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Konfektiorª Spezialschuhe zur Ulkus- 
rezidivprophylaxe beim diabetischen FuBsyndrom 
Frank Striesow 1 

Z U S A M M E N F A S S U N G  

D Hintergrund: MaBschuhe gern~ den Vorgaben von F. Tovey (stoBdSmpfen- 
de Polstersohle mit > 30% Druckredukfion, weiches Oberleder ohne Zehen- 
kappe) k~nnen bei Diabetikem FuBulzem vermeiden. Fragestellung: KSnnen 
derartige konfektionierte Spezialschuhe mit standardisierter Weichbettung die 
Rezidivrate neuropathischer diabetischer FuBulzera beeinflussen? 
Q Patienten und Methoden: An 57 Pafientert (davon 18 Frauen, Alter durch- 
schnittlich 64 Jahre, Diabetesdauer 14 Jahre, mit Zustand nach neuropathi- 
schem FuBulkus; empfohlene FuBpflege alle 30 Tage) ohne nermenswerte 
FuBdeformierungen wurdenje ein bis drei Paare Spezialschuhe mit Standard- 
Dialux-Weichbettung (,,Diabeticus", Thanner GmbH, H8chst~dt/Donau) 
ausgegeben. Nach zw61fMonaten erfolgte die Nachuntersuchung. 
0 E~gebnisse: Bei 26 Patienten entstand ein Ulkusrezidiv, in 15 F~llen bedingt 
durch (normale) Schuhe, in elf F~illen unter anderem durch mangelnde 
Schwielenpflege. Die Ulkusrezidivrate war signifikant korreliert mit dem Nut- 
zungsgrad der Spezialschuhe (gemessen in Prozent der akfiven Tagesstunden): 
27% der Padenten, die die Spezialschuhe > 50% der aktiven Tagesstunden (das 
heiBt mehr als acht Stunden diglich) trugen, erlitten ein Rezidiv, verglichen mit 
66% der Pafienten, die ihre normalen Schuhe ILnger als acht Stunden t~glich 
trugen (p < 0,02). Die FuBpflege erfolgte in beiden Patientengruppen gleich 
h~ufig: aUe 45 bzw. 36 Tage (Median; p > 0,05). 

O SchluBfolgertmg: Bei diabefischer FuBulkuskrankheit reduzieren konfek- 
tionierte Spezialschuhe vom Typ ,,Diabeficus" signifikant die Rezidivrate in 
Abh~ingigkeit von ihrer t~glichen Anwendungsdauer. 

Schlª Diabetes mellitus �9 Komplikadonen �9 Neurotherapie �9 Am- 
putafion. 

Med Klin 1998;93:695-700. 

A B S T R A C T  

Indust¡ Produced Protective Footwear for the Prevention of  Neuro- 
pathic Diabetic Foot Ulcer Relapses 

~1 Background: Special bespoke footwear, according to F. I. Tovey, can prevent 
foot ulceration in patients with diabetic neuropathy. Its main features ate: extra 
depth, shock-absorbing insole, and no toe-cap. Such medical footwear may al- 
so be produced indust¡ for feet without major deformities. However, its 
clinical eflicacy needs to be demonstrated to get the approval by the European 
Community. 
Q Patients and Method: A foUow-up study was set up in 57 diabetic patients with 
a history ofneuropathic foot ulceration, to invesfigate the efl3cacy of  the indus- 
t¡ produced special ,,Diabeticus" shoe (Tharmer GmbH, H6chst~idt/Ger- 
m a n v ) .  

1 Diabetes-Ful3ambulanz (Leiter: Prof. Dr. E. Chantelau), MNP,-Klinik fª Stoffwechselkrankheiten und Em~ihrung, 
Heinrich-H eine-Universit 5.t Dª 

Auszugsweise vorgetragen aufder Jahrestagung der Europ~iischen Diabetesgesellschaft 1997 in Helsinki/Finnland. 

Eingang des Manuskripts: 9.2. 1998 
Annahme des Manuskripts: 27.5. 1998 

E twa jede zweite Amputation bei 
Diabetikem wird wegen L~ionen 

ana FuB notwendig, die durch Schuh- 
werk entstanden sind [19]. Meistens han- 
delt es sich um Weichteilulzerafionen an 
der Sohle bzw. an den Spitzen und den 
P,.fick- und Seitenfl~ichen der Zehen [8]. 
Das pr~disponierende Grundleiden die- 
ser Patienten ist meist die Polyneuropa- 
thie, seltener die Angiopathie (pe¡ 
artefielle VerschlufSkrankheit). Das U1- 
kusrisiko ist dann besonders hoch, wenn 
anamnestisch bereits ein diabefisches 
Ful3ulkus bestanden hat. Ein tLezidiv des 
diabetischen FuBulkus erleidet ohnejeg- 
liche Pfiivention jeder Patient minde- 
stens einmal pro Jahr [24]. Geeignetes 
Schuhwerk kann diabetische R.isikopati- 
enten rnJt Angioneuropathie vor Weich- 
teill~isionen am FuB schª [1, 2, 5-8, 
10, 14, 18, 21, 25, 26]. Dieser Aspekt 
wurde bisher eher von Intemisten als von 
Orthop~den beachtet, wie die folgende 
SteUungnahme der Deutschen Gesell- 
schaft fª Orthop~die und Traumatolo- 
gie DGOT vermuten liiflt: ,,In den Dia- 
betes-Sprechstunden der [nternisten 
werden zunehmend ohne Mitwirkung 
eines Orthop~iden orthop~idietechnische 
Versorgungen verordnet. Die Folge ist, 
dal3 nur die Haut-Weichteil-Ver~inde- 
rungen neuroangiopathischen Ur- 
sprun~ Beachtung rinden, die typisch 
orthopadischen osteoarthropathischen 
Ver~inderungen und Statikfunktions- 
st6rungen unberficksichti~ bleiben" [3]. 

Norrnale ,,Modeschuhe" sind ,,Be- 
Ideidungsstª und damit Gebrauchs- 
gegenst~nde des tgglichen Lebens" [11] 
ohne medizinische Zweckbestimmung. 
Sie sind f'fir diabetische Risikopatienten 
ungeeignet aufgrund der H~rte des 
Oberleders und der mangelnden planta- 
ren StoBd~impfung ira VorfuBbereich 
[16, 26]. Eine ldinische Wirkung ist f'ª 
keinen Modeschuh nachgewiesen. 

Medizinisches Schuhwerk dagegen 
dient zum Beispiel zum Schutz diabeti- 
scher Risikof'fil3e. Solches Schuhwerk 
wurde von Tovey 1984 [25] detailliert 
beschrieben und ist seither in verschie- 
denen Varianten als orthop~idische 
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MaBanfertigung [6, 18, 20] bzw. als 
konfektioniertes Industrieprodukt [2, 
26] mehrfach mit dem Erfolg einer Sen- 
kung der Ulzerationsrate um etwa 50% 
angewandt worden [2, 6, 26]. 

Nichtjede Art medizinischen Schuh- 
werks harte aber einen positiven Effekt 
beim diabetischen FuB [20]. Die klini- 
sche Eignung eines neuartigen, in 
Deutschland gefertigten konfektionier- 
ten Spezialschuhs zur Prophylaxe von 
FuBl:.isionen bei diabe¡ tldsikopa- 
tienten wurde in der hier dargestellten 
unizentrischen VerlauŸ unter- 
sucht. Die Fragestellung lautete: Beein- 
fluBt die Anwendung konfektionierter 
Spezialschuhe mit standardisierter 
Weichbettung bei diabetischen Patien- 
ten mit abgeheiltem neuropathischen 
FuBulkus die Rezidivrate? Das Studien- 
protokoll beachtete besonders die me- 
thodische K¡ die an einer ~ihnlichen 
Studie frª geª wurde [2, 15]: Als 
Testpersonen wurden ausschlieBlich 
Hochrisikopatienten mit stattgehabtem 
schmerzlosen Fugulkus rekrutiert. 

PATIENTEN UND METHODE 

Studienprotokolh Bei der nachfol- 
genden Untersuchung handelt es sich 
um eine Anwendungsbeobachtung. 
Anwendungsbeobachtungen dienen 
gem~B Arzneimittelgesetz dazu, ,,Er- 
kennmisse bei der Anwendung regi- 
strierter Arzneimittel zu sammeln" [13]. 
Die Untersuchung wurde unizentrisch 
durchgefª das heiBt, nur Patienten 
der Diabetes-Fuf3ambulanz der Hein- 
rich-Heine-Universit~t Dª 
wurden rekrutiert. Untersucht wurde 
der Schuh ,,Diabeticus" der Firma 
Thanner GmbH, H6chst~idt/Donau 
(T•252 Zertifikat I 
9711324), und zwar ein Modell in den 
acht optisch unterschiedlichen Design- 
Vafianten ,,Cora", ,,Cindy", ,,Carla", 
,,Crystall", ,,Classic", ,,Christine", ,,Ci- 
ty" und ,,Claus". Personelle oder finan- 
zielle EinfluBnahme seitens der Firma 
Thanner auf Studienablauf und Ergeb- 
nisauswertung war ausgeschlossen. 

Schuhe: Die untersuchten Spezial- 
schuhe fª Damen und Herren (Abbil- 
dung 1) wiesen folgende Merkmale auf: 
a) versteifte Lau~ohle aus Zwei- 
Schicht-Ethylenvinylacetat (EVA) mit 
ausgepr'~gter querer BaUenrolle und 
starkem Spitzenhub. Eine nicht ausrei- 

VI Results: Aftera mean of 12 (SD 6) months, 26 ulcer relapses were noted. Of  
these, 8 occurred to 30 patients wea¡ the protective shoes > 8 hours/day, and 
18 occurred to 27 patients wearing normal shoes > 8 hours/day (p < 0.02, Log 
rank). The relapse tate was urirelated to the appreciably high frequency ofpo-  
diatry in both groups (median 36 vs 45 days; n. s.). 

CI Conclusion:  The special shoes under study during a 12-month period 
proved to protect against neuropathic diabetic foot ulcer relapses, when worn 
more than 8 hours per day. 

Key Words: Diabetes complications, Neuropathy, Amputation 
Med Klin 1998;93:695-700. 

chende StoBd2impfung an der neuropa- 
thischen FuBsohle (durch Schwielen 
oder Fettgewebeatrophie [4]) erh6ht 
punktuell die Druckwirkung und damit 
das Risiko f¨ Drucksch2iden. Die Bal- 
lenrolle unter den Spezialschuhen Ftir 
den angioneuropathischen FuB redu- 
ziert den Plantardruck ira Bereich der 
Metatarsalk6pfchen [5]. b) Die Schuhe 
sind in einer Reihe von Farb- und 
Formvarianten sowie in drei Weiten er- 
h2iltlich: schmal, mittel, weit. Darnit ist 
Fª die Mehrzahl der Patienten die 
M6glichkeit gegeben, einen in Weite 
und L~inge ad~iquaten Schuh zur druck- 
losen Umhª der Zehen und des 
VorfuBes nach ihrem Geschmack aus- 
zuw~hlen, ohne aufMaBanfertigungen 
zurª zu mª c) Die Schu- 
he haben ausreichendes Volumen 
(,,Tiefe") zur druckfreien Aufnahme 
des VoffuBes und einer stoBd~mpfen- 
den Einlage. d) Die Schuhe enthalten 
eine standardisierte Weichbetteinlage 
im VorfuBbereich zur Reduktion der 

plantaren Spitzendrª beim Gehen 
[9]. Die hier verwendete Polstereinlage 
besteht aus drei Komponenten: ira Vor- 
fuBbereich aus 6 mm starkem Dialux | 
der Shore-A-H~irte ca. 30, ira Rª 
bereich aus 6 mm Dialux | der Shore-A- 
H~irte ca. 43, gedeckt mit einer 3 mm 
starken Schicht Lunairmed | (EVA, 
Shore-A H~irte ca. 18). Diese Einlage 
reduziert die plantaren Spitzendrª 
im VorfuBbereich beim Gehen um 30 
bis 40% im Vergleich zum BarfuBgehen 
(mit dem F-Scan-System [12] erhobe- 
ne, unverSffentlichte Ergebnisse), was 
bei der diabetischen FuBulkuskrankheit 
einer klinisch relevanten Druckentla- 
stung entspricht [6, 10]. Die Dicke der 
Einlage ist zweckbedingt: Dª Pol- 
sterungen werden schon nach kª 
Benutzung komprimiert und verlieren 
ihre stoBdampfenden Eigenschaften 
[17, 21] bzw. ihre medizinische Wir- 
kung. e) Das Oberleder (Nappaleder 
bzw. Porco-Nubuk-Leder) ist durchge- 
hend weich und enth~lt keine Zehen- 

Abbildung 1. Bei- 
spiel der untersuchten 
Spezialschuhe. 
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kappe; ebenso dehnbar ist das Innenfut- 
ter aus Velina | (Baumwoll-Polyester- 
Gemisch). Der Verzicht auf eine Ze- 
henkappe, wie von Tovey [25] gefor- 
dert, ist essentiell. Zehenkappen sind 
undehnbar und erh6hen nachweislich 
den interdigitalen Druck [23). Sie k6n- 
nen Drucksch~iden ah den Zehen verur- 
sachen. Schª durch Zehen- 
kappen wurden beobachtet, zum Bei- 
spiel an der Endphalanx der GroBzehe, 
insbesondere bei DIN-Sicherheitsschu- 
hen mit Stahlkappen. Aufdie ursprª 
lich im ,,Diabeticus"-Schuh eingearbei- 
tete kurze, weiche Vorderkappe (Abbil- 
dung 2) wurde aufunsere Veranlassung 
bei den getesteten Schuhen verzichtet. 
,,Diabeticus"-Schuhe mit tastbarer Ver- 
steifung im Bereich der Schuhspitze 
(zum Beispiel durch Klebestoff o. ~i.) 
wurden beim Hersteller reldamiert, f)  
Der Schuh wird mit einer Schnª 
ª dem Spann verschlossen. Da der 
Spezialschuh keine Zehenkappe enthal- 
ten bzw. keinen Druck aufden VorfuB 
ausª sollte, kann der Schuh nicht in 
ª Weise (das heiBt durch Ein- 
zw~ingen des Vorfu•es) ana FuB fixiert 
werden. Der Spezialschuh h~ilt sich da- 
durch arn angioneuropathischen FuB, 
daB er den Mittel- und Rª (nicht 
aber die Zehenpartie) ringf£ zwi- 
schen Spann und Fersenkappe ein- 
schnª 

,,Diabeticus"-Spezialschuhe sind 
nach der Richtlinie 93/42 EWG und 
DIN 4843-100/08.93 geprª und auf- 
grund dessen bei der Europ~iischen Uni- 
on als freiwillig geprª Medizinpro- 
dukt (der Gruppe I gem~iB Medizinpro- 
dukte-Gesetz voto 1.1. 1995) registriert 
worden (Zertifikat 1 9711324 GM). 

C] IndikationssteUung: Unter Berª 
sichtigung frª Studien [7, 15] und 
der Empfehlungen der Arbeitsgemein- 
schaft ,,Diabetischer FuB" in der Deut- 
schen Diabetesgesellschaft [1] wurden 
folgende Indikationen Pª die Anwen- 
dung der Spezialschuhe definiert 
(gem~iB Sims/Cavanagh [8]): 
- E s  muBte ein Zustand nach abgeheil- 

teta neuropathischen FuBulkus beste- 
hen, 

- die Fª durften weder nennenswer- 
ten Deformierungen aufweisen noch 
St6rungen der Gelenkfunkdon, die 
eine orthop~idietechnische Zurich- 
tung nach MaB (von Schuh bzw. 
Weichbetteinlage) erforderten. 

Patienten mit floridem FuBulkus, 
Gangr~in, peripherer arte¡ Ver- 
schluBkrankheit Fontaine-Stadium III 
bis IV oder wesentlicher FuBdeformie- 
rung (zum Beispiel Charcot-FuB oder 
Zustand nach Zehenamputation) waren 
von der Studie ausgeschlossen. 

D Panenten: 65 Patienten im Alter von 
25 bis 84 Jahren, die konsekutiv gem~iB 
der dargestellten Indikationsstellung 
unmittelbar nach Abheilung eines neu- 
ropathischen FuBulkus mit durch- 
schnittlich zwei Paaren ,,Diabeticus"- 
Spezialschuhen ausgestattet worden 
waren, wurden fª die Studie rekrutiert. 

Q Nachuntersuchung: Die Patienten 
wurden nach durchschnittlich zw61f 
Monaten zu Hause oder in der FuBam- 
bulanz untersucht. Relevante Vorbe- 
funde (zum Beispiel zur Polyneuropa- 
thie bzw. zum AusschluB einer periphe- 
ren arte¡ VerschluBkrankheit) so- 

wie Angaben zu den FuBpflegege- 
wohnheiten wurden den Ambulanzak- 
ten entnommen. Angaben zur Trage- 
zeit der Schuhe (Normalschuhe bzw. 
Spezialschuhe) wurden mittels standar- 
disierten Fragebogens erhoben und an- 
hand des Abnutzungszustands der Schu- 
he ª252 Die H~iufigkeit von 
FuBl~isionen aller Art (Hautdefekte 
einschlieBlich Abschª und durch- 
greifendes Geschwª sowie intra- und 
subkutane H~matome und andere trau- 
ma¡ Sch~iden) seit dem Erhalt der 
Spezialschuhe wurde erfragt, und die 
Sch~idigungen wurden mit Fotos fª die 
Ambulanzakten dokumentiert. 

CI Statistische Bearbeitung: Es wurden 
Mittelwerte oder Mediane angegeben 
mit Standardabweichungen (SD) bzw. 
mit 95%-Konfidenzintervall (KI). H~u- 
figkeiten wurden mittels x2-Test vergli- 
chen. Rezidivfreiheit ª die Zeit 
wurde mittels Kaplan-Meier-Lifetables 
analysiert. Als Signifikanzgrenze wurde 
p < 0,05 angesetzt. 

E R G E B N I S S E  

Von den 65 Patienten konnten 57 (87%) 
nachuntersucht werden; drei Patienten 
waren verstorben, s252 lehn- 
ten eine Nachuntersuchung ab. Insge- 
samt wurden 18 Frauen und 39 M~inner 
im Alter von 64 (SD 14) Jahren nachun- 
tersucht, zehn Patienten mit Typ-I-  und 
47 mit Typ-II-Diabetes mellitus (28 da- 
von insulinpflichtig). Bei allen 57 Pati- 
enten bestand eine Polyneuropathie mit 
Vibrationsempfinden (Rydell-Seiffer- 
Stimmgabel) < 4/8, bei 41 Padenten 
war eine diabetische Retinopathie 

Merkmale  der Or thomed-Schuhe von Thanner 

1. Brandsohle 
2. lange Hinterkappe 
3. Futter aus Velina im Quartier 
4. Velina als Blattfutter 
5. weicher Schaftabschlug 
6. kurze, weiche Vorderkappe * 
7. groger Innenraum fª 1 cm dicke Weichpolsterung 
8. Sohle aus 2-Schicht - EVA 
9. Abschlugsohle extra 

10. Ghilly-Schnª 

4O 
9 s 

LI 

Abbildung 2. Konstruktionsschema der untersuchten Spezialschuhe. * Vorderkappe wurde entfernt (siehe Text). 
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(30mal Zustand nach Laserkoagulation) 
bekannt, bei 14 Patienten bestand eine 
pefiphere arterielle VerschluBkrankheit 
Stadium I bis II nach Fontaine und bei 
33 Patienten eine Proteinurie > 50 
mg/1. 

Das durchschnittliche Zeitintervall 
vom Erhalt der Spezialschuhe nach Ab- 
heilung eines vorbestehenden Ulkus bis 
zur Nachuntersuchung betrug zw61f 
(SD sechs) Monate. In diesem Zeitraum 
fª zehn Patienten ihre FuBpflege 
(N~igel kª Schwielen abtragen) re- 
gelm~iflig selbst durch, 13 Patienten 
lieBen diese Behandlung alle zehn Wo- 
chen in der Diabetes-FuBambulanz 
durchs252 16 Patienten kamen alle 
sechs bis acht Wochen und 26 Patien- 
ten alle vier Wochen zur FuBpflege in 
die Ambulanz. Seit Erhalt der Spezial- 
schuhe trat bei 26 Patienten ein 
schmerzloses Ulkusrezidiv auf, davon 
15mal schuhbedingt (u. a. Gummistie- 
fel, Pumps und andere Modeschuhe, 
Sicherheitsschuhe mit Stahlkappe, 
Hausschuh mit harter Naht ira Zehen- 
bereich [Romika | Tfier], Hauspan- 
toffeln mit hartem Oberleder), sieben- 
mal durch mangelnde Schwielenpflege 
und viermal durch einwachsende Ze- 
henn~igel bzw. Fremdk6rper ira ,,Dia- 
beticus"-Schuh. 

Die Ulkusrezidivfreiheit korrelierte 
eng mit der Tragezeit der Spezialschu- 
he. Wenn die ,,Diabeticus"-Spezial- 
schuhe mehr als acht von 16 Tagesstun- 
den (> 50% der Wachenszeit) getragen 
wurden, waren die Patienten h~iufiger 
rezidivfrei, als wenn normales Schuh- 

werk > 50% der Wachenszeit benutzt 
wurde (Abbildung 3). Insgesamt 30 Pa- 
tienten trugen die Spezialschuhe mehr 
als acht Stunden t~iglich; von ihnen erlit- 
ten nur acht (27%) ein Ulkusrezidiv. Im 
Vergleich dazu entwickelten 18 (66%) 
der 27 Patienten, die ihre normalen 
Schuhe ª acht Stunden tiiglich be- 
nutzten, ein Ulkusrezidiv (p < 0,05). 
Weitere Details sind in Tabelle 1 zusam- 
mengefaBt. Die 26 Patienten mit Ulkus- 
rezidiv harten die Spezialschuhe nur 
wiihrend im Mittel 14% (95%-KI 0 bis 
82) der Wachenszeit von 16 Stunden 
getragen; hingegen hatten die 31 Pati- 
enten ohne Ulkusrezidiv die Spezial- 
schuhe im Mittel 55% (95%-KI 35 bis 
82) der Wachenszeit benutzt (p < 0,05) 
und in der restlichen Zeit Normalschu- 
he. Die Patienten mit Rezidiv betrieben 
FuBpflege im Median alle 36 Tage 
(95%-KI 30 bis 70), die Patienten ohne 
Ulkusrezidiv alle 45 Tage (95%-KI 32 
bis 65) (p > 0,05). 

DISKUSSlON 

Nach den vorliegenden Ergebnissen 
schª die getesteten Modelle des 
konfektionierten Spezialschuhs ,,Dia- 
beticus" mit Dialux| 
bei Patienten mit diabetischer FuBul- 
kuskrankheit (ohne FuBdeformierun- 
gen) vor einem Ulkusrezidiv. Werden 
sie mehr als acht Stunden tiiglich getra- 
gen von, halbiert sich die H~ufigkeit 
von Ulkusrezidiven. 

Wenn keine geeigneten Vorsorge- 
maBnahmen getroffen werden, ist der 
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Abbildung 3. Kaplan-lu Wahrscheinlichkeit der Ulkusrezidivfreiheit bei tiiglicher 
Tragedauer von mehr als acht Stunden: Spezialschuhe (gestrichelte Linie), Normalschuhe (durch- 
gezogene Linie). 

,,natª Verlauf der diabetischen 
FuBulkuskrankheit durch eine 100%ige 
•ezidivrate pro Patient und Jahr ge- 
kennzeichnet [24]. Eine •eduktion der 
Rezidivrate auf 27% pro Jahr bei einer 
mitflere Tragezeit der Spezialschuhe 
von acht bis neun Stunden diglich zeigt 
die Effizienz der untersuchten Spezial- 
schuhe. Diese dª noch deutlicher 
zur Darstellung kommen, wenn nur die 
von ihnen verursachten Ulzera in Be- 
tracht gezogen wª [7]. Da der ent- 
sprechende Nachweis in der vorliegen- 
den Studie unm6glich erbracht werden 
konnte, wurden siimfliche Ulzera unab- 
h~ingig von ihrer Genese in die Auswer- 
tung einbezogen, einschlieBlich sol- 
cher, die durch herk6mmliches Schuh- 
werk verursacht wurden (zum Beispiel 
durch Gummistiefel bei der Gartenar- 
beit oder durch Hartgummisandalen ira 
Schwimmbad). Die Fuflpflege hatte in 
der vorliegenden Studie keinen EinfluB 
aufdie Ulkusrezidivrate: Sie war bei Pa- 
tienten mit und ohne Rezidiv gleich 
h.~ufig durchgef¨ worden. 

Es wurden unterschiedliche Erfolgs- 
quoten bei der klinischen Prª von 
Spezialschuhen beobachtet. Uccioli et 
al. [26] hatten bereits 1995 in einer ran- 
domisierten offenen Studie nahezu 
identische Ergebnisse wie die vorlie- 
genden ver6ffentlicht: 27% Rezidivrate 
proJahr mit Spezialschuhen, 58% Rezi- 
divrate mit Modeschuhen. In der Studie 
von Baumann [21 waren konfektionier- 
te Spezialschuhe- entgegen dem Proto- 
koll - auch ah Patienten mit FuBdefor- 
mierungen ausgegeben worden; bei 
diesen Patienten war die Rezidivrate 
mit 75% erh6ht. 

Durch die Plantardruckmessung ira 
Schuh w~hrend des Gehens ist es m6g- 
lich, die Druckreduktion nachzuwei- 
sen, die durch eine Schuhversorgung 
erzielt wird. Lavery et al. [14] konnten-  
wie wir [6, 10] - zeigen, daB eine Pol- 
stereinlage aus Plastazote und Polyure- 
than die Spitzendruckwerte um 30 bis 
40% reduzieren kann. Fragwª sind 
jedoch ihre Methoden, Schuhwerk an- 
hand ron Druckmessungen ª flo¡ 
den Plantarulzera zu vergleichen. Der 
Plantardruck ist ein Surrogatparameter 
mit limitierter klinischer Aussagekraft, 
da sich in groBen Querschnittsuntersu- 
chungen kein Absolutwert fand, der 
eindeutig mit einem Ulkusrisiko assozi- 
iert ist [22]. Dementsprechend haben 
Zink et al. [28] die Feststellung machen 



Striesow F 
Konfektionierte Spezia]schuhe beim diabeuschen Fu[I 

Med Klin 1998;93:695-700 (Nr. 12) 699 

ORiGINALARBI~IT 

T r a g e d a u e r  > 8 S t u n d e n  t~g l ich  
S p e z i a l s c h u h e  N o r m a l s c h u h e  

Patienten (n) 
Anteil Frauen (%) 
Alter (Jahre) 
Diabetesdauer (Jahre)* 
Patienten mit 
- PAVK < Fontaine III (n) 
- Retinopathie (n) 
- Proteinurie (n) 
Beobachtungszeit (Tage)* 
Ulkusrezidive, nicht schuhbedingt (n) 

30 27 
20 37 
63(SD 11) 64(SD 11) 
16(SD 12) 17 (SDl l )  

6 8 
20 21 
17 16 

369(SD 178) 313(SD 174) 
5 6 

* = bis Ulkusrezidiv oder Studienende 

Tabelle 1. Patientengut und Ergebnis. 

mª daB selbst maBgefertigte Schu- 
he, die diesem Surrogatkriterium 
(das heil3t einer punktuell nachgewiese- 
nen Plantardruckreduktion) genª 
nicht selten doch Ulzera am diabeti- 
schen Fui3 hervorriefen. Daraus muB 
gefolgert werden, dal3 die Wirksamkeit 
von Spezialschuhen, die nicht bei flori- 
den Ulzera getragen werden sollten, 
sondern zur Pdivention derselben, nur 
anhand valider Endpunkte, wie zum 
Beispiel der Ulkus-(IKezidiv-)lKate, ge- 
prª werden kann. 

Einige ame¡ Autoren una 
Litzelmann et al. [16] haben die Bedeu- 
tung des Schuhwerks bei der Pr~ivention 
von Fu61~isionen generell in Frage ge- 
stellt. Ihre Hypothese basiert auf einer 
Untersuchung an 350 erhebtich ª 
wichtigen Patienten mit Typ-lI-Diabe- 
tes (ª Frauen mit weniger als 
10 000 US-Dollar Jahreseinkommen), 
die ihre teilweise unpassenden Mode- 
schuhe aus Plastik, Gummi oder seltener 
aus Leder zwei Jahre und l~inger in Ge- 
brauch harten. Spezialschuhe benutzte 
nur ein einziger Patient. Unter diesen 
Bedingungen hatten weder Machart 
noch Pal3form, Material oder Preis (15 
bis 20 Dollar) der Schuhe eine pr':idiktive 
Bedeutung fª die Entstehung von 
Ful31~isionen. Einzig die Neuropathie, 
diagnostiziert mit dem Semmes-Wein- 
stein-Monofilament, war sigmifikant mit 
Ful31~isionen korreliert. Kein Wunder, da 
ausnahmslos alle gleichermaBen schlech- 
tes Schuhwerk tmgen! Aufgrund dieser 
Beobachtung Spezialschuhen bei der 
Pr~ivention von diabetischen FuBulzera 
jegliche Bedeutung abzusprechen (,,ri- 
gorous analyses are needed to examine 
the many assumptions regarding footwe- 
ar recommendations for diabetic pati- 

ents" [16]), ist sicher nicht gerechffertigt. 
Eher ist in den USA die Qualifikation der 
.A.rzteschaft zu bem~ingeln bezª der 
Beurteilung und Verordnung von Spezi- 
alschuhen ti.ir Diabetiker, wie aus einem 
Be¡ von Woolridge et al. [27] her- 
vorgeht. Diese Autoren hatten ira Auf- 
trag der US-Regierung untersuchen sol- 
len, welchen Nutzen die Kostenª 
nahme fª Diabetikerspezialschuhe 
durch die Krankenversicherungen er- 
bringen wª Dabei zeigte sich, dal3 
von mehr als 50 000 Intemisten, Allge- 
mein~irzten, Orthop~iden und Chirurgen 
sowie von etwa 6 000 Orthop~idieme- 
chanikern, Podologen u. ~i., die zur Ver- 
ordnung von Spezialschuhen im 1Kah- 
men einer Studie autorisiert worden wa- 
ten, nur etwa 3 500 ª bereit wa- 
ren, solche Schuhe zu verordnen. Nur 
ca. 4 000 von den angestrebten 27 500 
Patienten konnten fª die Studie rekm- 
tiert werden. Damit war die Untersu- 
chung gescheitert. Die Autoren 
schliel3en daraus: ,,that many doctors of  
intemal medicine and family practicio- 
ners do not recognize the role therapeu- 
tic shoes can play in the treatment regi- 
men for patients with diabetes." Um un- 
qualifizierte Verordnungen zu vermei- 
den, fordem sie, daB 1. Spezialschuhe nur 
von Arzten verordnet werden sollten, die 
Erfahmngen mit der Versorgung diabe- 
tischer Fª haben, und 2. ein breites 
Spektrum verschiedener Sorten und 
Formen vorgehalten werden sollte, da- 
mit injedem Einzelfall die optimale Pal3- 
tbrm ausgew~ihlt werden kann [27]. 

Die vorliegenden Ergebnisse mit ge- 
eigneten konfektionierten Spezialschu- 
hen (bei korrekter Indikationsstellung 
[1, 8]) gleichen denen, die mit handge- 
fertigten Mat3schuhen erzielt werden 

[6, 7]. Im Unterschied zu orthop~idi- 
schen Mal3schuhen sind die hier gete- 
steten Schuhe T•252 haben das 
EG-Zertifikat f'ª Medizinprodukte 
und sind obendrein noch wesentlich 
preiswerter (mit ca. DM 400,- pro Paar, 
gegenª ca. DM 1 700,- pro Paar or- 
thop~idischer Mal3schuhe). Die unver- 
sdindliche Bestimmung der Produkt- 
gruppe 31 (Schuhe) des Hilfsmittelver- 
zeichnisses, wonach konfektionierte 
Spezialschuhe ausdrª von der 
Leistungspflicht der Krankenkassen aus- 
genommen sein sollen [11], scheint von 
vielen Kostentr~igem und ihren Medizi- 
nischen Diensten nicht l~inger akzeptiert 
zu werden. Es bietet sich an, klinisch ge- 
prª konfektionierte Spezialschuhe als 
Mittel zur 1Kehabilitation gem~iB ~ 43, 
Satz 2 SGB V zu verordnen. Die Ko- 
stentr~iger dª dann (ohne dazu ver- 
pflichtet zu sein) die Kosten ª 
men. Sie tun dies auch oft unter der Be- 
dingung, dal3- wie in den U S A -  die In- 
dikationsstellung, die Verordnung und 
die Kontrolle des Produkts am Patien- 
ten von einer qualifizierten lnstitution 
durchgefª wird, in Deutschland zum 
Beispiel von einer der mittlerweile ca. 
50 Diabetes-Ful3ambulanzen. 

Zusammenfassend kann aufgrund der 
einj~ihrigen Beobachtung an 57 diabeti- 
schen Patienten mit abgeheiltem neuro- 
pathischen Ful3ulkus festgestellt wer- 
den, dal3 das Tragen von ,,Diabeticus"- 
Schuhen w~ihrend mehr als acht Stun- 
den diglich mit einer signifikant verrin- 
gerten Ulkusrezidivrate verbunden 
war. Die Eignung dieses konfektionier- 
ten Spezialschuhs zur 1Kezidivpr~iventi- 
on bei diabetischer Ful3ulkuskrankheit 
ist damit gegeben. 

D e r  A u t o r  dank t  P ros  Dr .  E. Chan te l au  f ª  die 
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