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Stellenwert einer Lagerungsorthese
zur Entlastung von Ulzera der unteren
Extremitat bei immobilen Patienten

— Eine prospektive Erhebung

Impact of Orthotic Devices for Off-Loading Lower Extremity Ulcers in
Non-Mobile Patients — A Prospective Analyis

ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung: Die konsequente Entlastung von Wunden an
der unteren Extremitat ist bei der Behandlung mobiler
Patienten Standard. Bei immobilen Patienten hat sich die
Verwendung von Hilfsmitteln zur Entlastung noch nicht
durchsetzen kénnen. Daher haben wir die Lagerungsor-
these Oscar Plus® an 40 konsekutiv behandelten immo-
bilen Patienten angewendet und die Wundheilung, sowie
die Vertraglichkeit und Komplikationen dieser Lage-
rungsorthese untersucht.

Patienten und Methoden: Die Patienten wurden (iber einen
Zeitraum von 4 Wochen wdchentlich einbestellt, um die
Vertraglichkeit und den Komfort der Orthese zu doku-
mentieren. Die Wundbehandlung erfolgte nach den Stan-
dards der Wundsprechstunde der Chirurgischen Klinik der
Universitat Tibingen. Nach 4 Wochen wurde der weite-
re Heilverlauf durch die Wunddokumentation der Sprech-
stunde erfasst. Da im weiteren Follow-up unterschiedli-
che Beobachtungszeiten vorlagen, war die Berechnung
der Abheilungswahrscheinlichkeit nach Kaplan Meier not-
wendig. Ergebnisse sind als Median mit Minimum-Maxi-
mum angegeben.

Ergebnisse: Es wurden 30 Patienten mit pAVK, 7 Patien-
ten mit Neuropathie und drei Patienten mit venésen Ulzera
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in die Studie aufgenommen. 23 Patienten litten an Dia-
betes mellitus. Die mediane WundgroRe lag bei 8,7 (1—
54) cm?. Die berechnete Abheilungswahrscheinlichkeit
lag nach einem Jahr bei 62 %. Bei 10 Patienten war eine
individuelle Anderung der Orthese notwenig, um eine opti-
male Entlastung zu gewahrleisten. Die von den Patienten
angegebenen Schmerzen lagen an Hand des Schmerz Sco-
res (1-10) im Median bei 3 (0-9). Bei 17,5 % der Patien-
ten entwickelte sich im Bereich der entlasteten Wunde
im Verlauf eine leichte Rotung oder eine Hyperkeratose.
In 3(7,5%) Fallen entwickelten sich zunehmende Nekro-
sen. Nur bei einem Patienten fand sich eine neue Druk-
kstelle an anderer Lokalisation. Der Komfort der Orthese
wurde in 57,5% der Falle als sehr gut dokumentiert, in
32,5% als maRig und nurin 10% als unbequem.

Diskussion: Die Ergebnisse zeigen, dass eine konsequen-
te und wirkungsvolle Entlastung durch die Lagerungsor-
these Oscar Plus® méglich ist, ohne dass vermehrt gra-
vierende Komplikationen, wie Sekundéarulzera beobach-
tet wurden. Die guten Abheilungsraten bei diesem pro-
blematischen Patientenkollektiv kénnen sicher auch zum
Teil der durch die Orthese gewahrleisteten Entlastung
zugeschrieben werden.
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Entlastung, Chronische Wunden, immobile Patienten

SUMMARY

Introduction: Consequent off-loading is an essentiell part
of a standardized wound care protocol for lower extremity
leg ulcers. In non-mobile patients, pressure off-loading of
the affected limb is mostly performed using pillows or
blankets trying to keep the leg in the position that is assu-
med favoring healing. However, the use of orthotic devi-
ces is not a common procedure for non-mobile patients.
We used an orthotic device (Oscar Plus®) for off-loading
40 consecutive ulcers of the lower extremity. We investi-
gated tolerability and complications of the device.

Patients and methods: Patients were visited once a week
fora period of 4 weeks to document tolerability and patient
comfort using the orthotic device. Wound care was per-
formed according to a comprehensive and standardized
wound care protocol. After 4 weeks, patients were follo-

wed-up by the regular schedule of the wound care center
(post study phase). Within this period, wound healing was
documented in the documentation program of the wound
care centre. Because of different observation periods in
the post study phase, healing rates were calculated by
Kaplan Meier analysis. Results are given as median and
minimum and maximum.

Results: There were 30 patients with ischemic ulcers, 7
patients with neuropathic and 3 patients with venous leg
ulcers. 23 patients had diabetes mellitus. The median
wound area was 8.7 (1-54) cm?. The calculated probabi-
lity of healing was 62 % within one year of treatment. The
orthotic device had to be modified in 10 patients to gua-
rantee complete off-loading. The median pain score, ran-
ging from 0to 10 was found to be 3(0-9). In 17.5 % of the
patients, a slight erythema was seen after using the ortho-
tic device. In 3 cases (7.5 %), new and deep necrosis were
documented during follow-up. Only in one patient we
found a new pressure ulcer as a result of the using the
orthotic device. Comfort of the device was documented
as excellent in 57 % of the patients, in 32.5 % as mode-
rate and only in 10 % as uncomfortable.

Conclusion: The results show that consequent off-loading
with an orthotic device is also suitable for non-mobile
patients without developing severe complications such
as new pressure ulcers. The consequent off-loading the-
rapy by this new orthotic device accounts —at least in part-
for the high probability of healing in this extremely pro-
blematic patient population.
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Einleitung

Die Inzidenz von Druckulzerationen der
unteren Extremitdt ist bei immobilen
Patienten nicht zu unterschitzen. Trotz
sachgerechter Lagerung und entspre-
chender Dekubitusprophylaxe kann ein
solches Druckulkus nicht in allen Fallen



vermieden werden [14]. Fersenulzera
konnen auch durch ldngere Lagerung
auf Operationstischen entstehen. Im
Grunde reicht eine falsche Lagerung fiir
einige Stunden aus, um ein Fersenulkus
entstehen zu lassen [7]. Hier sind insbe-
sondere Patienten mit arteriellen Durch-
blutungsstérungen besonders gefdhrdet,
wobei sich z. T. schwere ischdmische
Lasionen ausbilden konnen. Es handelt
sich bei Patienten mit solchen Druckla-
sionen meist um multimorbide Patien-
ten, so dass das Auftreten einer solchen
Lasion fiir die Patienten eine vital
bedrohliche Komplikation darstellt [8].
Die chirurgischen MaBnahmen in der
Behandlung einer solchen Wunde sind
hdutig durch den schlechten Allge-
meinzustand begrenzt. Die Therapie von
immobilen Patienten mit Ldsionen der
unteren Extremitdt wird sich auf Grund
des hdufig reduzierten Allgemeinzu-
standes der Patienten daher neben einer
modernen Wundversorgung im Wesent-
lichen auf eine sachgerechte Druckent-
lastung konzentrieren. Bei mobilen
Patienten mit Fullulzera ist die Entla-
stung durch spezielle Schuhe oder
Orthesen Standard. Bei immobilen und
dadurch meist bettldgerigen Patienten
hingegen werden hautig lediglich Lage-
rungsmalinahmen durchgefiihrt, eine
orthetische Versorgung ist selten [6, 11,
13]. Die Entlastung und Lagerung der
unteren Extremitat ist jedoch in Abhéan-
gigkeit der Lokalisation ohne Hilfsmittel
nicht in jedem Fall optimal zu erreichen.
So werden Fersenulzera in den meisten
Féllen durch entsprechende Lagerungs-
hilfen (Kissen, Schaumstoffschienen,
Fellpolster) mehr oder weniger gut ent-
lastet. Haufig sind die Patienten jedoch
unruhig, so dass die Lagerung regelma-
Big tiberpriift werden muss, was nicht
immer sichergestellt werden kann. Eine
wesentliche Hilfe kann hierbei die Ver-
wendung einer am Unterschenkel ange-
legten Lagerungsorthese darstellen. Die-
se gewdhrleistet eine kontinuierliche
Entlastung. Solche Lagerungsorthesen
sind seit einigen Jahren in der Orthopa-
dietechnik erhaltlich, es gibt aber bislang
keine wissenschaftliche Evaluation. Ziel
dieser Studie ist es daher, prospektiv den

Heilverlauf von Patienten zu analysie-
ren, bei denen eine solche Lagerungsor-
these verwendet wurde.

Patienten und Methodik

Es wurden 40 Patienten in die Studie auf-
genommen, 17 Frauen und 23 Minner.
22 Patienten wurden vorwiegend ambu-
lant, 18 ausschlieBlich stationdr behan-
delt. Als Einschlusskriterium galt die
Immobilitdt und das Vorhandensein von
Ulzerationen an der unteren Extremitat.
Ausgeschlossen wurden Patienten mit
schwerer Wundinfektion oder Patienten
mit kritischer Ischdmie, definiert durch
vorhandenen Ruheschmerz oder einem
tcpO, unter 20 mmHg. Die Wundbe-
handlung der Patienten erfolgte nach dem
Standard der Wundsprechstunde der
Chirurgischen Klinik der Universitat
Tiibingen [2—4, 14]. Hier wurden Nekro-
sen chirurgisch entfernt und eine feuch-
te Wundbehandlung eingeleitet. Es
kamen unterschiedliche Verbande zum
Einsatz, wie feuchte Kochsalzkompressen
mit zweimal taglichem Verbandswechsel,
hydrokolloidale Verbande, Hydrogele oder
Schdume. Bei jeder Vorstellung wurde
gepriift, ob eine erneute chirurgische
Sanierung erforderlich ist.

Die Patienten wurden zu einem Fol-
low-up von 4 Wochen wochentlich in die
Sprechstunde einbestellt. Hier wurden
durch die Orthese verursachte Kompli-
kationen sowie die Vertraglichkeit, Prak-
tikabilitdt der Orthese und die Patien-
tenzufriedenheit dokumentiert. Da alle
Patienten in der Sprechstunde durch ein
spezielles Wunddokumentationssystem
erfasst wurden und die Patienten fiir eine
gewisse Zeit auch weiter in der Sprech-
stunde betreut wurden, konnten wir die
Wundheilung auch nach diesen 4
Wochen weiter verfolgen.

Die Patienten wurden nach 4 Wochen
nach Threm subjektivem Schmerzemp-
finden befragt, wobei sie die Schmerzen
anhand einer visuellen Analog-Skala von
0-10 angeben sollten. Zur Evaluation der
Lagerungsorthese wurden wochentlich
mogliche Komplikationen erhoben: neue
Hautrétung, Blasenbildung, neu aufge-
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tretene Hyperkeratosen oder neue Haut-
nekrosen. Der Komfort der Orthese wur-
de ebentalls erfasst. So sollte das Tragen
der Orthese als sehr gut vertraglich, maRig
vertraglich oder als unbequem angegeben
werden.

Aufgrund unterschiedlich langer Beo-
bachtungszeiten erfolgte die Berechnung
der Abheilungswahrscheinlichkeit nach
Kaplan Meier. Werte sind Median (Mini-
mum-Maximum) angegeben.

Die Lagerungsorthese
Das Grundelement der Oscar Plus® Lage-
rungsorthese besteht aus einer anato-
misch geformten Kunststoffschiene aus
Kydexmaterial fiir Unterschenkel und
Ful3. Im FuBsohlenbereich ist ein 12 mm
starker, abnehmbarer Sohlengummi
angebracht, der kurze Gehstrecken wie
z. B. Toilettengang ermdglicht. Der in der
Lange verstellbare VorfufSteil ist im Bal-
len-Zehenbereich mit einer aufschiebba-
ren Polsterung versehen. In Hohe der
Wade ist auf der Riickseite der Schiene ein
circa 16 cm langer und 3 c¢m breiter star-
rer Kunststoffausleger angeschraubt, der
zur Rotationskontrolle eingesetzt werden
kann. Der gesamte innere Bereich der
Schiene (ausgenommen der Ferse) ist mit
einem synthetischen Antidekubitusfell
ausgekleidet. Im Bereich des FuRes ist das
Fell auf der Unterseite mit Nylongewebe
verstarkt. Zum VerschlieRen sind auf der
Aulenseite des Polsters Klettverschliisse
aufgendht. Ein weiteres Verschlussband
mit Polster wird iiber das Sprunggelenk

Abbildung 1
Die Abbildung zeigt die Orthese Oscar Plus.
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Tabelle 1

Der Komfort beim Tragen der Orthese wurde nach 4 Wochen abge-
fragt. 27 Patienten haben die Orthese auch tagstiber getragen, alle
Patienten hatten die Orthese auch nachts angelegt.

Komfort Bei Tag Bei Nacht

Sehr gut 15(55,5 %) 19 (47,5 %)

MéRig 12 (44,5 %) 16 (40,0 %)

unbequem 0(0,0%) 5(12,5 %)
27 40

nach hinten iiber die Kydexschiene
gefiihrt, um den FuB gut in der Schiene
zu fixieren (Abb. 1).

Die Ausstattung der Oscar Plus Orthe-
se mit einer adaptierbaren Laufsohle wur-
de indiziert, bei beginnender Mobilisation
oder in der Anfangsphase der Mobilisa-
tion oder bei Teilbefall des Ful3es, wenn
eine eigenstandige Mobilitdt des Patien-
ten erwiinscht ist. Die Anlage eines Aus-
legers war notwendig, um eine korrekte
Lagerung auch im Bezug auf das Hiiftge-
lenk zu erreichen. Die Orthese ist in Abbil-
dung 1 dargestellt.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 40 immobile Patienten
mit Ulzera an der unteren Extremitat in
die Studie aufgenommen. Bei 30 Patien-
ten lag eine Ischamie vor, wobei 23 dieser
Patienten zusatzlich einen Diabetes mel-
litus und drei eine chronisch vendose Insuf-
fizienz aufwiesen. Sieben Patienten hat-
ten eine Neuropathie und weitere zwei
Patienten eine chronisch venose Insuffi-
zienz. Die Ulzera waren in 31 Fillen an
der Ferse, in 8 Féllen am Unterschenkel
und in einem Fall am Vorfuss lokalisiert.
Die Orthese wurde bei 13 Patienten ledig-
lich zur Nacht verordnet und getragen, bei
15 Patienten wurde die Lagerungsorthe-
se begrenzt auch zum Laufen kurzer
Strecke verwendet (z. B. Gang zur Toilet-
te). 24 Patienten konnten die Orthese
selbststdandig anlegen, 16 Patienten nur
mit Hilfe. Nach dem Follow-up von 4
Wochen konnten die Patienten im Medi-
an 81 (0-348) Tage lang nachbeobachtet
werden. Das Alter der Patienten betrug im
Median 75 (44-95) Jahre. Die initiale
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Die Abheilungswahrscheinlichkeit berechnet nach Kaplan Maier.Bei diesen 40 Patienten findet sich nach einem Jahr

eine Abheilungswahrscheinlichkeit von 62 %.
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Wundgro3e bei 39 Patienten lag bei 8,7
(1-54) cm?, bei einem Patienten lag ein
Gamaschenulkus am Unterschenkel vor.
Bei 11 Patienten (27,5 %) erfolgte nach
der Erstvorstellung und Beginn der Lage-
rung mit der Orthese ein weiteres chirur-
gisches Wunddebridement. Bei 10 Patien-
ten waren die Ulzera innerhalb einer
Beobachtungszeit von 121 (49-295)
Tagen abgeheilt. Die Abheilungswahr-
scheinlichkeit aller Patienten, berechnet
nach Kaplan-Meier ist in Abb. 2 darge-
stellt. Hier findet sich eine Wahrschein-
lichkeit zur Abheilung nach 6 Monaten
bei 42 % und nach einem Jahr bei 62 %.

Bei 10 Patienten (25 %) war eine indi-
viduelle Anderung der Orthese durch
unseren Orthopadietechniker erforder-
lich: Hier wurden in der Regel Anderun-
gen im Bereich des Ristverschlusses, wenn
dieser zu eng war, vorgenommen. Im
Sommer musste haufig das Fell gelocht
werden, da es zu heild war. Bei gro3en
Fersenulzera war zudem eine Vergrof3e-
rung der Fersenfreilegung notwendig. Die
von den Patienten angegebenen Schmer-
zen lagen an Hand des Schmerz Scores im
Median bei 3 (0-9). Bei 17,5 % der
Patienten entwickelte sich im Bereich der
entlasteten Wunde im Verlauf eine leich-
te Rotung oder eine Hyperkeratose. In 3
(7,5 %) Fallen entwickelten sich zuneh-
mende Nekrosen. Nur bei einem Patien-
ten entwickelte sich eine neue Druckstel-
le an anderer Lokalisation. Der Komfort
der Orthese wurde in 57,5 % der Fille als
sehr gut dokumentiert, in 32,5 % als
malig und nur in 10 % als unbequem.
Die Bequemlichkeit der Orthese war nach
Angaben der Patienten tagsiiber und
nachts vergleichbar (Tab. 1).

Diskussion

Wir konnten an 40 Patienten prospektiv
die Lagerungsorthese Oskar Plus evaluie-
ren.

Das eingeschlossene Patientenkollek-
tiv stellt eine starke Selektion von immo-
bilen Patienten mit schwer heilenden
Ulzerationen dar. Dies ist insbesondere
durch den hohen Anteil von Patienten mit
PAVK (75 %) und der grof3en Ulkusflache



mit im Median fast 10 cm? dokumentiert.
Dies unterstreicht die Problematik des
untersuchten Kollektivs. Vor diesem
Hintergrund stellt die berechnete Abhei-
lungswahrscheinlichkeit von tiber 60 %
ein sehr gutes Ergebnis dar. Da zahlreiche
Untersuchungen gezeigt haben, dass die
Entlastung der Ulzera die entscheidende
Malnahme bei der Behandlung von
Wunden an der unteren Extremitdt dar-
stellt, muss auch hier das gute Ergebnis in
hohem Mal3e der Lagerungsorthese zuge-
schrieben werden.

Zudem fand sich eine hohe Akzeptanz
der Lagerungsorthese, belegt durch die
grofle Anzahl von Patienten, welche den
Komfort der Orthese als sehr gut bezeich-
neten. Dies ist sicher eine wesentliche
Grundvoraussetzung fiir eine ausrei-
chende Patientencompliance [5, 9, 10].
Dies wurde durch Armstrong eindrucks-
voll beim diabetischen Ful nachgewie-
sen, wo die Heilung der Ulzera abhédngig
von der konsequenten Nutzung der Ent-
lastungsschuhe war [1]. In wie weit der
fiir ein solches Patientenkollektiv relativ
niedrige Schmerzscore von 3 der guten
Entlastung durch die Orthese zugeschrie-
ben werden kann, muss offen bleiben.

Ein wesentlicher Vorteil dieser Entla-
stungsorthese ist auch die Nutzung bei
kurzen Gehstrecken. Dies erfolgte bei 15
Patienten, was die schrittweise Mobilisa-
tion erheblich vereinfacht. Dies wird
zudem durch die Tatsache unterstrichen,
dass Zweidrittel der Patienten die Orthe-
se ohne Hilfe an- und ablegen konnte.
Diese beiden Punkte fordern sicher auch
die Patientencompliance zur Nutzung der

Lagerungsorthese erheblich. Nicht zu ver-
nachldssigen ist die Tatsache, dass die
untersuchte Lagerungsorthese individuell
abgedndert werden kann, was in dieser
Studie durch einen Orthopddietechniker
in 25 % erfolgte. Die Tatsache, dass wir in
dieser Untersuchung lediglich bei einem
Patienten eine neue Druckstelle doku-
mentieren mussten, unterstreicht die
gewissenhafte Anwendung und Uber-
priifung der Lagerungsorthese. Somit
muss darauf hingewiesen werden, dass
die Orthese nicht in jedem Fall ,von der
Stange weg“ angelegt werden kann und
einer fachlichen Uberpriifung bei allen
Patienten notwendig erscheint.

Die beobachtete passagere Wundver-
schlechterung, belegt durch Rotung, Bla-
senbildung oder zunehmende Nekrosen
ist bei diesem Patientenkollektiv sicher
multifaktoriell bedingt und kann nicht
unmittelbar einer mangelnden Entlastung
zugeschrieben werden.

Die Behandlung von immobilen
Patienten mit Ulzera an der unteren
Extremitdt sollte neben einer standardi-
sierten lokalen Wundbehandlung auch
immer eine addquate Druckentlastung
beinhalten. Hautig werden hier lediglich
Kissen oder weiche Unterlagen ange-
wendet. Die Verwendung der hier unter-
suchten Lagerungsorthese stellt jedoch
eine gute Moglichkeit dar, Wunden der
unteren Extremitdten konsequent und
ohne Gefahren zu entlasten*. Dies sollte
in den ambulanten oder stationdren
Behandlungspldnen der behandelnden
Arzte in Krankenhdusern oder Altenhei-
men bedacht werden.

*Anmerkung: Weitere Informationen tiber die Lagerungsorthese Oskar Plus konnen beim Her-
steller angefordert werden: Nea Tec GmbH, Dieselstrasse 6, 89231 Neu-Ulm.
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