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1. Zusammenfassung

Bestimmte Diabetespatienten mit Podopathie (diabetisches Ful3syndrom) benétigen
schitzendes ,diabetisches" Schuhwerk, entweder sog. orthopadische MalRschuhe oder
industriell gefertigte ,diabetische” Spezialschuhe (DSS). Die Wirksamkeit jeder Art
medizinischen Schuhwerks einschlie3lich ,diabetischer” Schuhe muss klinisch erwie-
sen sein, am besten hinsichtlich der Prophylaxe von FuRulzerationen. Die folgende
Studie beurteilt einen neuen deutschen DSS, den LucRo?-Schuh, dessen starre
Laufsohle mit einer Ballenrolle ausgestattet ist und der eine konfektionierte,
stolldampfende Einlage enthélt; der Schaft besteht aus weichem Leder und enthalt
keine Zehenkappen. Der LucRo®-DSS ist gemaR der Richtlinie der Europiischen
Gemeinschaft (93/42/EC) als Medizinprodukt registriert.

Insgesamt wurden 92 diabetische Hochrisiko-Patienten (Durchschnittsalter 63 Jahre,
Diabetesdauer 13 Jahre) mit abgeheiltem Fuf3ulkus rekrutiert; 87 Patienten litten an
Polyneuropathie, 24 an der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit. Patienten mit
erheblichen Ful3deformierungen waren ausgeschlossen.

Ein Teil der Patienten (n = 60) erhielt LucRo?*-DSS und trug sie, wahrend die ibrigen
Patienten (n = 32) keine LucRo?-DSS erhielten und weiter ihr normales Schuhwerk
tragen mussten. Die Zuteilung der DSS spiegelt die willkirlichen Praktiken der Kosten-
tbernahme der verschiedenen Krankenkassen der jeweiligen Patienten wider und
entspricht der gegenwartigen deutschen Rechtslage.

Die Patienten wurden bis zu 42 Monate lang beobachtet — bis zum Rezidiv eines Ful3-
geschwirs bzw. bis zum Ende der Studiendauer. Zwischen den beiden Patienten-
gruppen bestanden keine Unterschiede hinsichtlich des Alters, des Geschlechts, des
Diabetestyps, der Diabetesdauer, des Vorkommens von Polyneuropathie und peri-
pherer arterieller Verschlusskrankheit, der Haufigkeit der Ful3pflege und der Sterblich-
keitsrate.

Als Ergebnis wurde gefunden, dass die jahrliche Rate an Fuligeschwiirs-Rezidiven
zwischen beiden Gruppen im ersten Jahr deutlich differierte: 60 % ohne DSS vs. 15 %
mit DSS (p < 0,001). Die geschwirsfreie Zeit war bei Patienten mit DSS deutlich langer
als ohne (p < 0,001; Log-Rank-Test). Daraus wird geschlossen, dass der konfek-
tionierte ,diabetische* Spezialschuh LucRo? sich in der Rezidivprophylaxe von Fuf-
ulzerationen bei Hochrisiko-Patienten mit diabetischer Podopathie als hochst effektiv

erwiesen hat.
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2. Einleitung

Die Auspragung des diabetischen Fu3syndroms (diabetische Podopathie) wird wesent-
lich vom Schuhwerk beeinflusst. Ungeeignetes Schuhwerk verletzt den Fuf und erhéht
somit das Amputationsrisiko bei Patienten mit Verlust der protektiven Schmerz-
empfindung. Geeignetes Schuhwerk kann den Fufd vor solchen L&asionen schutzen.
Mangel bei Passform und Funktionstauglichkeit (Unstimmigkeiten zwischen Fuf3 und
Schuh) sowie das ,normale* Schuhdesign und —material sind ursachlich beteiligt an
nahezu 80 % aller Fu3lasionen, die Amputationen bei diabetischen Patienten voraus-
gehen [1]. Empirische Kriterien fur die Herstellung von speziellem, schitzendem,
.<diabetischem” Schuhwerk wurden bereits vor Jahren veroffentlicht [2]. Dennoch gibt
es nur wenige Interventionsstudien zu ,diabetischem” Schuhwerk; die Wirksamkeit
bzgl. klinischer Endpunkte (z. B. die Prophylaxe von Ful3ulzerationen) ist daher immer
noch nicht hinreichend belegt.

Klinische Studien von ,diabetischem* Schuhwerk sind unter Alltagsbedingungen bei
ambulanten Patienten nur schwer machbar: Manche Patienten lehnen dieses Schuh-
werk aus kosmetischen Griinden ganz ab, andere tragen es nur zeitweilig [4, 5]. Ein
anderes Problem ist die mangelnde Standardisierung ,diabetischen* Schuhwerks und
die ebenfalls nicht gegebene Standardisierung der diabetischen Fif3e in Bezug auf
GroRe und Form [6]. Einige Berichte schreiben manchen konfektionierten ,diabe-
tischen* Spezialschuhen einen klinischen Nutzen zu, nicht immer jedoch auf methodo-
logisch einwandfreier Grundlage [5, 7-9].

In Anbetracht der Tatsache, dass es bis heute keinen eindeutigen klinischen Beweis
einer Wirksamkeit konfektionierter ,diabetischer* Spezialschuhe gibt, Gbernehmen die
Krankenkassen im Allgemeinen nicht die Kosten fur verschriebene DSS. Auf Grund
von Einzelfallentscheidungen erstatten einige der ungeféahr 500 verschieden ortlichen,
regionalen und Betriebskrankenkassen auf Anfrage ca. 170 € fiir jedes Paar ,diabe-
tischer* Spezialschuhe — dies entspricht ca. ?/; der Gesamtkosten. Der Offentlichkeit ist
nicht bekannt, welche Krankenkassen die Kosten Ubernimmt. Somit ist die Haltung der
Krankenkassen bzgl. der Kostenlibernahme fur DSS weiterhin unvorhersehbar, und die
Bewilligung oder Ablehnung ist rein willkurlich.

Die Rezidivrate an Fu3geschwiiren kann bei ungeschiitzten Risikopatienten nach Ab-
heilung einer diabetischen FuRdlasion [9, 10] erheblich sein (50-100 % pro Jahr); pro-
tektives Schuhwerk kann diese Rate deutlich senken [3, 9, 11, 12]. Aus diesem Grund
ist die Durchfihrung einer randomisierten, plazebokontrollierten Untersuchung mit
einer ungeschitzten Kontrollgruppe von Hochrisiko-Patienten problematisch. Die
folgende kontrollierte Studie wurde daher mit einer Kohorte von Krankenversicherten
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durchgefihrt, die — zufallig — ,diabetische” Spezialschuhe erhielten oder nicht, je nach-
dem, ob ihre Krankenkassen daflir die Kosten Gibernahmen oder nicht.

3. Material und Methoden

a) Studienplan

Die Studie war eine prospektive Kohortenstudie auf der Grundlage von Patientendaten
einer Diabetesschwerpunktpraxis. Die Studie untersucht die Auswirkung eines be-
stimmten ,diabetischen” Spezialschuhs auf die Rezidivrate von FulRulzera bei Patien-
ten mit diabetischer Podopathie. Das 6rtliche Ethikkomitee erteilte sein Einverstandnis.

b) Patienten

Die an der Studie beteiligten Patienten gehdrten alle zu einer gro3en Diabetesschwer-
punktpraxis zweier Internisten, die sich in einer westdeutschen Industriestadt (ca.
600.000 Einwohner) befindet und ca. 2.000 Patienten mit Diabetes betreut. Die Patien-
ten wurden mit Hinblick auf folgende Kriterien aus dem Patientenregister der Praxis
rekrutiert: sie mussten Mitglied einer gesetzlichen oder privaten Krankenversicherung
sein, Diabetes mit Komplikationen haben (ICD-10 Nr. 10.7 bzw. 11.7; entspr. Diabetes
Typ-1 bzw. Typ-2), und sie mussten wegen eines Fullulkus behandelt worden sein
(laut Abrechnung der Kassenarztlichen Vereinigung gemall der Ziffern des
Einheitlichen Bewertungsmalfistabs (EBM) 2002, 2004, 2020, 2021). Das Ful3ulkus
musste vollstandig durch die Behandlung dieser Praxis ausgeheilt worden sein (siehe
unten). Die Patienten mussten PNP und/oder PAVK haben; sie duften allerdings keine
gréReren Ful3deformitaten oder Einschrankungen in der Beweglichkeit der Ful3gelenke
aufweisen. Eine bestimme Marke konfektionierten Spezialschuhwerks (siehe unten)
musste binnen vier Wochen nach der Abheilung des Ulkus zwischen Juni 1999 und
Juni 2001 verschrieben werden; die Patienten mussten bis zum Ende der Studie am
31.12.2001 zur Weiterbehandlung in der Praxis bleiben.

Insgesamt 92 Patienten entsprachen den Rekrutierungs-Kriterien; ihre klinischen
Charakteristika sind in Tabelle 1 aufgefihrt.
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Tab. 1: klinische Char akteristika

Diabetes-Spezialschuh (DSS)

verweigert* erhalten* p-Wert
Patienten mit DSS-Verordnung, n 32 60
Geschlecht (w/m), n 18/14 31/29 n.s.
Alter, Jahre 67 (50; 74) 62 (54; 73) n.s.
Diabetesdauer, Jahre 15 (6; 23) 12 (5; 15) n.s.
Verlaufsbeobachtung, Monate § 5(2; 19) 19 (8; 25) <0.05
Patienten mit:
Typ-1 Diabetes, n (%) 3 (9 %) 5 (8 %) n.s.
Typ-2 Diabetes, n (%) 29 (91 %) 55 (92 %) n.s.
PNP, n (%) 29 (91 %) 58 (97 %) n.s.
PAVK, n (%) 8 (25 %) 15 (25 %) n.s.
Geschwirs-Rezidiv, n (%) 25 (78 %) 12 (20 %) < 0,001
Praxis-Besuche, pro Patienten und
1.0 (0.6; 1.5) 0.8 (0.5; 1.2) n.s.
Monat, n
podologische Behandlungen, pro
_ 0.6 (0.1;0.7) 0.5(0.1; 0.6) n.s.
Patienten und Monat, n
verstorbene Patienten, n (%) 1 (3 %) 4 (7 %) n.s.

*aufgrund Verweigerung oder Gewahrung der Kosteniibernahme durch die Krankenkassen.

Mediane (Interquartilenbereich) oder Anzahl (n) bzw. Prozent (%) wie angegeben.

n.s. = nicht signifikant

8§ = bis zum Geschwiirs-Rezidiv, Tod oder Ende der Studiendauer
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c) Definitionen

§ Polyneuropathie (PNP)

PNP wurde diagnostiziert unter Verwendung der Rydel-Seiffer Stimmgabel [13]; ein
Vibrationsempfinden von < °/s am Kopf des ersten Metatarsalknochens galt als Indiz fiir
PNP.

§ periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK)

PAVK wurde mittels 8 MHz Doppler-Ultraschall diagnostiziert; ein Kndchel/Arm-Index
von < 1.0 oder ein pathologisches Stromungsprofil mit Hinweis auf Kollateralkreislauf
galten als Indiz fir PAVK.

§ FuRulkus

Ein FuRulkus wurde definiert als ein die Haut teilweise oder ganz penetrierender Defekt
(Wagner-Stadium 1-2), mit oder ohne Entziindung.

Die Abheilung eines Ulkus wurde definiert als vollstandiger Verschluss der Lasion mit
bleibender, belastbarer Haut und Beendigung der Wundbehandlung.

d) , Diabetische* Spezialschuhe (DSS)

Allen Patienten der Studie wurde dieselbe Marke industriell gefertigter DSS ver-
schrieben (LucRo?, Schein Orthopadie Service KG, Remscheid/Deutschland), die,
obgleich es fur Frauen und Manner verschiedene Modelle und Farben gab, im Wesent-
lichen dasselbe Design hatten.

Besondere Merkmale der LucRo®-Schuhe waren folgende:

drei verschiedene Weiten (schmal, mittel, weit)
starre Laufsohle aus EVA und Gummi (Softgummi?®) mit Ballenrolle
sehr weiches, dreischichtiges Obermaterial (von innen nach auf3en: Stoff,
Schaumgummi, Leder) ohne jegliche Zehenkappe
eine stoidampfende, konfektionierte, unangepasste Innensohle bestehend aus
drei Komponenten (hinterer teil 6 mm Lunasoft® mit 42°-Shore A Harte, vor-
derer Teil 6 mm Lunaflex® 20°-Shore A Harte, mit 3 mm dickem P2 17°-Shore
A Harte Uberzogen
Die Schuhspitze ist eher rechteckig geformt (s. Abb. 1) und entspricht somit sinnvoller
Weise den Dimensionen der FiRe é&lterer Menschen [6] sowie dem Brandsohlen-
umriss, den Helbig et al. auf der Basis anthropometrischer Messungen bei Gesunden
entwickelt hatten [14]. Abb. 2 zeigt einen solchen DSS (Version flir Frauen) im Foto.
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Abb. 1: Brandsohlenumriss des diabetischen Spezialschuhs LucRo? . GréRe 39, fr anzésisches
System. Der Balken entspricht 5cm.

Abb. 2: Der LucRo?-Schuh (Version fiir Frauen). Das Ober material ist leicht verformbar.

Die weiche Beschaffenheit des Obermaterials, welches sich leicht verformen lasst, ist
unabdingbar zur Vermeidung einer Druckbelastung an den Zehen. Die Ballenrolle
vermindert und verteilt den plantaren Druck unter den Metatarsalkdpfchen und verlan-
gert die schmerzfreie Gehstrecke bei PAVK [15]. Die Innensohle polstert die Ful3sohle
im VorfuBbereich (wo die Druckbelastung beim Gehen am grof3ten ist). Diese Kon-
struktionsmerkmale [3] wurden von Tovey [2] auf empirischer Grundlage empfohlen.
Der LucRo?-Schuh wurde auf Grund von Erfahrungen mit friiheren deutschen DSS |5,
8, 11] entwickelt und 1999 auf den Markt gebracht; er stellt die verbesserte dritte Gene-
ration deutscher DSS dar. Der LucRo?-Schuh ist als Medizinprodukt der Klasse 1
registriert, gemaf den Richtlinien der Europaischen Gemeinschaft 93/42 EC.

Im Unterschied zu diesem DSS haben normale Modeschuhe (z. B. Oxford-Stil oder
sog. Bequemschuhe) meist nur eine einzige Weite und sind fir die meisten diabe-
tischen Fif3e zu schmal [6]; sie haben eine (harte) Zehenkappe und harte Innensohlen.
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e) Zuteilung von DSS

Allen Patienten der Kohorte wurde mindestens ein Paar DSS verschrieben, voraus-
gesetzt, die Ful3form passte zum DSS bei der Anprobe. Die Rezepte wurden an einen
Einzelhandler weitergereicht (Innova-med Inc., Haan/Germany), der dann per Brief bei
der Krankenkasse der Patienten die Kostenibernahme beantragte. In allen Fallen
erhielt sowohl er als auch der Patient ein Antwortschreiben von der Krankenkasse.
Wahrend 15 Kassen (darunter die AOK und verschiedene Betriebskrankenkassen) von
60 Patienten ungeféhr %5 der Gesamtkosten von ca. 250 € iibernahmen, lehnten vier
Kassen (Deutsche Angestelltenkrankenkasse, Technikerkrankenkasse, Bundesknapp-
schaft, BKK Hoesch) von 32 Patienten die Kostenubernahme kategorisch ab. Die
ersten 60 Patienten erhielten die DSS vom Handler, nachdem sie an ihn den Rest
gezahlt hatten (74 €), wahrend die letzteren 32 die DSS nicht bekamen; dies wurde
durch Datenabgleich zwischen Handler und Praxis bestéatigt. Wenn die Patienten mit
dem ersten paar DSS zufrieden waren, wurden weitere ein bis zwei Paar verschrieben,

wobei die Kostentibernahme durch die Krankenkassen erfolgte wie zuvor.

f) Statistik

Die Daten wurden mittels Kaplan-Meier-Uberlebenskurven, Log-Rank-Test, Kruskal-
Wallis-Test und Chi-Quadrat-Test analysiert. Mediane wurden dargestellt mit Interquar-
tilenbereichen; ggf. wurden 95 % Vertrauensbereiche berechnet. Ein p-Wert < 0,05
wurde als Signifikanzniveau festgelegt.

4. Ergebnisse

Die Patienten wurden vom Datum der Verschreibung der DSS an bis zum erneuten
Auftreten eines Ulkus bzw. bis zum Ende der Studie am 31.12.2001 bis zu 42 Monate
lang beobachtet. Wahrenddessen starben funf Patienten — ein Patient mit und vier
Patienten ohne neue Ulzera. Die Todesursachen (Herzinfarkt, Suizid, Krebs) standen
nicht im Zusammenhang mit der diabetischen Podopathie.

Die Patienten unterschieden sich hinsichtlich der Geschwiirs-Rezidivrate — je nach-
dem, ob sie DSS bekommen hatten oder nicht; ansonsten waren die klinischen
Charakteristika der Patienten &hnlich (siehe Tab. 1).

Die 32 Patienten ohne DSS wurden bis zum erneuten Auftreten eines Ulkus bzw. bis
zum Ende der Studie im Median 5 (Interquartilenbereich 2; 19) Monate lang beob-
achtet. Im ersten Jahr erlitten 19 der 32 Patienten (60 % [95 % Vertrauensbereich 43-

77 %]) ein Geschwiirs-Rezidiv und weitere sechs Patienten in der restlichen Zeit.
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Die 60 Patienten mit DSS wurden 19 (Interquartilenbereich 8; 25) Monate lang beob-
achtet. Im ersten Jahr erlitten 9 der 60 Patienten (15 % [95 % Vertrauensbereich 6-24
%]) ein Geschwiirs-Rezidiv und weitere drei in der restlichen Zeit (p < 0,001 gegentber
den Patienten ohne DSS). Die absolute Risikoreduktion durch die DSS-Anwendung be-
trug im ersten Jahr 45 % (95 % Vertrauensbereich 26—64 %), und die Anzahl der zu
Behandelnden (,NUMBER NEEDED TO TREAT") lag bei 2,2 Patienten pro Jahr zur
Vorbeugung eines Geschwirs-Rezidivs. Abb. 3 zeigt den Patientenanteil ohne Ful3-

ulkus im zeitlichen Verlauf.

0 B 12 18 24 30 Monate
Patientan
mit LucRo"Schuhen &0 51 42 a3 25 3
ohne LucRo®-Schuhe 32 15 12 g 5 1

Abb. 3: Anteil der Patienten ohne Geschwir s-Rezidiv (event-free-patients) im zeitlichen Verlauf
nach Kaplan-Meier. L og-Rank-Test p < 0,001

5. Fazit/Kommentar

Die vorliegenden Ergebnisse bestéatigen, dass konfektionierte ,diabetische* Spezial-
schuhe (DSS) in besonderer Ausfiihrung die Rezidivrate diabetischer FulBulzerationen
bei Hochrisiko-Patienten mit diabetischer Podopathie (ohne Ful3deformitét) signifikant
verringern. Die DSS-Marke, die in der Studie zur Anwendung kam, LucRo?, war dem-
nach ahnlich wirksam wie eine friihere, nicht mehr auf dem Markt befindliche Marke,
Podiabetes von Buratto® [9].

Die vorliegende Studie ist eine der grof3ten kontrollierten Untersuchungen von DSS,
wobei die Hochrisiko-Patienten in der Kontrollgruppe weiterhin ihr selbstgewahltes,
nicht schitzendes, normales Schuhwerk tragen mussten, weil — zufallig — ihre Kran-
kenkassen die Kosten fur DSS nicht ibernahmen. Da die DSS bis jetzt noch nicht ins
Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen wurden, haben die Krankenkassen das Recht,

10
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jegliche Zahlungen zu verweigern. Sie haben aber auch das Recht, im Rahmen von
Einzelfallentscheidungen grof3ztigiger Weise einen Teil (im vorliegenden Fall des
LucRo?-Schuhs etwa ?/;) der Kosten zu erstatten. Die Verweigerung der Kosten hat
allerdings stets zur Folge, dass die Patienten die arztlich indizierten und verschrie-
benen DSS nicht erhalten.

Diese Situation der ,zufélligen* Zuteilung bzw. Verweigerung von DSS durch die Kran-
kenkassen schuf die einmalige Studienbedingung, in der auf eine aus ethischen
Grinden unmdgliche Randomisierung verzichtet werden konnte und doch ,zufallig®
gebildete Kontroll- und Interventionsgruppen untersucht werden konnten. Diese Situa-
tion birgt kaum Potenzial fir eine Beeintrachtigung der Studie durch ,bias“ [16, 17]. Die
Verwendung von Daten auf Krankenkassen-Basis — wie in der vorliegenden Studie —
ist im internationalem Schrifttum nicht ungewohnlich und wird zunehmend fir Analysen
akzeptiert [18, 19].

Die Patienten, die mindestens ein Paar DSS bekommen hatten, waren anscheinend
damit sehr zufrieden, denn 95 % von ihnen beantragten ein zweites und/oder drittes
Paar. Eine hohe Compliance-Rate dirfte somit zur hohen Effektivitit des LucRo®-
Schuhs beigetragen haben. Frihere Studien haben gezeigt, dass die Effektivitat von
protektivem ,diabetischem* Schuhwerk unter anderem mit der Tragedauer zusammen-
hangt [5, 11]. Die vorliegende Studie hat jedoch die Tragedauer der DSS nicht
gesondert untersucht.

Was die Ful3pflege angeht, wurde allen Patienten eine podologische Behandlung
(Nagelpflege und Entfernen von Schwielen) durch das Praxispersonal angeboten.
Dabei blieb es jedoch den Patienten Uberlassen, wie oft sie dieses Angebot annahmen.
In der Studie erfolgten die podologische Behandlung und die Praxisbesuche insgesamt
mit gleicher Haufigkeit in beiden Gruppen (Tab. 1).

.Dem Schuhwerk wurde im Arztberuf noch nie viel Beachtung geschenkt, und viele
Arzte erkennen nicht, wie sehr das Verschreiben bequemer Schuhe das Leben

ihrer Patienten verandern kann“

Schuhwerk klinisch zu untersuchen kann extrem mihselig sein, zumal Ergebnisse oft
erst nach langerer Anwendungsdauer zu erzielen sind [21]; unter Umstdnden zeigt sich
Uberhaupt kein nennenswerter Effekt [22] oder das zu untersuchende Schuhwerk be-
einflusst das Compliance-Verhalten des Patienten negativ [23]. Daher verlegten sich
viele Autoren auf eine formale Bewertung [25] oder auf die Bewertung von Surrogat-
parametern, wie z. B. die Druckreduktion an der Ful3sohle [3, 22, 24]. Die Ergebnisse
waren jedoch nicht Uberzeugend [3, 20, 24], und es gibt weiterhin kontroverse Auf-
fassungen zu bestimmten Fragen der Schuhversorgung von Diabetikern [26]. Bei der

11
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Beurteilung eines mdglichen Nutzens von protektivem Schuhwerk fur Risikopatienten
ist daher Vorsicht geboten. Der klinische Nachweis der Effektivitdt anhand von harten
Endpunkten - wie z. B. der Verhitung von Fuf3lasionen - bleibt der Goldstandard fur die
Beurteilung ,diabetischen* Schuhwerks. Dies gilt nicht nur fir DSS, sondern auch fir
orthopadische Mal3schuhe [11], die unseres Wissens noch nie ernsthaft in kontrollier-
ten Studien untersucht wurden.

Letztendlich muss hervorgehoben werden, dass die vorteilhafte Wirkung der LucRo?-
Schuhe bei Hochrisiko-Patienten mit Polyneuropathie und/oder peripherer arterieller
Verschlusskrankheit erzielt wurde, bei Patienten also, die eine extrem hohe
Geschwirs-Rezidivrate haben (bis zu 100 % pro Jahr). Es bleibt zu zeigen, ob diese
Schuhe auch solchen Patienten nlitzen, die eine jahrliche Geschwirsrate von nur 7 %
aufweisen, was bei Patienten mit geringem Risiko (d. h. bei Patienten ohne vorherige
FuRulzeration) der Fall ist [27]. Frihere Studien mit anderen Fabrikaten konfektio-
nierter ,diabetischer* Spezialschuhe konnten keine signifikante Reduktion von Ful3-
ulzeraten bei solchen ,Geringrisiko“-Patienten nachweisen [28, 29, 30]. Bei 240
Geringrisiko-Patienten ohne PNP, die spezielles Schuhwerk trugen, haben Reiber et al.
kurzlich keine Anderungen der FuBulzeraten beobachtet; dem gegeniiber war die
schuhinduzierte Ful3ulkusrate bei 160 Hochrisiko-Patienten, die spezielles Schuhwerk
mit besonderen Innensohlen trugen, deutlich vermindert gegeniiber der Verwendung
von normalem Schuhwerk (9 von 47 Ulzera vs. 19 von 37 Ulzera bei normalem
Schuhwerk [31]).

Die Prophylaxe von Geschwiirs-Rezidiven bei Patienten mit diabetischer Podopathie
ist hochst kosteneffizient, da ein Ful3geschwir die Behandlungskosten pro Patient um
10.000 bis 16.000 $ erhoht [32], wahrend die Kosten fir drei Paar DSS in unserer
Studie ca. 700 $ betrugen. Rangnarson-Tennvall et al. haben errechnet, dass bei
Hochrisiko-Patienten ein umfassendes Prophylaxe-Programm mit regelméfiiger podo-
logischer Nagel- und Schwielenbehandlung und DSS kosteneffizient ist, wenn es die

FuRulkusinzidenz um mindestens 25 % verringert [33].

Zusammenfassend lasst sich mit den vorliegenden Daten belegen, dass eine be-
stimmte Marke ,diabetischer* Spezialschuhe, der LucRo®-Schuh, bei diabetischen
Hochrisiko-Patienten mit einer Polyneuropathie und/oder einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit die Rate an Geschwirs-Rezidiven im ersten Jahr um 45 % ver-
ringert. Die eindeutige Effektivitat des in der Studie verwendeten DSS spricht dafr,
dass zukinftige Untersuchungen zu ,diabetischem® Schuhwerk bei Hochrisiko-Patien-
ten nicht als plazebokontrollierte Untersuchungen, sondern vielmehr als Vergleichs-
studien durchgefiihrt werden sollen [16, 17], z. B. mit einem LucRo®-Schuh als

Referenz.
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