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EINLEITUNG UND
AUFGABENSTELLUNG

Es ist heute allgemein anerkannt, dass eine grof$e
Reihe von Erkrankungen durch Storungen der lokalen
Durchblutungsregulation hervorgerufen wird oder
dass Limitationen der Durchblutungsregulation das
Krankheitsgeschehen mit eigner Dynamik begleiten
[6,15].

Die Mikrozirkulation des menschlichen Blutkrei-
slaufes betrifft alle Transportvorginge zwischen Blut
und Gewebezellen, welche im Bereich von Blutge-
fiflen mit Durchmessern kleiner als 100 um realisiert
werden.

Sie ist daher der funktionell wichtigste Teil des
Blutkreislaufes, da hier nicht nur der Stoffaustausch
zwischen dem Blut und den Kérperzellen stattfindet
sondern zugleich ist hier auch der Ort, an dem die
ersten Schritte immunologischer Reaktionen ablaufen
[6,15,17,18,19].

Storungen der Mikrozirkulation bedeuten immer
Einschrinkungen oder gar Stérungen von Zellfunk-
tionen und Organfunktionen — bis hin zum Zelltod.
Ohne adiquate Mitbeteiligung der Mikrozirkulation
sind kein Genesungs-Prozess, kein restitutiver Vorgang
und keine vollstindige Regeneration méglich. Damit
ergibt sich die grofie prophylaktische und protektive
Bedeutung ciner therapierelevanten Beeinflussung bei
limitierter bzw. gestorter Mikrozirkulation [4, 5, 6
-15].

Nach derzeitigem Kenntnisstand stehen bei der
lokalen Durchblutungsregulation die Vasomotion-
sphinomene der grofskalibrigen und der kleinka-
librigen Arteriolenabschnitte im Vordergrund.
Wihrend die Durchflussregulation durch die nerval
und/oder humoral angesteuerten Diameterperiodiz-
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itaten realisiert wird, erfolgt in den kleinkalibrigen
Arteriolen eine spontane, autorhythmische Vasomo-
tion. Auf diese Weise wird die stoffwechseladiquate
Anpassung der Durchblutung, also der Verteilungszu-
stand des Plasma-Blutzell-Gemisches in den kapilliren
Netzwerken, gewihrleistet. Hierbei spielt die schub-
spannungsabhingige endothelvermittelte arteriolire
Tonusregulation via Stickstoffmonoxyd eine herausra-
gende Rolle.

Neben diesen Mechanismen sind sehr wahr-
scheinlich auch noch andere Mechanismen beteilig,
die bisher nur unzureichend erforscht sind (molekular-
biologische Vorginge, Kanile, Membranphinomene

wam.) [2-19].

Betrachtet man die von der Kérperoberfliche an
die Umgebung abgestrahlte Energie (hauptsichlich
cine elektromagnetische Welle im Infrarot-Bereich),
so enthilt diese Warmestrahlung, welche eine zusam-
mengesctzte Welle darstelle, Informationen der
Zellaktivititen jener Gewebestrukturen, aus denen sie
durch Konvektion und Konduktion sowie Strahlung
abgefithre wird. Das Amplituden-Frequenz-Spekerum
dieser zusammengesetzten Welle ist somit nicht nur
cin Indikator des Gewebefunktionszustandes, sondern



es liegt auch die Moglichkeit nahe durch Reflexion der
korpereigenen Strahlung eine Beeinflussung von Regu-
lationsmechanismen zu bewirken — im Sinn einer
Eigenstimulierung. Im Mittelpunkt der Betrachtung
stehen hierbei aussagefiahige Merkmale der lokalen
Durchblutungsregulation.

Von dieser Hypothese ausgehend ist eine me-
hrschichtige Hautauflage (Testproduke) empirisch
entwickelt worden, dem die Erfinder einen gewissen
Eigenstimulierungseffeke zugeschrieben haben.”

Im Rahmen von GCP-konformen klinischen
Untersuchungen war an geeigneten Stichproben mit
validen Messverfahren anhand reprasentativer Merk-
male zu priifen, ob und in welchen Ausmaf$ mic Hilfe
ciner speziellen Auflage zur Riickreflexion korpereige-
ner Strahlung eine medizinisch relevante Wirkung auf
die Mikrozirkulation zu erzielen ist.

MATERIAL UND METHODEN

Die Abbildung 1 zeigt den Schichtenaufbau des
Testproduktes und seine Anordnung auf der Hauto-
berfliche (Durchmesser ca. 3 cm, lokale Anwendung).

Zur allgemeinen klinischen Priffung wurden 4
Untersuchungsreihen durchgefithrt. Anwendung des
Testproduktes als Schuheinlage.

Als validiertes Messverfahren auf hochstem
technischen Standard diente die kombinierte
Weifslichespekeroskopie und die Laser-DOPPLER-
Mikroflussmessung (System LEA, D). Simultane
Messwerterhebungen alle 20 ms in 2 Eindringtiefen
(ca.2 mm — subkutane Mikrogefiff-Netzwerke, ca.
6—8 mm Mikrogefific in der Skelecemuskulatur).

Angaben zur Validierung sind der Literatur zu
entnchmen. [2, 6-16, 20, 21]

Als Messorte wurden der linke Knéchelbere-
ich und dic linke Wade ausgewihle (mikrovaskulire
Netzwerke in der Subkutis und in der Skelettmusku-
latur).

Die untersuchten Merkmale waren :
— Venolenseitige Sauerstoffausschopfung ApO,.
— Suomungsfluss der roten Blutzellen Q.

Alle Probanden wurden einer leichten 60-miniiti-
gen Laufbandbelastung unterzogen.

* Fa. Delin GmbH, Rotkreuz CH
Eidgendssisches Institut fiir Geistiges Eigentum (IGE), Abteilung
Patente. CH-3003 Bern. Patentanmeldung Nr. 00930/17.
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Die Messungen erfolgten zu definierten Messzeit-
punketen :
a — Erhebung der Ausgangswerte.
b — Unmittelbar nach 60-minitiger Laufbandbelas-
tung.
¢ — 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelas-
tung.
d - 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelas-
tung.

Die jeweiligen Stichproben wurden zufillig
(Zufallsgenerator) in 2 gleichgrofSe Teilstichproben
unterteilt :

Kontrolle (Placebo-Schuheinlage).

Verum (Anwendung des Testprodukees).

Zur statistischen Priifung der ermittelten Mess-
daten fand der WILCOXON-Rangsummentest An-
wendung (alpha = 5%). Die Angaben fiir die kritischen
Werte von T wurden der giiltigen Standard-Literatur
entnommen [1].

1. Untersuchungsreihe

Untersuchung einer weitgehend homogenen
Gesamtstichprobe aus 32 mannlichen und weiblichen
untrainierten Probanden (hausirztlich ohne pathol.
Befund, infeke- und stressexponiert), dic in 2 gleich-
grof$e Teilstichproben mit jeweils gleichen Anteilen
minnlicher und weiblicher Probanden unterteile
wurde (Kontrolle, Verum).

Die Konstitutionsdaten der Probanden zeigt

Tabelle 1:

2. Untersuchungsreihe

Untersuchung einer Gesamtstichprobe aus 32
minnlichen und weiblichen untrainierten Probanden
mit Diabetes mellitus Typ II (Diabetes cingestellt,
keine oder nur geringe Insulin-Medikation, Didt und
Bewegungstherapie verordnet, infekt- und stressexpo-
niert, sonst hausirztlich ohne pathol. Befund), die in 2
gleichgrofie Teilstichproben mit jeweils gleichen An-
teilen minnlicher und weiblicher Probanden unterteile
wurde (Kontrolle, Verum).

Die Konstitutionsdaten der Probanden zeigt

Tabelle 2:

3. Untersuchungsreihe

Untersuchung einer weitgehend homogenen
Gesamtstichprobe aus 16 mannlichen und weiblichen
untrainierten Probanden (infekt- und stressexponiert,
hausirztlich ohne pathol. Befund).

An diesen Probanden wurde verblindet ein
intraindividueller Vergleich vorgenommen (zeitlicher
Abstand zwischen Kontrolle und Verum 7 Tage).
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Die Konstitutionsdaten der Probanden zeigt

Tabelle 3:

4. Untersuchungsreihe

Untersuchung einer Gesamtstichprobe aus 24
minnlichen und weiblichen untrainierten Probanden
mit Diabetes mellitus Typ II (Diabetes cingestellt,
keine oder nur geringe Insulin-Medikation, Didt und
Bewegungstherapie verordnet, infeke- und stressexpo-

niert, sonst hausirztlich ohne pathol. Befund), die in 2

gleichgrofie Teilstichproben mit jeweils gleichen An-

teilen minnlicher und weiblicher Probanden unterteile

wurde (Kontrolle, Verum).

Das Testproduke bzw. das Placebo wurde in
cinem Zeitraum von 7 Tagen mit einer speziellen
Haltevorrichtung Tag und Nacht getragen

Jeden Tag erfolgte cine 60-miniitige leichte Lauf-

bandbelastung.
Die tiglichen Messzeitpunkte waren :

0. Tag (Ausgangswerte), 1. bis 7. Tag (stets zur

gleichen Uhrzeit und jeweils 1 Stunde nach Laufband-

belastung).

Die Konstitutionsdaten der Probanden zeigt

Tabelle 4:

Zur Wundheilung wurden 2 Untersuchungsreihen
durchgefiihrt. Anwendung des Testproduktes auf einer
klinikiiblichen Wundauflage.

Im Rahmen einer GCP-konformen (placebokon-
trollierten) Untersuchungsreihe wurde eine Stichprobe
aus 28 minnlichen und weiblichen Patienten (hausirz-

tlich ohne pathol. Befund) untersucht, bei denen eine

Naevus-Entfernung vorgenommen wurde (Brust- und

Bauchbereich). Die Linge des O.P.-Schnittes betrug
3 bis 4 cm. Die Stichprobe wurde zufilligin 2 gleich-
grof$e Teilstichproben mit jeweils gleichen Anteilen
minnlicher und weiblicher Probanden unterteile
(Kontrolle, Verum).

Kontrolle: Klinikiibliche Wundversorgung ohne

Testproduke auf der Wundauflage.

Verum: Klinikubliche Wundversorgung mit
Testproduke auf der Wundauflage.

Die Konstitutionsdaten der Patienten waren : ~
45 Jahre, ~ 75 kg, ~ 174 cm.

Gemessen wurde die venolenseitige Sauerstof-
fausschépfung (kombinierte Weiflichtspektroskopic
und Laser DOPPLER-Mikroflufmessung) in den
subkutanen Mikrogefifinetzwerken 3 bis 4 mm vom
Schnittrand (Wundrand) entfernt und im Abstand
von ca. 5 cm vom Wundrand im unverletzten Haut-
gewebe

Die Messungen wurden zu folgenden Messzeit-
punkten vorgenommen:

0. d — unmittelbar nach dem chirurgischen Ein-
griff, nachfolgend tiglich vom 1. bis zum 10. Tag.

Bestimmt wurde die Differenz der Merkmalbe-
trige zwischen dem Wundrand und dem unverletzten
Hautgewebe.

Eine weitere Untersuchungsreihe diente der
Beurteilung der Narbengiite.

Untersucht wurde eine Stichprobe aus 24 mannli-
chen Probanden im Alter von 50 bis 60 Jahren mit
leichtem Diabetes mellitus Typ II (cingestellt) nach
operativer Naevus-Entfernung, die zufillig in 2 gleich-
grof$e Teilstichproben unterteile wurde :

Kontrolle (klinikiibliche Wundbehandlung ohne
Testproduke).

Verum (klinikiibliche Wundbehandlung mit
Testproduke, Anwendung des Testprodukees bis zum
10. Tag nach O.P. auf der klinikiiblichen Wundau-
flage).

Als Messverfahren zur Beurteilung der
Narbengiite am 60. Tag nach O.P. dienten die spezi-
fische Auflichemikroskopie mit computergestiitzer
Bildverarbeitung (Referenz Perthometer) und die
Oberflichenthermogrammometrie mittels chol-
esterinischer Flussigkristallgemische gem. interna-
tionalem Standard [3]. Gemessen wurden zentral
im Narbengewebe (rote Narbe) und im unverletzten
Hautgewebe der gleichen Region im Abstand von 6
cm vom Narbenrand folgende Merkmale:

Maximale Rautiefe Rmax.

Oberflachliche Hauttemperatur T.

Die statistische Auswertung der Messdaten
erfolgte mit dem WILCOXON-Rangsummentest
(alpha=5%).

ERGEBNISSE DER ALLGEMEINEN
KLINISCHEN PRUFUNG

Die Tabellen 5 und 6 sowie 7 und 8 informieren
tiber die ermittelten Messdaten zur venolenseitigen
Sauerstoffausschopfung und zum Strémungsfluss der
roten Blutzellen in beiden Targetregionen der 1. Un-
tersuchungsreihe (Probanden ohne pathol. Befund).

Bei allen erhobenen Messdaten treten signifikante
Merkmalunterschiede zwischen den Ausgangswerten
und den nachfolgende Messzeitpunkeen auf.

Als Abbildungen 2 und 3 sind die Messdaten fiir
die Merkmale venolenseitige Sauerstoffausschopfung
ApO, und Stromungsfluss der roten Blutzellen Q.
zur 2. Untersuchungsreihe in beiden Targetregionen
zusammengefasst (Patienten mit Diabetes mellicus
Typ II). Bei allen Merkmalen treten in beiden Targe-
tregionen signifikante Merkmalunterschiede zwischen



Tabelle 1. Konstitutionsdaten der Probanden bei der 1. Untersuchungsreihe
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Geschlechtm /w Alter (Jahre) Kdrperlange Korpermasse (kg) BMI
Mittelwert 16m/16w 39,3 175,3 77,6 25,3
Stand.abw. 2,40 2,68 2,12 0,47
Tabelle 2. Konstitutionsdaten der Probanden bei der 2. Untersuchungsreihe

Geschlechtm /w Alter (Jahre) Korperlédnge (cm) Korpermasse (kg) BMI
Mittelwert 16m/16w 54,4 1743 84,4 278
Stand.abw. 4,47 3,79 5,44 1,66
Tabelle 3. Konstitutionsdaten der Probanden bei der 3. Untersuchungsreihe

Geschlechtm /w Alter (Jahre) Kdrperlange (cm) Korpermasse (kg) BMI
Mittelwert 8m/8w 47,8 175,5 773 25,1
Stand.abw. 4,61 4,86 4,32 0,54
Tabelle 4. Konstitutionsdaten der Probanden bei der 4. Untersuchungsreihe

Geschlechtm/w Alter (Jahre) Korperlédnge (cm) Korpermasse (kg) BMI
Mittelwert 12m/12w 50,3 176,0 77,9 25,2
Stand.abw. 4,16 3,73 4,22 1,29

Tabelle 5. Messdaten der 1. Untersuchungsreihe zum Merkmal venolenseitige Sauerstoffausschdpfung Ap0, in der linken Kndchelregion

Angabe als prozentuale Anderungen im Vergleich mit den Ausgangswerten Messzeitpunkte:
a— Erhebung der Ausgangswerte.

b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Laufbandbelastung.

¢— 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

d — 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

Kndchel / Subkutis Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 -3,6 -3,5 -3.3
Stand.abw. 0 3,80 3,66 3,49
Kndchel / Subkutis Verum
a b C d
Mittelwert 0 15,9 5,9 3,4
Stand.abw. 0 5,33 2,32 2,64
Kndchel / Muskel Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 -41 -3,8 -3,5
Stand.abw. 0 4,98 4,81 4,52
Kndchel / Muskel Verum
a b C d
Mittelwert 0 -3,6 3,5 3,3
Stand.abw. 0 3,80 3,66 3,49
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Tabelle 6. Messdaten der 1. Untersuchungsreihe zum Merkmal venolenseitige Sauerstoffausschdpfung Ap0, in der linken Wade

Angabe als prozentuale Anderungen im Vergleich mit den Ausgangswerten Messzeitpunkte:

a— Erhebung der Ausgangswerte.

b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Laufbandbelastung.
¢— 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

d — 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

Wade / Subkutis Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 -5,9 -5,5 -5,0
Stand.abw. 0 1,45 1,44 1,37
Wade / Subkutis Verum
a b C d
Mittelwert 0 48 3,2 2,0
Stand.abw. 0 2,02 1,68 1,29
Wade / Muskel Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 -55 -5,0 -4,5
Stand.abw. 0 1,64 1,68 1,70
Wade / Muskel Verum
a b C d
Mittelwert 0 15,1 6,8 41
Stand.abw. 0 473 2,33 1,86

den Ausgangswerten und den nachfolgende Messzeit-
punkten auf.

Ausgewihlte Messergebnisse des intraindivi-
duellen Vergleiches (3. Untersuchungsreihe) fiir die
Merkmale venolenseitige Sauerstoffausschopfung
ApO, und Strémungsfluss der roten Blutzellen
in der Knochelregion zeigen die Abbildungen 4 und
5, wobei signifikante Merkmalunterschiede zwischen
den Ausgangswerten und den nachfolgenden Messzeit-
punkte ermittelt werden.

Die erhobenen Messdaten zur 4. Untersuchung-
sreihe (7-tigige Anwendung des Testprodukees) zeigen
die Abbildungen 6 und 7. Signifikante Merkmalunter-
schiede zwischen der Kontrolle und der Verum-Gruppe
treten bei allen untersuchten Merkmalen bereits ab

dem 1. Tag auf und sind bis zum 7. Tag nachweisbar.
ERGEBNISSE ZUR WUNDHEILUNG

In dieser Untersuchungsreihe wurde in einem
Zeitintervall von 10 Tagen im Abstand von 3 bis 4
mm vom Schnittrand entfernt die venolenseitige
Sauerstoffausschopfung ApO, in der Haut gemessen
und gleichzeitig im Abstand von 5 cm im unverletz-

ten Hautgewebe. Unmittelbar nach dem operativen
Eingriff (0. Tag) wurde die Differenz der Messdaten
aus beiden Hautregionen gleich 100% gesetzt. Somit
wiirde eine Differenz von 0% bedeuten, dass kein
Unterschied der Merkmalbetrige zwischen Wundrand
und umgebenden unverletzten Hautgewebe besteht.
Die Abbildung 8 zeigt die ermittelten Messdaten.
Bereits ab dem 1. Tag treten signifikante Unterschiede
zwischen Kontrolle und Verum auf. Am 10. Tag be-
trigt die Differenz in der Kontroll-Gruppe 37,1%, in
der Verum-Gruppe dagegen nur noch 13,4%.

In einer weiteren Untersuchungsreihe wurde die
Narbengiite am 60. Tag nach dem operativen Eingriff
untersucht (rote Narbe). Gemessen wurden die Merk-
male maximale Rautiefe ARmax gem. DIN; angege-
ben als prozentuale Differenz im Vergleich mit dem im
umgebenden Hautgewebe ermittelten Wert, welcher
gleich 100% gesetzt wurde. Ferner wurde die ober-
flichliche Hauttemperatur AT bestimmt; angegeben
als Differenz in °C mit dem umgebenden Hautgewebe.
Die Messdaten sind als Tabelle 8 angegeben. Bei
beiden untersuchten Merkmalen unterscheiden sich
die Messdaten von Kontrolle und Verum signifikant
voneinander.
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Die verwendeten Stoffe bzw. Materialien im
Testprodukt sind :
F4 . Metalle, verschiedene Mineralien-Pulver und organische
e, Materialien.

F1 - Basisfolie und Klebeschicht.
F2 — Organischer Halbleiter db-21.
F3 - Schutzfolie.
F4 — Abschlussfolie mit Schutzschicht (Vergult oder
transparente Folie). Abb. 1.

PRP——— Targairagion: Knsiehal |_
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Abb. 2. Schichtenaufbau des Testobjektes
und Anordnung des Testobjektes auf der
Hautoberfliche (schematisch)
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Targetrogon: Knbchsl |_

Targeiregion: Knbchel

Abb. 3. Zusammenfassung der Messdaten
der 2. Untersuchungsreihe zum Merkmal
venolenseitige Sauerstoffausschdpfung Ap0,
in der linken Kndchelregion und in der linken
Wade (Mittelwerte und Standardabweichun-

gen) Angabe als prozentuale Anderungen im

A s Gl 1% [ Mol

= O iy
= -
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DISKUSSION

Betrachtet man die Ergebnisse der allgemeinen
klinischen Priifungen (Untersuchungsreihen 1 bis 4)

so treten deutliche signifikante Unterschiede zwischen

Kontrolle und Verum zutage. Die Anwendung des

Testproduktes bewirkte Verbesserungen des Funktion-

szustandes der Mikrozirkulation in der Subkutis und

in der Skelettmuskulatur in der untersuchten Knéchel-

region und in der Wade.

Die nachgewiesenen Wirkungen des Test-
produktes sprechen fiir eine Eigenstimulierung des
wichtigsten lokalen Regulationsmechanismus der Or-
gandurchblutung, der spontanen auto-rhythmischen
Vasomotion arteriolirer Mikrogefafe. Hierfiir stehen
die Befunde zur venolenseitigen Sauerstoffausschop-

fung und zum Stréomungsfluss der roten Blutzellen. Die

vom Testproduke in das Gewebe rickgestrahlee Welle
ist offensichtlich so konfiguriert, dass sie einen physi-
ologischen Reiz auf diesen Regulationsmechanismus
ausiibt. Ob auch andere (intrazellulire) Phinomene
mitbeteiligt sind, ist nach derzeitigem Kenntnisstand
nicht zu beurteilen.

Die Untersuchungen erfolgten in der Knochel-
region der unteren Extremititen, die eine bevorzugte
Gewebe-Region bei der Entstehung und Ausprigung
von Durchblutungsstérungen ist (insbesondere bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ II — aber auch
bei Personen, die besonderen korperlichen Belastun-
gen ausgesetzt sind). Ferner wurde die Wadenregion
untersucht, die bei der Laufbandbelastung gewissen

Targemiragior: Wads Vergleich mit den Ausgangswerten

Messzeitpunkte:

a— Erhebung der Ausgangswerte.

b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Lauf-
bandbelastung.

¢— 15 Minuten nach dem Ende der Lauf-
bandbelastung.

d — 30 Minuten nach dem Ende der Lauf-
bandbelastung.

Bcanspruchungen ausgesetzt war. Somit ist eine kreis-
laufphysiologische und stoffwechselbezogene Bewer-
tung der Messresultate gegeben [3, 6, 15,17, 18, 19].

Dem Testproduke kann im Fall gravierender
Erkrankungen wegen der hierfiir nicht ausreichenden
Betrige der Merkmalinderungen keine causal-
therapeutische Wirksamkeit zugesprochen werden,
wohl aber ist das Testproduke geeignet als erginzende
Maf$nahme zu anerkannten Behandlungsmaffnahmen
cingesetze werden (zur Prophylaxe und Protektion,
Steigerung des therapeutischen Erfolges etablierter
Behandlungsmafinahmen).

Die festgestelleen Wirkungen des Testobjekees
erlauben eine Empfehlung fiir folgende Anwendungs-
gebiete :

Zur Prophylaxe, insbesondere bei beruflich
exponierten Personen (Nisse, Kilee usw.), im Sport
und bei vornehmlich ilteren Menschen mit limitierter
Regulation der Durchblutung u.a.m.

Zur Leistungssteigerung bei korperlichen Belas-
tungen.

Adjuvant-therapeutisch zur Optimierung des
therapeutischen Erfolges etablierter medizinischer
Behandlungsmethoden (z.B. zur Unterstiiczung der
Bewegungstherapie bei Personen mit Diabetes mellitus
TypII).

Die prophylaktische und adjuvant-therapeutische
Bedeutung einer Anwendung des Testprodukees
betrifft die bessere Anpassung der Mikrozirkulation an
sich dndernde Stoffwechselbediirfnisse, die Stirkung
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Tabelle 7 Messdaten der 1. Untersuchungsreihe zum Merkmal Strémungsfluss der roten Blutzellen Q

Angabe als prozentuale Anderungen im Vergleich mit den Ausgangswerten Messzeitpunkte:
a— Erhebung der Ausgangswerte.

b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Laufbandbelastung.

¢— 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

d — 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

in der linken Kndchelregion

Kndchel / Subkutis Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 1,4 1,2 14
Stand.abw. 0 0,86 0,81 1,61
Kndchel / Subkutis Verum
a b C d
Mittelwert 0 26,1 9,6 5,2
Stand.abw. 0 8,86 430 2,21
Kndchel / Muskel Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 2,8 2,5 23
Stand.abw. 0 1,09 1,12 1,06
Kndchel / Muskel Verum
a b C d
Mittelwert 0 219 8,4 45
Stand.abw. 0 9,27 2,82 2,05
Tabelle 8. Messdaten der 1. Untersuchungsreihe zum Merkmal Strdmungsfluss der roten Blutzellen Q.. in der linken Wade
Angabe als prozentuale Anderungen im Vergleich mit den Ausgangswerten Messzeitpunkte:
a— Erhebung der Ausgangswerte.
b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Laufbandbelastung.
¢— 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.
d — 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.
Wade / Subkutis Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 3,1 29 2,6
Stand.abw. 0 0,83 0,88 0,93
Wade / Subkutis Verum
a b C d
Mittelwert 0 21,0 83 45
Stand.abw. 0 8,33 2,81 2,12
Wade / Muskel Kontrolle
a b C d
Mittelwert 0 44 40 3,4
Stand.abw. 0 0,92 1,02 0,99
Wade / Muskel Verum
a b C d
Mittelwert 0 26,3 10,0 5,6
Stand.abw. 0 7,94 427 2,29
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Abb. 4. Zusammenfassung der Messdaten der 3. Untersuchung-
sreihe zum Merkmal venolenseitige Sauerstoffausschdpfung
Ap0, in der linken Kndichelregion (Subkutis). (Mittelwerte und
Standardabweichungen) Angabe als prozentuale Anderungen
im Vergleich mit den Ausgangswerten

Messzeitpunkte:

a— Erhebung der Ausgangswerte.

b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Laufbandbelastung.

¢— 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

d — 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

der Regulierung des Wirmehaushaltes, eine Mind-
erung der Infekeanfilligkeit bzw. gestirkte Infekea-
bwehr und damit in gewissen Grenzen eine hohere
Lebensqualitit und Leistungsfahigkeit.

Die Untersuchungsresultate zeigen des Weiteren,
dass bei Anwendung des Testobjekees auf klinikii-
blichen Wundauflagen in ecinem gewissen Ausmaf$
cin ginstiger Einfluss auf die Wundheilung ausgeiibt
werden kann. Es konnte nachgewiesen werden, dass
sehr wahrscheinlich ein férdernder Einfluss auf die
Neubildung von Mikrogefiflen am Wundrand (in der
entziindlichen Phase der Wundheilung) erziele werden
kann, wofiir die Messdaten zur venolenseitigen Sauer-
stoffausschopfung sprechen. Des Weiteren wirke sich
cine Anwendung des Testprodukees auf den spiteren
Zustand der Narbengiite aus (glatcere Hautoberfliche
und bessere Temperaturregulation).

Das Testproduke ist somit auch zur Steigerung
des therapeutischen Erfolges als Erganzung zu etabli-
erten Wundheilungsbehandlungen bei verzogerter
oder gestorter Wundheilung geeignet, wofiir eine
Anordnung des Testprodukees auf handelsiiblichen
Wundauflagen empfohlen wird.

Somit ergibt sich eine Reihe von Anwendungsop-
tionen:

Abb. 5. Zusammenfassung der Messdaten der 3. Untersuchungsreihe zum Merkmal
Stromungsfluss der roten Blutzellen Q

o in der linken Kndchelregion (Subkutis).

(Mittelwerte und Standardabweichungen) Angabe als prozentuale Anderungen im
Vergleich mit den Ausgangswerten

Messzeitpunkte:

a— Erhebung der Ausgangswerte.

b — Unmittelbar nach 60-miniitiger Laufbandbelastung.

¢— 15 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

d — 30 Minuten nach dem Ende der Laufbandbelastung.

Als Schuheinlage.

Das Testproduke kann im Rahmen der Bewe-
gungstherapie bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ
II eingesetzt werden.

Des Weiteren kann es einen Beitrag leisten zur
Vermeidung von Ermiidungsbriichen (z.B. im Fuf$be-
reich) — bei beruflich besonders exponierten Personen,
bei Rehabilitanden, im Sport, bei Soldaten u.a.

In der (Schutz-) Kleidung (Weste, Jacke, Hands-
chuhe ua.).

Fiir beruflich exponierte Personen, Sportler (z.B.
Wintersport) u.a.

Verwendung in Schlafsystemen (Unterlage,
Decken u.a.).

Als Erginzung der klinikiiblichen Behandlungs-
maf$nahmen bei normaler und vor allem bei gestorter
Wundheilung ist ein Einsatz des Testproduktes Erfolg
versprechend (auf handels-iiblichen Wundauflagen
bzw. —verbinden angebracht oder als eigene Wundau-

flage/Pflaster).

AbschlieSende Bemerkungen:

Fiir die Betrachtung der Wirkungen des Testo-
bjektes stehen die GesetzmifSigkeiten der Wechsel-
wirkungen von Wellen und Materie im Vordergrund
— die Wechselwirkungen von kérpereigener Strahlung

und Testobjeke. Die ,,%ellen“ der korpereigenen
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Abb. 6. Zusammentassung der Messdaten der 4. Untersuchungsreihe zum Merkmal venolenseitige Sauerstoffausschopfung Ap0, in der linken Kndichel-
region und in der linken Wade (Mittelwerte und Standardabweichungen) Angabe als prozentuale Anderungen im Vergleich mit den Ausgangswerten

Messzeitpunkte:
0. Tag (Ausgangswerte), 1. bis 7. Tag

Strahlung, die von der Hautoberfliche an die Um-
gebung abgegeben wird sind: Aktivititen des Ner-
vensystems, bestimmte Aktivititen der Korperzellen,
Aktivititen der glatten Muskelzellen, welche die
Gefiflwinde (hier der kleineren) Blutgefifle um-
geben w.a. Hierbei handelt es sich um verschiedene
clektromagnetische Wellen (Transversalwellen), die
von der Hautoberfliche uberwiegend als sog. Wirm-
estrahlung abgegeben werden. An jeder Grenzfliche
bzw. Grenzschicht des Testprodukees ( F1 bis F4

in Abbildung 1) betreffen diese Wechselwirkungen
folgende physikalische Gesetzmifigkeiten, welche
die vom Testprodukt in das Gewebe zuriickgestrahlte
Energie determinieren : Reflexion, Streuung, Beugung,
Brechung, Absorption von Energie (Energicumwand-
lungen) sowie Interferenzen (Ausléschung, Ver-
stirkung) der verschiedenen Wellenlingenanteile der
clektromagnetischen Welle. Von Interesse ist ferner,

dass es sich bei der Schicht F2 in der Abbildung 1
nach Angaben des Herstellers um einen organischen
Halbleiter handele (Organischer Halbleiter db-21).

Die ins Gewebe rickgestrahlte Welle ist somit
hinsichtlich der Frequenzen, Wellenlingen und
Phasenverschiebungen ihrer Anteile von jenen
Wellenanteilen etwas verschieden, welche vom
Korpergewebe abgestrahlt wurden. Die vom Korper
abgestrahlte elektromagnetische Welle stellt ebenso
wie die rickgestrahlte Welle ein Gemisch verschieden-
er Spekeralanteile dar.

Hierzu besteht noch enormer Forschungsbedarf.
Es ist daher derzeit noch nicht méglich den nach-
gewiesenen Wirkungen des Testprodukees eindeu-
tige, naturwissenschaftlich begriindete Erklirungen
zuzuordnen.
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Abb. 7. Zusammenfassung der Messdaten der 4. Untersuchungsreihe zum Merkmal Strémungsfluss der roten Blutzellen Q

o inder linken Kndichelregion

und in der linken Wade (Mittelwerte und Standardabweichungen) Angabe als prozentuale Anderungen im Vergleich mit den Ausgangswerten

Messzeitpunkte:
0. Tag (Ausgangswerte), 1. bis 7. Tag
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Abb. 8. Zusammenfassung der Messdaten zum Merkmal veno-
lenseitige Sauerstoffausschdpfung Ap0, als Differenz zwischen
Wundrand und unverletztem umgebenden Hautgewebe
(Mittelwerte und Standardabweichungen) Die Differenz der
Messdaten am 0.Tag (unmittelbar nach dem operativen Eingriff)
wurde gleich 100% gesetzt. Angabe als prozentuale Anderungen
" im Vergleich mit den Ausgangswerten

Abszisse: Messzeitpunkte 0. Tag (Ausgangswerte), 1. bis 7. Tag



Tabelle 9. Messdaten zum Merkmal maximale Rautiefe ARmax
(prozentuale Differenz im Vergleich mit dem im umgebenden
Hautgewebe ermittelten Wert, welcher gleich 100% gesetzt
wurde) bei der Kontroll-Gruppe und bei der Verum-Gruppe
(Mittelwerte und Standardabweichungen).

| archiv euromedica | 2017 | vol. 7 | num. 2

Messdaten zum Merkmal oberfliichliche Hauttemperatur AT (Differenz in
°C zwischen umgebenden unverletzten Hautgewebe und Narbengewebe)
bei der Kontroll-Gruppe und bei der Verum-Gruppe (Mittelwerte und
Standardabweichungen).

Kontrolle Verum Kontrolle Verum
Mittelwert 133,1 126,4 Mittelwert -0,6°C -0,5°C
Standardabweichung 6,02 4,44 Standardabweichung 0,14 0,15
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