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Hintergrund
Eine chronische Wunde wird als Integritätsverlust der Haut und da-
runter liegender Strukturen definiert, der trotz sachgerechter The-
rapie nicht innerhalb von sechs Wochen abheilt. Unabhängig von 
dieser zeitlichen Definition sollten Wunden, die auf eine chronische 
Erkrankung mit fortbestehender Ursache für Geschwürentwicklun-
gen, die Ulzerationen, zurückzuführen sind, z. B. das Ulcus cruris 
arteriosum, das Ulcus cruris venosum oder das diabetische Fußsyn-
drom, als chronische Wunden angesehen werden [1, 2]. Die Ursa-
chen für die Entstehung chronischer Wunden sind heterogen. Zu 
den weltweit häufigsten Formen chronischer Wunden zählen Un-
terschenkel-Ulzerationen (Ulcus cruris), das diabetische Fußsyn-
drom und der Dekubitus [2].

Nicht oder schlecht heilende Wunden können die Arbeitsfähig-
keit, die körperliche Mobilität und den Allgemeinzustand von Men-
schen über Jahre mehr oder weniger stark einschränken und haben 
damit, aber auch aufgrund anderer Begleitumstände (z. B. Geruchs-
bildung und Wundsekretion) einen unmittelbaren Einfluss auf die 
Lebensqualität. Auch Narben können als späte Komplikation alle 
Bereiche der Lebensqualität in erheblichem Maße beeinträchtigen. 
Darüber hinaus stellen chronische Wunden ein Milieu für Keime 
dar, die über die lokale Ausbreitung hinaus über den Blutstrom auch 

zu einer Besiedlung des ganzen Körpers und zum Tod durch Sepsis 
führen können [3]. Neben den medizinischen Herausforderungen, 
die sich bei der Therapie chronischer Wunden stellen, können durch 
die lange andauernde Behandlung hohe Kosten für die Krankenver-
sicherung sowie auch hohe gesellschaftliche Kosten durch Arbeits-
unfähigkeit oder Frühberentung entstehen.

Geschätzt wird, dass in westlichen Industrienationen ca. 0,2 % 
[4] bis 1 % [2] der erwachsenen Bevölkerung unter einer chroni-
schen Wunde leidet. Regionale Daten aus dem Jahr 2012 zeigen
ebenfalls eine Prävalenz chronischer Wunden, definiert über eine
Behandlung von mindestens acht Wochen, von 1,1 % der deutschen 
Gesamtbevölkerung [5]. Die Prävalenz diabetischer Fußulzera wird
mit 2 % bis 10 % der Patienten mit Diabetes berichtet [6]. Auch An-
gaben zu den Behandlungskosten sind mit hoher Unsicherheit ver-
bunden und beruhen meist auf Studien mit geringer Fallzahl und
eingegrenztem Patientenklientel. So wurden beispielsweise in einer 
Primärerhebung GKV-Behandlungskosten von durchschnittlich
7.600 Euro für Patienten mit Ulcus cruris pro Jahr berichtet [7].

Die Art der Durchführung einer Wundbehandlung hat eine sehr 
große Variationsbreite [6]. Ein allgemeingültiger und einheitlich de-
finierter Standard existiert nicht [8, 9]. Seit einigen Jahren stehen je-
doch auch moderne Formen der Wundbehandlung in Form von Kalt-
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plasmatherapien zur Verfügung [1]. Im Juli 2021 ist der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) im Rahmen einer sogenannten 
Potenzialbewertung auf Basis bislang verfügbarer Studien zu der Auf-
fassung gelangt, dass die Kaltplasmatherapie bei chronischen Wun-
den das Potenzial einer Behandlungsalternative aufweist. Umfassen-
de Bewertungen der ökonomischen Konsequenzen dieser Anwen-
dungen liegen noch nicht vor. Auf Basis erster klinischer 
Anwendungsdaten auch aus dem deutschen Versorgungskontext 
lassen sich jedoch Hinweise zum Nutzen der Anwendung des Kalt-
plasmas in der Behandlung chronischer Wunden ableiten [10, 11]. 
Aus diesen Daten können zudem erste explorative Einblicke in die 
ökonomischen Aspekte der Kaltplasmatherapie gewonnen werden. 
Basierend auf den Grundlagen der gesundheitsökonomischen Be-
wertung neuer Gesundheitstechnologien diskutiert die vorliegende 
Arbeit die Daten zum klinischen und ökonomischen Nutzen der Jet-
plasmatherapie exemplarisch am Beispiel des Plasmajet kINPen® 
MED.

Grundlagen der gesundheitsökonomischen 
Evaluation neuer Gesundheitstechnologien
Da die Einführung einer neuen Behandlungsmethode nicht nur Aus-
wirkungen auf die Gesundheit von Patienten, sondern auch auf die 
Verwendung der knappen Ressourcen im Gesundheitswesen hat, 
sollten im Rahmen der Entscheidungsfindung sowohl Kosten als 
auch Nutzen neuer Technologien berücksichtigt werden. (Gesund-
heits-)Ökonomische Evaluationen bilden hierfür eine geeignete 
Grundlage. Hinsichtlich der konkreten Ausgestaltung gesundheits-
ökonomischer Evaluationen lassen sich nicht-vergleichende (z. B. 
Krankheitskostenanalysen) und vergleichende Studienformen (z. B. 
Kosten-Wirksamkeits-Analysen) unterscheiden (▶Tab. 1) [12]. Die 
Wahl der Studienform hängt dabei vom Untersuchungsgegenstand 
und dem Zweck der Analyse ab. So werden Krankheitskosten-Ana-
lysen (engl. cost-of-illness analysis) zur Abschätzung der volkswirt-
schaftlichen Kosten einer Erkrankung durchgeführt und beispiels-
weise zur Priorisierung von Bewertungsverfahren oder im Rahmen 
feingliedrigerer Subgruppenanalysen zur Planung von Behand-
lungsstrategien eingesetzt [13]. Für Fragen der effizienten Ressour-
cenallokation im Rahmen von Entscheidungen über die Einführung 
neuer Gesundheitstechnologien sind dagegen grundsätzlich ver-
gleichende Studien erforderlich. Ziel einer vergleichenden ökono-
mischen Evaluation ist in der Regel die Bewertung der Kosteneffek-
tivität einer neuen Technologie durch die Zusammenführung der 
verfügbaren Daten zum klinischen Nutzen sowie zu direkten und 
ggf. indirekten Kosten. Dabei wird die jeweilige Prüfintervention 
(z. B. Kaltplasmatherapie) im Rahmen einer strukturierten Bewer-
tung mit den relevanten Behandlungsalternativen (z. B. verschie-
dene Formen der Standardwundversorgung) im jeweiligen Anwen-
dungsgebiet verglichen. Bewertungen des (klinischen) Nutzens und 
der Kosten einer neuen Behandlungsmethode sind keine alterna-
tiven, sich ersetzenden Ansätze, sondern ergänzen sich vielmehr. 
Gemeinsam können sie zu einer transparenten, nachvollziehbaren 
Entscheidungsfindung und im Optimalfall zu einem rationalen Res-
sourceneinsatz beitragen [14]. In allen westlichen Industrienatio-
nen werden neue Verfahren und Technologien im Gesundheitswe-
sen daher in der Regel vor Aufnahme in die Vergütungsregularien 
einer systematischen Bewertung unterzogen [15]. In Deutschland 

findet eine direkte Gegenüberstellung von Kosten und Nutzen 
neuer Behandlungsmethoden jedoch nicht statt. Trotz gesetzlicher 
Verankerung und vereinzelter Pilotprojekte fokussiert sich das 
deutsche Gesundheitssystem in vielen Leistungsbereichen auf eine 
Aushandlung angemessener Vergütungsbeträge auf Basis des 
nachgewiesenen (Zusatz-)Nutzens einer neuen Therapie [16].

Im Kontext der ambulanten ärztlichen Versorgung in der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV), in welcher potenziell auch die 
Kaltplasmatherapie bei chronischen Wunden zum Einsatz kommen 
wird, existiert kein einheitliches Vergütungsrecht, sondern ein Ne-
beneinander von Kollektiv- und Einzelvertragsmodellen. Kollektiv-
vertragliche Erstattungsregelungen zur monetären Bewertung am-
bulant-ärztlicher Leistungen finden sich im Einheitlichen Bewer-
tungsmaßstab (EBM), welcher Leistungskomplexe zur Abrechnung 
ärztlicher Behandlungen mit den Krankenkassen enthält. Die Vergü-
tungshöhe dieser Leistungskomplexe wird über einen jeweils zuge-
wiesenen Punktwert bestimmt, der multipliziert mit dem jährlich 
zwischen GKV-Spitzenverband und der Kassenärztlichen Bundesver-
einigung verhandelten Orientierungswert den Vergütungsbetrag in 
Euro ergibt. Die Punktwerte sollen ausdrücken, wie viel Zeitaufwand 
und Kosten mit der ärztlichen Leistungserbringung im Verhältnis zu 
anderen Leistungen im Durchschnitt verbunden sind. Grundlage ist 
dabei keine gesundheitsökonomische Bewertung, sondern eine be-
triebswirtschaftliche Kalkulation, welche sowohl reale als auch kal-
kulatorische Kosten abbildet (ausführlich bei [17]). Dies stellt zwar 
ein erprobtes Verfahren zur monetären Bewertung ärztlicher Leis-
tungen dar. Jedoch sollte aus gesundheitsökonomischer Sicht zur 
Bewertung angemessener Vergütungsbeträge auch eruiert werden, 
welchen zusätzlichen Nutzen für Patienten (und auch Leistungser-
bringer) eine neuartige Gesundheitstechnologie gegenüber der bis-
herigen Standardversorgung stiftet und in welcher Relation dieser 
zu den (regelhaft anfallenden) zusätzlichen Kosten steht. Nachfol-
gend soll für den Anwendungsfall der Kaltplasmatherapie bei chro-
nischen Wunden beispielhaft dargestellt werden, wie sich solchen 
ökonomischen Fragen auch auf Basis früher Evidenz genähert wer-
den kann.

Vergütung der ambulant-ärztlichen Wundbe-
handlung in Deutschland
Es existieren im EBM im Wesentlichen vier im Rahmen der Versor-
gung chronischer Wunden abrechenbare Leistungskomplexe: die 
Behandlung sekundär heilender Wunde(n) und/oder Dekubitalul-
cera (EBM 02310), die Behandlung des diabetischen Fußes (EBM 
02311), der Behandlungskomplex eines oder mehrerer chronisch 
venösen/r Ulcus/Ulcera cruris (EBM 02312) sowie die Kompres-
sionstherapie bei der chronisch venösen Insuffizienz, beim post-
thrombotischen Syndrom, bei oberflächlichen und tiefen Beinven-
enthrombosen und/oder bei Lymphödem (EBM 02313). Neben 
einer Definition der dabei zu erbringenden obligatorischen und fa-
kultativen Leistungsinhalte sieht der EBM weiterführende Regelun-
gen in Form von Abrechnungsausschlüssen und -bestimmungen 
vor. Abrechnungsausschlüsse geben an, welche EBM-Ziffern im 
Kontext des jeweiligen Leistungskomplexes nicht parallel abgerech-
net werden dürfen. Abrechnungsbestimmungen legen den vorge-
sehenen Abrechnungsrhythmus eines Leistungskomplexes fest und 
können zudem quartalsbezogene Abrechnungsobergrenzen vor-



Witte J et al. Gesundheitsökonomische Aspekte der Kaltplasmatherapie... Gesundh ökon Qual manag | © 2023. Thieme. All rights reserved.

sehen. So sind die EBM-Ziffer 02310 und 02311, die Behandlung 
sekundär heilender Wunde(n) und/oder Dekubitalulcera bzw. des 
diabetischen Fußes, lediglich einmal im Behandlungsfall (d. h. pro 
Versicherten und Arztpraxis innerhalb eines Quartals) und nur 
unter Erfüllung bestimmter Qualitätsvoraussetzungen durch den 
Leistungserbringer abzurechnen. Für die EBM-Ziffern 02312 und 
02313 erfolgt die Abrechnung ebenfalls auf Sitzungsebene, jedoch 
sind hier pro Quartal maximal Abrechnungshäufigkeiten von 77 
bzw. 75 Sitzungen vorgesehen. Dies entspricht maximalen Vergü-
tungsvolumina von 477 Euro bzw. 422 Euro pro Quartal, wobei auf-
grund fehlender Versorgungsanalysen unbekannt ist, wie sich die 
Abrechnungshäufigkeit und damit die Kosten in der Versorgungs-
praxis tatsächlich verteilen.

Ist aufgrund wund- oder patientenspezifischer Risikofaktoren 
unter der Standardwundbehandlung keine ausreichende Heilung 
zu erwarten, so haben Leistungserbringer seit Oktober 2020 die 
Möglichkeit, Patienten mit der sogenannten Vakuumversiegelungs-
therapie zu behandeln. Hierzu wurde für den sekundären Wund-
verschluss unter der Ziffer 02314 eine entsprechende Zusatzpau-
schale im EBM verankert. Diese Leistung wurde auf Grund eines Be-
schlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses in den EBM 
aufgenommen und ist demgemäß auch limitiert durch die Eingren-
zungen der entsprechenden Richtlinie [18]. Ferner stehen Leis-
tungserbringern weitere Kostenpauschalen (EBM-Ziffern GOP 
40901 bis 40903) zu Abrechnung der Sachkosten der Vakuumver-
siegelungstherapie zur Verfügung.

Bei Privatpatienten erfolgt die Abrechnung der ärztlichen Wund-
behandlung über die Gebührenordnung für Ärzte (GÖA). Im Ge-
gensatz zu den pauschalisierten Leistungskomplexen des EBM kön-
nen GÖA-Leistungen ohne Budgetierung bei jedem Arzt-Patienten-
Kontakt abgerechnet werden (sog. Einzelleistungsvergütung). Bei 
der Bestimmung der genauen Vergütungshöhe haben Leistungs-

erbringer innerhalb des Gebührenrahmens die Schwierigkeit und 
den Zeitaufwand der einzelnen Leistung sowie die Umstände bei 
der Ausführung nach billigem Ermessen zu berücksichtigen. Soweit 
nicht anders bestimmt, sind mit der Vergütung gemäß GÖA auch 
die Kosten für die im Rahmen der Wundversorgung verwendeten 
Verbrauchsmaterialien wie etwa Verbände abgegolten. In der ver-
tragsärztlichen Versorgung kann Verbandsmaterial dagegen über 
den Sprechstundenbedarf (Quartalsrezept) oder via Einzelrezep-
tierung für den Patienten geltend gemacht werden.

Krankheitskosten chronischer Wunden
Daten zu Krankheitskosten chronischer Wunden sind insbesondere 
für den deutschen Versorgungskontext nur begrenzt verfügbar [5]. 
Diese können jedoch dabei helfen, dass ökonomische Potenzial 
neuer Therapieverfahren in der Behandlung chronischer Wunden 
zu identifizieren. Im internationalen Kontext zeigen Daten einer re-
trospektiven Analyse von Medicare-Patienten in den USA größere 
Spannen in der Behandlungsprävalenz chronischer Wunden und den 
daraus resultierenden Versorgungskosten [19]. Im Jahr 2014 wurde 
bei 14,5 % der 8,2 Millionen Medicare-Versicherten mindestens ein 
Wundtyp oder eine wundbezogene Infektion diagnostiziert. Die chi-
rurgische Wundinfektion hat mit 4,0 % die höchste Prävalenz, ge-
folgt von diabetischen Wundinfektionen mit 3,4 %. Werden einzel-
ne Wunden betrachtet, ergeben sich mittlere Medicare-Ausgaben 
von 3.400–11.800 US-Dollar pro Wunde und Jahr. Die teuersten 
Wunden sind hier arterielle Ulzerationen (9.100–13.600 US-Dollar 
pro Wunde) gefolgt von Dekubiti (3.700–21.000 US-Dollar pro 
Wunde). Vergleichbare Daten für den deutschen Versorgungskon-
text liegen indes nicht vor. Purwins et al. berichten beispielsweise 
auf Basis einer Primärerhebung GKV-Behandlungskosten von durch-
schnittlich 7.631 Euro für Patienten mit Ulcus cruris für das Jahr 2007 

▶Tab. 1 Formen und ökonomischer Evaluation und deren Anwendung (Quelle: Eigene Darstellung)

Form der Evaluation Ansatz Effektmaß Kosten Anwendung

Kosten-Analyse (cost analysis) Nicht 
vergleichend

Keins Monetäre Einheiten Bewertung der mit der Anwendung einer 
Technologie oder Verfahrens verbundenen Kosten

Krankheitskosten-Analyse 
(cost-of-illness-analysis, COI)

Nicht 
vergleichend

Keins Monetäre Einheiten Keine Untersuchung einzelner Interventionen, 
sondern Ermittlung der ökonomischen Last einer 
Erkrankung

Kosten-Minimierungs-Analyse 
(cost-minimization-analysis, 
CMA)

Vergleichend Effekt wird als gleich 
angenommen

Monetäre Einheiten Vergleich der relativen Kosten zweier Alternativen 
mit gleichen Effekten

Kosten-Effektivitäts-Analyse 
(cost-effectiveness-analysis, 
CEA)

Vergleichend Klinische Parameter 
(z. B. gewonnen 
Lebensjahre)

Monetäre Einheiten Vergleich von zwei Alternativen, wenn die 
Konsequenzen bzw. Effekte in natürlichen 
Einheiten gemessen werden

Kosten-Nutzwert-Analyse 
(cost-utility-analysis, CUA)

Vergleichend Nutzwert (z. B. 
qualitäts-adjustierte 
Lebensjahre, QALYs)

Monetäre Einheiten Form der CEA, wenn die Konsequenzen bzw. 
Effekte in gesunden Lebensjahren gemessen 
werden

Kosten-Nutzen-Analyse 
(cost-benefit-analysis, CBA)

Vergleichend Geldwert Monetäre Einheiten Vergleich von zwei Alternativen, wenn die 
Konsequenzen bzw. Effekte in monetären 
Einheiten gemessen werden (z. B. Ressourcenein-
satzes an Sektorengrenzen)
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[7]. Es liegen wenige Daten zur generellen Inanspruchnahme von 
Versorgungsleistungen infolge der Behandlung chronischer Wun-
den vor. Aus Daten der AOK Hessen aus dem Jahr 2012 geht hervor, 
dass 86 % der chronischen Wundpatienten im Rahmen der ambu-
lant-ärztlichen Behandlung Verbandstoffe verordnet bekommen, 
während für 14 % keine Verordnung innerhalb eines einjährigen Be-
obachtungszeitraumes nachgewiesen werden kann [5]. Ferner 
konnte gezeigt werden, dass zwei Drittel der Pa tienten mit chroni-
schen Wunden nicht nur ambulant, sondern auch stationär behan-
delt wurden. Eine stationäre Behandlung ist wiederum mit einer si-
gnifikant höheren Dauer bis zum Wundverschluss assoziiert [20].

Jet-Kaltplasma als Option zur Behandlung 
chronischer Wunden
Bei kaltem physikalischem Plasma handelt es sich um ionisiertes 
Gas im Temperaturbereich der Körpertemperatur, das mit als Me-
dizinprodukt zertifizierten Geräten unmittelbar während der Be-
handlung generiert und appliziert werden kann. In der wissen-
schaftlichen Literatur und bei der medizinischen Anwendung sind 
weitere Bezeichnungen in Gebrauch, u. a. Cold Atmospheric Pres-
sure Plasma (CAP), kaltes Atmosphärendruckplasma, kaltes Plas-
ma, Kaltplasma, physikalisches Plasma, Tissue Tolerable Plasma, 
Nonthermal Plasma, Niedertemperaturplasma (NTP) [6]. Die we-
sentlichen Wirkkomponenten von kalten Atmosphärendruckplas-
men sind nach dem derzeitigen Stand der Forschung reaktive Stick-
stoff- und Sauerstoffspezies, UV-Strahlung und elektro-magneti-
sche Felder [1, 21].

Kaltplasma lässt sich berührungslos unter Sichtkontrolle appli-
zieren [22]. Auch mittels Standardversorgung austherapierte Wun-
den können mit dem Plasmajet kINPen® MED gezielt behandelt 
werden [22]. Für die Patienten ist die Behandlung weitgehend 
schmerzfrei sowie schmerz- und juckreizlindernd [6]. Es sind keine 
nennenswerten Nebenwirkungen bekannt und es gibt bisher kei-
nen Nachweis von Resistenzbildungen [10, 23].

Die Plasmageräte sind zertifiziert für die Behandlung von Wun-
den mit gestörter oder verzögerter Heilung, zur Behandlung von 
Hauterkrankungen, die u. a. durch multiresistente Erreger bedingt 
sind, und zur Behandlung mikrobiell kontaminierter und infizierter 
Haut-, Schleimhaut-, Wund- und Tumoroberflächen. In einer im Fe-
bruar 2022 veröffentlichten S2k-Leitlinie wird zudem der Einsatz 
von kaltem physikalischem Plasma als Ergänzung zur leitlinienge-
rechten jeweiligen Standardtherapie in zwei Konstellationen emp-
fohlen: Zum einen zur kurativen Behandlung chronischer und infi-
zierter Wunden, zum anderen zur palliativen Behandlung von ulze-
rierten, offenen, anaerob kontaminierten Tumormetastasen als 
Maßnahme zur Keimreduktion und damit Bekämpfung der Ge-
ruchsentwicklung und Schmerzhaftigkeit [6].

Nutzen der Behandlung chronischer Wunden 
mit Jet-Kaltplasma

Daten aus klinischen Studien
Der Nutzen der Plasmaapplikation wurde im internationalen Kon-
text bereits in einer Vielzahl auch methodisch hochwertiger klini-
scher [23–27] und erster Beobachtungsstudien [28] beschrieben. 

In Deutschland steht mit dem Plasmajet kINPen® MED unter ande-
rem der erste als Medizinprodukt gemäß EU Richtlinie 93/42/EWG 
(CE-Kennzeichen CE0482) zertifizierte Plasmajet zur Behandlung 
von chronischen Wunden und erregerbedingten Hauterkrankun-
gen zur Verfügung. Wirksamkeit und Sicherheit des Plasmajets kIN-
Pen® MED wurde bislang in 25 Studien untersucht. Zwei randomi-
siert-kontrollierte klinische Studien (randomized controlled trials, 
RCT) wurden in Deutschland und Österreich durchgeführt [10, 11]. 
In diesen Studien wurden in Summe 70 Wunden von 66 Patienten 
mit dem Plasmajet kINPen® MED behandelt (▶Tab. 2). Eine dieser 
Studien war zusätzlich zur Anwendung moderner Wundversorgung 
durch Anwendung eines Dummy-Kaltplasmagerätes Placebo-kon-
trolliert, während die andere Studie nur gegenüber moderne 
Wundversorgung verglichen wurde, was ein potenzielles Verzer-
rungsrisiko mit sich bringt. Insgesamt liegen aus den beiden Stu-
dien Daten zu patientenrelevanten Endpunkten und Surrogatend-
punkten für den klinischen Nutzen vor (▶Tab. 3). In der Behand-
lung diabetischer Fußwunden wurde nach acht Behandlungen im 
Vergleich zur Placebo-Therapie eine signifikante Verbesserung der 
Wundheilung, eine gegenüber Placebo um 25-Prozentpunkte grö-
ßere Verringerung der Wund-Gesamtfläche sowie eine kürzere Zeit 
bis zur relevanten Verringerung der Wundfläche ( > 10 %) beobach-
tet. Ein Vergleich der bakteriellen Besiedlung war in dieser Studie 
aus technischen Gründen nicht möglich. Allerdings zeigte die Ana-
lyse, dass die dreimal wöchentliche der einmal wöchentlichen An-
wendung nicht überlegen war [10].

Die Anwendung des Plasmajets kINPen® MED zeigte in der Stu-
die von Strohal et al. ferner deutlich mehr Heilungsfortschritte bei 
chronischen Wunden im Vergleich zur modernen Standardwund-
versorgung [11]. Innerhalb von sechs Wochen heilten unter An-
wendung des Plasmajets 59 % aller Wunden vollständig ab, vergli-
chen mit 5,1 % bei Patienten unter Standardbehandlung. Des Wei-
teren wurde bestätigt, dass die Zeit bis zur vollständigen Heilung 
unter der Plasmajet-Behandlung deutlich kürzer ist und Wundin-
fektionen statistisch signifikant schneller überwunden werden. Mit 
Daten auf Basis erster, kleinerer Patientenkollektive auch aus dem 
deutschen Versorgungskontext liegen inzwischen zwei RCTs mit 
konkludenten Effekten vor, was entsprechend der Bewertungsme-
thoden des Institutes für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) zu einer höheren Aussagesicherheit der 
Ergebnisse führt [29].

Erstattungssituation der Kaltplasmatherapie in 
Deutschland
Derzeit gibt es aufgrund des Erlaubnisvorbehaltes für die Anwen-
dung neuer Technologien und Behandlungen in der ambulant-ärzt-
lichen Versorgung keine flächendeckende Erstattungsmöglichkeit 
für die Kaltplasmatherapie. Der G-BA überprüft auf Antrag der neo-
plas med GmbH gemäß § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V für die ver-
tragsärztliche Versorgung der GKV neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische oder diag-
nostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die 
Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse, auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Kran-
kenkassen erbrachten Methoden, als belegt angesehen werden 
können. Im Rahmen dieser sogenannten Methodenbewertung ent-
scheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode in der vertrags-
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ärztlichen Versorgung zu Lasten der GKV erbracht werden darf. Da 
nach Auffassung des G-BA der Nutzen der Kaltplasmatherapie zwar 
noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, die Methode aber 
das Potenzial einer Behandlungsalternative bietet, befindet sie sich 
derzeit im sogenannten Erprobungsverfahren nach § 137e SGB V 

[30]. Ziel der Erprobung ist es, die bestehende Evidenzlücke für eine 
abschließende Methodenbewertung durch die gezielte Durchfüh-
rung einer weiteren Erprobungsstudie zu schließen. Die Grundlage 
für diese Erprobungsstudie stellt eine sogenannte Erprobungs-
Richtlinie des G-BA dar, in welcher die genauen Kriterien, klinischen 
Endpunkte und Qualitätsanforderungen definiert werden. Nach 
derzeitigem Verfahrensstand ist mit einer Veröffentlichung der Er-
probungs-Richtlinie bis Ende des Jahres 2022 zu rechnen. Auf Basis 
der Ergebnisse der Erprobungsstudie wird der G-BA dann eine fina-
le Entscheidung zur Aufnahme der Kaltplasmatherapie in den GKV-
Regelleistungskatalog treffen.

Ökonomische Aspekte der Wundversorgung 
mit Kaltplasma des Plasmajets kINPen® MED
Daten zum ökonomischen Vorteil der Kaltplasmabehandlung im 
deutschen Versorgungskontext liegen bislang nicht vor. Allerdings 
werden durch die Anwendung in klinischen Studien sowie durch 
den Einsatz in Ambulanzen und Krankenhäusern Daten generiert, 
die auch zur Beurteilung des ökonomischen Potenzials der Jet-Kalt-
plasmabehandlung herangezogen werden können. Dabei können 
zwei Hypothesen zur Wirtschaftlichkeit der Kaltplasmabehandlung 
aus Perspektive der gesetzlichen Krankenkasse formuliert werden, 
welche zukünftig in Studien evaluiert werden sollten (▶Abb. 1):
1. Durch einen schnelleren Wundverschluss sowie eine initial

schnellere Keimreduktion kann die Behandlungsdauer
chronischer Wunden reduziert werden. Für die GKV erschlie-
ßen sich durch eine geringere Abrechnungshäufigkeit
ambulant-ärztlicher Wundbehandlungen sowie den geringe-
ren Verbrauch von Wundauflagen und Verbandmaterialien
Wirtschaftlichkeitspotenziale.

2. Durch die Anwendung von Kaltplasma können chronische
Wunden therapiert werden, die ansonsten nicht mehr mit
kurativem Ziel behandelt werden könnten. Dies reduziert
potenziell Kosten durch vermiedene Komplikationen,
Folgebehandlungen sowie ebenfalls geringeren Verbrauch
von Wundauflagen und Verbandmaterialien.

▶Tab. 2 Übersicht randomisiert kontrollierter Studien zum Nutzen der Anwendung des Plasmajet kINPen® MED zur Behandlung chronischer Wunden 
(Quelle: Eigene Darstellung)

Studie Design Set-
ting

Indikation Intervention Kontrollgruppe Fallzahl Beobach-
tungs-
dauer

Stratmann 
et al. 2020 
[10]

Patienten-
verblindete 
RCT

DE, 2 
Kliniken 

T1DM, T2DM, wenigstens eine 
chronische über 3 Wochen 
anhaltende Wunde 

Plasmajet kINPen® 
MED  +  moderne 
Wundversorgung

Placebo kINPen 
MED  +  moderne 
Wundversorgung

I: 31 Wunden I: 27 
Patienten K: 31 
Wunden K: 27 
Patienten

8 Behandlun-
gen, 14 Tage

Strohal  
et al. 2022 
[11]

Patienten-
verblindete 
RCT

AUT, 2 
Kliniken 

Chronische Wunden mit einem 
Auftreten wenigstens 6 Wochen 
vor Studieneinschluss

Plasmajet kINPen® 
MED  +  traditionel-
le Wundabdeckung

Moderne  
Wundversorgung

I: 39 Wunden I: 39 
Patienten K: 39 
Wunden K: 39 
Patienten

8 Behandlun-
gen, 42 Tage

AUT: Österreich; DE: Deutschland; I: Intervention, K: Kontrolle; T1DM: Typ 1 Diabetes mellitus, T2DM: Typ 2 Diabetes mellitus 

▶Tab. 3 Zusammenfassung der Daten zum patientenrelevanten 
Nutzen des Plasmajet kINPen® MED aus randomisiert-kontrollierten 
Studien (Quelle: Eigene Darstellung)

Endpunkt Stratmann 
et al. 2020 
[10]

Strohal 
et al. 
2022 
[11]

Effekt

„Wound surface / 
area reduction“

X X Signifikanter Vorteil 
gegenüber der 
modernen Wunderver-
sorgung belegt

„Clinical signs and 
symptoms of 
infection“

X X Gegenüber der 
modernen Wunderver-
sorgung nicht 
unterlegen

„Reduction of 
microbial infection“

X X Gegenüber der 
modernen Wunderver-
sorgung nicht 
unterlegen

„Time to 
meaningful size 
reduction ( > 10 %)“

X – Signifikanter Vorteil 
gegenüber der 
modernen Wunderver-
sorgung belegt

„Time to 20 % 
wound area 
reduction“

X – Signifikanter Vorteil 
gegenüber der 
modernen Wunderver-
sorgung belegt

„Health-related 
quality of life“ 
(EQ-5D, SF-12)

X – Gegenüber der 
modernen Wunderver-
sorgung nicht 
unterlegen
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Vergleichbar zur Bewertung der Vakuumversiegelungstherapie 
durch den G-BA im Jahr 2019 [31] ist es auch für eine gesundheits-
ökonomische Betrachtung der Kaltplasmatherapie prinzipiell not-
wendig, sowohl die Kostendifferenz für die Versorgung mit und 
ohne Anwendung dieser Methode (inkrementelle Kosten), als auch 
die Effekte mit und ohne Einsatz der Methode (inkrementelle Ef-
fekte) zu quantifizieren, um schließlich beide Größen miteinander 
ins Verhältnis zu setzen und so die inkrementelle Kosteneffektivi-
tät der Kaltplasmabehandlung zu bewerten [32]. Entsprechende 
Arbeiten stehen aus und erfordern weitergehende Informationen 
auch zum ökonomischen Nutzen entsprechend den zuvor gezeig-
ten Wirtschaftlichkeitsüberlegungen (▶Abb. 1).

Die Frage über einen aus Perspektive der GKV angemessenen Ver-
gütungsbetrag der Anwendung der Kaltplasmatherapie beantwor-
tet eine solche Analyse allerdings nicht. In Deutschland existiert kein 
standardisiertes Verfahren, um die Höhe eines angemessenen Ver-
gütungsbetrages einer neuen Methode als Teil der ambulant-ärztli-
chen Leistungserbringung zu definieren. Aus gesundheitsökonomi-
scher Perspektive sollte dabei insbesondere auf eine monetäre Be-
wertung des therapeutischen Nutzens der Kaltplasmabehandlung 
abgestellt werden. Dies kann in Ermangelung sowohl allgemeiner 
als auch indikationsspezifischer Kosteneffektivitätsschwellenwerte 
beispielsweise über den bislang formal noch vom IQWiG postulier-
ten Ansatz der Effizienzgrenze erfolgen [29]. Ein am Effizienzgren-
zenkonzept orientierter pragmatischer Ansatz zur nutzenbasierten 
Preisbildung wurde jüngst auch für den Kontext der Preisverhand-
lungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen vorgeschlagen [33]. 
Ausgehend von der Annahme, dass sich die minimale Zahlungsbe-
reitschaft der GKV für eine neue Methode in der Wundversorgung 
aus der historisch beobachtbaren Kosteneffektivität der Standard-
wundversorgung ableiten lässt, ließe sich ein angemessener Vergü-
tungsbetrag für die Kaltplasmatherapie aus dem inkrementellen Nut-
zen der Kaltplasmabehandlung und eben dieser Zahlungsbereit-
schaft ermitteln. Im Rahmen einer solchen Analyse würde die Frage 
beantwortet, zu welchem Vergütungsbetrag, der in klinischen Stu-
dien beobachtete Nutzen, bspw. des Plasmajets kINPen® MED, zu 

demselben Kosten-Nutzen-Verhältnis führen würde wie unter der 
bisherigen Standardwundversorgung. Hierzu sind ausgehend von 
dem Kosten-Nutzen-Verhältnis der Standardwundversorgung in ver-
schiedenen Szenarien die Daten zum Nutzen der Jet-Kaltplasmabe-
handlung gegenüberzustellen (▶Abb. 2). Ein aus Sicht der GKV an-
gemessener Vergütungsbetrag könnte dann als sog. Indifferenzpreis 
aus der Verrechnung des Kosten-Nutzen-Verhältnisses der Standard-
wundversorgung multipliziert mit dem Nutzen der Jet-Kaltplasma-
behandlung abgeleitet werden. Anders als eine reine aufwandsbe-
zogene Herleitung eines Vergütungsbetrages würde damit explizit 
der in Studien belegte patientenrelevante Nutzen der Jet-Kaltplas-
mabehandlung in die Preisfindung einbezogen.

Dabei sind sowohl Kosten als auch Nutzen der Standardwund-
versorgung mit Unsicherheit verbunden, es fehlen national wie in-
ternational belastbare Daten zum krankheitsbezogenen Ressour-
cenverbrauch sowie zur Kosteneffektivität der verfügbaren Thera-
piemodalitäten [34]. Die Unsicherheit ergibt sich unter anderem 
aus in der Regel nur in älteren klinischen Studien bekannten Nut-
zens der Standardwundversorgung. Hinsichtlich der Kosten der 
Standardwundversorgung sind wiederum Behandlungsdauer und 
Art der Behandlungsleistungen (siehe den Abschnitt zu Krankheits-
kosten chronischer Wunden) weitestgehend unbekannt, könnten 
zukünftig jedoch insbesondere durch GKV-Routinedatenanalysen 
erhoben werden [35]. Vergleichende ökonomische Analysen lie-
gen deshalb bislang nicht vor, könnten jedoch in einem ersten 
Schritt zu Analysen ergänzt werden, welche sich am Effizienzgren-
zenkonzept des IQWiGs orientieren und Indifferenzpreise errech-
nen [33].

Supportiv sollten in der gesundheitsökonomischen Bewertung 
weitere patienten- und kostenrelevante Aspekte der Jet-Kaltplas-
matherapie berücksichtigt werden. So zeigen die bisherigen Stu-
dien für die Anwendung des Plasmajets kINPen® MED in RCTs nicht 
nur mögliche Vorteile in der Wundflächenreduktion, sondern auch 
hinsichtlich der Zeit bis zu dieser Reduktion. Eine geringere Anwen-
dungsdauer kann wiederum mit geringeren Kontakthäufigkeiten 
und damit niedrigeren Aufwänden für Patientinnen und Patienten 

Wirtschaftlichkeitshypothese 2: Geringere
GKV-Kosten durch Ausweitung der
Behandlungsoptionen für chronische
Wunden und damit Verhinderung
potenzieller Folgekomplikationen

Wirtschaftlichkeits-
hypothese 1: Geringere
GKV-Kosten durch
Verkürzung der
Behandlung

V
Wiederholung

IV
Wundauflage

III
Anwendung

II
Anamnese

I
Wundreinigung

Chronische
Wunde

Mechanisch, ggf.
chirurgisches
Débridement

Infiziert

Wundauflagen

Topische Behandlung

Topische Behandlung
plus Kaltplasma

Keine spezifische
Anwendung

Kaltplasma

Nicht infiziert

▶Abb. 1 Stilisierter Behandlungsablauf mit Kaltplasma und daraus abgeleitete Hypothesen zur Erschließung von Wirtschaftlichkeitspotenzialen 
(Quelle: Eigene Darstellung) 
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verbunden sein. Zudem führt die geringere Behandlungsdauer po-
tenziell zu einer Einsparung von Verbandsmaterialien. Im Rahmen 
der Studie von Strohal et al. wurden zusätzlich zu den klinischen 
Parametern entsprechende supportive Daten zu den Verbrauchs-
materialien generiert. Diese deuten auf einen zusätzlichen Kosten-
vorteil der Anwendung des Plasmajets kINPen® MED hinsichtlich 
der Gesamtkosten für Verbrauchsmaterialien und Personalkosten 
hin. Bei einem sehr guten Verträglichkeitsprofil ergab eine ergän-
zende Analyse der Studiendaten unter anderem eine Kostenein-
sparung in Höhe von 65 % für das Verbandmaterial im Vergleich zur 
modernen Standardwundversorgung (▶Tab. 4). Diese sind auf den 
Unterschied der durchschnittlichen Verbandmaterialkosten von 
117,24 € pro Patient in der Interventionsgruppe und 332,05 € in 
der Kontrollgruppe zurückzuführen. Es ist anzunehmen, dass diese 
Einsparungen sowohl auf kürzere Behandlungszeiten in Folge voll-
ständiger Abheilung und dem daraus resultierenden Wegfall von 
Verbandswechseln in der Interventionsgruppe als auch auf die nied-
rigeren Kosten der verwendeten Verbandsmaterialien in der Inter-
ventions- im Vergleich zur Kontrollgruppe zurückzuführen sind. 
Letzteres kann potenziell zu einer Überschätzung des Kostenvor-
teils der Jet-Kaltplasmaanwendung führen. Andererseits zeigen die 
klinischen Daten in einigen der erhobenen Endpunkte eine Über-
legenheit der Jet-Kaltplasmaanwendung selbst dann, wenn sie mit 
vermeintlich einfacheren, kostengünstigen Wundverbandmateri-
alien begleitet wird.

Unter Berücksichtigung der Kosten der Jet-Kaltplasmaanwen-
dung läge der berichtete Kostenvorteil bei 52 % gegenüber der mo-
dernen Standardwundversorgung. In dieser explorativen betriebs-
wirtschaftlichen Vergleichsrechnung sind keine Anschaffungskos-
ten der Jet-Kaltplasmageräte inkludiert. Ein umfassenderer 

ökonomischer Bewertungsansatz müsste jedoch neben diesen An-
schaffungskosten auch ein größeres, versorgungsnahes Patienten-
kollektiv und damit umfangreichere Daten zu den Versorgungs- 
und Verbrauchskosten und damit auch Daten zur Häufigkeit am-
bulanter und stationärer Wundbehandlungen unter Anwendung 
der Jet-Kaltplasmatherapie und der Standardwundbehandlung be-
rücksichtigen, um ein möglichst vollständiges Bild vergleichender 
ökonomischer Aspekte der Kaltplasmabehandlung abzubilden.

Zusammenfassung und Ausblick.
Mit der Kaltplasmatherapie steht zur Behandlung chronischer Wun-
den eine neue Behandlungsoption zur Verfügung. Mit dem Plas-
majet kINPen® MED ist in Deutschland der erste CE-zertifizierte 
Plasmajet zur Behandlung von infizierten und chronischen Wunden 
sowie erregerbedingten Hauterkrankungen verfügbar. Daten aus 
zwei randomisiert-kontrollierten Studien aus dem deutschen bzw. 
österreichischen Versorgungskontext zeigen dabei den klinischen 
Nutzen insbesondere hinsichtlich einer verbesserten und beschleu-
nigten Wundheilung bei gleichzeitig hohem Sicherheits- und güns-
tigem Verträglichkeitsprofil auf. Supportive Daten zur Verringerung 
der ambulanten-stationären und stationären Versorgungskosten 
chronischer Wunden deuten nicht nur das Potenzial zur verbesser-
ten Patientenversorgung, sondern auch ein ökonomisches Poten-
zial der Jet-Kaltplasmabehandlung an. Nach einer ersten explora-
tiven Berechnung auf Basis klinischer Studiendaten könnte die An-
wendung des Plasmajet kINPen® MED im Verbandmaterial zu 
Kosteneinsparungen in Höhe von 52 % im Vergleich zur modernen 
Standardwundversorgung führen. Parallel zum derzeit von der neo-
plas med GmbH initiierten G-BA Erprobungsverfahren könnten wei-

▶Abb. 2 Überlegungen zur Herleitung eines angemessenen, nutzenbasierten Vergütungsbetrages der Kaltplasmatherapie im Rahmen der ambu-
lant-ärztlichen Versorgung (Quelle: Eigene Darstellung) 

Rechengröße Dateninput

Kosten der
Standardwundversorgung (StW)

Derzeitige Abrechnung / Honorierung in der
ambulant-ärztlichen Wundversorgung

In der Literatur berichtete Effektgrößen für
definierten Endpunkt (Wundflächenreduktion)

Berechnung (KostenStW / NutzenStW) auf Basis
der recherchierten Kosten- und Nutzenparameter

(Kosten-Nutzen-VerhältnisStW * NutzenkINPen®)

Daten aus den zwei verfügbaren RCTs

Verrechnung von Kosten-Nutzen-Verhältnis der
Standardversorgung und Nutzen des Plasmajet

kINPen® MED

Nutzen der
Standardwundversorgung
(% Wundflächenreduktion)

Kosten-Nutzen-Verhältnis der
Standardwundversorgung

(Euro pro Prozentunkt)

Nutzen Plasmajet
kINPen® MED

Indifferenzpreis
Plasmajet kINPen® MED

(% Wundflächenreduktion)
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tere und vor allem aktuellere Daten zur Epidemiologie und Versor-
gung chronischer Wunden in Deutschland helfen, das ökonomische 
Potenzial der Kaltplasmabehandlung zu bewerten. Auch Evalua-
tionsstudien der Anwendung der Jet-Kaltplasmabehandlung im 
Versorgungsalltag sollten zukünftig dabei helfen, belastbare Daten 
zum Kosten- und Nutzen-Verhältnis gegenüber der modernen 
Standardwundversorgung zu generieren
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