturellen Umstinde angepasst sein,
geschlechtsspezifische Unterschiede berticksichtigen und sich an der Gesundheitskompetenz und den
personlichen Umstianden des Patienten orientieren. Aus diesem Grund ist es nicht moglich, allgemein
gliltige Empfehlungen beziiglich der besten Aufklarungsform auszusprechen. Wir empfehlen, eine solche
systematische Aufklarung zur selbst durchzufiihrenden FuBpflege einzeln oder in kleinen Patientengruppen
anzubieten. Sie sollte fiir eine optimale Wirksamkeit mehrere Sitzungen und regelmaBige Auffrischung
umfassen.

Trotz der schlechten Qualitit der Evidenz empfehlen wir dringend, systematische Aufklarung zur selbst
durchzufilhrenden FuBpflege anzubieten. Wahrend Aufklarung moglicherweise nachteilig sein kann, weil
beispielsweise eine iibertriebene Angst vor Komplikationen entsteht (41), kann sie Patienten auch die
Moglichkeit bieten, Missverstandnisse zu klaren und Fragen zu stellen (26). Insgesamt gehen wir davon
aus, dass die Vorteile die moglichen Schiaden liberwiegen. Patienten bevorzugen wahrscheinlich eine
systematische Aufklarung immer dann, wenn sie zu ihren Gegebenheiten passt, durchfiihrbar, verniinftig
und erreichbar ist. Systematische Aufklarung ist auf den einzelnen Patienten bezogen kostenglinstig. Auf
gesellschaftlicher Ebene kann die Organisation jedoch durchaus komplizierter und kostenintensiver sein.
Alles in allem empfehlen wir dringend, systematische Aufklarung anzubieten.

3C — Anweisungen zur FuBselbstfiirsorge

PICO: Ist FuBselbstfiirsorge bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr im Vergleich zu keiner
Selbstfiirsorge eine wirksame MaBnahme, um einer Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv
vorzubeugen?
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Empfehlung 6: Erwagen Sie, Personen mit Diabetes und mittlerem oder hohem Ulzerationsrisiko
(IWGDF-Risiko 2-3) anzuweisen, die Hauttemperatur der Fiile einmal pro Tag zu messen, um Anzeichen
fir FuBentziindung friihzeitig zu erkennen und dazu beizutragen, eine Ulkusersterkrankung oder ein
Rezidiv zu vermeiden. Wenn an zwei aufeinanderfolgenden Tagen die Temperaturdifferenz zwischen zwei
dhnlichen Regionen an beiden FiiBen den Grenzwert liberschreitet, muss der Patient angewiesen werden,
die Bewegungsaktivitdt einzuschrdnken und fiir die weiterfilhrende Diagnose und Behandlung
entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal aufzusuchen. (Schwach; Moderat)

Begriindung: FuBselbstfiirsorge unterscheidet sich insofern von selbst durchzufiihrender FuBpflege, als sie
komplexere MaBBnahmen speziell zur Ulkusprophylaxe beinhaltet, wie z. B. die Benutzung von
Uberwachungsgeriten fiir zu Hause oder die Anwendung telemedizinischer Verfahren. Selbstfiirsorge
kann viele Interventionen umfassen. Allerdings haben wir - mit Ausnahme der hauslichen Uberwachung
der FuBtemperatur (42 - 45) - keine Evidenz gefunden, die den Einsatz spezifischer Interventionen
unterstiitzen wiirde. Es gibt Belege dafiir, dass die regelmiBige hiusliche Uberwachung der
FuBtemperatur (einmal tiglich) mit einem praktischen Infrarotthermometer und, sollte die Temperatur an
zwei aufeinanderfolgenden Tagen erhoht sein, anschlieBend zu ergreifenden praventiven Manahmen
wirksamer ist als die Standardbehandlung fiir die Pravention von FuBulzera bei stark gefihrdeten
Patienten (IWGDF Risiko 2-3) (42-45). Zu diesen praventiven MaBnahmen gehoren: Reduzierung der
Laufleistung, Konsultation einer entsprechend geschulten medizinischen Fachkraft zur Diskussion der
Befunde und weitere priventive Behandlung nach Einschitzung der medizinischen Fachkraft. Diese
Empfehlung kann nur greifen, wenn eine Person jederzeit ungehinderten Zugang zu einem
entsprechenden Thermometer hat (und dieses korrekt verwenden kann) und mit einer entsprechend
geschulten medizinischen Fachkraft in Verbindung steht.

Fachkrifte diirften diese hausliche Temperaturiiberwachung als einfache und relativ kostengtinstige
Methode werten, die einen hohen klinischen Nutzen haben kann und dazu beitragt, Personen zur Pflege
der eigenen FiiBe zu befihigen. Die vorliegenden Daten zeigen, dass die RegelmaBigkeit der
FuBtemperaturmessung ein wichtiger Faktor fiir deren Wirksamkeit ist und Personen, insbesondere
solche, die bislang noch kein FuBulkus hatten, diese tagliche MaBnahme als Belastung erleben konnen (43,
46). Falsch positive wie auch falsch negative Ergebnisse der Temperaturmessungen konnen
unnotigerweise Besorgnis erregen und das Vertrauen der Menschen in diese Methode beschadigen (47,
48). Nach unserer Kenntnis wird die hiusliche Uberwachung der FuBtemperatur nicht routinemaBig in
die FuBpflege von Menschen mit Diabetes und mittlerem bis hohem Risiko fiir DFU aufgenommen. Grund
hierfiir konnten die Bewertung des Bedarfs und der einfachen Durchfiihrbarkeit der taglichen
Temperaturmessung, mangelnder Zugang zu kalibrierten Geraten sowie mangelnde Informationen iiber
Kosteneffizienz und Durchfiihrbarkeit sein. Die Empfehlung wird aufgrund dieser potenziellen
Beschrankungen als schwach gewertet.

4. SICHERSTELLUNG DES ROUTINEMASSIGEN TRAGENS
GEEIGNETEN SCHUHWERKS

PICO: Ist bei Personen mit Diabetes und DFU-Gefihrdung eine spezifische orthothische
MaBnahme, einschlieBlich therapeutischen Schuhwerks (z. B. Schuhe, Einlegesohlen oder Orthosen)
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und Gehhilfen, im Vergleich zu Nichtanbieten solcher MaBnahmen wirksam, um einer
Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 7: Weisen Sie Personen mit Diabetes und mittlerem Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 2)
oder Personen mit einem abgeheilten nicht Plantarer Ulkus (IWGDF-Risiko 3) an, therapeutisches
Schuhwerk zu tragen, dass an die Form des FuBes angepasst ist und gut sitzt, um den Druck auf die
Sohle zu vermindern und einem FuRulkus vorzubeugen. Wenn eine Fulldeformitdt oder praulzerative
Veranderungen vorliegen, muss die Verordnung von maRgefertigtem Schuhwerk, maRgefertigten
Einlagen oder Zehenorthosen erwogen werden. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 8: Erwagen Sie die Verordnung von orthotischen MaBnahmen wie etwa Silikon-
Druckschutz fur die Zehen oder (semi-)rigide orthotische Hilfsmittel, um die ibermaRige
Kallusbildung bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 1-3) zu reduzieren.
(Schwach; Gering)

Begriindung: Personen mit mittlerem oder hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF Risiko 2-3) haben oft die
Fahigkeit verloren, Schmerzen oder Druck zu spiiren und beurteilen deshalb unter Umstianden den Sitz
ihrer Schuhe oder den Druck auf ihre FiiBe falsch. Bei bestehender Ulzerationsgefahr ist es wichtig,
passendes Schuhwerk zu tragen, das die Fiie schiitzt und gut am FuB sitzt, dazu gehoren unter anderem
die richtige Lange, Breite und Tiefe (49). Wenn eine FuBdeformitit oder eine praulzerative Veranderung
vorhanden sind, werden die Veranderung der FuBbiomechanik und die Reduzierung des plantaren Drucks
an gefahrdeten Stellen noch wichtiger. Dies kann maBgefertigtes Schuhwerk, maBgefertigte Einlegesohlen
oder Zehenorthosen erfordern. Bei Personen mit einem abgeheilten plantaren Ulkus befolgen Sie
Empfehlung 9. Basierend auf 3 RCTs (50-52) kann therapeutisches Schuhwerk einschlieBlich Schuhen,
Einlegesohlen und Orthosen das Risiko fiir eine Ulkusersterkrankung bei Personen mit mittlerem
Ulzerationsrisiko (IWGDF Risiko 2) reduzieren. AuBerdem kann derartiges Schuhwerk den plantaren
Druck beim Gehen verringern (53, 54). Hohe Sohlendriicke sind ein signifikanter unabhangiger
Risikofaktor flir FuBulzeration und deshalb unbedingt zu vermeiden (4, 55). Da Patienten mit LOPS den
Sitz ihres Schuhwerks nicht entsprechend beurteilen konnen, sollte Schuhwerk von entsprechend
geschulten Fachkraften beurteilt werden. Beurteilen Sie den Sitz am stehenden Patienten und idealerweise
am Ende des Tages (49).

Um iibermaBige Kallusbildung und den damit verbundenen erhohten FuBdruck zu reduzieren, konnen
ulkusgefahrdeten Patienten (IWGDF Risiko |-3) zusatzlich zu therapeutischem Schuhwerk einen Silikon-
Druckschutz fiir die Zehen und (semi-)rigide Orthosen oder gefilzten Schaumstoff erhalten.

Personen mit Diabetes schitzen in der Regel den Nutzen gut sitzenden Schuhwerks als Ulkusprophylaxe,
wahrend einige nach wie vor glauben, Schuhwerk, insbesondere schlecht sitzendes, wire die Ursache des
Problems. Gut sitzendes Schuhwerk muss nicht unbedingt mit dem bevorzugten eigenen Stil und Komfort
Uibereinstimmen, und in manchen Landern sind Schuhe an sich ungewohnlich oder unpraktisch (z. B. unter
warmen oder feuchten klimatischen Bedingungen). Allerdings wissen wir wenig dariber, inwieweit
Patienten mit mittlerem Ulzerationsrisiko gewillt sind, gut sitzendes Schuhwerk zu tragen.
Therapeutisches Schuhwerk oder entsprechend geschulte Fachkrifte sind nicht unbedingt in allen

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHNG DF



IWGDF-Leitlinie zur Pravention

Landern verfligbar, sodass der Zugang zu orthotischen MaBnahmen limitiert ist.

Angesichts des zusatzlichen Nutzens der Schutzfunktion gegenuiber thermischen und mechanischen
Traumata und der Evidenz, dass das Ulkusrisiko vermindert wird, liberwiegt unserer Meinung nach
der Nutzen gegentiber dem Schaden und wir sprechen eine dringende Empfehlung aus.

Empfehlung 9: Verschreiben Sie Personen mit Diabetes und einem abgeheilten plantaren Ulkus
(IWGDF-Risiko 3) zur Rezidivprophylaxe therapeutisches Schuhwerk, das nachweislich den plantaren
Druck beim Gehen vermindert. Motivieren Sie sie, diese Schuhe regelmaRig zu tragen. (Stark; Moderat).

Begriindung: Bei Personen mit einem abgeheilten FuBulkus (IWGDF Risiko 3) muss therapeutisches
Schuhwerk den plantaren Druck in besonders gefihrdeten Bereichen, unter anderem an der Stelle des
fritheren Ulkus, reduzieren. Aus zwei RCTs mit duBerst geringem Verzerrungspotenzial geht hervor, dass
das Ulkusrisiko mit maBgefertigtem orthopadischem Schuhwerk (56) oder maBgefertigten Einlegesohlen
(57), die nachweislich fiir eine Druckreduzierung optimiert wurden, reduziert werden kann,
vorausgesetzt, der Patient trigt die Schuhe. Eine nachweislich den plantaren Druck entlastende Wirkung
bedeutet, dass dort, wo der Druck besonders hoch ist, eine Reduzierung des Spitzendrucks beim Gehen
um >30 % (verglichen mit dem aktuellen therapeutischen Schuhwerk) erreicht oder ein Spitzendruck <
200 kPa vorliegen sollte (bei Messung mit einem validierten und kalibrierten Druckmesssystem mit einer
SensorgroBe von 2 cm?) (56, 57). Eine solche Druckentlastung wird erreicht durch Anwendung
hochmoderner wissenschaftlicher Erkenntnisse liber Schuhdesign, das den FuBB wirkungsvoll entlasten
kann (49, 56-64).

Die Vorteile des dauerhaften Tragens von optimiertem Schuhwerk oder Einlegesohlen mit
nachweislichem Entlastungseffekt iberwiegt die moglichen Schaden, die hin und wieder in verfligbaren
Studien im Zusammenhang mit solchem Schuhwerk berichtet wurden (56, 57, 65-69). Andererseits
erhoht ungeeignetes Schuhwerk (zu kurz oder zu eng) die Ulzerationsgefahr (70), sodass wir noch einmal
die Bedeutung der Passform betonen (49). Auch Arzte sollten Patienten ermuntern, die verordneten
Schuhe so oft wie moglich zu tragen. Die Kosten fiir die Verordnung von therapeutischem Schuhwerk mit
nachweislich druckentlastender Wirkung konnen recht hoch sein, da der plantare Druck barfuf3 oder im
Schuh gemessen werden muss, ein Verfahren, das bis heute noch relativ teuer ist. Allerdings sollten diese
Kosten immer in Zusammenhang mit den Vorteilen der Ulkuspravention gesehen werden. Bis heute gibt
es keine Untersuchungen zur Kosteneffizienz. Wir sind aber Uliberzeugt, dass Schuhwerk, das zur
plantaren Druckentlastung entwickelt oder durch plantare Druckmessung evaluiert wurde, wahrscheinlich
kosteneffizient ist, wenn es das Ulkusrisiko, wie in den meisten der oben erwahnten Studien zu diesem
Thema, um 50 % reduzieren kann (46). Deshalb ist es eine dringende Empfehlung.

Beachten Sie, dass diese Empfehlung nur greifen kann, wenn sowohl therapeutisches Schuhwerk als auch
angemessene Technologie fiir Druckmessungen vorhanden sind. Wir wissen, dass die Technologie und
das Wissen fiir solche Messungen bei weitem noch nicht liberall verfiigbar sind. In Regionen und
Umgebungen, wo dies zur Verfiigung gestellt werden kann, raten wir den Diensten, in regelmaBige
plantare Druckmessungen zu investieren. In Regionen und klinischen Umgebungen, wo dies noch nicht
moglich ist, empfehlen wir dringend die Verordnung von therapeutischem Schuhwerk unter Verwendung
der verfiigbaren aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse zu Schuhdesign, das den FuB wirkungsvoll
entlasten kann (49, 56-59).
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5. BEHANDLUNG VON RISIKOFAKTOREN FUR DIE
ULZERATION

5A — Behandlung von Risikofaktoren oder praulzerativen Veranderungen am FuB3

PICO: Ist die Behandlung von praulzerativen Veranderungen am FuB3 bei Personen mit Diabetes
und Ulzerationsgefahr im Vergleich zu Nichtbehandlung eine wirksame MaBnahme, um einer
Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 10: Sorgen Sie fiir eine angemessene Behandlung von priulzerativen Verdnderungen oder
UbermaRiger Kallusbildung am FuB, eingewachsenen Zehenndgel und Pilzinfektionen der Fiile, um
FuBulzera bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsrisiko zu vermeiden (IWGDF-Risiko 1-3). (Stark;
Niedrig)

Begriindung: Praulzerative Veranderungen am FuB3, wie etwa Blasen, Fissuren oder Einblutung sind
offensichtlich starke Pradiktoren fiir eine kiinftige Ulzeration (4, 23, 25). Andere Risikofaktoren, die
behandelt werden miissen, sind libermaBige Kallusbildung, eingewachsene oder verdickte Nagel oder
Pilzinfektionen. Diese Anzeichen mussen unverziiglich durch eine entsprechend geschulte medizinische
Fachkraft behandelt werden. Dies beinhaltet: Entfernen von tibermaBigem Kallus; Schiitzen und, bei
Bedarf, Entleeren von Blasen; Behandlung von Fissuren, angemessene Behandlung von eingewachsenen
oder verdickten Nageln; Behandlung von kutaner Einblutung und Verschreiben einer antimykotischen
Behandlung fiir Pilzinfektionen. Die Wirksamkeit einer Behandlung dieser Anzeichen zur Ulkusprophylaxe
wurde noch nicht direkt untersucht. Ein unmittelbar belegter Nutzen ist der reduzierte plantare Druck
(ein wichtiger Risikofaktor fiir Ulzeration) durch die Kallusentfernung (71, 72).

Das Nutzen-Schaden-Verhiltnis der Behandlung praulzerativer Veranderungen durch eine
entsprechend geschulte FuBpflegefachkraft ist wahrscheinlich positiv und zu relativ liberschaubaren
Kosten zu realisieren. Allerdings konnen diese Behandlungen bei unsachgemaBer Durchfiihrung auch
schadlich sein und sollten deshalb nur von einer entsprechend geschulten medizinischen Fachkraft
vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Personen, die Uber die Gefahren praulzerativer
Veranderungen aufgekliart wurden, eine Behandlung wiinschen. Trotz mangelnder Erkenntnislage
halten wir dies fiir ein Standardverfahren, das wir dringend empfehlen.
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5B — Chirurgische MaBnahmen

PICO: Sind chirurgische MaBBnahmen bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr im Vergleich zu
nicht chirurgischen MaBnahmen ein wirksames Mittel, um einer Ulkusersterkrankung oder einem
Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung | |: Erwdgen Sie bei Personen mit Diabetes und tibermaRiger Kallusbildung oder einem
Ulkus an der Spitze oder am distalen Teil eines flexiblen Hammerzehs, der unter konservativer
Behandlung nicht abgeheilt ist, eine Beugesehnentenotomie zur Pravention einer Ulkusersterkrankung
oder eines Rezidivs nach Abheilen des aktiven Ulkus (Schwach; Gering).

Begriindung: Wahrend kontrollierte Studien zu diesem Thema fehlen, gibt es verschiedene Studien, die
erkennen lassen, dass eine Beugesehnentenotomie das Risiko fiir einen rezidivierenden Sohlenulkus bei
bestimmten Patienten mit zunachst nicht heilenden Ulzera im Vergleich zu einer nicht chirurgischen
Behandlung solcher Ulzera reduzieren kann (73-79). Eine Beugesehnentenotomie kann auch bei
Patienten mit tibermaBiger Kallusbildung an der Zehenspitze oder verdickten Nageln das Risiko einer
Ulkusbildung reduzieren (75, 76, 78). Wir empfehlen eine Beugesehnentenotomie als
erfolgsversprechendes Verfahren bei Patienten mit Zehenulkus oder priulzerativen Symptomen an den
Zehen, die auf eine nicht chirurgische Behandlung nicht ansprechen und wo eine Normalisierung der
FuBstruktur zur Ulkusprophylaxe angeraten ist. Praventive Chirurgie sollte nur dann erwogen werden,
wenn alle nicht chirurgischen Behandlungsmaglichkeiten von einer entsprechend geschulten
medizinischen Fachkraft vollstindig abgeklart wurden.

Der mogliche Nutzen einer Beugesehnentenotomie wird wahrscheinlich die Schaden tUberwiegen, da
lediglich einige wenige Komplikationen bekannt sind (73-79). Patienten mit praulzerativen Lasionen, die
trotz haufiger nicht chirurgischer Behandlung keine Verbesserung des Ergebnisses zeigen, diirften eine
Behandlung durch Beugesehnentenotomie zu schatzen wissen und bevorzugen. Das Verfahren ist einfach
ambulant durchzufiihren und erfordert keine anschlieBende Ruhigstellung. Auch eine nachteilige
Beeinflussung der FuBfunktion ist nicht zu erwarten. Kosten und Kosteneffizienz dieses Verfahrens
wurden nicht untersucht. Mogliche Nebenwirkungen des Eingriffs sind mit dem Patienten abzuklaren. Bei
Patienten mit schlechter arterieller Versorgung des FuBes besteht das Risiko, dass die operativen
Einschnitte oder die Wunde nicht heilen. Insgesamt ergibt sich eine schwache Empfehlung.

Empfehlung 12: Erwéagen Sie bei Personen mit Diabetes und einem unter konservativer Behandlung nicht
abheilenden plantaren Ulkus eine Verldngerung der Achilles-Sehne, Gelenkarthroplastie, eine Resektion
eines oder mehrerer MittelfuRknochenkdpfe, metatarsophalangeale Gelenkarthroplastie oder -
osteotomie, um ein Rezidiv nach Abheilung des aktiven Ulkus zu vermeiden. (Schwach; Gering)

Begriindung: Studien zur Heilung von hartnickigen VorderfuBsohlenulzera haben gezeigt, dass eine
Verlangerung der Achillessehne, die Resektion eines oder mehrerer MittelfuBkopfe und
metatarsophalangeale Gelenkarthroplastie das Risiko fiir rezidivierende plantare Ulzera bei ausgewahlten
Patienten mit zunachst nicht heilenden Ulzera im Vergleich zu einer nichtchirurgischen Behandlung
reduzieren konnen (80-99). Wihrend die EffektgroBen haufig hoch sind, zeigen nur sehr wenige gut
designte kontrollierte Studien die Wirksamkeit dieser MaBnahmen.
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Diese Empfehlung gilt fiir Patienten, die: a) ein Sohlenulkus haben, das auf evidenzbasierte nicht
chirurgische Behandlung nicht anspricht, b) wahrscheinlich ein hohes Rezidivrisiko haben, wenn die
FuBstruktur nicht verandert wird, c) eine erhohte Druckbelastung auf der Sohle des VorderfuBes haben
und d) im Falle einer Verlangerung der Achillessehne, einen beschrankten Knochelbewegungsbereich
aufweisen, der nicht liber die Neutralstellung hinausgeht.

Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen dieser chirurgischen EntlastungsmaBnahmen sind unter
anderem postoperative Infektion, neue Deformitaten, Probleme beim Gehen und Transferulzera (83,
100-102). Somit ist nicht klar, ob der Nutzen den Schaden (iberwiegen kann. Auf jeden Fall sollten diese
Techniken bevorzugt bei Patienten eingesetzt werden, um FuBulzera zu heilen, die auf evidenzbasierte
nicht chirurgische Behandlung nicht ansprechen und bei denen ein hohes Rezidivrisiko zu erwarten ist,
wenn die FuBstruktur nicht verandert wird. Uberzeugung und Priferenzen des Patienten fiir diese
Verfahren sind unbekannt, obwohl wir davon ausgehen, dass Patienten eine solche Intervention schatzen
werden, wenn sie Ulzera sowohl heilen als auch vorbeugen kann, diese jedoch ablehnen, wenn sie
Komeplikationen wie groBere Schwierigkeiten beim Gehen oder Gleichgewichtsprobleme verursachen
kann. Die Kosten fiir solche chirurgischen Eingriffe konnen deutlich hoher liegen als fiir nicht chirurgische
MaBnahmen, aber die Kostenwirksamkeit ist unbekannt. Die moglichen Nebenwirkungen des Eingriffs
sollten ausfiihrlich mit dem Patienten besprochen werden. Bei Patienten mit schlechter Blutversorgung
besteht das Risiko, dass die operativen Einschnitte oder die Wunde nicht heilen. Wir geben deshalb eine
schwache Empfehlung fiir die Berlicksichtigung dieser Interventionen.

Empfehlung 13: Wir raten von einem Nervenentlastungsverfahren zur Ulkusprophylaxe bei Personen mit
mittlerem oder hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF-Risiko 2-3) und neuropathischen Schmerzen ab und
bevorzugen die anerkannten Standards hochwertiger Pflege. (Schwach; Gering)

Begriindung: Wihrend Beobachtungsstudien zu Nervenentlastungsverfahren bei Patienten mit oder ohne
vorherigen FuBulkus, aber mit neuropathischen Schmerzen, niedrige Ulkusersterkrankungsraten tiber
langere Nachverfolgungszeitraume belegen (103-107), gibt es keine Evidenz fiir die Wirkung einer
Nervenentlastung als Ulkusprophylaxe. Angesicht der verschiedenen nicht chirurgischen MaBnahmen, die
als hochwertiges Standardpflegeverfahren fiir die Pravention von FuBulzera bei gefihrdeten Patienten zur
Verfligung stehen, raten wir von der Nervenentlastung als chirurgisches Verfahren ab.

5C — FuBbezogene Ubungen und Aktivititen mit Gewichtsbelastung

PICO: Sind fuBbezogene Ubungen bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr im Vergleich zu
nicht fuBbezogenen Ubungen eine wirksame MaBnahme, um einer Ulkusersterkrankung oder einem
Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 14: Erwéagen Sie, Personen mit Diabetes und geringem oder mittlerem Ulzerationsrisiko
(IWGDF-Risiko | oder 2) anzuweisen, Ful3- und Bewegungsiibungen durchzufiihren, um Risikofaktoren
fir eine Ulzeration zu vermindern, d. h. Verringerung des Spitzendrucks und Verbesserung des

Bewegungsspielraums von Full und Knéchel, und um Neuropathiesymptome zu lindern. (Schwach;
Moderat)

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EHNG DF




IWGDF-Leitlinie zur Pravention

Begriindung: Es gibt keine direkte Evidenz, die nahelegt, dass fuBbezogene Ubungen DFU vorbeugen, weil
es keine Studien zu diesem Thema gibt. Verschiedene Formen von fuBbezogenen Ubungen sind méglich,
wenn beeinflussbare Risikofaktoren fiir FuBulzeration wie Verteilung des plantaren Druck, Neuropathie-
Symptome, mangelnde FuBempfindlichkeit, Beweglichkeit und Stabilitat des FuB-Knochelgelenks
verbessert werden sollen (108-117). Zu diesen Ubungen gehdren neben dem Dehnen und Kriftigen der
FuB- und Knéchelmuskulatur auch funktionelle Ubungen wie Balance- und Gehtraining. Sie werden von
Physiotherapeuten oder ahnlich geschulten Fachkriften durchgefiihrt oder beaufsichtigt. Mehrere RCTs
und nicht kontrollierte Studien haben einen gewissen Nutzen dieser Ubungen fiir eine Reihe von
beeinflussbaren Risikofaktoren fiir FuBulzeration gezeigt, darunter plantarer Druck, Bewegungsspielraum
von FuB und Knochel und neuropathische Symptome (108-117) .

FuBbezogene Ubungen sind relativ einfach selbst durchzufiihren, kostengiinstig und erfordern keine
intensive Beaufsichtigung. Da gefihrdete Personen entsprechende Ubungen wahrscheinlich nicht kennen
werden, empfehlen wir ihnen, vor Ubungsbeginn bei einer entsprechend geschulten medizinischen
Fachkraft eine FuBbeurteilung vorzunehmen und sich Ubungen verordnen zu lassen. Eine regelmiBige
Beurteilung des Trainingsfortschritts und Anpassung des Programms in Zusammenarbeit mit der
Fachkraft ist ratsam. Personen mit praulzerativen Veranderungen oder einem aktiven FuBulkus sollten auf
fuBbezogene Ubungen, bei denen der FuB mechanisch belastet wird, verzichten.

Die Empfehlung an Patienten mit niedrigem bis mittlerem Ulzerationsrisiko (IWGDF Risiko | oder 2),
fuBbezogene Ubungen durchzufiihren, basiert auf einer moderaten Qualitit der Evidenz. Jeder mogliche
Schaden wird liberwogen durch allgemeine gesundheitliche Vorteile einerseits und spezifische
Verbesserungen der komplexen Defizite des Bewegungsapparates, die mit Diabetes einhergehen,
andererseits. Die fuBbezogenen Ubungen sind relativ einfach selbst durchzufiihren, kostengiinstig und
erfordern keine intensive Beaufsichtigung. Es wird ein Minimum an Ubungsgeriten bendtigt, wie etwa
elastische Binder oder Ubungsbille. Da die Adhirenz eine Herausforderung sein kann, sollte das
medizinische Personal die Patienten regelmaBig zur ordnungsgemaBen Durchfiihrung des gesamten
Ubungsprogramms motivieren. Wir empfehlen die Durchfiihrung einer FuBbeurteilung, ehe der Patient
mit den Ubungen beginnt und die Verordnung der Ubungen von einer entsprechend geschulten
medizinischen Fachkraft. Patienten mit praulzerativen Veranderungen oder aktiver Ulzeration sollten
fuBbezogene Ubungen und Ubungen, bei denen der FuB belastet wird, vermeiden. Wir empfehlen die
regelmaBige Beurteilung des Trainings und des Trainingsergebnisses sowie gegebenenfalls eine Anpassung
des Trainingsprogramms.

PICO: Kann bei Patienten mit Diabetes, bei denen Ulzerationsgefahr besteht, gefahrlos die taglichen
Aktivitaten, bei denen der FuB belastet wird, steigern, ohne das Risiko fiir eine DFU-Ersterkrankung
oder ein Rezidiv zu erhohen?

Empfehlung 15: Erwéagen Sie, Personen mit Diabetes und geringem oder mittlerem Ulzerationsrisiko
(IWGDF-Risiko | oder 2) darlber zu informieren, dass eine moderate Steigerung der taglichen
Belastung des FuRRes durch Laufen (z. B. 1.000 zusétzliche Schritte/Tag) wahrscheinlich gefahrlos moglich
ist. Raten Sie diesen Personen zu angemessenem Schuhwerk fiir die Belastung des FuRRes durch Laufen
und empfehlen Sie ihnen, die Haut regelmaRig auf praulzerative Veranderungen oder Schadigungen zu
untersuchen. (Schwach; Gering)

Begriindung: Korperliche Aktivitaten sind generell vorteilhaft fiir die Gesundheit von Menschen mit
Diabetes, unter anderem verbessern sie die komplexen Defizite des Bewegungsapparates, die mit
Diabetes einhergehen (I 18). Sofern die Ubungen allerdings die Gewichtsbelastung erhdhen, kann die
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kumulierte Beanspruchung des FuBgewebes steigen, was wiederum zu Hautschadigungen fiihren kann
(1'19). Basierend auf zwei 2 RCTs (120,121), bei denen ulkusgefahrdete Patienten an einem
Trainingsprogramm zur Steigerung ihrer belastenden Aktivitaten teilgenommen haben, ohne dass dies die
Ulkusersterkrankungsrate ansteigen lieB, empfehlen wir, Personen mit niedrigem oder moderatem
Ulzerationsrisiko (IWGDF | oder 2) unter Umstanden zu einer kleinen, wahrscheinlich gefahrlosen
Steigerung ihrer belastenden Aktivitaten zu raten. Kleine Steigerung definieren wir mit 1000 Schritte/Tag,
ausgehend von den genannten Steigerungen in den beiden Studien (120, 121) sowie einer RCT, die den
Nutzen einer solchen Steigerung fiir die Blutzuckerkontrolle bei Personen mit Diabetes belegen konnte
(122). Es ist ratsam, die Anzahl der taglichen Schritte pro Woche um maximal 10 % zu erhohen, bis
insgesamt eine Steigerung um 1000 Schritte/Tag im Vergleich zur Ausgangszahl erreicht ist. Fiir Personen
mit hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF 3) gibt es keine ausreichenden Belege, dass eine
Aktivitatssteigerung gefahrlos empfohlen werden kann, da in den genannten RCTs nur stark gefahrdete
Personen einen Ulkus entwickelten (120, 121).

Die Qualitat der Evidenz fiir die Unterstiitzung dieser Empfehlung ist gering, da nur zwei 2 RCTs
zugrunde liegen, die jeweils keine Aussagekraft in Bezug auf Unterschiede bei der Ulkusheilung hatten
(120, 121). Die fehlenden Beweise sind ein Problem (und ein wichtiger Bereich fiir kiinftige Forschung).
Wir sind allerdings der Auffassung, dass die fehlenden Unterschiede in Bezug auf Ulzeration in den
Gruppen dieser Studien und der bekannte Nutzen einer Steigerung der belastenden Aktivitaten fiir die
allgemeine Gesundheit und fuBbezogene Ergebnisse den Schaden iiberwiegen. Allerdings sollten
Patienten achtsam sein, um nachteilige Ergebnisse wie beispielsweise Stlirze zu vermeiden. Zur
Vermeidung von nachteiligen Ergebnissen weisen Sie Patienten an, bei belastenden Aktivitaten
angemessenes Schuhwerk zu tragen (siehe Empfehlungen 8-11) und ihre Haut auf praulzerative
Veranderungen und Schadigungen zu iiberwachen (siehe Empfehlungen 4-6). Eine Steigerung der
belastenden Aktivitaten wie empfohlen gilt fiir Patienten als machbar und akzeptabel. Hohe
Abbruchquoten bei bestimmten Versuchen und fehlende statistische Aussagekraft zeigen, dass dies
moglicherweise nicht fiir alle Patienten richtig ist. Trainingsprogramme sind eine relativ kostengiinstige
MaBnahme. Die Empfehlung ist schwach, hauptsachlich aufgrund der schlechten Qualitit der Evidenz in
Bezug auf Ulkusprophylaxe.

6. Integrierte FuBBversorgung

PICO: Ist das Anbieten integrierter FuBversorgung bei Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr im
Vergleich zum Nichtanbieten integrierter FuBversorgung eine wirksame MaBBnahme, um einer
Ulkusersterkrankung oder einem Rezidiv vorzubeugen?

Empfehlung 16: Stellen Sie Personen mit Diabetes und hohem Ulzerationsrisiko (IWGDF Risiko 3)
integrierte FuRversorgung zur Verfiigung, um rezidivierende FuBulzera zu vermeiden. Diese integrierte
FuRversorgung umfasst professionelle FuRpflege, angemessenes Schuhwerk und eine systematische
Aufkldrung Uber selbst durchzufiihrende Pflege. Wiederholen Sie diese Fupflege oder bewerten Sie
den Bedarf dafiir gegebenenfalls alle drei Monate neu. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Wir definieren integrierte FuBversorgung als MaBnahme, die mindestens regulire
FuBversorgung und Untersuchung durch eine entsprechend geschulte Fachkraft, systematische
Aufklarung sowie angemessenes Schuhwerk umfasst. Eine RCT, eine Kohortenstudie und vier nicht
kontrollierte Studien melden iibereinstimmend einen deutlich niedrigeren Prozentsatz an rezidivierenden
Ulzera bei Patienten, die integrierte FuBversorgung erhalten haben (gegenliber denen, die diese nicht
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erhalten haben) (123-125) bzw. ein Programm eingehalten haben (gegeniiber denen, die dies nicht taten)
(126-128). Keine der Studien berichtet (iber Komplikationen durch oder in Zusammenhang mit dem
Programm.

Professionelle FuBpflege durch eine entsprechend geschulte medizinische Fachkraft besteht aus:
Behandlung von Risikofaktoren und praulzerativen Veranderungen nach Empfehlung 10, systematische
Aufklarung uber selbst durchzufiihrende FuBpflege nach Empfehlung 3-5 sowie Bereitstellung von
angemessenem Schuhwerk nach Empfehlung 7-9. Die FiiBe des Patienten sollten regelmaBig untersucht
werden (siehe Empfehlung | und 2). Integrierte FuBversorgung kann auBerdem FuBselbstfiirsorge
(Empfehlung 6), Zugang zu Chirurgie (Empfehlungen I 1-13) fuBbezogene Ubungen und belastende
Aktivitaiten (Empfehlungen 14 und 15) beinhalten.

Obwohl die oben genannten kontrollierten und nicht kontrollierten Studien integrierte FuBversorgung
direkt untersuchten, waren in keiner der Studien alle potenziellen Komponenten der integrierten
FuBversorgung enthalten. Die Wirksamkeit eines hochmodernen integrierten FuBversorgungsprogrammes,
das alle Empfehlungen aus dieser Leitlinie enthalt, kann als deutlich groBer angesehen werden als bei den
bisher untersuchten Programmen. Die EffektgroBen der verschiedenen Komponenten von integrierter
FuBversorgung wurden in zwei Ubersichtsarbeiten untersucht (4, 46).

Unsere Empfehlung, dass integrierte FuBversorgung mindestens aus professioneller FuBpflege,
systematischer Patientenaufklarung und angemessenem Schuhwerk besteht, kombiniert mit einer
regelmiBigen Kontrolle der FiiBe des Patienten, basiert auf einer Analyse dieser Ubersichtsarbeiten (4,
46). Die groBten EffektgroBen in Bezug auf Ulkuspravention finden sich jedoch fiir Selbstflirsorge und
chirurgische Interventionen, d. h. ein komplett integrierter Ansatz sollte diese ebenfalls beinhalten. Fiir
alle Aspekte eines integrierten FuBversorgungsprogramms gilt, dass die Einhaltung der Empfehlungen den
Nutzen erhoht (4, 46), was dem Patienten unbedingt entsprechend kommuniziert werden sollte.
Insgesamt kann hochmoderne integrierte FuBversorgung bis zu 75 % aller diabetischen FuBulzera
vorbeugen (46).

Informationen iiber Kosten und Kosteneffizienz von integrierter FuBversorgung liegen uns keine vor. Eine
US-amerikanische Veroffentlichung deutet daraufhin, dass die Zahl der Einweisungen aufgrund eines
diabetischen FuBulkus anstiegen, nachdem Medicare sich entschloss, in einem US-Bundesstaat praventive
Behandlungen durch Podologen nicht mehr zu finanzieren (129). Zwei weitere Studien lassen erkennen,
dass die Zahl der Amputationen sank, nachdem eine integrierte FuBversorgung mit Ulkusprophylaxe und
Ulkusbehandlung eingefiihrt worden war (130, 131).

Integrierte FuBversorgung sollte von angemessen geschulten medizinischen Fachkriften durchgefiihrt
werden. Personen mit Diabetes und Ulzerationsgefahr, die von Fachkraften ohne Spezialwissen iiber
das diabetische FuBsyndrom betreut werden, sollten an einen integrierten FuBversorgungsdienst
Uberwiesen werden. AusbildungsmaBnahmen fiir medizinische Fachkrifte mit dem Ziel, die
Durchfiihrungsquoten von jahrlichen FuBuntersuchungen zu verbessern und die Kenntnisse von
medizinischem Fachpersonal, das nicht tagtéglich mit diabetischer FuBpflege befasst ist, zu verbessern,
konnen durchaus wichtig sein, allerdings ist die Wirksamkeit von solchen AusbildungsmaBnahmen
unklar (132-146). Teams, die integrierte FuBversorgung anbieten, konnen Ausbildungsberatungen bei
medizinischem Fachpersonal in der Primar- und Sekundarversorgung durchfiihren. Allerdings miissen
sich diese Teams dariiber im Klaren sein, dass die Wirksamkeit dieser Schulungen in Bezug auf
Wissenszuwachs und Durchfiihrung der jahrlichen FuBuntersuchung beschrankt ist und eine haufige
Wiederholung notwendig sein kann.
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Der Nutzen integrierter FuBversorgung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkrafte kann den
moglichen Schaden einer solchen Behandlung lGiberwiegen. Wir gehen davon aus, dass Patienten eher
integrierte FuBversorgung nutzen werden als diese Pflege von verschiedenen medizinischen Fachkraften
oder iiberhaupt nicht zu beziehen. Wir halten die kombinierte EffektgroBe der verschiedenen
MaBnahmen, aus denen sich die integrierte FuBversorgung zusammensetzt, fiir hoch. Trotz der
schwachen Qualitat der Evidenz bewerten wir unsere Empfehlung angesichts der anderen beschriebenen
Vorteile als stark.

UBERLEGUNGEN

I.  Die Empfehlungen in dieser Leitlinie richten sich an medizinische Fachkrifte, die Personen mit
diabetischem FuBsyndrom behandeln. Diese Fachkréfte behandeln Patienten jedoch immer
innerhalb eines Gesundheitssystems oder -einrichtung, das wiederum selbst Einfluss auf die
Ergebnisse haben kann. Obwohl keine unmittelbare Evidenz hierfir vorliegt, gibt es einen indirekten
Beweis aus den Niederlanden, wo die Erh6hung der Anzahl der Podologen und multidisziplindren
Teams (147) die Anzahl der Amputationen an den unteren GliedmalRen verringert hat. Eine andere
Studie zeigt, dass die Aufgabe der podologischen Fullpflege durch Medicare in den USA (129) die
Anzahl an Krankenhauseinweisungen aufgrund des diabetischen FufRsyndroms ansteigen lieR8. Beide
Studien weisen auf die potenzielle Bedeutung der Gesundheitsorganisation in der diabetischen
FuRpflege einschlielllich Ulkusprophylaxe hin. Wir empfehlen, dass ein Gesundheitssystem die
verschiedenen Stufen der FuRRpflege wie in unseren praktischen Leitlinien beschrieben umfasst (20),
damit Patienten ohne Verzdgerung von der primaren zur sekunddren Pflege liberwiesen werden
kénnen und dass evidenzbasierte PraventionsmaBnahmen innerhalb des Systems vergiitet werden.
AuBerdem sollten alle medizinischen Fachkrafte entsprechend geschult sein, um Patienten
korrekt zu selektieren und sicherzustellen, dass sie von der richtigen Fachkraft behandelt
werden. Investitionen in diese Aspekte des Gesundheitssystems sind wichtig, wenn
gefdahrdeten Patienten eine angemessene praventive FuBpflege angeboten werden soll. Diese
Leitlinie wurde nicht flr Regierungsstellen oder andere Stellen geschrieben, die in
Gesundheitsorganisationen investieren. Dessen ungeachtet fordern wir die verantwortlichen
Politiker und Manager dringend zu Investitionen in das Gesundheitswesen auf, die diese
Merkmale ermdglichen.

2. Alle Empfehlungen in dieser Richtlinie zielen auf genau drei Kategorien des IWGDF-
Risikostratifizierungssystems (Tabelle ). Bestimmte Spezifikationen beziehen sich auf die Lage eines
fritheren Ulkus (z. B. an der Sohle vs. nicht an der Sohle; Zehen vs. VorderfuR) oder das Vorliegen
von FuRdeformitdten, wenn orthopadische oder chirurgische Eingriffe empfohlen werden. Trotzdem
gibt es viele Unterschiede zwischen den Patienten in einer Kategorie, was das Anbieten der richtigen
Behandlung fiir die richtige Person zum richtigen Zeitpunkt einschrdnken kann. Bislang gibt es keine
Forschungsarbeiten Uiber derartige personalisierte Medizin und ihre Auswirkungen beziiglich der
Pravention von diabetischen FuRulzera, d. h. es kdnnen keine spezifischen individualisierten
Empfehlungen abgegeben werden. Dies mag sich in naher Zukunft dndern, da die medizinische
Gemeinschaft sich starker in Richtung individualisierter Losungen fiir medizinische Probleme bewegt.

3. Ein wichtiger Faktor fiir die meisten Empfehlungen ist die Adhiarenz des Patienten. Wie wir in
unserer friiheren Leitlinie bereits erklart haben (13), ist die Adharenz einer der maBgeblichen
Faktoren fiir die Prophylaxe von FuBulzera, und es wird libereinstimmend berichtet, dass bei
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4. Patienten, die ihre Vorgaben nicht einhalten, hohere Ulkusraten festzustellen sind (46). Einige
Pilotstudien haben Moglichkeiten zur Verbesserung der Adharenz untersucht (148), dennoch ist
eine starkere Fokussierung auf Entwicklung, Bewertung und Umsetzung von Methoden, die die
Adharenz im Bereich der praventiven Behandlung von diabetischen FiiBen verbessern, dringend
erforderlich.

5. Zu den beiden wahrscheinlich am bekanntesten praventiven MaRnahmen in der tdglichen klinischen
FuBpraxis weltweit zdhlen das FuRscreening (Empfehlungen | und 2) und die (systematische)
Aufklarung (Empfehlung 5). Trotz der weit verbreiteten Anwendung dieser Empfehlungen in der
klinischen FuBpraxis ist die diesen Empfehlungen zugrundeliegende Evidenz schwach. Die Intervalle
der Screeninguntersuchungen basieren allein auf Expertenmeinung und systematische Aufklarung
wurde nicht angemessen untersucht. Mangelnde Wirkung bedeutet nicht, dass diese MaBnahmen
nicht funktionieren, es sind aber weitere Forschungsarbeiten notig, um die Faktenlage zu

verbessern.

6. Kosten und Kosteneffizienz wurden fiir keine der in dieser Leitlinie beschriebenen MaRnahmen
untersucht und eine starkere Beachtung der Kostenaspekte ist geboten. Wahrend manche
Interventionen auf den Einzelnen bezogen relativ kostengiinstig sind (z. B. FuBscreening), konnen sie
auf gesellschaftlicher Ebene teurer sein, bedenkt man die vielen Millionen Menschen mit Diabetes.
Andere Interventionen sind auf den Einzelnen bezogen kostspielig (wie z. B. mallgefertigte Schuhe),
allerdings reduzieren sie das Rezidivrisiko fiir Ulzera und sollten somit auf gesellschaftlicher Ebene
Kosten einsparen. Weitere Forschungsarbeiten in diesem Bereich waren erforderlich.
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AGENDA FUR KUNFTIGE FORSCHUNGSARBEITEN

Angesichts der liickenhaften Erkenntnislage, die sich in unseren systematischen Ubersichtsarbeiten
offenbart (14) und der Empfehlungen und Uberlegungen in dieser Leitlinie, halten wir die folgenden
Themen fur kinftige Forschungsarbeiten fiir besonders wichtig:

e Eine hochentwickelte integrierte Fullversorgung, die aktuelle MaBnahmen wie sie in dieser Leitlinie
empfohlen werden, kombiniert, wurde bis heute nicht auf ihre Wirksamkeit als Ulkusprophylaxe
untersucht, wahrend die EffektgréfRen verschiedener Interventionen erkennen lassen, dass bis zu 75
% aller FuBulzera verhindert werden kdnnen. Dies muss in gut designten randomisierten
kontrollierten Studien untersucht werden.

¢ Die aktuellen Behandlungsempfehlungen basieren auf stratifizierter Gesundheitsfiirsorge. Kiinftige
Forschungsarbeiten sind nétig, um das Potenzial einer stdrker personalisierten medizinischen
Vorgehensweise fiir die Pravention von diabetischen FuBulzera zu erforschen, um die richtige
Behandlung der richtigen Person zum richtigen Zeitpunkt zur Verfligung zu stellen.

e Die Organisation des Gesundheitswesens und die Gegebenheiten des Gesundheitssystems
spielen wahrscheinlich eine wichtige Rolle fiir die Ulkusprophylaxe, allerdings gibt es dariber
noch keine Untersuchungen.

e Systematische Aufklarung wird von vielen als wichtiger Aspekt eines Programms zur
Ulkusprophylaxe angesehen, allerdings bleibt der genaue Effekt unklar und es ist unbekannt, welche
Aufklarungsmethode am besten funktioniert. Kiinftige Forschungsarbeiten sollten die Wirksamkeit
von verschiedenen AufkldrungsmalRnahmen sowie die RegelmaRigkeit der AufklarungsmaBnahmen
bewerten. Dazu gehdren unter anderem motivierende Verhaltensmalnahmen, elektronische
Gesundheitsanwendungen und soziale (online) Supportsysteme von anderen Betroffenen oder
medizinischen Fachkraften.

e Adhdrenz ist ein wesentlicher Faktor, um bei der Ulkusprophylaxe ein bestmdgliches Ergebnis zu
erzielen. Allerdings ist nicht bekannt, wie Adharenz verbessert werden kann. Forschungsarbeiten im
Bereich MaBnahmen zur Verbesserung der Adhérenz sind notig. Solche Manahmen kdnnten
beispielsweise Hilfsmitteltechnologie, Aufklarungsmalnahmen oder technische Schuhldsungen
umfassen.

e Die Kosten und die Kosteneffizienz solcher MaRnahmen zur Pravention von FuRulzera miissen
untersucht werden.

e Periphere Neuropathie ist der wichtigste Risikofaktor fiir die Entstehung von FuBulzera bei
Menschen mit Diabetes, dennoch gibt es kaum Forschungsarbeiten zur Pravention oder
Behandlung von Neuropathie. Ein starkerer Forschungsschwerpunkt in diesem Bereich ware
erforderlich.

e Es fehlen belastbare Daten dariiber, wer, wie und wann auf Ulzerationsgefahr gescreent werden
sollte. Hochwertige Daten zum Nutzen von MaBnahmen zur Pravention einer Ulkusersterkrankung
sind rar. Da die Ereignisrate (FuRulzeration) in Populationen ohne vorheriges Ulkus relativ niedrig
ist, muss mit groBen Patientengruppen gearbeitet werden und es bleibt unklar, ob die Vorteile den
Schaden und die Kosten lberwiegen werden. Es werden dringend Studien bendétigt fiir eine bessere
Abgrenzung der Patientenkategorien, die von préaventiven MaRnahmen profitieren wiirden und

welche Art von MaRBnahmen eingeschlossen werden sollten.
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e  Fir chirurgische MaRBnahmen zur Prdvention von rezidivierenden Ulzera bei ausgewdhlten Patienten
liegen einige wenige Belege vor, allerdings sind diese MalRnahmen nicht ohne Risiko. Die genaue
Funktion dieser chirurgischen Verfahren im Vergleich zur konservativen Behandlung zur
Ulkusprophylaxe ist weiterhin unklar und erfordert entsprechend konzipierte, kontrollierte Studien.

SCHLUSSBEMERKUNGEN

Die globale Belastung fiir den einzelnen Patienten und die Wirtschaft durch diabetisches FuBsyndrom
kann durch Einfiihrung von evidenzbasierten praventiven BehandlungsmaBnahmen in der FuBversorgung
von Personen mit Diabetes, die Gefahr laufen, einen FuBulkus zu entwickeln, deutlich reduziert werden.
Reduziert man bei diesen Patienten das Ulzerationsrisiko, so sinkt zugleich die Gefahr von Infektionen,
Krankenhauseinweisung und Amputation an den unteren GliedmaBen. Die Pravention von FuBulzera
findet bei Arzten und Forschern nicht das groBte Interesse, ist aber gleichwohl die beste Mdglichkeit, bei
Patienten mit Diabetes schwere Morbiditat und Mortalitat zu vermeiden. Wir sind iiberzeugt, dass die
Empfehlungen fiir praventive Behandlung in dieser Leitlinie medizinischen Fachkraften helfen konnen,
Patienten mit Diabetes und Ulzerationsrisiko besser zu versorgen.

Wir ermutigen unsere Kollegen, sowohl diejenigen, die in der Primarversorgung arbeiten als auch
diejenigen in diabetischen FuBkliniken, Uberwachungsmoglichkeiten (z. B. Registrierungen, strukturierte
Vorgehensweisen) zu entwickeln, um ihre Ergebnisse bei ulkusgefihrdeten Patienten zu Giberwachen und
zu verbessern. Dariiber hinaus ermutigen wir unsere Kollegen in der Forschung, unsere grundlegenden
Kontroversen und Uberlegungen zu beriicksichtigen und korrekt designte Studien (17) in Bereichen der
Pravention durchzufiihren, wo wir Liicken in der Evidenzbasis gefunden haben, mit dem Ziel, die
diabetische FuBgemeinschaft besser iliber wirksame Behandlungen zur Ulkusprophylaxe bei Personen mit
Diabetes zu informieren.
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GLOSSAR

UbermiBige Kallusbildung: Kallus, der von einer entsprechend geschulten medizinischen
Fachkraft als abtragungsbediirftig eingeschatzt wird, um das Risiko einer Ulzeration zu
vermeiden.

Adhirenz/Therapietreue: Das AusmaB, in dem das Verhalten einer Person mit den vereinbarten
Behandlungsempfehlungen seitens eines Gesundheitsdienstleisters libereinstimmt, moglichst als
quantitative Angabe, beispielsweise inwieweit die verordnete MaBnahme (oder Vergleichbares) nach
Zeit, Schritten oder Instanzen genutzt wird (149).

Angemessen geschulte medizinische Fachkraft: eine Person, die nach nationalen oder regionalen
Standards liber die Kenntnisse, Expertise und Fertigkeiten verfiigt, um eine spezifische Aufgabe beim
Screening, Untersuchen oder bei der Behandlung einer Person mit Diabetes, bei der Ulzerationsgefahr
vorliegt, durchzufiihren.

MaBgefertigte Einlegesohle: Eine Einlegesohle, die nach einem 2D- oder 3D-Abdruck des FuBes
maBgefertigt wird und haufig als mehrlagige Konstruktion ausgefiihrt ist. Sie kann zusatzliche
Funktionen beinhalten wie z. B. ein metatarsales Pad oder eine metatarsale Stufe. Die Einlegesohle
entspricht der Form des FuBes, polstert ihn und verteilt den Druck auf die Sohle. Einlegesohlen
werden auch als ,,Einlage* oder ,,FuBbett” bezeichnet.

MaBgefertigtes (medizinisches) Schuhwerk: Schuhwerk, das speziell fiir eine bestimmte Person
angefertigt wurde, wenn diese Person kein konfektioniertes (medizinisches) Schuhwerk tragen kann.
MaBgefertigtes Schuhwerk wird hergestellt, um Deformitat aufzunehmen und den Druck auf gefihrdete
Stellen an der Sohle und an den dorsalen Bereichen der Zehen zu vermindern. Fiir die Anfertigung
solcher Schuhe sind in der Regel eingehende Untersuchungen, mehrere Messungen und ein Abdruck des
FuBes und des Knochels der betreffenden Person erforderlich. Dieses Schuhwerk enthilt eine
maBgefertigte Einlegesohle. Auch ,,MaBschuhe* oder ,,orthopadische Schuhe* genannt.

Extratiefes Schuhwerk: Besonders tiefes und volumindses Schuhwerk, das Deformitaten wie Krallen-
oder Hammerzehen aufnehmen kann und/oder Platz fiir eine dicke Einlegesohle bietet. In der Regel sind
diese Schuhe mindestens 5 Millimeter tiefer als Schuhe von der Stange. Selbst groBere Tiefen sind
mitunter moglich (doppelt tiefe oder extra tiefe Schuhe).

FuBdeformitit: siche IWGDF-Dokument Definitionen und Kriterien (150).

FuBbezogene Ubungen: Jede kérperliche Ubung, die speziell den FuB oder die untere GliedmaBe
trainiert, mit dem Ziel, die FuBfunktion zu verandern. Zu diesen Ubungen gehoren neben dem Dehnen
und Kriftigen der FuB- und Kndchelmuskulatur auch funktionelle Ubungen wie Balance- und
Gebhtraining. Diese Ubungen werden zusammen mit oder unter Aufsicht eines Physiotherapeuten oder
einer medizinischen Fachkraft mit dhnlicher Ausbildung durchgefiihrt.

Selbst durchzufiihrende FuBpflege: FuBpflegemaBnahmen, die der Patient zuhause durchfiihren
kann, bestehend u. a. aus: FuBkontrolle, Waschen der FiiBe, sorgfiltigem Abtrocknen der
Zehenzwischenraume, Befeuchtung der Haut mit einer Emulsion, Schneiden der Nagel, Verzicht auf
chemische Mittel oder Pflaster zur Kallusentfernung, Kontrolle des Schuhwerks, Verzicht auf
BarfuBlaufen, Laufen in Socken ohne Schuhe oder in diinnbesohlten Slippern, Schutz vor ibermaBiger
Wirme oder Kalte.

FuBselbstfiirsorge: Komplexere HilfsmaBnahmen, die der Patient zuhause nutzen kann, bestehend u. a.
aus: hiuslichen Uberwachungssystemen, Beeinflussung der Lebensweise, Telemedizin, technologischen
Anwendungen, Peer Support-Programmen zur gegenseitigen Unterstiitzung.

Schuhwerl: breit gefasste Definition fiir Schuhe und Einlegesohlen.
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Schuhveranderungen: Veranderungen von vorhandenen Schuhen, mit dem Ziel, einen
therapeutischen Effekt zu erreichen, z. B. Druckentlastung.

(Semi-)rigide Orthosen oder Orthosen im Schuh: Bezeichnung fiir Produkte, die in den Schuh
eingelegt werden, um eine Druckentlastung oder Anderung der FuBfunktion zu erreichen.
Konfektionierte oder maBgeschneiderte Ausfiihrung.

Eingeschrankte FuBmobilitat: siehe IWGDF-Dokument Definitionen und Kriterien (150).

Medizinisches Schuhwerk: Schuhwerk, das die spezifischen Bediirfnisse einer Person erfiillt. Kann
vorgefertigt (siehe ,,konfektioniertes medizinisches Schuhwerk‘) oder maBgefertigt sein (siehe
,»maBgefertigtes medizinisches Schuhwerk®). Auch als fuBorthopadisches Schuhwerk bekannt.

Schuhwerk von der Stange: Im Handel erhiltliches Schuhwerk, das nicht angepasst wurde und keine
therapeutischen Funktionen besitzt. Die bevorzugte Bezeichnung lautet ,,konfektioniertes
Schuhwerk®.

Konfektioniertes medizinisches Schuhwerk: Konfektioniertes medizinisches Schuhwerk, das die
spezifischen Bediirfnisse einer Person erfiillt, in Form von Schuhen, die besonders tief sind,
verschiedene Weiten haben und funktional fiir verschiedene FuBformen vorgesehen sind. Weitere
Funktionen sind z. B. modifizierte Sohlen, Befestigungen oder weiche Innenpolsterung. Diese Art von
Schuhwerk ist in der Regel nur in Spezialschuhgeschaften erhaltlich.

Konfektionierte Einlegesohle: Eine flache oder geformte Einlegesohle von der Stange, ohne Bezug zur
FuBform des Patienten.

Schuhleisten: Leisten fiir die Verwendung zur Schuhherstellung. Das Oberteil des Schuhwerks wird
Uber den Leisten geformt oder gezogen. Die Form des Leistens gibt die Form des Schuhs vor,
einschlieBlich Form der AuBensohle, Hohe der Ferse und Form der Zehenfront. Fir Schuhwerk ,,von
der Stange* oder konfektioniertes Schuhwerk werden in der Regel Leisten in verschiedenen GroBen
verwendet.

Slipper: Niedrig geschnittenes, offenes Schuhwerk, in das man leicht hineinschliipfen kann. Auch
diinnbesohlte Slipper und Flipflops (Badeschuhe) zihlen dazu.

Socken: Bekleidung fiir den FuB und den unteren Teil des Beins, typischerweise aus Wolle, Baumwolle
oder Nylon.

Striimpfe: Bekleidung, die eng am FuBB und am unteren Teil des Beins anliegt und typischerweise
elastisch ist. Auch Kompressionsstriimpfe fiir medizinische Zwecke zihlen dazu.

Systematische Aufklarung: Jede padagogische MaBnahme, die in strukturierter Art und Weise angeboten
wird. Dies kann viele verschiedene Formen annehmen, wie etwa personliche miindliche
Aufklarungsgespriche, motivierende Gesprache, Gruppensitzungen, Videoaufklarung, Broschiiren,
Software, Quizspiele und bildhafte Aufklarung mit animierten Zeichnungen oder beschreibenden
Abbildungen.

Therapeutisches Schuhwerk: Aligemeine Bezeichnung fiir Schuhwerk, das eine therapeutische Wirkung
haben soll, die ein konventioneller Schuh nicht bieten bzw. in einem konventionellen Schuh nicht
geboten werden kann. MaB3gefertigte Schuhe oder Sandalen, maBgefertigte Einlegesohlen, besonders
tiefe Schuhe und maBgefertigte oder konfektionierte medizinische Schuhe sind Beispiele fiir
therapeutisches Schuhwerk.

Zehenorthose: eine Orthose im Schuh, die eine Veranderung der Zehenfunktion bewirken soll.

Aktivitat mit Gewichtsbelastung: Aktivitat, bei der der FuB durch das Korpergewicht der Person
belastet wird; die Aktivitat wird so gut wie moglich quantitativ angegeben. Auch Gehen und Stehen
zahlen zu diesen Aktivitaten.
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ZUSAMMENFASSUNG

Die Internationale Arbeitsgruppe flir den diabetischen FuB3 (International Working Group on the
Diabetic Foot; IWGDF) erstellt seit 1999 evidenzbasierte Leitlinien zur Pravention und zur Behandlung
des diabetischen FuBBsyndroms. Diese Leitlinie stellt die Rolle der Druckentlastung fiir die Heilung von
FuBulcera bei Menschen mit Diabetes dar und ersetzt die bisherigen IWGDF-Leitlinien.

Wir haben uns klinische Fragestellungen und wirklich wichtige Behandlungsergebnisse vorab uberlegt, mit
der GRADE-Methodik iiberpriift und wichtige Resultate im PICO-Format dargestellt. Dafiir fihrten wir
eine systematische Uberpriifung der medizinisch-wissenschaftlichen Literatur durch, um Empfehlungen auf
wissenschaftlicher Basis zu formulieren. Die Empfehlungen wurden entsprechend der Qualitat der
systematischen Untersuchungen bewertet. Lagen keine belastbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse vor,
basieren die Empfehlungen auf der Meinung von Fachleuten. Sie werden zusatzlich unter Beriicksichtigung
von Nutzen und Schaden, Patientenpraferenzen, Durchfiihrbarkeit und Anwendbarkeit sowie der mit der
MaBnahme verbundenen Kosten bewertet.

Zur Behandlung eines neuropathischen plantaren VorfuB3- oder MittelfuBulcus bei Menschen mit Diabetes
empfehlen wir primar eine nicht abnehmbare kniehohe Orthese zur Druckentlastung (A). Eine
abnehmbare kniehohe oder knochelhohe Entlastungsorthese ist als zweite bzw. dritte Behandlungsoption
zu betrachten, wenn Kontraindikationen gegenuber einer nicht abnehmbaren Entlastungsorthese
vorliegen bzw. der Patient diese nicht toleriert. Passendes Schuhwerk mit gefilztem Schaumstoff kann als
Entlastungsbehandlung der vierten Wahl angesehen werden. Wenn die nicht operative Entlastung versagt,
empfehlen wir, chirurgische Entlastungseingriffe zur Heilung von Ulcera an MittelfuBkopf und Zehen in
Betracht zu ziehen. Wir haben neu Empfehlungen fiir die Entlastungsbehandlung von Ulcera, bei
zusatzlichen Komplikationen wie Infektion oder Ischamie bzw. von plantaren Fersenulzera in die Leitlinie
aufgenommen.

Die Entlastung ist wohl die wichtigste von mehreren moglichen MaBnahmen, um ein neuropathisches
FuBulcus bei Menschen mit Diabetes zu behandeln. Die Einhaltung dieser Empfehlungen wird den
Fachleuten und Teams im Gesundheitswesen helfen, Diabetes-Patienten mit FuBulcus, die ein
Risikopotential fiir Infektion, Krankenhausaufenthalt und Amputation haben, besser zu versorgen.
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EMPFEHLUNGSUBERSICHT

I. a) Bei einem neuropathischen plantaren VorfuB- oder MittelfuBulkus bei Menschen mit Diabetes
verwenden Sie eine nicht-abnehmbare, kniehohe Entlastungsorthese mit geeigneter FuBbettung als
Erstlinienbehandlung, um die Heilung des Ulcus zu férdern. (GRADE Stdrke der Empfehlung: Stark;
Evidenz: Hoch)

b) Bei Verwendung einer nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthese zur Heilung eines

neuropathischen plantaren VorfulR- oder Mittelfuulcus bei Menschen mit Diabetes verwenden Sie
entweder einen Modell mit Vollkontakt (TCC) oder einen nicht abnehmbaren kniehohen Walker-.
Die Wahl hangt von den verfligbaren Ressourcen, den Fahigkeiten des Orthopadietechnikers, den

Vorlieben des Patienten und dem AusmaR der vorhandenen FuBRdeformitdt ab. (Stark; Moderat)

2. Wenn eine nicht abnehmbare, kniehohe Entlastungsorthese mit geeigneter FuBbettung
kontraindiziert ist oder nicht toleriert wird, erwagen Sie bei neuropathischem plantaren Vorful3-
oder MittelfuBulkus bei Menschen mit Diabetes, eine abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese mit
geeigneter FuRbettung als Zweitlinien-Behandlung, um die Heilung des Ulcus zu férdern. Ermutigen

Sie den Patienten auRerdem, die Orthese konsequent zu tragen. (Schwach; niedrig)

3. Wenn eine nicht abnehmbare, kniehohe Entlastungsorthese kontraindiziert ist oder nicht toleriert
wird, erwdgen Sie bei einem neuropathischen plantaren VorfuB- oder Mittelfululcus bei Menschen mit
Diabetes, eine abnehmbare knéchelhohe Entlastungsorthese als Drittlinien-Behandlung, um die Heilung
des Ulcus zu fordern. Ermutigen Sie den Patienten auflerdem, die Orthese konsequent zu tragen.
(Stark; Niedrig)

4. a) Bei einem neuropathischen plantaren Vorful3- oder MittelfuBulcus verwenden Sie kein
konventionelles oder Standard-Therapieschuhwerk als Entlastungsbehandlung zur Férderung der
Heilung des Ulcus und weisen Sie den Patienten an, dieses nicht zu verwenden, es sei denn, es ist
keine der oben genannten Entlastungsorthesen verfiigbar. (Stark; Moderat)

b) In diesem Fall sollten Sie sich Uberlegen, Filzschaum in Kombination mit entsprechend
angepassten konventionellen oder herkdmmlichen Therapie-Schuhen als Viertlinien-Therapie zur
Entlastungsbehandlung zu verwenden, um die Heilung des Ulcus zu férdern. (Schwach; niedrig)

5. Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren MittelfuRkopfulcus erwagen
Sie eine Verldngerung der Achillessehne, eine oder mehrere Resektionen der Mittelfullkdpfe
oder eine Gelenkarthroplastik, um die Heilung des Ulcus zu fordern, sollte die nicht-
chirurgische Entlastungsbehandlung fehlschlagen. (Schwach; niedrig)

6. Bei einem Patienten mit Diabetes, der an einem neuropathischen plantaren digitalen Ulcus
leidet, erwagen Sie den Einsatz einer digitalen Flexor-Tenotomie, um die Heilung des Ulcus zu
fordern, wenn die nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung versagt. (Schwach; niedrig)

7. a) Bei einem Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren VorfuB- oder
MittelfuBulcus und gleichzeitig leichter Infektion oder leichter Ischdmie sollte die Verwendung einer

nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthese erwogen werden, um die Heilung des Ulcus zu
férdern. (Schwach; niedrig)

b) Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorful3- oder
MittelfuBulcus mit leichter Infektion und leichter Ischdmie, oder mit entweder maRiger Infektion
oder maRiger Ischdmie, sollten Sie die Verwendung einer abnehmbaren kniehohen
Entlastungsorthese in Betracht ziehen, um die Heilung des Ulcus zu férdern. (Schwach; niedrig)
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c) Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfu3- oder
MittelfuBulcus mit maRiger Infektion und maRiger Ischdmie, oder mit entweder schwerer
Infektion oder schwerer Ischdmie, sollte man primdr die Infektion und/oder Ischdmie behandeln
und die Verwendung einer abnehmbaren Orthese in Betracht ziehen. Basis ist hierbei der
Allgemeinzustand, der ambulante oder stationare Status und der Aktivitatsgrad des
Patienten. (Schwach; niedrig)

8. Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Fersenulkus sollten Sie die
Verwendung einer kniehohen Entlastungsorthese oder eines Entlastungseingriffs in Betracht ziehen.
Dieser sollte den plantaren Druck auf die Ferse wirksam reduzieren und vom Patienten toleriert
werden, um die Heilung des Ulcus zu férdern. (Schwach; niedrig)

9. Bei Menschen mit Diabetes und einem nichtplantaren FuBulcus verwenden Sie eine abnehmbare
knéchelhohe Entlastungsorthese, Schuhwerksmodifikationen, Zehenabstandshalter oder Orthosen,
um die Heilung des Ulcus zu férdern. Die Art der Behandlung hdngt von der Art und Lage des
FuBulcus ab. (Stark; Niedrig)

EINFUHRUNG

Diabetesbedingte FuBulzerationen (DFU) fiihren weltweit zu einer hohen Erkrankungs-, und
Sterblichkeitsrate und hohen Kosten (1- 5). DFU betreffen jahrlich rund 26 Millionen Menschen
weltweit (2, 4). Ohne entsprechende Behandlung konnen diese FuBulzera zu Krankenhausaufenthalten,
Amputation und Tod filhren (1-5). Daher ist die Heilung der DFU von groBter weltweiter Bedeutung

(1-5).

Die periphere Neuropathie betrifft etwa die Halfte aller Menschen mit Diabetes und fiihrt zum Verlust
des schiitzenden Schmerzempfindens in den FiiBen (2-4). Erhohte mechanische Belastungen bei Verlust
des Schmerzempfindens zahlen zu den haufigsten Ursachen von DFU (2, 6-8). Die mechanische
Beanspruchung setzt sich aus plantarem Druck und Scherkraften zusammen, die bei wiederholter
Belastung (2, 6-8) akkumuliert. Die periphere Neuropathie kann auch zu weiteren Veranderungen im
Gang, zu Verformungen am FuB3 und Weichgewebe fiihren, was die mechanische Belastung weiter
erhohen kann (7-9). So flihrt die Kombination aus Verlust des Schmerzempfindens und erhchter
mechanischer Belastung zu Gewebeschaden und DFU (2, 6, 10). Sobald sich eine DFU gebildet hat und
der Bereich nicht effektiv entlastet wird verzogert sich dauerhaft die Heilung. (2, 6, 10).

Zur wirksamen Behandlung einer DFU sind in der Regel mehrere MaBnahmen erforderlich. Dazu
gehoren das lokale Wundmanagement, die Infektionsbehandlung, die Wiederherstellung der
Durchblutung und die Druckentlastung (11, 12). Die ersten drei dieser MaBnahmen werden in anderen
Bereichen der IWGDF-Leitlinien (,,International Working Group of the Diabetic Foot®) (12-15)
behandelt.

Bei Menschen mit neuropathischer DFU ist die Druckentlastung wohl die wichtigste dieser MaBnahmen
(10-12). Es gibt eine langjahrige klinische Erfahrung mit verschiedenen Entlastungsorthesen, Schuhen,
Operationen und anderen Eingriffen zur Behandlung der DFU (6, 10, 16-18).

Frihere IWGDF-Leitlinien haben gezeigt, dass hinreichend Evidenz vorhanden ist, um den Einsatz von
nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthesen zur Heilung vom plantaren VorfuBulcus gegeniiber
anderen EntlastungsmaBnahmen bevorzugt zu unterstiitzen (10, 12, 19). Es wurde auch festgestellt, dass
anspruchsvollere Studien erforderlich sind, um die vielversprechenden Wirkungen anderer
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Entlastungsinterventionen zur Heilung von DFUs zu bestatigen. Ziel ist es, die Therapeuten besser liber
wirksame Behandlungen zu informieren (10, 19). In den letzten Jahren wurden in diesem Bereich
mehrere gut konzeptionierte kontrollierte Studien durchgefiihrt, die die Datenlage fur die Entlastung
von FuBulzera bei Patienten mit Diabetes verbessern (20-23).

Diese Leitlinie zielt darauf ab, die bisherige IWGDF-Leitlinie zum Thema Schuhe und Entlastung zu
Uberarbeiten. Im Gegensatz zur vorherigen Leitlinie umfasst diese Leitlinie jedoch nicht mehr Schuhe
und Entlastung zur Vorbeugung von FuBulzera, sondern konzentriert sich ausschlieBlich auf die
Entlastung zur Behandlung von FuBulzera. Schuhe und Entlastung zur Vorbeugung von FuBulzera
werden nun durch die IWGDF-Praventionsleitlinie (24) abgedeckt. Weitere IWGDF-Leitlinien in
dieser Schriftenreihe umfassen die Bereiche periphere Arterienerkrankungen, Infektion, Wundheilung
und Ulcusklassifizierung (25-28).

METHODEN

Wir folgen in dieser Leitlinie der GRADE-Methodik, die sich an klinischen Fragen im PICO-Format
(Patient-Intervention-Vergleich-Ergebnis) orientiert undeiner systematischen Uberpriifung und
Bewertung der verfiigbaren Evidenz. AnschlieBend werden Empfehlungen und Grundiiberlegungen
formuliert (29, 30).

Zunachst wurde vom IWGDF-Herausgebergremium eine multidisziplinare Arbeitsgruppe unabhangiger
Experten (die Autoren dieser Richtlinie) eingerichtet. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe erarbeiteten die
klinischen Fragen, die nach Riicksprache mit externen Experten aus verschiedenen Gebieten und dem
IWGDF-Herausgeberkreis liberarbeitet wurden. Ziel war es, die Aussagekraft der Fragen fiir Mediziner
und andere Angehorige des Gesundheitswesens sicherzustellen, indem niitzliche Informationen liber
Entlastungseingriffe zur Heilung von FuBulzera bei Menschen mit Diabetes bereitgestellt werden. Wir
haben auBerdem anhand der von Jeffcoate et al. (11) definierten Ergebnisse herausgearbeitet, was wir fiir
besonders bedeutsam fiir die tagliche Behandlung erachten.

Zweitens haben wir die Fachliteratur systematisch Uberpriift, um die vereinbarten klinischen Fragen zu
beantworten. Fiir jedes bewertbare Ergebnis haben wir die Qualitiat der Daten basierend auf dem Risiko
eines Bias der eingeschlossenen Studien, der WirkungsgroBe, dem Vorhandensein von Unstimmigkeiten
und dem Nachweis eines Publikationsbias (letzteres bei Bedarf) bewertet.Wir bewerteten die Qualitat
der Evidenz dann mit ,,hoch®, ,,moderat* oder ,,niedrig“. Die systematische Uberpriifung, die diese
Leitlinie zu Grunde liegt, wird separat veroffentlicht (31).

Drittens haben wir Empfehlungen formuliert, um jede klinische Frage zu klaren. Wir wollten klar, konkret
und unmissverstandlich festlegen, was wir empfehlen, fiir wen und unter welchen Umstianden. Mit dem
GRADE-System lieferten wir die Begriindung dafiir, wie wir zu den einzelnen Empfehlungen gekommen
sind. Grundlage dafiir waren die Erkenntnisse unserer systematischen Uberpriifung (31) und die Meinung
von Fachleuten, wenn keine Erkenntnisse vorlagen. Sie werden unter Berlicksichtigung von Nutzen und
Risiko, Patientenpraferenzen, Durchfiihrbarkeit und Anwendbarkeit sowie der mit der MaBnahme
verbundenen Kosten bewertet (29, 30). Basierend auf diesen Faktoren haben wir jede Empfehlung als
,»stark® oder ,,schwach®, sowie fiir oder gegen eine bestimmte Intervention oder Diagnosemethode
bewertet. Alle unsere Empfehlungen (mit ihren Grundiiberlegungen) wurden von den gleichen
internationalen Experten, die die klinischen Fragen gepriift haben, sowie von den Mitgliedern des
IWGDF-Mitgliedergremiums uiberpriift.
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Fiir die ausfiihrlichere Beschreibung der Methoden zur Entwicklung und Ausarbeitung dieser
Leitlinien verweisen wir auf das Dokument ,,IWGDF- Leitlinien Entwicklung und Methodik* (32).

EMPFEHLUNGEN

Eine schematische Darstellung des empfohlenen Entlastungskonzeptes zur Behandlung eines FuBulcus
bei Menschen mit Diabetes finden Sie in Abbildung |.

In dieser Leitlinie werden viele verschiedene Moglichkeiten fiir eine Druckentlastung dargestellt. Eine
Definition und Beschreibung jeder dieser Optionen finden Sie im Anhang. Darlber hinaus erfordern viele
der hier empfohlenen EntlastungsmaBBnahmen eine besondere Ausbildung, Fihigkeiten und Erfahrung, um
sie richtig anzuwenden. Da diese besonderen Fahigkeiten und Qualifikationen in den durchgefiihrten
Studien nicht beschrieben sind und von Land zu Land unterschiedlich sein konnen, schlagen wir vor, dass
derjenige, der die EntlastungsmaBnahme durchfiihrt, ordnungsgemal medizinisch ausgebildet ist. Er
verfiigt nach seinen nationalen oder regionalen Standards uiber die Kenntnisse, Kompetenzen und
Fertigkeiten, die erforderlich sind, um Patienten mit DFU zu versorgen.

Was ist neu?

Wir haben mehrere Anderungen der Empfehlungen vorgenommen, die im Vergleich zur vorherigen
IWGDF-Leitlinie zur Druckentlastung 2019 in dieser aktualisierten IWGDF-Leitlinie enthalten sind.
Nachfolgend die wichtigsten Anderungen:

e Es wurden Empfehlungen zur Pravention von FuBulzera herausgenommen (diese sind nun in der
aktualisierten IWGDF-Praventionsrichtlinie 2019 enthalten (24)).

e Die Entlastungsbehandlung erster, zweiter, dritter und vierter Wahl zur Heilung eines
neuropathischen plantaren Vorful3- oder MittelfuBulcus wurde klar umrissen.

e Neue Handlungsempfehlungen fiir die Wahl zwischen einem Totalcontactcast (TCC) und einem
nicht-abnehmbaren kniehohen Walker wurden erganzt.

e Es wurden drei neue Empfehlungen zur Entlastungsbehandlung bei durch Infektion oder
Ischdmie bzw. komplizierten neuropathischen plantaren VorfuRulzera aufgenommen.

e Es wurde eine neue Empfehlung zur Entlastungsbehandlung flir Patienten mit neuropathischen
plantaren Fersenulzera aufgenommen.

ENTLASTUNGSVORRICHTUNGEN

PICO 1I: Sind bei Patienten mit plantaren DFU nicht abnehmbare Entlastungsvorrichtungen im Vergleich
zu abnehmbaren Entlastungsvorrichtungen besser geeignet, die DFU zu heilen?

Empfehlung la: Bei Menschen mit Diabetes, die an einem neuropathischen plantaren VorfuRR- oder
MittelfuBulcus leiden, verwenden Sie eine nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese mit angepasster
FuRbettung als Entlastungsbehandlung erster Wahl, um die Abheilung des Ulcus zu fordern (GRADE
Empfehlungsstérke: Stark; Evidenzqualitat: Hoch).
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Begriindung: Nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen umfassen Total-Contact-Casts (TCCs)
und nicht abnehmbare Walker (19). TCCs sind individuell angefertigte, kniehohe, nicht abnehmbare
Orthesen. Nicht abnehmbare Walker sind vorgefertigte, kniechohe, abnehmbare Gehhilfen, die durch
Aufbringen einer Schicht aus Gips oder durch ein Band um das Gerit herum nicht mehr abnehmbar
sind. Diese Walker konnen ein modulares Einlagensystem beinhalten oder mit einer individuell
gefertigten Einlegesohle ausgestattet sein. In jedem Fall ist eine geeignete FuBbettung erforderlich, d. h.
Spitzendriicke am Ulcus werden angemessen verteilt und reduziert. Nicht abnehmbare
Entlastungsorthesen weisen im Vergleich zu anderen EntlastungsmaBnahmen mehrere positive Aspekte
auf. Dazu gehoren eine bessere Druckumverteilung auf FuB und Unterschenkel sowie eine starkere
Therapietreue (6, 10, 19, 33). Diese Faktoren spielen eine wichtige Rolle bei der Heilung von FuBulzera
mit nicht abnehmbarer Entlastung.

Unsere aktualisierte systematische Literaturrecherche (31) ergab fiinf hochwertige Metaanalysen
kontrollierter Studien zu diesem Thema (33-37). Dabei gab es erhebliche Uberschneidungen zwischen
den Metaanalysen zu den erfassten Studien. Es konnte festgestellt werden, dass nicht abnehmbare
Entlastungsorthesen zu signifikant verbesserten Behandlungsergebnissen bei neuropathischen plantaren
VorfuBulzera fiihren, verglichen mit abnehmbaren Entlastungsorthesen oder Schuhen (33-37). Meta-
Analysen, die relative Risiken berichten, zeigen, dass nicht abnehmbare Entlastungsorthesen mit einer
17-43 % hoheren Wahrscheinlichkeit als abnehmbare Orthesen bei neuropathischen plantaren
VorfuBulzerationen zu einer Abheilung fiihren (p<0,05) (34, 36, 37). Was die Zeit bis zur Abheilung
betrifft, so wurde festgestellt, dass bei nicht abnehmbaren Entlastungsorthesen die Ulzera 8-12 Tage
schneller heilten als bei abnehmbaren Orthesen (p<0,05) (33, 35). Zusammenfassend stellen wir fest,
dass nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen gegentiber abnehmbaren Orthesen klare
Behandlungsvorteile aufweisen. Die Evidenzqualitat wird als hoch eingestuft.

Mogliche Nebenwirkungen von nicht abnehmbaren Entlastungsorthesen sind Muskelschwache, Stiirze,
neue Ulzera aufgrund schlechter Passform und Knie- oder Hiiftbeschwerden aufgrund der beim Tragen
der Orthese erworbenen Beinlingendifferenz (38-40). Man kann eine Schuherhohung fiir die gegenlaufige
Extremitat in Betracht ziehen, um diese erworbene Beinlangendifferenz zu minimieren. In den meisten
randomisierten kontrollierten Studien (RCT) verhinderten die groBen Unterschiede in der Art
unerwiinschter Nebenwirkungen, die relativ geringe Patientenzahl und die geringe Haufigkeit berichteter
Vorkommnisse statistische Unterschiede zwischen nicht abnehmbaren und abnehmbaren Orthesen (22,
23, 38, 41-43). In zwei Meta-Analysen wurden keine Unterschiede bei Hautabschiirfungen oder
hinsichtlich Behandlungsabbriichen (Kombination von Nebenwirkungen, freiwilliger Austritt oder
fehlende Nachbehandlung) festgestellt (34, 36). Dariiber hinaus beschrieben sechs RCTs niedrige
Gesamtinzidenzen (0-20 %) bei unerwiinschten Nebenwirkungen. Es wurden keine Unterschiede
zwischen nicht abnehmbaren und abnehmbaren Orthesen bei Stiirzen, Mazerationen, Abschiirfungen,
neuen Ulzerationen, Infektionen und Krankenhausaufenthalten festgestellt (22, 23, 38, 41-43). Dennoch
sollten Arzte und andere medizinische Fachkrifte sich iiber diese Nebenwirkungen/Vorkommnisse im
Klaren sein. Wir schlussfolgern, dass nicht abnehmbare und abnehmbare Entlastungsorthesen dhnlich
geringe Schadensereignisse mit sich bringen.

Es ist anzunehmen, dass viele Patienten nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen ablehnen, da sie
die taglichen Aktivitaten wie Gehen, Schlafen, Baden oder Autofahren einschrianken (34). In zwei RCTs
wurde Uber die Vorlieben der Patienten berichtet. Eine davon ergab eine geringere
Patientenzufriedenheit mit nicht abnehmbaren Entlastungsorthesen (23) und die andere zeigte keine
Unterschiede in Patientenzufriedenheit oder -komfort (43). Eine Gesundheitstechnologiestudie wertete
qualifizierte Befragungen von |6 Patienten mit DFU, die mit einer Vielzahl von Entlastungsvorrichtungen
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vertraut waren aus (34). Es zeigte sich, dass Patienten nicht abnehmbare Entlastungsorthesen nach dem
Kennenlernen der Heilwirkungen als bevorzugt eingestuft haben, obwohl sie abnehmbare
Entlastungsorthesen als angenehmer empfanden, weil sie mehr Freiheit und Mobilitat ermoglichten (34).
Mediziner bevorzugen moglicherweise einige der nicht abnehmbaren Orthesen nicht. Umfragen und
epidemiologische Studien zufolge erfolgt eine Verwendung von TCCs seltener in der klinischen Praxis,
aber ahnliche (und moderate) Verwendung von nicht abnehmbaren und abnehmbaren Walkern (16-18,
44). Wir kommen zu dem Schluss, dass nicht abnehmbare und abnehmbare Entlastungsorthesen sowohl
von Patienten als auch von Medizinern gleichermaBen bevorzugt werden konnten.

In zwei RCTs beziiglich Kosten wurde festgestellt, dass die einmaligen Gerate-/Materialkosten flr nicht
abnehmbare und abnehmbare Walker hoher waren als fiir TCCs (38) und dass TCCs und nicht
abnehmbare Walker im Verlauf der Behandlung glinstiger waren als abnehmbare Walker (23). Eine groBe
Gesundheitstechnologiebewertung tiberpriifte systematisch die Fachliteratur und es wurden keine
Informationen zur wirtschaftlichen Bewertung von nicht abnehmbaren Entlastungsorthesen gefunden (34).
Die Autoren flihrten dann ihre eigene Kosten-Nutzen-Analyse unter Verwendung der vorhandenen
Fachliteratur und Expertenmeinungen durch. Diese zeigte, dass die Kosten pro Patient in drei Monaten
Behandlung (einschlieBlich aller Gerate/Materialien, Verbande, Konsultationen, Arbeitskosten, Behandlung
von Komplikationen usw.) fiir nicht abnehmbare Walker mit (876 $) und TCCs (1.137 $) am niedrigsten
waren. Im Vergleich dazu kosteten abnehmbare Walker (1.629 $) und therapeutisches Schuhwerk (1.934
$) (34). Sie kamen zum Schluss, dass nicht abnehmbare Walker und TCCs den anderen
EntlastungsmaBnahmen liberlegen sind, da sie sowohl kostenglinstiger als auch effektiver sind als
abnehmbare Walker und therapeutisches Schuhwerk. Sie filhrten zudem eine Kosten-Nutzen-Analyse
durch. Diese ergab auch, dass die Kosten pro Patient wahrend sechs Monaten Behandlung (einschlieBlich
aller Behandlungskosten und gesundheitlicher Vorteile durch geheilte Ulzera und Lebensqualitat) fur nicht
abnehmbare Walker (2.431 $) und TCCs (2.924 $) im Vergleich zu abnehmbaren Walkern (4.005 $) und
therapeutischem Schuhwerk (4.940 $) (34) erneut am niedrigsten waren. Wir schlussfolgern, dass nicht
abnehmbare Entlastungsorthesen kostenglinstiger sind als abnehmbare.

Kontraindikationen fiir die Verwendung von nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthesen, die
Uberwiegend auf fachkundiger Einschatzung beruhen, sind die Kombination aus leichter Infektion und
leichter Ischamie oder eine mittelschwere bis schwere Infektion oder eine mittelschwere bis schwere
Ischamie oder stark exsudierende Ulzera (34-36, 39, 45). Wir verweisen auf die IWGDF-Infektions- und
PAD-Leitlinien und das IWGDF-Dokument fiir Definition und Kriterien zu Infektion und Ischamie (27, 28,
46). Wir haben - offenbar aus Sicherheitsgriinden - in diesem Bereich keine RCTs ausfindig gemacht, die
Teilnehmer mit diesen Bedingungen einbezogen haben. Wir haben jedoch kontrollierte und nicht
kontrollierte Studien gefunden, bei denen keine zusitzlichen Nebenwirkungen bei Menschen mit einer
leichten Infektion oder leichter Ischamie festgestellt wurden (39, 45, 47-51). Eine qualitativ weniger gute
systematische Ubersicht, die iiberwiegend nicht-kontrollierte TCC-Studien bei Menschen mit Ischimie
untersuchte, empfahl einen Knochel-Arm-Index von >0,55 fiir die sichere Anwendung eines TCC (52).
Die Verwendung von nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthesen kann auch ein erhohtes
Sturzrisiko mit sich bringen. Mehrere Studien berichten liber abnorme Gangveranderungen und
Gleichgewichtsstorungen bei Menschen mit DFU, die kniehohe Entlastungsorthesen tragen (53-55). In
den vorgenannten RCTs gab es jedoch keinen Anstieg der gemeldeten sturzbedingten unerwiinschten
Ereignisse bei denjenigen, die nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen tragen (22, 23, 38, 41-43).
Dariiber hinaus haben Studien zur Untersuchung von Knochel hohen Orthesen, die funktionelle
Ahnlichkeiten mit kniehohen Entlastungsorthesen aufweisen, gezeigt, dass Knochelorthesen helfen
konnen, das Gleichgewicht zu verbessern und Stiirze bei dlteren Menschen mit Neuropathie zu
reduzieren (56, 57). In zukiinftigen Studien sollte insbesondere der Einfluss von kniehohen
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Entlastungsorthesen auf die Sturzgefahr untersucht werden. Wir schlagen vor, dass die
Sturzrisikobewertung auf Patientenbasis erfolgt.

Insgesamt war die Evidenzqualitat aus den durchgefiihrten Metaanalysen hoch, auch wenn sie bei den
einzelnen RCTs variierte. Alle Meta-Analysen beflirworteten die Verwendung von nicht abnehmbaren,
kniehohen Entlastungsorthesen statt abnehmbaren Entlastungsorthesen bei neuropathischen plantaren
VorfuBulzera, ohne Vorliegen einer Infektion oder Ischamie. Diese Vorteile liberwiegen bei geringer
Inzidenz von Komplikationen, positiver Kosteneffizienz und gemischter Praferenz des Patienten fur die
Nutzung von nicht abnehmbaren gegeniiber abnehmbaren Entlastungsorthesen. Wir bewerten diese
Empfehlung nach GRADE als stark. Wir verweisen auf die Empfehlungen 7a, 7b und 7c fiir DFU mit
Infektion oder mit Ischamie.

PICO 2: Konnen bei Menschen mit plantaren DFU ,, Total Contact Casts* (TCC) im Vergleich
zu anderen nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungorthesen die Heilung der DFU bewirken?

Begriindung: Der TCC galt jahrzehntelang als der Goldstandard bei der Entlastung zur Heilung eines
neuropathischen plantaren VorfuBulkus (19, 58). Unsere vorherige Leitlinie erweiterte die Empfehlung
auf eine nicht abnehmbare Entlastungsorthese (19). Das kann sowohl ein TCC als auch ein
vorgefertigter, abnehmbarer kniehoher Walker sein, der mit entsprechender Vorrichtung nicht mehr
abnehmbar ist. Die vorherige Leitlinie enthielt jedoch keine Empfehlung, welche davon besser zu
verwenden ist (19).

Unsere aktualisierte systematische Uberpriifung (31) identifizierte eine qualitativ hochwertige Meta-
Analyse zu diesem Thema (34), die drei hochwertige RCTs (23, 59, 60) umfasste. Die Meta-Analyse
ergab keinen Unterschied in der Heilung von Ulzera mit Hilfe von TCCs und nicht abnehmbaren
Walkern (p=0,82) (34). Eine weitere qualitativ weniger gute RCT ergab auch keinen signifikanten
Unterschied zwischen einem TCC und einem nicht abnehmbaren kniehohen Walker fiir abgeheilte
Ulzera (p=0,99) oder der Zeit bis zur Abheilung (p=0,77) (61). Allerdings war keine dieser vier RCTs
auf Aquivalenz ausgelegt (59). So spiegeln die nicht-signifikanten Ergebnisse der einzelnen RCTs die
geringe statistische Aussagekraft dieser Studien in Bezug auf Unterschiede wieder, obwohl die Meta-
Analyse eigentlich ausreichend Aussagekraft hatte haben miissen. Wir kommen zu dem Schluss, dass
TCCs und nicht abnehmbare kniehohe Walker gleichermaBBen wirksam sind, um DFUs zu heilen.

Da die Behandlungsergebnisse ahnlich waren, analysierten wir die Auswirkungen auf Surrogatergebnisse
wie Plantardruck und Belastungsaktivitat (1 I). Bei einem RCT fand sich an der Ulcusposition (91 % v 80
%), dem VorfuB (92 % v 84 %) und dem MittelfuB (77 % vs 63 %) (alle, p<0,05), eine signifikant groBere
plantare Druckreduzierung beim BasisfuBdruck mit einem kniehohen Walker im Vergleich zu einem
TCC aber keinen Unterschied am RiickfuBl (p=0,11) (62). Mehrere nicht kontrollierte interindividuelle
Studien zeigten jedoch an der Ulkusposition, Hallux und VorfuB keine signifikante Unterschiede bei der
plantaren FuBdruckreduzierung in kniehohen Walkern als Standardschuhwerk im Vergleich zu TCCs
(63-66). Wir fanden keine kontrollierten Studien, die die Aktivitit unter Belastung untersuchten. Wir
sind der Ansicht, dass TCCs und nicht abnehmbare kniehohe Walker ahnliche Auswirkungen auf die
Reduzierung des Plantardrucks haben.

Drei qualitativ hochwertige RCTs berichteten iiber unerwiinschte Nebenwirkungen beim Einsatz von
TCCs und nicht abnehmbaren kniehohen Walkern und zeigten keine signifikanten Unterschiede (p>0,05)
(23, 59, 60). Dartiber hinaus ergab eine Meta-Analyse keinen signifikanten Unterschied in Bezug auf
Behandlungsabbriiche zwischen beiden Orthesen (p=0,52) (34). Auch wenn die geringe Zahl der
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unerwiinschten Ereignisse und Behandlungsabbriiche zu weniger Aussagekraft beim Erkennen von
Unterschieden gefiihrt haben konnen, sind wir der Meinung, dass diese Orthesen ahnlich geringe Schaden
bewirken. Die gleichen RCTs gaben Aufschluss liber die Wiinsche der Patienten. Eine berichtete von
einer hoheren Patientenzufriedenheit mit einem nicht abnehmbaren kniechohen Walker als mit einem
TCC (p<0,05) (60), wahrend eine andere keine Unterschiede aufwies (p>0,05) (23). Bei zwei dieser
RCTs stellte sich auch heraus, dass das Anlegen und Entfernen eines TCC deutlich linger dauerte als bei
einem nicht abnehmbaren kniehohen Walker (um bis zu 14 Minuten, p<0,01) (59, 60). Wir kommen zu
dem Schluss, dass Patient und Arzt unterschiedliche Praferenzen fiir beide Vorrichtungen haben.

Vier RCTs gaben einen Uberblick iiber die Kosten fiir die Verwendung eines TCC und eines nicht
abnehmbaren kniehohen Walkers. Eine weitere qualitativ weniger anspruchsvolle RCT ergab, dass die
einmaligen Materialkosten fiir einen TCC niedriger waren als fiir eine nicht abnehmbare
Entlastungsorthese ($20 v $35, p<0,01) (61). Drei weitere, qualitativ hochwertige RCTs zeigten, dass die
Behandlungskosten fiir nicht abnehmbare kniehohe Walker niedriger waren als fiir TCCs (23, 59, 60).
Eine berichtete, dass die Materialkosten niedriger waren ($ 158 v $ 21 |, p=nicht angegeben) (59). Eine
andere Studie ergab, dass alle Entlastungsbehandlungskosten (d. h. Materialkosten, Modellwechsel,
Verbinde, Schuhtechnikergehalt) deutlich niedriger waren ($ 162 v $ 727, p<0,001) (60), und die dritte,
dass die durchschnittlichen Kosten pro Behandlungstag mit einem nicht abnehmbaren Walker deutlich
niedriger waren als mit einem TCC (€ 83 v € 243, p<0,05) (23). Die Kosten-Nutzen-Analyse einer
Gesundheitstechnologiebewertung ergab, dass die Kosten pro Patient fiir eine dreimonatige Behandlung
fir einen nicht abnehmbaren Walker niedriger waren als fiir einen TCC ($ 876 v $ 1.137) (34). Bei
Ermittlung der Kosten und Heilungschancen fiir iber 1.000 Patienten mit DFU ergab sich, dass der TCC
15 mehr Ulzerafille heilt (741 v. 726). Die Kosten fiir den TCC waren jedoch 260.420 US-Dollar hoher
als beim nicht abnehmbaren kniehohen Walker (1.137 Millionen $ im Vergleich zu 0,876 Millionen $).
Aus bevolkerungsbasierter Sicht wird daher angenommen, dass fiir jedes weitere DFU, das mit einem
TCC geheilt wurde, im Vergleich zur Verwendung eines nicht abnehmbaren Walkers ein Aufwand von
17.923 $ entstehen wiirde und daher dies in den meisten Fillen nicht kostengiinstiger ware (34). In der
gleichen Studie wurde in einer Kosten-Nutzen-Analyse festgestellt, dass die Kosten pro Patient wiahrend
einer sechsmonatigen Behandlung bei einem nicht abnehmbaren Walker niedriger waren als bei einem
TCC (2431 $ v 2.924 $) (34). Wir kommen zu dem Schluss, dass nicht abnehmbare Walker im
Allgemeinen kostengtinstiger sind als TCCs.

Auf Basis einer qualitativ hochwertigen Meta-Analyse aus drei qualitativ hochwertigen RCTs, die
uibereinstimmende Ergebnisse fiir die Heilung mit dem TCC und nicht abnehmbaren kniehohen
Walkern zeigen und groBere Studien zur Priifung auf Aquivalenz notwendig machen, bewerten wir die
Qualitat der Evidenz als moderat. Zusitzlich bewerten wir diese Empfehlung, angesichts der
Gleichwertigkeit von Vorteilen beim plantaren Druck und Nebenwirkungen, sowie der geringen
Praferenz und niedrigeren Kosten bei einem nicht abnehmbaren kniehohen Walker als stark. Die
Entscheidung fiir einen TCC oder einen nicht abnehmbaren kniehohen Walker sollte nach folgenden
Kriterien erfolgen: Nach der Verfiigbarkeit von Orthese/Material (d. h. den Ressourcen), den
Fahigkeiten des Orthopadietechnikers, den Vorlieben des Patienten und dem AusmaR der vorhandenen
FuBdeformitat (d. h. ein TCC bei einem stark deformierten FuB).

PICO 3: Sind bei Patienten mit plantaren DFU abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen im Vergleich
zu anderen abnehmbaren Entlastungsorthesen besser geeignet, DFU zu heilen?
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Empfehlung 2: Wenn eine nicht abnehmbare, kniehohe Entlastungsorthese kontraindiziert ist oder
nicht toleriert wird, erwagen Sie bei neuropathischem plantaren Vorful3- oder MittelfuBulcus bei
Menschen mit Diabetes, eine abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese mit geeigneter FuRRbettung als
Zweitlinien-Behandlung, um die Heilung des Ulcus zu férdern. Ermutigen Sie den Patienten auflerdem, die
Orthese konsequent zu tragen. (Schwach; niedrig).

Begriindung: Es kann vorkommen, dass eine nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese
kontraindiziert ist (siehe Begriindung fiir Empfehlung 1) oder vom Patienten nicht toleriert wird. Die
Intoleranz des Patienten kann die Weigerung beinhalten, die Orthese zu tragen, oder die
Lebensumstinde des Patienten konnen deren Gebrauch einschranken, z. B. wenn die Orthese bei der
Arbeit nicht verwendet werden kann. Eine abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese kann dabei als
Losung dienen (19). Eine abnehmbare kniehohe Orthese verteilt den Spitzendruck in dhnlicher Weise wie
eine nicht abnehmbare kniehohe Orthese (6, 10, 19, 33), obwohl eine Studie beim Gehen hohere
Spitzendriicke ergab, nachdem ein TCC zweischalig und abnehmbar gestaltet wurde (66). Eine
abnehmbare kniehohe Orthese bewirkt dies auch effektiver als eine abnehmbare knéchelhohe
Entlastungsorthese (z. B. knochelhoher Walker, VorfuB-Entlastungsschuhe, Halbschuhe, Cast-Schuhe
oder post-operative Verbandschuhe) (6, 10, 19, 33).

Unsere systematische Uberpriifung (31) zeigte eine qualitativ hochwertige Meta-Analyse (34), die zwei
qualitativ weniger gute RCTs (38, 43) beinhaltete. Dabei wurde kein Unterschied im Anteil der
abgeheilten plantaren VorfuBulzera bei abnehmbaren kniehohen und knochelhohen Entlastungsorthesen
(Heilsandale oder Halbschuh) festgestellt (p=0,20) (34). In einer neueren, qualitativ hochwertigen RCT
wurde bei der Abheilung plantarer VorfuBulzera weder nach 12 Wochen (p=0,703) noch nach 20
Wochen (p=0,305) (20) ein Unterschied zwischen einer abnehmbaren kniehohen Orthese
(zweischaliger TCC) und einem abnehmbaren knochelhohen Cast-Schuh oder VorfuB3-Entlastungsschuh
festgestellt. Die Autoren stellten jedoch fest, dass zu Studienbeginn die Gruppe mit abnehmbaren,
kniehohen Orthesen signifikant tiefere Ulzera aufwies (University of Texas Grad 2) als beide Gruppen
mit knochelhohen Orthesen (p<0,05) (20). Keine der durchgefiihrten RCTs war ausreichend
aussagestark, um die Aquivalenz zu gewihrleisten. Wir schlieBen aus den vorliegenden Erkenntnissen,
dass abnehmbare kniehohe und abnehmbare knochelhohe Entlastungsorthesen vergleichbare
Auswirkungen auf die Heilung neuropathischer plantarer DFUs haben.

Da die Heilerfolge zwischen den einzelnen Orthesen vergleichbar waren, bewerteten wir
Surrogatparameter (1 1). Eine qualitativ hochwertige RCT (20) zeigte, dass eine abnehmbare kniehohe
Orthese (zweischalige TCC) eine starkere plantare Druckreduzierung gegeniiber dem Basiswert im
Vergleich zu Standardschuhen an der Ulkusposition aufwies als ein abnehmbarer knochelhoher Cast-
Schuh oder VorfuB-Entlastungsschuh (67 % v 47 % v 26 % bzw. p=0,029) (20). Mehrere interindividuelle
Studien ergaben, dass abnehmbare kniehohe Orthesen eine groBere plantare Druckreduzierung im
VorfuBbereich aufweisen als abnehmbare knochelhohe Orthesen (53, 54, 64-67). In drei RCTs wurde die
belastungsabhingige Aktivitat untersucht. In einer qualitativ hochwertigen RCT wurden keine
Unterschiede in der durchschnittlichen taglichen Schrittzahl im Vergleich einer abnehmbaren kniehohen
Orthese (zweischaliger TCC) und einer abnehmbaren knochelhohen Castschuh- oder VorfuB3-
Entlastungsschuhorthese (4.150 v 3.514 v 4.447 bzw. p=0,71) (20) festgestellt. Es sei jedoch darauf
hingewiesen, dass die Studie fiir dieses Ergebnis nicht aussagekriftig war. Eine weitere qualitativ weniger
anspruchsvolle RCT ergab eine groBe, aber unbedeutende Reduktion der taglichen Schritte bei einer

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF



abnehmbaren kniehohen Orthese im Vergleich zu einem abnehmbaren knochelhohen Halbschuh (768 v
1.462 Schritte, p=0,15) (38). In einer dritten, qualitativ weniger anspruchsvollen RCT wurde eine
signifikante Verringerung der durchschnittlichen taglichen Schrittzahl bei Patienten mit einer abnehmbaren
kniehohen Orthese im Vergleich zum Tragen eines Verbandsschuhs/Sandale (1.404 v 4.022, p<0,01) (43)
festgestellt. Wir schlussfolgern, dass abnehmbare kniehohe Orthesen den Plantardruck an der Ulcusstelle
und die belastungsabhingige Aktivitat effektiver reduzieren als abnehmbare knéchelhohe Orthesen und
daher mehr Potenzial zur Heilung von plantaren neuropathischen VorfuBulzera haben.

Nebenwirkungen bei abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthesen sind wahrscheinlich gleich wie bei
nicht abnehmbaren kniehohen Orthesen. Allerdings kommt es bei knochelhohen Entlastungsorthesen im
Vergleich zu kniehohen Produkten wohl zu weniger Nebenwirkungen. Diese haben entweder niedrigere
oder keine Wandelemente, die ein Risikopotential fiir Schiirfwunden, Unterschenkelulzera,
Gleichgewichtsstorungen und Gangstorungen (33) darstellen, und sie weisen moglicherweise weniger
Behandlungsabbriiche auf (20). Eine qualitativ hochwertige Meta-Analyse mit zwei weniger
anspruchsvollen RCTs (38, 43) ergab eine hohere Behandlungsabbruchquote bei abnehmbaren
kniehohen Orthesen im Vergleich zu abnehmbaren knéchelhohen Orthesen (p<0,01) (34). Eine
qualitativ hochwertige RCT ergab keine Unterschiede bei den Nebenwirkungen zwischen einer
abnehmbaren kniehohen Orthese und einem abnehmbaren Cast-Schuh oder VorfuB-Entlastungsschuh
(45 % v 30 % v 25 % bzw. p=0,377) (20). Die gemeldeten Nebenwirkungen waren groBtenteils
geringfligige Druckstellen, Blasen und Schiirfwunden; es gab wenige ernsthafte Fille mit
Krankenhausaufenthalten und Stiirzen (15 % v 5 % v 5 % bzw. p=nicht gemeldet) (20). Eine qualitativ
wenige anspruchsvolle RCT ergab auch keinen Unterschied bei unerwiinschten Begleiterscheinungen im
Zusammenhang mit neuen Ulzera oder Infektionen zwischen abnehmbaren kniehohen und abnehmbaren
knochelhohen Orthesen(15 % v 13 %, p>0,05) (43). Eine dritte, qualitativ weniger anspruchsvolle RCT
ergab in beiden Gruppen keine Nebenwirkungen (38). Wir schlussfolgern, dass es beziiglich
Nebenwirkungen keinen eindeutigen Unterschied zwischen abnehmbaren kniehohen und abnehmbaren
knochelhohen Entlastungsorthesen gibt.

Es wurde ein qualitativ weniger anspruchsvolles RCT-Berichtsergebnis ermittelt, bei dem kein
Unterschied in Bezug auf Patientenzufriedenheit, Komfort oder Wiederholungspraferenz zwischen dem
Tragen einer abnehmbaren kniehohen und einer abnehmbaren knochelhohen Entlastungsorthese
(p>0,05) (43) festgestellt wurde. In der gleichen Studie zeigte sich, dass die Gruppe mit abnehmbarer
kniehoher Orthese ihr Hilfsmittel weniger trug als die Gruppe mit abnehmbarer knochelhoher Orthese
(I'l % vs. 0 % der Teilnehmer galten als nicht kooperativ und wurden als Abbrecher aus der Studie
entfernt, p = nicht berichtet) (43). Eine qualitativ anspruchsvolle RCT ergab auch einen unbedeutend
hoheren Anteil mangelnder Anwendung bei abnehmbarer kniehoher Orthese als bei zwei abnehmbaren
knochelhohen Orthesen (17 % vs 5 % vs. 5 % der Zeit, p=0,236) (20). Wir kommen zu dem Schluss, dass
Patienten eine dhnliche Praferenz in Bezug auf abnehmbare kniehohe und knéchelhohe Orthesen haben
und die fehlende Anwendung von Orthesen zwischen den einzelnen Modellen nicht sehr unterschiedlich
zu sein scheint. Man sollte jedoch beachten, dass diese Studien keine Aussagekraft in Bezug auf einen
Unterschied in der Anwendung zwischen den Hilfsmitteln haben.

Eine qualitativ weniger anspruchsvolle RCT in Bezug auf die Kosten ergab, dass die einmaligen Kosten
fiir eine abnehmbare kniehohe Entlastungsorthese (Walker) hoher waren als fiir eine knéchelhohe
Entlastungsorthese (Halbschuh) (150- 200 US-Dollar v 25-75, US-Dollar p=nicht gemeldet) (38).
Basierend auf nur einer bereits recht alten Studie, kommen wir vorlaufig zu dem Schluss, dass die
Kosten der Behandlung mit abnehmbaren kniehohen Orthesen hoher sind als bei abnehmbaren
knochelhohen Entlastungsorthesen.
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Kontraindikationen fiir den Einsatz von abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthesen, die liberwiegend
auf Expertenmeinungen beruhen, sind eine sowohl moderate Infektion und moderate Ischamie oder eine
schwere Infektion oder eine schwere Ischamie. Wir verweisen auf die IWGDF-Infektions- und PAD-
Leitlinien und das IWGDF-Glossar beziglich Definitionen zu Infektion und Ischamie (27, 28, 46).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass wir die Qualitat der Evidenz fiir die bevorzugte Anwendung
abnehmbarer kniehoher Orthesen im Vergleich zu abnehmbaren knochelhohen Orthesen als gering
einschatzen. Dies liegt an ahnlichen Abheilungsergebnissen bei einigen wenigen, zumeist qualitativ weniger
anspruchsvollen, kontrollierten Studien, aber gleichbleibend liberdurchschnittlichem plantaren
Druckabbau und Reduzierung der Gehaktivitat und damit liberlegenem Heilungspotenzial in diesen und
anderen nicht kontrollierten Studien.

AuBerdem favorisieren wir in unserer Empfehlung eine abnehmbare kniehohe Entlastung anstelle einer
knochelhohen Entlastung in Anbetracht der Heilwirkung, nicht erkennbarer Unterschiede bei
Nebenwirkungen oder Priferenzen, bewerten aber die Empfehlung bei etwas geringerer
Therapieadharenz und hoheren Kosten als schwach. Da eine solche Orthese abnehmbar ist und es ein
Potenzial fiir die Nichtanwendung gibt, betonen wir, dass der Patient (wiederholt) tiber den Nutzen des
regelmaBigen Tragens der Orthese, um die Heilung zu bewirken, aufgeklart werden sollte (55).

Empfehlung 3: Wenn bei einem Menschen mit Diabetes eine kniehohe Entlastungsorthese
kontraindiziert ist oder nicht toleriert wird, erwagen Sie bei einem neuropathischen plantaren VorfuR3-
oder Mittelfuulkus eine abnehmbare kndchelhohe Entlastungsorthese als Drittlinien-Behandlung, um

die Heilung zu fordern.

Begriindung: Insgesamt deuten die Erkenntnisse darauf hin, dass abnehmbare und nicht abnehmbare
kniehohe Entlastungsorthesen bessere klinische Ergebnisse oder Heilungschancen bieten als knochelhohe
Orthesen (siehe Begriindungen fiir die Empfehlungen | und 2). Es kann jedoch Kontraindikationen (siehe
Begriindung fiir die Empfehlungen | und 2) oder Patientenintoleranz fiir die Anwendung einer kniehohen
Orthese geben, wie z. B. voraussichtliche oder erlittene, durch die Orthese bedingte Ganginstabilitat,
Schiirfwunden oder andere Komplikationen durch die Cast- oder Orthesenwand oder die Weigerung
des Patienten, die Orthese zu tragen. Ein weiterer Grund kann die fehlende Verfiigbarkeit von kniehohen
Entlastungsorthesen sein. In diesen Fallen kann eine abnehmbare knochelhohe Entlastung in Betracht
gezogen werden. Dazu gehoren knéchelhohe Walker, Cast-Schuhe, Halbschuhe, Vorfu3-
Entlastungsorthesen, postoperative Heilschuhe und maBgefertigte temporare Schuhe.

Unsere systematische Uberpriifung fand (31) keine kontrollierten Studien, die speziell abnehmbare
knochelhohe Orthesen mit konventionellem oder Standard-Therapieschuhwerk oder anderen
EntlastungsmaBnahmen in Bezug auf Wirksamkeit der Heilung, Surrogatparameter der Wundheilung ,
Nebenwirkungen, Patientenpraferenzen oder Kosten vergleichen.

Mehrere nicht kontrollierte Studien zeigen, dass 70-96 % der FuBulzera in einem angemessenen Zeitraum
(durchschnittlich 34-79 Tage) mit knochelhohen abnehmbaren Entlastungsorthesen geheilt werden
konnen, vorausgesetzt, sie werden regelmaBig verwendet (68-72). Mehrere interindividuelle Studien
zeigten auch Ubereinstimmend, dass eine Vielzahl von abnehmbaren knochelhohen Entlastungsorthesen
den Plantardruck im VorfuBbereich effektiver reduzieren als eine Vielzahl von Schuhen (maBgefertigte,
orthopadische Schuhe, extra-tiefes Schuhwerk, konventionelle oder Standardschuhe) (53, 54, 64, 65, 73-
77). Es wurden keine Studien zur Aktivitit mit Gewichtsbelastung oder Patientenmotivation gefunden.
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Daher kommen wir zu dem Schluss, dass abnehmbare knochelhohe Orthesen ein hoheres
Heilungspotenzial haben als herkommliche oder therapeutische Schuhe oder andere nicht-kniehohe
EntlastungsmaBnahmen.

Der Vergleich von unerwiinschten Wirkungen zwischen knochelhohen Entlastungsorthesen und
Interventionen mit Schuhwerk fehlt in der Fachliteratur. Basierend auf Expertenerfahrungen sind wir der
Meinung, dass knochelhohe Entlastungsorthesen eine geringe Nebenwirkungsquote haben und
vergleichbar mit konventionellen oder therapeutischen Schuhen sind. Zu den Nebenwirkungen zahlen
kleinere Hautabschurfungen, Blasen, geringfiigige Gangbeeintrachtigungen oder Instabilitat und, bei
schlechter Ausfiihrung , neue Ulzera. Zu beachten ist jedoch, dass traditionell verwendete e
Halbschuhe, die im Gegensatz zu einem VorfuBB-Entlastungsschuh nur den Mittelfu3 und die Ferse (71)
stuitzen, wegen des Risikos einer MittelfuBfraktur kontraindiziert sind.

Zwei Studien beschiftigten sich mit Patientenpraferenzen (74, 75). Sie zeigten, dass der Patientenkomfort
bei knochelhohen Walkern und Standardschuhen ahnlich war (75). Er war jedoch bei verschiedenen
VorfuBentlastungsschuhen im Vergleich zu Standardschuhen (74) geringer. Eine aktuelle Studie ergab,
dass die Verwendung von knochelhohen Walkern dhnlichen Patientenkomfort wie Sportschuhe aufwies,
wenn das andere Bein eine Schuherhohung erhielt, um die Beinlingendifferenz auszugleichen (53). Nach
Expertenmeinung verwenden die Patienten moglicherweise lieber einen knochelhohen Walker als einen
VorfuB-Entlastungsschuh, da dieser eine deutlich negative Abroll-Laufsohle hat, die beim Gehen Probleme
verursachen kann.

Wir haben keine Studien mit dem Vergleich der Kosten fiir knochelhohe Entlastungsorthesen im
Vergleich zu herkommlichen oder orthopadischen Schuhen gefunden. Die Behandlungskosten diirften fiir
knochelhohe Entlastungsorthesen (z. B. Cast-Schuhe, VorfuB-Entlastungsschuhe) gering sein, insbesondere
wenn sie wahrend der Behandlung nicht ausgetauscht werden missen.

Allerdings werden die Kosten fiir orthopadisches Schuhwerk voraussichtlich hoher sein als bei

anderen knochelhohen Orthesen.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass alle Erkenntnisse fiir diese Empfehlung aus Querschnittsstudien
und Meinungen von Experten stammen und daher die Qualitat der Erkenntnisse fiir diese Empfehlung als
gering eingestuft wird. Bei der Bewertung potenziell hoherer Heilungserfolge von abnehmbaren
knochelhohen Orthesen gegeniiber konventionellem oder orthopadischem Schuhwerk, besseren
Ergebnissen beim Plantardruck, einer prognostizierten dhnlich geringen Haufigkeit von Schaden,
Patientenpriferenzen und Kosten bewerten wir diese Empfehlung als stark. Insbesondere in Lindern mit
geringen Ressourcen oder einem Mangel an ausgebildeten CAST Technikern konnen diese
abnehmbaren knochelhohen Orthesen eine geeignete EntlastungsmaBnahme zur Behandlung von
plantaren neuropathischen VorfuBulzera darstellen.

SCHUHWERK

PICO 4: Sind bei Menschen mit plantarer DFU konventionelle oder Standard-Therapieschuhe im
Vergleich zu anderen (nicht-chirurgischen) EntlastungsmaBnahmen geeignet, um DFU zu heilen?
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Empfehlung 4a: Bei einem neuropathischen plantaren VorfuRR- oder Mittelfuulkus verwenden Sie kein
konventionelles oder Standard-Orthopéddieschuhwerk als Entlastungsbehandlung zur Férderung der
Heilung des Ulkus und weisen Sie den Patienten an, dieses nicht zu verwenden, es sei denn, es ist keine
der oben genannten Entlastungsorthesen verfligbar. (Stark; Moderat)

Begriindung: Es gibt keine Studien, die die Wirksamkeit von konventionellen Schuhen oder Standard-
Therapieschuhwerk als primare MaBnahme zur Heilung von neuropathischen FuBulzera im Plantarbereich
belegen. In den wenigen Studien, in denen dieses Schuhwerk im MaBnahmenvergleich getestet wurde,
erwiesen sich die konventionellen Schuhe oder Standard-Therapieschuhe als unterlegen gegeniiber
anderen Entlastungsorthesen (mafBgefertigte oder vorgefertigte, nicht abnehmbare oder abnehmbare,
kniehohe oder knochelhohe Orthesen), sowohl bei der Reduzierung mechanischer Belastung als auch der
wirksamen Heilung eines neuropathischen plantaren VorfuBulcus. Zwei qualitativ hochwertige
Metaanalysen zeigten, dass nicht abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen mit einer 62-68 % hoheren
Wabhrscheinlichkeit ein neuropathisches plantares VorfuBulcus heilen als Therapieschuhwerk (p<0,01)
(34, 37). Eine weitere qualitativ anspruchsvolle Meta-Analyse (35) mit zwei qualitativ weniger
anspruchsvollen RCTs (49, 78) ergab, dass abnehmbare Entlastungsorthesen diese Ulzera zu 76 %
haufiger heilen als orthopadische Schuhe, aber der Unterschied war nicht signifikant (p=0,184) (35). Eine
qualitativ weniger anspruchsvolle RCT, die nicht in den Metaanalysen enthalten ist, zeigte bei den
Heilerfolgen (p=0,99) und der Zeit bis zur Heilung (p=0,77) (61) keinen Unterschied zwischen TCCs,
nicht abnehmbaren kniehohen Walkern oder modifiziertem Schuhwerk.

In vier RCTs mit niedriger Qualitat wurden Nebenwirkungen mit Therapieschuhwerk beobachtet und
jeweils mit TCCs verglichen. Bei zweien fanden sich ahnlich geringes Auftreten von Schiirfwunden oder
neuen Ulzera bei TCCs (0-4 %) und Schuhen (0- 4 %, kein p=nicht gemeldet) (61, 79). Wahrend zwei
weitere ein geringeres Auftreten von Infektionen bei der Anwendung von TCC (0-3%) im Vergleich zu
Schuhen (19-26 %) (p<0,05) (49, 78) aufwiesen. Eine qualitativ anspruchsvolle Meta-Analyse ergab bei
Patienten, die mit TCCs behandelt wurden, im Vergleich zur Verwendung von therapeutischem
Schuhwerk (p=0,003) (34), deutlich mehr Behandlungsabbriiche aufgrund einer Kombination von
Nebenwirkungen, freiwilligem Ausscheiden oder fehlender Nachbehandlung.

Eine qualitativ weniger anspruchsvolle RCT zum Thema Patientenpriferenz ergab, dass es bei
Patienten, die TCCs bzw. therapeutisches Schuhwerk verwendeten, keinen Unterschied in der
Akzeptanz des Behandlungsergebnisses (p=,,nicht signifikant*) gab (79). Eine qualitativ weniger
anspruchsvolle RCT befand, dass die Materialkosten bei der Behandlung von Patienten mit FuBulcus mit
7 US-Dollar im Vergleich zu 20 US-Dollar und 35 US-Dollar bzw. p<0,01) (61) fiir modifiziertes
Schuhwerk geringer waren als fiir TCCs und nicht abnehmbare Walker. Die vorgenannte groBe
Gesundheitstechnologiebewertung ergab jedoch, dass therapeutisches Schhuhwerk viel weniger
kostengiinstig ist als andere nicht abnehmbare (TCC und nicht abnehmbare kniehohe
Entlastungsorthesen) und abnehmbare Entlastungsorthesen (abnehmbare Walker) (34).

Basierend auf den Daten aus mehreren Metaanalysen, die den Einsatz von Entlastungsorthesen
gegenliber konventionellem oder therapeutischem Standard-Schuhwerk zur Heilung neuropathischer
plantarer VorfuBulzera empfehlen, bewerten wir die Qualitit der Evidenz zusammenfassend als
moderat. Da wir zusatzlich schlechtere Ergebnisse bei Nebenwirkungen und Kosten bei der Nutzung
von Therapie-Schuhwerk und dhnlichen Ergebnissen bei Praferenzen haben, bewerten wir diese
Empfehlung als stark.
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ANDERE ENTLASTUNGSVERFAHREN

PICO 5: Konnen bei Menschen mit plantarem DFU andere Entlastungstechniken, die weder auf
Orthesen noch Schuhen basieren, wirksam DFU heilen?

Empfehlung 4b: In diesem Fall sollten Sie die Verwendung von Filzschaum in Kombination mit
entsprechend angepassten konventionellen oder Standard-Therapie-Schuhen als Viertlinien-Behandlung
zur Entlastung in Betracht ziehen, um die Heilung des Ulkus zu férdern (schwach, niedrig).

Begriindung: Trotz vieler Befragungen im Gesundheitswesen, die von einem starken Einsatz anderer
Entlastungstechniken (insbesondere mit Filzschaum) berichten (17, 18), gibt es nur begrenzte
Erkenntnisse zur Unterstlitzung anderer Entlastungsverfahren zur effektiven Heilung eines
neuropathischen plantaren FuBulkus (10). Andere Entlastungstechniken werden als MaBnahmen
definiert, die mit dem Ziel durchgefiihrt werden, mechanische Belastungen in einer bestimmten
FuBregion zu verringern und wobei es sich nicht um eine Entlastungsorthese, Schuhwerk oder einen
chirurgischen Ansatz handelt.

Unsere aktualisierte systematische Uberpriifung (31) ergab nur drei qualitativ weniger anspruchsvolle
kontrollierte Studien (70, 80, 81) zu anderen Entlastungstechniken zur Heilung eines neuropathischen
plantaren FuBulcus. Bei allen drei Studien wurden gefilzte Schaumstoffpolsterungen (70, 80, 81)
untersucht. Es wurden keine kontrollierten Studien in Bezug auf Bettruhe, Gehstiitzen, Rollstiihle,
Entlastungsverbande, Kallus-Débridement, fuBbezogene Kraft- und Dehnungsiibungen oder Gehtraining
zur effektiven Heilung von DFUs ermittelt.

Eine qualitativ weniger anspruchsvolle RCT zeigte eine deutlich kiirzere Heilungszeit beim Einsatz von
Filzschaum in einem Verbandsschuh im Vergleich zu einem Halbschuh ohne Filzschaum (81). Eine weitere
qualitativ weniger anspruchsvolle RCT zeigte nach 4 Wochen keinen Unterschied in der
GroBenreduzierung des Ulkus zwischen Filzschaum, der in einem Verbandsschuh direkt am Fuf3
angebracht wurde, und Filzschaum, der in einem postoperativen Schuh angebracht wurde (80). Eine
weniger anspruchsvolle retrospektive Kohortenstudie ergab zwischen Filzschaum, der in einem
postoperativen Schuh am FuBB angebracht wurde, Filzschaum, der in einem postoperativen Schuh
angebracht wurde, einer Gehschiene oder TCC (70) keine Unterschiede in der Abheilung von Ulzera
oder der Heilungsdauer. Dariiber hinaus ergaben zwei interindividuelle Studien, dass liber den Zeitraum
von einer Woche zusitzlich zu postoperativen Schuhen verwendeter Filzschaum den Plantardruck im
Vergleich zu postoperativen Schuhen allein moderat reduzierte (82, 83). Wir schlussfolgern, dass
Filzschaum, der in Verbindung mit einer knochelhohen Entlastungsorthese verwendet wird, effektiver sein
kann, als nur die Orthese allein, wenn es darum geht, den Plantardruck zu reduzieren und plantare
neuropathische DFU zu heilen. Dariber hinaus sind wir der Ansicht, dass die gleiche Wirksamkeit
besteht, wenn der gefilzte Schaumstoff in Verbindung mit einem entsprechend passenden konventionellen
Schuh oder Standard-Therapieschuh verwendet wird, anstatt nur die Schuhe zu tragen.

Die einzigen beiden kontrollierten Studien, die tiber Nebenwirkungen berichteten, ergaben dhnliche
Auspragungen derselben bei der Verwendung von Filzschaum in Kombination mit einer knochelhohen
Entlastungsorthese im Vergleich zu einer knochelhohen Orthese allein. Dies betraf kleinere
Hautrisse/Abschiirfungen (10 % v 20 %) und Neuinfektionen (25 % v 23 %) (80, 81). Eine kontrollierte
Studie, die Patientenpraferenzen oder -kosten untersuchte, wurde nicht durchgefiihrt. Die Patienten
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werden jedoch die Verwendung von Filzschaum als einfach zu handhabende Methode wahrscheinlich
schatzen und bevorzugen. Die Kosten flir Filzschaum sind relativ gering, aber er muss regelmaBig durch
einen Arzt, den Patienten, einen Verwandten oder eine Krankenschwester ersetzt werden. Basierend auf
den Erkenntnissen der durchgefiihrten Studien kann Filzschaum in knochelhohen Entlastungsorthesen
verwendet werden. Wenn keine Orthesen verfiigbar sind, kann er zusatzlich zu passenden
konventionellen oder Standard-Therapieschuhen verwendet werden. Wir definieren passgenaues
Schuhwerk so, dass genligend Platz flir die FuBform des Patienten und den zusatzlichen Filzschaum zur
Verfiigung steht. Dies ermoglicht eine gewisse Entlastungsbehandlung des Ulkus, wenn andere Formen
von Entlastungsorthesen, wie in den Empfehlungen | bis 3 erwahnt, nicht verfluigbar sind. Ob der
Filzschaum am FuB, am Schuh oder an der Einlegesohle angebracht wird, macht bei der Abheilung keinen
Unterschied. Die Anpassung am FuB3 bewirkt jedoch eine gewisse Entlastung, wenn der Patient die
Schuhe nicht tragt.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass wir auf der Grundlage einiger, qualitativ weniger anspruchsvoller,
kontrollierter Studien und der Schwierigkeit, die zusatzliche Wirkung von Filzschaum in diesen Studien
zu bestimmen, die Qualitat der Evidenz als gering bewerten. Der Nutzen, der sich aus der Verwendung
von Filzschaum ergibt, wird evtl. negative Auswirkungen wahrscheinlich Ubersteigen. Zusammen mit
fehlenden Informationen in Bezug auf Kosten und Patientenpriferenz bewerteten wir die Aussagekraft
dieser Empfehlung als schwach. Basierend auf den Erkenntnissen samtlicher durchgefiihrter
Entlastungseingriffsstudien und unserem Fachwissen kann Filzschaum zusiatzlich zu den
Entlastungsorthesen verwendet werden. Wenn keine Entlastungsorthesen verfiigbar sind, kann
Filzschaum in Kombination mit entsprechend passenden konventionellen oder Standard-
Therapieschuhen als Viertlinien-Behandlung zur Heilung von Ulzera verwendet werden. Filzschaum sollte
jedoch niemals als eine einzige Therapieform verwendet werden.

CHIRURGISCHE ENTLASTUNGSTECHNIKEN

PICO 6: Sind bei Patienten mit DFU chirurgische Entlastungstechniken im Vergleich zu nicht-
chirurgischen Entlastungsinterventionen geeignet, DFU (O) zu heilen?

Empfehlung 5: Bei Menschen mit Diabetes, die an einem neuropathischen plantaren Mittelfuulkus
leiden, sollten Sie die Achillessehnenverldangerung, MittelfuBkopfresektion(en) oder eine
Gelenkarthroplastik in Betracht ziehen, um die Heilung des Ulkus zu férdern, wenn nicht-chirurgische

Entlastungsbehandlungen versagen (schwach; niedrig).

Begriindung: Chirurgische Entlastungstechniken werden traditionell bei plantaren Ulzera eingesetzt,
bei denen die Heilung mit nicht-chirurgischen EntlastungsmaBnahmen als schwierig eingestuft wird (58).
Diese Techniken verandern die Struktur des FuBes und bieten daher eine dauerhaftere Losung fiir
Bereiche mit erhohter mechanischer Belastung, auch wenn der Patient die Entlastungsorthese nicht
tragt. Allerdings birgt die chirurgische Entlastung ein potenziell erhohtes Komplikationsrisiko (58). Die
operative Entlastung wird als chirurgisches Verfahren definiert, das mit der Absicht durchgefihrt wird,
mechanische Belastungen in einer bestimmten FuBregion abzubauen. Dazu gehoren beispielsweise
Achillessehnenverlangerung, MittelfuBkopfresektion, Osteotomie, Arthroplastik, Knochenresektion,
Exostosektomie, externe Fixierung, Beugesehnentransfer oder Tenotomie sowie Einbringen von
Gewebefiillstoffen wie Silikon oder Fett.
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Unsere aktualisierte systematische Uberpriifung (31) ergab eine qualitativ anspruchsvolle Meta-Analyse zu
diesem Thema (84). Diese Meta-Analyse enthielt zwei 2 RCTs, eine anspruchsvolle (85) und eine weniger
anspruchsvolle (86). Darin wurden die kombinierte Achillessehnenverlangerung und Gastrocnemius-
release im Vergleich zur Anwendung von TCC-Elementen (84) untersucht. Es wurden keine
Unterschiede in Bezug auf den Anteil der geheilten Geschwiire oder die Zeit bis zur Heilung festgestellt
(84). Die qualitativ anspruchsvolle RCT fand geringfligige, wenn auch statistisch nicht signifikante
Auswirkungen auf die Heilung von Ulzera (100 % v 88 %, p=0,12) und die Heilungszeit (40,8 Tage v 57,5
Tage, p=0,14), damit wurde eine Achillessehnenverlangerung mit TCC im Vergleich zu TCC allein bei
Patienten mit reduzierter Knocheldorsalflexion favorisiert (85). Vier retrospektive, nicht kontrollierte
Studien zeigten in 3 Monaten bei Achillessehnenverlangerung eine Heilung von 80 - 95 % (87-90).

Eine qualitativ anspruchsvolle RCT ergab, dass die MittelfuBkopfresektion(en) in Kombination mit
therapeutischem Schuhwerk im Vergleich zu therapeutischem Schuhwerk allein mehr Ulzera (95 % v 79
%, p<0,05) mit kiirzerer Heilungszeit (47 v 130 Tage, p<0,05) heilte (91). Drei qualitativ weniger
anspruchsvolle retrospektive kontrollierte Kohortenstudien ergaben auch, dass die Resektion des
MittelfuBkopfes ein kiirzere Heilungszeit hatte (um 21-350 Tage, p<0,05) als nicht-operative
Entlastungstherapien (abnehmbarer Walker, orthopadische Sandalen und Schuhwerk) (92-94). Dariiber
hinaus zeigten sechs nicht kontrollierte Studien positive Wirkung bei Resektion einzelner oder aller
Metatarsal-Kopfe in Bezug auf die Zeit bis zur Heilung von plantaren neuropathischen Metatarsal-
Kopfulzera bei Patienten, bei denen die nicht-operative Behandlung versagt hatte (95-100).

Zwei kleine, qualitativ weniger anspruchsvolle retrospektive kontrollierte Kohortenstudien
untersuchten neben dem TCC auch die MittelfuB- und Zehengrundgelenksarthroplastik. Im Vergleich zu
nicht abnehmbaren Entlastungsorthesen (TCC oder nicht abnehmbarem Walker) (101, 102) wurde eine
(um 24-43 Tage, p<0,05) kiirzere Heilungszeit festgestellt. Vier nicht-kontrollierte Studien zeigten
zwischen 91 % und 100 % Heilung von plantaren, lateralen oder dorsalen Zehenulzera bei Anwendung
der Interphalangeal- oder Metatarsal-Phalangeal-Gelenkarthroplastik (103-106).

Zu den moglichen Gefahren bei der Anwendung dieser Operationstechniken gehéren postoperative
Komplikationen, Infektionen, Probleme beim Gehen, akute Charcot Neuroosteoarthropathie, gerissene
Achillessehnen und Transferulzera (87, 97, 99). Die kontrollierten Studien, die Nebenwirkungen
dokumentieren, zeigten uneinheitliche Ergebnisse (85, 91-93, 101, 102) Dazu gehorte ein signifikanter
Anstieg der Ulzera im Fersenbereich nach Achillessehnenverlingerung im Vergleich zu TCC allein (13 % v
0 %, p<0,05), aber eine dhnliche Anzahl von Hautabschurfungen (13 % v 18 %), Infektion (3 % v 0 %),
Amputation (0 % v 3 %), Stiirze (7 % v 0 %) und Tod (10 % v 9 %) (85). Die meisten anderen Studien
verglichen chirurgische Techniken mit abnehmbaren Entlastungsorthesen oder Schuhen und zeigten
uneinheitliche Ergebnisse bei Nebenwirkungen, die sich bei den einzelnen Eingriffen nicht signifikant
unterschieden, einschlieBlich Infektion (5-40 % v 13-65 %) und Amputation (5-7 % v 10-13 %) (p>0,05)
(91-93, 101). Eine kiirzlich durchgefiihrte, qualitativ weniger anspruchsvolle kontrollierte Studie zur
Resektion des Metatarsalkopfes/der Metatarsalkopfe ergab einen signifikanten Riickgang der
Krankenhauseinweisungen und Infektionen im Vergleich zu nicht-chirurgischen Entlastungselementen, die
als ,,entlastendes und manchmal spezialisiertes Schuhwerk* bezeichnet werden (p<0,05) (94).

Nur eine kontrollierte Studie berichtete liber die Vorlieben der Patienten, die in einer chirurgischen
Entlastungsgruppe wahrend der Wundheilungsphase ein erhohtes MaB3 an Beschwerden aufwies
(p<0,05), aber eine hohere Zufriedenheit nach der Behandlung im Vergleich zu therapeutischem
Schuhwerk (p<0,01) (91). Wir fanden keine kontrollierten Studien, die sich auf die Kosten bezogen. Die
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Behandlungskosten fiir chirurgische Eingriffe gelten im Allgemeinen als hoher als fir die nicht-
chirurgische Behandlung. Eine Studie zeigte jedoch keinen Kostenunterschied zwischen der Resektion
des MittelfuBkopfes und der nicht-chirurgischen Behandlung eines plantaren FuBulcus (99).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass es Hinweise gibt, die eine chirurgische gegeniiber einer nicht-
chirurgischen Entlastung favorisieren. Die Heilungsdauer von plantaren FuBulzera soll verkiirzt werden,
die sich nach einer erfolglosen nicht-chirurgischen Behandlung als schlecht heilbar erweisen. Aufgrund der
geringen Anzahl kontrollierter Studien fiir die einzelnen chirurgischen Eingriffe, der allgemein
unzureichenden Qualitat dieser Studien und der uneinheitlichen Behandlungsergebnisse halten wir die
Qualitat der Evidenz fiir diese Empfehlung jedoch fiir gering. Wenn man bedenkt, dass sich die Vorteile
Uberwiegend nur auf die Heilungszeit und nicht auf den Heilungsverlauf beziehen, bleibt ungeklart, ob der
Nutzen den potenziellen Schaden aufwiegen kann. Die Patienten konnten eine chirurgische Behandlung
nach einer langen und erfolglosen nicht-chirurgischen Behandlung (z. B. mit kniehohen
Entlastungsorthesen) schatzen und bevorzugen. Daher bewerten wir die Aussagekraft dieser Empfehlung
als schwach. Wir empfehlen jedoch, die chirurgische Entlastung in Betracht zu ziehen, wenn durch die
nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung die Heilung des FuBulcus ausbleibt.. Die chirurgische Entlastung
ist kontraindiziert, wenn eine schwere Ischamie vorliegt; in diesem Fall muss vorrangig die Ischamie
behandelt werden.

Empfehlung 6: Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren digitalen Ulkus
sollten Sie eine digitale Beugesehnen-Tenotomie in Betracht ziehen, um die Heilung des Ulkus zu
fordern, wenn die nicht-chirurgische Entlastungsbehandlung versagt (schwach; niedrig).

Begriindung: Zwei kirzlich durchgefiihrte systematische Untersuchungen zur Wirksamkeit der
digitalen Flexor-Tenotomie in Bezug auf DFU-Ergebnisse wurden ermittelt (107, 108). Beide
Uberpriifungen betrafen die gleichen fiinf nicht kontrollierten Studien (109-113) und eine der
Uberpriifungen betraf eine sechste nicht kontrollierte Studie (I14). Die groBere systematische
Uberpriifung ergab eine Gesamtheilungsrate von 97 % in durchschnittlich 29,5 Tagen (107). Die
Mehrheit der Studien, die iiber Nebenwirkungen berichteten, meldete mittelschwere Infektionsfille (2-7
%), Transferlasionen (5-16 %) , Amputationen (2-9 %) oder Ulcusrezidive (0-21 %) (107). Keine der
Studien berichtete Uber Patientenpriferenzen oder Kostenauswirkungen.

Obwohl kontrollierte Studien zu diesem Thema fehlen, halten wir dieses Verfahren fiir eine
vielversprechende MaBBnahme bei Patienten mit Hammerzehen und hartnackigen digitalen Ulzera,
insbesondere bei Patienten, bei welchen nicht-chirurgischen Behandlungen versagen. Die Evidenzqualitat
fir diese Empfehlung ist jedoch gering. Der mogliche Nutzen der digitalen Flexor-Tenotomie kann den
potenziellen Schaden Uberwiegen. Patienten mit digitalen Ulcera, die mit einer konventionellen (nicht-
chirurgischen) Behandlung nicht geheilt werden konnen, profitieren von einer Behandlung durch Flexor-
Tenotomie. Diese kann ambulant durchgefiihrt werden, ohne dass eine spatere Ruhigstellung erforderlich
ist. Die Kosten und die Kosteneffizienz dieses Verfahrens wurden nicht bewertet. Daher halten wir die
Aussagekraft dieser Empfehlung fiir schwach.
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ANDERE ULCERA

PICO 7: Welche EntlastungsmaBnahme ist bei Menschen mit einemdurch Infektion oder
Ischamie komplizierten plantaren DFU zur Heilung wirksam?

Empfehlung 7a: Bei einer Person mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren VorfuB- oder
MittelfuBulcus mit entweder leichter Infektion oder leichter Ischdmie erwéagen Sie die Verwendung
einer nicht abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthese, um die Heilung des Ulcus zu férdern (schwach;
niedrig).

Empfehlung 7b: Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Vorfu- oder
MittelfuBulcus mit leichter Infektion und leichter Ischdmie, oder mit entweder maRiger Infektion oder
maRiger Ischdmie, sollten Sie die Verwendung einer abnehmbaren kniehohen Entlastungsorthese in Betracht

ziehen, um die Heilung des Ulcus zu férdern. (schwach; niedrig)

Empfehlung 7c: Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren VorfuBB- oder
MittelfuBulcus mit maBiger Infektion und maBiger Ischamie, oder mit entweder schwerer Infektion oder
schwerer Ischamie, sollte man sich in erster Linie auf die Infektion und/oder Ischamie konzentrieren und eine
abnehmbare Entlastungsorthese basierend auf der Leistungsfahigkeit, dem ambulanten Zustand und dem
Aktivitatsniveau des Patienten in Erwagung ziehen, um die Heilung des Ulcus zu unterstiitzen (schwach;
niedrig).

Begriindung: Viele plantare Ulcera, die in der klinischen Praxis auftreten, sind keine rein
neuropathischen Ulcera, sondern weisen ein gewisses MaB an Infektion und/oder Ischamie auf. Aufgrund
des neuropathischen Ursprungs und der mechanischen Belastung, die diese Ulcera oft verursacht haben
und immer noch beeinflussen, miissen sie entlastet werden. Jedoch sollten Mediziner vorsichtiger sein,
welche Art und wann sie die Entlastung verwenden, wenn Wunden durch Infektion oder Ischamie
kompliziert werden.

Wie in Empfehlung | dargelegt, konnen nicht abnehmbare, kniehohe Entlastungsorthesen zur Heilung
neuropathischer, plantarer VorfuBulzera mit leichter Infektion, geringen bis maBig groBen Mengen an
Exsudat oder leichter Ischamie in Frage kommen (34-36, 39, 45, 52). Nicht abnehmbare Orthesen
sollten jedoch nicht bei mittelschweren bis schweren Infektionen oder stark exsudierenden Ulcera, die
eine haufige lokale Wundversorgung oder Untersuchung erfordern zum Einsatz kommen. Ebenso wenig
bei mittelschwerer bis schwerer Ischamie, bei der Zweifel an der Wundheilungsfahigkeit bestehen
konnen, oder wenn sowohl eine leichte Infektion als auch eine leichte Ischamie vorliegen (34-36, 39, 45,
52). Abnehmbare kniehohe Entlastungsorthesen konnen zur Heilung von Ucera mit leichter Infektion
und leichter Ischamie oder mit starkem Exsudat, maBiger Infektion oder maBiger Ischimie, die alle eine
haufige lokale Wundversorgung oder Untersuchung erfordern, in Erwagung gezogen werden. Wenn
jedoch ein neuropathisches plantares VorfuBulcus sowohl durch eine moderate Infektion als auch durch
eine moderate Ischamie oder durch eine schwere Infektion oder eine schwere Ischamie kompliziert
wird, dann sollte die Infektion oder Ischamie in erster Linie behandelt werden.
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Eine EntlastungsmaBnahme sollte basierend auf dem Allgemeinzustand , dem ambulanten oder
stationaren Status und dem Aktivitatsniveau des Patienten durchgefiihrt werden.

Die generelle Evidenzqualitat dieser Empfehlungen ist gering, da sie zusammengenommen auf nur
wenigen Beobachtungsstudien (39, 45, 47, 48), Interpretationen aus kleinen Patientenuntergruppen mit
diesen Komplikationen in einigen groBeren kontrollierten Studien (49-51) und Expertenmeinungen
basieren. Allerdings mit dem Hinweis, dass diese plantaren Ulzera nach wie vor zur Heilung entlastet
werden miussen (33, 34). Aufgrund mangelnder Nachweise, fehlender Daten iiber Schaden und Nutzen,
Patientenpraferenzen und Kosten sind diese Empfehlungen zudem schwach.

PICO 8: Welche EntlastungsmaBBnahme wirkt bei Menschen mit plantarem DFU am RuiickfuBB?

Empfehlung 8: Bei Menschen mit Diabetes und einem neuropathischen plantaren Fersenulcus sollten
Sie die Verwendung einer kniehohen Entlastungsorthese oder eines Entlastungseingriffs in Betracht
ziehen. Dieser sollte den Plantardruck auf die Ferse wirksam reduzieren und vom Patienten toleriert
werden, um die Heilung des Ulcus zu fordern. (Schwach; niedrig)

Begriindung: Neuropathische plantare RiickfuBulcera sind weniger verbreitet als VorfuBulcera
(1'15), gelten aber als groBere Herausforderung bei der Entlastung und Heilung (58). Es gibt nur wenige
Belege fiir Entlastungsinterventionen zur Behandlung von plantaren RiickfuBulcera (58).

Unsere aktualisierte systematische Uberpriifung (31) ergab nur eine kontrollierte Studie, die speziell
Uber die Heilungsergebnisse bei plantarem RiickfuBulkus berichtete (78). Dieses qualitativ weniger
anspruchsvolle RCT ergab, dass die mit einem TCC entlasteten Ulcera eine kiirzere Heilungszeit
hatten als die mit orthopadischem Schuhwerk (69 Tage vs. 107 Tage) entlasteten. Es wurde jedoch
keine statistische Relevanz nachgewiesen (78). Eine weitere hochwertige RCT verglich eine individuell
angefertigte Glasfaser-Fersenstiitze mit der Standardwundversorgung bei Patienten mit Fersenulcera,
von denen die meisten (72 %) nichtplantar waren (21). Die Autoren berichteten nicht konkret iiber
plantare Fersenulcera. Die vorliegende RCT wird unter nicht-plantaren Ulcera behandelt.

Da die Ergebnisse bezlglich der Heilung begrenzt waren, bewerteten wir die Surrogatparameter zur
Entlastung wie zuvor empfohlen (1 1) und ermittelten drei kontrollierte Studien zur Reduzierung des
plantaren Drucks. Eine qualitativ anspruchsvolle RCT ergab bei den Probanden, die einen TCC trugen,
etwas hohere Druckreduzierungen gegenliber dem BasisfuBdruck, als bei den Probanden, die einen
kniehohen Walker trugen, aber dieser Unterschied war nicht signifikant (54% v 40%, p=0,11) (62). Eine
weitere qualitativ anspruchsvolle RCT ergab einen deutlichen Anstieg des plantaren Riickfudrucks bei
Patienten, die eine Achillessehnenverlangerung in Kombination mit einem TCC erhielten, im Vergleich
zu Patienten, die nur mit einem TCC behandelt wurden (70,6+28,1 vs 55,8+30,7 N/cm2, p=0,018)
(116). Die andere weniger anspruchsvolle, nicht-randomisierte, kontrollierte Studie zeigte, dass der
plantare Druck auf den RiickfuB bei einem abnehmbaren knéchelhohen Walker um 10 % gegenuber
dem BasisfuBdruck bei konventionellem Schuhwerk zunahm (117).

Eine Reihe von interindividuellen Querschnittsstudien untersuchte auch die Auswirkungen verschiedener
Entlastungsinterventionen auf den plantaren RiickfuBdruck (65, 66, | 18). Drei verglichen TCCs mit
kniehohen Walkern und stellten unterschiedliche Ergebnisse fest. Eine stellte fest, dass TCCs eine etwas
groBere plantare Druckreduzierung des RiickfuBes zeigten (I 18), eine andere befand, dass kniehohe
Walker den RiickfuBdruck stirker reduzierten (65), und eine dritte ergab, dass sie in Bezug auf die
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Druckentlastung gleich waren (66). In anderen Studien wurde festgestellt, dass abnehmbare kniehohe
Orthesen (Walker und zweischalige TCCs) etwas groBere plantare Druckabsenkungen im hinteren
FuBbereich zur Folge hatten als knochelhohe Hilfsmittel (Walker, Cast-Schuhe, postoperative
Verbandschuhe) (65-67, 76). Allerdings war dies nicht immer auf einem statistisch signifikanten Niveau
(66, 67). Andere Studien zeigten, dass abnehmbare, knochelhohe Orthesen eine groBere
Druckreduzierung im RiickfuBbereich bewirken als Schuhe (therapeutische und Standard-Schuhe) (74-
76). Fersenentlastungsschuhe wurden speziell fur die Entlastung der Ferse entwickelt. Bisher wurden sie
jedoch nicht auf ihre Wirksamkeit bei der Druckentlastung getestet.

Es gab keine kontrollierten Studien, die speziell iber Nebenwirkungen bei der Behandlung von
RiickfuBulcera berichteten. Eine RCT zeigte jedoch eine Zunahme neu aufgetretener plantarer
Fersenulzera bei Patienten, die eine Verlangerung der Achillessehne in Kombination mit einem TCC zur
Heilung eines VorfuBulcus erhielten, im Vergleich zu einem TCC allein. Es wurde jedoch kein
Signifikanzniveau erreicht (13% v 0%) (85). Andernfalls gehen wir davon aus, dass die unerwiinschten
Ereignisse verschiedener Entlastungsinterventionen ahnlich sind wie bei der Heilung von DFU im
VorfuBbereich. Daher sind wir der Ansicht, dass nicht abnehmbare und abnehmbare kniehohe
Orthesen eine dhnlich geringe Schadenshaufigkeit aufweisen, aber moglicherweise etwas mehr als
abnehmbare knochelhohe Orthesen. Es liegen keine Studien vor, die liber Praferenzen oder Kosten fiir
die Behandlung von Ulcera im RickfuBbereich berichten.

Zusammenfassend findet sich eine gewisse Evidenz fiir den Vorteil von kniehohen

Entlastungsorthesen in Bezug auf die Zeit bis zur Heilung und die Reduzierung des plantaren Drucks

an der Ferse im Vergleich zu anderen Entlastungsinterventionen.

Basierend auf einer weniger anspruchsvollen kontrollierten Studie, die Untergruppen und mehrere nicht
kontrollierte Studien vergleicht, bewerten wir die Qualitat der Evidenz jedoch als gering. Bei
Betrachtung der Vorteile, die hauptsachlich mit geringfligigen Auswirkungen bei der Heilungszeit und
der plantaren Druckreduzierung im Vergleich zu anderen Entlastungseingriffen zusammenhangen, und
angesichts der geringen Datenmengen in Bezug auf Schaden, Patientenpraferenzen und Kosten bewerten
wir die Stiarke dieser Empfehlung als schwach. Daher empfehlen wir, die Verwendung einer kniehohen
Entlastungsorthese oder eines anderen Entlastungshilfsmittels in Betracht zu ziehen, die eine effektive
Reduzierung des plantaren Drucks an der Ferse erzielen konnen.

PICO 9: Welche EntlastungsmaBnahmen sind bei Menschen mit nicht plantarem DFU zur Heilung
wirksam?

Empfehlung 9: Verwenden Sie bei Menschen mit Diabetes und einem nichtplantaren Fufulcus eine
abnehmbare kndchelhohe Entlastungsorthese, Schuhwerkszurichtungen, Zehenabstandshalter oder

Orthosen, je nach Art und Lage des FuBulcus, um die Heilung des Ulcus zu férdern (stark, niedrig).

Begriindung: Insgesamt gibt es nur sehr wenige Erkenntnisse dariiber, wie man nicht-plantare
FuBulcera behandeln kann. Dies gilt, obwohl nicht-plantare DFU weit verbreitet sind und auch hier
mechanische Belastungen abgebaut werden miissen (I 15). Unsere iiberarbeitete systematische Ubersicht
(31) ergab nur eine kontrollierte Studie, die dieses Thema zum Teil behandeln konnte (21). Diese groBe,
qualitativ anspruchsvolle RCT verglich die Anwendung einer maBgefertigten, glasfaserverstarkten
Fersenstiitze, zusatzlich zur iiblichen Versorgung (,,iibliche Versorgung war nicht einheitlich®) gegeniiber
der Ublichen Versorgung bei Patienten, die meist (72 %) nicht-plantare Fersen-DFU hatten (21).
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Es wurden keine Unterschiede in der Ulcusheilung, Nebenwirkungen oder Patientenpraferenzen
festgestellt, aber es wurde festgestellt, dass die Fersenstiitze hohere Gesamtkosten aufwies (21).
Obwohl Patienten mit nicht-plantarer DFU die Mehrheit der untersuchten Patienten ausmachten,
berichtete das RCT nicht iiber Ergebnisse speziell fiir nicht-plantare DFU (21).

Bis neue Erkenntnisse vorliegen und je nach Lokalisation des nicht-plantaren Ulkus, empfehlen wir
daher, verschiedene Hilfsmittel in Betracht zu ziehen. Dazu gehoren knéchelhohe Entlastungsorthesen,
Modifikationen an konventionellem oder therapeutischem Schuhwerk, Zehenabstandshalter und
Orthosen. Es muss kein orthopadisches Schuhwerk verwendet werden. Es kann passgenaues normales
Schuhwerk zum Schutz vor direktem Kontakt mit dem Ulcus verwendet werden oder es wird so
modifiziert, dass dieses verhindert wird. Die gewahlte Vorgehensweise sollte auf dem Grundsatz
beruhen, dass sie jede mechanische Belastung oder jeder Kontakt mit dem Ulkus verhindert. Die
Methode muss auch fiir den Rest des FuBes geeignet sein, so dass keine neuen Lasionen entstehen.

Basierend auf dem RCT und unserer Expertise gehen wir davon aus, dass das Risiko unerwiinschter
Ereignisse wie z. B. Schadigungen direkt durch diese Hilsmittel am FuB minimal sind. Wir gehen auch
davon aus, dass Patienten die Anwendung dieser Verfahren zur Behandlung ihrer nicht-plantaren
FuBulcera bevorzugen werden, da sie den Schutz ihres Ulcus im Vergleich zur Standardversorgung dienen
sollten. Wir vermuten auch, dass die zusitzlichen Kosten fiir die Anwendung dieser Verfahren relativ
gering sind.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass wir die Evidenzqualitat fiir diese Empfehlung aufgrund der
unzureichenden Datenlage als gering einschatzen. Wir bewerteten jedoch die Aussagekraft dieser
Empfehlung als stark. Dies basiert auf unserer Einschatzung, dass diese Verfahren im Vergleich zur
herkommlichen Wundversorgung allein schon Vorteile in Bezug auf die DFU-Heilung, mechanische
Belastungsreduzierung und Patientenpraferenzen bringen wiirden, die alle Schaden oder
Behandlungskosten aufwiegen sollten.

WICHTIGE KONTROVERSEN UND UBERLEGUNGEN

I.  Seit den letzten Leitlinien ist der TCC nicht mehr die einzige ,Goldstandard” Behandlungsoption , um
plantare VorfuBulzera effektiv zu heilen. Vorgefertigte abnehmbare kniehohe Walker, die fixiert
werden, haben in den letzten 4 Jahren gezeigt, dass sie genauso effektiv sind wie der TCC. Dies hat
die klassische Sichtweise auf die Entlastung verandert, in der der Vergleich des TCC mit allen
anderen Entlastungsverfahren im Vordergrund stand. Nun stehen jedoch fixierte kniehohe
Entlastungsorthesen im Vergleich zu anderen Entlastungsverfahren. Dies hat positive Auswirkungen
auf die Regionen, in denen keine Cast-Werkstoffe oder geschulte Cast-Techniker zur Verfiigung
stehen. In diesen Bereichen ist es je nach Praferenz und Kérperbau des Patienten angebracht, sich auf
die korrekte Verwendung von vorgefertigten, abnehmbaren Orthesen zu verlassen, die nachtraglich
fixiert werden.

2. Bei der Vielzahl von Studien zur Wirksamkeit des TCC oder nicht abnehmbarer kniehoher Walker
wurden viele verschiedene Versionen, Formen und Methoden von Orthesen und Casts verwendet.
Diese verschiedenen Orthesenausfiihrungen kénnen zu unterschiedlichen Ergebnissen und Kosten
fuhren. Es sind Studien erforderlich, in denen diese verschiedenen Versionen der verwendeten
CAST's oder Walker miteinander verglichen werden, um eine fundiertere Entscheidung dariiber
treffen zu kdnnen, welche Art von CAST oder Walker fiir die nachtréglich fixierte kniehohe
Entlastung am besten geeignet ist.
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3. Ebenso gibt es viele verschiedene Entlastungsorthesen, die als ,,knochelhohe Entlastungsorthesen®
definiert sind, wie z. B. knochelhohe Walker, VorfuBentlastungsschuh, Cast-Schuh, Heilsandale,
postoperativer Heilschuh, maBgeschneiderter temporarer Schuh, etc.. Diese Orthesen konnen
knapp lber oder unter dem Knochel enden. Sie werden vorgefertigt oder nach MalB3 hergestellt und
konnen zu unterschiedlichen Ergebnissen und unterschiedlichen Kosten fiihren. Es sollte mehr
dariiber nachgedacht werden, die Wirksamkeit der einzelnen knochelhohen Entlastungsorthesen bei
der Heilung von FuBulcera zu untersuchen, um festzustellen, welche dieser Orthesen am
wirksamsten fiir die Heilung und den plantaren Druckausgleich sind. So konnen auch in der
klinischen Praxis fundiertere Entscheidungen dariber getroffen werden, welcher Typ am besten fiir
die abnehmbare knochelhohe Entlastung verwendet wird.

4. Viele RCTs zum Thema Entlastung erfassen nicht direkt, inwieweit sich die mechanische Belastung
des Ulkus durch die Entlastungsintervention verandert hat. Solche Messungen verbessern nicht nur
unser Verstandnis in Bezug auf die Entlastung bei der Heilung, sondern auch andere Ergebnisse. Es
bedarf daher einer stirkeren Konzentration auf die Messung der Faktoren, die sich auf die
mechanische Belastung auswirken und zu unterschiedlichen Heilungsergebnissen fiihren. Dazu
gehdren beispielsweise plantare Driicke, Scherbelastungen, belastungsabhangige Aktivitdten, die
Schritte und Stehzeiten beinhalten, und das Tragen von Entlastungsorthesen.

5. Studien zur Druckentlastung konzentrierten sich fast ausschlieflich auf die Behandlung von
unkomplizierten neuropathischen plantaren VorfuRulcera. Es liegen nur wenige Daten lber den
Wert der Entlastung zur Heilung von FuBulcera in plantaren, durch Infektion oder Ischdmie
komplizierten Ulcera, RiickfuBulcera oder nicht-plantaren Ulcera vor, auch wenn diese Ulcera aus
klinischer Erfahrung heute viel hdufiger auftreten als vor Jahren. Wir haben diese besonderen
FuBulcera nun in separaten PICOs und Empfehlungen behandelt, die weitgehend auf
Expertenmeinungen basieren. Qualitativ anspruchsvolle Studien zur Entlastung von anderen als den
nicht-komplizierten neuropathischen plantaren Vorfuulzera sind nach wie vor dringend erforderlich.

6. Die Therapieadhdrenz bei der Behandlung von Fullulcera ist entscheidend. Es wird durchweg
berichtet, dass diejenigen, die sich nicht an eine Behandlung halten, mit schlechteren
Heilungsergebnissen rechnen miissen. Sowohl in der Forschung als auch in der klinischen Praxis ist
der Schwerpunkt verstarkt auf die Messung und Verbesserung der Adhérenz bei der

Entlastungsbehandlung zu legen.

7. Die chirurgische Entlastung wurde in erster Linie zur Heilung von FuBulzera bei ausgewahlten
Patienten durchgefiihrt, wo andere nicht-chirurgische Entlastungsverfahren versagt haben. Um die
Auswirkungen chirurgischer Eingriffe auf die Heilung sowohl unkomplizierter als auch komplizierter
FuBulzera zu bestimmen, sind weitere qualitativ hochwertige RCTs in Bezug auf chirurgische

Entlastungsverfahren erforderlich.

8. Informationen liber Schdden und andere unerwiinschte Ereignisse (adverse events, AE) sind
entscheidend, um festzustellen, ob und wann eine Entlastungsbehandlung durchgefiihrt werden sollte.
Die meisten RCTs sind nicht ausreichend aussagekraftig, um zu ermitteln, ob es Unterschiede in den
AEs zwischen den Entlastungsinterventionen gibt. Es ist unwahrscheinlich, dass eine RCT erstellt
wird, die AE als primdres Untersuchungsergebnis ermittelt. Wenn jedoch zukiinftige Studien
dieselben AE mit den gleichen Definitionen erfassen, besteht die Mdglichkeit, Daten Uber AE in
homogeneren Metaanalysen zusammenzufassen. Dann kann beurteilt werden, welche MaRnahmen
welche unerwiinschten Ereignisse verursachen. Wir empfehlen fiir die Durchfiihrung kiinftiger
Studien, sicherzustellen, dass AE auf der Grundlage von Standarddefinitionen, wie von Jeffcoate et al.
empfohlen, erfasst werden. (I1).
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9. Auch Kosten und Wirtschaftlichkeit wurden bei Studien zur Druckentlastung wenig beachtet.
Dabei ist die Erstattung durch die Krankenversicherung immer haufiger von der nachgewiesenen
Wirtschaftlichkeit abhdngig. Obwohl einige Wirtschaftlichkeitsstudien seit unseren
vorangegangenen Leitlinien im Jahr 2015 durchgefiihrt wurden, ist angesichts des anhaltenden
Drucks zur Kostensenkung im Gesundheitswesen noch mehr Aufmerksamkeit geboten.

10. Die meisten hier diskutierten Interventionen stammen von Studien aus wirtschaftlich starker
entwickelten Landern mit relativ gemaRigtem Klima. Obwohl einige dieser Interventionen allgemein
anwendbar sind, bedarf es genauerer Anleitung fiir Ansdtze zur Ulkcusheilung in den
einkommensschwachen Regionen, in denen Klima und/oder Ressourcen bei der Verwendung der
Entlastungsorthesen, ihrer Wirksamkeit und Patientenadhdrenz ein Faktor sein kdnnen.

ABSCHLIEBENDE BEMERKUNGEN

Die durch diabetische FuBkrankheiten verursachte weltweite Belastung fiir Patienten und Wirtschaft
kann erheblich reduziert werden, wenn die evidenzbasierte Behandlung durch Fachkrafte im
Gesundheitswesen und multidisziplinare Teams, die an diesem medizinischen Problem arbeiten,
durchgefiihrt wird. Die Entlastung des FuBulcus ist wohl eine der, wenn nicht sogar die wichtigste
Intervention mit der stirksten Evidenz zur Heilung von FuBulcera und zur Reduzierung der weltweiten
Belastung durch diabetische FuBkrankheiten. Wir sind der Meinung, dass sie den Arzten und Teams im
Gesundheitswesen helfen wird, Menschen mit Diabetes, die unter einem FuBulcus leiden und damit ein
Risiko fiir Infektionen, Krankenhausaufenthalte und Amputationen haben, besser zu versorgen. Hierbei
werden sie von den Empfehlungen zur Entlastungsbehandlung diabetischer FuBulzera in dieser Leitlinie
profitieren.

Wir fordern unsere Kollegen, insbesondere die Mitarbeiter in Diabetes-FuBkliniken, auf, die Entwicklung
einiger Uberpriifungsmethoden (z. B. Register, Verlaufskontrollen) in Betracht zu ziehen, um die
Behandlungsergebnisse bei Menschen mit Diabetes und FuBulkus zu tiberwachen und zu verbessern. Wir
fordern auch unsere Kollegen in der Forschung auf, unsere wichtigsten Kontroversen und Uberlegungen
zu berticksichtigen und gut designte Studien (1 1) zur Entlastungstherapie durchzufiihren, um die Liicken in
der Evidenz zu fiillen und uns befihigen, , die Diabetes FuB Teams in Zukunft besser iiber eine effektive
Entlastungsbehandlung fiir Menschen mit Diabetes und einem FuBulkus zu informieren.
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GLOSSAR

Unerwiinschte Ereignisse (Adverse effects) im Zusammenhang mit der Entlastungsbehandlung sind :
allgemeine oder lokale Komplikationen, die direkt oder indirekt mit der Intervention zusammenhangen,
unabhangig davon, ob sie schwerwiegend sind. Dazu gehoéren unter anderem: Stlirze; neue
praulzerierende Lasionsbildung (Abschirfungen, Schiirfwunden und Blasen); neue DFU-Bildung; akuter
Charcot-FuB; Infektion; Krankenhauseinweisungen; Amputation; Tod.

Compliance bei der Entlastungsintervention: Das AusmaB, in dem das Verhalten einer Person mit
den abgestimmten Behandlungsempfehlungen eines Leistungserbringers lUbereinstimmt, die so detailliert
wie moglich abgegeben werden. In der Regel ist dies der zeitliche Anteil, in dem die vorgeschriebene
Entlastungsintervention angewendet wird (z. B. % der gesamten belasteten Zeit, die der Patient die
vorgeschriebene Entlastungsorthese tragt).

Ambulante Aktivitat: In der Regel definiert als die gewichtsbelastete Aktivitit (durchschnittliche
tagliche Schritte oder Schrittzahlen), im betreffenden Bereich, z.B. an der DFU-Position.

Knochelhohe Entlastungsorthese: eine Entlastungsorthese, die sich nicht hoher als bis knapp uber die
Knochelposition erstreckt. EinschlieBlich knochelhohem Walker, VorfuB-Entlastungsschuh, Cast-Schuh,
Heilsandale, postoperativer Heilschuh und individuell angefertigtem temporarem Schuh.

Cast-Schuh: eine abnehmbare Gips- oder Glasfaserform, die sich bis knapp unter oder bis zum
Sprunggelenk erstreckt und um den FuB geformt ist. Sie hat vollstandigen Kontakt mit der gesamten
Plantarfliche. Beispiele sind Mabal-Schuhe, Ransart-Boots oder Scotch-Cast-Boots.

Kompliziertes DFU: plantares DFU, das durch Infektion und/oder Ischamie kompliziert ist.
Konventionelle Schuhe: Standardschuhe ohne besondere Eigenschaften hinsichtlich

Passform oder beabsichtigter therapeutischer Wirkung.

Individuelle Einlegesohle/FuBbettung: Eine Einlegesohle, die unter Verwendung eines 2D oder 3D-
Abdrucks des FuBes auf den FuB3 des Einzelnen mafBgearbeitet wird und oft in einer mehrschichtigen
Konstruktion aufgebaut ist. Dies kann auch andere Merkmale beinhalten, wie z. B. Metatarsalpelotten
oder eine MittelfuBstiitze. Die Einlegesohle ist so konzipiert, dass sie sich der Form des FuBes anpasst
und eine Dampfung und Umverteilung des Plantardrucks ermoglicht. Der Begriff ,,Einlegesohle® wird
auch als ,,Einlage* oder ,,Innenschuh* bezeichnet.

Individuell zugerichtetes (orthopéddisches) Schuhwerk: Schuhe, die speziell fiir einen Menschen
hergestellt werden, wenn dieser Mensch nicht sicher mit vorgefertigten (medizinischen) Schuhen
versorgt werden kann. Sie wurden entwickelt, um Verformungen auszugleichen und den Druck liber
gefihrdeten Stellen auf der plantaren und dorsalen Oberfliche des FuBes zu verringern. Eine eingehende
Beurteilung, mehrere Messungen, Abdriicke oder eine Form sowie ein positives Modell von FuB3- und
Sprunggelenk werden im Allgemeinen fiir die Herstellung benotigt. Dieses Schuhwerk beinhaltet eine
individuell angefertigte Einlegesohle. Auch bekannt als ,,sonderangefertigtes Schuhwerk* oder
,orthopadisches Schuhwerk®.

Sonderanfertigung eines temporiren Schuhs/Interimsschuh: ein individueller, meist
handgefertigter Schuh, der in kurzer Zeit hergestellt wird und voriibergehend zur Behandlung eines
FuBulcus verwendet wird. Der Schuh wird nach einem positiven Modell des FuBes erstellt, um
Fehlbildungen auszugleichen und den Druck liber der Ulcusstelle auf der plantaren FuBoberfliche zu
verringern.

Diabetisches FuBulkus (DFU): sieche IWGDF-Definitionen und -Kriteriendokument (46).
DFU-Heilung: definiert als Anzahl oder Prozentsatz der geheilten DFUs bis zu einem bestimmten
Zeitpunkt (z. B. % der nach 12 Wochen Intervention geheilten DFUs) oder Zeit bis zur Heilung eines
DFU.
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Extratiefes Schuhwerk: Schuhe, die mit zusatzlicher Tiefe und Volumen gefertigt sind, um
Deformationen wie Krallen-/Hammerzehen aufzunehmen und/oder Platz fiir eine dicke Einlegesohle zu
schaffen. In der Regel wird im Vergleich zu handelstiblichen Schuhen eine Tiefe von mindestens 5
Millimetern zugesetzt. Bei Schuhen, die als doppelt so tief oder extra tief bezeichnet werden, wird
manchmal noch mehr Tiefe geschaffen.

Schuhe/Schuhwerk: Im GroBen und Ganzen jedes Schuhwerk, einschlieBlich Einlegesohlen.
VorfuB3-Entlastungsschuh: Vorgefertigter Schuh, der speziell zur Entlastung des VorfuBes entwickelt
wurde. Der Schuh hat eine spezielle Keilform und der Laufsohlenbereich im VorfuB3 fehlt. Diese Schuhe
werden in der Regel einseitig getragen.

Halbschuh: Vorgefertigter Schuh zur Entlastung des VorfuBes. Der vordere Teil des Schuhs ist
ausgeschnitten, wobei die Ferse und der MittelfuB die einzigen lasttragenden Bereiche bleiben.
Geheiltes DFU: siche IWGDF-Definitionen und Kriteriendokument (46).
Fersen-Entlastungsschuh: Schuh, der zum Entlasten der Ferse entwickelt wurde. Der Fersenbereich
fehlt beim Schuhwerk, und die Sohle ist so gestaltet, dass die Ferse beim Gehen nicht belastet wird.
Schuhorthesen: Vorrichtungen, die in den Schuh eingesetzt werden, um eine gewisse Veranderung der
Funktion des FuBes zu erreichen. Kniehohe Entlastungsorthese: eine Entlastungsvorrichtung, die sich
nach oben bis knapp unter das Knie erstreckt (z. B. kniehoher Total Contact Cast (TCC), kniehoher
abnehmbarer Walker).

Nicht plantar: siehe IWGDF-Definitionen und Kriteriendokument (46).

Nicht abnehmbare Entlastungsorthese: eine Entlastungsorthese, die vom Patienten nicht entfernt
werden kann (z. B. TCC, kniehoher Walker, die nicht abnehmbar gestaltet werden (nicht abnehmbarer
Walker), etc.).

Nicht-chirurgische Entlastungsintervention: jede MaBnahme, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird,
mechanische Belastungen (Druck) in einem bestimmten FuBbereich zu verringern und die keinen
chirurgischen Eingriff erfordert (einschlieBlich Entlastungsorthesen, Schuhwerk und anderer
Entlastungstechniken).

Nicht abnehmbarer Walker: Vorgefertigter abnehmbarer kniehoher Walker, der mit (einer)
Schicht(en) aus Glasfasermaterial umwickelt wird, so dass sie fiir den Patienten nicht mehr abnehmbar
ist (auch bekannt als ,,Instant Total Contact Cast").

Entlastung: Der Abbau mechanischer Belastungen (Druck) aus einem bestimmten Bereich des FuBBes.
Entlastungsorthese: jede individuell angefertigte oder vorgefertigte Vorrichtung, die mit dem Ziel
entwickelt wurde, mechanische Spannungen (Druck) aus einem bestimmten Bereich des FuBes
abzubauen (z.B. Total Contact Cast (TCC), (nicht) abnehmbarer) Walker, kniehoher Walker,
knochelhoher Walker, Knochelorthesen, Heilsandale, Cast-Schuh, VorfuBentlastungsschuh, etc.
Beachten Sie, dass Schuhe hier nicht dazu zahlen.

Entlastungsintervention: jede Intervention, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird, mechanische
Belastungen (Druck) aus einem bestimmten Bereich des FuBes abzubauen (einschlieBlich chirurgischer
Entlastungstechniken, Entlastungsorthesen, Schuhe und anderer Entlastungstechniken).

Weitere Entlastungstechniken: jede andere Technik, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird,
mechanische Belastungen (Druck) in einem bestimmten Bereich des FuBes zu verringern. Dabei handelt
es sich um nicht chirurgische Entlastungsbehandlungen, Entlastungsorthesen oder Schuhe (z.B. Bettruhe,
Kriicken, Rollstiihle, Entlastungsverbande, gefilzter Schaumstoff/Polsterung, Hornhaut-Débridement,
Gehtraining, fuBbezogene Ubungen, Patientenschulung usw.).

PICO bezeichnet ein haufig verwendetes Hilfsschema der Evidenz-Basierten Medizin zur

Formulierung einer recherchierbaren Fragestellung im Gesundheitswesen. PICO steht fiir: (P):
Population (Bevolkerung) (1) Intervention (C) Control; (Kontrolle): Ergebnis.

Plantar: siche IWGDF-Definitionen und Kriteriendokument (46).

Plantardruck: siche IWGDF-Definitionen und Kriteriendokument (46).
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Postoperativer Heilschuh/Verbandsschuh: vorgefertigter Schuh mit weitem und weichem Schaft,
der nach einer FuBoperation getragen wird.

Abnehmbare Entlastungsorthese: eine Entlastungsvorrichtung, die vom Patienten entfernt werden
kann (z.B. abnehmbarer Walker, VorfuB-Entlastungsschuh, Cast-Schuh, Heilsandale, etc.).

Abrollisohle: Starre Laufsohle mit einem scharfen Ubergangsbereich, der darauf abzielt, den Schuh nach
vorne zu schaukeln. Spate Unterstlitzung, um ein Gehen ohne Streckung der MittelfuB3-
Phalangealgelenke zu ermoglichen.

Schuhmodifikation/Schuhzurichtung: Modifikation an einem vorhandenen Schuh mit

angestrebter therapeutischer Wirkung, z.B. Druckentlastung.

Standard-Therapieschuhe: handelsiibliche Schuhe mit beabsichtigter therapeutischer Wirkung,
jedoch ohne jegliche Anpassung an den FufB3 des Patienten.

Chirurgischer Entlastungseingriff: ein chirurgisches Verfahren oder eine Technik, die mit der
Absicht durchgefiihrt wird, mechanische Belastungen (Druck) aus einer bestimmten FuBregion
abzubauen (z. B. Achillessehnenverlangerung, MittelfuBkopfresektion, Osteotomie, Arthroplastik,
Ostektomie, Exostektomie, externe Fixierung, Beugesehnentransfer oder Tenotomie, Silikoninjektionen,
Gewebeaugmentation usw.).

Therapeutisches Schuhwerk: Oberbegriff fiir Schuhe, die eine therapeutische Wirkung haben sollen,
die nicht mit einem konventionellen Schuh erzielt werden kann. Sonderanfertigungen von Schuhen oder
Sandalen (orthopadische MaBschuhe), maBgefertigte Einlegesohlen, extra tiefe Schuhe sowie
maBgefertigte oder vorgefertigte medizinische Schuhe.

Zehenorthose: eine KorrekturEinlagenorthose, um eine gewisse Veranderung der Funktion der Zehen
zu erreichen.

Total Contact Cast (TCC): ein individuell angefertigter, formstabiler, leicht gepolsterter, kniehoher,
nicht abnehmbarer Glasfaser- oder Gipsguss, der den vollstindigen Kontakt mit der gesamten
Plantarfliche und dem Unterschenkel gewahrleistet. Der Cast wird oft mit einer abnehmbaren Sohle
getragen, die den Cast schiitzt und das Gehen erleichtert.

Ulkusflachenreduktion: definiert den reduzierten Anteil der Ulkusfliche gegeniiber dem
Ausgangswert in einem bestimmten Zeitraum (z. B. % Ulkusflachenreduktion nach 4 oder 6 Wochen
ab Beginn des Beobachtungszeitraums) (1).

Unkompliziertes DFU: nicht infiziertes, nichtischamisches neuropathisches plantares DFU.
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VERSION

Bitte beachten Sie, dass diese Leitlinie vollstandig liberarbeitet und Uberpriift wurde, aber noch nicht das
Lektorat, den Satz, die Seitenumbriiche und Korrekturlesen erfahren hat. Daher sollte sie als Entwurf
betrachtet werden. Diese Leitlinie kann noch Fehler enthalten oder anderweitig von der spater
veroffentlichten Endfassung abweichen. Sobald die endgiiltige Version des Manuskripts online
veroffentlicht ist, wird die vorliegende Version ersetzt.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF


http://www.iwgdfguidelines.org/about-iwgdf-guidelines/biographies

VERWEISE

© 2019

Boulton AJM, Vileikyte L, Ragnarson-Tennvall G, Apelqvist J. The global burden of diabetic foot disease.
Lancet. 2005;366(9498):1719-24.

Armstrong DG, Boulton AJM, Bus SA. Diabetic Foot Ulcers and Their Recurrence. New England Journal of
Medicine. 2017;376(24):2367-75.

Jeffcoate W], Vileikyte L, Boyko EJ, Armstrong DG, Boulton AJM. Current Challenges and Opportunities in the
Prevention and Management of Diabetic Foot Ulcers. Diabetes Care. 2018;41(4):645-52.

Lazzarini PA, Pacella RE, Armstrong DG, Van Netten JJ. Diabetes-related lower-extremity complications are
a leading cause of the global burden of disability. Diabetic Medicine. 2018;35:1297-9.

Lazzarini PA, Hurn SE, Kuys SS, Kamp MC, Ng V, Thomas C, et al. The silent overall burden of foot disease in a
representative hospitalised population International Wound Journal. 2017;14(4):716-28.

Bus SA. The Role of Pressure Offloading on Diabetic Foot Ulcer Healing and Prevention of Recurrence. Plast
Reconstr Surg. 2016;138(3 Suppl):179S-87S.

Lazzarini PA, Crews RT, Van Netten J), Bus SA, Fernando ME, Chadwick PJ, et al. Measuring Plantar Tissue Stress
in People With Diabetic Peripheral Neuropathy: A Critical Concept in Diabetic Foot Management. Journal of
Diabetes Science and Technology. 2019;0(0):1932296819849092.

Fernando ME, Crowther RG, Pappas E, Lazzarini PA, Cunningham M, Sangla KS, et al. Plantar pressure in diabetic
peripheral neuropathy patients with active foot ulceration, previous ulceration and no history of ulceration: a meta-
analysis of observational studies. Plos One. 2014;9(6):€99050.

Fernando M, Crowther R, Lazzarini P, Sangla K, Cunningham M, Buttner P, et al. Biomechanical characteristics of
peripheral diabetic neuropathy: A systematic review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle activity
and dynamic barefoot plantar pressure. Clinical Biomechanics (Bristol, Avon). 2013;28(8):83 | -45.

Bus SA, van Deursen RW, Armstrong DG, Lewis JEA, Caravaggi CF, Cavanagh PR, et al. Footwear and offloading
interventions to prevent and heal foot ulcers and reduce plantar pressure in patients with diabetes: a systematic
review. Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2016;32:99-118.

Jeffcoate W), Bus SA, Game FL, Hinchliffe R}, Price PE, Schaper NC. Reporting standards of studies and papers on
the prevention and management of foot ulcers in diabetes: required details and markers of good quality. The
Lancet Diabetes & Endocrinology. 2016;4(9):781-8.

Schaper NC, Van Netten J), Apelqvist J, Lipsky BA, Bakker K, on behalf of the International Working Group on the
Diabetic F. Prevention and management of foot problems in diabetes: a Summary Guidance for Daily Practice 2015,
based on the IWGDF Guidance Documents. Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2016;32:7-15.

Game FL, Apelqvist ], Attinger C, Hartemann A, Hinchliffe R}, Londahl M, et al. IWGDF guidance on use of
interventions to enhance the healing of chronic ulcers of the foot in diabetes. Diabetes/Metabolism Research and
Reviews. 2016;32:75-83.

Hinchliffe RJ, Brownrigg JRW, Apelqvist ], Boyko EJ, Fitridge R, Mills JL, et al. IWGDF guidance on the diagnosis,
prognosis and management of peripheral artery disease in patients with foot ulcers in diabetes.
Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2016;32:37-44.

Lipsky BA, Aragon-Sanchez J, Diggle M, Embil J, Kono S, Lavery L, et al. IWGDF guidance on the diagnosis and
management of foot infections in persons with diabetes. Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2016;32:45-
74.

Wou SC, Jensen JL, Weber AK, Robinson DE, Armstrong DG. Use of pressure offloading devices in diabetic foot
ulcers: do we practice what we preach? Diabetes Care. 2008;31(11):2118-9.

Raspovic A, Landorf K. A survey of offloading practices for diabetes-related plantar neuropathic foot ulcers. Journal
of Foot and Ankle Research. 2014;7(1):35.

Quinton T, Lazzarini P, Boyle F, Russell A, Armstrong D. How do Australian podiatrists manage patients
with diabetes? The Australian diabetic foot management survey. Journal of Foot and Ankle Research.
2015;8(1):16.

The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF



19. Bus SA, Armstrong DG, van Deursen RV, Lewis JEA, Caravaggi CF, Cavanagh PR, et al. IIWGDF guidance on
footwear and offloading interventions to prevent and heal foot ulcers in patients with diabetes.
Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2016;32:25-36.

20. Bus SA, Netten JJv, Kottink AIR, Manning EA, Spraul M, Woittiez A, et al. The efficacy of removable devices to
offload and heal neuropathic plantar forefoot ulcers in people with diabetes: a single-blinded multicentre
randomised controlled trial. International Wound Journal. 2018;15(1):65-74.

21. Jeffcoate W, Game F, Turtle-Savage V, Musgrove A, Price P, Tan W, et al. Evaluation of the effectiveness and cost-
effectiveness of lightweight fibreglass heel casts in the management of ulcers of the heel in diabetes: a randomised
controlled trial. Health Technol Assess. 2017;21(34):1-92.

22. Najafi B, Grewal GS, Bharara M, Menzies R, Talal TK, Armstrong DG. Can't Stand the Pressure: The Association
Between Unprotected Standing, Walking, and Wound Healing in People With Diabetes. | Diabetes Sci Technol.
2016;11(4):657-67.

23. Piaggesi A, Goretti C, lacopi E, Clerici G, Romagnoli F, Toscanella F, et al. Comparison of Removable and

Irremovable Walking Boot to Total Contact Casting in Offloading the Neuropathic Diabetic Foot Ulceration. Foot
Ankle Int. 2016;37(8):855-61.

24. Bus SA, Lavery LA, Monteiro-Soares M, Rasmussen A, Raspovic A, Sacco ICN, et al. IWGDF Guideline on the
prevention of foot ulcers in persons with diabetes. Diabetes/Metabolism Research & Reviews. 2019;in press.

25. Rayman G, Vas PR, Dhatariya KK, Driver VR, Hartemann A, Londahl M, et al. IWGDF Guideline on interventions to
enhance healing of foot ulcers in persons with diabetes. Diabetes/Metabolism Research And Reviews. 2019;in press.

26. Monteiro-Soares M, Russell D, Boyko EJ, Jeffcoate W], Mills JL, Morbach S, et al. IWGDF Guideline on the
classification of diabetic foot ulcers. Diabetes/Metabolism Research & Reviews. 2019;in press.

27. Lipsky BA, Senneville E, Abbas ZG, Aragon-Sanchez J, Diggle M, Embil JM, et al. IWGDF Guideline on the diagnosis
and treatment of foot infection in persons with diabetes. Diabetes/Metabolism Research & Reviews. 2019;in press.

28. Hinchliffe R}, Forsythe RO, Apelgyvist ], Boyko E, Fitridge R, Hong JP, et al. IWGDF Guideline on the
diagnosis, prognosis and management of peripheral artery disease in patients with a foot ulcer and diabetes.
Diabetes/Metabolism Research & Reviews. 2019;in press.

29. Alonso-Coello P, Oxman AD, Moberg |, Brignardello-Petersen R, Akl EA, Davoli M, et al. GRADE Evidence to
Decision (EtD) frameworks: a systematic and transparent approach to making well informed healthcare choices. 2:
Clinical practice guidelines. Bmj. 2016;353:i2089.

30. Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, Kunz R, Falck-Ytter Y, Alonso-Coello P, et al. GRADE: an emerging consensus on
rating quality of evidence and strength of recommendations. Bmj. 2008;336(7650):924-6.

31. Lazzarini PA, Jarl G, Gooday C, Viswanathan V, Caravaggi C, Armstrong DG, et al. Effectiveness of offloading
interventions to heal foot ulcers and reduce mechanical stress in persons with diabetic foot ulcers: a systematic
review. Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2019;in press.

32. Bus SA, Van Netten JJ, Apelqvist ], Hinchliffe R}, Lipsky BA, Schaper NC. Development and methodology of the
2019 IWGDF Guidelines. Diabetes/Metabolism Research & Reviews. 2019;in press.

33. Martins de Oliveira AL, Moore Z. Treatment of the diabetic foot by offloading: a systematic review. ] Wound
Care. 2015;24(12):560, 2-70.

34. Health Quality Ontario. Fibreglass Total Contact Casting, Removable Cast Walkers, and Irremovable Cast
Walkers to Treat Diabetic Neuropathic Foot Ulcers: A Health Technology Assessment. Ont Health Technol
Assess Ser. 2017;17(12):1-124.

35. Elraiyah T, Prutsky G, Domecq JP, Tsapas A, Nabhan M, Frykberg RG, et al. A systematic review and meta-analysis
of off-loading methods for diabetic foot ulcers. ] Vasc Surg. 2016;63(2):595-68S el -2.

36. Lewis |, Lipp A. Pressure-relieving interventions for treating diabetic foot ulcers. Cochrane Database of Systematic
Reviews. 2013(1).

37. Morona JK, Buckley ES, Jones S, Reddin EA, Merlin TL. Comparison of the clinical effectiveness of different off-
loading devices for the treatment of neuropathic foot ulcers in patients with diabetes: a systematic review and
meta-analysis. Diabetes/Metabolism Research and Reviews. 2013;29(3):183-93.

38. Armstrong DG, van Schie CHM, Nguyen HC, Boulton AJM, Lavery LA, Harkless LB. Off-loading the diabetic foot
wound - A randomized clinical trial. Diabetes Care. 2001;24(6):1019-22.

39. Nabuurs-Franssen MH, Huijberts MS, Sleegers R, Schaper NC. Casting of recurrent diabetic foot ulcers: effective
and safe? Diabetes Care. 2005;28(6):1493-4.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF



40. Woukich DK, Motko . Safety of total contact casting in high-risk patients with neuropathic foot ulcers. Foot Ankle
Int. 2004;25(8):556-60.

4]. Armstrong DG, Lavery LA, Wu S, Boulton AJM. Evaluation of removable and irremovable cast walkers in the
healing of diabetic foot wounds - A randomized controlled trial. Diabetes Care. 2005;28(3):551-4.

42. Caravaggi C, Sganzaroli A, Fabbi M, Cavaiani P, Pogliaghi |, Ferraresi R, et al. Nonwindowed nonremovable
fiberglass offm-loading cast versus removable pneumatic cast (AircastXP diabetic walker) in the treatment of
neuropathic noninfected plantar ulcers. Diabetes Care. 2007;30(10):2577-8.

43. Lavery LA, Higgins KR, La Fontaine J, Zamorano RG, Constantinides GP, Kim PJ. Randomised clinical trial to
compare total contact casts, healing sandals and a shear-reducing removable boot to heal diabetic foot ulcers.
International Wound Journal. 2015;12(6):710-5.

44. Prompers L, Huijberts M, Apelqyvist ], Jude E, Piaggesi A, Bakker K, et al. Delivery of care to diabetic patients with
foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study. Diabetic Medicine: A Journal
Of The British Diabetic Association. 2008;25(6):700-7.

45. Nabuurs-Franssen MH, Sleegers R, Huijberts MS, Wijnen W, Sanders AP, Walenkamp G, et al. Total contact
casting of the diabetic foot in daily practice: a prospective follow-up study. Diabetes Care. 2005;28(2):243-7.

46. IWGDF Editorial Board. IWGDF Definitions and Criteria 2019 [Available from:
www.iwgdfguidelines.org/definitions-criteria.

47. Ha Van G, Michaux C, Parquet H, Bourron O, Pradat-Diehl P, Hartemann A. Treatment of chronic plantar ulcer of
the diabetic foot using an irremovable windowed fibreglass cast boot: prospective study of 177 patients. Diabetes

Metab Res Rev. 2015;31(7):691-8.

48. Ha Van G, Siney H, Hartmann-Heurtier A, Jacqueminet S, Greau F, Grimaldi A. Nonremovable, windowed,
fiberglass cast boot in the treatment of diabetic plantar ulcers: efficacy, safety, and compliance. Diabetes Care.
2003;26(10):2848-52.

49. Mueller MJ, Diamond JE, Sinacore DR, Delitto A, Blair VP, 3rd, Drury DA, et al. Total contact casting in treatment
of diabetic plantar ulcers. Controlled clinical trial. Diabetes Care. 1989;12(6):384-8.

50. Udovichenko O, Galstyan G. Efficacy of removable casts in difficult to off-load diabetic foot ulcers: a comparative
study. Diabetic Foot Journal. 2006;9(4):204-8.

51. Van De Weg FB, Van Der Windt DA, Vahl AC. Wound healing: total contact cast vs. custom-made

temporary footwear for patients with diabetic foot ulceration. Prosthet Orthot Int. 2008;32(1):3-11.

52. Tickner A, Klinghard C, Arnold JF, Marmolejo V. Total Contact Cast Use in Patients With Peripheral
Arterial Disease: A Case Series and Systematic Review. Wounds. 2018;30(2):49-56.

53. Crews RT, Candela J. Decreasing an Offloading Device's Size and Offsetting Its Imposed Limb-Length Discrepancy
Lead to Improved Comfort and Gait. Diabetes Care. 2018;41(7):1400-5.

54. Crews RT, Sayeed F, Najafi B. Impact of strut height on offloading capacity of removable cast walkers. Clin
Biomech (Bristol, Avon). 2012;27(7):725-30.
55. Crews RT, Shen BJ, Campbell L, Lamont P}, Boulton A}, Peyrot M, et al. Role and Determinants of Adherence to

Off-loading in Diabetic Foot Ulcer Healing: A Prospective Investigation. Diabetes Care. 2016;39(8):1371-7.

56. Wang C, Goel R, Rahemi H, Zhang Q, Lepow B, Najafi B. Effectiveness of Daily Use of Bilateral Custom-Made
Ankle-Foot Orthoses on Balance, Fear of Falling, and Physical Activity in Older Adults: A Randomized Controlled
Trial. Gerontology. 2018.

57. Paton ], Hatton AL, Rome K, Kent B. Effects of foot and ankle devices on balance, gait and falls in adults with
sensory perception loss: a systematic review. |Bl database of systematic reviews and implementation reports.
2016;14(12):127-62.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF


http://www.iwgdfguidelines.org/definitions-criteria

58. Bus SA, Valk GD, van Deursen RW, Armstrong DG, Caravaggi C, Hlavacek P, et al. The effectiveness of footwear
and offloading interventions to prevent and heal foot ulcers and reduce plantar pressure in diabetes: a systematic
review. Diabetes/Metabolism Research & Reviews. 2008;24:S162-80.

59. Katz IA, Harlan A, Miranda-Palma B, Prieto-Sanchez L, Armstrong DG, Bowker JH, et al. A randomized trial of two
irremovable off-loading devices in the management of plantar neuropathic diabetic foot ulcers. Diabetes Care.
2005;28(3):555-9.

60. Piaggesi A, Macchiarini S, Rizzo L, Palumbo F, Tedeschi A, Nobili LA, et al. An off-the-shelf instant contact casting

device for the management of diabetic foot ulcers - A randomized prospective trial versus traditional fiberglass cast.
Diabetes Care. 2007;30(3):586-90.

61. Miyan Z, Ahmed J, Zaidi SI, Ahmedani MY, Fawwad A, Basit A. Use of locally made off-loading techniques for
diabetic plantar foot ulcer in Karachi, Pakistan. International wound journal. 2014;11(6):691-5.

62. Gutekunst D), Hastings MK, Bohnert KL, Strube M, Sinacore DR. Removable cast walker boots yield greater
forefoot off-loading than total contact casts. Clin Biomech (Bristol, Avon). 201 1;26(6):649-54.

63. Lavery LA, Vela SA, Lavery DC, Quebedeaux TL. Reducing dynamic foot pressures in high-risk diabetic
subjects with foot ulcerations. A comparison of treatments. Diabetes Care. 1996;19(8):818-21.

64. Fleischli )G, Lavery LA, Vela SA, Ashry H, Lavery DC. 1997 William J. Stickel Bronze Award. Comparison of
strategies for reducing pressure at the site of neuropathic ulcers. ] Am Podiatr Med Assoc. 1997;87(10):466-72.

65. Gotz ), Lange M, Dullien S, Grifka J, Hertel G, Baier C, et al. Off-loading strategies in diabetic foot
syndrome— evaluation of different devices. International Orthopaedics. 2017;41(2):239-46.

66. Westra M, Netten JJv, Manning HA, Baal |Gv, Bus SA. Effect of different casting design characteristics on offloading
the diabetic foot. Gait Posture. 2018;64:90-4.

67. Begg L, McLaughlin P, Vicaretti M, Fletcher |, Burns J. Total contact cast wall load in patients with a plantar
forefoot ulcer and diabetes. ] Foot Ankle Res. 2016;9:2.

68. Dumont |, Tsirtsikolou D, Lepage M, Popielarz SM, Fayard A, Devemy F, et al. The Ransart boot — an
offloading device for every type of diabetic foot ulcer? . EWMA Journal. 2010;10(2):46-50.

69. Dumont IJ, Lepeut MS, Tsirtsikolou DM, Popielarz SM, Cordonnier MM, Fayard A, et al. A proof-of-concept study
of the effectiveness of a removable device for offloading in patients with neuropathic ulceration of the foot: the
Ransart boot. Diabet Med. 2009;26(8):778-82.

70. Birke JA, Pavich MA, Patout CA, Jr., Horswell R. Comparison of forefoot ulcer healing using alternative off-loading
methods in patients with diabetes mellitus. Adv Skin Wound Care. 2002;15(5):210-5.

71. Chantelau E, Breuer U, Leisch AC, Tanudjaja T, Reuter M. Outpatient treatment of unilateral diabetic foot ulcers
with 'half shoes'. Diabet Med. 1993;10(3):267-70.

72. Hissink RJ, Manning HA, van Baal JG. The MABAL shoe, an alternative method in contact casting for the treatment
of neuropathic diabetic foot ulcers. Foot Ankle Int. 2000;21(4):320-3.

73. Bus SA, Maas JC, Otterman NM. Lower-extremity dynamics of walking in neuropathic diabetic patients who wear
a forefoot-offloading shoe. Clin Biomech (Bristol, Avon). 2017;50:21-6.

74. Bus SA, van Deursen RWM, Kanade RV, Wissink M, Manning EA, van Baal |G, et al. Plantar pressure relief in the
diabetic foot using forefoot offloading shoes. Gait & Posture. 2009;29(4):618-22.

75. Bus SA, Waaijman R, Arts M, Manning H. The efficacy of a removable vacuum-cushioned cast replacement system in
reducing plantar forefoot pressures in diabetic patients. Clin Biomech (Bristol, Avon). 2009;24(5):459-64.

76. Nagel A, Rosenbaum D. Vacuum cushioned removable cast walkers reduce foot loading in patients with diabetes
mellitus. Gait Posture. 2009;30(1):11-5.

77. Raspovic A, Landorf KB, Gazarek J, Stark M. Reduction of peak plantar pressure in people with diabetes-related
peripheral neuropathy: an evaluation of the DH Pressure Relief Shoe. ] Foot Ankle Res. 2012;5(1):25.

78. Ganguly S, Chakraborty K, Mandal PK, Ballav A, Choudhury S, Bagchi S, et al. A comparative study between total
contact casting and conventional dressings in the non-surgical management of diabetic plantar foot ulcers. | Indian
Med Assoc. 2008;106(4):237-9, 44.

79. Caravaggi C, Faglia E, De Giglio R, Mantero M, Quarantiello A, Sommariva E, et al. Effectiveness and safety of a

nonremovable fiberglass off-bearing cast versus a therapeutic shoe in the treatment of neuropathic foot ulcers: a
randomized study. Diabetes Care. 2000;23(12):1746-51.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF



80. Nubé VL, Molyneaux L, Bolton T, Clingan T, Palmer E, Yue DK. The use of felt deflective padding in the
management of plantar hallux and forefoot ulcers in patients with diabetes. The Foot. 2006;16(1):38-43.

8l. Zimny S, Schatz H, Pfohl U. The effects of applied felted foam on wound healing and healing times in the therapy
of neuropathic diabetic foot ulcers. Diabet Med. 2003;20(8):622-5.

82. Pabon-Carrasco M, Judrez-Jiménez JM, Reina-Bueno M, Cohena-Jiménez M. Behavior of provisional pressure-
reducing materials in diabetic foot. Journal of Tissue Viability. 2016;25(2):143-9.

83. Raspovic A, Waller K, Wong WM. The effectiveness of felt padding for offloading diabetes-related foot ulcers, at
baseline and after one week of wear. Diabetes Res Clin Pract. 2016;121:166-72.

84. Dallimore SM, Kaminski MR. Tendon lengthening and fascia release for healing and preventing diabetic foot ulcers:
a systematic review and meta-analysis. ] Foot Ankle Res. 2015;8:33.

85. Mueller MJ, Sinacore DR, Hastings MK, Strube M), Johnson JE. Effect of Achilles tendon lengthening on
neuropathic plantar ulcers. A randomized clinical trial. | Bone Joint Surg Am. 2003;85-A(8):1436-45.

86. Allam AM. Impact of Achilles tendon lengthening (ATL) on the diabetic plantar forefoot ulceration. Egypt ] Plast
Reconstr Surg. 2006;30:43-8.

87. Holstein P, Lohmann M, Bitsch M, Jorgensen B. Achilles tendon lengthening, the panacea for plantar forefoot
ulceration? Diabetes Metab Res Rev. 2004;20 Suppl 1:537-40.

88. Laborde JM. Neuropathic plantar forefoot ulcers treated with tendon lengthenings. Foot Ankle Int.
2008;29(4):378- 84.
89. Lee TH, Lin SS, Wapner KL. Tendo-achilles lengthening and total contact casting for plantar forefoot ulceration in

diabetic patients with equinus deformity of the ankle. Operative Techniques in Orthopaedics. 1996;6(4):222-5.
90. Laborde JM. Midfoot ulcers treated with gastrocnemius-soleus recession. Foot Ankle Int. 2009;30(9):842-6.

91. Piaggesi A, Schipani E, Campi F, Romanelli M, Baccetti F, Arvia C, et al. Conservative surgical approach versus non-
surgical management for diabetic neuropathic foot ulcers: a randomized trial. Diabet Med. 1998;15(5):412-7.

92. Armstrong DG, Fiorito JL, Leykum BJ, Mills JL. Clinical efficacy of the pan metatarsal head resection as a curative
procedure in patients with diabetes mellitus and neuropathic forefoot wounds. Foot Ankle Spec. 2012;5(4):235-40.

93. Armstrong DG, Rosales MA, Gashi A. Efficacy of fifth metatarsal head resection for treatment of chronic diabetic
foot ulceration. | Am Podiatr Med Assoc. 2005;95(4):353-6.

94. Motamedi AK, Ansari M. Comparison of Metatarsal Head Resection Versus Conservative Care in Treatment of
Neuropathic Diabetic Foot Ulcers. | Foot Ankle Surg. 2017;56(3):428-33.

95. Giurini JM, Basile P, Chrzan JS, Habershaw GM, Rosenblum Bl. Panmetatarsal head resection. A viable alternative to
the transmetatarsal amputation. ] Am Podiatr Med Assoc. 1993;83(2):101-7.

96. Griffiths GD, Wieman T]J. Metatarsal head resection for diabetic foot ulcers. Arch Surg. 1990;125(7):832-5.

97. Molines-Barroso R), Lazaro-Martinez JL, Aragon-Sanchez ), Garcia-Morales E, Beneit-Montesinos |V, Alvaro-Afonso

FJ. Analysis of transfer lesions in patients who underwent surgery for diabetic foot ulcers located on the plantar
aspect of the metatarsal heads. Diabet Med. 2013;30(8):973-6.

98. Patel VG, Wieman T)]. Effect of metatarsal head resection for diabetic foot ulcers on the dynamic plantar pressure
distribution. Am | Surg. 1994;167(3):297-301.

99. Wieman TJ, Mercke YK, Cerrito PB, Taber SW. Resection of the metatarsal head for diabetic foot ulcers. Am |
Surg. 1998;176(5):436-41.

100. Petrov O, Pfeifer M, Flood M, Chagares W, Daniele C. Recurrent plantar ulceration following pan metatarsal head
resection. | Foot Ankle Surg. 1996;35(6):573-7; discussion 602.

101.  Armstrong DG, Lavery LA, Vazquez |R, Short B, Kimbriel HR, Nixon BP, et al. Clinical efficacy of the first
metatarsophalangeal joint arthroplasty as a curative procedure for hallux interphalangeal joint wounds in
patients with diabetes. Diabetes Care. 2003;26(12):3284-7.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF



102.  Lin SS, Bono CM, Lee TH. Total contact casting and Keller arthoplasty for diabetic great toe ulceration under the
interphalangeal joint. Foot Ankle Int. 2000;2 1(7):588-93.

103.  KimJY, Kim TW, Park YE, Lee Y]. Modified resection arthroplasty for infected non-healing ulcers with toe
deformity in diabetic patients. Foot Ankle Int. 2008;29(5):493-7.

104.  Johnson JE, Anderson SA. One stage resection and pin stabilization of first metatarsophalangeal joint for chronic
plantar ulcer with osteomyelitis. Foot Ankle Int. 2010;31(11):973-9.

105.  Rosenblum BI, Giurini JM, Chrzan JS, Habershaw GM. Preventing loss of the great toe with the hallux
interphalangeal joint arthroplasty. | Foot Ankle Surg. 1994;33(6):557-60.

106.  Tamir E, Tamir J, Beer Y, Kosashvili Y, Finestone AS. Resection Arthroplasty for Resistant Ulcers Underlying the
Hallux in Insensate Diabetics. Foot Ankle Int. 2015;36(8):969-75.

107.  Bonanno DR, Gillies EJ. Flexor Tenotomy Improves Healing and Prevention of Diabetes-Related Toe Ulcers: A
Systematic Review. ] Foot Ankle Surg. 2017;56(3):600-4.

108.  Scott JE, Hendry GJ, Locke J. Effectiveness of percutaneous flexor tenotomies for the management and prevention
of recurrence of diabetic toe ulcers: a systematic review. ] Foot Ankle Res. 2016;9:25.

109.  Kearney TP, Hunt NA, Lavery LA. Safety and effectiveness of flexor tenotomies to heal toe ulcers in persons with
diabetes. Diabetes Res Clin Pract. 2010;89(3):224-6.
110.  Laborde JM. Neuropathic toe ulcers treated with toe flexor tenotomies. Foot Ankle Int. 2007;28(11):1160-4.

I1'l.  Rasmussen A, Bjerre-Christensen U, Almdal TP, Holstein P. Percutaneous flexor tenotomy for preventing and
treating toe ulcers in people with diabetes mellitus. | Tissue Viability. 2013;22(3):68-73.

112. Tamir E, Vigler M, Avisar E, Finestone AS. Percutaneous tenotomy for the treatment of diabetic toe ulcers.
Foot Ankle Int. 2014;35(1):38-43.

113.  van Netten J), Bril A, van Baal JG. The effect of flexor tenotomy on healing and prevention of neuropathic diabetic
foot ulcers on the distal end of the toe. ] Foot Ankle Res. 2013;6(1):3.

114.  Tamir E, McLaren AM, Gadgil A, Daniels TR. Outpatient percutaneous flexor tenotomies for management of
diabetic claw toe deformities with ulcers: a preliminary report. Can ) Surg. 2008;51(1):41-4.

I15.  Prompers L, Huijberts M, Apelqvist |, Jude E, Piaggesi A, Bakker K, et al. High prevalence of ischaemia, infection and
serious comorbidity in patients with diabetic foot disease in Europe. Baseline results from the Eurodiale study.
Diabetologia. 2007;50(1):18-25.

116.  Maluf KS, Mueller M), Strube M, Engsberg JR, Johnson JE. Tendon Achilles lengthening for the treatment of
neuropathic ulcers causes a temporary reduction in forefoot pressure associated with changes in plantar flexor
power rather than ankle motion during gait. | Biomech. 2004;37(6):897-906.

117.  Strakhova GY, Gorokhov SV, Ulyanova IN, Galstyan GR. Clinical efficacy and safety of a new method for pressure
off-load for patients with diabetic foot syndrome: Ankle-foot pneumoorthosis with TM Orlett. Diabetes Mellitus.
2014;17(4):66-71.

118.  Armstrong DG, Stacpoole-Shea S. Total contact casts and removable cast walkers. Mitigation of plantar heel
pressure. ] Am Podiatr Med Assoc. 1999;89(1):50-3.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot EE/VGDF



LL
o
2
-
()
-
(@)
c
=
)
)]
L
=)
c
J)
=
O
-
—
)]

inien zur

Leitl

23y 03 s{1e} 43| Y3 41

-~

M100j 3uniy A

weoy pajjay ul

eIwayds|

3J9A3S JO UOIIIAJUI BIIAIS

J43y31a JO elwayds| ajesspow pue

UO1393JuI 33IIPOW YI0G YIIM §|
t

BIWAYIS|
2}eJapOL JO UOIIJUI 1eIapOw
13Y}13 10 BIWayds| pliw

PUE UORI3UI P|IW Y30 YIM Ji

pa3esajo] 10U JO pajedipuiesjuod §| —

adlAap duipeoyyo

eILaYIs! pliw
10 UOIAYUI PIIL JBYUS YIM J|

ydiy-asuy 9jqeAOLI-uoU & 35N

"snyj|ngn4 pun sa1aqel(] W uaydsualy Jnj Sunjpueyaqs3unisepuy ususjyoydws Jop wwedsdelpssn|4 | Sunp|iqqy

NIDONNATggVv

IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot

© 2019



Teil der IWGDF-Leitlinien zur

IWGDF-Leitlinie zur
Diagnostik, Prognose
und Behandlung der
peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit

bei Patienten mit

FuBulkus und
Diabetes

Pravention und Behandlung des
diabetischen FuRsyndroms in der

Fassung von 2019

Leitlinien



AUTOREN

Robert J. Hinchliffes, Rachael O. Forsythe,
Jan Apelqvists;, Ed J. Boyko,, Robert
Fitridges, Joon Pio Hongs, Konstantinos
Katsanos;, Joseph L. Millss, Sigrid Nikols, Jim
Reekers., Maarit Venermo.s, R. Eugene
Zierlers,

Nicolaas C. Schaper:; im Namen der

Arbeitsgruppe fir den diabetischen FuR (Working Group on the Diabetic Foot, IWGDF)

EINRICHTUNGEN

1Bristol Centre for Surgical Research,
University of Bristol, Bristol, Vereinigtes
Kénigreich

> British Heart Foundation / University of Edinburgh
Centre for Cardiovascular Science, University

of Edinburgh, Edinburgh, Schottland,

Vereinigtes Kénigreich

;Department of Endocrinology, University Hospital
of Malmo, Schweden

,Seattle Epidemiologic Research and Information
Centre-Department of Veterans Affairs Puget
Sound Health Care System and the University

of Washington, Seattle, Washington, USA

sVascular Surgery, The University of Adelaide,
Adelaide, South Australia, Australien

6 Asan Medical Center University of Ulsan,
Seoul, Korea

;Patras University Hospital School of Medicine,
Rion, Patras, Griechenland

s SALSA (Southern Arizona Limb Salvage
Alliance), University of Arizona Health Sciences
Center, Tucson, Arizona, USA

s Asklepios Klinik St. Georg, Hamburg, Deutschland

10 Department of Vascular Radiology, Amsterdam
Medical Centre, Niederlande

1 Helsinki University Hospital, University
of Helsinki, Finnland

12 Department of Surgery, University of Washington,
Seattle, Washington, USA

1 Div. Endocrinology, MUMC+, CARIM and CAPHRI
Institute, Maastricht, Niederlande

SCHLUSSELWORTER

diabetischer FuR; FuBulkus; Leitlinien;
periphere arterielle Verschlusskrankheit;
Chirurgie; Diagnose; Prognose;
GefédlRerkrankung



IWGDF-Leitlinie zur pAVK

ZUSAMMENFASSUNG

Die Internationale Arbeitsgruppe fiir den diabetischen FuB (International Working Group on the
Diabetic Foot; IWGDF) veroffentlicht seit 1999 evidenzbasierte Leitlinien zur Pravention und zum
Management des diabetischen FuBsyndroms. Diese Leitlinie betrifft die Diagnose, Prognose und
Behandlung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit bei Patienten mit FuBulkus und Diabetes.
Sie ist eine Aktualisierung der fritheren IWGDF-Leitlinie.

Bis zu 50 % der Patienten mit Diabetes und FuBulzeration leiden gleichzeitig unter peripherer
arterieller Verschlusskrankheit (PAVK), was zusatzlich das Risiko fiir nachteilige Ereignisse an den
GliedmaBen und kardiovaskulare Erkrankungen erhoht. Wir wissen, dass die Diagnose, Prognose und
Behandlung dieser Patienten sich deutlich von der von Patienten mit Diabetes ohne PAVK
unterscheidet. Dennoch gibt es kaum hochwertige Untersuchungen fiir diese wichtige Untergruppe
von Patienten.

Fiir die Formulierung klinischer Fragestellungen und kritisch wichtiger Ergebnisse im PICO-Format haben
wir entsprechend der GRADE-Methodologie eine systematische Recherche der medizinisch-
wissenschaftlichen Literatur durchgefiihrt und Empfehlungen und Begriindungen verfasst. Die
Empfehlungen basieren auf der aus den systematischen Literaturrecherchen abgeleiteten Qualitat der
Evidenz, auf Expertenmeinung, wo keine Evidenz verfligbar war, und einer Abwagung von Nutzen und
Schaden, Praferenzen des Patienten, Durchfiihrbarkeit und Anwendbarkeit sowie Kosten der
Intervention. Wir prisentieren hier die aktualisierten Leitlinien von 2019 zur Diagnose, Prognose und
Behandlung der PAVK bei Patienten mit FuBulkus und schlagen einige zukiinftige Themen von
besonderem wissenschaftlichem Interesse vor.
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EMPFEHLUNGEN

Untersuchen Sie die FiiRe aller Patienten mit Diabetes einmal jahrlich bezlglich einer
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (PAVK), auch wenn kein FuBulkus vorhanden ist.
Dies sollte mindestens eine entsprechende Anamnese und das Palpieren der FuBpulse
umfassen. (Empfehlungsgrad: Stark; Evidenzgrad: Niedrig)

Fihren Sie bei allen Patienten mit Diabetes und FuRulkus eine klinische Untersuchung (durch
entsprechende Anamnese und Palpieren der FuBpulse) auf Vorliegen einer PAVK durch.
(Stark; Niedrig)

Da die klinische Untersuchung bei den meisten Personen mit Diabetes und FuBulkus eine
PAVK nicht zuverlassig ausschlieBen kann, untersuchen Sie dopplersonographisch die
Flussprofile in Kombination mit dem systolischen Knocheldruck und dem systolischen
Knochel-Arm-Index (ABI) oder dem systolischen Zehendruck und dem Zehen-Arm-Index
(TBI). Keine einzelne Modalitat hat sich als optimal erwiesen. Es gibt keinen absoluten
Schwellenwert, um eine PAVK zuverlassig auszuschlieBen. Jedoch ist eine PAVK bei einem ABI
von 0.9-1.3, einem Zehen-Arm-Index > 0.75 und triphasischen Doppler-Flusskurven des FuBes
eine eher unwahrscheinliche Diagnose. (Stark; Niedrig)

Flhren Sie bei Patienten mit einem diabetischen FuBulkus und peripherer arterieller
Verschlusskrankheit mindestens einen der folgenden Tests am Krankenbett durch, von
denen jeder die Vortestwahrscheinlichkeit einer Heilung um 25 % erhoht: ein
Perfusionsdruck der Haut > 40 mmHg; ein Zehendruck > 30 mmHg oder ein transkutaner
Sauerstoffdruck (TcPO2) > 25 mmHg. (stark; maBig).

Verwenden Sie bei Patienten mit diabetischem FuRulkus und peripherer arterieller
Verschlusskrankheit das WIfl (Wunde/lschamie/FuRinfektion)-Klassifizierungssystem als
Mittel fUr die Stratifizierung des Amputationsrisikos und den Nutzen einer
Revaskularisation. (Stark; maRig).

Erwégen Sie eine dringliche GefaRbildgebung und Revaskularisierung bei Patienten mit einem
diabetischen FuRulkus und einem Knécheldruck < 50 mmHg, ABI < 0,5, einem Zehendruck
<30 mmHg, oder einem TcPO2 < 25. (Stark; Niedrig)

Erwégen Sie bei Patienten mit einem diabetischen FuBulkus immer eine GefaRbildgebung,
unabhdngig von den Ergebnissen der Tests am Krankenbett, wenn das Ulkus trotz guter
Pflegestandards nicht innerhalb von 4-6 Wochen abheilt. (Stark; Niedrig)

Erwégen Sie bei Patienten mit einem diabetischen FuRulkus und peripherer arterieller
Verschlusskrankheit immer eine Revaskularisierung, unabhangig von den Ergebnissen der
Tests am Krankenbett, wenn das Ulkus trotz optimaler Wundbehandlung nicht innerhalb
von 4-6 Wochen abheilt. (Stark; Niedrig)

Halten Sie nicht die diabetische Mikroangiopathie fiir die Ursache der schlechten Wundheilung
bei Patienten mit einem diabetischen FuRulkus, sondern ziehen Sie auch andere Ursachen fir
schlechte Wundheilung in Betracht. (Stark; Niedrig)

Wenn Sie eine Revaskularisierung der unteren GliedmaBen eines Patienten erwagen,
verwenden Sie eine der folgenden Modalitaten, um anatomische Informationen zu erhalten:
Farbduplexsonographie, computertomographische Angiographie, Magnetresonanzangiographie
oder intraarterielle digitale Subtraktions-Angiographie. Analysieren Sie die arterielle
Durchblutung der gesamten unteren GliedmaBen, wobei die infrapoplitealen und pedalen
Arterien in anteroposteriorer und seitlicher Ebene detailliert dargestellt sein sollen. (Stark;
Niedrig)
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M. Zielen Sie bei einer Revaskularisierung bei Patienten mit einem diabetischen

FuBulkus darauf, die direkte Blutversorgung mindestens einer FulRarterie
wiederherzustellen, und bevorzugen Sie dabei die Arterie, die die anatomische
Region des Ulkus versorgt. Nach dem Eingriff sollte dessen Wirksamkeit durch eine
objektive Messung der Durchblutung beurteilt werden. (Stark; Niedrig)

12. Da die Evidenz fiir die Uberlegenheit von endovaskuliren, offen-chirurgischen oder Hybrid-
Operationen zur Revaskularisation fehlt, treffen Sie Entscheidungen auf Basis individueller
Faktoren wie etwa morphologischer Verteilung der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit, Verfiigbarkeit von autogenen Venen, Begleiterkrankungen des Patienten
und lokaler Expertise. (Stark; Niedrig)

13. Jedes Zentrum, das Patienten mit diabetischem FuRulkus behandelt, sollte (iber Kompetenz
und schnellen Zugang zu der erforderlichen Ausstattung fiir die Diagnose und Behandlung von
PAVK verfiigen, sowohl endovaskuldre Verfahren als auch Bypass-Chirurgie. (Stark; Niedrig)

14. Stellen Sie bei einem Revaskularisierungseingriff bei Patienten mit diabetischem Fululkus sicher,
dass der Patient von einem multidisziplindren Team als Bestandteil eines umfassenden
Konzepts behandelt wird. (Stark; Niedrig)

I5. Befunden und behandeln Sie Patienten mit Anzeichen oder Symptomen einer peripheren
arteriellen Verschlusskrankheit und einer diabetischen FuBinfektion dringend, da bei ihnen ein
besonders hohes Risiko fiir eine Majoramputation der GliedmaRen besteht. (Stark; maRig).

16. Vermeiden Sie eine Revaskularisierung bei Patienten, bei denen aus Sicht des Patienten das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis fiir die Erfolgswahrscheinlichkeit des Eingriffs ungtinstig ist. (Stark;
Niedrig)

17. Bieten Sie jedem Patienten mit Diabetes und einem ischdmischen Fufulkus intensives

kardiovaskulares Risikomanagement einschlieBlich Unterstiitzung fiir Rauchverzicht,
Behandlung des Bluthochdrucks, Blutzuckerkontrolle und Behandlung mit Statinen sowie
niedrigdosiertem Clopidogrel oder Aspirin an. (Stark; Niedrig)

EINFUHRUNG

Die weltweite Belastung durch Diabetes hat im vergangenen Jahrzehnt drastisch zugenommen, und viele
internationale Einrichtungen sehen Diabetes inzwischen als Notstand des 6ffentlichen Gesundheitswesens
an. Gesundheitsfachkrifte und Patienten realisieren zunehmend die ernstzunehmende Bedeutung
diabetesabhangiger Komplikationen. Doch trotz deutlich gestiegenem Bewusstsein und der Einfiihrung
von speziellen Screening-Programmen und spezialisierten interdisziplinaren Pflegeteams in vielen
Industrielandern hat sich die Zahl der Personen mit Diabetes seit 1980 vervierfacht. Die globale Pravalenz
von Diabetes und FuBulzeration wird auf etwa 3 % 1 in populationsbasierten Kohorten geschiatzt, mit
hoher Schwankungsbreite der Zahl an Majoramputationena.

In Landern mit hohem und mittlerem Einkommen haben schatzungsweise bis zu 50 % der Patienten mit
Diabetes und FuBulzeration eine zugrundeliegende periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK) 3 4,
wogegen neuropathische Ulzera moglicherweise in Lindern mit geringem Einkommen haufiger
vorkommen s 6. Die PAVK kann bei Patienten mit Diabetes unerkannt bleiben, bis der Patient mit
(schwerem) Gewebeverlust vorstellig wird, weil bei vielen Patienten die klassischen Anzeichen einer
PAVK wie Claudicatio oder Ruheschmerz fehlen 7s. Diagnostische Tests konnen aufgrund einer
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IWGDF-Leitlinie zur pAVK

peripheren Neuropathie, der Mediasklerose 9, sowie peripheren Odemen eine geringere Zuverlissigkeit
besitzen.

Ungeachtet dessen ist eine moglichst frilhe Erkennung von PAVK bei Patienten mit diabetischer
FuBulzeration (DFU) wichtig, da das Vorliegen von PAVK mit einem erhohten Risiko flr nicht heilende
Ulzera, Infektionen und Major-GliedmaBenamputationen sowie einem erhohten Risiko fiir
kardiovaskulare Morbiditat und allgemeine Mortalitat assoziiert ist 10 1112 13 14. Die Prognose fiir Patienten
mit Diabetes, PAVK und amputationsbedirftiger FuBulzeration ist schlechter als fiir viele haufige
Krebsarten — bis zu 50 % der Patienten werden die darauffolgenden 5 Jahre nicht liberleben 4 1.

Es gibt mehrere Leitlinien fiir die Behandlung von Patienten mit PAVK und chronischer,
gliedmaBengefahrdender Ischamie (CLT]I, chronic limb threatening ischaemia). Allerdings enthalten die
meisten Studien zu PAVK keine Diabetesuntergruppe, obwohl wahrscheinlich viele der untersuchten
Patienten tatsachlich an Diabetes erkrankt sind. AuBerdem enthalten viele Studien zu PAVK und Diabetes
nur Patienten mit intakten FiiBen, oder das Vorliegen von Neuropathie, Ulkus, Infektionen oder anderen
Einflussfaktoren fiir negative Ergebnisse wird nicht addquat beschrieben is.

Ohne Zweifel reprasentieren Patienten mit Diabetes und PAVK eine spezielle Untergruppe.
Klinische Symptomatik, natiirlicher Verlauf der Erkrankung und Ergebnisse sind bei diesen Patienten
in der Regel anders. Haufig werden Patienten mit schwerem Gewebeverlust, der rasch zu Verlust
der GliedmaBe fiihrt, aber ohne signifikante Symptome vorstellig; weitere Merkmale sind in Tabelle |
beschrieben. Somit ist die weitere Erforschung dieser besonderen Untergruppe der Patienten mit
Diabetes, FuBulzeration und PAVK dringend notwendig, um weltweit die Ergebnisse zu optimieren.

Tabelle |. 74

Merkmale der PAVK bei Menschen mit Diabetes (verglichen mit Menschen ohne Diabetes)

Starker verbreitet

Betrifft jlingere Menschen

Multisegmental und bilateral

distalere VerschluRprozesse

Starkere Mediasklerose

Gestorte Ausbildung von Umgehungskreisldufen

schnellere Progression mit hohem Amputationsrisiko

Die vorliegende Leitlinie ist eine Aktualisierung der fritheren Fassung der IWGDF-Leitlinie zur PAVK 17
und Bestandteil der IWGDF-Leitlinien zur Pravention und Behandlung des diabetischen FuBsyndroms.
Unser Ziel ist es, evidenzbasierte Empfehlungen zur Diagnose, Prognose und Behandlung von PAVK bei
Patienten mit FuBulkus und Diabetes zu geben.
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IWGDF-Leitlinie zur pAVK

METHODEN

Den IWGDF-Leitlinien liegt mit dem GRADE-System eine Methodologie zugrunde, die auf klinischen
Fragen im PICO-Format (Patient-Intervention-Comparison-Outcome oder Patient-Intervention-
Vergleich-Ergebnis), systematischen Ubersichtsarbeiten und der Beurteilung verfiigbarer Evidenz aufbaut.
Daraus werden Empfehlungen erarbeitet und begriindet 18 9.

Zunachst wurde von der Redaktion des IWGDF eine multidisziplinare Arbeitsgruppe aus unabhangigen
Fachleuten (den Autoren dieser Leitlinie) eingerichtet. Die Mitglieder dieser Arbeitsgruppe haben die
klinischen Fragestellungen erarbeitet, die nach Beratung mit externen Fachleuten aus unterschiedlichen
geografischen Regionen und der Redaktion des IWGDF iiberarbeitet wurden. Ziel war es, die Relevanz
der Fragen fiir Arzte und andere medizinische Fachkrifte zu gewihrleisten, indem niitzliche
Informationen zur Diagnose, Prognose und der Behandlung der periphereren arteriellen
Verschlusskrankheit bei Personen mit Diabetes und FuBulkus zur Verfligung gestellt werden. Nach den
von Jeffcoate et al.i¢ definierten Ergebnissen einer Leitlinie haben wir auBerdem formuliert, was wir in
Bezug auf die tagliche Versorgung als kritisch wichtige Ergebnisse ansehen.

Zweitens haben wir eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt, um die vereinbarten
klinischen Fragen zu beantworten. Fiir jedes bewertbare Ergebnis haben wir die Qualitit der Evidenz
anhand des Verzerrungspotenzials der eingeschlossenen Studien, EffektgroBen, vorhandenen
Inkonsistenzen und Hinweisen auf Publikationsbias (sofern zutreffend) klassifiziert.

Danach haben wir die Qualitat der Evidenz mit ,hoch’, ,maBig‘ und ,niedrig* bewertet. Die

systematischen Ubersichtsarbeiten, die diese Leitlinie unterstiitzen, werden gesondert veroffentlicht.2o
2122

Drittens haben wir Empfehlungen fiir die einzelnen klinischen Fragenstellungen formuliert. Unser Ziel war
es, klare, spezifische und eindeutige Empfehlungen fiir bestimmte Personenkreise und Gegebenheiten
auszusprechen. Mit dem GRADE-System haben wir die Begriindung angegeben, wie wir zu den einzelnen
Empfehlungen kommen, die auf der Evidenz aus unseren systematischen Ubersichtsarbeiten 2021 22,
Expertenmeinung, wo keine Evidenz verfligbar war, und sorgfiltiger Abwigung der Vor- und Nachteile,
Patientenpriferenzen und finanziellen Kosten (Ressourcennutzung) im Zusammenhang mit der
Intervention oder dem diagnostischen Verfahren basieren 18 19. Ausgehend von diesen Faktoren bewerten
wir die Starke der einzelnen Empfehlungen als ,stark‘ oder ,schwach* und sprechen uns fiir oder gegen
eine bestimmte Intervention oder ein diagnostisches Verfahren aus. All unsere Empfehlungen (mit den
jeweiligen Begriindungen) wurden von den gleichen internationalen Fachleuten, die die klinischen Fragen
Uberpriift haben, sowie von den Mitgliedern der Redaktion des IWGDF begutachtet.

Fir eine detailliertere Beschreibung der Verfahren fiir die Entwicklung und Verfassung dieser Leitlinien
verweisen wir auf das Dokument ,IWGDF-Leitlinie zur Entwicklung und Methodologie’ 23.
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IWGDF-Leitlinie zur pAVK

DIAGNOSE

PICO: Welche Symptome und Anzeichen (klinische Untersuchung) sollten bei einer Person mit
Diabetes und ohne FuBulzeration untersucht werden, um eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit zu identifizieren oder auszuschlieBen?

Empfehlung I: Untersuchen Sie die FiiRe aller Patienten mit Diabetes einmal jahrlich auf das
Vorliegen einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, auch wenn kein FuBulkus vorhanden ist.
Dies sollte mindestens eine entsprechende Anamnese und das Palpieren der FuRpulse umfassen.
(Stark; Niedrig)

Begriindung: Diese Empfehlung deckt sich mit anderen (inter)nationalen Leitlinien zur Behandlung von
Menschen mit Diabetes, die ein jahrliches PAVK-Screening empfehlen 24 25 26. Neben fehlenden FuBpulsen
gibt es weitere spezifische klinische Befunde, die medizinische Fachkrifte auf das Vorliegen einer PAVK
hinweisen, wie etwa femorale Stromungsgerausche oder eine langsame Venenfiillzeit 27 8. Symptome und
Anzeichen von PAVK wie Claudicatio, fehlende Pulse und ein niedriger ABI wurden in einer aktuellen
Ubersichtsarbeit als Pradiktoren fiir eine zukiinftige Ulzeration identifiziert 28, jedoch konnen klassische
Anzeichen bei Patienten mit PAVK und einem DFU fehlen. Patienten mit Diabetes und Anzeichen einer
PAVK sollten deshalb haufiger kontrolliert werden. Zudem haben Personen mit PAVK ein hoheres Risiko
fiir andere kardiovaskulare Erkrankungen, was auch Strategien hinsichtlich dieser Probleme erfordert 29.

PICO: Welche Symptome und Anzeichen (klinische Untersuchung) sollten bei einer Person mit
Diabetes und FuBulkus untersucht werden, um eine periphere arterielle Verschlusskrankheit zu
identifizieren oder auszuschlieBen?

Empfehlung 2: Untersuchen Sie bei allen Patienten mit Diabetes und FuRulkus im Rahmen einer
klinischen Untersuchung (durch entsprechende Anamnese und Palpieren der FuRpulse), ob eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit vorliegt. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Es gibt nur sehr wenige Daten darlber, wie verldsslich Symptome oder klinische
Untersuchungen fiir den Nachweis einer PAVK bei Patienten mit Diabetes und FuBulkus sind. Obwohl
eine sorgfiltige medizinische Anamnese und klinische Untersuchung das Vorliegen einer PAVK bei
Patienten mit FuBulkus nahelegen konnen, reicht ihre Empfindlichkeit nicht aus, um sie bei allen
Patienten auszuschlieBen. Viele Patienten mit Diabetes und PAVK haben wenige oder atypische
Symptome 7,und aus unserer Erfahrung wissen wir, dass Patienten ohne nennenswerte Symptome einen
schweren Gewebeverlust erleiden konnen. Der Mangel an Symptomen kann mit einer begleitenden
Neuropathie und fehlendem Schmerzempfinden zusammenhangen. Die FuBtemperatur kann durch
arterio-vendses Shunting unzuverlassig sein, weil der FuB in solchen Fillen relativ warm ist 30. Die
Palpation der FuBpulse sollte ein wesentlicher Bestandeteil jeder klinischen Erstuntersuchung sein, jedoch
diirfen palpierbare FuBpulse nicht isoliert betrachtet werden, um PAVK zuverlissig auszuschlieBen.
Beispielsweise konnten in einer untersuchten Grundversorgung mit Screening von Patienten > 50 Jahren
bei mehr als zwei Drittel der Patienten trotz einer PAVK FuBpulse palpiert werden 31. Ein erfahrener
Untersuchender kann unter Umstanden trotz vorliegender erheblicher Ischamie noch Pulse palpieren 32.
Deshalb sollte bei allen Patienten mit FuBulkus eine objektivere Befundung erhoben werden.
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IWGDF-Leitlinie zur pAVK

PICO: Welches diagnostische Verfahren am Krankenbett ist bei Personen mit Diabetes und
FuBulkus im Hinblick auf die Diagnose oder den Ausschluss einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit am leistungsfahigsten (alleine oder in Kombination)?

Empfehlung 3: Da eine klinische Untersuchung bei den meisten Personen mit Diabetes und FuBulkus
keine periphere arterielle Verschlusskrankheit ausschlieBen kann, untersuchen Sie die arteriellen
Druckkurven des FuBes mit einem Doppler-Gerat in Kombination mit dem systolischen Knoécheldruck
und dem systolischen Knochel-Arm-Index (ABI) oder dem systolischen Zehendruck und dem Zehen-
Arm-Index (TBI). Keine einzelne Modalitat hat sich als optimal erwiesen. Es gibt keinen absoluten
Schwellenwert fiir den zuverlassigen Ausschluss einer pAVK. Dennoch ist eine pAVK bei einem ABI von
0,9-1,3, einem Zehen-Arm-Index > 0,75 und triphasischen Doppler-Kurven des FuBes eine relativ
unwahrscheinliche Diagnose. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Neben klinischer Anamnese und Untersuchung sollten alle Patienten mit FuBulkus einer
objektiven Beurteilung unterzogen werden. Wie in unseren systematischen Ubersichtsarbeiten

diskutiert 29, ist ein ABI (< 0,9) ein niitzlicher Test fiir die Diagnose einer PAVK. Allerdings kann ein ABI
> 0,9 eine PAVK nicht ausschlieBen. Die Mehrzahl der Patienten mit PAVK und FuBulkus leidet auBerdem
unter einer (autonomen) peripheren Neuropathie, die mit einer Mediasklerose (Verkalkung der Tunica
media (Mediasklerose, Monckeberg-Sklerose) der Arterien des unteren Beins assoziiert ist, und hat durch
diestarre GefiBwand einen erhohten ABI, was den Nutzen des Tests beeintrachtigt 9. Es sollte beachtet
werden, dass eine Mediasklerose nicht unbedingt eine arterielle Stenose und verminderten Blutfluss
verursacht 3329. Der Nachweis einer triphasischen arteriellen Druckkurve mit einem Handdoppler-Gerit
scheint eine starkere Evidenz fiir das Nichtvorliegen einer PAVK zu liefern. Das Gleiche gilt fiir die
Messung des Zehen-Arm-Index, der das Vorliegen einer PAVK bei einem Wert >0,75 20 unwahrscheinlich
werden lisst und im Vergleich zu ABI weitere Informationen bietet, insbesondere bei Patienten mit
schwerer PAVK unterhalb des Knochels 34. Leider kann auch der Zehendruck durch die gleichen
Faktoren, die den ABI beeinflussen (darunter auch die Verkalkung der Digitalarterien), falschlicherweise
erhoht sein. Die Qualitat der Evidenz reicht nicht aus, um den Einsatz eines einzelnen diagnostischen
Tests auf PAVK am Krankenbett bei allen Patienten mit Diabetes und FuBulzeration zu unterstiitzen 3s.
Neuere Studien legen jedoch nahe, dass TBI und tibiale Kurven (gemessen auf Hohe des Innenknochels,
am FuBriicken und mittig der Wade fiir die peroneale Arterie) die hilfreichsten nicht invasiven Tests sind,
um Patienten fiir eine diagnostische Bildgebung herauszufiltern 36 37. Durch gleichzeitige Verwendung
mehrerer Tests wird die Diagnosegenauigkeit sicherlich verbessert 3s 38 39.

Es liegen keine endgiiltigen Daten fiir den absoluten Grenzwert oder ,unauffillige* Werte fiir nicht
invasive Tests fur Menschen mit Diabetes und FuBulzeration vor. In friheren Studien, in denen der
Einsatz von Tests am Krankenbett fiir die Diagnose von PAVK untersucht worden war, wurde mit
vorgegebenen Grenzwerten gearbeitet; es liegen jedoch keine Informationen Uber andere Grenzwerte
vor, die eventuell auch von Interesse sein konnten. Wir empfehlen, dass eine PAVK als eher
unwahrscheinliche Diagnose angesehen werden sollte, wenn ein ABI von 0,9 bis 1,3, einen Zehen-Arm-
Index > 0,75 und triphasische Doppler-Kurven des FuBes vorliegen, allerdings sollte dies im Zweifelsfall
durch eine eindeutige Bildgebung erganzt werden.

Alle Verfahren am Krankenbett sollten von geschultem medizinischem Fachpersonal nach den
einschlagigen Standards durchgefiihrt werden. Die Evidenz reicht nicht aus, um eine der vorgenannten
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nicht invasiven diagnostischen Modalitaten bevorzugt fur die Diagnose von PAVK zu empfehlen.
Medizinische Fachkrifte sollten sich der Beschrankungen der einzelnen Modalitaten bewusst sein und
unter Zuhilfenahme der lokalen Kompetenzen und Verfiigbarkeit von Tests Uber die Verwendung einer
einzelnen oder mehrerer Modalitaten in Kombination entscheiden.

PROGNOSE

PICO: Welche klinischen Anzeichen, Symptome und nicht invasiven Tests am Krankenbett konnen bei
Personen mit diabetischer FuBulzeration und PAVK die Abheilung des Ulkus und das Amputationsrisiko
prognostizieren?

Empfehlung 4: Fiihren Sie bei Patienten mit einem diabetischen FuBulkus und peripherer arterieller
Verschlusskrankheit mindestens einen der folgenden Tests am Krankenbett durch, von denen jeder die
Vortestwahrscheinlichkeit einer Heilung um 25 % erhoht: ein Perfusionsdruck der Haut > 40 mmHg; ein
Zehendruck > 30 mmHg oder ein transkutaner Sauerstoffdruck (TcPO2) > 25 mmHg. (stark; maBig).

Empfehlung 5: Verwenden Sie bei Patienten mit diabetischem Fululkus und peripherer arterieller
Verschlusskrankheit das WIfl (Wunde/lschamie/FuRinfektion)-Klassifizierungssystem als Mittel fir die
Stratifizierung des Amputationsrisikos und den Nutzen einer Revaskularisation. (Stark; MaRig).

Empfehlung 6: Erwagen Sie eine dringliche GefdRbildgebung und Revaskularisierung bei Patienten mit
einem diabetischen FuRulkus und einem Knécheldruck < 50 mmHg, ABI < 0,5, einem Zehendruck < 30
mmHg, oder einem TcPO2 < 25 mmHg eine dringliche GefaRbildgebung und Revaskularisierung.
(Stark; Niedrig)

Empfehlung 7: Erwéagen Sie bei Patienten mit einem diabetischen FuRulkus immer eine GefaRbildgebung,
unabhdngig von den Ergebnissen der Tests am Krankenbett, wenn das Ulkus trotz guter Pflegestandards
nicht innerhalb von 4-6 Wochen abheilt. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 8: Erwagen Sie bei Patienten mit einem diabetischen FuRulkus und peripherer arterieller
Verschlusskrankheit immer eine Revaskularisierung, unabhdngig von den Ergebnissen der Tests am
Krankenbett, wenn das Ulkus trotz optimaler Wundbehandlung nicht innerhalb von 4-6 Wochen abheilt.
(Stark; Niedrig)

Empfehlung 9: Halten Sie nicht die diabetische Mikroangiopathie fiir die Ursache der schlechten
Woundheilung bei Patienten mit einem diabetischen Fululkus, sondern ziehen Sie auch andere

Ursachen fiir schlechte Wundheilung in Betracht. (Stark; Niedrig)

Begriindung: In unserem systematischen Review erwiesen sich folgende Tests fiir die Prognose der
Abheilung von ulzerierten FiiBen als besonders hilfreich: Hautdurchblutungsdruck (> 40 mmHg),
Zehendruck (= 30 mmHg) und TcPO2 (= 25 mmHg) 21. Alle konnten in einer oder mehreren Studien
die Vortestwahrscheinlichkeit einer Abheilung um mindestens 25 % erhohen. Angesichts der
Variabilitit der PAVK in Bezug auf Verteilung, Schwere und Symptome ist es keine Uberraschung, dass
keine einzelne Messung einheitlich zuverlassige Prognosen fiir die Abheilung liefern konnte. Spezifische
Merkmale einer PAVK, die die Heilung oder Nichtheilung eines diabetischen FuBulkus prognostizieren,
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sollten im Rahmen der begrenzten Qualitat der veroffentlichen Literatur gedeutet werden.

Die meisten Daten aus der Literatur beruhen auf Analysen mit nur einer univariablen Analyse, und diese
PAVK-Messmethoden sollten alle vor dem Hintergrund der sonstigen Einflussfaktoren des Ergebnisses
interpretiert werden. Angesichts der relativ geringen Heilungswahrscheinlichkeit und des erhchten
Amputationsrisikos bei Patienten mit einem Zehendruck < 30 mmHg oder einem

TcPO2 < 25 mmHg empfehlen wir bei diesen Patienten die Verwendung von bildgebenden Verfahren und
eventuell eine Revaskularisierung. Als relativ wertlos erwies sich der ABI fiir die Prognose der
Ulkusheilung 40, wobei ein ABI < 0,5 und/oder ein Knécheldruck < 50 mmHg jedoch auf ein hoheres
Amputationsrisiko hinweisen. Dringliche Bildgebung und Behandlung sollte auch bei Patienten mit PAVK
und hoheren Druckwerten erwogen werden, wenn andere Pradiktoren fiir eine schlechte Prognose
vorliegen, darunter Infektion oder ein groBe Ulkusausdehnung 41. Eine neuere Studie hat vorgeschlagen,
dass die digitale Subtraktionsangiographie eine Majoramputation friihzeitig vorhersagen kann; dies
erfordert aber weitere Bestdtigungen 42. Letztlich kann angesichts des begrenzten diagnostischen und
prognostischen Nutzens keiner der zuvor beschriebenen Tests die PAVK als Ursache fiir die schlechte
Wundheilung eines FuBulkus, welches auf optimale Behandlung nicht anspricht, vollstandig ausschlieBen.
Bei solchen Patienten sollte deshalb anhand einer GefaBbildgebung festgestellt werden, ob sie von einer
Revaskularisierung profitieren wiirden. In einer Beobachtungsstudie wurde festgestellt, dass eine friihe
Revaskularisierung (< 8 Wochen) die Heilung von ischamischen FuBulzera wahrscheinlicher macht 43.
Eine aktuelle retrospektive Studie hat auBerdem gezeigt, dass Patienten mit Diabetes, bei denen
zwischen Vorstellung und Revaskularisierung mehr als zwei Wochen verstrichen, ein deutlich hoheres
Risiko fuir einen GliedmaBenverlust haben 44. Diese Studien legen nahe, dass eine aggressive
Vorgehensweise mit einer friihzeitigen Revaskularisierung das Ergebnis verbessern kann, allerdings sind
diese Verfahren nicht ohne Risiko, wie die folgende Zusammenfassung zeigt 22. Der ambitionierte Ansatz
»je frither desto besser mag verlockend erscheinen, er wird jedoch durch die Erkenntnis relativiert,
dass bis zu 50 % aller Patienten mit DFU und PAVK, bei denen keine Revaskularisierung durchgefiihrt
wird, mit einer Heilung ihrer FuBulzera rechnen konnen 10. Somit gibt es keine allgemeingliltige
Herangehensweise, und jeder Fall muss individuell beurteilt werden.

Erwagen Sie bei allen Patienten mit Diabetes, PAVK und FuBulkus immer eine Revaskularisierung,
unabhingig von den Ergebnissen der Tests am Krankenbett, wenn das Ulkus trotz optimaler
Behandlung innerhalb von 4-6 Wochen keine Besserung zeigt. Bedingt durch die vielen Einflussfaktoren
einer Nichtheilung ist es unmoglich, die optimale Dauer eines konservativen Behandlungsversuches
anzugeben, ehe Bildgebung und vaskulare Intervention erwogen werden. Eine post-hoc-Analyse einer
klinischen Studie lieB erkennen, dass eine vierwochige Dauer bei Patienten mit unkomplizierten
neuropathischen FuBulzera ausreicht, um die Wahrscheinlichkeit der Heilung einzuschatzen 4s. Aus
pragmatischen Griinden empfehlen wir auf Grundlage von Expertenmeinung, eine GefaB3bildgebung und
nachfolgende Revaskularisierung immer dann zu erwagen, wenn neuro-ischamische Ulzera innerhalb
von 6 Wochen keine Besserung zeigen und keine andere Ursache fiir die schlechte Wundheilung
vorliegt.

Die Heilung steht in Zusammenhang mit der Wechselwirkung der Schwere der Durchblutungsstorung
und anderen Merkmalen des FuBes und des Patienten wie etwa Ausmal3 des Gewebeverlustes, Vorliegen
einer Infektion, mechanische Belastung des Ulkus, Begleiterkrankungen wie Herzinsuffizienz oder eine
Nierenerkrankung im Endstadium 46. Wie in unserer IWGDF-Leitlinie zur Klassifizierung 47 aufgezeigt,
kann das WIfl-Klassifizierungssystem (Wunde, Ischimie und FuBinfektion) den Arzt bei der Abschitzung
des Amputationsrisikos und des potenziellen Nutzens einer Revaskularisierung unterstutzen. Dieses
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System klassifiziert das Ulkus des Patienten und die Schwere der Ischimie anhand nicht invasiver Tests
sowie die Schwere der Infektion anhand der IWGDF/IDSA-Klassifizierung. Das WIfl-System ist das
Ergebnis eines Expertenkonsenses und wurde anschlieBend in Populationen mit und ohne Diabetes
validiert 48. Das Bewertungssystem wird in Tabelle 2 und in unserer Klassifizierungsleitlinie beschrieben;
und kann als Berechnungstool kostenlos heruntergeladen werden 47 49. SchlieBBlich hangt die
Heilungswahrscheinlichkeit von der Qualitit der nachfolgenden Pflege ab, die alle oben genannten
Probleme beriicksichtigen muss.

Tabelle 2. 4s
Ein-
stufung Gangran

der
Wunde

0 Kein Ulkus Keine Gangran
Klinische Beschreibung: kleinerer Gewebeverlust. Beherrschbar durch eine einfache
Zehenamputation (| oder 2 Zehen) oder Hautdeckung.

| Kleine, oberflachliche Ulzera am distalen FuR oder Bein; Keine Gangran
kein freiliegender Knochen, oder nur am Endglied
Klinische Beschreibung: kleinerer Gewebeverlust. Beherrschbar durch eine einfache
Zehenamputation (| oder 2 Zehen) oder Hautdeckung.

2 Tieferes Ulkus mit freiliegendem Knochen, Gelenk Gangrandse Veranderungen
oder Sehnen; in der Regel ist die Ferse nicht auf Zehen beschrankt
betroffen;

oberflachliches Fersenulkus, ohne

Beteiligung des Fersenbeins

Klinische Beschreibung: groBBerer Gewebeverlust, beherrschbar durch Amputation mehrerer
(=3) Zehen oder transmetatarsale Standardamputation (TMA) + Hautabdeckung.

3 Umfangreiches, tiefes Ulkus am Vorder- Starke Gangran des Vorder-
und/oder Mittelful3; tiefes Fersenulkus und/oder Mittelful3; bis zum Knochen
bis auf den Knochen
* Fersenbeinbeteiligung Fersennekrose und Fersenbeinbeteiligung
Klinische Beschreibung: intensiver Gewebeverlust, beherrschbar nur durch komplexe
FuBrekonstruktion oder nicht traditionelle TMA (Chopart oder Lisfranc); Lappendeckung oder
komplexes Wundmanagement fiir groBe Weichgewebedefekte

Ischamie
Knochel-Arm-Index Systolischer Zehendruck, transkutaner
Knocheldruck (mmHg)  Sauerstoffdruck
(mmHg)

0 >0,80 >100 > 60

| 0,6-0,79 70-100 40-59

2 0,4-0,59 50-70 30-39

3 <0,39 <50 <30
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FuRinfektion

Einstufung Klinische Manifestationen

0 Keine Symptome oder Anzeichen fiir Infektion
Infektion vorhanden, durch mindestens zwei der folgenden Kriterien definiert:
e  Lokale Schwellung oder Verhartung
e Erythem > 0,5 bis <2 cm in der Umgebung des Ulkus
e  Lokale Empfindlichkeit oder Schmerz
e Lokale Wiarme
e  Eiter (dickflussig, undurchsichtig bis weil3lich, oder blutige Exsudation)
| Lokale, auf die Haut und das subkutane Gewebe beschrankte Infektion (ohne Beteiligung
von tieferliegenden Geweben und ohne systemische Anzeichen wie unten beschrieben).
Andere Ursachen fiir eine entziindliche Reaktion der Haut miissen ausgeschlossen werden (z. B.

Trauma, Gicht, akute Charcot Neuro-Osteoarthropathie, Fraktur, Thrombose, vendse Stauung)
2 Lokale Infektion (wie oben beschrieben) mit Erythem > 2 cm oder mit Beteiligung von tieferen

Strukturen als der Haut oder subkutane Gewebe (z. B. Abszess, Osteomyelitis, septische
Arthritis, Fasziitis) und
Keine Anzeichen einer systemischen entziindlichen Reaktion (wie unten beschrieben)
3 Lokale Infektion (wie oben beschrieben) mit Anzeichen von SIRS, die durch mindestens zwei
der folgenden Faktoren manifestiert wird:
e Temperatur > 38 °C oder < 36 °C
e Puls > 90 Schlage/min
e Atemfrequenz > 20 Atemziige/min oder PaCO2 < 32 mm Hg
e WeilRe Blutkorperchen >12.000 oder < 4.000 cu/mm oder 10 % unreife (Band)Formen

SIRS = Systemic Inflammatory Response Signs (systemische Anzeichen fiir eine Entziindungsreaktion)

In der Vergangenheit hielt man die Mikroangiopathie fiir eine wichtige Ursache von schlecht heilenden
diabetischen FuBulzera. Jedoch gibt es derzeit keine Belege fiir diese Annahme. Die PAVK bleibt die
wichtigste Ursache fiir eine mangelnde Durchblutung der FiiBe von Patienten mit Diabetes so.
Allerdings muss beriicksichtigt werden, dass die PAVK nicht die alleinige Ursache fiir eine verminderte
Durchblutung ist, da auch Odeme und Infektionen die Sauerstoffversorgung des Gewebes
beeintrachtigen konnen. All diese Zustande sind behandlungsbeduirftig 51 s2.
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BEHANDLUNG

PICO: Welche Verfahren zur anatomischen Bildgebung sind bei Personen mit Diabetes und
FuBulzeration am sinnvollsten, wenn eine Revaskularisation erwogen wird?

Empfehlung 10:

Wenn Sie eine Revaskularisierung der unteren GliedmaB3en eines Patienten erwagen,
verwenden Sie eine der folgenden Modalitaten, um anatomische Informationen zu
erhalten: Farbduplexsonographie, computertomographische Angiographie,
Magnetresonanzangiographie oder intraarterielle digitale Subtraktions-Angiographie.
Analysieren Sie die arterielle Durchblutung der gesamten unteren GliedmaBen, wobei
die infrapoplitealen und pedalen Arterien in anteroposteriorer und seitlicher Ebene
detailliert dargestellt sein sollen. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Die Entscheidung, wer eine Revaskularisierung der Arterien der unteren GliedmaBen
benotigt und welches Verfahren am besten geeignet ist, erfordert eine angemessene Bildgebung fiir die
Steuerung der Therapie. Es ist nicht akzeptabel, allein aufgrund der klinischen Untersuchung eine
Revaskularisierung vorzunehmen.

Anatomische Informationen liber die Arterien der unteren GliedmaBen sind als Voraussetzung unbedingt
erforderlich, um Vorliegen, Schwere und Verteilung von arteriellen Stenosen oder Verschliissen
beurteilen zu konnen,. Detaillierte Bilder der Arterien unterhalb des Knies und der FuBe, insbesondere
mit einer speziellen Untersuchung der FuBdurchblutung, sind bei Patienten mit Diabetes besonders
wichtig. Zu den Techniken, die fiir die Darstellung des arteriellen Systems der unteren GliedmaBen bei
Patienten mit Diabetes eingesetzt werden konnen, zahlen Duplex-Sonographie, Magnetresonanz-
Angiographie, computertomographische Angiographie und digitale Subtraktions-Angiographie so.

Farbduplex-Sonographie (CDUS, Colour Duplex ultrasound) liefert sowohl anatomische Details als auch
eine physiologische Bewertung des Blutflusses an spezifischen Punkten des Arteriensystems. Indem das
Arteriensystem systematisch von der Bauchschlagader bis zu den tibialen Arterien geschallt wird, kann
die Durchblutung der gesamten unteren Extremititen direkt bewertet werden. Die Untersuchung kann
jedoch durch diffuse Beteiligung mehrerer Segmente, Verkalkung und Odeme behindert werden. CDUS
bietet den Vorteil, ein nicht invasives Verfahren zu sein. Allerdings erfordert es eine hochentwickelte
Ausriistung und spezielle Kompetenzen, und es eignet sich nicht als routinemaBiger Screening-Test. Bei
der computertomographischen Angiographie (CTA) wird ein jodhaltiges Kontrastmittel intravenos
verabreicht, um die GefaBe von der Hohe der Nierenarterien bis hinunter zum FuB3 darzustellen. Starke
Verkalkung kann die Bewertung kleinerer Arterien behindern, insbesondere am Unterschenkel. Weitere
Nachteile sind potenzielle allergische Reaktionen und die Entwicklung einer durch das Kontrastmittel
verursachten Nephropathie, insbesondere bei Patienten mit Nierenvorerkrankung oder Herzinsuffizienz.
Bei kontrastverstarkter Magnetresonanz-Angiographie (CE-MRA, contrast-enhanced magnetic resonance
angiography) wird Gadolinium als Kontrastmittel verwendet, und mit spezieller Technik konnen Bilder
von der Bauchschlagader bis hinunter zum FuB3 gemacht werden. Ein wichtiger Vorteil von CE-MRA ist
die Verwendung eines Kontrastmittels mit geringer Nephrotoxizitat. Dem stehen Nachteile wie
begrenzte Auflosung und Artefakte durch friihere Stenteinlagen gegeniiber. Der Einsatz ist allerdings bei
Patienten mit Implantaten, wie z.B. Herzschrittmachern, und Klaustrophobie eingeschrankt. Bei
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Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin Clearance < 30 ml/min) ist der Einsatz von
gadoliniumhaltigen Kontrastmitteln (relativ) kontraindiziert, da es zu einer nephrogenen systemischen
Fibrose kommen kann. Fiir Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion konnten neuere, nicht
gadoliniumhaltige Mittel wie etwa ultrakleine superparamagnetische Eisenoxidpartikel (fiir die es
verschiedene Magnetresonanzanwendungen gibt) eine sichere Alternative sein s53.

Die intraarterielle digitale Subtraktions-Angiographie ist aufgrund ihrer hohen raumlichen Auflosung
nach wie vor der Goldstandard fiir die arterielle Bildgebung. Sie hat den Vorteil, dass innerhalb des
gleichen Verfahrens eine endovaskulidre Therapie moglich ist. Neben der Notwendigkeit eines
jodhaltigen Kontrastmittels hat sie den weiteren Nachteil, dass es sich um ein invasives Verfahren
handelt, das mit den potenziellen Komplikationen im Rahmen der Arterienpunktion assoziiert ist.

Medizinische Fachkrifte sollten sowohl die Techniken als auch ihre Einschrankungen hinsichtlich
bestimmter Patienten kennen. Die Entscheidung liber die zu verwendende Bildgebungsmodalitit hangt
von den Kontraindikationen beim betreffenden Patienten sowie der lokalen Verfligbarkeit und
Expertise ab.

PICO: Was sind die Ziele der Revaskularisationsmethoden, und der anschlieBenden Behandlung bei
Menschen mit Diabetes, FuBulzeration und PAVK?

Empfehlung 1 1:

Zielen Sie bei einer Revaskularisierung bei Patienten mit einem diabetischen FuBulkus darauf, die
direkte Blutversorgung mindestens einer FulRarterie wiederherzustellen, und bevorzugen Sie dabei
die Arterie, die die anatomische Region des Ulkus versorgt. Nach dem Eingriff sollte dessen
Wirksamkeit durch eine objektive Messung der Durchblutung beurteilt werden. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Der natirliche Krankheitsverlauf bei Patienten mit Diabetes, PAVK und FulRulzera bleibt
schlecht definiert. Allerdings zeigen zwei Studien an Patienten mit Diabetes und Gliedmalenischamie, die
nicht revaskularisiert wurden, dass im ersten Jahr etwa 50 % der Gliedmalien erhalten werden konnten 10
sa. Nach einer Revaskularisation erhéhen sich die Beinerhaltungsraten auf 80 bis 85 %, wahrend die
Ulkusheilung > 60 % erreicht (in 12 Monaten) 22. Die Qualitat der Evidenz ist derzeit gering; der Grund sind
schlecht definierte Populationskohorten, unterschiedliche Indikationen fiir einen Eingriff und mehrere
potenziell verzerrende Faktoren. Patienten, die eine Revaskularisierung vornehmen lassen, haben ein
erhohtes Risiko flir eine hohe perioperative Mortalitat. Die hochste Risikogruppe sind diejenigen Patienten
mit Diabetes, PAVK und terminaler Niereninsuffizienz (5 % perioperative Mortalitat, 40 %

[ -Jahresmortalitdt und Gliedmalenrettungsquoten im ersten Jahr von etwa 70 %) 22.

Bisher galt das Ziel der Revaskularisierung bei Patienten mit PAVK, einen pulsierenden Blutfluss im
besten verfiigbaren Anschlussgefa3 herzustellen. Neuerdings wird jedoch der angiosomorientierte
Ansatz starker verfolgt, aber auch heftig debattiert s5 56. Nach dieser Theorie lasst sich der FuB3 in
dreidimensionale Gewebeblocke einteilen, die jeweils mit einer eigenen Arterie versorgt werden. Die
direkte Revaskularisierung wiirde einen pulsierenden Blutfluss durch die versorgende Arterie in die
Region des Ulkus wiederherstellen, wihrend bei einer indirekten Revaskularisierung der Blutfluss durch
UmgehungsgefiBe aus benachbarten Angiosomen wiederhergestellt wird. Zielt die Revaskularisierung auf
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das GefaB, welches den anatomischen Bereich (Angiosom) des Gewebesdefektes versorgt, ware das
theoretisch wirksamer als die Revaskularisierung eines GefaBes, das den Bereich des Gewebeverlustes
gar nicht direkt versorgt. Eine neuere retrospektive Studie liber endovaskulare
GliedmaBenrettungsversuche bei Patienten mit DFU lasst erkennen, dass die indirekte Angiosom-
Revaskularisierung mit schlechteren Ergebnissen assoziiert war als direkte Revaskularisierung s7. Letztlich
ist die Wirksamkeit des Angiosomkonzepts bei Patienten mit Diabetes unbekannt s8 59 60 55. Insbesondere
bei Patienten mit Diabetes, bei denen UmgehungsgefaBe in der Regel nur bedingt brauchbar sind, scheint
die Wiederherstellung des Blutflusses zu einer Arterie, die den betroffenen Bereich direkt versorgt, die
beste Methode bei einem endovaskuliren Verfahren zu sein se. Die erfolgreiche Offnung einer oder
mehrerer verschlossener GefiBe ist nicht gleichbedeutend mit einem klinischen Erfolg, deshalb sollte vor
Beendigung des Verfahrens der Blutfluss zum Ulkusbereich bewertet werden. Es kann hilfreich sein,
mehrere Arterien zu offnen (sofern durchfiihrbar), vorausgesetzt, mindestens eine von ihnen versorgt
direkt den ischamischen Bereich ss.

Die Wirksamkeit eines Revaskularisierungsverfahrens sollte idealerweise mit objektiven
Durchblutungsmessungen bewertet werden. Wir haben in der vorliegenden Empfehlung keine
Zieldruckwerte der Durchblutung angegeben, da es keine belastbare Evidenz fiir eine solche
Vorgehensweise gibt. Zuvor haben wir als Ziel flir eine Revaskularisierung einen minimalen
Hautdurchblutungsdruck von 40 mmHg, einen Zehendruck > 30 mmHg bzw. einen TcPO2

> 25 mmHg als Kriterium fiir deren Erfolg angegeben 17. Heute empfehlen wir allerdings, dass die
Revaskularisierung die Durchblutung des FuBes so gut wie moglich verbessern sollte, d. h. der Erfolg
bemisst sich bei jedem Patienten unterschiedlich. Da der Sauerstoffpartialdruck der Haut im Verlauf
einiger Wochen nach der erfolgreichen PTA ansteigt, sollten TcPO2-Messungen erst | bis 3 Wochen
nach dem Eingriff durchgefiihrt werden e1.

Empfehlung 12: Da die Evidenz fiir die Uberlegenheit von endovaskuliren, offen-
chirurgischen oder Hybrid-Operationen zur Revaskularisation fehlt, treffen Sie
Entscheidungen auf Basis individueller Faktoren wie etwa morphologische Verteilung
der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, Verfligbarkeit von autogenen Venen,

Begleiterkrankungen des Patienten und lokaler Expertise. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 13: Jedes Zentrum, das Patienten mit diabetischem FuBulkus behandelt,
sollte Giber Kompetenz und schnellen Zugang zu der erforderlichen Ausstattung fur die
Diagnose und Behandlung von PAVK verfiigen, sowohl endovaskulare Verfahren als

auch Bypass-Chirurgie. (Stark; Niedrig)

Empfehlung 14: Stellen Sie bei einem Revaskularisierungseingriff bei Patienten mit
diabetischem FuBulkus sicher, dass der Patient von einem multidisziplindren Team als

Bestandteil eines umfassenden Konzepts behandelt wird. (Stark; Niedrig)
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Empfehlung 15: Befunden und behandeln Sie Patienten mit Anzeichen oder Symptomen einer
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit und einer diabetischen FuRinfektion dringend, da bei ihnen
ein besonders hohes Risiko fiir eine Majoramputation der GliedmaRen besteht. (Stark; MaRig).

Begriindung: Bislang gibt es keinen Konsens iiber die am besten geeignete Vorgehensweise fiir eine
Revaskularisierung bei Patienten mit Diabetes und FuBulzeration. In unseren systematischen
Ubersichtsarbeiten haben wir erkannt, dass die wichtigsten Ergebnisse in Bezug auf Wundheilung und
Amputation bei endovaskularen und offenen MaBBnahmen nahezu identisch waren 2.

Jede Technik hat ihre Vor- und Nachteile. Ein erfolgreicher distaler venoser Bypass kann den Blutfluss
zum FuB betrachtlich steigern - allerdings ist eine Vollnarkose meist unumganglich und es muss eine
geeignete Vene als UmgehungsgefaB vorhanden sein. Ein endovaskulares Verfahren hat verschiedene
logistische Vorteile. Allerdings sind hier manchmal duBerst komplexe Interventionen erforderlich, um
einen adaquaten Blutfluss im FuB zu erhalten und eine fehlgeschlagene endovaskulare Intervention kann zu
schlechteren Ergebnissen fiihren, wenn anschlieBend ein offenes Verfahren durchgefiihrt wird ¢2. In den
vergangenen Jahrzehnten haben endovaskulidre Techniken bemerkenswerte Fortschritte erzielt, jedoch
sehen wir gleichzeitig auch Verbesserungen in der Anasthesie und der perioperativen Therape, die zu
einer Verbesserung der chirurgischen Ergebnisse beitragen. Wahrend die BASIL-Studie haufig als
Anleitung fiir die Revaskularisierung von Patienten mit GliedmaBenischamie angefiihrt wird ¢3, enthielt die
Kohorte nur einen kleinen Anteil von Patienten mit Diabetes, von denen es keine Untergruppenanalyse
gab, und die nicht auf Patienten mit Geschwiiren ausgerichtetwar . Somit konnen diese Ergebnisse nicht
fiir unsere Patienten mit Diabetes, FuBulzeration und PAVK extrapoliert werden. Letztlich werden immer
haufiger (Hybrid-)Verfahren eingesetzt, die offene und endovaskulare Techniken kombinieren. Wir
empfehlen deshalb, bei jedem Patienten, der eine Revaskularisierung der unteren GliedmaBen benotigt,
neben endovaskularen und offenen Verfahren auch Hybrid-Verfahren zu erwagen. Da es fiir die
Behandlung von Patienten mit Diabetes, FuBulzeration und PAVK keine allgemein giiltigen
Vorgehensweisen gibt, ist es wichtig, dass ein Behandlungszentrum iliber die Erfahrung und die
Einrichtungen verfiigt, um verschiedene Behandlungsoptionen, darunter auch offene und endovaskulare
Verfahren, anzubieten.

Wie bereits in anderen Teilen dieser IWGDF-Leitlinie erortert, ist die Wiederherstellung der
Durchblutung des FuBes nur ein Teil der Behandlung, die von einem multidisziplinaren Behandlungsteam
durchgefiihrt werden sollte s4. Jedes Revaskularisierungsverfahren sollte somit Bestandteil eines
umfassenden Betreuungsplans sein, der andere wichtige Aspekte beinhaltet, darunter: unverziigliche
Behandlung von begleitenden Infektionen, regelmaBiges Wunddébridement, biomechanische Entlastung,
Kontrolle der Blutzuckerwerte und Behandlung von Begleiterkrankungen ¢4. Insbesondere Patienten mit
einer FuBinfektion haben ein hohes Risiko, eine GliedmaBe zu verlieren und sollten als medizinischer
Notfall behandelt werden. Die |-Jahresamputationsquote fiir solche Patienten kann Untersuchungen
zufolge bis zu 44 % betragen ¢5s und Verzogerungen bei der Behandlung konnen zu einer raschen
Zerstorung des Gewebes und lebensbedrohlicher Sepsis fiihren ¢¢, wie in unseren Leitlinien zu
Infektionen beschrieben. Bei Patienten mit tiefer Infektion wie etwa einem FuBabszess, Infektion eines
tieferen FuBbereichs, das eine sofortige Drainage erfordert oder bei libermaBigem
Gewebeverlust/Gangran, die zum Schutz vor Infektionen entfernt werden muss, ist eine unverziigliche
Drainage zu erwagen, um die Gefahr einer Sepsis abzuwenden 14. Wie in unseren Leitlinien zu
Infektionen bereits beschrieben, muss dies von einer aggressiven Antibiotikatherapie begleitet werden,
zunachst mit einem Breitband- und dann - nach einer Gewebekultur - mit einem spezifisch wirksamen
Antibiotikum 14 - bei diesen Patienten gilt immer ,,Zeit ist Gewebe". Sobald die Sepsis unter Kontrolle
und der Patient stabilisiert ist, sollte eine Bewertung des Arterienbaums dazu fiihren, dass eine
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unverzugliche Revaskularisierung erwogen wird (d. h. innerhalb einiger weniger Tage). Ist der Blutfluss
verbessert und die Infektion behandelt, kann eine abschlieBende Operation erforderlich sein, um einen
biomechanisch belastbaren FuB3 herzustellen, was unter Umstianden die Rekonstruktion von
Weichgewebe und Knochen erfordert. Bei Patienten mit stark eingeschrankter Durchblutung und
starkem Gewebeverlust, aber ohne Infektion, sollte nach Moglichkeit auf intensives Débridement oder
Amputation eines FuBteils verzichtet werden, solange die Durchblutung nicht wiederhergestellt ist.

PICO: Unter welchen Bedingungen sollte bei Patienten mit einem diabetischen FuBulkus und
PAVK keine Revaskularisierung vorgenommen werden?

Empfehlung 16: Vermeiden Sie eine Revaskularisierung bei Patienten, bei denen aus Sicht des
Patienten das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir die Erfolgswahrscheinlichkeit des Eingriffs ungiinstig ist.
(Stark; Niedrig)

Begriindung: Von einer Revaskularisierung sollte Abstand genommen werden, wenn keine
Waundheilung zu erwarten oder wenn eine Majoramputation unvermeidlich ist. Bei vielen Patienten ist
das Anasthesierisiko aufgrund von Komorbidititen hoch, und eine umfangreichere rekonstruktive
Chirurgie beinhaltet ein hohes Risiko fiir perioperative Komplikationen. Insbesondere sind folgende
Patienten moglicherweise nicht fiir eine Revaskularisierung geeignet: sehr gebrechliche Patienten,
Patienten mit geringer Lebenserwartung, schlechtem funktionellen Zustand, Patienten, die bettlagerig
sind, unter grofBflichigem Gewebeverlust leiden, was die Rettung der FuBfunktion unwahrscheinlich
macht und Patienten, die - bei reeller Betrachtung - nach einer Revaskularisierung nicht mobilisiert
werden konnen. Die Entscheidung fiir eine primare Amputation oder eine palliative Behandlung sollte
gemeinsam mit dem Patienten und einem multidisziplinaren Team getroffen werden, welches einen
GefiBchirurgen oder einen sonstigen Spezialisten fiir GefaBinterventionen einschlieBt 67.

Bei Patienten, bei denen das Risiko-Nutzen-Verhaltnis einer Revaskularisierung unklar ist, sollte
beriicksichtigt werden, dass stark ischamische Ulzera unter Umstinden ohne Revaskularisierung
abheilen - zwei Beobachtungsstudien zeigen bei Patienten, fiir die keine Revaskularisierung in Frage
kam (entweder weil sie als zu gebrechlich angesehen wurden oder weil eine Revaskularisierung
technisch nicht moglich war), Heilungsquoten von etwa 50 % (mit oder ohne Minoramputationen) Io.

Es gibt mehrere andere Techniken, die fiir Patienten mit Diabetes, PAVK und Ulzeration untersucht
wurden, bei denen eine Revaskularisierung nicht in Frage kam. Dazu gehoren die venose
Arterialisierung und intermittierende pneumatische Kompressionstherapie. ¢s 69. Allerdings ist die
Datenlage unzureichend, um fiir Patienten ohne Revaskularisierungsoption eine Empfehlung beziiglich
deren Nutzen auszusprechen.

PICO: Ist es moglich, bei Patienten mit Diabetes, FuBulzeration und PAVK das Risiko von
kiinftigen kardiovaskularen Ereignissen zu reduzieren?

Empfehlung 17: Bieten Sie jedem Patienten mit Diabetes und einem ischdmischen FuRulkus intensives
kardiovaskulares Risikomanagement einschlieBlich Unterstiitzung fiir Rauchverzicht, Behandlung von
Bluthochdruck, Blutzuckerkontrolle und Behandlung mit Statinen sowie niedrigdosiertem Clopidogrel
oder Aspirin an. (Stark; Niedrig)
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Begriindung: Patienten mit Diabetes, PAVK und Ulzeration haben aufgrund ihres deutlich erhohten
Risikos fiir kardiovaskulire Ereignisse eine 5-Jahres-Mortalitit von etwa 50 % 70. Ubereinstimmend
mit anderen Leitlinien 26 25 empfehlen wir bei Patienten mit Diabetes und PAVK die unverziigliche
und griindliche Behandlung sonstiger kardiovaskularer Risikofaktoren.

Patienten sollten Unterstlitzung fiir Rauchverzicht erhalten und ihre Blutdruck- als auch

Blutzuckerwerte entsprechend der Empfehlungen in den Leitlinien zu Bluthochdruck und Blutzucker
stabilisieren. AuBerdem sollten alle Patienten eine Statin- und antithrombozytare Therapie verordnet
bekommen. Diese Strategie konnte die 5-Jahres-Mortalitit bei Patienten mit neuro-ischimischen Ulzera
reduzieren 7i1. Spezifische Evidenz beziiglich des am besten geeigneten antithrombozytaren

Medikamentes fiir Patienten mit Diabetes, PAVK und Ulzeration gibt es nicht. Allerdings favorisieren
einige neuere Leitlinien bei der Behandlung von Patienten mit PAVK Clopidogrel gegentiber Aspirin 2¢.
Eine Subgruppenanalyse einer kiirzlichen Studie mit antithrombozytiren und antikoagulierenden
Medikamenten lieB erkennen, dass eine Kombination aus Aspirin und dem Gerinnungshemmer
Rivaroxaban bei Patienten mit PAVK in Bezug auf groBere GliedmaBenereignisse wirksamer war als
Aspirin alleine, allerdings ist mit dieser Strategie ein Anstieg von (nicht schwerwiegenden)
Blutungsereignissen verbunden 72. Obwohl der Anteil der Personen mit Diabetes bei 45 % lag, wurden
keine Informationen liber das Vorliegen eines FuBulkus veroffentlicht, und auch iiber die Ergebnisse
dieser Patienten wurden nicht gesondert berichtet.

Es ist noch darauf hinzuweisen, dass wir die Wirkung von lipidsenkenden Therapien, blutzuckersenkenden
Medikamenten oder antithrombozytirer Therapie auf die Wundheilung und Amputation nicht beachtet
haben, da wir meinen, dass die Evidenzlage in diesen Bereichen noch zu diirftig ist.
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PRIORITATEN FUR KUNFTIGE FORSCHUNGSARBEITEN

Unsere systematischen Ubersichtsarbeiten haben gezeigt, dass es derzeit kaum hochwertige Daten
uber die spezifischen Untergruppen von Patienten mit Diabetes, Ulzeration und PAVK gibt. 73. Weitere
Forschungsarbeiten werden benotigt, um die Probleme rund um die Behandlung zu Iosen, einschlieBlich
Diagnose, Prognose und die Entscheidung, ob, wann und wie eine Revaskularisierung durchgefiihrt
werden sollte. Die IWGDF und die EWMA haben im Jahr 2016 die Kernpunkte fiir die Planung und die
Veroffentlichung von Interventionsstudien in der Pravention und Behandlung von diabetischen
FuBulzera, einschlieBlich Patienten mit PAVK, veroffentlicht 16. Diese Leitlinien konnen als Roadmap
dienen, um die Qualitiat der in diesem Bereich veroffentlichten Studien zu verbessern.

AuBerdem gibt es eine Reihe weiterer Kernbereiche, die kiinftig beachtet werden sollten:

e Wie ist der natirliche Verlauf des diabetischen FuBulkus bei PAVK, wenn eine optimale konservative
Behandlung durchgefiihrt wird?

e Wie werden diagnostische Tests zur Vorhersage der Heilung bei Patienten mit einem diabetischen
FuBulkus und PAVK am besten kombiniert?

e Welche Rolle spielen neuere Methoden der Durchblutungsbewertung (einschlief3lich der
Mikrozirkulation), um die Entscheidung fiir oder gegen eine Revaskularisierung von Patienten
mit diabetischer FuRulzeration und PAVK zu begriinden?

e Gibt es eine Rechtfertigung fiir eine vorbeugende Revaskularisierung von Patienten mit Diabetes
und intakten FiiBen, die ein hohes Risiko fiir Ulzeration/Amputation haben?

e Ist die angiosomorientierte Revaskularisierung bei Patienten mit diabetischer FuBulzeration
wirksamer als Verfahren, bei denen das beste verfligbare GefaR gewahlt wird?

e Ist die vendse Arterialisierung bei Patienten, die fiir eine reguldre Revaskularisierung nicht in Frage
kommen, wirksam fuir die Heilung von Ulzera oder die Vorbeugung von Amputationen?

e Sind neuere medizinische Therapien wie etwa Stammzellen oder mononukledre Zellen des
peripheren Blutes wirksam fur die Heilung von Patienten mit DFU und PAVK, bei denen eine
reguldre Revaskularisierung ungeeignet ist?
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Infektions-Leitlinien der IWGDF

ZUSAMMENFASSUNG

Die Internationale Arbeitsgruppe fiir den diabetischen FuB3 (International Working Group on the
Diabetic Foot; IWGDF) erstellt seit 1999 evidenzbasierte Leitlinien zur Pravention und Behandlung des
diabetischen FuBsyndroms (DFS). Die vorliegende Leitlinie betrifft die Diagnose und Behandlung von
FuBinfektionen bei Menschen mit Diabetes und stellt ein update der IWGDF Infektions-Leitlinie von
2015 dar. Basierend auf den vom Infektions-Komitee entwickelten PICOs, die zusammen mit internen
und externen Gutachtern und Beratern erstellt wurden, geben wir 27 Empfehlungen. Sie basieren auf
systematischen Reviews des Komitees zu den Themen Diagnostik einer Infektion (neu) und Behandlung
einer Infektion (aktualisiert von 2016). Sie umfassen verschiedene Aspekte bei der Diagnostik von
Weichteil- und Knocheninfektionen, einschlieBlich dem Kilassifizierungsschema fiir die Diagnostik von
Infektionen und deren Schwere. Hervorzuheben ist, dass wir dieses Schema zum ersten Mal seit seiner
Entwicklung vor|5 Jahren liberarbeitet haben. Wir betrachten auch die Mikrobiologie diabetischer
FuBinfektionen einschlieBlich den Themen Probenentnahme und -verarbeitung, um ursachliche
Krankheitserreger zu ermitteln. SchlieBlich diskutieren wir in diesem Zusammenhang den
Therapieansatz fiir diabetische FuBinfektionen. Dazu gehoren die Auswahl einer geeigneten empirischen
und definitiven antimikrobiellen Therapie fiir Weichgewebs- und Knocheninfektionen, wann und wie
man eine chirurgische Versorgung durchfiihrt und welche Begleitbehandlungen unserer Meinung nach fiir
Infektionen bei DFS nutzlich sind und welche nicht. Fiir diese Version der Leitlinie haben wir vier
Tabellen und eine Abbildung aus der Leitlinie 2016 aktualisiert. Wir glauben, dass die Einhaltung der in
dieser Leitlinie beschriebenen Prinzipien zur Diagnose und Behandlung von Infektionen bei DFS Arzten
helfen kann, diese Patienten besser zu versorgen.
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EMPFEHLUNGEN:

a) Stellen Sie die Diagnose einer Weichteilinfektion bei DFS (diabetisches FuBsyndrom) mittels
klinischer Kriterien (basierend auf dem Vorliegen lokaler oder systemischer Entziindungssymptome).
(Starke der Empfehlung: Stark; Evidenzqualitat: Niedrig).

b) Bewerten Sie die Auspragung einer Infektion bei DFS mit Hilfe des Klassifikationsschemas

der Infectious Diseases Society of America/lnternational Working Group on the Diabetic

Foot. (Stark; Moderat)

Erwdgen Sie Menschen mit Diabetes und schwerwiegender FuRinfektion stationar
einzuweisen, ebenso Personen mit einer moderaten, aber komplizierten Infektion oder wenn
zusdtzlich relevante Co-Morbiditdten vorliegen. (Stark; niedrig)

Wenn ein Patient mit Diabetes moglicherweise an einer Fulinfektion leidet, bei der die klinische
Untersuchung unklar oder nicht auswertbar ist, sollten Sie erwagen, zur Diagnosesicherung einen
Entziindungs-Biomarker zu bestimmen, beispielsweise C-reaktives Protein, die Blutsenkung und
vielleicht Procalcitonin. (Schwach; niedrig)

Da weder die elektronische Messung der Futemperatur noch die quantitative mikrobielle
Analyse ein geeignetes Verfahren zur Diagnose einer diabetischen FufRinfektion ist, empfehlen wir,
diese nicht zu verwenden. (Schwach; niedrig)

Bei Patienten mit Diabetes und Verdacht auf Osteomyelitis des FuRes empfehlen wir zur
Diagnose eine Kombination des ,Probe-to-Bone-Test” (Einfiihrung einer sterilen Sonde in die
Wunde) mit der Blutsenkung (oder C-reaktivem Protein und/oder Procalcitonin) und
konventionellen Rontgenaufnahmen als Ausgangsuntersuchungen. (Stark; moderat)

a) Wenn bei Patienten mit Diabetes und Verdacht auf Osteomyelitis des FuRes, ein konventionelles
Rdntgenbild und klinische und labortechnische Befunde mit der Diagnose Osteomyelitis vereinbar
sind, empfehlen wir, kein weiteres bildgebendes Verfahren zur Diagnosestellung vorzunehmen.
(Stark; niedrig)

b) Wenn die Diagnose Osteomyelitis weiterhin fraglich ist, ist eine zusétzliche bildgebende
Untersuchung wie die Magnetresonanztomographie , 18F-FDG- Positronen-Emissions-
Tomographie/Computertomographie (CT) oder Leukozytenszintigraphie (mit oder ohne CT) in
Erwégung zu ziehen. (Stark; Moderat)

Bei Patienten mit Diabetes und Verdacht auf Osteomyelitis des FuRRes, bei denen eine
Diagnosesicherung oder die Bestimmung des verursachenden Erregers fiir die Wahl der Behandlung
erforderlich ist, entnehmen Sie eine Knochenprobe (perkutan oder chirurgisch), um klinisch
relevante Mikroorganismen im Knochen nachzuweisen, sowie fiir die Histopathologie (wenn
moglich). (Stark; niedrig)

a) Entnehmen Sie bei praktisch allen klinisch infizierten Wunden eine geeignete Probe zur Kultur
zum Nachweis der verursachenden Krankheitserreger. (Stark; niedrig)

b) Bei einer Weichteilinfektion des diabetischen FuRes gewinnen Sie eine Kulturprobe, indem

Sie aseptisch eine Gewebeprobe (durch Kirettage oder Biopsie) aus dem Ulkus entnehmen.
(Stark; moderat)

Verwenden Sie keine Methoden der molekularen Mikrobiologie (anstelle konventioneller Kultur)

fir die Primérdiagnostik von Krankheitserregern aus Proben bei einem Patienten mit einer
Infektion bei DFS. (Stark; niedrig)
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10.

Behandeln Sie Patienten mit diabetischer FuRinfektion mit einem Antibiotikum, das sich in einer
veroffentlichten randomisierten kontrollierten Studie als wirksam erwiesen hat und fiir den
jeweiligen Patienten geeignet ist. Einige in Betracht kommende Mittel sind: Penizilline,
Cephalosporine, Carbapeneme, Metronidazol (in Kombination mit anderen Antibiotika),
Clindamycin, Linezolid, Daptomycin, Fluorochinolone oder Vancomycin, aber nicht Tigecyclin.
(Stark; hoch)

. Wahlen Sie ein Antibiotikum zur Behandlung einer diabetischen FuRinfektion auf der Grundlage

folgender Kriterien aus: der wahrscheinliche oder nachgewiesene ursachliche Erreger ist sensibel
auf das jeweilige Antibiotikum (Antibiogramm) ; den klinischen Schweregrad der Infektion;
veroffentlichte Wirksamkeitsnachweise des Wirkstoffs bei diabetischen Fulinfektionen;
Nebenwirkungsgefahr, einschlieflich Kollateralschdden an der Kommensalflora;
Wahrscheinlichkeit von Arzneimittelwechselwirkungen; Verfiigbarkeit von Wirkstoffen und
Kostenfaktoren. (Stark; moderat)

. Jeder Patient mit schwerer Infektion bei DFS erhdlt zundchst eine Antibiotikatherapie auf

parenteralem Weg. Wechseln Sie zur oralen Therapie, wenn sich der Zustand des Patienten klinisch
verbessert, keine Kontraindikationen zur oralen Therapie bestehen und wenn ein entsprechendes
orales Mittel zur Verfiigung steht. (Stark; niedrig)

. Behandeln Sie Patienten mit leichter und meist auch bei moderater Infektion bei DFS mit oraler

Antibiotikatherapie, entweder primdr oder bei deutlicher Verbesserung durch eine anfangliche
intravendse Therapie. (Schwach; niedrig)

. Wir empfehlen, bei einer milden Infektion bei DFS kein gegenwartig erhiltliches, dulerlich/lokal

anwendbares antimikrobielles Mittel zur Behandlung zu verwenden. (Stark; moderat)

. a) Verabreichen Sie eine Antibiotikatherapie bei Patienten mit einer Haut- oder

Weichteilinfektion bei DFS fiir eine Dauer von | bis 2 Wochen. (Stark; hoch)

b) Eine Fortfihrung der Behandlung sollte in Betracht gezogen werden, vielleicht fur bis zu 3-4
Wochen, wenn sich die Infektion verbessert, aber grofflachig ist, wenn sie langsamer als erwartet
abklingt oder wenn bei dem Patienten eine schwere pAVK vorliegt. (Schwach; niedrig)

¢) Wenn die Infektion nach 4 Wochen scheinbar geeigneter Therapie nicht abgeklungen ist,
evaluieren Sie den Patienten neu und iiberdenken Sie die Notwendigkeit weiterer diagnostischer
Untersuchungen oder alternativer Behandlungen. (Stark; niedrig)

. Bei Patienten, die in letzter Zeit keine Antibiotikatherapie erhalten haben und sich in einem

gemaRigten Klimagebiet aufhalten, richten Sie bei einer leichten Infektion bei DFS eine empirische
Antibiotikatherapie auf aerobe grampositive Krankheitserreger (beta-hdmolysierende
Streptokokken und Staphylococcus aureus) aus. (Stark; niedrig)

. Bei Patienten, die in einem tropisch/subtropischen Klima leben oder die in den letzten Wochen mit

einer Antibiotikatherapie behandelt wurden, die eine stark ischdmische Extremitdt oder eine
moderate oder schwere Infektion haben, empfehlen wir eine empirische Antibiotikatherapie, die
folgende Erreger abdecken sollte: grampositive Krankheitserreger, haufig isolierte gramnegative
Krankheitserreger und bei moderaten bis schweren diabetischen FuRinfektionen méglicherweise
obligate Anaerobier. Weiterhin richten Sie das Antibiotikaschema, sowohl nach klinischen Kriterien
als auch nach den Ergebnissen von Kultur und Sensibilitdt/Antibiogramm aus. (Schwach; niedrig)

. Eine empirische Behandlung gegen Pseudomonas aeruginosa ist in der Regel in gemaRigten

Klimazonen nicht notwendig. Ziehen Sie diese in Erwagung in tropisch/subtropischen Klimazonen
(zumindest bei moderaten oder schweren Infektionen) oder wenn P. aeruginosa in den letzten
Wochen aus Kulturen der betroffenen Stelle isoliert wurde. (Schwach; niedrig)
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Behandeln Sie klinisch nicht infizierte FuBulzera nicht mit einer systemischen oder lokalen
Antibiotikatherapie, um damit das Infektionsrisiko zu verringern oder die Heilung von Ulzera zu
fordern. (Stark; niedrig)

Nicht-Chirurgen sollten in folgenden Fillen rasch einen spezialisierten Chirurgen hinzuziehen:
schwere oder moderate Infektionen, die durch ausgedehnte Gangrdn , Nekrose, Anzeichen fir einen
tiefliegenden Abszess (unterhalb der Faszien) oder ein Kompartmentsyndrom kompliziert sind oder
bei Vorliegen einer schweren Ischdmie der unteren Extremitdten . (Stark; niedrig)

a) Bei Patienten mit Diabetes und unkomplizierter VorfuRosteomyelitis, ohne weitere Indikation zur
chirurgischen Behandlung, sollte eine Antibiotikatherapie ohne chirurgische Knochenresektion in
Betracht gezogen werden. (Stark; moderat)

b) Bei Patienten, die wahrscheinlich an Osteomyelitis bei DFS mit begleitender Weichteilinfektion
leiden, sollte dringend die Notwendigkeit einer Operation evaluiert, sowie auf eine intensive
postoperative medizinische und chirurgische Nachsorge geachtet werden. (Stark; moderat)

Wihlen Sie solche Antibiotika zur Behandlung der Osteomyelitis bei DFS aus, die ihre
Wirksamkeit bei Osteomyelitis in klinischen Studien nachgewiesen haben. (Stark; niedrig)

a) Behandeln Sie die Osteomyelitis bei DFS nicht ldnger als 6 Wochen mit Antibiotika. Wenn sich
die Infektion innerhalb der ersten 2-4 Wochen nicht klinisch bessert, erwdgen Sie erneut eine
Knochenbiopsie mit Antibiogramm, eine chirurgische Resektion, oder ein alternatives
Antibiotikaschema. (Stark; moderat)

b) Behandeln Sie die Osteomyelitis bei DFS nur wenige Tage lang mit einer

Antibiotikatherapie, wenn keine Weichteilinfektion vorliegt und der gesamte infizierte

Knochen operativ entfernt wurde. (Schwach; niedrig)

Fir Falle von Osteomyelitis bei DFS, die zundchst eine parenterale Antibiotikatherapie erfordert, ist
ein Wechsel zu einem oralen Antibiotikaschema mit hoher Bioverfiigbarkeit nach ca. 5-7 Tagen in
Betracht zu ziehen, wenn die wahrscheinlichen oder nachgewiesenen Krankheitserreger auf ein
verfligbares orales Antibiotikum sensibel sind und die klinische Situation des Patienten eine orale
Therapie nicht ausschlief3t. (Stark; moderat)

a) Erwagen Sie wahrend der Knochenresektion bei Osteomyelitis bei DFS die Gewinnung einer
Knochenprobe zur Kultur (und, wenn méglich, zur Histopathologie) am Stumpf des resezierten
Knochens, um festzustellen, ob noch eine Infektion des verbliebenen Knochens vorliegt. (Stark;
moderat)

b) Wenn eine aseptisch gewonnene Kulturprobe, die wahrend der Operation gewonnen wurde,
einen oder mehrere Krankheitserreger aufweist, oder wenn die Histologie eine Osteomyelitis
zeigt, verabreichen Sie bis zu sechs Wochen lang eine geeignete Antibiotikatherapie. (Stark;
moderat)

Verwenden Sie bei einer Infektion bei DFS keine hyperbare oder topische Sauerstofftherapie als
Begleitbehandlung, wenn die einzige Indikation in der Behandlung der Infektion besteht. (Schwach;
niedrig)

Um Infektionen bei einem Ulkus bei DFS zu therapieren:

a) verwenden Sie keine ergdnzende Behandlung mit Granulozyten-Kolonie-stimulierendem Faktor
(schwach; moderat) und

b) verwenden sie nicht routineméaRig topische Antiseptika, Silberprédparate, Honig,
Bakteriophagentherapie oder Unterdruckwundtherapie (mit oder ohne Instillation).

(Schwach; niedrig)
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EINFUHRUNG

Die Verbreitung von Diabetes nimmt weltweit weiter zu. Dies fiihrt zu einer steigenden Anzahl von
FuBkomplikationen, einschlieBlich Infektionen.| Diabetische FuBinfektionen (DFls) sind mit erheblicher
Morbiditat verbunden, die haufige Arztbesuche, tiagliche Wundversorgung, antimikrobielle Therapie,
chirurgische Eingriffe und damit verbundene hohe Gesundheitskosten nach sich ziehen.23 Insbesondere
sind DFls nach wie vor die haufigsten Komplikationen bei Diabetes, die einen stationaren
Krankenhausaufenthalt erfordern und das haufigste auslosende Ereignis, das zu einer Amputation der
unteren Extremitaten fiihrt.4.s Die Therapieerfolge bei Patienten, die mit einem infizierten diabetischen
FuBulkus diagnostiziert wurden, sind schlecht: In einer groBen prospektiven Studie waren nach einem Jahr
die Ulzera nur zu 46 % geheilt (und spater in 10 % davon wieder aufgetreten). |15 % der Patienten starben
und bei 17 % war eine Amputation der unteren Extremititen erforderlich.s Es verwundert daher nicht,
dass eine bibliographische Auswertung der weltweiten Forschung iiber diabetische FuBulzera in den
letzten 10 Jahren ergab, dass die Infektion (DFl) zu den haufigsten Themen zahlt und am haufigsten zitiert
wird.7

Die Behandlung von DFI erfordert sorgfiltige Untersuchungen, die Beschaffung geeigneter Proben zur
Kultur, die sorgfiltige Auswahl antimikrobieller Therapie und die schnelle Entscheidung, wann
chirurgische Eingriffe erforderlich sind. AuBerdem sind eine bedarfsgerechte zusatzliche
Woundversorgung und eine umfassende Patientenversorgung sicherzustellen. Ein systematischer,
evidenzbasierter Ansatz fiir die Behandlung von DFls verbessert wahrscheinlich die Ergebnisse,
insbesondere die Bekiampfung von Infektionen und die Vermeidung von Komplikationen, wie z.B.
Amputationen der unteren Extremititen. Dies gelingt am besten mit Hilfe fachiibergreifenderTeam:s,
die, wenn maoglich, einen Spezialisten fiir Infektionskrankheiten oder klinisch-medizinische Mikrobiologie
einschlieBen sollten.s Natiirlich sollte dieses Team auch versuchen, eine optimale lokale
Woundbehandlung (z. B. Reinigung und Débridement), Druckentlastung, ggf. GefaBdiagnostik und -
behandlung sowie die metabolische (insbesondere glykamische) Kontrolle sicherstellen.

Es gibt mehrere Richtlinien, die Arzten bei der Behandlung von DFls helfen sollen. Ein von der IWGDF
(International Working Group on the Diabetic Foot) einberufenes Fachgremium fiir Infektionskrankheiten
veroffentlicht seit 2004 alle vier Jahre haufig verwendete Leitlinien.s Mit dieser vorliegenden Leitlinie
werden Format und Inhalt der letzten, im Jahr 2016 veroffentlichten Leitlinie aktualisiert. 9 Insbesondere
enthilt sie Informationen aus den gleichzeitig veroffentlichten systematischen Literaturreviews, die vom
Infektions-Komitee entwickelt wurden: eine Aktualisierung des systematischen Reviews aus dem Jahr
2016 zu den MaBnahmen zur Behandlung von Infektionen am diabetischen FuB3 10 und ein neu
durchgefiihrtes Review zu Fragen im Zusammenhang mit der Diagnostik von DFI. Bitte beachten Sie, dass
wir das Klassifizierungssystem zur Definition des Vorliegens und der Auspriagung einer FuBinfektion bei
Menschen mit Diabetes (siehe Tabelle 1), das die IWGDF und die IDSA (Infectious Diseases Society of
America) erstmals 2004 entwickelt hatten, leicht modifiziert haben.i1,12 Mit dieser Leitlinie haben wir
unsere Empfehlungen in die Bereiche Diagnose, mikrobiologische Beurteilung und Behandlung
(antibiotisch, chirurgisch, begleitend) unterteilt.
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HINTERGRUND

Eine Infektion definiert man am besten als Invasion und Vermehrung von Mikroorganismen im
Wirtsgewebe mit einer entziindlichen Reaktion des Wirtes, meist gefolgt von einer Gewebezerstorung.
Fast alle DFI treten in offenen Wunden auf. Weil diese mit Mikroorganismen kolonisiert sind, kann eine
Infektion nicht allein anhand der Ergebnisse von mikrobiologischen Wundkulturen nachgewiesen werden.
Dementsprechend wird eine DFI klinisch als die Manifestation von Entziindungsprozessen in Geweben
unterhalb der Knochel bei einem Menschen mit Diabetes mellitus definiert. Bei Menschen mit
Komplikationen des diabetischen FuBes konnen Anzeichen und Symptome einer Entziindung jedoch durch
das Vorliegen einer peripheren Neuropathie oder einer peripheren Arterienerkrankung oder einer
Immundysfunktion verschleiert werden. DFI beginnen in der Regel mit einer Verletzung der schiitzenden
Hautschichten, zB. durch ein Trauma oder ein Ulkus, meistens bei Patienten mit peripherer Neuropathie
und haufig zusatzlich vorliegender peripherer Arterienerkrankung (pAVK) .13 Obwohl eine Ischamie der
Extremitdten selten die primare Ursache fiir FuBulzera ist, erhoht sie das Risiko, dass sich ein Ulkus
infiziert,4,14-16 und hat einen negativen Einfluss auf den Verlauf der Infektion.4,17,18 FuBulzera bei Menschen
mit Diabetes chronifizieren durch vermehrte biomechanische Belastung, Hyperglykamie und deren
metabolische Folgen, anhaltende Entziindungen, Apoptose und Ischamie.19,20 Zu den Faktoren, die fiir eine
FuBinfektion pradisponieren, gehoren: ein Ulkus, das tief ist, langer besteht oder wiederholt auftritt, oder
eine traumatische Atiologie hat; diabetesbedingte immunologische Storungen, insbesondere bei
neutrophiler Dysfunktion; chronisches Nierenversagen.i4,1621-24¢ Wenngleich nur in wenigen Studien
untersucht, kann eine chronische Hyperglykamie fiir DFls pradisponieren, und ihr Vorliegen auf eine
schnell fortschreitende oder destruktive (nekrotisierende) Infektion hindeuten.25,26

Obgleich die meisten DFIs zum Zeitpunkt des Auftretens relativ oberflachlich sind, konnen sich
Mikroorganismen kontinuierlich im Unterhautgewebe, einschlieBlich Faszien, Sehnen, Muskeln, Gelenken
und Knochen ausbreiten. Die Anatomie des FuBes, die in mehrere getrennte, aber miteinander
verbundene Kompartimente unterteilt ist, fordert die Ausbreitung der Infektion nach proximal.27 Die
durch die Infektion hervorgerufene Entziindungsreaktion kann dazu fiihren, dass der Kompartmentdruck
den Kapillardruck iibersteigt, was zu einer ischamischen Gewebenekrose und damit zu einer
fortschreitenden Infektion fiihrt.2s, 29 Die Sehnen innerhalb der Kompartimente erleichtern die nach
proximal gerichtete Ausbreitung der Infektion, die sich in der Regel von hoheren zu niedrigeren
Druckbereichen bewegt. Bakterielle Virulenzfaktoren konnen auch bei diesen komplexen Infektionen eine
Rolle spielen.3o,31

Systemische Symptome (z. B. Fieber, Schiittelfrost), ausgeprigte Leukozytose oder schwere
Stoffwechselstorungen sind bei Patienten mit einer DFI selten, aber ihr Auftreten deutet auf eine
schwerere, moglicherweise extremitatengefahrdende (oder sogar lebensbedrohliche) Infektion hin.432,33
Wenn sie nicht diagnostiziert und richtig behandelt werden, neigen die DFI zur Progression, manchmal
schnell.34 Daher sollte ein erfahrener Spezialist (oder Team) einen Patienten mit einer schweren DFI
innerhalb von 24 Stunden begutachten.3s Ansammlungen von eitrigem Exsudat, insbesondere wenn es
unter Druck steht oder mit Nekrose verbunden ist, erfordern eine sofortige (meist innerhalb von 24
Stunden) Dekompression und chirurgische Drainage. Obwohl die Knochenresektion (vorzugsweise
begrenzt, ohne Amputation) oft zur Behandlung der Osteomyelitis niitzlich ist, ist es in der Regel eine
Weichteilinfektion, die eine dringende antibiotische Therapie und eine operative Intervention erfordert.
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Mit diesem Dokument sollen Leitlinien zur Diagnose und Behandlung von FuBinfektionen bei Menschen
mit Diabetes zur Verfiigung gestellt werden. Sie sollen in der Praxis auf der Grundlage aller verfiigbaren

wissenschaftlichen Evidenz von Nutzen sein.
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METHODEN

Wir folgen in dieser Leitlinie der GRADE-Methodik, die sich an klinischen Fragen im PICO-Format
(Patient-Intervention-Comparison-Outcome) orientiert, die mittels einer systematischen Uberpriifung
und Bewertung der verfiigbaren Evidenz bearbeitet werden. AnschlieBend werden Empfehlungen und
deren Begriindungen formuliert.3s37

Zunachst wurde vom IWGDF-Herausgebergremium (IWGF Editorial Board) eine multidisziplinare
Arbeitsgruppe unabhangiger Experten (die Autoren dieser Leitlinie) eingerichtet. Die Mitglieder der
Arbeitsgruppe erarbeiteten die klinischen Fragestellungen, die nach Riicksprache mit externen Experten
und dem IWGDF-Herausgeberkreis liberarbeitet wurden. Ziel war es, die Fragestellungen fiir Mediziner
und andere Angehorige des Gesundheitswesens relevant zu gestalten, um dann niitzliche Informationen
fir die Behandlung von FuBinfektionen bei Menschen mit Diabetes bereitstellen zu konnen. Wir haben
auBerdem outcome-Kriterien formuliert, die wir fur die tiagliche Praxis als wichtig ansehen. Hierbei
nehmen wir Bezug auf den Kriterienkatalog von Jeffcoate et al.3s

Zweitens haben wir die Fachliteratur systematisch lberpriift, um die vereinbarten klinischen
Fragestellungen zu beantworten. Fiir jedes bewertbare Ergebnis haben wir die Evidenzqualitit basierend
auf dem Risiko einer Bias der eingeschlossenen Studien, der WirkungsgroBen (,,effect sizes®) , dem
Vorhandensein von Unstimmigkeiten (;,Inkonsistenzen®) und dem Nachweis einer Publikationsbias
(letzteres bei Bedarf) bewertet.

Wir bewerteten die Evidenzqualitit dann mit ,,hoch, ,,moderat” oder ,,niedrig". Die systematischen
Reviews, die diese Leitlinie unterstiitzen, werden separat veroffentlicht.39,40

Drittens haben wir Empfehlungen formuliert, um jede klinische Fragestellung zu klaren. Wir wollten klar,
konkret und unmissverstindlich festlegen, was wir empfehlen, fiir wen und unter welchen Umstanden. Mit
Hilfe des GRADE-Systems lieferten wir die Begriindung dafiir, wie wir zu den einzelnen Empfehlungen
gekommen sind. Grundlage dafiir waren die Erkenntnisse unserer systematischen Literaturrecherche 39,40,
bzw. die Expertenmeinung, wenn keine Evidenz vorlag. Sie erfolgt unter Beriicksichtigung von Nutzen und
Schaden, Patientenpraferenzen und Kosten (Ressourcenverbauch) im Zusammenhang mit der
Intervention oder dem Diagnoseverfahren 36,37. Basierend auf diesen Faktoren haben wir die Aussagekraft
der einzelnen Empfehlungen als ,,stark oder ,,schwach* und fiir oder gegen eine bestimmte Intervention
oder Diagnosemethode bewertet. Alle unsere Empfehlungen (mit ihren Begriindungen) wurden von den
gleichen internationalen Experten, die die klinischen Fragestellungen gepriift haben, sowie von den
Mitgliedern des IWGDF-Herausgeberkreis (IWGDF Editorial Board) liberpriift.

Eine ausfiihrlichere Beschreibung der Methoden zur Entwicklung und Ausarbeitung dieser
Leitlinien finden Sie in dem Dokument ,,IWGDF-Leitlinien Entwicklung und Methodik*.4i
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DIAGNOSE

PICO la: Korrellieren bei Patienten mit Diabetes und einer FuBinfektion steigende Schweregrade der
IWGDF/IDSA-Kriterien mit einer Verschlechterung des outcome (z.B. Notwendigkeit eines
Krankenhausaufenthaltes, Nichtbeseitigung der Infektion, Amputation einer unteren Extremitat)?

Empfehlung I:

a) Stellen Sie die Diagnose einer Weichteilinfektion des diabetischen Fulles mittels klinischer
Kriterien (basierend auf dem Vorliegen lokaler oder systemischer Entziindungssymptome).
(Starke der Empfehlung: Stark; Evidenzqualitat: Niedrig).

b) Bewerten Sie die Auspragung einer Infektion des diabetischen FuBes mit Hilfe des
Klassifikationsschemas der Infectious Diseases Society of America/International
Working Group on the Diabetic Foot. (Stark; Moderat)

Begriindung: Der Arzt, dem ein Patient mit diabetischem FuBulkus vorgestellt wird, sollte immer
priifen, ob eine Infektion vorliegt und, falls vorhanden, die Schwere der Infektion einstufen. Experten
haben viele Klassifizierungsschemata fiir diabetische FuBulzera vorgeschlagen (siehe Leitlinie der IWGDF
zur Klassifizierung zu diesem Thema). Viele dieser Systeme beziehen sich nur auf das Fehlen einer
»Infektion* (was selten genau definiert ist). In den letzten zehn Jahren haben die meisten
Fachgesellschaften jedoch die Verwendung der IWGDF/IDSA-Klassifikation empfohlen, die erstmals 2004
veroffentlicht wurde. In zwei prospektiven Kohortenstudien wurde die IWGDF/IDSA DFI-Klassifikation
ganz oder teilweise validiert. In einer prospektiven und vier retrospektiven Kohortenstudien wurde die
IWGDF/IDSA als Teil eines groBeren, allgemeineren Klassifizierungssystems des diabetischen FuBes
validiert. Diese und andere Studien aus der ganzen Welt haben Beweise dafiir geliefert, dass ein erhohter
Schweregrad der Infektion mit hoheren Entziindungswerten verbunden ist,42 es wahrscheinlicher ist, dass
der Patient zur Behandlung ins Krankenhaus eingeliefert wird, die Verweildauer im Krankenhaus erhoht
wird, die Wahrscheinlichkeit einer Amputation der unteren Extremititen steigt und es mehr
Wiederaufnahmen im Krankenhaus gibt.433,43,44 Bei Patienten mit DFI wird selten eine Sepsis
diagnostiziert (vielleicht teilweise nicht erkannt), auch wenn umfangreiche lokale Anzeichen und
Symptome einer Infektion vorliegen. So haben wir uns liberlegt, ob wir die Ergebnisse des systemischen
Entziindungsreaktionssyndroms (SIRS) durch eine andere Klassifikation fiir schwere Infektionen ersetzen
sollten, z. B. das Friihwarnsystem ,,National Early Warning Score (NEWVS)*“, 45,46 oder durch das ,,quick
sequential organ failure assessment (QSOFA)*“.47 Diese wurden jedoch speziell zum Nachweis oder zur
Prognose von Behandlungserfolgen bei Patienten mit Sepsis entwickelt. Es existieren keine Daten, die
einen Wechsel von der Verwendung von SIRS zu anderen Klassifikationen fiir DFI, unterstiitzen.

Zwei haufig verwendete Klassifikationen fiir diabetische FuBulzera, WIfl (wound, ischemia, foot infection
=Wounde, Ischimie, FuBinfektion) und SINBAD (site, ischemia, neuropathy, bacterial Infection and depth
= Lokalisation, Ischamie, Neuropathie, bakterielle Infektion und Tiefe), die die IWGDF/IDSA-
Klassifikation fiir die Infektionskomponente verwenden, wurden mit Patientendaten auf ihre Eignung
Uberpriift.48.49 Die IWGDF/IDSA-Klassifikation hat mehrere Vorteile, unter anderem umfasst sie die
meisten Studien zur Validierung ihrer Verwendung in verschiedenen Bevolkerungsgruppen. Die
Anwendung ist fiir den Arzt relativ einfach. Es bedarf nur einer klinischen Untersuchung und
standardisierter Blut- und Bildgebungstests. Sie erleichtert gezielte diagnostische und therapeutische
Entscheidungen beziiglich einer Infektion, verursacht nachweislich keine Schaden und wurde von der
akademischen Gemeinschaft und den praktizierenden Arzten weitgehend angenommen.

Andere verfiigbare Klassifikationsverfahren wurden dariiber hinaus nicht speziell fiir die DFI
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entwickelt oder auf ihre diesbeziigliche Eignung hin tiberpriift.so

Fir die aktuelle Leitlinie haben wir eine Erlduterung im Schema der Infektionsklassifizierung (Tabelle 1)
gemacht. Wir definieren eine Infektion basierend auf dem Vorliegen folgender Anzeichen: ) Entziindung
eines Teils des FuBes, nicht nur eines Ulkus oder einer Wunde; oder, 2) Befund der systemischen
Entziindungsreaktion. Wir haben auch eine Anderung im Klassifizierungsschema vorgenommen. Aufgrund
der wichtigen diagnostischen, therapeutischen und prognostischen Auswirkungen der Osteomyelitis wird
diese nun durch den Hinweis auf das Vorhandensein einer Knocheninfektion mit ,,(O)* nach der
Gradnummer (3 oder 4) gesondert aufgefiihrt (siche Tabelle |). Obwohl ungewohnlich, kann eine
Knocheninfektion auch ohne lokale Entziindungsbefunde beobachtet werden. In diesem Fall sollte der
FuB mit einem (O) als infiziert eingestuft werden (entweder Grad 3/MaBig, wenn kein SIRS-Befund
vorliegt oder 4/Schwer, wenn ein SIRS vorliegt ). Da das Vorhandensein von Osteomyelitis bedeutet,
dass der FuB infiziert ist, kann er nicht Grad |/nicht infiziert sein, und da die Infektion subkutan ist, kann
er nicht Grad 2/mild sein. Da die Klassifikation Grad 3 (moderat) die groBte und heterogenste Gruppe
ausmacht, haben wir dariiber nachgedacht, sie in Untergruppen mit reiner lateraler Ausbreitung (>2 cm
vom Wundrand) oder nur vertikaler Ausbreitung (tiefer als das subkutane Gewebe) einzuteilen. Wir
haben diese Uberlegung verworfen, da sie die Komplexitit des Diagnoseverfahrens erhohen wiirde. Das
gilt auch besonders wegen unserer Entscheidung, das (O) fiir Osteomyelitis hinzuzufiigen.
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Tabelle |. Das Klassifizierungssystem zur Definition des Vorliegens und der Auspragung einer
FuBinfektion bei Menschen mit Diabetes

Klinische Klassifizierung der Infektion, mit Definitionen IWGDF-Klassifizierung
Nicht infiziert

Keine systemischen oder lokalen Symptome oder Anzeichen einer I (Nicht infiziert)
Infektion

Infiziert

Mindestens zwei dieser Faktoren sind vorhanden:

= Lokale Schwellung oder Verhdrtung

* Erythem >0,5 cm* um die Wunde herum

* Lokale Empfindlichkeit oder Schmerzen

* Lokale erhdhte Warmeentwicklung

= Eitriges Exsudat

und keine andere(n) Ursache(n) fiir eine entziindliche Reaktion der
Haut (z.B. Trauma, Gicht, akute Charcot- Neuroosteoarthropathie,

Fraktur, Thrombose oder vendse Stauungszustdnde).

Infektion ohne systemische Manifestationen (siehe unten) mit folgenden 2 (leichte Entziindung)
Symptomen

= nur die Haut oder das Unterhautgewebe (keine tieferen Gewebe) ist
betroffen und

= ein vorhandenes Erythem erstreckt sich nicht mehr als 2 cm™* um die
Wunde herum

Infektion ohne systemische Manifestationen, mit: 3 (moderate Infektion)
= Erythem, das sich vom Wundrand aus mehr als 2 cm* ausdehnt,

und/oder
= Gewebe, das tiefer ist als Haut und Unterhautgewebe (z. B. Sehne,

Muskel, Gelenk, Knochen,) betrifft
Jede FuRinfektion mit mindestens 2 der folgenden systemischen 4 (schwere Infektion)
Symptomen
(2 Manifestationen des systemic-inflammatory-response-syndrom* =SIRS):
*  Temperatur >38 °C oder <36 °C
=  Herzfrequenz >90 Schldge/Minute
®=  Atemfrequenz >20 Atemziige/Minute oder PaCO2 <4,3 kPa (32
mm Hg)
= Zahl weiler Blutkérperchen >12.000/mms3, oder <4.000/mm3, oder
>10 % unreife Formen

Infektion unter Beteiligung von Knochen (Osteomyelitis) »(O)* nach 3 oder 4%**

Hinweis: * Die Infektion bezieht sich auf alle Teile des FuRes, nicht nur auf eine Wunde oder ein Ulkus; ** In jede Richtung, vom
Woundrand aus. Das Vorliegen einer klinisch bedeutsamen FuRischdmie erschwert die Diagnose und Behandlung von Infektionen
erheblich;

*% Wenn Osteomyelitis in Abwesenheit von >2 Zeichen/Symptomen einer lokalen oder systemischen Entziindung nachgewiesen
wird, klassifizieren Sie den FuB entweder als Grad 3(O) (wenn <2 SIRS-Kriterien) oder Grad 4(O) wenn >2 SIRS-Kriterien)
(siehe Text).
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PICO Ib: Welche Personen, die an Diabetes und FuBinfektionen leiden, sollten zur Behandlung

der Infektion ins Krankenhaus eingewiesen werden?

Empfehlung 2:

Erwéagen Sie Menschen mit Diabetes und schwerer FuBinfektion und solche mit einer
komplizierten moderaten Infektion, oder wenn zusatzlich relevante Co-Morbiditdten
vorliegen in ein Krankenhaus einzuweisen. (Stark; niedrig)

Begriindung: Ein Krankenhausaufenthalt ist eine teure und begrenzte Ressource. Der Patient kann
einigen Unannehmlichkeiten und potenziellen nosokomialen Risiken ausgesetzt sein. Auch wenn viele
Patienten mit einem DFI nicht ins Krankenhaus aufgenommen werden missen, so ist dies bei anderen
durchaus sinnvoll. Mogliche Griinde fiir einen Krankenhausaufenthalt bei Menschen mit Diabetes, die mit
einer komplizierteren FuBinfektion zu kampfen haben, sind: eine intensivere Verlaufskontrolle der lokalen
und systemischen Gegebenheiten; das Beschleunigen von diagnostischen MaBnahmen (z. B. weitergehende
Bildgebung oder GefaBuntersuchungen); die parenterale Verabreichung von Antibiotika und Flissigkeit;
die Stabilisierung von Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-Storungen; ein schnellerer Zugang zur
erforderlichen Facharztkonsultation (insbesondere Chirurgie). Es gibt nur wenige Hinweise darauf, dass
die Uberwachung und Korrektur einer schweren Hyperglykimie von Vorteil sein kann.2s Patienten mit
einer komplizierten Infektion, z. B. solche, die dringend eine Operation bendtigen (z. B. wegen einer
ausgedehnten Gangran, eines tiefen Abszesses oder eines Kompartmentsyndroms), die ausgewahlte
Komorbiditaten aufweisen (z. B. schwere periphere Arterienerkrankung, Nierenversagen,
Immunschwiche) oder soziale, physische oder psychische Probleme aufweisen, konnen ebenfalls von
einem Krankenhausaufenthalt profitieren (oder diesen sogar bendtigen) (siehe Tabelle 2). Das Vorliegen
einer Knocheninfektion erfordert nicht unbedingt einen Krankenhausaufenthalt. Es sei denn, es handelt
sich um eine erhebliche Weichteilinfektion, die stationire diagnostische MaBnahmen erfordert oder
operiert werden muss. Gliicklicherweise konnen fast alle Patienten mit einer leichten und viele mit einer
mittelschweren Infektion ambulant behandelt werden. Die meisten veroffentlichten Studien zu DFI
betreffen Krankenhauspatienten. In den letzten zwei Jahrzehnten konnten jedoch mehrere Studien liber
gute Ergebnisse bei ambulanter Behandlung berichten.si-s3 Das Klassifikationsschema IDSA/IWGDF wurde
nicht entwickelt, um festzustellen, wann eine Infektion abgeklungen ist (d. h. es gibt keine Anzeichen und
Symptome mehr, mit denen die Infektion diagnostiziert wurde). Es ist aber sinnvoll, diese so, wie bereits
in einigen Studien zur Antibiotikatherapie bei DFI zu verwenden.
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Tabelle 2 Merkmale, die auf eine schwerwiegendere Infektion bei DFS hindeuten und mogliche
Indikationen fiir einen Krankenhausaufenthalt

A - Befunde, die auf eine schwerwiegendere diabetische

FuBinfektion hinweisen

Woundspezifisch

Wunde Dringt in das Unterhautgewebe (z. B. Faszie, Sehne, Muskel, Gelenk oder
Knochen) ein

Cellulitis Grol3flachig (>2 cm), ulkusfern oder schnell fortschreitend (einschlieBlich
Lymphangitis)

Lokale Zeichen Schwere Entziindungen oder Verhdrtungen, Krepitation, Bullae,

Verfarbungen, Nekrosen oder Gangran, Ekchymosen oder Petechien und
neu aufgetreten Anasthesie oder lokale Schmerzen

Allgemein

Verlauf Akuter Beginn/Verschlechterung oder schnell fortschreitend

System. Zeichen Fieber, Schittelfrost, Hypotonie, Verwirrung und Volumenverlust

Labortests Leukozytose, stark erhohtes C-reaktives Protein- oder
Blutsenkungsgeschwindigkeit, schwere oder sich verschlechternde
Hyperglykdamie, Azidose, neue/sich verschlechternde Azotdmie und
Elektrolytanomalien.

Kompliz. Faktoren Fremdkorper vorhanden (versehentlich oder operativ implantiert),
Stichwunde, tiefer Abszess, arterielle oder venose Insuffizienz,
Lymph6dem, immunsuppressive Erkrankung oder Behandlung, akute
Nierenerkrankung

Versagen der Progression trotz einer vermeintlich geeigneten Antibiotika- und

Behandlung Begleittherapie

B - Einige Faktoren, die darauf hindeuten, dass ein Krankenhausaufenthalt notwendig sein konnte

Schwere Infektion (siehe obige Befunde, die auf eine schwerwiegendere diabetische FuRinfektion
hindeuten)

Metabolische oder hdmodynamische Instabilitat

Intravendse Therapie erforderlich (ambulant nicht verfigbar/geeignet)
Bendtigte diagnostische Tests, die ambulant nicht zur Verfligung stehen

Es besteht eine FuRischdmie

Chirurgische Eingriffe (mehr als nur minimal) erforderlich

Misslingen der ambulanten Behandlung

Patient ist fUr eine ambulante Behandlung nicht geeignet oder dazu nicht bereit

Bedarf an aufwendigeren Verbandwechseln, die der Patient bzw. das Fachpersonal nicht leisten kann

Notwendigkeit sorgfaltiger, kontinuierlicher Beobachtung

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot IIIWG DF



Infektions-Leitlinien der IWGDF

PICO 2a: Wie gut stimmen die klinischen IWGDF/IDSA-Kriterien fiir die Diagnose einer
Weichteilinfektion bei Menschen mit Diabetes und Verdacht auf eine FuBinfektion mit anderen
diagnostischen Tests liberein?

Empfehlung 3: Wenn ein Patient mit Diabetes mdglicherweise an einer FulRinfektion leidet, bei der die
klinische Untersuchung unklar oder nicht auswertbar ist, erwagen Sie als zusétzliche MaRnahme zur
Diagnosesicherung die Bestimmung eines Entziindungs-Biomarkers, beispielsweise C-reaktives Protein, eine
Blutsenkung und vielleicht Procalcitonin. (Schwach; niedrig)

Begriindung: Es gibt mehrere diagnostische Verfahren, die mit klinischen Untersuchungen verglichen
werden konnen, beziiglich ihrer Validitat fiir die Beurteilung des Vorhandenseins oder der Schwere
einer FuBinfektion, oder die Unterscheidung einer Infektion von Weichgewebe von der des Knochens.
Die meisten verfiigbaren Studien untersuchten die Validitit von Bluttests, insbesondere Leukozytenzahl
(WBCQ), Blutsenkungsgeschwindigkeit (ESR), C-reaktives Protein (CRP) und Procalcitonin (PCT), indem
sie diese mit den Ergebnissen der IDSA/IWGDF-Kriterien fiir Infektionen verglichen.9,4254. Leider war
die Auspragung der Infektion bei Patienten in den verfligbaren Studien nicht immer klar definiert. Dies
kann zu unterschiedlichen Ergebnissen bei den Studien fiihren. Dariiber hinaus wird in vielen Studien
nicht beschrieben, ob die teilnehmenden Patienten in letzter Zeit mit einer Antibiotikatherapie
behandelt wurden, was die Ergebnisse ebenfalls beeinflussen konnte.

Besonders hervorzuheben ist die Gesamtleukozytenzahl (WBC), da sie als Teil der IDSA/IWGDF-
Kriterien fir die Klassifizierung von Infektionen als schwer/Grad 4 verwendet wird. Die verfligbaren
Studienss-ss ergaben wenig Zusammenhang mit der Infektionsschwere, wobei etwa die Halfte der
Patienten mit einem DFI eine normale Gesamtleukozytenzahl (WBC) hatten.s9,60 In den meisten Studien
waren die BSG-Werte bei Patienten mit einem infizierten diabetischen FuBulkus (IDFU) hoher als bei
einem nicht infizierten DFU (NIDFU).55,56 BSG-Werte konnen durch verschiedene Komorbidititen (z. B.
Aniamie, Azotamie) beeinflusst werden und sind bei akuten Infektionen aufgrund der relativ langsamen
Reaktion dieses Entziindungsbiomarkers nicht erhoht, aber eine stark erhohte BSG (>70 mm/h) ist bei
Patienten mit Infektionen der Knochen haufiger als bei reinen Weichteilinfektionen.

Die meisten Studien iiber Serum-PCT-Werte haben ergeben, dass die Werte bei IDFU signifikant hoher
waren als bei NIDFU, aber es gab wenig Korrelation zwischen den Werten und dem Infektionsgrad.
Dariiber hinaus war PCT bis vor kurzem in einigen Regionen teurer als CRP und es ist moglicherweise in
vielen klinischen Labors nicht verfligbar. Im Vergleich zur BSG neigen die CRP-Werte dazu, mit einer
Infektion schneller zu steigen und mit Abklingen der Infektion schneller zu fallen. CRP-Wertess 6,61
wurden durchgehend als signifikant hoher bei der IDFU als bei NIDFU und hoher bei Patienten mit
NIDFU als bei Patienten ohne FuBulkus diagnostiziert, wobei die Werte mit dem Schweregrad der
Infektion signifikant ansteigen.ss,62

Insgesamt haben CRP und PCT eine hohere diagnostische Genauigkeit als die Gesamtleukozytenzahl
oder BSG gezeigt. In einigen Studien wurden verschiedene Kombinationen dieser Entziindungsmarker
untersucht, aber sie schienen nicht besonders niitzlich zu sein. Die hochst variablen Schwellenwerte
machen es schwierig, die Ergebnisse zu interpretieren. Serumtests fiir diese gangigen Biomarker sind
weit verbreitet, leicht erhaltlich und die meisten sind relativ preiswert. In einigen Studien wurden
andere Entziindungsmarker auf ihre Bedeutung bei der Diagnose oder Verlaufskontrolle von DFI
untersucht. Diese waren jedoch gering und von unzureichender Qualitat.42
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PICO 2b: Stimmen bei einem Menschen mit Diabetes und Verdacht auf eine FuBinfektion die
IDSA/IWGDF-Kriterien zur Diagnose einer Weichteilinfektion mit den Ergebnissen der
Hauttemperaturmessung oder der quantitativen Mikrobiologie tiberein?

Empfehlung 4: Da weder die elektronische Messung der Fultemperatur noch die quantitative
mikrobielle Analyse ein geeignetes Verfahren zur Diagnose einer diabetischen Fuflinfektion ist,

empfehlen wir, diese nicht zu verwenden. (Schwach; niedrig)

Begriindung: Wihrend verschiedene bildgebende Verfahren zur Diagnose von Knocheninfektionen
weit verbreitet sind (siehe PICO 3 unten), gibt es nur wenige Daten uber ihren Nutzen bei
Weichteilinfektionen. Andere diagnostische Tests, die fiir die Beurteilung der DFI herangezogen
werden, umfassen beispielsweise die fotografische FuBabbildung und die Infrarot-Thermografie.
Mehrere Studien zu diesen Systemen haben ihren Wert bei der Vorhersage von FuBulzera

untersucht. Einige Studien haben gezeigt, dass eine Erhohung der Temperatur in einer FuBregion, und
vielleicht verschiedene fotografische Bewertungen eine relativ schwache Ubereinstimmung mit dem
klinischen Nachweis einer Infektion haben.s3-66 Insgesamt scheint der Einsatz von Infrarot- oder
Digitalthermographie bei der Diagnose einer Infektion oder der Vorhersage der

Behandlungsergebnisse bei Patienten mit DFU im Krankenhaus keine groBe Hilfe zu sein. Obwohl die
Infrarot-Bildgebung wahrscheinlich keine schadlichen Auswirkungen hat, ist sie durch die geringe
Verfligbarkeit eingeschrankt. Moglicherweise ist sie von Wert, wenn sie in der telemedizinischen
Friihdiagnose des DFI mit Photographien kombiniert wird.

Teilweise wird eine hohe Anzahl von Bakterien in der Kultur (normalerweise definiert als >10° kolonie-
bildende Einheiten pro Gramm Gewebe) als Kriterium

fiir die Unterscheidung zwischen infizierten und nicht infizierten DFU befiirwortet.s7.68 Es gibt jedoch
keine Uberzeugenden Daten (aus konventioneller Kultur oder molekularen Methoden), die dieses
Konzept belegen.¢9 In den Studien, die die Aussagekraft klinischer Zeichen zur Diagnose der DF| unter
Verwendung der mikrobiellen Analyse als Referenztest bewerteten, unterschieden sich die Kriterien zur
Definition der Infektion zwischen den Autoren und sogar zwischen Studien, die vom gleichen Team
durchgefiihrt wurden. In einigen mikrobiellen Analysestudien wurden Patienten, die zum Zeitpunkt der
Wundprobe Antibiotika erhielten (was zu verminderten Organismenzahlen fiihren kann), mit einbezogen.
In anderen Studien fehlen Angaben zu einer Antibiotikatherapie. Bemerkenswert ist, dass diese
Methoden zur Messung der so genannten ,,WWundkeimbelastungen* zeitaufwendig und relativ teuer sind.
Dariiber hinaus stehen den meisten Arzten in ihrer tiglichen Praxis derzeit weder eine quantitative
klassische Kultur noch molekularmikrobiologische Techniken zur Verfiigung.

PICO 3: Welche diagnostischen Tests bei Menschen mit Diabetes und Verdacht auf eine
Knocheninfektion des FuBes: stimmen am besten mit dem Vorliegen einer Osteomyelitis liberein, die
anhand der Kultur und/oder Histopathologie einer Knochenprobe diagnostiziert wurde?

Empfehlung 5: Bei Patienten mit Diabetes und Verdacht auf Osteomyelitis des FuRes empfehlen wir
zur Diagnosesicherung eine Kombination des ,Probe-to-Bone-Test” (Einfiihrung einer sterilen Sonde in
die Wunde) mit der Blutsenkung (oder C-reaktivem Protein und/oder Procalcitonin) und
konventionellen Rontgenaufnahmen als Ausgangsuntersuchung. (Stark; moderat)
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Begriindung: Die Diagnose einer Osteomyelitis am diabetischen FuB kann schwierig sein. Dies liegt zum
einen daran, dass es an einer allgemein akzeptierten Definition oder Standardkriterien mangelt, und zum
anderen daran, dass Ubereinstimmungen zwischen den gebriuchlichsten diagnostischen Tests nicht
immer gegeben sind.70 Eine Osteomyelitis kann jedem DFU zugrunde liegen, besonders wenn es bereits
seit vielen Wochen besteht oder breit ist, tief ist, liber einem knochernen Vorsprung liegt, sichtbaren
Knochen aufweist oder von einem geroteten, geschwollenen Zeh (,,sausage-toe‘) begleitet ist.71,72 Bei
klinischen Untersuchungen ist der Probe-to-Bone-Test am ntitzlichsten, aber die Technik und Erfahrung
des durchfiihrenden Arztes, die Lage des Ulkus und seine Atiologie kénnen mitunter die Zuverlissigkeit
des Tests beeintrichtigen.73 74 Eine systematische Uberpriifung des Probe-to-Bone-Tests ergab fiir den
Nachweis von DFO (,,Diabetischer FuBB Osteomyelitis*) eine Sensitivitat von 0,87 und eine Spezifitat von
0,83.75 Insgesamt hilft ein positiver Probe-to-Bone-Test bei Hochrisikopatienten die Diagnose DFO zu
bestatigen und ein negatives Ergebnis bei Patienten mit geringem Risiko die Diagnose auszuschlieBen Das
Verfahren ist einfach zu erlernen und durchzufiihren. Es wird dazu lediglich eine sterile stumpfe
Metallsonde benotigt (sanft in die Wunde einfiihren, ein positiver Befund wird durch Aufspiiren einer
harten, kornigen Struktur definiert).7¢ Es ist kostenglinstig und im Wesentlichen unbedenklich, aber die
Interobserver-Ubereinstimmung ist nur gering.

Die BSG der niitzlichste Bluttest. Eine stark erhohte Rate (>70 mm/h) spricht fiir eine
Knocheninfektion.s7,77 Jeder Patient mit einer moglichen Knocheninfektion sollte zunachst eine
konventionelle Rontgenaufnahme des FuBes erhalten.

Interpretiert durch einen erfahrenen Fachmann legen die typischen Befunde einer Knocheninfektion
(sieche Tabelle 2) eine Osteomyelitis nahe. Die Rontgenbilder sind jedoch in den ersten Wochen der
Infektion oft negativ und fehlerhafte Befunde konnen durch Charcot-Osteoarthropathie und andere
Abnormititen bedingt werden. Konventionelles Rontgen ist weit verbreitet, relativ kostenglinstig und
mit minimalem Gesundheitsrisiko verbunden. Eine retrospektive Studie mit 107 Patienten, die an
histologisch nachgewiesener DFO litten, ergab, dass die Leukozyten (WBC) nach der Bereinigung um
Storfaktoren nicht zur Diagnose von DFO geeignet war. Allerdings waren(insbesondere) die BSG
sowie CRP- und konventionelle Rontgenaufnahmen tatsichlich niitzlicher als ein MRT.78

Empfehlung 6:

a) Wenn bei Patienten mit Diabetes und Verdacht auf FuBosteomyelitis ein einfaches Rontgenbild und klinische
und labortechnische Befunde mit einer Osteomyelitis vereinbar sind, empfehlen wir, kein weiteres bildgebendes
Verfahren des Fulles zur Diagnosestellung vorzunehmen. (Stark; niedrig)

b) Wenn die Diagnose Osteomyelitis weiterhin fraglich ist, erwdagen Sie eine zusatzliche bildgebende Untersuchung
wie die Magnetresonanztomographie, 18F-FDG- Positronen-Emissions-Tomographie/Computertomographie (CT)
oder Leukozytenszintigraphie (mit oder ohne CT). (Stark; moderat)

Begriindung: Je nach Patientensituation ist eine weitergehende Bildgebung zur Diagnose einer
Osteomyelitis oft nicht erforderlich. Bei Bedarf ist die Magnetresonanztomographie (MRT), mit einer
Sensitivitat von etwa 0,9 und einer Spezifitit von etwa 0,8 die

seit Jahren am haufigsten verwendete Untersuchung.79 Eine retrospektive Studie mit 32 Fallen von in der
konventionellen Rontgendiagnostik nachgewiesener DFO ergab, dass die MRT im Vergleich zur
konventionellen Rontgenaufnahme bei 65 % einen zusiatzlichen Nutzen fiir die Durchfiihrung der
chirurgischen Behandlung erbracht, und eine fiinfmal hohere Ubereinstimmung mit den chirurgischen
Befunden hatte.so MRT ist in Landern mit hohem Einkommen weit verbreitet und kostengiinstiger als
einige der neueren weiterfiihrenden Bildgebungstechnologien. Sie bietet einen Uberblick {iber das
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Vorhandensein, die Ausdehnung von Weichteil- und Knocheninfektionen und deren Lokalisation im FuB.
Das Vorhandensein eines reaktiven Knochenmarkodems durch nichtinfektiose Pathologien wie
Traumata, frilhere FuBoperationen oder Charcot-Neuroosteoarthropathie senkt die Spezifitat und den
positiven prognostischen Wert.si,82 Bei ausgewahlten Patienten mit einer moglichen
Neuroosteoarthropathie kann es moglich sein mit neueren Techniken wie die MR-Angiographie, die
dynamische kontrastmittelgestiitzte MRT oder die Neurographie einen Charcotful3 von der
Osteomyelitis besser zu unterscheiden.s3-ss Neuere weiterfithrende Bildgebungsuntersuchungen,
insbesondere 18F-Fluorodeoxyglucose (FDG)-PET/CT und 99m T c-Execetazime-(HMPAQO) markierte
Leukozytenszintigraphie kann bei Patienten mit einer Kontraindikation fiir eine MRT eingesetzt werden
und scheinen eine hohere Sperzifitat als die MRT zu haben (insbesondere wenn nicht-infektiose
Knochenveranderungen wahrscheinlich sind). Die Verfiigbarkeit ist jedoch begrenzt, erfordert besondere
Expertise und ist teurer.s7s8 Im Vergleich zu anderen nuklearmedizinischen Techniken (z. B.
Leukozytenbildgebung) bietet PET (insbesondere mit CT) eine hohe raumliche Auflosung und prazise
anatomische Lokalisation, eine moglicherweise hohere Sensitivitat bei chronischen Infektionen, einfachere
Durchfiihrung, schnellere Ergebnisse und geringe Strahlenbelastung. Allerdings sind im Moment
unterstiitzende Daten fiir PET weniger robust und sie ist weniger in der Lage, Infektionen von
Inflammationen zu unterscheiden (einschlieBlich des akuten Charcot-FuBes).s9.90 Die Verfiigbarkeit und die
Kosten dieser hochentwickelten bildgebenden Verfahren konnen sich je nach Einsatzort unterscheiden.
Sie konnen jedoch bei Zweifeln in der Diagnosestellung niitzlich sein, besonders dann, wenn es schwierig
ist, eine Knochenbiopsie zu entnehmen. Die fortgeschrittene Bildgebung (insbesondere die MRT) ist auch
fir die chirurgische Planung in ausgewahlten Fallen niitzlich, z. B. um Abszesse oder das Ausmal der
Knochenbeteiligung praoperativ zu ermitteln.

Wie bei Weichteilinfektionen (siehe oben) kann es schwierig sein, zu erkennen, wann die DFO
erfolgreich behandelt wurde. Es gibt oft nur wenige klinische Anzeichen und Symptome, obwohl die
Riickbildung einer tiberlagernden Weichteilinfektion beruhigend sein kann. Ein Riickgang der zuvor
erhohten Entziindungsmarker im Serum deutet auf eine Besserung der Infektion hin. Das Ausbleiben
einer weiteren Knochenzerstorung und (noch besser) Anzeichen einer Knochenheilung in den
konventionellen Rontgenaufnahmen sprechen fiir eine Verbesserung. Einige der neueren
fortgeschrittenen Bildgebungsverfahren, z. B. leukozytenmarkierte SPECT/CT, FDG PET/CT, sind
moglicherweise sensitiver beim Nachweis der Besserung einer Infektion. Der aktuelle state of the art
besagt jedoch, dass sich die DFO bestenfalls in ,,Remission* befindet, wenn diagnostische Tests eine
Verbesserung andeuten. Wahrscheinlich sollte sie jedoch erst dann als ,,geheilt” betrachtet werden,
wenn nach mindestens einem Jahr nach Beendigung der Behandlung kein Rezidiv mehr aufgetreten
ist.91,92 Zusatzlich zu beachten ist die Rezidivneigung der Infektion an der gleichen Stelle bei DFI. In einer
Studie mit Uber 1.000 DFI-Episoden von moderater oder schwerer Infektion (einschlieBlich
Osteomyelitis) kam es bei 25 % der Patienten innerhalb von drei Jahren zu einem Rezidiv. Das
Rezidivrisiko war bei Typ-I-Diabetes, Inmunsuppression, einem Sequester, das keiner Amputation oder
Revaskularisation unterzogen wurde hoher, aber es gab keinen Zusammenhang zum Applikationsweg
oder der Dauer der Antibiotikatherapie.s
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Empfehlung 7:

Bei Patienten mit Diabetes und Verdacht auf Osteomyelitis des Ful3es, bei denen eine Diagnosesicherung
oder die Bestimmung des verursachenden Erregers fiir die Wahl der Behandlung erforderlich ist,
entnehmen Sie eine Knochenprobe (perkutan oder chirurgisch), um klinisch relevante Mikroorganismen im
Knochen nachzuweisen, sowie fiir die Histopathologie (wenn mdglich). (Stark; niedrig)

Begriindung: Die Entnahme einer Knochenprobe zur Diagnose einer Osteomyelitis des diabetischen
FuBes ist der allgemein anerkannte MaBstab (i.S. eines ,,Goldstandards*) zur Diagnose der Infektion und
der einzige zuverlassige Weg zur Bestimmung des verursachenden Erregers. Vorhandene Evidenz deutet
darauf hin, dass die Entnahme einer Knochenprobe auf aseptische Weise (d. h. perkutan oder operativ,
nicht durch die Wunde), sicher ist und die genaueste Beurteilung der tatsachlichen Krankheitserreger
ermoglicht.s3.96 Ein prospektiver direkter Vergleich von 46 Wundbiopsien- und transkutanen
Knochenbiopsien, die bei Patienten mit DFO-Verdacht kombiniert wurden, ergab, dass die Ergebnisse bei
nur 42 % identisch warens7 Um eine falsch-negative Kultur zu vermeiden, wird empfohlen, die
Knochenbiopsie bei einem Patienten, der Antibiotika erhilt, so lange zu verschieben, bis er die Therapie
flir mindestens ein paar Tage, idealerweise fiir mindestens zwei Wochen unterbrochen hat 93,94. Wiahrend
dies theoretisch sinnvoll erscheint, deuten Studien Uber verschiedene Arten von Knocheninfektionen,s-
101 einschlieBlich DFO, 102 darauf hin, dass die Verabreichung einer Antibiotikatherapie vor einer
Knochenkultur den Prozentsatz der positiven Kulturen oder die Zeit bis zur Kulturpositivitat nicht zu
verringern scheint. Eine Biopsie ist in der Regel nicht schmerzhaft (da die meisten betroffenen Patienten
eine sensorische Neuropathie haben) und Komplikationen sind sehr selten.i103 Wihrend es theoretisch in
fast allen Fallen sinnvoll ware, eine Knochenprobe zu entnehmen, ist dies oft nicht praktikabel, da das
Verfahren einige Zeit sowie Erfahrung erfordert und Kosten verursacht. Daher ist es sehr wichtig, eine
Knochenbiopsie dann durchzufiihren, wenn es schwierig ist, den verursachenden Krankheitserreger oder
seine Sensibilitat auf Antibiotika zu beurteilen. Dies ist z. B. der Fall bei Patienten mit einem Risiko fiir
Antibiotikaresistenzen, die zuvor mit Antibiotika behandelt wurden oder bei denen eine Weichteilprobe
mit mehreren Krankheitserregern vorlag. Eine Biopsie ist moglicherweise nicht erforderlich, wenn eine
aseptisch entnommene tiefe Gewebeprobe aus einer Weichteilinfektion nur einen einzigen virulenten
Erreger hervorbringt, insbesondere S. aureus.s3,94 Die Diagnose einer Osteomyelitis ist am zuverlassigsten,
wenn eine oder mehrere Knochenproben sowohl eine positive Kultur als auch charakteristische
histopathologische Befunde aufweisen. 04 Die Kultur hat den Vorteil, den verursachenden Erreger
nachweisen zu konnen, aber die Histologie ist moglicherweise empfindlicher, wenn mit Antibiotika
behandelt wird, und genauer, wenn die mogliche Kontamination der Probe ein Problem darstellt.
Bemerkenswert ist, dass die Inter-Rater-Ubereinstimmung zur Diagnostik von Osteomyelitis durch die
Histopathologie gering ist (<40 % in einer Studie)ios und die Ubereinstimmung zwischen Histopathologie
und Kultur von FuBknochenproben auch schlecht ist (41 % in einer Studie). 106 Die Kultur von
Weichgewebeproben (auch solche, die in der Nahe des Knochens entnommen werden) weisen oft den
kausalen Krankheitserreger nicht nach oder liefert wahrscheinlich kontaminierende Erreger und ist daher
weniger genau als Knochenkulturen. Die berichteten Konkordanzraten zwischen gleichzeitigen Kulturen
von Weichgewebe und Knochen sind meist <50 %.93, 107, 108
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Tabelle 3. Merkmale, die fiir die diabetische FuBosteomyelitis bei konventionellen Rontgenaufnahmen
charakteristisch sind 109-114

Neue oder sich verandernde radiologische Zeichen * auf seriellen Rontgenbildern**, einschlieflich:

= Verlust von Corticalis, mit kndcherner Erosion oder Demineralisierung

= Fokaler Verlust des Trabekelmusters oder eine Aufhellung des Knochenmarks (Demineralisierung)
= Periosteale Reaktion oder Elevation

=  Knochensklerose, mit oder ohne Erosion

Ungewohnliche Weichteildichte im subkutanen Fett oder Gasdichte, die sich von der Haut zum
darunter liegenden Knochen erstreckt und auf ein tiefes Geschwiir oder einen Sinustrakt

hindeutet.
Vorhandensein von Sequestern: devitalisierter Knochen abgegrenzt vom normalen Knochen.

Vorhandensein von Involucrum* (Totenlade): Schicht aus neuem Knochenwachstum auflerhalb des
zuvor vorhandenen Knochens, die sich aus dem Abldsen des Periosts ergibt und von diesem

ausgeht.
Auftreten von Kloaken*: Offnung im Involucrum oder der Corticalis, durch die Sequester oder

Granulationsgewebe austreten kdnnen.

Hinweis: *Einige Merkmale (z.B. Sequestrum, Involucrum und Kloaken) treten bei diabetischer FuRosteomyelitis seltener auf als
bei jingeren Patienten mit Osteomyelitis von groBeren Knochen. **Normalerweise lagen sie mehrere Wochen auseinander.

MIKROBIOLOGIE

PICO 4: Ergeben Proben von Wundgewebe (gewonnen durch Kiirettage oder Biopsie) verglichen mit
Wundabstrichen bei Menschen mit Diabetes und FuBinfektion klinisch nutzlichere Informationen tber
das Wachstum von relevanten Krankheitserregern versus nur kontaminierenden Keimen
(Verunreinigung) ?

Empfehlung 8:

a) Entnehmen Sie bei nahezu allen klinisch infizierten Ulcera eine geeignete Kulturprobe zur
Bestimmung der verursachenden Krankheitserreger. (Stark; niedrig)

b) Um bei einer Weichteilinfektion des diabetischen Fulles eine geeignete Kulturprobe zu gewinnen,
entnehmen Sie aseptisch eine Gewebeprobe (durch Kiirettage oder Biopsie) aus dem Ulkus. (Stark;
moderat)

Begriindung: In den meisten Fillen liefert die Entnahme einer Probe (nach Reinigung und Debridement,
eine Kontamination vermeidend) fiir die Kultur aus einem DFI niitzliche Informationen lber den/die
verursachenden Krankheitserreger und dessen Antibiotikaempfindlichkeit. Dies ermoglicht eine
angemessene Auswahl der Antibiotikatherapie. Bei einer akuten, unkomplizierten DFI bei einem
Patienten, der noch keine Antibiotikatherapie erhalten hat und keine weiteren Risikofaktoren fiir
ungewohnliche oder antibiotikaresistente Krankheitserreger aufzeigt (z.B. aufgrund entsprechender
Exposition oder friiherer Kulturergebnisse), kann die Wahl einer empirischen Therapie ohne Kultur
angemessen sein. Die Entnahme einer Weichgewebeprobe mit einem Tupfer (,,Abstrich®) ist meist am
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einfachsten. Neuere Studien, darunter zwei systematische Reviewsi s, 116 (mit geringer Evidenzqualitat),
eine kleine prospektive Studieii7 und eine gut konzipierte prospektive Studie, 118 haben grundsatzlich
gezeigt, dass die Sensitivitat und Spezifitait von Gewebeproben fiir Kulturergebnisse hoher sind als von
Abstrichen. Die Entnahme einer Gewebeprobe erfordert etwas mehr Ubung und hat ein geringes Risiko
fiir Beschwerden oder Blutungen. Wir glauben jedoch, dass die Vorteile diese minimalen Risiken deutlich
uberwiegen. Die Evidenz zu der Frage welche Art der Probenahme zu verwenden ist, wird durch das
Fehlen eines definitiven Kriterienstandards (i.S. ,,Goldstandards®) fiir die Definition einer Ulkusinfektion
erschwert. Die Wiederholung einer Kultur kann fiir einen Patienten niitzlich sein, der nicht auf eine
vermeintlich geeignete Therapie anspricht. Dies kann jedoch dazu fiihren, dass antibiotikaresistente
Stamme isoliert werden, die eher Verunreinigungen als Krankheitserreger sein konnen. Ein wichtiger
Aspekt ist, dass die Genauigkeit der Ergebnisse von der Qualitiat der Informationen abhangt, die zwischen
dem Klinikpersonal und der Mikrobiologie wahrend des gesamten Probenwegs bereitgestellt werden.
Dies umfasst die Entnahme, den Transport, die Aufbereitung und die Berichterstattung. Zusammenarbeit
ist wichtig: Das Klinikpersonal sollte wichtige klinische Details im Zusammenhang mit der Probe
weitergeben und die klinische Mikrobiologie sollte eine ausreichend umfassende Berichterstattung tiber
die isolierten Organismen und ihre Antibiotikaempfindlichkeit liefern. Flr Patienten, die in einem
einkommensschwachen oder ressourcenschwachen Umfeld mit schlechtem Zugang zu weitergehender
mikrobiologischer Diagnostik leben, konnte die Durchfiihrung einer Gram-Farbung mit Material aus
einem DFI einen relativ einfachen und kostengiinstigen Weg darstellen. So kann die Klasse der
wahrscheinlichen verursachenden Krankheitserreger visualisiert werden, um bei der Auswahl einer
empirischen Therapie zu helfen.i19

PICO 5: Sind bei Menschen mit Diabetes und einer FuBinfektion molekulare (genbasierte)
mikrobiologische Tests besser geeignet als normale (phanotypische) Kulturen um klinisch relevante
Krankheitserreger, die eine Antibiotikatherapie erfordern, heraus zu filtern?

Empfehlung 9: Verwenden Sie keine Methoden der molekularen Mikrobiologie(anstelle
konventioneller Kulturen) fiir die Primardiagnostik von Krankheitserregern aus Proben bei Patienten
mit Infektionen des diabetischen FulRes. (Stark; niedrig)

Begriindung: Molekularmikrobiologische Verfahren haben gezeigt, dass die mikrobielle Flora in den
meisten DFI vielfiltiger und Uppiger ist als dies bei herkommlichen Kulturmethoden gezeigt wird.120-122
Obwohl Corynebacterium spp. und obligate Anaerobier mit Hilfe von Sequenzierungsmethoden scheinbar
haufiger auftreten, ist ihre pathogene Rolle als Teil einer polymikrobiellen Infektion unklar.i23 Insgesamt
besteht eine allgemein gute Ubereinstimmung zwischen molekularer Sequenzierung und konventionellen
Kulturmethoden in Bezug auf die klinisch relevantesten nachgewiesenen Krankheitserreger.i24 Die
wenigen Studien, in denen molekulare Sequenzierung entweder fiir Weichteil- oder Knocheninfektionen
eingesetzt wurde, umfassen relativ wenige Probanden, hatten ein hohes Bias-Risiko und lieferten keine
Informationen iiber den Wert der Ergebnisse fiir die klinische Behandlung. Insbesondere wissen wir
nicht, welche der vielen molekular nachgewiesenen Bakteriengattungen zum klinischen Infektionszustand
beitragen oder eine gezielte Antibiotikatherapie erfordern. Des Weiteren werden mit molekularen
Verfahren sowohl lebende als auch tote Organismen nachgewiesen und im Allgemeinen nicht auf die
Antibiotikasensitivitdt der gefundenen Isolate gepriift. Noch ist unklar, ob die Bestimmung der Anzahl der
in einer Wunde vorhandenen Mikroorganismen (mikrobielle Belastung oder ,,operational taxonomic
units“) oder die Suche nach Genmarkern fiir Virulenzfaktoren oder Toxinproduktion als diagnostisches
oder prognostisches Hilfsmittel liber die derzeitige Praxis hinaus zusitzliche klinische Vorteile bringen
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wird. Verglichen mit herkommlichen Kulturtechniken konnen molekulare Methoden teurer sein und
mehr Bearbeitungszeit erfordern. Dies fallt aber mit neueren Methoden und unter Beriicksichtigung des
gesamten diagnostischen Prozesses weniger ins Gewicht. Daher sollten klinisch Tatige vorerst weiterhin
die konventionelle Kultur der Proben nutzen, um die Identitat der krankheitsvverursachenden
Mikroorganismen und deren antibiotische Sensitivitat zu bestimmen.

Unabhangig von der Methode zur Bestimmung der ursachlichen Krankheitserreger aus einer Probe
ist die enge Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen Klinik- und Laborpersonal
hilfreich fiir beide Seiten. Die Arzte sollten dem Mikrobiologie-Labor wichtige klinische
Informationen (z.B. Art und Ort der infizierten Lasion, aktuelle antimikrobielle Therapie)
entweder auf Auftragsformularen oder durch direkte Kommunikation zur Verfiigung
stellen.Ebenso sollte das Laborpersonal (auf Anfrage) klare Informationen dariiber geben, wie die
Proben optimal enthommen werden konnen, und so schnell wie moglich vorlaufige und endgiiltige
Ergebnisse liefern.

BEHANDLUNG

Abbildung 1. Uberblick: Vorschlag zum Management von Patienten mit Diabetes und Verdacht
auf FuBinfektion.

( Person with di. with foot )
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- Presence of medical, psycho-social co-maorbidities?
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WEICHTEILINFEKTION

PICO 6: Ist bei Menschen mit Diabetes und einer FuBinfektion ein bestimmtes Antibiotikaregime
(spezifisches Mittel, Verabreichungsweg, Dauer) besser als irgendein anderes zur Behandlung von
Weichteil- oder Knocheninfektionen?

Empfehlung 10: Behandeln Sie Patienten mit diabetischer FuBinfektion mit einem Antibiotikum,
das sich in einer verdffentlichten randomisierten kontrollierten Studie als wirksam erwiesen hat und
fir den jeweiligen Patienten geeignet ist. Einige in Betracht kommende Mittel sind: Penizilline,
Cephalosporine, Carbapeneme, Metronidazol (in Kombination mit anderen Antibiotika),
Clindamycin, Linezolid, Daptomycin, Fluorochinolone oder Vancomycin, aber nicht Tigecyclin.
(Stark; hoch)

Empfehlung | I: Wihlen Sie ein Antibiotikum zur Behandlung einer diabetischen FuRinfektion auf der
Grundlage folgender Kriterien aus: der wahrscheinliche oder nachgewiesene ursdchliche Erreger ist sensibel auf das
jeweilige Antibiotikum (Antibiogramm) ; den klinischen Schweregrad der Infektion; veréffentlichte
Wirksamkeitsnachweise des Wirkstoffs bei diabetischen FuRinfektionen; Nebenwirkungsgefahr, einschlieflich
Kollateralschdaden an der Kommensalflora; Wahrscheinlichkeit von Arzneimittelwechselwirkungen; Verfiigbarkeit
von Wirkstoffen; Kostenfaktoren. (Stark; moderat)

Empfehlung 12: Jeder Patient mit schwerer diabetischer FuBinfektion erhalt zundchst eine
Antibiotikatherapie auf parenteralem Weg. Wechseln Sie zur oralen Therapie, wenn sich der Zustand des
Patienten klinisch verbessert, keine Kontraindikationen fiir eine oraleTherapie besteht und ein
entsprechendes orales Mittel zur Verfugung steht. (Stark; niedrig)

Empfehlung 13: Behandeln Sie Patienten mit leichter und meist auch bei moderater diabetischer
FuRinfektion mit oraler Antibiotikatherapie, entweder priméar oder bei deutlicher Verbesserung durch
eine anfangliche intravendse Therapie. (Schwach; niedrig)

Empfehlung 14: Wir empfehlen, bei einer milden diabetischen FuRinfektion kein gegenwartig
erhéltliches, duRerlich/lokal anwendbares antimikrobielles Mittel zur Behandlung zu verwenden.
(Stark; moderat)

Begriindung: Eine Antibiotikatherapie mit geeignetem Applikationsweg, ist bei nahezu allen Patienten
mit einer Weichgewebe-DFl erforderlich. Fiir leichte und mittelschwere Infektionen ist die Behandlung
mit gut resorbierbaren oralen Antibiotika im Allgemeinen wirksam. Bei Patienten mit einer schwereren
Infektion (manchmal bei Stadium 3 und meistens bei Stadium 4 ist eine anfingliche parenterale
Antibiotikatherapie vorzuziehen, um sofort hohe Serumspiegel zu erreichen. In der Regel kann sie
innerhalb einer Woche auf eine orale Therapie umgestellt werden. Auf Basis vieler Studien (meist
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eingeschrankt durch Methodenmangel), die verschiedene orale oder parenterale Antibiotika bei Patienten
mit DFI verglichen haben, ist die Behandlung mit einem geeigneten Wirkstoff der meisten Antibiotika-
Klassen in den meisten Fallen wirksam.i2s Die empirische Therapie sollte auf der bestmoglichen
Einschatzung des Arztes liber den/die wahrscheinlichen verursachenden Krankheitserreger und deren
regionale Antibiotika-Sensibilitat, sowie einer Vielzahl anderer Faktoren beruhen (z. B. Anamnese von
Arzneimittelallergien, jiingste Krankenhausaufenthalte, Komorbiditaten [z.B. Himodialyse],
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen oder moglichen Arzneimittelwechselwirkungen, Verfligbarkeit
und Kosten verschiedener Wirkstoffe). Angesichts der Komplexitat und des oft multi-mikrobiellen
Charakters der DFI sollte die endgliltige Behandlung insbesondere auf den Grundsatzen des antibiotic
stewardship beruhen (vorzugsweise Auswahl eines Medikamentes mit dem engsten Spektrum, der
kiirzesten Dauer, den geringsten Nebenwirkungen, dem sichersten und preiswertesten Applikationsweg).
Die Wundkulturergebnisse einer DFI sind oft polymikrobiell. Wahrend virulente Krankheitserreger (z. B.
Staphylococcus aureus oder beta-hamolysierende Streptokokken), die isoliert werden, behandelt werden
sollten, sind einige weniger virulente Isolate (z. B. Corynebakterien oder coagulase-negative
Staphylokokken) oft Kontaminanten oder Kolonisatoren. Diese sind nicht zwingend mit Antibiotika zu
behandeln.

Einige Lander oder Institutionen schranken den Einsatz bestimmter Antibiotika (z.B. Fluorchinolone,
Rifampicin) aus verschiedenen Griinden ein. Im Allgemeinen sind firstline-Antibiotika meist bewahrte
Wirkstoffe, wahrend neuere Wirkstoffe oft flir antibiotikaresistente Krankheitserreger in Reserve
gehalten werden. In schwierigen Fillen, wie z.B. bei ungewohnlichen oder hochresistenten
Krankheitserregern, sollten Arzte einen Experten fiir Infektionskrankheiten/Mikrobiologie um Rat zur
Antibiotikatherapie fragen.

Die Behandlung mit duBerlich angewandter antimikrobieller Therapie hat zahlreiche praktische Vorteile.
Dies gilt insbesondere fiir die Verwendung wenn nur eine geringe Dosis an der Infektionsstelle
verabreicht wird. Dies kann die Kosten, Nebenwirkungen und Antibiotikaresistenzen reduzieren. Leider
gibt es keine veroffentlichten Studien, welche die Behandlung von leichten Infektionen (nur mit
topischer Therapie) oder mittelschweren Infektionen (mit topischer Therapie in Verbindung mit
systemischen Antibiotika) unterstiitzen.i2¢ Insbesondere die jiingsten groBen, unveroffentlichten Studien
zur auBerlich angewandten Therapie einer leichten DFI mit Pexiganan (einem antimikrobiellen

Peptid) 27, 128 oder mit dem Gentamicin-Collagen-Schwamm 29 konnten die Uberlegenheit gegeniiber der
reinen Standardbehandlung nicht unter Beweis stellen. Auch eine veroffentlichte Studie mit dem
Gentamicin-Kollagenschwamm zur Behandlung einer milden DFli30 oder als Begleittherapie (zu
systemischen Antibiotika) bei mittelschweren oder schweren DFIl zeigte keinen Nutzen. 131

Die Uberlegenheit einer bestimmten Antibiotikaklasse oder einer Einzelsubstanz wurde bisher nicht
gezeigt. Es wurde jedoch festgestellt, dass Tigecyclin klinisch minderwertig gegeniiber Ertapenem (mit
oder ohne Vancomycinzusatz) zur Behandlung von Weichteilinfektionen ist (und in einer kleinen
Teilmenge auch Knocheninfektionen) in einer gut konzipierten klinischen Studie mit tiber 1000
Patienten.i32 Diese Studie zeigte auch, dass die Nebenwirkungsraten bei den mit Tigecyclin behandelten
Patienten signifikant hoher waren. Eine prospektive Beobachtungsstudie mit 105 Patienten, die mit
Tigecyclin gegen DFI behandelt wurden, ergab bei nur ~57 % einen klinischen Erfolg bei Patienten mit
einer moderaten oder schweren Infektion, deutlich geringere Heilerfolge bei Patienten mit peripherer
Arterienerkrankung und Nebenwirkungen bei 44 %.133 Andere Studien haben hohe Versagerquoten bei
der Langzeitbehandlung mit Tigecyclin gezeigt und es besteht ein hohe Rate an Ubelkeit.134 Neuere
Studien deuten darauf hin, dass viele (vielleicht die meisten) DFIs durch Bakterien in einem Biofilm
verursacht werden. Allerdings ist eine Biofilminfektion klinisch schwer zu diagnostizieren. 3s, 136
Krankheitserreger im Biofilm sind im Vergleich zu planktonischen Infektionen schwieriger zu behandeln,
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aber einige Antibiotika (z. B. Rifampicin, Daptomycin, Fosfomycin) scheinen bei einer Biofilm-Infektion
besser zu wirken als andere.137, 138 Mit einer entsprechend ausgewahlten Antibiotikatherapie (kombiniert
mit einer notwendigen Operation und guter Stoffwechselsteuerung und Wundversorgung) konnen die
meisten DFIs mit begrenzten Nebenwirkungen erfolgreich behandelt werden.

Empfehlung 15:

a) Verabreichen Sie einem Patienten mit einer diabetischen Haut- oder Weichteilinfektion eine
Antibiotikatherapie fiir eine Dauer von | bis 2 Wochen. (Stark; hoch)

b) Eine Fortfiihrung der Behandlung sollte in Betracht gezogen werden, vielleicht fiir bis zu 3-4
Wochen, wenn sich die Infektion verbessert, aber grol3flachig ist, wenn sie langsamer als erwartet
abklingt oder wenn der Patient eine schwere pAVK hat. (Schwach; niedrig)

c) Wenn die Infektion nach 4 Wochen scheinbar geeigneter Therapie nicht abgeklungen ist, evaluieren
Sie den Patienten neu und Uberdenken Sie die Notwendigkeit weiterer diagnostischer Untersuchungen
oder alternativer Behandlungen. (Stark; niedrig)

Begriindung: Zu den Prinzipien des antibiotic stewardship gehort es, die Dauer der antibiotischen
Therapie zur Behandlung von Wunden auf die fiir gute Ergebnisse erforderliche Mindestanzahl von
Tagen zu beschranken.i39, 140 Eine langer andauernde Antibiotikatherapie ist mit einem erhohten Risiko
von Nebenwirkungen, einer groBeren Storung der Wirtsmikrobiome, hoheren Kosten und mehr
Unannehmlichkeiten fiir den Patienten verbunden. In veroffentlichten Studien zu DFls bewegt sich die
Dauer einer Antibiotikatherapie im Bereich zwischen 5 und 28 Tagen, aber es werden keine Daten
geliefert, die eine optimale Dauer oder Kriterien fiir die Beendigung der Antibiotikatherapie
empfehlen.igIn den meisten dieser Studien wurden die Patienten einem erforderlichen Debridement
von nekrotischem oder eitrigem Gewebe unterzogen. Patienten mit schwerer peripherer
Arterienerkrankung wurden ausgeschlossen.s, 132, 141, 142 Basierend auf der Meinung von Experten
konnen kleinere Weichteilinfektionen, die rasch abklingen, mit weniger als einer Woche
Antibiotikatherapie behandelt werden. Eine Verlingerung der Antibiotikatherapie auf 2-4 Wochen
kann fir Patienten mit einer ausgedehnten Infektion sinnvoll sein oder wenn die Extremitatenischamie,
die Antibiotikaspiegel am Ort des Geschehens und die Heilung von Ulzera beeintrachtigt. Wenn eine
scheinbar angemessene Behandlung der DFI fehlschlagt, sollte der Arzt, anstatt die Antibiotikatherapie
zu verlangern, liberdenken, welche Therapie angemessener sein konnte. Zu den wichtigsten Fragen
(siehe Abbildung 1) gehoren: Waren alle méglichen Krankheitserreger durch das ausgewahlte
Antibiotikum abgedeckt; gibt es neue Krankheitserreger (vielleicht im Zusammenhang mit der
interkurrenten Antibiotikabehandlung); wurde das Antibiotikum wie vorgeschrieben
verabreicht/genommen (ob im Krankenhaus oder ambulant); konnte die Resorption beeintrachtigt
sein; wurde die Moglichkeit unzureichender Durchblutung infolge peripherer Arterienerkrankungen
nicht bericksichtigt; konnte es einen nicht diagnostizierten Abszess, Fremdkorper, Osteomyelitis oder
andere Komplikationen geben, die eine Operation erfordern konnten? Wahrend die Evidenz fiir die
meisten dieser Anregungen entweder gering oder begrenzt ist, unterstiitzen jahrzehntelange klinische
Erfahrungen unsere hohe Empfehlungsstarke.
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Empfehlung 16: Bei Patienten, die in letzter Zeit keine Antibiotikatherapie erhalten haben und sich in einem
gemaRigten Klimagebiet aufhalten, richten Sie bei einer leichten Infektion des diabetischen FuBes eine
empirische Antibiotikatherapie auf aerobe grampositive Krankheitserreger (beta-hdmolytische Streptokokken
und Staphylococcus aureus) aus. (Stark; niedrig)

Empfehlung 17: Bei Patienten, die in einem tropisch/subtropischen Klima leben oder die in den letzten
Wochen mit einer Antibiotikatherapie behandelt wurden, und eine stark ischdmische Extremitdt oder
eine moderate oder schwere Infektion haben, empfehlen wir eine empirische Antibiotikatherapie die
folgende Erreger abdecken sollte: grampositive Krankheitserreger, hdufig isolierte gramnegative
Krankheitserreger und bei mittleren bis schweren diabetischen FuBinfektionen moglicherweise obligate
Anaerobier. Weiterhin richten Sie das Antibiotikaschema sowohl nach klinischen Kriterien, als auch nach
den Ergebnissen der Kulturen und Sensibilitdten/Antibiogrammen aus. (Schwach; niedrig)

Empfehlung 18: Eine empirische Behandlung gegen Pseudomonas aeruginosa ist in der Regel in geméaRigten
Klimazonen nicht notwendig. Ziehen Sie diese in Erwdgung in tropisch/subtropischen Klimazonen oder wenn P.
aeruginosa in den letzten Wochen aus Kulturen der betroffenen Stelle isoliert wurde (zumindest bei moderaten
oder schweren Infektionen). (Schwach; niedrig)

Begriindung: Die initiale Antibiotikatherapie bei den meisten Patienten mit einer DFI wird empirisch
sein. Ziel ist es, die moglichen Krankheitserreger zu erfassen, ohne ein unnétig breites Therapiespektrum
zu verordnen. Die endgiiltige Therapie sollte dann auf das klinische Ansprechen der empirischen
Therapie und die Ergebnisse der sorgfiltig entnommenen Proben ausgerichtet werden. Seit Jahrzehnten
belegen Studien (fast ausschlieBlich aus gemaBigten Klimazonen in Nordamerika und Europa), dass die
haufigsten Krankheitserreger in DFls aerobe grampositive Kokken, insbesondere S. aureus, und in
geringerem MaBe Streptokokken und koagulase-negative Staphylokokken sind.

Neuere Studien bei Patienten mit DFI in tropisch/subtropischen Klimazonen (hauptsachlich Asien und
Nordafrika) haben gezeigt, dass oft aerobe gramnegative Erreger isoliert werden, entweder allein oder
in Kombination mit grampositiven Kokken. Diese Uberlegungen, zusammen mit der Frage, ob der
Patient in letzter Zeit eine Antibiotikatherapie erhalten hat, gramnegative Keime aus einer jiingeren
Vorkultur isoliert wurden, er haufiger mit Wasser in Beriihrung gekommen ist (Quelle fiir P. aeruginosa)
oder aus einer Gegend kommt, in der Krankheitserreger oft resistent gegen haufig verwendete
Antibiotika sind, werden bei der Auswahl eines empirischen Antibiotikaschemas von entscheidender
Bedeutung sein. Die empirische Therapie auf P. aeruginosa, die in der Regel entweder ein zusitzliches
oder ein breiteres Wirkstoffspektrum erfordert, ist in gemaBigten Klimazonen in der Regel liberfliissig.
Sie sollte jedoch in tropischen/subtropischen Klimazonen in Betracht gezogen werden oder wenn P.
aeruginosa in fritheren Kulturen des betroffenen Patienten isoliert wurde. Natiirlich sollten Arzte das
Schema auf der Grundlage des klinischen Ansprechens, der Kultur und der Sensitivititsergebnisse neu
bewerten. Sie sollten den Wechsel zu einem geeigneteren, sichereren, bequemeren oder
kostenguinstigeren Medikament in Betracht ziehen.
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Obligate Anaerobier kénnen eine Rolle bei der DFI spielen, insbesondere bei ischimischen GliedmaBen
und bei Abszessen, 121, 143 Die empirische Behandlung dieser Krankheitserreger, z. B. mit einem Imidazol
(Metronidazol) oder Beta-Lactam mit Beta-Lactamase-Inhibitor, sollte fiir DFl im Zusammenhang mit
Ischamie oder bei libelriechendem Exsudat in Betracht gezogen werden. Einige neuere Cephalosporine
(kombiniert mit Enzymhemmern) und Fluorchinolone wirken gegen die meisten obligaten Anaerobier,
was die Notwendigkeit einer Kombination mit Anti-Anaerobika ausschlieBen konnte. Es gibt jedoch nicht
ausreichend publizierte Daten, die den Einsatz dieser Wirkstoffe zur Bekampfung von Anaerobiern bei
diabetischen FuBinfektionen empfehlen.
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Tabelle 4. Auswahl eines empirischen Antibiotikaschemas fiir diabetische FuBinfektionen*.

Infektions
grad
Mild

Moderat oder
schwer ¢

Zusatzliche Faktor

Keine
komplizierenden

Merkmale
B-Lactamallergie

oder -
unvertraglichkeit
Antibiotika-
behandlung in

letzter Zeit
Hohes MRSA-Risiko

Keine
komplizierenden
Merkmale

Antibiotika in letzter
Zeit

Mazeriertes Ulkus
oder warme
Klimabedingungen
Ischamie/Nekrose
/Gasbildung

MRSA Risikofaktoren

Risikofaktoren
fUr resistente
GNRs

Gewohnliche

(r) Erreger
GPC

GPC

GPC + GNR

MRSA
GPC GNR

GPC + GNR

GNR,
einschlieBlich

Pseudomonas
GPC+GNR+
Anaerobier

MRSA

ESBL

Mégliche empirische Antibiotikaregime b

S-S pen; |. Gen Ceph

Clindamycin; FQ; T/S; Macrolide; Doxy

B-L-ase-1; T/S; FQ

Linezolid; T/S; Doxy; Macrolide
B-L-ase |; zweite/dritte Gen Ceph

B-L-ase 2; 3. Gen. Ceph; Gruppe |
Carbapenem (abhangig von der vorherigen
Therapie; Rat einholen)

B-L-ase 2; S-S pen + Ceftazidime; S-S pen
+ Cipro; Gruppe 2 Carbapenem

B-L-ase | oder 2; Gruppe | oder 2
Carbapenem; 2./3. Gen Ceph + Clindamycin
oder Metronidazole

Erwagen Sie das Hinzufiigen von oder

das Ersetzen durch Glykopeptide;

Linezolid; Daptomycin; Fusidinsaure T/S
(xrif)**; Doxycyclin.

Carbapeneme; FQ; Aminoglykoside und
Colistin

Hinweis: * Die Empfehlungen basieren auf theoretischen Uberlegungen und Ergebnissen der verfiigbaren klinischen Studien.
Abkiirzungen: GPC: Grampositive Kokken (Staphylokokken und Streptokokken); GNR: Gramnegative Stabchen; MRSA:
methicillinresistenter Staphylococcus aureus; ESBL: extended-spectrum B-lactamase produzierender Organismus; S-S-Pen:

halbsynthetisches Penicillinase-resistentes Penicillin; B-L-Ase: B-Lactam, B-Lactamase-Inhibitor; B-L-ase |: Amoxicillin/Clavulanat,

Ampicillin/Sulbactam; B-L-ase 2: Ticarcillin/Clavulanat, Piperacillin/Tazobactam; Doxy: Doxycyclin; Gruppe | Carbapenem:

Ertapenem; Gruppe 2 Carbapenem: Imipenem, Meropenem, Doripenem; Ceph: Cephalosporin; Gen: Generation; Pip/tazo:

Piperacillin/Tazobactam; FQ: Fluorchinolon mit guter Aktivitit gegen aerobe grampositive Kokken (z. B., Levofloxazin oder

Moxifloxazin); Cipro: antipseudomonales Fluorchinolon, z.B. Ciprofloxazin: T/S, Trimethoprim/Sulfamethoxazol; rif: Rifamp(ic)in.
** Rifamp(ic)in: Da es mit einem hoheren Risiko fiir Nebenwirkungen verbunden und in einigen Lindern eingeschrinkt zugelassen
ist, ist es am ehesten zur Behandlung von Osteomyelitis oder metallimplantatbedingten Infektionen einsetzbar . a Bezieht sich auf
Isolate von einem infizierten FuBulkus, nicht nur auf die Kolonisation an einem anderen Ort. b Verabreichung in den ublichen
empfohlenen Dosen bei schweren Infektionen. Wenn mehr als ein Wirkstoff aufgefiihrt ist, sollte nur einer von ihnen
verschrieben werden, sofern nicht anders angegeben. Es empfiehlt sich eine Anderung der Dosen oder Wirkstoffe bei Patienten
mit Komorbidititen wie Azotamie, Leberfunktionsstorung und Fettleibigkeit vorzunehmen. < Orale verabreichten Antibiotika
sollten grundsitzlich nicht bei schweren Infektionen eingesetzt werden, auBer als Folgebehandlung (Wechsel) nach der

EHNGDF

parenteralen Erstbehandlung.
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Empfehlung 19: Behandeln Sie klinisch nicht infizierte FuBulzera nicht mit einer systemischen
oder lokalen Antibiotikatherapie, um damit das Infektionsrisiko zu verringern oder die Heilung von
Ulzera zu férdern. (Stark; niedrig)

Begriindung: Es gibt keine liberzeugenden Daten, die das Konzept unterstiitzen, dass die Verordnung
einer Antibiotikatherapie fiir klinisch nicht infizierte Ulzera die Heilung beschleunigt oder das Risiko fiir
die Entwicklung einer klinisch erkennbaren Infektion reduziert.i44 Eine Studie mit 77 Patienten mit nicht
infiziertem DFU, bei denen wiederholt Kulturen durchgefiihrt wurden , ergab, dass kein
Kulturparameter einen prognostischen Wert fiir irgendwelche DFU-bezogenen outcomes aufwies. 145

Es kann manchmal schwierig sein zu beurteilen, ob ein diabetisches FuBulkus infiziert ist, insbesondere bei
Vorliegen von Co-Morbiditaten wie peripherer Neuropathie oder pAVK. Aus diesem Grund bevorzugen
einige Arzte ,,sekundire* Anzeichen oder Symptome, wie z. B. briichiges Granulationsgewebe,
Unterminierung von Ulzera, Ubler Geruch oder Zunahme der Menge an Exsudat als Hinweis auf eine
Infektion. Alle offenen Ulzera beherbergen Mikroorganismen. Dazu gehoren auch solche, die potenziell
pathogen sind, und es gibt Hinweise darauf, dass diese die Heilung beeintrachtigen konnen.

Auch klinisch nicht infizierte Ulzera konnen sich iiber die lange Zeit, die sie zur Heilung benctigen,
infizieren. Aus diesen (und anderen) Griinden verschreiben viele Arzte bei klinisch nicht infizierten
Ulzera eine Antibiotikatherapie. Aber es gibt keine belastbaren Daten, die belegen konnten, dass dies
von Vorteil ist. Da etwa die Halfte aller DFU bei Auftreten klinisch nicht infiziert sind, konnte dies zu
einer erheblichen Belastung der Patienten durch eine potenziell unnétige und oft schadliche
Antibiotikatherapie filhren. Wir sind fest davon liberzeugt, dass bei Patienten mit einem klinisch nicht
infizierten Ulkus die potenziellen Schaden (fiir den Patienten, das Gesundheitssystem und die
Gesellschaft als Ganzes) der Antibiotikatherapie (unerwiinschte Wirkungen der Antibiotikatherapie,
Unannehmlichkeiten fir den Patienten, Kosten fir das Medikament, Wahrscheinlichkeit, die
Antibiotikaresistenz zu erhohen) deutlich liberwiegen.
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CHIRURGISCHE BEHANDLUNG UND OSTEOMYELITIS

PICO 7a: Gibt es bei Menschen mit Diabetes und Osteomyelitis des FuBes Umstande, unter denen eine
nicht-chirurgische (nur antibiotische) Behandlung genauso sicher und effektiv ist (um eine Remission zu
erreichen) wie eine chirurgische Behandlung?

Empfehlung 20: Nicht-Chirurgen sollten sich in folgenden Fallen rasch an einen spezialisierten Chirurgen
wenden: Schwere Infektion oder moderate Infektion, die durch ausgedehnte Gangrén, Nekrose, Anzeichen
fir einen tiefliegenden Abszess (unterhalb der Faszien) oder ein Kompartmentsyndrom kompliziert wird
oder bei einer schweren Ischdmie der unteren Extremitéten (Stark; niedrig)

Empfehlung 21:

a) Bei Patienten mit Diabetes und unkomplizierter VorfuRosteomyelitis, ohne weitere Indikation zur
chirurgischen Behandlung, sollte eine Antibiotikatherapie ohne chirurgische Knochenresektion in Betracht
gezogen werden. (Stark; moderat)

b) Bei Patienten, die wahrscheinlich an Osteomyelitis bei diabetischem FuBsyndrom mit begleitender
Weichteilinfektion leiden, sollte dringend die Notwendigkeit einer Operation sowie einer intensiven
postoperativen medizinischen und chirurgischen Nachsorge evaluiert werden. (Stark; moderat)

Empfehlung 22: Wihlen Sie solche Antibiotika zur Behandlung der Osteomyelitis bei DFS aus, die ihre
Wirksamkeit bei Osteomyelitis in klinischen Studien nachgewiesen haben. (Stark; niedrig)

Empfehlung 23:

a) Behandeln Sie die Osteomyelitis bei DFS nicht ldnger als 6 Wochen mit Antibiotika. VWenn sich die
Infektion innerhalb der ersten 2-4 Wochen klinisch nicht bessert, erwdgen Sie erneut die
Notwendigkeit einer Knochenbiopsie mit Antibiogramm, eine chirurgische Resektion, oder ein
alternatives Antibiotikaschema. (Stark; moderat)

b) Behandeln Sie die Osteomyelitis bei DFS nur wenige Tage lang mit Antibiotika, wenn keine
Weichteilinfektion vorliegt und der gesamte infizierte Knochen operativ entfernt wurde.

(Schwach; niedrig)

Empfehlung 24:

Im Falle einer Osteomyelitis bei DFS, die zundchst eine parenterale Antibiotikatherapie erfordert, ist ein
Wechsel zu einem oralen Antibiotikaschema mit hoher Bioverfligbarkeit nach ca. 5-7 Tagen in Betracht
zu ziehen, wenn die wahrscheinlichen oder nachgewiesenen Krankheitserreger auf ein verfligbares
orales Antibiotikum sensibel sind und die Situation des Patienten eine orale Therapie nicht ausschlieft.
(Stark; moderat)
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Begriindung: Antibiotikatherapie ist fur die Therapie der DFI (,,diabetic foot infection*) zwar
notwendig, sie ist aber oft alleine nicht ausreichend. Die meisten Patienten mit einer DFI benotigen eine
chirurgische Behandlung, die von oberflachlichem Débridement oder Inzision und Drainage am
Krankenbett bis hin zu groBen operativen Verfahren reicht. Dazu gehoren die Resektion von tief-
infiziertem Gewebe, die Drainage von Abszessen oder infizierten Kompartimenten, die Resektion von
nekrotischem oder infiziertem Knochen sowie die Revaskularisierung. Wahrend einige dieser
Prozeduren eine zeitliche Planung zulassen, verlangen andere ein sofortiges (chirurgisches) Handeln. Das
Vorliegen oder die Auspragung einer tiefen Infektion ist haufig klinisch schwer zu beurteilen und kann oft
erst wahrend der Operation erkannt werden. Obwohl es wenig publizierte Evidenz zu diesem Thema
gibt, sind wir der festen Uberzeugung, dass der Nicht-Chirurg bei den meisten DFIs priifen sollte, wann
und wie dringend er sich mit einem (spezialisierten) Chirurgen beraten sollte.

Die chirurgische Resektion von infiziertem Knochen war lange die Standardbehandlung einer
Osteomyelitis. In den letzten zwei Jahrzehnten hat jedoch die Evidenz aus mehreren retrospektiven
Fallserien 14¢-149, einer retrospektiven Kohortenstudieiso und einer prospektiven kontrollierten Studieisi
gezeigt, dass bei sorgfaltig ausgewahlten Patienten eine Antibiotikatherapie allein wirksam ist. Die
Behandlung von DFO mit Antibiotika ohne chirurgische Knochenresektion kann zwar bei allen Patienten
in Betracht gezogen werden, basierend auf veroffentlichten Daten ist eine nicht-chirurgische Behandlung
allerdings auf folgende Situationen zu fokussieren: Patienten mit auf den VorfuB limitierter DFO die
medizinisch stabil sind, und fiir die es keine sonstige biomechanische Notwendigkeit einer operativen
Behandlung des FuBes gibt und ein angemessenes Antibiotikaschema zur Verfiigung steht.i52 Es gibt Vor-
und Nachteile fiir eine bevorzugt chirurgische oder konservative Therapie der DFO. Daher sollte der
Arzt den Patienten (und dessen Familie) in diese Entscheidung einbeziehen.is2

Wenn keine infektiosen Komplikationen im Weichgewebe auftreten, wie z. B. tiefe Abszesse, ausgedehnte
Nekrose oder Gangran, Gasbildung oder Kompartmentsyndrom, erfordern die meisten Falle von DFO
keine sofortige Operation. Die Durchfiihrung von Operationen als optionales Verfahren ermaglicht es
dem Behandlungsteam, zu entscheiden, welche diagnostischen Untersuchungen erforderlich sind, und eine
geeignete empirische Antibiotikatherapie auszuwahlen, sowie den Patienten vorzubereiten und
aufzuklaren. Dieser Vorschlag basiert weitgehend auf der Meinung von Experten. Veroffentlichte Studien
haben in der Regel die Patienten mit DFO nicht nach dem Vorliegen oder dem Schweregrad einer
begleitenden Weichteilinfektion stratifiziert. Die wenigen Studien, die diesbeziiglich Daten geliefert haben,
ergaben im Allgemeinen, dass Patienten mit DFO, die eine begleitende Weichteilinfektion hatten (und
vielleicht auch solche mit pAVK), eine dringendere und umfangreichere Operation bendtigten und eine
langere Liegezeit und schlechtere Behandlungsergebnisse hatten. 53 Eine kleine Studie lasst vermuten, dass
Patienten, die nicht dringend eine Operation bendtigen, mit einem zweistufigen Ansatz fiir kombinierte
Weichteil- und Knocheninfektionen behandelt werden konnen: Verordnen einer Antibiotikatherapie
(empirisch, falls erforderlich, dann an die Ergebnisse der Kultur angepasst) fiir die Weichteilinfektion,
gefolgt von >2 Wochen Antibiotika-Pause, dann eine Knochenbiopsie (mit Weiterbehandlung nur bei
Osteomyelitis). 154 Dieser Ansatz bedarf weiterer Studien.

Bei Verordnen einer Antibiotikatherapie gegen DFO (,,diabetic foot osteomyelitis*) muss der Arzt
mehrere Aspekte berticksichtigen. Die Resorption von Antibiotika in den Knochen variiert, aber die
meisten Antibiotika-Klassen konnen im infizierten Knochen einen ausreichenden Wirkspiegel erreichen.
Wir empfehlen, Antibiotika im oberen empfohlenen Dosierungsbereich und in der Regel wesentlich
langer (siehe unten) zu verabreichen als bei einer Weichteilinfektion.is55 In den meisten veroffentlichten
Studien wurden zunachst, zumindest fiir einige Tage, Antibiotika parenteral verabreicht, aber es ist unklar,
ob dies notwendig ist. Wir glauben, dass Arzte bei sorgfiltig ausgewihlten Patienten mit leichten und
begrenzten Weichteil- und Knocheninfektionen eine Erstversorgung oral verordnen konnen.
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Viele Antibiotika haben ihre Wirksamkeit bei der Behandlung auf DFO gezeigt. Dazu gehéren
Clindamycin, verschiedene Beta-Lactam-Beta-Lactamase-Inhibitoren (z. B. Ampicillin/Sulbactam) und
Fluorochinolone. Ein Antibiotikum, das (basierend auf beschrankten Daten) besonders wirksam bei der
Behandlung von biofilmbezogenen Staphylokokkeninfektionen sein kann (in der Regel S. aureus) wie DFO
oder Implantat-Infektionen ist Rifampin (oder Rifampicin).i47, 154 Die Daten fiir den Einsatz sind begrenzt
und Rifampin muss immer vorsichtig eingesetzt werden (insbesondere bei Patienten, die mehrere
Medikamente einnehmen oder tuberkulose-gefahrdet sind) und mit einem anderen Wirkstoff kombiniert
werden, fiir den der verursachende Erreger sensibel ist (z. B. ein Fluorchinolon). Eine laufende grofBe,
multizentrische US-amerikanische Studie (VA INTREPID) untersucht die Rolle von Rifampin bei der
Behandlung von DFO.156 Mehrere Fallserien und ein kiirzlich durchgefiihrter groBer RCT haben gezeigt,
dass bei komplexen Knochen- und Gelenkinfektionen (einschlieBlich DFO) eine orale Antibiotikatherapie
(in der Regel nach mindestens einigen Tagen intravenoser Therapie) so effektiv, sicher und
kostengiinstiger ist wie eine intravenose Therapie.is7

Die empfohlene Behandlungsdauer bei Osteomyelitis betragt in der Regel 4-6 Wochen, basiert aber
hauptsachlich auf Tiermodellen und klinischen Erfahrungen. Einige Studien mit DFO (und anderen Arten
von Osteomyelitis) belegen, dass eine Therapie iiber einen Zeitraum von mehr als 6 Wochen keinen
zusitzlichen Nutzen bringt.iss Basierend auf meist theoretischen Uberlegungen sollte die Behandlung iiber
eine Zeitspanne von nur |-2 Wochen fiir Patienten ausreichen, bei denen alle infizierten Knochenanteile
reseziert wurden.is9 Eine retrospektive Kohortenstudie mit 1018 DFI-Fillen (einige mit DFO) ergab, dass
weder die Dauer der Antibiotikatherapie noch die Anwendung der parenteralen Therapie das Risiko
eines erneuten Auftretens der DFI beeinflussten.oi Leider gibt es keine definitiven Anzeichen oder
Untersuchungen, die dem Arzt zeigen, ob die DFO in Remission ist, so dass eine langfristige (in der Regel
mindestens ein Jahr) Nachsorge empfohlen wird, bevor die Infektion als geheilt eingestuft wird. Wenn die
Bedingungen, die fiir die Indexepisode des DFO verantwortlich waren, nicht ausreichend beriicksichtigt
werden, kann es sich bei einer weiteren Infektion an der gleichen Stelle eher um ein erneutes
Wiederauftreten als um einen Ruckfall handeln. Eine langzeitsuppressive Antibiotikatherapie ist nur fiir
Personen mit verbliebenem orthopadischen (Fremd-)Material gerechtfertigt, oder bei umfangreichem
nekrotischem Knochen, der einem vollstandigen Débridement nicht zuginglich ist,

PICO 7b: Ist bei Menschen mit Diabetes und Osteomyelitis des FuBes, die sich einer FuBoperation
unterziehen, die Biopsie des mutmabBlich nicht infizierten Restknochenrandes sinnvoll, um die
Notwendigkeit einer zusatzlichen antiinfektiosen Behandlung zu ermitteln?

Empfehlung 25:

a) Erwagen Sie wahrend der operativen Knochenresektion bei Osteomyelitis bei DFS eine Knochenprobe
zur Kultur (und, wenn méglich, zur Histopathologie) am Stumpf des resezierten Knochens zu entnehmen, um
festzustellen, ob noch eine Infektion des verbliebenen Knochenanteiles vorliegt. (Stark; moderat)

b) Wenn eine aseptisch gewonnene Kulturprobe, die wahrend der Operation aus dieser Region gewonnen
wurde, einen oder mehrere Krankheitserreger aufweist, oder wenn die Histologie eine Osteomyelitis zeigt,
verabreichen Sie bis zu sechs Wochen lang eine geeignete Antibiotikatherapie. (Stark; moderat)
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Begriindung: Mehrere Studien haben gezeigt, dass ein Drittel bis zwei Drittel der Patienten, bei denen
nach der Resektion eine Probe von klinisch nicht infiziertem Knochen (als "marginal”, "distal" oder
"proximal" bezeichnet) gewonnen wird, die Kultur einen pathologischen Nachweis einer Restinfektion
aufwies..160-164 Das bedeutet wahrscheinlich, dass noch infizierte Knochenreste vorblieben sind, die eine
weitere antibiotische und/oder operative Behandlung erfordern. Es ist wichtig, dass die Knochenprobe so
aseptisch wie moglich entnommen wird, unter anderem mit einem neuen Satz steriler Instrumente. Eine
wahrend einer Operation gewonnene Knochenprobe kann mit groBerer Wahrscheinlichkeit aus dem
angrenzenden infizierten Weichgewebe kontaminiert sein, als bei Entnahme mittels perkutaner Biopsie.
Die Moglichkeit, dass viele der Knochenkulturen falsch-positiv sind, wird durch die wesentlich geringere
Quote positiver Histologien derselben Probe in zwei Untersuchungen unterstiitzt. 60, 163 Natiirlich konnen
Kulturen auch falsch negativ sein, insbesondere bei Patienten, die eine Antibiotikatherapie erhalten, oder,
wenn Proben nicht korrekt transportiert und verarbeitet werden. Ein weiteres Problem ist das Fehlen
einer einheitlichen Definition der Osteomyelitis des diabetischen FuBes. Drei Studien haben ergeben, dass
Patienten, die nach einer FuBknochenresektion Anzeichen einer Restosteomyelitis hatten, deutlich
haufiger schlechtere Behandlungsergebnisse erzielten als Patienten mit negativen
Knochenbiopsieergebnisseniso-162. Wir halten es daher fir sinnvoll, den meisten Patienten mit einer
positiven Knochenkultur eine Fortfiihrung der antiinfektiosen Behandlung anzubieten.

PICO 8: Verbessert eine zusatzlich zur systemischen Antibiotikatherapie aufgenommene spezielle
Begleitbehandlung bei Patienten mit Diabetes und FuBinfektionen die Bewaltigung klinischer Infektionen
oder beschleunigt sie die Heilung von Ulzera?

Unter Begleitbehandlungen verstehen wir alle, die weder antibiotisch noch chirurgisch sind, aber oft in
Verbindung mit diesen Standardbehandlungen zum Einsatz kommen. Es wurden zahlreiche
Behandlungsformen vorgeschlagen. Die verfiigbaren publizierten Nachweise fur ihre Wirksamkeit sind
jedoch begrenzt und im Allgemeinen von sehr geringer Qualitat.

Empfehlung 26: Verwenden Sie bei einer Infektion bei DFS keine hyperbare oder topische
Sauerstofftherapie als Begleitbehandlung, wenn die einzige Indikation in der Behandlung der Infektion
besteht. (Schwach; niedrig)
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Begriindung: Viele diabetische FuBulzera heilen nicht. Dabei konnen kolonisierende Mikroorganismen
eine entscheidende Rolle spielen. Die hyperbare Sauerstofftherapie (HBOT) hat neben den angeblichen
Heilwirkungen bei Ulzera auch eine Vielzahl antimikrobieller Effekte in Weichteilgewebe und
Knochen.i65-170 Deshalb ist es sinnvoll zu priifen, ob die erganzende HBOT zur Heilung verschiedener
Arten von DFIl beitragen kann oder nicht. Mehrere Organisationen (einige mit einer Vorliebe fiir die
Verwendung von HBOT) haben vorgeschlagen, dass HBOT fiir die Behandlung von Infektionen
(insbesondere anaerober Art), einschlieBlich Osteomyelitis, in Betracht gezogen werden sollte,
(insbesondere wenn sie chronisch oder refraktir ist).171 Eine systematische Uberpriifung (von
Fallberichten und Kohortenstudien) der adjuvanten HBOT-Behandlung verschiedener Formen der
chronischen Osteomyelitis ergab, dass dies von Vorteil sein konnte, aber nur wenige der Studien
betrafen DFO und die Qualitat der verfiigbaren Evidenz war gering.i172 Ungeachtet der Tatsache, dass die
Rolle der HBOT bei der Heilung von diabetischen FuBgeschwiiren immer noch umstritten ist,
konzentrierte sich nur eine der vielen Studien bei Patienten mit einem diabetischen FuBulkus speziell auf
das Problem der FuBinfektionen. Die Ergebnisse dieser kleinen, qualitativ schlechten Studiei7z mit nicht
standardisierten Methoden und ohne klare Definitionen (einschlieBlich Infektion) unterstiitzt die
Empfehlung von HBOT zur Behandlung von diabetischen FuBinfektionen nicht ausreichend. HBOT ist
natiirlich mit Kosten, moglichen Nebenwirkungen und Unannehmlichkeiten verbunden (tagliche
Behandlungen in medizinischem Setting). Da also keine belastbaren Daten vorliegen, die die Wirksamkeit
bei der Behandlung von Weichteil- oder Knocheninfektionen oder bei der Beschleunigung der
Ulkusheilung durch eine antimikrobielle Wirkung unterstiitzen, sind wir der Meinung, dass die Kosten
und Unannehmlichkeiten den theoretischen Nutzen iibersteigen.

Neben der systemischen HBOT konnen mit lokalen oder topischen Methoden hohe Sauerstoffmengen
in die Wunde eingebracht werden.174 Obwohl verschiedene Methoden der topischen
Sauerstofftherapie seit Jahrzehnten erforscht werden, gibt es nur wenige veroffentlichte
Erfahrungsberichte bei Patienten und nicht geniigend Belege, um die Anwendung dieser Form der
erganzenden Behandlung zu unterstiitzen.i74-176
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Empfehlung 27: Zur gezielten Behandlung von Infektionen bei einem Ulkus bei DFS:
a) verwenden Sie keine ergdnzende Behandlung mit Granulozyten-Kolonie-stimulierendem Faktor
(schwach; moderat) und

b) verwenden sie nicht routinemafig topische Antiseptika, Silberprdparate, Honig,
Bakteriophagen-Therapie oder Unterdruckwundtherapie (mit oder ohne Instillation). (Schwach;
niedrig)

Begriindung:

Da der Granulozyten-Kolonie-stimulierende Faktor (G-CSF) die Freisetzung neutrophiler endothelialer
Vorlauferzellen aus dem Knochenmark erhoht und die neutrophilen Funktionen verbessert, die bei
Menschen mit Diabetes oft beeintrachtigt sind, wurde in Studien ihre mogliche Rolle bei der Behandlung
von Infektionen bei diabetischen FuBulzera untersucht. Eine 2013 aktualisierte systematische Ubersicht
der Cochrane Datenbank kam zu dem Schluss, dass die Behandlung mit G-CSF die Wahrscheinlichkeit
einer Abheilung der Infektion oder Heilung des FuBulkus nicht zu erhohen scheint.i77 Wir haben seit
dieser Ubersicht keine relevanten veroffentlichten Studien zu diesem Thema gefunden. Wihrend G-CSF
den Bedarf an chirurgischen Eingriffen, insbesondere Amputationen, oder die Dauer des
Krankenhausaufenthaltes reduzieren mag, ist nicht klar, welche Patienten davon profitieren konnten und
G-CSF-Praparate sind nicht iberall erhaltlich und teuer.

Das zunehmende Problem von Infektionen mit antibiotikaresistenten Erregern erfordert die Entwicklung
alternativer Behandlungen zur standardmaBigen Antibiotikatherapie. Zur Behandlung von diabetischen
FuBulzera wurden verschiedene Arten von Antiseptika eingesetzt. Die vorliegenden Erkenntnisse belegen
jedoch meist keine positive Wirkung.i2¢ Silber hat sich als antibakteriell erwiesen. Topische silberhaltige
Behandlungen (Cremes, Verbande, etc.) werden haufig bei infizierten diabetischen FuBulzera eingesetzt.
Auch wenn Silberverbindungen maglicherweise einige Vorteile bei der Ulkusheilung bieten konnen, 178 gibt
es wenig Evidenz (einschlieBlich mehrerer systematischer Ubersichten), um ihre Wirksamkeit bei der
Behandlung oder Pravention von Ulkusinfektionen zu unterstiitzen.i79 Mehrere kleine Studien haben
jedoch einen anti-infektiosen Nutzen bei einigen Antiseptika (z. B. Cadexomerjod, hypochlorige
Losungen) bei infizierten DFU gezeigt. Es gibt Hinweise darauf, dass Verbande mit Silber, Cadexomerjod
und hypochlorigen Losungen die mikrobielle Belastung der Ulzera reduzieren.iso, 181 Die verfiigbaren
Erkenntnisse reichen nicht aus, um festzustellen, ob silberhaltige Verbande oder topische Mittel die
Ulkusheilung fordern bzw. eine Ulkusinfektion verhindern oder nicht. Um die Entwicklung von
Resistenzen zu vermeiden, empfehlen wir, keine topischen Antibiotika zu verwenden, die auch systemisch
verabreicht werden konnen.

Honig wird seit langem bei der Behandlung verschiedener Arten von Ulzera, einschlieBlich diabetischer
FuBulzera, wegen seiner scheinbar ulkusheilenden Wirkung eingesetzt. Diese kann zumindest teilweise
durch seine antibakteriellen, antioxidativen und entziindungshemmenden Eigenschaften sowie durch
seine Auswirkungen auf die Osmolaritit, das Absenken des pH-Werts und die Erhéhung von
Wachstumsfaktoren begriindet werden.is2 AuBerlich angewandter Honig scheint sicher zu sein und ist
relativ preiswert. Einige Studien haben die antibakterielle Wirkung von Honig bei verschiedenen
Mikroorganismen gezeigt, entweder in vitro oder in einer Wunde. Aber es gibt keine veroffentlichten
Studien, die die Wirksamkeit bei klinischen Befunden einer Infektion eindeutig belegen.is3, 184 Bei einigen
Bevolkerungsgruppen, insbesondere in einkommensschwachen Landern, wurde liber die Verwendung
verschiedener Hausmittel zur Behandlung von DFI berichtet. Wahrend manche positive Wirkungen
haben konnen (z. B. Chloramine, iss Kalanchoe pinnata,iss) sind andere eindeutig schadlich, 187 entweder
durch ihre direkten Auswirkungen oder dadurch, dass eine angemessenere Behandlung verzogert wird.
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Bakteriophagen werden seit lber 100 Jahren klinisch eingesetzt, aber die verfiigbaren Daten zur
Wirksamkeit (meist aus Osteuropa, viele davon in vitro) sind begrenzt. Die wenigen Publikationen zum
Einsatz von Bakteriophagen sind qualitativ minderwertige Fallserien ohne Kontrollgruppeiss, 189 die

darauf hindeuten, dass es bei bestimmten Arten infizierter Ulzera sicher und wirksam sein kann, aber
gewerbliche Produkte sind in vielen Landern begrenzt und nicht verfiigbar.

Obwohl das Auftreten von Infektionen mit umfangreicher oder gar vollstindiger antimikrobieller Resistenz
in einigen Landern zunimmt, ist die Antibiotikatherapie angesichts der sparlich vorliegenden Erkenntnisse
fir Bakteriophagen immer noch zu bevorzugen. Eine antimikrobielle Therapie mit Bakteriophagen konnte
jedoch in Zukunft eine Alternative sein.

Bei der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) wird eine spezielle Wundauflage an einer
Vakuumsaugvorrichtung angebracht, die Wund- und Gewebefliissigkeit aus dem behandelten Bereich in
einen Behalter leitet.190 Einige Evidenz zeigt, dass NPWT zu mehr proangiogenen und antientziindlichen
molekularen Bedingungen in Wunden fiihrt.191t NPWT mit Instillation (NPWTi) ist ein System, das sowohl
die Instillation (unter Verwendung einer sterilen Flissigkeit) als auch das Absaugen beinhaltet, um
Wunden zu reinigen und moglicherweise zu desinfizieren.192 Wahrend viele publizierte Studien die
Sicherheit und die Wirksamkeit von NPWT/NPWTi bei der Wundheilung belegt haben, ist die Qualitit
meist relativ gering. Nur wenige Studien beziehen sich auf diabetische FuBkomplikationeni93 und keine hat
sich speziell damit befasst, ob es einen Vorteil bei der Beseitigung von Wundinfektionen gibt. NPWT ist
weit verbreitet, aber in den meisten Landern recht teuer.

Mehrere andere Formen der erginzenden Therapie scheinen vielversprechend zu sein. Aufgrund der
begrenzten Daten und der mangelnden allgemeinen Verfiigbarkeit ist es jedoch schwierig, zu diesem
Zeitpunkt eine Empfehlung abzugeben. Ein Beispiel ist die Photodynamische Therapie (PDT). Dabei wird
eine Kombination aus einem photosensiblen Medikament und sichtbarem Licht verwendet. Es wurde
nachgewiesen, dass in vitro verschiedene Bakterien, Pilze und Viren abgetotet werden kénnen. Fast alle
Photosensibilisatoren zeigen photodynamische Aktivitat gegen grampositive Bakterien. Die Aktivitat
gegen gramnegative Bakterien ist jedoch auf bestimmte kationische Photosensibilisatoren beschrankt.
Einige kleine veroffentlichte Studien von geringerer Qualitit ergaben, dass die PDT die
Bakterienbelastung gesenkt, Infektionen geheilt und moglicherweise dazu beigetragen hat, Amputationen
der unteren Extremititen zu reduzieren.194-197 Die PDT scheint sicher und gut vertraglich zu sein,
kommerzielle Produkte sind in den meisten Landern noch nicht erhaltlich und es ist unklar, ob die
Anwendung der PDT ohne systemische Antibiotikatherapie fiir die Mehrzahl der Patienten moglich sein
wird.
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SCHLUSSELKONTROVERSEN ZUM THEMA
INFEKTION BEI DFS (,,diabetic foot infection, DFI*)

In vielen Bereichen besteht noch Unsicherheit liber das Management der infektiosen Aspekte des
diabetischen FuBes. Wir haben einige ausgewabhlt, die nach unserer Meinung am dringendsten weitere
Studien erfordern.
|.  Wie sollten Arzte die Behandlung einer DFI iiberwachen und erkennen, wann die Infektion
erfolgreich behandelt ist?
Dies ist ein wichtiges, unerfilltes Erfordernis, da es als ein Mittel zur Begrenzung einer
unndtig verlangerten Antibiotikatherapie dient.
2. Wie lange ist die ideale antimikrobielle Behandlung der Osteomyelitis bei DFS?
Da eine Infektion des Knochens schwieriger zu bekdmpfen ist als eine Weichteilinfektion, ist die
empfohlene Dauer der Antibiotikatherapie bei Osteomyelitis langer. Die optimale Therapiedauer ist
uns jedoch nicht bekannt.

3. Wie sollten Mediziner Konzepte fiir ein DFI-Behandlung in einkommensschwachen Lédndern anpassen?
Der Anstieg des Auftretens von DFI in einigen dieser Lander ist betrichtlich. Mit ihren begrenzten
Ressourcen ist es wichtig, optimale Ansatze zu finden, um die Ergebnisse zu verbessern, ohne eine
zweitklassige Versorgung zu empfehlen.

4. Welche bildgebenden Untersuchungen sollten Arzte zu welchem Zeitpunkt fiir Patienten mit DFI anordnen?
Fortgeschrittene bildgebende Untersuchungen konnen teuer und zeitaufwendig sein und eine
geeignete Behandlung verzogern. Die Bewertung ihrer Kosteneffizienz zur Optimierung der
Nutzung konnte also die Behandlung der DFI (und insbesondere der DFO) verbessern.

5. Ist es bei Osteomyelitis bei DFS sinnvoll, nach der chirurgischen Resektion eine Rest- oder
Randknochenprobe zu entnehmen, um zu entscheiden, welche Patienten eine Fortsetzung der
antibiotischen oder chirurgischen Behandlung brauchen?

Mehrere Studien deuten darauf hin, dass eine erhebliche Anzahl von Patienten, die eine chirurgische
Resektion von infiziertem Knochen hatten, eine verbleibende Infektion im Restknochen haben. Zu
ermitteln, wie diese Fille am besten erkannt werden konnen und ob die weitere Behandlung die
Ergebnisse verbessert oder nicht, konnte die Behandlung erleichtern.

6. Wann ist es sinnvoll, bei der Osteomyelitis bei DFS eine primédr medikamentése anstatt einer primér
chirurgischen Behandlung zu wéhlen?
Wihrend die Ergebnisse vieler Studienarten fiir diese Entscheidung ausschlaggebend sind, ist eine
zusatzliche groBe, gut konzipierte prospektive Studie erforderlich, um diese Frage definitiver zu
beantworten.

7. Gibt es eine Definition des Konzepts ,,bakterielle Biobelastung*(i.S. ,kritische Kolonisation*) der Wunde und
eine praktische klinische Anwendung?
Dieser Begriff wird in der Fachwelt der Wundheilung (und in der Industrie) weit verbreitet verwendet,
es gibt jedoch keine einheitliche Definition. Die Entscheidung, ob sie einen Wert hat, und die
Standardisierung der Definition konnte der Industrie helfen, niitzliche Produkte zu entwickeln, und
Mediziner bei der Entscheidung unterstiitzen, welche davon in den jeweiligen klinischen Situationen
einzusetzen sind.
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Wie ist der Nutzen und die korrekte Interpretation molekularer (genetischer) mikrobiologischer Tests fiir
die DFI?

Die Ara der molekularen Mikrobiologie wichst unaufhaltsam. Es ist jedoch von entscheidender
Bedeutung, dass wir Studien haben, die Daten liefern, damit Arzte den Wert von Informationen im
Zusammenhang mit diesen Techniken verstehen.

Gibt es Ansditze (Methoden oder Wirkstoffe) fiir die topische oder lokale antimikrobielle Therapie, die als
alleinige Therapie bei leichten Infektionen oder als Begleittherapie bei moderaten oder schweren Infektionen
wirksam sind?

Obwohl es viele verschiedene lokale oder topische Behandlungsmethoden gibt, fehlen {iberzeugende
Daten, um zu belegen, ob und wann sie eingesetzt werden sollten. Mit diesen Verfahren,
insbesondere wenn die Verwendung von nicht systemisch zu verabreichenden Wirkstoffen sich als
sinnvoll erweisen wiirde, kdnnte das sich zuspitzende Problem der Antibiotikaresistenz entscharft
werden.

. Wie kénnen Arzte das Vorliegen einer Biofilm-Infektion erkennen und wie kann man sie am besten

behandeln?

Studien deuten darauf hin, dass bei den meisten chronischen Wundinfektionen Mikroorganismen
mit einem schwer zu beseitigendem Biofilm beteiligt sind. Wir haben jedoch derzeit keine klaren
Informationen dariiber, wie diese Infektionen diagnostiziert oder behandelt werden kénnen.
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NACHWORT

FuBinfektionen bei Menschen mit Diabetes konnen durchaus mit negativen Folgen einhergehen, allen
voran Amputationen. In einer groBen prospektiven Studie in GroBbritannien mit Patienten, die an einem
infizierten DFU erkrankt waren, war das Ulkus nach einem Jahr nur zu 46 % verheilt, und trat bei 10 %
dieser Patienten wieder auf.s Unter diesen Patienten mit einem infizierten DFI wurden 17 % einer
Amputation der unteren Extremititen unterzogen, 6 % hatten eine Revaskularisierung der unteren
Extremitdten und |5 % starben. Menschen mit einem DFU, das langer als zwei Monate fortbesteht oder
mit einem hoheren IDSA/IWGDF-Schweregrad, hatten schlechtere Ergebnisse. In einem kiirzlich
durchgefiihrten Review mit tiber 150.000 Patienten, die in den USA wegen einer DFI stationar behandelt
wurden, erfolgten bei mehr als einem Drittel Amputationen der unteren Extremitaten, fast 8 % hatten
ein Revaskularisierungsverfahren der unteren Extremitaten.c Untersuchungen bei Patienten, die an
Antibiotika-Studien teilnehmen, und unsere eigenen Erfahrungen mit Patienten, die in fachlibergreifenden
Teams in Expertenzentren behandelt werden, zeigen, dass bessere Ergebnisse moglich sind. Wir sind der
Meinung, dass die Einhaltung der in dieser Richtlinie beschriebenen Grundsatze zur Diagnose und
Behandlung von DFI Arzten helfen kann, eine bessere Versorgung dieser Risikopatienten zu
gewahrleisten. Wir ermutigen zudem unsere Kollegen, insbesondere die Mitarbeiter in diabetischen
FuBkliniken oder Krankenstationen, die Entwicklung von Uberwachungskonzepten (z. B. Register,
Leitpfade, interdisziplinare Gruppentreffen) in Betracht zu ziehen, um ihre Ergebnisse bei Patienten mit
DFI zu bewerten und zu versuchen, die Ergebnisse zu verbessern.
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IWGDF-Leitlinie fiir Interventionen zur Wundhei

LISTE MIT EMPFEHLUNGEN

10.

11.

12.

Entfernen Sie Schorf, Nekrosen und umgebendem Kallus mittels scharfem Debridement
bevorzugt vor anderen Methoden , wobei relative Kontraindikationen wie Schmerzen und
schwere Ischamie zu beriucksichtigen sind. (Starke der Empfehlung: Stark; Qualitat der

Evidenz: Niedrig)

Wahlen Sie die Wundauflage vorrangig nach Exsudatkontrolle, Komfort und Kosten aus. (Stark;
Niedrig)

Verwenden Sie keine Wundverbdnde/Zusatze mit antimikrobiellen Stoffen, die einzig

die beschleunigte Abheilung des Ulkus bewirken sollen. (Stark; Niedrig)

Erwédgen Sie den Einsatz von Verbianden mit Sucrose-Octasulfat-Impragnierung fur nicht
infizierte, neuro-ischamische diabetische FuRulzera, die trotz ,best standard of care”
schlecht heilen. (Schwach; Moderat)

Erwdgen Sie den Einsatz von systemischer hyperbarer Sauerstofftherapie als zusatzliche
Behandlung von ischamischen diabetischen FuRulzera, die trotz ,best standard of care”
nicht heilen. (Schwach; Moderat)

Wir raten vom Einsatz topischer Sauerstofftherapie als primarer oder zusatzlicher
Intervention bei diabetischen FuRulzera, auch schwer heilender, ab. (Schwach; Niedrig)

Erwdgen Sie bei Patienten mit Diabetes und postoperativer (chirurgischer) Wunde am
FuR - neben ,best standard of care” den Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie (VAC-
Therapie) zur Reduzierung der GréRe der Wunde. (Schwach; Niedrig)

Da die Vakuumversiegelungstherapie (VAC-Therapie) sich nicht als tiberlegenes Verfahren
fur die Heilung von nicht Chirurgischen FuRulzera erwiesen hat, raten wir von einem
Einsatz anstelle , best standard of care” ab. (Schwach; Niedrig)

Erwdgen Sie den Einsatz von Produkten aus Plazentamaterial als zuséatzliche Behandlung
neben ,best standard of care”, wenn letzterer allein keine Verkleinerung der Wunde zu
erreichen vermag. (Schwach; Niedrig)

Wir raten vom Einsatz folgender Stoffe, die angeblich durch eine Veranderung der
Wundenbiologie die Wundheilung férdern, ab: Wachstumsfaktoren, autologe
Thrombozytengels, biotechnologisch hergestellte Hautprodukte, Ozon, topisches
Kohlendioxid und Stickstoffoxid anstelle von ,best standard of care”. (Schwach; Niedrig)

Erwdgen Sie den Einsatz von autologen kombinierten Leukozyten, Thrombozyten und
Fibrin als zusétzliche Behandlung, neben ,best standard of care”, bei nicht infizierten,
schwer heilenden diabetischen FuBulzera. (Schwach; Moderat)

Verwenden Sie keine Mittel, die durch eine Veranderung der physikalischen Umgebung
eine Wundheilung bewirken sollen, wie etwa Strom, Magnetismus, Ultraschall- oder
StoRwellen, anstelle von ,best standard of care”. (Stark; Niedrig)



13. Verwenden Sie keine Interventionen, die auf eine Korrektur des Erndhrungsstatus (darunter
die Supplementierung von Proteinen, Vitaminen und Spurenelementen, Pharmakotherapie
mit Stoffen, die die Angiogenese fordern) von Patienten mit einem diabetischen FuRulkus

zielen und die Wundheilung verbessern sollen, anstelle von ,best standard of care”.. (Stark;
Niedrig)
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IWGDF-Leitlinien zur Klassifizierung

ZUSAMMENFASSUNG

Die IWGDF (International Working Group on the Diabetic Foot) veroffentlicht seit 1999
evidenzbasierte Leitlinien zur Pravention und zum Management des diabetischen FuBBsyndroms. Die
vorliegende Veroffentlichung ist eine neue Leitlinie fiir die Verwendung von Klassifikationen diabetischer
FuBulzera in der klinischen Routine und priift die bislang veroffentlichten Klassifikationen. Wir
beriicksichtigen nur Klassifikationssysteme fiir aktive diabetische FuBulzera und nicht solche, die fiir die
Definition des kiinftigen Ulzerationsrisikos verwendet werden.

Diese Leitlinie basiert auf Ubersichtsarbeiten der verfiigbaren Literatur und Expertenmeinung und fiihrt
zur ldentifikation von acht Hauptfaktoren, die als diejenigen Faktoren gelten, die den groBten Einfluss
auf klinische Ergebnisse haben. Die Klassifikationen werden bewertet nach der Anzahl der enthaltenen
Hauptfaktoren sowie anhand von interner und externer Validierung und der Anwendung, fiir die eine
Klassifikation vorgesehen ist.

Die als wesentliche Einflussfaktoren fiir die Bewertung der Klassifikation geltenden Hauptfaktoren sind
diesen drei Typen zuzuordnen:

patientenbezogen (Nierenfunktionsstorung im Endstadium),

gliedmaBenbezogen (periphere arterielle Verschlusskrankheit und Verlust des schiitzenden
Schmerzgefiihls) und

ulkusbezogen (Flache, Tiefe, Lage, einzeln oder mehrere und Infektion).

Besondere, fiir jede der folgenden fiinf klinischen Situationen beriicksichtigte Systeme:
0] Kommunikation unter den medizinischen Fachkraften,

(i) Prognose des Ergebnisses fir ein einzelnes Ulkus,

(iii) als Hilfe fiir die klinische Entscheidungsfindung im Einzelfall

iv Beurteilung einer Wunde, mit/ohne Infektion und periphere arterielle Verschlusskrankheit
g perip
(Beurteilung der Perfusion und potenzieller Nutzen einer Revaskularisierung) und

(v) Audit des Ergebnisses bei lokalen, regionalen oder nationalen Populationen.

Wir empfehlen:

0 den Einsatz des SINBAD-System:s fiir die Kommunikation unter den klinischen Fachkraften;
(i) keine vorhandene Klassifikation fiir die Prognose des Ergebnisses fiir ein einzelnes Ulkus;

(iii) die Klassifikation der Infectious Diseases Society of America/International Working Group on

the Diabetic Foot (IDSA/IWGDF) fiir die Beurteilung von Infektionen;

(iv) das WIfl (Wunde, Ischamie, FuBinfektion)-System fiir die Beurteilung der Perfusion und des
vermutlichen Nutzens einer Revaskularisierung; und

die SINBAD-Klassifizierung fiir das Audit des Ergebnisses der Populationen.
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EMPFEHLUNGEN

. Verwenden Sie bei Menschen mit Diabetes und FuRulkus das SINBAD-System fiir die
Kommunikation unter medizinischen Fachkraften beziiglich der Merkmale des Ulkus. (Starke der
Empfehlung: Stark; Qualitdt der Evidenz: MaRig)

2. Verwenden Sie fiir Menschen mit Diabetes und FulBulkus keines der aktuell verfligbaren
Klassifikations-/Bewertungssysteme fiir eine individuelle Prognose. (Stark; Niedrig)

3. Verwenden Sie bei Menschen mit Diabetes und infiziertem Fululkus die IDSA/IWGDF-
Klassifizierung fiir Infektionen, um die Infektion zu beschreiben und deren Behandlung zu
steuern. (Schwach; Moderat)

4. Verwenden Sie bei Personen mit Diabetes und infiziertem Fululkus, die in einer Umgebung mit
entsprechenden Kompetenzen im Bereich vaskuldrer Eingriffe behandelt werden, die WIfl-
Bewertung als Entscheidungshilfe fiir die Beurteilung der Perfusion und dem wahrscheinlichen
Nutzen einer Revaskularisierung. (Schwach; Moderat)

5. Verwenden Sie das SINBAD-System fiir alle regionalen/nationalen/internationalen Audits, um die
Ergebnisse bei Patienten mit Diabetes und einem FuBulkus unter den verschiedenen
Einrichtungen vergleichbar zu machen. (Stark; Hoch)

EINFUHRUNG

Schitzungsweise 422 Millionen Menschen weltweit leiden unter Diabetes mellitus. Dies entspricht 8,5 %
der erwachsenen Bevolkerung. In Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen ist ein schnellerer
Anstieg der Pravalenz zu beobachten (). Etwa jeder vierte Mensch mit Diabetes wird im Laufe seines
Lebens an einem diabetischen FuBulkus (DFU) erkranken (2). Das Risiko ein FuBulkus (DFU) zu
entwicklen sowie die Faktoren in Zusammenhang mit Komplikationen wie Hospitalisierung, Amputation
von unteren GliedmaBen (LEA) und Mortalitat konnen patienten-, gliedmaBen- oder ulkusabhangig sein.
Der Einfluss der einzelnen Faktoren auf das Ergebnis eines DFU ist je nach Regionen und Landern
unterschiedlich. Beispielsweise haben Infektionen in Landern, in welchen Antibiotika nicht
uneingeschrankt zur Verfiigung stehen, mehr Einfluss, wohingegen Ischamie in Landern, in welchen
periphere arterielle Verschlusskrankheiten haufiger auftreten, relevanter ist. Beachtenswert ist, dass 80 %
der Menschen mit Diabetes in Laindern mit geringem oder mittlerem Einkommen beheimatet sind (l), wo
viele Diagnosemittel nur eingeschrankt verfiigbar sind und in der naheren Zukunft auch nicht sein
werden.

Bei unseren Literaturrecherchen (3) haben wir zahlreiche Vorschlage fiir Klassifikations- und
Bewertungssysteme fiir DFUs entdeckt, was nahelegt, dass keines von ihnen ideal fiir den routinemaBigen
Einsatz in der weltweiten Bevolkerung geeignet ist. Moglicherweise spiegelt dies auch die
unterschiedlichen Zielsetzungen der Klassifikations- und Bewertungssysteme wider: fiir die
Kommunikation unter den medizinischen Fachkraften (unabhingig vom Level der klinischen Versorgung),
fiir klinische Prognosen und die Steuerung der Behandlung sowie fiir klinische Audits der Ergebnisse iiber
Einheiten und Populationen hinweg. Vor diesem Hintergrund kann ein Klassifikationssystem als
beschreibendes Werkzeug definiert werden, das Patienten in Gruppen einteilt, dies aber nicht unbedingt
mit dem Risiko eines negativen Ergebnisse assoziiert, wogegen ein Bewertungssystem eine Skala zuordnet
und die Einflussfaktoren innerhalb des Systems zusammenfiihrt, um eine (in der Regel numerische)
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Gesamtbewertung zu erzeugen, wobei hohere Skalenwerte mit einem hoheren Risiko fiir ein negatives
Ergebnis assoziiert sind.

Die beabsichtigte Verwendung eines Klassifikations- oder Bewertungssystems beeinflusst dessen
Inhalt. Ein System, das das Risiko oder die Prognose fiir Menschen mit Diabetes und einem aktiven
Ulkus an ihrem FuB beurteilen kénnen soll, benotigt fiir ein individuelles Ergebnis unbedingt
detailliertere Informationen. Demgegeniiber sollte ein System zum Vergleich von Ergebnissen von
Populationen, bei dem die Eingabe zusatzlicher Daten durch ohnehin viel beschaftigte klinische
Mitarbeiter minimiert werden sollte, wahrend Faktoren, die die Ergebnisse in den verschiedenen
Populationen beeinflussen, enthalten sein sollten, eine weniger belastende Datenerfassung und
Verarbeitung erfordern, wenn sie von den praktisch Tatigen in der DFU-Behandlung angenommen
werden soll. Klassifikationen, die fur die Kommunikation zwischen medizinischen Fachkraften
verwendet werden, sollten idealerweise einfach zu merken und zu verwenden sein. Das Ziel dieser
Leitlinie ist es, Empfehlungen fiir die Verwendung von Klassifikationen des diabetischen FuBulkus fiir
verschiedene Zwecke abzugeben.

METHODEN

Diese Leitlinie wurde auf Basis eigener Ubersichtsarbeiten (3) und unter Beriicksichtigung der aktuellen
Ubersichtsarbeiten zu den DFU-Klassifizierungssystemen (4-8) zusammengestellt. Fiir die Identifizierung
von Faktoren, die mit DFU-Heilungsergebnissen in Zusammenhang stehen (Heilung, Hospitalisierung,
Amputation, Mortalitat) und die Auswahl der relevantesten unter ihnen, suchten wir nach Berichten lber
grofB3e klinische Kohorten (9-15). Es wurde ein Konsensus erzielt, gestiitzt auf Expertenmeinung, iber
acht Faktoren, die konsistent und aussagekraftig zu den DFU-Ergebnissen in Beziehung stehen und
idealerweise die Basis fiir eine Klassifikationssystem bilden:

I. Patientenbezogene Faktoren: terminale Nierenerkrankung

2. GliedmaBenbezogene Faktoren: Periphere arterielle Verschlusskrankheit; Verlust des schiitzenden
Schmerzempfindens

3. Ulkusbezogene Faktoren: Flache; Tiefe; Position (Vor-/RiickfuR); Anzahl (einzeln/mehrere);
Infektion.

Zur Bestimmung der Qualitit der Evidenz haben wir Ubersichtsarbeiten erstellt (3) und das
Vorhandensein und die Anzahl von Zuverlassigkeitsuntersuchungen (d. h. die interindividuelle
Untersucherunabhingigkeit) sowie interne und externe Validierungsstudien fiir ein oder mehrere
klinische Ergebnisse bewertet. Die Konsistenz und die Genauigkeit der berichteten Ergebnisse
wurden bestimmt.

Fir die Angabe der Stiarke der Empfehlungen haben wir neben der Qualitit der Evidenz die Komplexitit
und die Komponenten der Klassifikation, die Anzahl der enthaltenen Variablen, die den acht Faktoren
entsprechen, die von der Gruppe als besonders relevant ausgewihlt wurden, analysiert und gepriift, ob
die Klassifikation den von ihren Verfassern angegebenen Zwecken entspricht.

Einvernehmlich haben wir die folgenden fiinf klinischen Szenarien als die am haufigsten
anzutreffenden Szenarien definiert, die eine Klassifikation von FuBulzera bei Patienten mit
Diabetes erfordern:

I.  Kommunikation unter medizinischen Fachkréaften iber die Merkmale eines diabetischen FuRulkus
2. Bewertung der Prognose eines Einzelnen hinsichtlich des Ergebnisses seines diabetischen FuBulkus

3. Steuerung der Behandlung im jeweiligen klinischen Szenario eines Patienten mit einem infizierten
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4. diabetischen FuRulkus

Unterstiitzung der Entscheidungsfindung, ob ein Patient mit einem diabetischen FufRulkus von

einer Revaskularisierung der betroffenen Gliedmale profitieren wiirde

6. Unterstltzung regionaler/nationaler/internationaler Audits fiir eine Vergleichbarkeit der Einrichtungen

EMPFEHLUNGEN UND BEGRUNDUNG

PICO: Welches Kilassifikationssystem sollte bei Menschen mit aktivem diabetischem FuBulkus fiir
die Kommunikation unter medizinischen Fachkriften fiir eine optimale Zuweisung verwendet
werden?

Empfehlung I: Verwenden Sie bei Menschen mit Diabetes und FuRBulkus das SINBAD-System fiir
die Kommunikation unter medizinischen Fachkréften bezliglich der Merkmale des Ulkus. (Stérke

der Empfehlung: stark; Qualitdt der Evidenz: moderat)

Begriindung: Ein Klassifikationssystem, das von allen medizinischen Fachkraften verwendet werden
soll, die an der Behandlung von Menschen mit diabetischem FuBulkus beteiligt sind, muss schnell und
einfach anzuwenden sein und darf keine Spezialausriistung erfordern. Damit es fiir den aufnehmenden
Spezialisten niitzlich ist, muss es angemessene Informationen enthalten, um eine Vorselektierung von
Patienten fiir eine zeitnahe Kontrolle zu gewahrleisten. AuBerdem muss ein solches Klassifikations-
system durch eine hohe interindividuelle Untersucherunabhangigkeit bestatigt worden sein.

Obwohl grundsitzlich alle Menschen mit Diabetes und einem aktiven DFU unverziiglich an ein
multidisziplinares diabetisches FuBteam liberwiesen werden sollten, erfordern Faktoren wie die
GroBe des Ulkus (Flache und Tiefe), das Vorliegen einer Infektion und Ischamie eine dringliche
Bewertung. Jedes Klassifikationssystem, das als Werkzeug zur Vorselektierung eingesetzt werden soll,
muss deshalb diese Kriterien beinhalten, ohne Messungen zu erfordern, die nur mit Spezialausriistung
moglich waren (z. B. Zehendruck, TcPO2).

Zu den Klassifikationssystemen, die umfassend extern fiir Ulkusheilraten bzw. Amputationsraten der
unteren GliedmaBen (LEA) validiert wurden, zahlen unter anderem Meggitt-VWagner, SINBAD,
University of Texas und WIAl (3).

Trotz der relativ simplen Anwendung gestattet die Klassifizierung nach Meggitt-VWagner keine
Identifikation von pAVK oder Infektionen und obwohl sie sowohl fiir Heilraten als auch fiir LEA-Raten
(16-23) validiert wurde, bestehen Bedenken beziiglich ihrer Konsistenz (24). Somit ist ihre Verwendung
als Werkzeug fiir eine Vorselektierung limitiert. WIfl erfordert haufig die Verwendung von
Spezialmessungen wie etwa den Durchblutungsindex des FuBes und obwohl es die meisten der
Hauptvariablen fiir eine Vorselektierung von Personen mit einem DFU enthalt, ist es kein ideales
Werkzeug fiir die Primarversorgung. Das System der University of Texas klassifiziert DFU mit einer
zweidimensionalen 4 x 4-Matrix nach Tiefe (Grad 0, 1, 2, 3) und Vorliegen einer Infektion (Stufe B),
Ischamie (Stufe C) oder beidem (Stufe D) (25). In der Originalpublikation (25) wurde eine Kombination
aus klinischen Anzeichen und Symptomen, plus einem oder mehreren nicht invasiven Kriterien
(transkutane Sauerstoffmessung, Knochel-Arm-Index oder systolischer Zehendruck) beschrieben, um
die Durchblutung zu beurteilen. Sie ist somit wenig hilfreich fiir die Kommunikation unter medizinischen
Fachkriften, da eine solche Ausriistung moglicherweise nicht zur Verfligung steht. Zudem enthalt diese
Klassifikation weder den Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls noch die GroBe (Flache).

Das SINBAD-System bewertet Fliche, Tiefe, Sepsis, Arteriopathie und Denervierung plus Lage als 0
oder | Punkt (siehe unten) und erstellt ein einfaches Punktesystem mit maximal 6 Punkten (26) wie

folgt:
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Tabelle 1. SINBAD-System

Lage Vorful’ 0
FuBwurzel und Rickfu® |

Ischdamie FuBdurchblutung intakt: 0
mindestens

ein palpierbarer Puls
Klinische Evidenz fiir reduzierte |
FulRdurchblutung

Neuropathie Schiitzende Sensibilitat intakt 0
Schiitzende Sensibilitdt verloren |

Bakterielle Infektion Keine
Vorhanden

Flache Ulkus < lcm2
Ulkus > I cm2

Tiefe Ulkus beschrankt auf Haut und
subkutanes Gewebe
Ulkus reicht bis in die Muskeln, |
Sehnen
oder tiefer

Mogliche Gesamtpunktzahl 6

o — o — O

Das SINBAD-System lasst sich einfach und schnell anwenden und erfordert liber die klinische
Untersuchung hinaus keine Spezialausriistung. Es enthilt die notwendigen Informationen fiir eine
Vorselektierung der Patienten durch ein Spezialistenteam. Somit konnte dieses Klassifikationssystem
uberall dort, wo solche Ausriistung einschlieBlich nicht invasiver Messung der Durchblutung nicht zur
Verfligung stehen, was fiir die Mehrzahl der geografischen Regionen, wo DFU auftreten, der Fall ist,
eingesetzt werden. Sofern es fiir die Kommunikation zwischen medizinischen Fachkraften eingesetzt
wird, ist es wichtig, dass die einzelnen klinischen Beschreibungen verwendet werden und nicht die
Gesamtpunktzahl. Diese Klassifikation wurde sowohl fiir die Ulkusheilung als auch fiir die
Amputationsvoraussage/ Amputationsprognose validiert (12, 13, 16-20, 22, 26), prasentiert brauchbare
Ergebnisse und ist zuverlissig (24, 27). Die Qualitat der Evidenz gilt somit als moderat.

PICO: Welches Klassifikations-/Bewertungssystem sollte bei Menschen mit aktivem diabetischen
FuBulkus fiir die Beurteilung eines einzelnen Patienten und die Abschitzung der Prognose
verwendet werden?

Empfehlung 2: Verwenden Sie fiir Menschen mit Diabetes und FuRulkus keines der aktuell verfiigbaren

Klassifiaktions-/Bewertungssysteme fiir eine individuelle Prognose. (Stark; Niedrig)

Begriindung: Wir haben aus umfangreichen klinischen DFU-Kohortenstudien acht Faktoren im
Zusammenhang mit Nichtheilung, Amputation und Tod identifiziert: terminale Nierenerkrankung,
peripherer arterieller Verschlusskrankheit, Verlust der schiitzenden Sensibilitat, Fliche, Tiefe, Lage (Vor-
/RickfuB), einzelne/mehrere Ulcera und Infektion (3). Keines der vorhandenen Klassifikationssysteme
enthalt all diese acht Faktoren.
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Fir die Verwendung als Prognosewerkzeug muss ein Klassifikationssytem ausreichend komplex sein,
um eine individuelle Ergebnisvoraussage zu ermoglichen und zugleich so schnell, dass es in der eng
getakteten klinischen Routine verwendet werden kann. ldealerweise werden neben den (blichen
Messungen im Rahmen der klinischen Versorgung keine weiteren Messungen benétigt. Dariiber
hinaus muss die Klassifikation fiir die Population, fiir deren Anwendung es vorgeschlagen wird,
validiert sein, da die vorherrschenden Faktoren fiir negative Ergebnisse beim DFU weltweit
unterschiedlich sind. Diese Validierung sollte auch beinhalten, wie gut ein solches Klassifikations-
System die Ulcusheilung als auch das Amputationsrisiko vorhersagt. Das System sollte auBerdem eine
gute intra- als auch interindividuelle Untersucherunabhangigkeit besitzen, um einheitliche
Prognoseergebnisse zur Verfiigung zu stellen und den Verlauf von Interventionen in Betracht ziehen.
Keines der Systeme kann diese Kriterien erfiillen, sodass weitere Forschungsarbeiten notwendig sind,
um entweder eine vorhandene Klassifikation entsprechend zu validieren oder ein Klassifikations-
/Bewertungssystem nach diesen Kriterien zu entwickeln.

Meggitt-Wagner, PEDIS, SINBAD, SEWSS, University of Texas und WIfl wurden extern fiir die
Prognose der Ulkusheilung und LEA innerhalb von Kohorten (3) validiert, aber nicht auf individueller
Ebene. AuBerdem wurde WIfl umfassend in Kohorten mit Patienten mit schwerer Extremititen-
ischamie Uber mehrere Kontinente hinweg validiert, wobei eine Kohorte speziell DFU betraf und fiinf
weitere Arbeiten > 75 % Patienten mit DFU (28-32) enthielten.

PEDIS wurde urspriinglich als beschreibende Klassifizierung fiir die Verwendung in der Forschung
entwickelt und ist nicht fiir prognostische Zwecke konzipiert. Es enthalt weder patientenspezifischen
Faktoren (terminale Nierenerkrankung) noch die Lage noch die Anzahl der FuBulzera. PEDIS wurde in
zwei Studien zur Wundheilung und einem zusammengesetzten Endpunkt aus Nichtheilung, Amputation
und Tod validiert (16, 17). Eine gute Zuverlissigkeit konnte ebenfalls nachgewiesen werden (27).
Dennoch ist es kein Bewertungssystem.

Die Klassifikation nach Meggitt-Wagner ist einfach, gibt aber Anlass zu Bedenken beziiglich ihrer
Konsistenz. Sie enthalt keine Referenz zu Verlust der schutzenden Sensibilitat, Infektion und Ischamie,
sodass ihr Nutzen landerabhingig unterschiedlich sein kann. AuBerdem ist sie zu vereinfachend, um
prognostische Informationen auf individueller Ebene zu liefern, da sie nur zwei der acht vom
Expertenpanel identifizierten Faktoren enthalt.

Die Klassifikation nach der University of Texas ist eine beschreibende Klassifizierung und kein
Bewertungssystem. Sie enthalt nur drei der acht vom Expertenpanel identifizierten Prognosefaktoren.
Eine gute Zuverlassigkeit wurde nachgewiesen (24, 27).

SINBAD als auch SEWVSS sind Bewertungssysteme und stellen prognostische Informationen zur
Verfligung. Beide wurden extern fiir Wundheilung und LEA auf mehr als einem Kontinent validiert (12,
19, 20, 26, 33) und gelten als zuverlassig (27, 34). AuBerdem enthalten beide sechs der acht vom
Expertenpanel identifizierten Prognosefaktoren. Die SEWSS-Klassifikation ist kompliziert und
zeitaufwandig. Obwohl ihre Zuverlissigkeit in Studien belegt wurde, schnitt SEWSS bei einem Vergleich
von | | Klassifizierungspunkten fiir LEA mit einer der kleinsten Flachen unter der ROC-Kurve fiir die
Unterscheidung zwischen heilenden und nichtheilenden Ergebnissen schlecht ab (20).

Die Qualitat der Evidenz fiir die Vorhersage von DFU-Ergebnissen ist durftig und nicht direkt auf die
Genauigkeit eines Klassifikationssystems fiir die Prognose individueller Patientenergebnisse anwendbar,
was unsere deutliche Empfehlung gegen die Verwendung eines der Systeme fiir die Prognose von
individuellen Patientenergebnissen begrundet.
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PICO: Kann ein Klassifikationssystem bei Menschen mit aktivem diabetischem FuBulkus in der
Entscheidungsfindung in Spezialbereichen im Hinblick auf eine Verbesserung der Heilung und/oder
Reduzierung des Amputationsrisikos helfen?

Empfehlung 3: Verwenden Sie bei Menschen mit Diabetes und infiziertem FuRulkus die IWGDF/ IDSA-Klassifizierung
fir Infektionen, um die Infektion zu beschreiben und deren Behandlung zu steuern. (Schwach; Moderat)

Empfehlung 4: Verwenden Sie bei Menschen mit Diabetes und infiziertem FuBulkus, die in einer Umgebung mit entsprechenden
Kompetenzen im Bereich vaskuldrer Eingriffe behandelt werden, die WIfl-Bewertung als Entscheidungshilfe fiir die Beurteilung
der Perfusion und dem wahrscheinlichen Nutzen einer Revaskularisierung. (Schwach; Moderat)

Begriindung: Es wurden nur zwei Klassifikationssysteme entwickelt, die eine Stratifizierung bieten, die
an der klinischen Entscheidungsfindung ausgerichtet ist: IWGDF/IDSA und WIfl (3). Beachtenswert ist,
dass die IWGDF/IDSA-Klassifizierung von Infektionen, obwohl sie in die WISl integriert ist, in
Situationen, wo lediglich Infektionen beurteilt werden und keine Aussstattung fiir die Anwendung von
WIfl vorhanden ist, auch unabhangig verwendet werden kann.

Die IWGDF/ISDA-Klassifikation umfasst vier Schweregrade fiir diabetische FuBinfektionen (siehe Tabelle
2). Sie wurde urspriinglich als Bestandteil der PEDIS-Klassifizierung fiir Forschungszwecke entwickelt
und wird als Leitlinie fiir die Behandlung verwendet, insbesondere fiir die Identifizierung von Patienten,
die fiir eine intravenose Antibiotikabehandlung stationar aufgenommen werden miissen. Trotz der hohen
Komplexitat der Komponenten der einzelnen Stufen und obwohl eine friihere Studie nur eine maBige
Zuverlissigkeit nachweisen konnte, sind die Kriterien weit verbreitet. Es liegt auf der Hand, dass sie vor
dem Hintergrund der IWGDF/IDSA-Klassifikation ein starker Pradikator fiir die Notwendigkeit von
stationaren Aufenthalten sind (35). AuBerdem wurden sie hinsichtlich des Risikos von Major- bzw.
Minoramputationen validiert (20, 24).

Beide Klassifikationen wurden bei mehreren Gegebenheiten fiir verschiedene klinische Ergebnisse mit
konsistenten Ergebnissen validiert und wiesen angemessene Zuverlassigkeitswerte auf. Die Qualitat
der Evidenz gilt somit als stark. Aufgrund ihrer Komplexitat und der limitierten Beurteilung bei
verschiedenen Populationen und unterschiedlichen Kontexten hat sie eine ,schwache‘ Empfehlung
erhalten.
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Tabelle 2. IWGDF/IDSA-System

Klinische Manifestationen Schwere
der
Infektion
Wunde ohne Eiter oder Anzeichen fiir eine Entziindung Keine |
Infektion
Vorliegen > 2 Entziindungserscheinungen (Eiter oder Erythem, Mild 2

Empfindlichkeit, Warme oder Verhartung), aber jede/s Zellulitis/Erythem
erstreckt sich <2 cm um das Ulkus und die Infektion ist auf die Haut oder
das oberflachliche subkutane Gewebe beschrankt; keine anderen lokalen

Komplikationen oder systemischen Erkrankungen
Infektion (wie oben) bei einem systemisch gesunden Patienten mit stabiler MaRig 3

Stoffwechsellage, die aber >1 der folgenden Merkmale aufweist: Zellulitis
erstreckt sich > 2 ¢cm, lymphangitische Streifenbildung, Verbreitung unter
den oberflachlichen Faszien, Abszess tief im Gewebe, Gangran und
Beteiligung von Muskeln, Sehnen, Gelenken oder Knochen

Infektion bei einem Patienten mit systemischer Toxizitdt oder instabiler Schwer 4
Stoffwechsellage (z. B. Fieber, Schiittelfrost, Tachykardie, Hypotonie,

Verwirrung, Erbrechen, Leukozytose, Azidose, schwere Hyperglykdmie oder

Azotdmie)

WIfl (siehe Tabelle 3) verwendet eine Kombination von Punktzahlen fiir Wunden (basierend auf der Tiefe
des Ulkus oder dem AusmaB des Gangrans), Ischamie (basierend auf dem Knocheldruck, Zehendruck
oder TcPO2) und FuBinfektion (basierend auf IWGDF/IDSA-Kriterien), um das Ein-Jahres-Risiko einer
Amputation und den Ein-Jahres-Nutzen einer Revaskularisierung anzugeben (beides eingeteilt in sehr
gering, gering, maBig oder hoch). Dies hat Vorteile gegeniiber Durchblutungsdriicken allein, da durch
Beriicksichtigung von Wunden- und Infektionskriterien eine ganzheitlichere Sicht auf die Wunde fiir die
Entscheidung beziiglich einer Revaskularisierung geboten wird. Wahrend fiir WIfl keine
Reproduzierbarkeitsbewertung in einer DFU-Kohorte vorgenommen wurde, erwies es sich bei pAVK als
beeindruckend reproduzierbar (32). Es wurde lediglich in einer Kohorte validiert, die keine Patienten mit
aktiver DFU enthielt, konnte aber in mehreren Validierungsstudien die fiir diese Gruppe relevanten
Ergebnisse wie Heilung, Heilungsdauer, Notwendigkeit einer Revaskularisierung, LEA, LEA-freies
Uberleben und Mortalitit vorhersagen (28-31). Sowohl die Notwendigkeit einer Revaskularisierung als
auch der Zeitpunkt einer Revaskularisierung konnen von der Kombination aus Risikoabschatzung fir eine
Amputation und Nutzenabschatzung geleitet werden.
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Tabelle 3. WIfl-System

Einstufung
der Wunde

Gangran

© 2019

Kein Ulkus Keine Gangran

Klinische Beschreibung: kleinerer Gewebeschwund. Rettbar durch eine einfache Zehenamputation (I oder 2
Zehen) oder Hautabdeckung.

Kleine, oberflachliche Ulzera am distalen FuRR Keine Gangran

oder Bein; kein freiliegender Knochen, oder

nur am Endglied

Klinische Beschreibung: kleinerer Gewebeschwund. Rettbar durch eine einfache

Zehenamputation (| oder 2 Zehen) oder Hautabdeckung.

Tieferes Ulkus mit freiliegendem Knochen,  Gangrandse Verdanderungen der Zehen

Gelenk oder Sehne; in der Regel ist die Ferse,

nicht betroffen; oberflichliches Fersenulkus,

ohne kalzindse Beteiligung

Klinische Beschreibung: gréBerer Gewebeschwund, rettbar durch Amputation mehrerer (>3) Zehen oder
transmetatarsale Standardamputation (TMA) + Hautabdeckung.

Ausgedehntes, tiefes Ulkus des Vor- Ausgedehnte Gangrdn des Vor-
und/oder Mittelful3; tiefes, und/oder Mittelful3; tiefe, durchgreifende
durchgreifendes Fersenulkus Fersennekrose & Calcaneusbeteiligung

* Calcaneusbeteiligung

Klinische Beschreibung: intensiver Gewebeschwund, rettbar nur durch komplexe FuBrekonstruktion oder

nicht traditionelle TMA (Chopart oder Lisfranc); Lappenabdeckung oder komplexes Wundmanagement fiir groBe
Weichgewebedefekte
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Ischdmie
Grad Knéchel-Arm-Index Systolischer Druck des ~ Zehendruck, transkutaner
Kndéchels (mm Hg) Sauerstoffdruck
(mm Hg)
0 >0,80 >100 > 60
I 0,6-0,79 70-100 40-59
2 0,4-0,59 50-70 30-39
3 <0,39 <50 <30

FuRinfektion

Einstufung Klinische Manifestationen
0 Keine Symptome oder Anzeichen fiir Infektion

Vorhand
[ ]
[ ]
[}
[ ]

I Lokale, auf die Haut und das subkutane Gewebe beschrankte Infektion (ohne Beteiligung von
tieferliegenden Geweben und ohne systemische Anzeichen wie unten beschrieben).
Andere Ursachen fir eine entziindliche Reaktion der Haut missen ausgeschlossen werden (z. B.

Trauma, Gicht, akute Charcot Neuro-Osteoarthropathie, Fraktur, Thrombose, vendse Stauung)

2 Lokale Infektion (wie oben beschrieben) mit Erythem > 2 cm oder mit Beteiligung von tieferen
Strukturen als die Haut oder subkutane Gewebe (z. B. Abszess, Osteomyelitis, septische Arthritis,
Fasziitis) und
Keine Anzeichen einer systemischen entziindlichen Reaktion (wie unten beschrieben)

3 Lokale Infektion (wie oben beschrieben) mit Anzeichen von SIRS, die durch mindestens zwei der
folgenden Faktoren manifestiert wird:

ene Infektion, definiert durch das Vorliegen von mindestens zwei der folgenden Punkte:
Lokale Schwellung oder Verhartung

Erythem > 0,5 bis <2 cm in der Umgebung des Ulkus

Lokale Empfindlichkeit oder Schmerz

Lokale Warme

Eiter (dickflissig, undurchsichtig bis weiBlich, oder blutige Sekretion)

Temperatur > 38 °C oder < 36 °C

Puls > 90 Schldge/min

Atemfrequenz > 20 Atemziige/min oder PaCO2 < 32 mm Hg

Weile Blutkdrperchen >12.000 oder < 4.000 cu/mm, oder 10 % unreife Band-Formen)

SIRS = Systemic Inflammatory Response Signs (systemische Anzeichen fir eine Entziindungsreaktion)
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PICO: Welches Klassifikations-/Bewertungssystem sollte bei Patienten mit aktivem diabetischen
FuBulkus verwendet werden, um ein regionales/nationales/internationales Audit zum Vergleich
der verschiedenen Institutionen zu ermoglichen?

Empfehlung 5: Verwenden Sie das SINBAD-System fiir alle regionalen/nationalen/internationalen Audits, um die
Ergebnisse bei Patienten mit Diabetes und einem FuBulkus unter den verschiedenen Einrichtungen vergleichbar zu
machen. (Stark; Hoch)

Begriindung: In dem vorliegenden Dokument bezieht sich der Begriff ,,Audit® auf die
Charakterisierung aller in einer bestimmten Region oder einem bestimmten Zentrum
behandelten DFU, mit dem Ziel, die Ergebnisse mit einer Referenzpopulation oder nationalem
Standard zu vergleichen. Die finanziellen Auswirkungen auf die Versorgung werden nicht
beachtet. Idealerweise sollte international ein einheitliches Klassifikationssystem verwendet
werden, um die Ergebnisse vergleichbar zu machen. Dazu miisste ein solches
Klassifikationssystem die Schwere des DFU uber das gesamte Spektrum der verschiedenen
Atiologien hinweg bewerten. Dann kdnnen Gesundheitssysteme, wo periphere arterielle
Verschlusskrankheit ein wichtiger Einflussfaktor fiir Nichtheilung und LEA ist, mit
Gesundheitssystemen verglichen werden, wo Infektionen aufgrund mangelnder Verfiigbarkeit
von Antibiotika eine wichtige Ursache fiir LEA sind. AuBerdem sollte das System einfach zu
verwenden sein und keine Spezialausriistung erfordern, damit die erforderlichen klinischen
Daten routinemaBig von allen Patienten in allen Gesundheitsversorgungseinrichtungen
unabhingig von der Ressourcenverfiigbarkeit erfasst werden. Derzeit ist SINBAD das einzige
Klassifizierungssystem, das all diese Kriterien erfiillt. Es wurde in diversen DFU-Populationen fiir
Heilung und LEA validiert (12, 19, 20, 26, 33) und zeigte sich im National Diabetes Foot Care-
Audit von mehr als 20.000 DFU im Vereinigten Konigreich als akzeptabel fiir Arzte in der
Verwendung (12). Aus diesen Griinden ist die Qualitat der Evidenz hoch und die Empfehlung
,stark’.

UBERLEGUNGEN

e Wir konnten keines der aktuell verfligbaren Systeme zur Klassifikations/Scoring fiir eine individuelle
Prognose empfehlen, das die Behandlung leiten und dem Patienten oder der Familie helfen kdnnte.
Kinftige Forschungsarbeiten sollten ihr Augenmerk auf die Entwicklung und Validierung eines
einfachen reproduzierbaren Klassifikationssystems fiir die Prognose einzelner Menschen mit
diabetischem FuBulkus, ihrer betroffenen GliedmaRen oder ihrem Ulkus richten

e Keines der derzeit validierten Systeme enthilt alle 8 wichtigen prognostischen klinischen Merkmale,
die im Rahmen der Ubersichtarbeiten identifiziert wurden. Kiinftige Forschungsarbeiten sollten
feststellen, ob eine Erhdhung der Komplexitdt der Klassifiktionen durch Erganzung von Merkmalen
wie etwa ESRD (terminales Nierenversagen), einzelne/multiple Ulzera, detailliertere Angabe der
Lage des Ulkus (z. B. plantar/dorsal) oder detailliertere Messungen der Extremitdtenischamie die
Validitdt des Systems fiir die Prognose des Ergebnisses deutlich verbessert, ohne die Zuverlassigkeit

oder den klinischen Nutzen zu beeintrachtigen.

e Nach unseren Uberlegungen wird es moglicherweise niemals ein einheitliches DFU-
Klassifikationssystem geben, da die Spezifikation jeder Klassifikation sehr stark von ihrem Zweck
und der klinischen Umgebung abhdngt.
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SCHLUSSBEMERKUNGEN

Die Klassifikation von DFU hat in der taglichen Praxis hochste Bedeutung. Sie unterstiitzt die
Kommunikation zwischen medizinischen Fachkraften, die Bewertung von Prognosen und die Auswahl der
besten Behandlungsstrategie sowie Audits der klinischen Ergebnisse iiber Einheiten und Populationen
hinweg.

Die Entscheidung, welche Klassifikation verwendet werden sollte, sollte sich nach den darin enthaltenen
Variablen, der verfiigbaren Evidenz beziiglich der Validitat sowie Zuverlassigkeit, assoziierte klinische
Ergebnisse und Zweck richten. Wir ermutigen Arzte, die in diesen Leitlinien beschriebenen
Klassifikationen zu verwenden. Hierfiir sind spezielle diagnostische Werkzeuge erforderlich und es
sollten standardisierte Definitionen verwendet werden.
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ZUSAMMENFASSUNG

An der Behandlung des diabetischen Fulsyndroms sind mehrere Fachdisziplinen beteiligt. Eine
einheitliche Terminologie ist deshalb Voraussetzung fiir eine klare Kommunikation. Ausgehend von
den systematischen Ubersichtsarbeiten der Literatur, die die Grundlage bilden fiir die Richtlinien
der Internationalen Arbeitsgruppe fiir den diabetischen Ful’ (International Working Group on the
Diabetic Foot, IWGDF) hat die IWGDF eine Reihe von Definitionen und Kriterien fir das diabetische
FuRBsyndrom entwickelt. Diese Definitionen und Kriterien werden in dem vorliegenden Dokument
beschrieben. Wir empfehlen, diese Definitionen konsequent in der klinischen Praxis als auch in der
Forschung zu verwenden, um die Kommunikation der Fachbereiche untereinander zu vereinfachen.

EINFUHRUNG

An der Behandlung des diabetischen FulRsyndroms sind mehrere Fachdisziplinen beteiligt. Fir die
erfolgreiche Behandlung und Pravention ist eine interdisziplindare Vorgehensweise entscheidend.
Angesichts der Beteiligung verschiedener Fachbereiche ist eine einheitliche Terminologie
Voraussetzung fur eine klare Kommunikation. Fir Forschungszwecke sind klare, eindeutige
Definitionen unabdingbar fiir die Vergleichbarkeit von Studien sowie deren Wiederholbarkeit unter
verschiedenen Bedingungen.

Seit ihrer Griindung im Jahre 1999 hat die IWGDF eine Reihe von grundlegenden Definitionen fiir
das diabetische FulRsyndrom sowie dessen Diagnose und Behandlungsmoglichkeiten entwickelt.
Diese Definitionen wurden online oder als Anhang zu den systematischen Ubersichtsarbeiten
veroffentlicht (1). Die Berichtsstandards fiir Studien und Beitrage zur Behandlung von FulRulzera
bei Diabetes (2) weisen ebenfalls darauf hin, dass diese Definitionen zu verwenden sind, um eine
einheitliche Berichterstattung zu erméglichen.

Mit dem vorliegenden Dokument erhalten Sie eine aktualisierte Fassung aller Definitionen und
Kriterien fiir das diabetische FuRsyndrom basierend auf den systematischen Ubersichtsarbeiten
der Literatur, die die Grundlage der IWGDF-Richtlinien in der Fassung von 2019 (3-9) bilden. Die
Definitionen aus den friiheren Versionen wurden nach Moglichkeit ibernommen, um konsistente
Vergleiche mit dlteren Studien zu ermoglichen. Es wurden lediglich diejenigen dlteren Definitionen
geandert, bei denen die Evidenzlage eine solche Aktualisierung erfordert hat. Sofern keine friihere
Definition vorhanden war, haben wir auf Grundlage von Erkenntnissen aus Literaturrecherchen
eine entsprechende Definition entwickelt. Als Hinweis auf die Anderung sind neue Definitionen
mit einem Sternchen (*), aktualisierte Definitionen mit einem Obelisk (+) gekennzeichnet.

Definitionen fur Diabetes oder andere (chronische) Erkrankungen werden nur angegeben, wenn es
besonders relevant fiir das Thema ist (z. B. fiir Definitionen im Zusammenhang mit peripheren
arteriellen Verschlusskrankheiten). Wir empfehlen, die Definitionen in dem vorliegenden
Dokument konsequent in der klinischen Praxis als auch in der Forschung zu verwenden, um die
Kommunikation der Fachbereiche untereinander zu vereinfachen.
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DEFINITIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT DEM DIABETISCHEN
FUSSSYNDROM

Diabetischer FuR: Infektion, Ulzeration oder Zerstérung von Gewebe des FuRes im
Zusammenhang mit Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit der unteren
Extremitaten einer Person mit einer Diabetes-(Vor-)Erkrankung.

Diabetische Neuropathie: Das Vorhandensein von Symptomen oder Anzeichen fiir eine
Nervenfunktionsstorung bei Personen mit einer Diabetes-(Vor-)Erkrankung, nach Ausschluss
anderer Ursachen.

Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls; Synonym Verlust des Schutzgefiihls (Loss-of-
protective-sensation; LOPS): Das Unvermégen, leichten Druck zu spiren, z. B. bei Anwendung
eines 10 g Monofilaments (nach Semmes-Weinstein).

Neuroosteoarthropathie (Charcot-FuB): Nicht-infektitse Zerstérung von Knochen und Gelenken in
Verbindung mit Neuropathie, die in der akuten Phase von Entzlindungszeichen begleitet wird.

DEFINITIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT DEM FUSS

VorfuR*: Der vordere Teil des FuRBes, der aus MittelfuBknochen, Zehenknochen und den
zugehorigen Bindegewebestrukturen besteht.

FuBwurzel*: Der Teil des FuRes, der aus Wiirfelbein, Kahnbein und Keilbein und den zugehérigen
Bindegewebestrukturen besteht.

Riickfu*: Der hintere Teil des FulRes, der aus Sprungbein und Fersenbein und den zugehérigen
Bindegewebestrukturen besteht.

FuBsohle*: Die Unterseite oder die gewichttragende Oberflache des FuRes.

Nichtplantare-FuBoberflache*: Alle anderen Oberflachen des FuRes, die nicht der FuRsohle
zugerechnet werden.

FuBdeformitdt: Strukturelle Anomalien des FuRes wie Hammerzehen, Krallenzehen, Hallux
valgus, prominente MittelfuRknochenkdpfe, Pes cavus (HohlfuR), Pes planus (PlattfuB) und Folgen
von Charcot-Neuroosteoarthropathie, Traumata, Amputationen oder anderen chirurgischen
Eingriffen am FuR.

Eingeschriankte Beweglichkeit der Gelenke: Reduzierte Beweglichkeit der FuRgelenke,
einschlieRlich Knochel, durch Verdnderungen der Gelenke und der zugehdrigen
Bindegewebestrukturen.

Kallus: Hyperkeratose durch exzessive mechanische Belastung.

Plantardruck®: Die Druckverteilung tGber der FuRsohle, mathematisch definiert als Druck pro
Kontaktflache. Haufig ausgedriickt als Spitzendruck oder Druck-Zeit-Integral.
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DEFINITIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT FUSSULZERA

FuBulkust: Ein Wunde am Ful, die mindestens die Epidermis und Teile der Dermis umfasst.
Diabetisches FuBulkus*: FuRulkus bei Menschen mit Diabetes mellitus.

Abgeheiltes FuBulkus: Intakte Haut, das hei3t, vollstandige Epithelisierung ohne Exsudation
einer zuvor ulzerierten Stelle.

FuB in Remission*: Intakte Haut und Abwesenheit von Infektionen am gesamten FuR nach
Abheilung aller Ulzera.

Praulzerative Lasion*: FuRBlasion mit einem hohen Risiko, dass daraus ein FuRulkus entsteht, wie z.
B. intra- oder subkutane Einblutungen, Blasen oder Hautfissuren, die nicht bis in die Dermis
reichen.

FuBl3sion: Jede Anomalie in Zusammenhang mit einer Schadigung der Haut, Nagel oder tiefer
gelegenen Gewebe des FuRes.

Erstulkus+: Ein Ulkus bei einem Patienten, bei dem zuvor noch kein FuBulkus aufgetreten war.

Ulkusrezidiv: Neues Ulkus bei einem Patienten mit Ulkusanamnese, unabhangig von der Stelle und
dem Zeitpunkt.

Oberflachliches FuBulkus+: Ein Ulkus, der nicht in tiefere Strukturen als die Dermis (Lederhaut)
reicht.

Tiefes FuBBulkus+: Ein Ulkus, das durch die Dermis in subkutane Strukturen wie Faszien, Muskeln,
Sehnen oder Kochen vordringt.

Ulkusfreie Uberlebenstage*: Tage, die ein Patient ohne FuRulkus lebt.

DEFINITIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT PERIPHERER ARTERIELLER
VERSCHLUSSKRANKHEIT

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK): Atherosklerotische GefalRerkrankungen mit
klinischen Symptomen und/oder pathologischen Befunden oder Anomalien bei nicht invasiver
Gefaluntersuchung, mit der Folge einer gestorten oder verminderten Durchblutung in
mindestens einer Extremitat

Claudicatio: Schmerzen im Oberschenkel oder in der Wade, die beim Gehen auftreten und beim
Stehen nachlassen und ebenfalls auf eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
zurilickzufihren sind.

Ruheschmerz: Starker Dauerschmerz im FuR durch periphere arterielle Verschlusskrankheit, der
zumindest teilweise durch herabhdangende FulRlage reduziert werden kann.

Angioplastiet: Eine endovaskuldre Technik fiir die Wiederherstellung der

Durchgangigkeit einer Arterie durch perkutane transluminale oder subintimale
Verfahren.
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Neuroischamisches FuBBulkus+: Ein Ulkus bei Vorliegen von Neuropathie als auch
peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

DEFINITIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT INFEKTIONEN

Infektion: Ein pathologischer Zustand, der durch das Eindringen und die Vermehrung von
Mikroorganismen in Wirtsgeweben verursacht wird und mit Gewebezerstérung und/oder
einer Entzlindung des Wirtsgewebes einher geht.

Oberflachliche Infektion: Eine Infektion der Haut, die nicht auf tiefere Strukturen als die Dermis
lbergreift.

Tiefe Infektion: Eine Infektion, die auf tiefer gelegene Strukturen als die Dermis tbergreift und
Abszesse, septische Arthritis, Osteomyelitis, septische Tenosynovitis oder nekrotisierende
Fasziitis beinhalten kann.

Zellulitist: Eine Infektion der Haut (Epidermis oder Dermis) mit mindestens einem der folgenden
Symptome: Induration, Erythem, Warme, Schmerz oder Empfindlichkeit.

Osteitis: Infektion der Knochenhaut ohne Beteiligung des Knochenmarks.
Osteomyelitis: Infektion der Knochenhaut mit Beteiligung des Knochenmarks.

Pathogen*: Ein Mikroorganismus, der als Verursacher fir eine Infektion gilt (im Gegensatz zur
Besiedelung oder Kontamination einer Wunde).

DEFINITIONEN IM ZUSAMMENHANG MIT AMPUTATION

Amputation: Abtrennung eines GliedmaRenteils durch Knochen oder Gelenke.
Majoramputation: Jede Amputation proximal des Knochels.

Ebenen von Majoramputationen:

TF = transfemorale Amputation (haufig bezeichnet als ,,Amputation iber dem
Knie”)

KD = Knieexartikulation (haufig ,,Amputation durch das Knie®)

TT = transtibiale Amputation (haufig ,,Amputation unter dem Knie“)

Minoramputation: Jede Amputation durch oder distal des Knochels.

Ebenen von Minoramputationen:

. Zehenamputation

. metatarsal-phalangeale Exartikulation

. distal-transmetatarsale Amputation

. proximal-transmetatarsale Amputation

. tarso-metatarsale Exartikulation (Lisfranc-Amputation)
. mediotarsale Exartikulation (Chopart-Amputation)

. Knéchelexartikulation

Nooubh WN R
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SONSTIGE DEFINITIONEN

Interdisziplinares (oder multidisziplindres) klinisches Team*: Eine kontinuierlich zusammen
arbeitende Gruppe von Personen aus den relevanten klinischen Fachbereichen, deren
Interaktionen von spezifischen Teamfunktionen und -prozessen gesteuert werden, um erfolgreiche
team- und patientendefinierte Ergebnisse zu erreichen. (Auf Grundlage von: (10)).

Nekrose: Abgestorbenes (totes) Gewebe.

Gangrant: Ein Zustand, der entsteht, wenn Korpergewebe abstirbt, z. B. durch unzureichende
Durchblutung, Infektion oder Verletzung. Ohne Infektion entsteht in der Regel schwarzes, trockenes
Gewebe (haufig als ,trockene Gangran“ bezeichnet), wogegen man bei infiziertem Gewebe, in

Begleitung von Faulnisprozessen und umgebender Zellulitis haufig von ,feuchter Gangran” spricht.

Odeme der unteren Extremititen: Schwellung des Beins oder FuRes durch vermehrte interstitielle
Flussigkeit.

Erythems: Eine rosafarbene oder rote Verfarbung der Haut, die sich bei Druck weilich verfarbt
und durch eine erhéhte Durchblutung des beteiligten Gewebes verursacht wird.

Debridement:: Entfernung von Kallus oder abgestorbenem Gewebe, chirurgisch (,,scharf”) oder
nicht chirurgisch (z. B. durch Abrasion, chemisch).
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IWGDF-SYSTEME

IWGDF-Ulkusrisiko-Stratifizierungssystem:

Kategorie Ulkusrisiko Eigenschaften Haufigkeit*

0 Sehr niedrig Kein LOPS und keine pAVK Einmal jahrlich

1 Niedrig LOPS oder pAVK Einmal alle 6-12

Monate

2 MaRig LOPS und pAVK oder Einmal alle 3-6 Monate
LOPS und FuRRdeformitat
oder pAVK und
FuBdeformitat

3 Hoch LOPS oder pAVK Einmal alle 1-3 Monate

und mindestens eine der folgenden:
- Vorerkrankung an einem Fuulkus

- Amputation der unteren Extremitdten (minor oder
major)

- Nierenerkrankung im Endstadium

Hinweis: LOPS = Verlust des schiitzenden Schmerzgefiihls; pAVK = periphere arterielle Verschlusskrankheit

*. Die Haufigkeit der Screenings basiert auf Expertenmeinungen, da keine veroffentlichten Belege fiir diese

Intervalle vorliegen. Wenn das Screening-Intervall in die Nahe einer reguldren Diabeteskontrolle fillt, erwagen

Sie das Screening des FulRes bei dieser Kontrolle.
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IWGDF / IDSA-Klassifizierungssystem fiir FuBinfektionen:

Klinische Klassifizierung der Infektion, mit Definitionen IWGDF-Klassifizierung
Keine Infektion:

Keine systemischen oder lokalen Symptome oder Anzeichen fiir Infektion 1 (keine Infektion)
Infektion:

Mindestens zwei der folgenden Symptome sind vorhanden:

e Lokale Schwellung oder Verhartung

¢ Erythem > 0,5 cm* rund um die Wunde

¢ Lokale Empfindlichkeit oder Schmerz

¢ Lokale Warme

e Eitrige Absonderung

Andere Ursachen fiir eine entziindliche Reaktion der Haut missen
ausgeschlossen werden (z. B. Trauma, Gicht, akute Charcot Neuro-
Osteoarthropathie, Fraktur, Thrombose, vendse Stauung)

- Infektion ohne systemische Manifestationen (siehe unten), die 2 (milde Infektion)
e nur auf die Haut oder das subkutanes Gewebe (ohne Beteiligung tieferer
Gewebe) beschrankt ist und
e ein Erythem | 2 cm** um die Wunde

- Infektion ohne systemische Manifestationen mit 3 (moderate Infektion)
e einem Erythem = 2 cm* rund um den Wundrand und/oder
» tiefere Gewebe als Haut und subkutanes Gewebe betroffen (z. B. Sehnen,
Muskeln, Gelenk, Knochen)

- Jede FuRBinfektion mit assoziierten systemischen Manifestationen 4 (schwere Infektion)
(systemischen Anzeichen fir eine Entziindungsreaktion [SIRS]),
charakterisiert durch mindestens zwei der folgenden Symptome:

e Temperatur > 38 °C oder < 36 °C

e Puls > 90 Schlage/min

e Atemfrequenz > 20 Atemziige/Minute oder PaCO:2< 4,3 kPa (32 mmHg)
¢ WeiRe Blutkérperchen > 12.000/mms oder < 4.000/mms oder > 10 %
unreife (Band-)Formen

- Infektion mit Beteiligung des Knochens (Osteomyelitis) Zusatz von ,,(0)“ nach 3 oder
4***

Hinweis: *Infektion bezieht sich auf alle Teile des Fules, nicht nur auf eine Wunde oder ein Ulkus. **In jede
Richtung vom Wundrand aus. Das Vorliegen einer klinisch signifikanten FuBischamie erschwert sowohl die
Diagnose als auch die Behandlung einer Infektion deutlich. ***Liegt bei weniger als zwei
Anzeichen/Symptomen fir eine lokale oder systemische Entziindung eine Osteomyelitis vor, klassifizieren Sie
den FuR als 3(0) (< 2 SIRS-Kriterien) oder 4(0) (= 2 SIRS-Kriterien) (weitere Details siehe die IWGDF-Leitlinie zu
Infektionen (7), bitte beachten Sie, dass der Zusatz von (O) in prospektiven Studien noch nicht validiert wurde)
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