TIDieR Checkliste zur Intervention: IPL+RF-Therapie

1. Kurze
Bezeichnung

2. Warum

3. Was
(Materialien)

4. Was
(Prozeduren)

5. Wer
intervenierte

6. Wie

7. Wo

Bezeichnung oder
Charakterisierung der
Intervention
Begriindungen, Ziele
oder Theorien der
Intervention

Jegliches Material
beschreiben, das genutzt
oder ausgegeben wurde.
Ebenso den Zugriff
beschreiben

Prozeduren, Aktivitdten und
Prozesse im Zusammenhang
mit der Intervention.
Inklusive Vorbereitung und
Nachbereitung

Beschreibung der Expertise,
Hintergrund oder
spezifischen Trainings der
Behandelnden

Modalitdten der Intervention
zur Beschreibung wie genau
die Intervention
durchgefiihrt wurde

Merkmale der Orte der
Intervention, inklusive
Infrastruktur und
Besonderheiten

Physikalische Kombinationstherapie (LAight®) aus intensiv
gepulstem Licht (IPL) und Radiofrequenz (RF).

Wilden et al. (2021), die die Wirkung der kombinierten
Therapie in einer prospektiven, monozentrischen,
randomisierten, dreiarmigen Parallelgruppenstudie
untersucht haben, stellten fest, dass eine regelmafRige
IPL+RF- Behandlungen (alle 14 Tage) die Anzahl
entziindlicher Lasionen reduzieren und die Lebensqualitat
der Betroffenen erheblich erh6hen kann (gemessen am
DLQI). Betroffene beschreiben eine Schmerzreduktion,
einen beschleunigten Heilungsprozess sowie eine
Verbesserung der Narbenstruktur.

Eine weitere randomisierte, kontrollierte Studie zeigte
auBerdem, dass die Kombination der IPL+RF-Therapie mit
topischem Antibiotikum iber 16 Wochen zu einer
signifikant starkeren Reduktion der Krankheitsbelastung
und Krankheitsaktivitat als das topische Antibiotikum allein
fuhrt (Schultheis et al., 2022)

Schulungsunterlagen (print) und ein ergdanzendes
Schulungsvideo zur Durchfiihrung der IPL+RF-Therapie

(5 Minuten) werden den AiZ digital zur Verfligung gestellt.
Hersteller ist die Firma LENICURA. Zusatzliches
Schulungsmaterial fiir die Arztinnen und Arzte der AiZ bzgl.
der Ai enthalt Informationen tber den Wirkmechansimus
der IPL+RF-Therapie.

Die betroffenen Hautareale werden mittels IPL + RF
behandelt. Jedes Areal wird mit drei Filtern behandelt. Die
Vorbereitungen beinhalten Dokumentation der
Krankheitslast (Schmergrad, DLQI und IHS 4),
Fotodokumentation, HygienemaRnahmen, das Auftragen
von speziellem Kontaktgel. Die Nachbereitung umfasst
eventuelle Wundversorgung, HygienemaRBnahmen und
Entsorgung/Sauberung der Materialien. Alle Einzelschritte
sind in den Schulungsunterlagen dargestellt.
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der AiZ, sowohl aus dem
arztlichen Bereich, als auch Pflegekréfte oder Medizinische
Fachangestellte fiihren die Therapie durch. Voraussetzung
ist eine absolvierte Schulung der IPL+RF-Therapie durch
den Hersteller.

Die Therapie wird in Einzelsitzungen in den AiZ durch das
entsprechend qualifizierte Personal durchgefiihrt. Die
Behandlung kann im Anschluss an oder vor einer weiteren
MaRnahme (z.B. Wundversorgung, oder Edukation)
stattfinden. Je nach Befund dauert eine Behandlung
inklusive Vor- und Nachbereitung 20-60 Minuten. Der
Turnus ist entsprechend des Therapiealgorithmus (zu
Beginn 14-tagig) festgelegt.

Ort der Intervention ist das AiZ. Dieses muss nach den
Vorgaben des Projekts qualifiziert sein und damit die
Voraussetzungen zur Durchfiihrung der Therapie
mitbringen. Die Therapie findet in gekennzeichneten
Raumen statt (VorsichtsmaRnahmen wegen der IPL-
Komponente), die méglichst wenig einsichtig sind und die
Privatsphdre der Patientinnen und Patienten bewahren.



8. Wann und
wie viel

9. Anpassung

10.
Modifikation

11. Wie gut
(geplant)

11. Wie gut
(geplant)

12. Wie gut
(tatsachlich)

Zeitraum, Haufigkeit, Dauer,
Intervall, Intensitat der
Intervention

Beschreibung geplanter
individueller
Anpassungen oder
Personalisierungen

Beschreibungen eventueller
Modifikationen innerhalb der
Studie

Beschreibung von
eventuellen MaBnahmen
und Beurteilungen zu
Adhdrenz und Therapietreue

Beschreibung von
eventuellen MaRBnahmen
und Beurteilungen zu
Adharenz und Therapietreue

Wenn eine Bewertung von
Adhédrenz und Therapietreue
stattfand, Beschreibung des
Ausmales der Umsetzung

Die Therapie wird bei leicht- und mittelgradig Betroffenen
als Ersttherapie genutzt und findet alle 14 Tage statt. Bei
Betroffenen mit einem IHS4 > 10 (schwere Ai), ist von
Beginn an eine Kombinationstherapie aus IPL+RF-Therapie
und Antibiotika vorgesehen. Nach 12 Wochen wird das
Ergebnis der Therapie evaluiert und nach Algorithmus die
Therapie entweder beibehalten oder bei nicht
ausreichendem Effekt eingestellt und die nachste Stufe des
Therapiealgorithmus eingeleitet. Eine Reduzierung des IHS4
und/oder des DLQI um mindestens 25% in 3 Monaten gilt
als Therapieerfolg. Die Behandlung ist individuell an den
Befund und an die Bediirfnisse der Patient anzupassen

Bei erfolgreicher Therapie kann das Intervall in Absprache
mit den Patientinnen oder Patienten auf vier bis acht
Wochen ausgedehnt werden. Bei Befundfreiheit kann das
Intervall in Absprache mit den Patientinnen und Patienten
dariber hinaus erweitert werden.

Zusatzlich sind innerhalb jeder Therapiesitzung
Anpassungen in der Intensitat moglich.

Keine Modifikation der Therapie wahrend der laufenden
Studie bekannt.

Das Schulungsmaterial wird den AiZ vor Beginn der Studie
zur Verfiigung gestellt. Die Schulung der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter zur Durchfiihrung der Therapie ist
Voraussetzung zur Qualifizierung als AiZ. Das Material steht
auch im Verlauf zur Verfligung.

Die Dokumentation Uber die eFA kann via Audits abgefragt
werden und die Gerate (Medizinprodukte) Gibermitteln die
technischen Daten an den Hersteller der Therapie. Dies
ermoglicht eine Qualitatskontrolle der Durchfliihrung
(Intensitat, Impulszahl, Filternutzung).

In der begleitenden Prozessevaluation wurden
teilnehmende Beobachtungen der Therapie vorgenommen.
(s. Abschnitt 3.3 des Evaluationsberichts)

TIDieR Checkliste zur Intervention: Medikamentose Therapie

1. Kurze
Bezeichnung

2. Warum

3. Was
(Materialien)

Bezeichnung oder
Charakterisierung der
Intervention

Rationale, Ziele oder
Theorien der Intervention

Jegliches Material
beschreiben, das genutzt
oder ausgegeben wurde.
Ebenso den Zugriff
beschreiben

Systemische oder lokale Anwendung von Antibiotika, sowie
die Gabe von Biologika (insb. Adalimumab).

Zusatzlich medikamentése Schmerztherapie bei Bedarf.
Auf Grund der Entziindungsaktivitdt der Betroffenen mit Ai,
sieht die Leitlinie (Zouboulis et al., 2015) eine lokale oder
systemische Therapie mit Antibiotika vor.

Adalimumab ist als Biologika seit 2015 fiir die Behandlung
von Ai nach fehlgeschlagender antibiotischer Therapie fir
mittelschwere und schwere Befunde zugelassen

Der Krankheitsverlauf der Ai ist hdufig mit Schmerzen
verbunden, die die Lebensqualitdt der Betroffenen stark
beeintrachtigen. Eine strukturierte Schmerztherapie
verringert die Schmerzbelastung durch die Ai (Zouboulis et
al., 2015).

Die medikamentdse Therapie erfolgt nach dem
Behandlungsalgorithmus der EsmAiL-Studie. Dieser wird
den AiZ digital zur Verfligung gestellt und im Vorhinein
geschult.

Lehrbriefe und Schulungsunterlagen (print) wurden in der
arztlichen Fortbildung bereitgestellt. Diese stehen den AiZ
vor Beginn der Studie zur Verfliigung.



4. Was
(Prozeduren)

5. Wer
intervenierte

6. Wie

7. Wo

8. Wann und
wie viel

9. Anpassung

10.
Modifikation

11. Wie gut
(geplant)

Prozeduren, Aktivitdten und
Prozesse im Zusammenhang
mit der Intervention.
Inklusive Vorbereitung und
Nachbereitung

Beschreibung der Expertise,
Hintergrund oder
spezifischen Trainings der
Behandelnden

Modalitdten der
Intervention zur
Beschreibung wie genau die
Intervention durchgefiihrt
wurde

Merkmale der Orte der
Intervention, inklusive
Infrastruktur und
Besonderheiten

Zeitraum, Haufigkeit, Dauer,
Intervall, Intensitat der
Intervention

Beschreibung geplanter
individueller Anpassungen
oder Personalisierungen

Beschreibungen eventueller
Modifikationen innerhalb
der Studie

Beschreibung von
eventuellen Mallnahmen

Im Rahmen der Anamnese und Therapiegesprache (alle 3
Monate) wird der jeweilige Therapieerfolg eingeschatzt
(Indikatoren flr den Therapieerfolg sind die Reduktion des
DLQI und / oder des IHS4 um mindestens 25%). Die
Therapie wird anhand der Erfolgskriterien und anhand des
Algorithmus angepasst. Abweichungen vom
Behandlungsplan werden in der eFA automatisch
dargestellt und Griinde (z.B. Nebenwirkungen) sind
entsprechend zu dokumentieren. Eine weitere Kontrolle
erfolgt nach spatestens 3 Monaten. Die Dokumentation
erfolgt via eFA.

Die Schmerzen (NRS) werden im Rahmen der
Dokumentation zu Beginn jedes Termins abgefragt und in
der eFA dokumentiert. Wird die Notwendigkeit einer
medikamentdsen Therapie festgestellt, werden unter
Riicksprache mit den Patientinnen und Patienten die
entsprechenden Medikamente verordnet. Die Einnahme
erfolgt nach Aufklarung tber das Wirkung, Nebenwirkung
und Einnahme eigenstandig.

Die behandelnden Arztinnen und Arzte in den AiZ erwerben
nach dem entwickelten Curriculum durch eine Fortbildung
die Zusatzqualifikation der Umsetzng der nVF.

Die Verordnung und Rezeptierung der Medikamente
erfolgte im AiZ durch den Arzt in Anlehnung an den
Algorithmus und die Schulungsunterlagen. Die Einnahme
erfolgt dann in Eigenregie.

Die medikamentdse Schmerztherapie richtet sich in ihrer
Ausfihrung am WHO-Stufenschema aus.

Die Verordnung und Rezeptierung der Medikamente
geschieht in den AiZ. Der Ort der Einnahme der
Medikamente wird den Patientinnen und Patienten
Uberlassen. Eine besondere Infrastruktur neben der
Quialifikation zum AiZ wird nicht vorausgesetzt.

IHS4 1-3: nach erfolgloser IPL+RF-Therapie, topische Gabe
von 1% Clindamycin (2x tgl. fir 12 Wochen), oder
Tetracycline 500mg (16 Wochen). Bei Erfolg Wiederholung
bei Rezidiv, ohne Erfolg, orale Gabe von Clindamycin oder
Rifampicin (je 10 Wochen). Bei Erfolg, Wiederholung bei
Rezidiv, ohne Erfolg Adalimumab fiir 12 Wochen.

IHS4: 4-10: nach erfolgloser IPL+RF-Therapie, direkte
Verordnung von oralen Antibiotika, dann weiter im Schema
s.0.

IHS4 > 10: orale Antibiose von Beginn (s.o.), nach 12
Wochen ohne Erfolg, Gabe von Adalimumab nach Schema.
Kontrolle des Erfolgs immer nach 3 Monaten, Kriterien sind
die Verdanderungen von IHS4 und DLQI wie beschrieben.
Im Algorithmus wird die Schmerztherapie als Grundpfeiler
dargestellt. Die Abfrage der Schmerzen (NRS) erfolgt im
Studienzeitraum zu jedem Termin im AiZ und wird via eFA
dokumentiert. Die Therapieempfehlung erfolgt
ensprechend WHO-Schema.

Die Dosis und die Art des Medikaments wird im 3-
monatigen Rhythmus an den Behandlungsstand der
Patientinnen und Patienten angepasst. Grundlage hierfiir
sind der Therapiealgorithmus und die Schulungsunterlagen.
Die Anpassung der Schmerztherapie nach WHO-
Stufenschema geschieht bedarfsadaptiert an die
Schmerzsituation der Patientinnen und Patienten.

Keine Modifikation der Therapie wahrend der laufenden
Studie bekannt.

Die Unterlagen und Schulungen werden den AiZ zur
Qualifikation vor der Studie zur Verfligung gestellt.



12. Wie gut
(tatsachlich)

und Beurteilungen zu

Adhédrenz und Therapietreue

Wenn eine Bewertung von

Eine Kontrolle via Audits ist tiber die eFA moglich.
Schmerzen und MaBnahmen werden lber die eFA
abgefragt und sind via Audit einsehbar. Die Schmerz-NRS
wird als sekundares Outcome Uber den Studienverlauf
aufgenommen.

Siehe Abschnitt 3.3 des Evaluationsberichts

Adhédrenz und Therapietreue
stattfand, Beschreibung des

AusmaBes der Umsetzung

TIDieR Checkliste zur Intervention: Edukation

1. Kurze
Bezeichnung

2. Warum

3. Was
(Material-
ien)

4. Was
(Proze-
duren)

Bezeichnung oder
Charakterisierung der
Intervention

Rationale, Ziele oder
Theorien der
Intervention

Jegliches Material
beschreiben, das genutzt
oder ausgegeben wurde.
Ebenso den Zugriff
beschreiben

Prozeduren, Aktivitdten
und Prozesse im
Zusammenhang mit der
Intervention. Inklusive
Vorbereitung und
Nachbereitung

Es erfolgt eine strukturierte Edukation (Information,
ergebnisoffene Beratung und umfassende Wissensvermittlung)
zu den Ai Risikofaktoren zur Starkung der Patientenrolle und der
Selbstwirksamkeit.

AuRerdem erfolgt eine Beratung zur nicht-medikamentdsen
Schmerztherapie.

Die Edukation von Patientinnen und Patienten sorgt fiir eine
nachhaltige Verdnderung des Verhaltens gemaR dem
transtheoretischen Modell der Verhaltensdanderung (Lippke &
Renneberg, 2006). Dies starkt die Patientinnenrolle und entlastet
die Leistungserbringer. Durch die Reduktion der Risikofaktoren
kann die Krankheitslast ggf. reduziert werden, insofern Hinweise
vorliegen, dass Therapien besser wirken.

Fur die Edukation stehen Flyer zu den Themen: ,,Was ist Ai?“ und
»Evidenzbasierte Informationen erkennen” zur Verfiigung.
Zusatzlich gibt es Broschiiren zu den Risikofaktoren Rauchen,
Ubergewicht, Stress im Alltag und Schmerztherapie bei Ai. Die
Materialien werden den AiZ zur Verfligung gestellt und kénnen
bei Bedarf an die Patientinnen und Patienten ausgegeben
werden. Zusatzlich gibt es einen Gesprachsleitfaden zur
Patienten-Edukation, der den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
ausgehandigt wird. Eine Dokumentation erfolgt Gber die eFA.
Prozessschritt 1

Im Erstgesprach wird Gber die Erkrankung der Ai und deren
Risikofaktoren informiert. Hier kann nach dem Wissensstand der
Betroffenen gefragt werden (hier konnen die beiden Flyer ,Was
ist Ai“ und ,Evidenzbasierte Informationen erkennen”
ausgehéandigt werden). Zudem wird erfragt, wie stark die aktuelle
Schmerzbelastung ist.

Prozessschritt 2:

Es wird auf vorhandene Risikofaktoren eingegangen und
Informationen zu den Zusammenhangen mit der Ai erldutert. Die
Betroffenen sollen hier ergebnisoffen beraten werden.

Wenn Schmerzen vorliegen, wird zu Schmerz beraten (z.B.
Kihlung) und die entsprechende Broschiire aushandigt.
Prozessschritt 3:

Es wird weitere Unterstiitzung angeboten und tber
Moglichkeiten zur Reduzierung von Risikofaktoren informiert.
Hier kann die entsprechende Broschiire ausgehandigt werden. Es
wird auf die MalRnahmen zur Selbsthilfe in der Broschiire und
auch auf geeignete Krankenkassenprogramme verwiesen.
Zielvereinbarungen werden mit dem Patienten besprochen und
getroffen sowie in der eFA dokumentiert.
Informationsweitergabe an Arzt oder Arztin erfolgt, wenn
verschreibungspflichtige MaRnahmen oder eine Uberweisung an
Fachkollegen erwiinscht oder notig ist.

Prozessschritt 4:

Beim nachsten Edukationstermin werden die Zielvereinbarungen
mit Hilfe der eFA lberprift, die durchgefiihrten MaRnahmen



5. Wer
intervenierte

6. Wie

7. Wo

8. Wann und
wie viel

O
Anpassung

10.
Modifikation

11. Wie gut
(geplant)

12. Wie gut
(tatsachlich)

Beschreibung der
Expertise, Hintergrund
oder spezifischen
Trainings der
Behandelnden

Modalitdten der
Intervention zur
Beschreibung wie genau
die Intervention
durchgefiihrt wurde

Merkmale der Orte der
Intervention, inklusive
Infrastruktur und
Besonderheiten
Zeitraum, Haufigkeit,
Dauer, Intervall,
Intensitat der
Intervention

Beschreibung geplanter
individueller
Anpassungen oder
Personalisierungen

Beschreibungen
eventueller
Modifikationen
innerhalb der Studie
Beschreibung von
eventuellen MaBnahmen
und Beurteilungen zu
Adhéarenz und
Therapietreue

Wenn eine Bewertung
von Adhéarenz und
Therapietreue stattfand,
Beschreibung des
Ausmales der
Umsetzung

festgehalten und deren Wirksamkeit bewertet. Ggf. werden
weiterer UnterstitzungsmaRnahmen eingeleitet.
Zielvereinbarung werden bedarfsgerecht angepasst.

GKP, MFA, Arztinnen und Arzte oder eine Person mit ahnlicher
Qualifikation und Schulung. Die Schulung geschieht im Vorfeld
entsprechend des entwickelten Curriculums. Die Schulung ist
Voraussetzung fir die Qualifizierung als AiZ (mindestens zwei
geschulte Personen). Die Schulung umfasst die Inhalte, sowie die
Durchfliihrung einer Edukation (Gesprachsleitfaden als Material
erhaltlich).

Beim Erstkontakt werden die Standardinformationen und Flyer
ausgegeben, die Risikofaktoren individuell abgefragt und der
erweiterte Unterstiitzungsbedarf mit den Patientinnen und
Patienten besprochen. Besteht kein Bedarf, wird die Edukation
nicht fortgefiihrt, andernfalls findet eine ergebnisoffene
Beratung zu einem gewdhlten Thema statt. Besteht dariber
hinaus weiterer Bedarf, kdnnen Gesundheitsinformationen
ausgegeben und die Wissensvermittlung vertieft werden.
Besteht die Notwendigkeit einer weiterfiihrenden Expertise
(Erndhrungsberatung, Psychotherapie) die im AiZ selbst nicht
verflgbar ist, wird der Versorgungsbedarf arztlich abgesprochen
und an eine geeignete Stelle liberwiesen.

Der Bedarf an Beratung zu den vorliegenden Risikofaktoren,
sowie der nicht medikamentésen Schmerztherapie wird bei
jedem Termin eruiert. Die Dokumentation erfolgt in der eFA.
Die Edukation findet im AiZ statt. Eine besondere Infrastruktur
wird nicht verlangt.

Alle Patientinnen und Patienten erhalten die
Standardinformationen im Erstkontakt und das Angebot der
Unterstitzung. Die festgelegten Ziele werden kontinuierlich (d.h.
bei jedem Termin) Giberprift und gegebenenfalls angepasst.
Hierbei wird auch der aktuelle Unterstiitzungsbedarf in
Ricksprache mit den Patientinnen und Patienten abgesprochen.
Die Edukationsmalinahmen erstrecken sich lber die gesamte
Studiendauer, es sei denn, von Patientenseite besteht kein
Bedarf.

Bei der Erstanamnese wird der Unterstiitzungsbedarf individuell
und in Absprache mit der Patientin oder dem Patienten
festgelegt. Eine personalisierte Anpassung kann mit jedem
Termin und neuer Zielfestlegung oder festgestelltem
Unterstitzungsbedarf geschehen.

Keine Modifikation der Therapie wahrend der laufenden Studie
bekannt.

Die Edukationen werden Uber die eFA dokumentiert und sind in
Audits abrufbar. Die Erfolge der Edukation sind tber
entsprechende Endpunkte (z. B. Raucherstatus). festgelegt

siehe Abschnitt 3.3 des Evaluationsberichts



TIDieR Checkliste zur Intervention: Wund- und Lasionsversorgung

1. Kurze
Bezeichnung

2. Warum

3. Was
(Materialien)

4. Was
(Prozeduren)

5. Wer
intervenierte

6. Wie

7. Wo

8. Wann und
wie viel

Bezeichnung oder
Charakterisierung der
Intervention
Rationale, Ziele oder
Theorien der
Intervention

Jegliches Material
beschreiben, das
genutzt oder
ausgegeben wurde.
Ebenso den Zugriff
beschreiben

Prozeduren,
Aktivitaten und
Prozesse im
Zusammenhang mit
der Intervention.
Inklusive Vorbereitung
und Nachbereitung

Beschreibung der
Expertise, Hintergrund
oder spezifischen
Trainings der
Behandelnden
Modalitaten der
Intervention zur
Beschreibung wie
genau die Intervention
durchgefiihrt wurde
Merkmale der Orte
der Intervention,
inklusive Infrastruktur
und Besonderheiten

Zeitraum, Haufigkeit,
Dauer, Intervall,
Intensitat der
Intervention

Eine individuelle und auf aktuellem Wissen basierende Versorgung
von Wunden- und Lasionen. Eine selbststéandige Versorgung des
Patienten in der Hauslichkeit wird angestrebt (Anleitungen).

Bei Ai-Arealen mit Fistelbildung oder verschmolzenen Abszessen
bringen chirurgische Eingriffe die besten Heilungschancen. Radikale
Exzisionen, welche die geringsten Rezidivraten aufweisen, fiihren zu
groBen Gewebedefekten. Die sekundare Wundheilung ist in diesem
Falle dem chirurgischen Wundverschluss tberlegen.

Die strukturierte Wund- und Lasionstherapie bedingt eine
verbesserte Wundheilung und verringert das Risiko der
Narbenbildung mit  konsekutiver = Bewegungseinschrankung
(Mehdizadeh et al., 2015). Anleitungen innerhalb der Wundtherapie
zu Basishygiene oder Wundbeurteilung minimieren das Risiko einer
Komplikation aufgrund von bakteriellen Entziindungen.

Zur Schulung des Personals in den AiZ gibt es Lehrbriefe fiir
arztliches und nicht arztliches Personal, die Informationen tber die
Wund- und Lasionsversorgung enthalten. Zusatzlich besteht eine
SOP ,,Wund-und Lasionsversorgung®, die digital abgerufen werden
kann und in jedem AiZ als Dokument vorliegt. Grundsatzlich gelten
bei der Wund-und Lasionsversorgung die Hygiene-Richtlinien des
RKI.

Der Bedarf wird wahrend der Erstanamnese (oder im Verlauf der
Therapie) festgestellt und mit den Patientinnen und Patienten
abgestimmt. Es erfolgt eine bedarfsgerechte Wund- und
Lasionsversorgung gemal SOP unter Einhaltung der
Hygienerichtlinien des RKI. Zuséatzlich erfolgt eine Anleitung zum
Verbandswechsel durch den Patienten selbst oder durch
Angehorige. Sollte die Selbstversorgung nicht moglich sein, wird
Uber die Moglichkeit der Versordnung von hauslicher
Krankenpflege zum Verbandswechsel informiert. Die Kontrolle
erfolgt nach Absprache oder im allgemeinen Turnus (etwas zu den
Terminen der IPL+RF-Therapie).

GKP, MFA, Arztinnen und Arzte oder eine Person mit dhnlicher
Qualifikation und Schulung. Mindestens zwei nicht-arztliche,
geschulte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter pro AiZ. Die Schulung
erfolgt im Vorfeld und ist Bestandteil der Qualifikation zum AiZ.

Die Wund- und Lasionsversorgung erfolgt gemafs SOP und den
Richtlinien zur Hygiene des RKI. Die Versorgung wird stets dem
Therapieziel angepasst und je nach Bedarf an Netzwerkpartner
(Wundzentrum / Chirurgie / Schmerztherapeut) Gberwiesen.

Die Anleitung und / oder Durchfiihrung der Wund- und
Lasionsversorgung findet im AiZ statt, mit dem Ziel einer moglichst
eigenstandigen Durchfiihrung durch die Patientinnen und
Patienten oder ihrer Angehdrigen. Die AiZ sollten, wenn sie die
Wundversorgung eigenstandig durchfiihren, dementsprechende
Infrastruktur zur leitliniengerechten Wundversorgung mitbringen.
Sollte die Wund- und Lasionsversorgung im AiZ nicht méglich sein,
ist eine Uberweisung, an Wundtherapeutinnen und
Wundtherapeuten oder Wundzentren durch die Arztinnen und
Arzte der AiZ méglich.

Die Wund- und Lasionsversorgung steht allen teilnehmenden
Patientinnen und Patienten zur Verfligung. Sie wird im Rahmen der
Therapieplanung angeboten, mit den Patientinnen und Patienten
besprochen und durchgefiihrt. Eine arztliche Beurteilung der
Wundsituation findet zu Beginn und dann mindestens alle 3
Monate statt. AuBerdem werden die Hautverhaltnisse im Rahmen
der IPL+RF-Therapie im entsprechenden Intervall begutachtet. Die
Art der Intervention richtet sich nach dem Bedarf gemaR SOP.



%,
Anpassung

10.
Modifikation

11. Wie gut

(geplant)

12. Wie gut
(tatsachlich)

Beschreibung
geplanter individueller
Anpassungen oder
Personalisierungen
Beschreibungen
eventueller
Modifikationen
innerhalb der Studie
Beschreibung von
eventuellen
MaRnahmen und
Beurteilungen zu
Adhdrenz und
Therapietreue
Wenn eine Bewertung
von Adhérenz und
Therapietreue
stattfand,
Beschreibung des
Ausmalles der
Umsetzung

Die Wund- und Lasionsversorgung erfolgt individuell nach Bedarf.
Die zu Grunde liegende SOP bildet die Grundlage fiir die Auswahl
der MaBnahmen. Dies erfolgt in Absprache mit den Patientinnen
und Patienten.

Keine Modifikation der Therapie wahrend der laufenden Studie
bekannt

Die Versorgung wird in der eFA dokumentiert und ist Uber Audits
abrufbar.

Die Prozessevaluation nimmt teilnehmende Beobachtungen in der
Wund- und Lasionstherapie vor.
(siehe Abschnitt 3.3 des Evaluationsberichts)

TIDieR Checkliste zur Intervention: Chirurgische Versorgung

1. Kurze
Bezeichnung

2. Warum

3. Was
(Materialien)

4. Was
(Prozeduren)

5. Wer
intervenierte

Bezeichnung oder
Charakterisierung der
Intervention

Rationale, Ziele oder
Theorien der Intervention

Jegliches Material
beschreiben, das genutzt
oder ausgegeben wurde.
Ebenso den Zugriff
beschreiben

Prozeduren, Aktivitdten und
Prozesse im
Zusammenhang mit der
Intervention. Inklusive
Vorbereitung und
Nachbereitung

Beschreibung der Expertise,
Hintergrund oder
spezifischen Trainings der
Behandelnden

Eine chirurgische Versorgung der betroffenen Gebiete wie
Spaltung eines Abszesses, klein- und groRflachige Exzisionen
und Defektdeckungen

Zur kurzfristigen Symptomkontrolle kann eine Inzision
erfolgen. Einzelne Lasionen kdnnen einzeln exzidiert werden.
Weiterhin kénnen alle Lasionen in einer anatomischen Region
vollstandig groRflachig/radikal exzidiert werden. Die Defekte
kénnen plastisch rekonstrukitv gedeckt werden. Die Defekte
kénnen ebenfalls mittels sekundadrer Wundheilung
verschlossen werden. Die leitliniengerechte Wund- und
Lasionsversorgung bedingt eine verbesserte Wundheilung
mit weniger Bewegungseinschrankungen und Narbenbildung,
sowie Gelenkkontrakturen (Mehdizadeh et al., 2015).
Anleitungen innerhalb der Wundtherapie zu Basishygiene
oder Wundbeurteilung verbessern die Wundheilung
(Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und
Wundbehandlung, 2012).

Es gibt Lasionstypen (MIBHS-Lasionen), die zwingend operiert
werden sollten (Bechara & Hessam, 2016).

Zur Schulung des Personals in den AiZ gibt es Lehrbriefe
(arztlich und zur Edukation) die Informationen (ber die Vor-
und Nachteil der Operationsmethoden enthalten. Zusatzlich
besteht eine SOP mit entsprechendem Algorithmus, der
digital abgerufen werden kann und den AiZ vorliegt. Es
gelten die Hygiene-Richtlinien des RKI.

Ein Bedarf wird wahrend der Erstanamnese (oder im Verlauf
der Therapie) festgestellt. Dann wird die Art der Intervention
Giber den Algorithmus ermittelt und mit den Patientinnen
und Patienten abgestimmt. Es erfolgt eine bedarfsgerechte
chirurgische Versorgung.

Die Kontrolle erfolgt nach Absprache oder im allgemeinen
Turnus (etwa zu den Terminen der IPL+RF-Therapie und den
Visiten).

Arztliches Personal, entweder direkt in den AiZ
(beispielsweise in einer chirurgischen Praxis oder einem
Wundzentrum mit entsprechender Ausstattung), oder
auBerhalb der AiZ in spezialisierten Kliniken.



6. Wie

7. Wo

8. Wann und
wie viel

9. Anpassung

10.
Modifikation

11. Wie gut
(geplant)

12. Wie gut
(tatsachlich)

Modalitdten der
Intervention zur
Beschreibung wie genau die
Intervention durchgefiihrt
wurde

Merkmale der Orte der
Intervention, inklusive
Infrastruktur und
Besonderheiten

Zeitraum, Haufigkeit, Dauer,
Intervall, Intensitat der
Intervention

Beschreibung geplanter
individueller Anpassungen
oder Personalisierungen

Beschreibungen eventueller
Modifikationen innerhalb
der Studie

Beschreibung von
eventuellen MaBnahmen
und Beurteilungen zu
Adhdrenz und
Therapietreue

Wenn eine Bewertung von
Adharenz und
Therapietreue stattfand,
Beschreibung des
AusmalRes der Umsetzung

Die chirurgische Versorgung folgt dem Algorithmus. Die
Versorgung wird stets bedarfsgerecht angepasst und je nach
Gegebenheiten wird an externe Stellen (Wundzentrum /
chirurgische Praxen /Schwerpunktkliniken) Giberwiesen. Die
Durchfiihrung obliegt den jeweiligen Arztinnen und Arzte. Es
wird festgelegt, dass MIBHS-Lasionen immer operiert
werden sollten.

Bei entsprechenden Voraussetzungen (personell und
strukturell) kann die Versorgung direkt in den AiZ erfolgen.
Andernfalls wird an einen entsprechenden
Leistungserbringer Glberwiesen.

Eine drztliche Beurteilung findet zu Beginn und dann
mindestens alle 3 Monate statt. AuBerdem werden die
Hautverhaltnisse im Rahmen der IPL+RF-Therapie im
entsprechenden Intervall begutachtet. Die Art der
Intervention richtet sich nach dem Algorithmus.

Die chirurgische Versorgung erfolgt individuell nach Bedarf.
Der zu Grunde liegende Algorithmus bietet die Grundlage
zur Entscheidung, welche Intervention durchgefiihrt wird.
Dies erfolgt aber in Absprache mit den Patientinnen und
Patienten.

Keine Modifikation der Therapie wahrend der laufenden
Studie bekannt.

Die Versorgung wird in der eFA dokumentiert und ist Gber
Audits abrufbar.

Siehe Abschnitt 3.3 des Evaluationsberichts





