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ZUSAMMENFASSUNG

In der vorliegenden Studie wurde eine FuRcreme hinsicht-
lich ihrer Eignung zur FuRpflege von Typ-2-Diabetikern
untersucht. An der Wirksamkeitsstudie nahmen 23 Proban-
den (ber einen Zeitraum von 6 Wochen teil, welche die
FuRBcreme 2-mal tdglich applizierten. Die FuRcreme zeich-
nete sich durch gute feuchtigkeitsspendende Eigenschaf-
ten aus und trug zu einer signifikanten Verbesserung der
Hautbarriere bei. Gleichzeitig konnte die Durchblutung der

Haut und damit die Versorgung der Haut mit Feuchtigkeit
deutlich verbessert werden. Messungen der Hauttempe-
ratur zeigten keine Temperaturerh6hung. Es wurde Gber
ein angenehmes Hautgefiihl berichtet. Die Keimbesiedlung
wurde konstant gehalten. Zusatzlich wurden subjektive
Bewertungen in Bezug auf Hautbild, Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit mittels Fragebogen erfasst. Hier spiegelte sich
die gute Wirksamkeit und Vertraglichkeit der FuBcreme
durch hohe Akzeptanz bei den Probanden wider.

ABSTRACT

The present study examined a foot cream regarding its suit-
ability as a foot care product for type 2 diabetes. 23 test
subjects participated in the study. The duration of the study
was 6 weeks and the foot cream was applied twice daily by
the test subjects. The foot cream was characterized by good
moisturizing properties and contributed to a significantly
improved skin barrier function. At the same time, the blood
circulation of the skin and thus the supply of the skin with
moisture was significantly improved. Measurements of the
skin temperature did not show any increase in temperature.
The preparation was described as pleasant for the skin. The
colonization of germs on the skin was kept constant. In
addition, the skin appearance, the efficacy and skin com-
patibility was evaluated by the test subjects by means of a
questionnaire. Here, the good efficacy and skin compatibil-
ity were mirrored in the high acceptance by the test sub-
jects.

Ziel der Studie

Ziel der Studie war es, die Hautvertraglichkeit sowie die Wirk-
samkeit einer Basispflegecreme mit 10% Harnstoff (Urea) zur
Hautbefeuchtung und zur Starkung der Hautbarriere bei tro-
ckener bis extrem trockener FuBhaut bei Typ-2-Diabetikern zu
untersuchen. Hierbei sollte das galenische Gesamtkonzept der
Formulierung in einem neuen Kontext bewertet werden.
Bisher konnte sich vorwiegend Urea mit seiner hautbefeuch-
tenden Wirkung als obligate Ingredienz durchsetzen [1]. Neben
der Feuchtigkeitsbindung gelten aber auch die Feuchtigkeits-
zufuhr Gber die Blutzirkulation und eine funktionierende Haut-
barriere als Grundvoraussetzung fiir eine ausreichende Haut-
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feuchte [2]. Im Rahmen dieser Studie sollte die Gehwol med®
Lipidro® Creme im Hinblick auf eine Forderung dieser fir die
Hautfeuchtigkeit wichtigen Faktoren tberpriift werden.

Somit wurden neben den klassischen dermatologischen
Methoden, wie Priifung der bei Diabetikern gewiinschten Bar-
rierestabilitdt und der Hydratation im FuBpflegekontext, ergan-
zend auch neue Untersuchungsmethoden wie die Thermografie
sowie Mikrozirkulationsmessungen am FuR einbezogen. Parallel
dazu fanden mikrobiologische Untersuchungen auf gram-posi-
tive und gram-negative Keime von Abstrichen aus den Inter-
digitalrdumen IDR1 und IDR3 statt. Im Rahmen der téglichen
FuRpflege wurden von den teilnehmenden Probanden beide
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FiiBe inklusive der Zehenzwischenrdume behandelt, um mdogli-
che Verbesserungen des Blutflusses, der Barrierestabilitdt und
der Hautfeuchtigkeit zu tberprifen. Die Temperatur der Haut
sollte dabei moglichst konstant bleiben und die Keimbesiede-
lung keinesfalls erhoht werden.

Sofern eine feuchtigkeitsspendende Wirkung ohne Erho-
hung der Keimbesiedelung zwischen den Zehen nachweisbar
ist, wiirde sich dieses Pflegekonzept entgegen der bisherigen
Empfehlung auch zur Anwendung an dieser Lokalisation als
geeignet erweisen. Bislang schlieRt die Patientenleitlinie zur
Nationalen Versorgungsleitlinie ,Typ-2-Diabetes: Pravention
und Behandlungsstrategien fiir FuBkomplikationen“ [3] die An-
wendung feuchtigkeitsspendender Emulsionen zwischen den
Zehen aus. Hintergrund ist die Annahme, dass das Eincremen
zwischen den Zehen moglicherweise Mazerationseffekte und
damit ein erhohtes Infektionsrisiko beglinstigen kénnte.

Einleitung

Ungefdhr 7% der deutschen Bevélkerung zwischen 18 und 79
Jahren sind laut einer bundesweiten Studie des Robert-Koch-In-
stituts an drztlich diagnostiziertem Typ-2-Diabetes erkrankt
[4]. Dabei nimmt die Zahl an Typ-2-Diabetikern weltweit und
in Deutschland dramatisch immer weiter zu [5]. Bei Typ-2-Dia-
betes handelt es sich im Gegensatz zu Typ-1-Diabetes, einer
Autoimmunerkrankung [6], um eine chronische Stoffwechsel-
krankheit, bei der eine Insulinresistenz zugrunde liegt. Die er-
hohten Blutzuckerwerte schadigen langfristig die BlutgefaRe,
Nerven und Organe [7,8]. Oft wird die Erkrankung erst ent-
deckt, wenn sich Folgeerscheinungen bemerkbar machen.
Hautprobleme kdénnen ein erstes sichtbares Anzeichen sein.
Mehr als zwei Drittel der Diabetiker haben Hautprobleme [9].
Die Hautbarriere ist gestért und die Haut anfalliger fiir bakte-
rielle Infektionen, Trockenheit, Entziindungen und Mykosen
[10,11]. Hautstérungen sind allerdings nicht nur symptoma-
tisch, sondern vergroRern die Gefahr diabetischer Folgekompli-
kationen [12,13].

Ein besonderes Risiko fiir Diabetiker stellt der sogenannte
diabetische Ful dar. 85% der bei Diabetikern durchgefiihrten
Amputationen geht ein diabetisches FuBsyndrom voraus, das
im weiteren Verlauf eine schwere Infektion oder Gangrdn aus-
bildet [14]. Als Risikopatienten gelten Diabetiker mit bestehen-
der Podopathie [15]. Infolge des Diabetes kommt es bei ihnen
zu Polyneuropathie (PNP) und/oder Vaskulopathie. Beides zahlt
neben eingeschrinkter Gelenkbeweglichkeit zu den Haupt-
ursachen fir die Ausbildung diabetischer FuBulzera [16]. Durch
die Vaskulopathie ist die Haut schlechter durchblutet und kann
trocken, schuppig und rissig werden. AuRerdem ist die Wund-
heilung verzogert [17,18]. Durch die Neuropathie und den
einhergehenden Verlust des Schmerzempfindens bleiben die
kleinen Wunden am FuB unbemerkt. Wegen der gestorten
Durchblutung kommt es ferner zu Hypoxie sowie einer unzurei-
chende Versorgung mit fiir die Wundheilung und die Infek-
tionsbehandlung essentiellen Zellen [19]. Etwa 15 % der Patien-
ten mit Diabetes entwickeln im Verlauf ihrer Erkrankung dann
ein FuBulkus [20], in dessen Rahmen es bei 1,4% der Frauen
und 2,6 % der Manner zur Amputationen kommt [21]. Bei 80%
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der Amputationen waren im Vorfeld nicht verheilende FuRR-
ulzera vorhanden [22]. Die Gefahr von Geschwiiren ldsst sich
durch optimale glykdmische Einstellung, aber auch durch ein-
fache FuBpflegemaRnahmen wie richtiges Schuh- und Strumpf-
werk, tagliches Kontrollieren der FiiBe und die regelmédRige An-
wendung einer Hautcreme vermindern [10,12,22,23].

In der vorliegenden Studie wurde die galenische Formulie-
rung von Gehwol med® Lipidro® Creme daher hinsichtlich ihres
maoglichen praventiven Potenzials als tdgliche Basispflege fir
Typ-2-Diabetiker untersucht, d.h. ihre hautbefeuchtende, aber
auch ihre durchblutungsférdernde Wirksamkeit bewertet.
Bisher wurde von der Patientenleitlinie zur Nationalen Versor-
gungsleitlinie ,Typ-2-Diabetes: Pravention und Behandlungs-
strategien fir FuBkomplikationen“ empfohlen, beim Eincremen
die Interdigitalrdume auszusparen [3]. Das Risiko von Mazera-
tionen durch Creme-Riickstdnde und einer daraus resultieren-
den bakteriellen Infektion wird im Vergleich zum Nutzen als
hoher eingestuft. Bei einer Infektion kénnen sich beginnende
Ulzera in tiefere Gewebe und Knochenareale ausbreiten, wo-
durch das Risiko einer Amputation steigt [13]. Um diesem
Risiko entgegenzuwirken, bedarf es einer Formulierung mit zu-
mindest bakteriostatischer Wirkung im Interdigitalraum. Ob
diese Wirkung bei dem Testprodukt gegeben ist, wurde in der
vorliegenden Studie daher ebenfalls analysiert.

Probanden und Methoden
Probanden

Fiir die Anwendungs- und Wirksamkeitsstudie wurden 23 frei-
willige Probanden, 20 weibliche und 3 ménnliche, im Alter von
30 bis 81 Jahren in die Studie einbezogen. Das Probandenkol-
lektiv setzte sich ausschlieRlich aus Probanden mit &rztlich be-
statigtem Typ-2-Diabetes zusammen. Alle Probanden wurden
vorab tiber Ziel und Umfang der Priifung eingehend informiert
und erklarten ihr schriftliches Einverstdndnis. Die Studie wurde
von der Ethik-Kommission der Universitdt Witten/Herdecke ge-
nehmigt (Antrag Nr.203/2016: FuRpflege mittels Gehwol med®
Lipidro® Creme bei Diabetikern unter Einbeziehung der Zehen-
zwischenrdume).

Priiffprodukt

GEHWOL med® Lipidro® Creme: Aqua (Water), Urea, Persea
Gratissima (Avocado) Oil, Glycerin, Polyglyceryl-3 Methylgluco-
se Distearate, Isopropyl Palmitate, Octyldodecanol, Glyceryl
Stearate, Cetyl Alcohol, PPG-3 Benzyl Ether Myristate, Myristyl
Myristate, Triethyl Citrate, Hydrolyzed Algin, Chlorella Vulgaris
Extract, Maris Aqua (Sea Water), Chlorphenesin, Farnesol, Hip-
pophae Rhamnoides (Seabuckthorn) Extract, Allantoin, Xant-
han Gum, Phenoxyethanol, Methylparaben, Ethylparaben, Ca-
prylyl Glycol, Propylene Glycol, BHT, Ascorbyl Palmitate, Citric
Aacid

Anwendungs- und Vertrdglichkeitstest

Das Prifpraparat wurde 2-mal tdglich nach der FuRBreinigung
zur Pflege der FiiBe, inklusive der Zehenzwischenrdaume, (iber
einen Zeitraum von 6 Wochen von den Probanden angewandt.
Nach Abschluss der Priifung wurde den Probanden ein Fragebo-
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gen zur Verfligung gestellt, um die Wirksamkeit hinsichtlich
pflegender, feuchtigkeitsspendender, desodorierender, ent-
ziindungshemmender und hornhautreduzierender Effekte zu
ermitteln. Weiterhin wurden galenische Eigenschaften wie
Farbe, Duft und Konsistenz der FuBcreme von den Probanden
auf einer Skala von 1 (sehr gut) bis 6 (ungeniigend) bewertet.
Zusédtzlich wurde von den Probanden die Vertraglichkeit des
Produktes beurteilt. Alle Probanden wurden angewiesen, aus-
schlieBlich das ihnen zur Verfiigung gestellte Priifprodukt zur
FuBpflege zu verwenden und ihre sonst Gblichen Hautreini-
gungsgewohnheiten beizubehalten.

Wirksamkeitsstudie

Der Wirksamkeitsnachweis der FuBcreme als kosmetisches Mit-
tel erfolgte nach den Leitlinien des europdischen Kosmetikver-
bandes (COLPIA) [24]. Alle Messungen bei den Probanden wur-
den nach einer Akklimatisationszeit von 30 min bei 23 °C unter
gleichen Bedingungen und zur gleichen Tageszeit durchge-
fuhrt. Fir die Bewertung der Wirksamkeit wurden zundchst
Messungen der Hautfeuchtigkeit (Corneometer® CM 825 PC,
Courage & Khazaka Electronic GmbH, Kdln) [25-28], der Haut-
barriere (transepidermaler Wasserverlust; TEWL) (Tewameter®
TM 210, Courage & Khazaka Electronic GmbH, Kéln) [29] sowie
Messungen der Mikrozirkulation (Oxygen to see® (02C), Lea
Medizintechnik GmbH, Giessen) [30] durchgefiihrt. Die Mes-
sungen erfolgten sowohl an den behandelten FiiBen als auch
an einer unbehandelten Kontrolle am Unterschenkel, oberhalb
des Sprunggelenkes. Zundchst wurden die Ausgangswerte
vor Applikation der FuRBcreme bestimmt. Im Anschluss er-
folgte 2-mal tdglich Gber einen Zeitraum von 6 Wochen die
Applikation der FuBcreme an beiden FiiBen. Die Bestimmung
der Hautfeuchtigkeit, des TEWLs und der Mikrozirkulation wur-
den 24 h nach der letzten Applikation der FuRcreme gemessen.
Zusatzlich wurden Messungen der Hautoberflaichentemperatur
mittels Thermografie (ThermaCAM B20HS™, FLIR systems,
Niceville, USA) an jeweils drei Stellen an der FuRsohle und am
FuRBriicken gemessen. Dariiber hinaus wurden Abstriche der In-
terdigitalrdaume (IDR1 und IDR3) an beiden Fiiken vorgenom-
men und vor sowie nach 6-wdchiger Anwendung der FuRcreme
auf Keimbesiedlung untersucht. Die Auswertung der Keime
wurde auf ein definiertes, praktisch relevantes Keimspektrum
begrenzt. Die Auswertung der Keimanzahl erfolgte semiquanti-
tativ nach folgender Score-Bewertung: 0,5=vereinzelt; 1,0=
wenig; 2,0=mdRig viel; 3,0=reichlich. Diese Untersuchungen
erfolgten im MVZ Dr. Eberhard & Partner Laboratoriumsmedi-
zin, Dortmund.

Statistik

Um den Verlauf der Parameter {iber die Zeit zu untersuchen,
wurden alle individuellen Pra-Post-Differenzen fiir das Ende
der Studie in Relation zum Ausgangswert TO bestimmt. Zur
Untersuchung auf statistisch signifikante Verdnderungen der
einzelnen Parameter (ber die Zeit wurde der Wilcoxon-Vorzei-
chen-Rang-Test verwendet, zweiseitig mit einem Testniveau
von 5%. Alle statistischen Tests wurden nicht konfirmatorisch,
sondern rein explorativ durchgefiihrt. Fiir die Parameter des
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Fragebogens am Ende der Studie und die Untersuchungen der
Abstriche, deren Messniveau nicht metrisch ist, wurden Haufig-
keitsauszahlungen durchgefiihrt und die prozentualen Anteile
bestimmt.

Ergebnisse
Hautvertraglichkeit

Die FuRBcreme wurde an 23 Probanden mit Typ-2-Diabetes
im Rahmen des Anwendungs- und Vertraglichkeitstests auf
ihre Hautvertrdglichkeit getestet. Alle Probanden wiesen
eine trockene Haut auf, 22% der Probanden waren Atopiker
und 35% der Probanden bewerteten ihren Hauttyp als emp-
findlich. Einer von 23 teilnehmenden Probanden (4,3 %) gab un-
erwiinschte Wirkungen in Form von mittelstarker R6tung und
starker Schuppung der Haut zwischen dem 35. und 42. Anwen-
dungstag an. Die oben genannten unerwiinschten Nebenwir-
kungen fiihrten jedoch nicht zum Abbruch der Studie. Insge-
samt ist die Vertrdglichkeit der FuBcreme von 95% der Proban-
den mit ,sehr gut“ (65%) oder ,gut® (30 %) charakterisiert wor-
den, was sich in einer sehr guten durchschnittlichen Benotung
von 1,4 zeigt. Somit ldsst sich feststellen, dass sich die FuRR-
creme durch eine sehr gute Hautvertraglichkeit bei Typ-2-Dia-
betikern, auch in den Zehenzwischenrdumen, auszeichnet.

Anwendungstest

Nach 6-wochiger Anwendung der FuBcreme charakterisierten
die Probanden die Wirksamkeit der FuRcreme. Pflegende, glat-
tende, feuchtigkeitsspendende, leicht fettende sowie regene-
rierende Eigenschaften wurden von 70%-91% der Probanden
festgestellt. Uber 90 % bestitigten, dass die FuRcreme trockene
und rissige FiiRe wieder zart und gepflegt macht sowie die Haut
nach der Anwendung weich und geschmeidig wird. Weiterhin
verminderte das Produkt Hornhaut und Druckstellen. 78 % be-
statigten, dass die Hornhaut weicher wurde, und 83 % bemerk-
ten eine Reduktion der Hornhautneubildung. 88 % der Proban-
den empfanden eine Minderung der Druckstellen. Entziin-
dungshemmende Eigenschaften wurden von 83 % und desodo-
rierende Eigenschaften von 75% der Probanden bestatigt. Zu-
satzlich beurteilten die Probanden die galenischen Eigenschaf-
ten des Produktes. Die Parameter Farbe, Duft, Konsistenz und
Verbrauch wurden mit guten Bewertungen zwischen 1,5 und
1,8 bedacht. Die Verteilbarkeit wurde dariiber hinaus von allen
Probanden als ,,sehr gut” oder ,gut” beurteilt (Mittelwert: 1,4).
Die Parameter kein Fettfilm auf der Haut und keine Klebrigkeit
fanden Wertungenvon 1,8 und 1,9. Insgesamt wird das Hautge-
fihl von 96 % (Mittelwert: 1,6) und die Wirksamkeit von 87 %
(Mittelwert: 1,8) der Probanden als ,sehr gut“ oder ,gut“ be-
dacht. Somit zeichnet sich die FuRcreme durch eine hohe kos-
metische Akzeptanz und eine gute Wirksamkeit bei den Proban-
den aus.

Feuchtigkeitsanreichernde Wirkung

Um die feuchtigkeitsspendende Eigenschaft der FuRcreme zu
untersuchen, wurde die Hautfeuchtigkeit bei den Probanden
an den FuRriicken mittels des Corneometers® gemessen. Die
6-wochige Applikation der FuRBcreme fiihrte zu einem statis-
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» Abb.1 Dargestellt sind Boxplot-Grafiken der Pra-Post-Differenz
der Hauthydration nach 6-wochiger Applikation der FuRcreme im
Vergleich zu einer unbehandelten Kontrolle. Der Median, das untere
und das oberer Quartil, Whiskers sowie Extremwerte sind darge-
stellt. Statistisch signifikante Unterschiede sind dargestellt durch
*p<0,05.

tisch signifikanten Anstieg des Feuchtigkeitsgehalts der Horn-
schicht um 12 % von durchschnittlich 31,5 auf 35,3 relative Ein-
heiten (AU) (p=0,0227). Im Testfeld der unbehandelten Kon-
trolle ergab sich keinerlei nennenswerte Veranderung. Bei der
statistischen Auswertung im Vergleich zur unbehandelten Kon-
trolle wird die Signifikanz mit p=0,0588 nur knapp verfehlt
(» Abb. 1).

Starkung der Hautbarriere

Um den Einfluss der FuBcreme auf die Hautbarriere zu unter-
suchen, wurde der transepidermale Wasserverlust (TEWL) am
FuBriicken gemessen. Der transepidermale Wasserverlust
reduzierte sich um durchschnittlich 14% von 12,0g/hm? auf
10,3 g/hm?. Dieser Unterschied war zwar nicht statistisch sig-
nifikant mit p=0,0980, die Kontrollmessung im unbehandel-
ten Testfeld zeigten jedoch einen Anstieg des TEWLs um 8%
gegeniiber dem Ausgangswert (» Abb.2). Der Vergleich der
Messwerte der Hautbarriere nach 6 Wochen ergab hierbei
einen statistisch signifikanten Unterschied im Vergleich zum
unbehandelten Testfeld (p=0,0410). Somit kann festgestellt
werden, dass die Behandlung mit der FuBcreme einen positi-
ven Effekt auf die Hautbarriere hat.

Mikrozirkulation

Die Messparameter Blutfluss (Flow), Sauerstoffsattigung (SO,),
relative Himoglobinmenge (rHb) und Blutflussgeschwindigkeit
(Velocity) wurden jeweils in der Tiefe Tmm mittels Laser-Dopp-
ler-Verfahren bestimmt, um ein umfassendes Bild der Mikro-
zirkulation im Testfeld (FuBriicken) zu erhalten. Die 6-wochige
Anwendung der FuRcreme fiihrte im Vergleich zum Ausgangs-
wert zu einer signifikanten Zunahme des Blutflusses in Tmm
(p=0,0014) um ca. 16%. Zeitgleich zeigte sich bei der un-
behandelten Kontrolle eine Abnahme des Blutflusses in Tmm
(-15%). Der Vergleich zur Kontrolle nach 6 Wochen ergab
einen statistisch signifikanten Unterschied des Blutflusses in
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» Abb.2 Dargestellt sind Boxplot-Grafiken der Pra-Post-Differenz
des transepidermalen Wasserverlustes (TEWL) nach 6-wochiger
Applikation der FuRcreme im Vergleich zu einer unbehandelten
Kontrolle. Der Median, das untere und das oberer Quartil, Whiskers
sowie Extremwerte sind dargestellt. Statistisch signifikante Unter-
schiede sind dargestellt durch *p<0,05.
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» Abb.3 Dargestellt sind Boxplot-Grafiken der Pra-Post-Differenz
des Blutflusses und der Sauerstoffsattigung in 1Tmm Tiefe nach
6-wochiger Applikation der FuRcreme im Vergleich zu einer unbe-
handelten Kontrolle. Der Median, das untere und das oberer Quartil,
Whiskers sowie Extremwerte sind dargestellt. Statistisch signifi-
kante Unterschiede sind dargestellt durch **p<0,01.

1mm (p=0,0027) (» Abb.3). Die Parameter Sauerstoffsatti-
gung (S0O,), Blutflussgeschwindigkeit (Velocity) und Hdmoglo-
bin-Konzentration (rHb) in Tmm zeigten keine signifikanten
Unterschiede im Vorher-Nachher-Vergleich sowie im Gruppen-
vergleich. Damit zeichnet sich die FuBcreme in erster Linie
durch eine Blutfluss verbessernde Wirkung aus.

Hautoberflaichentemperatur

Um einen Einfluss der FuBcreme auf die Hautoberfldchentem-
peratur zu untersuchen, wurde am FuBriicken und an der FuR-
sohle links bzw. rechts an jeweils definierten Bereichen die
Temperatur vor und nach 6-wdchiger Applikation der FuR-
creme gemessen. Die Hautoberfldchentemperatur zeigte keine
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» Tab.1 Pri-Post-Differenzen der Hautoberflachentemperaturin °Can der FuBsohle und am FuRriicken im Mittel (n=23).

FuBsohle
Links Rechts
GroRzehe FuBrand Ferse GroRzehe FuBrand Ferse
Mittelwert -0,69 -0,09 1,00 -0,81 0,15 0,43
Median 0,40 0,20 1,40 -0,50 0,30 0,90
STDV 4,18 1,74 3,58 3,82 1,39 3,46
FuBriicken
Links Rechts
GroRzehe FuBrand FuBmitte GroRzehe FuBrand FuBmitte
Mittelwert 0,55 0,66 0,13 -0,15 0,03 0,27
Median 1,60 1,20 0,10 1,00 1,20 0,70
STDV 4,16 2,87 1,65 4,23 3,62 1,74

nennenswerten Verdnderungen auf. Am FuBriicken lagen die
Pra-Post-Differenzen an den einzelnen Messpunkten zwischen
-0,15°C und 0,66°C und an der FuBsohle zwischen -0,81°C
und 1,00°C (» Tab.1, » Abb. 4). Somit konnte eine Tempera-
turkonstanz bestdtigt werden.

Mikrobiologische Untersuchung

Um eine bakteriostatische Wirkung der FuRcreme nachzuwei-
sen, wurden Abstriche der Zehenzwischenrdume (IDR1 und
IDR3) vor und nach 6-wochiger Applikation der FuRcreme auf
ein definiertes Keimspektrum hin untersucht. Der Vergleich
der Keimbesiedelung der semiquantitativen mikrobiologischen
Untersuchung vor Applikation sowie am Ende der Studie zeigte
dhnliche Verteilungsmuster auf (» Tab.2). Eine Erhéhung der
Keimbelastung konnte somit nicht festgestellt werden.

Diskussion und Schlussfolgerung

In der vorliegenden Studie wurde eine kosmetische FuBcreme
hinsichtlich ihrer Vertrdglichkeit, kosmetischen Akzeptanz so-
wie Wirksamkeit zur tdglichen Pflege der FiiBe bei Typ-2-Diabe-
tikern untersucht. Die FuBcreme wurde 6 Wochen lang 2-mal
taglich unter praxisrelevanten Bedingungen von den Proban-
den angewandt.

Oft leiden die Betroffenen an trockener Haut der FiiBe, ver-
bunden mit verstarkter Hornhautbildung, bis hin zu Hautrissen
und Infektionen [10]. Die Ursachen hierfiir liegen hdufig bei
einer gestorten Hautbarriere, ungeniigender Feuchtigkeitsbin-
dung und mangelnder Feuchtigkeitszufuhr iber die Blutzirkula-
tion, was in der Regel zu einem Mangel an Feuchtigkeit fiihrt
[31,32]. Eine Pflegecreme fiir trockene FiiRe sollte daher nicht
nur feuchtigkeitsspendend wirken, sondern mit geeigneten
Lipiden die Hautbarriere regenerieren, um zu einem dauerhaft
verbesserten Hautzustand zu fiihren. Dafiir wurde dem Test-
produkt ein entsprechendes gesamtgalenisches Konzept zu-
grunde gelegt. Die spezielle Formulierung mit Pflanzendlen
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aus Avocado und Sanddorn mit jeweils hohen Anteilen an unge-
sdttigten Fettsduren und Phytosterolen sowie der feuchtig-
keitsspendenden Kombination aus Harnstoff, Glycerin, Algen-
extrakt und Allantoin enthalt wichtige Komponenten zum Aus-
gleich derin der Einleitung erwdhnten Hauptursachen fiir Haut-
trockenheit: fehlende Feuchtigkeitszufuhr iber die Hautdurch-
blutung, geringes Feuchthaltevermdgen und Feuchtigkeitsver-
lust durch eine instabile Hautbarriere. Zusétzlich kénnen Sand-
dorndl und Allantoin eine infektionshemmende Wirkung haben
[33-37]. Die Ergebnisse zeigen, dass diese spezifische Formu-
lierung nach 6-wochiger Anwendung zu einer statistisch signifi-
kanten Zunahme der Hautfeuchtigkeit um 12% sowie einer
signifikanten Verbesserung der Hautbarriere an den FiiRen (Ab-
nahme der TEWLs um 14 %) fiihrten. Zeitgleich blieb die unbe-
handelte Kontrolle (Unterschenkel) unverdndert im Hinblick auf
die Hautfeuchtigkeit und zeigte sogar eine Zunahme des
TEWLs. Diese positiven Ergebnisse der objektiven Messungen
konnten durch die subjektive Bewertung der Probanden besta-
tigt werden. Uber 90% der Probanden berichteten, dass durch
die FuBcreme trockene und rissige FiiRe wieder zart und ge-
pflegt wurden, und rund 80 % bestatigten eine weichere Horn-
haut sowie eine Reduktion der Hornhautneubildung.

Als besonders interessant zeigte sich die signifikante Ver-
besserung des Blutflusses in 1mm Hauttiefe um 16%. Haut-
durchblutungsfordernde Effekte einer FuBpflegecreme sind be-
sonders bei trockener Haut als Folge der bei Diabetikern hdufig
gestorten peripheren Hautdurchblutung wiinschenswert. Die
Storung der Hautdurchblutung der unteren Extremitdt gehort
zu den wichtigen Ursachen fiir die Entstehung einer Fuldsion
bei Diabetes mellitus und beeinflusst entscheidend ihre Ent-
wicklung [38,39]. Wéhrend fiir pathogene Hautveranderungen
und die damit verbundenen Mortalitdten und Morbiditaten v. a.
makrovaskuldre Erkrankungen eine Rolle spielen [40], gelten
die davon zu unterscheidenden mikrovaskuldaren Komplikatio-
nen als mégliche Atiologie fiir eine Vielzahl von Hautstérungen
[41,42]. So wurde bei Diabetikern im Vergleich zu Nicht-Diabe-
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FuBriicken vorher

FuBsohlen vorher

FuBsohlen 6 Wochen

> Abb.4 Reprasentative Thermografieaufnahmen des FuBriickens und der FuBsohle im Vorher-Nachher-Vergleich.

tikern eine geringere Hautdurchblutung (Flow) gemessen [43,
44]. Dieser Perfusionsverlust kann zu Hautveranderungen fiih-
ren [42], wonach sich die Haut z. B. oft kiihl, trocken und rissig
zeigt [45]. Trockene, rissige Haut mit einer beeintrachtigten
Barrierefunktion wiederum ist ein pradikativer Faktor in der
Pathogenese diabetischer FuRulzera [12, 13]. Die Pflege trocke-
ner, rissiger Haut [12] gilt daher neben allgemein fuRpflege-
rischen und orthopddieschuhtechnischen MaBnahmen [15] als
wichtiges Prdventionsziel zur Vermeidung diabetischer FuR-
komplikationen. Da bei Diabetes trockene Haut haufig in Zu-
sammenhang mit einer mikrovaskuldr bedingten Mangeldurch-
blutung der Haut steht, dirfte es vorteilhaft sein, wenn die
gesamtgalenische Formulierung einer pflegenden FuRcreme
nicht nur Feuchtigkeit in der Haut bindet und den Feuchtig-
keitsverlust durch Stdrkung der Hautbarriere reduziert, son-
dern auch unterstiitzend hautdurchblutungsférdernd wirkt
und so die Feuchtigkeitszufuhr aus den peripheren GefdRen in
die Haut beglinstigt.
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Ein zusatzlicher Schutz vor iiberméRiger Keimbesiedlung ist
ebenfalls unerldsslich fir eine FuRpflegecreme fiir Diabetiker.
Dies gilt v.a. fir den sensiblen Bereich zwischen den Zehen,
wo je nach Emulsionstyp mdgliche Mazerationseffekte zu
einem erhdhten Infektionsrisiko fiihren konnten. Bei einem dia-
betischen FuRsyndrom kann die Existenz einer nicht beherrsch-
baren oder iibersehenen FuRinfektion den Ausgang entschei-
dend verschlechtern [46]. Aus diesem Grund wird fiir die FuR-
pflege mit kosmetischen, nicht fiir die dermatologische Thera-
pie ausgelegten Externa hdufig empfohlen, die Interdigital-
rdume auszusparen. Ein entsprechender Hinweis findet sich
auch in der bisherigen Patientenleitlinie zur Nationalen Versor-
gungsleitlinie ,Typ-2-Diabetes: Pravention und Behandlungs-
strategien fiir FuBkomplikationen®, jedoch ohne weitere Diffe-
renzierung nach Emulsionstypen. Lediglich Baby®dl, Zinkpasten,
fettende Salben oder Puder sollten generell nicht verwendet
werden [3]. Fir Schaum-Cremes wurde die Anwendbarkeit in
den Interdigitalrdumen mit Verweis auf die galenischen Eigen-
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> Tab.2 Nachgewiesene Keimarten vor und nach Applikation der
FuBcreme in den Zehenzwischenrdumen (IDR1 und IDR3). Dargestellt
sind die Mittelwerte der Score-Bewertung der Keimbesiedlung (n=23).
Die Bewertung erfolgte nach folgendem Score: 0,5 =vereinzelt; 1,0 =
wenig; 2,0=maRig viel; 3,0=reichlich.

Keim IDR1 IDR3
vorher nachher  vorher nachher

koagulasenegative

Staphylokokken 1.9 1.7 2.0 2,0

grampositive

Kokken 0,1 0,3 0,1 0,6

Staphy{okkus 0 0 0 0

warneri

gramnegative

Stabchen 0.6 0.3 o e

Ente.rokokkus 0.2 0.1 0.1 0.1

species

grampositive

Stabchen 0 0.1 0.4 0.8

B.aullus 0 0.1 0 01

simplex

vergriinende

Streptokokken 0 0 0.1 0.1

schaften der Schaum-Textur bereits beschrieben [47]. Fiir eine
spezifische galenische Zusammensetzung auf O/W (Ol-in-Was-
ser) -Emulsionsbasis (Gehwol med® Lipidro® Creme) konnte die
gewiinschte bakteriostatische Wirkung im Interdigitalraum in
dieser Studie nun ebenfalls nachgewiesen werden. Der Ver-
gleich der semiquantitativen mikrobiologischen Untersuchung
wies eine dhnlich stabile Keimbesiedlung im Verlauf der Studie
auf. Eine Stoérung der lokalen mikrobiellen Stabilitdt, Mazera-
tionen oder gar Infektionen wurden durch das Eincremen der
Zehenzwischenrdume nicht hervorgerufen. Zudem bestatigten
83 % der Probanden dem Testprodukt entziindungshemmende
Eigenschaften. Somit kann die Creme auch zur Anwendung zwi-
schen den Zehen empfohlen werden, sofern bereits vorliegen-
de Mazerationen oder Rhagaden nicht grundsatzlich eine der-
matologische Therapie erfordern.

Neben den pflegenden Eigenschaften ist es wiinschenswert,
dass ein kosmetisches Mittel gut aufzutragen ist, schnell ein-
zieht, ein angenehmes Hautgefiihl hinterldsst und die Haut
nicht irritiert. Eine O/W-Emulsion mit einem PEG (Polyethylen-
glycol) -freien Emulgator, unterschiedlich spreitenden Olen so-
wie Fetten, die einen Schmelzpunkt nahe der Hauttemperatur
haben, bildet die galenische Basis des Priifprdparates. Sie be-
wirkt, dass die Creme gut aufzutragen ist, schnell einzieht und
ein angenehmes Hautgeftihl hinterldsst. Die galenischen
Parameter Farbe, Duft, Konsistenz, kein Fettfilm auf der Haut
und keine Klebrigkeit sind im Mittel von den Probanden mit
»gut” und die Verteilbarkeit mit ,sehr gut“ bewertet worden.
Messungen der Hauttemperatur zeigten auRerdem keine
Temperaturerhéhung, was als Indiz fiir eine stabile natirliche
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Transpiration ohne unerwiinschte Okklusionseffekte gewertet
werden kann. Das Hautgefiihl wurde von 96 % der Probanden
als angenehm beschrieben. Insgesamt iberzeugte das Priifpra-
parat durch seine hervorragende Wirksamkeit und gleichzeitig
sehr gute Hautvertraglichkeit bei sensibler und trockener Haut.
Beides wurde durch die subjektive Beurteilung der Probanden
bestdtigt. Somit hat sich die FuBcreme besonders als tégliche
Basispflege zur Hautbefeuchtung, zur Regeneration der Barrie-
refunktion der Haut sowie zum Schutz vor GibermaRiger Keim-
besiedelung, auch in den Zwischenzehenrdumen, als geeignet
erwiesen. Des Weiteren wird auch mit der unterstiitzenden
Durchblutungsverbesserung einem trockenen Hautzustand
entgegengewirkt. Diese Form der Hautpflege gilt als wichtiges
Praventionsziel bei Diabetikern, gerade auch, weil bei ihnen
trockene Haut eine kosmetische Folge mikrovaskular bedingter
Mangeldurchblutung der FuBhaut sein kann.

Ausblick

Eine sinnvolle FuRpflege mit einer fiir Diabetiker geeigneten
Pflegecreme kann die hautphysiologischen Eigenschaften der
Haut nachhaltig verbessern und damit gerade bei dieser Patien-
tengruppe als wichtige PrdventivmaRBnahme angesehen wer-
den. Im Vordergrund stehen hierbei eine Verbesserung der
Hautbarriere und eine Erh6hung der Hautfeuchtigkeit der FiiRe.
Parallel sind bakteriostatische und nicht okklusive Eigenschaf-
ten erforderlich. Diese Eigenschaften wurden von dem gepriif-
ten Prdparat demonstriert. Positiv hervorzuheben ist die Ver-
besserung der Mikrozirkulation der Haut, gemessen in Tmm
Tiefe mittels 02C-Gerét, die in dieser Weise bislang nicht unter-
sucht wurde und einen wichtigen Beitrag zur peripheren Ver-
sorgung der Haut mit Feuchtigkeit, Ndhrstoffen und Sauerstoff
leistet. Somit kann das hier untersuchte Praparat Gehwol med®
Lipidro® Creme fiir Diabetiker empfohlen werden. Des Weiteren
wirft die verbesserte Durchblutung die Frage auf, ob zusatz-
liche Anforderungen (auRer Feuchtigkeitsbindung durch Urea
und Verbesserung der Barrierefunktion durch Lipide) an eine
Basispflegecreme fiir Diabetiker gestellt werden missen.
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