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1. Einleitung

1.1 Definition von Kopfschuppen

Kopfschuppen, oder auch Pityriasis simplex capilliti genannt, stellen nicht nur ein
haufiges dermatologisches, sondern vor allem ein kosmetisch stérendes und
lebensqualitatsminderndes Hautproblem dar (Ludwig et al., 2009). Geschatzt wird,
dass etwa bis zu 50% der Bevolkerung hierunter leiden (Nowicki, 2006).

Die Kopfhaut ist ein Teil des grof3ten Organs des Menschen. Es besteht in erster
Linie aus der Dermis und der regenerierungsfahigen Hautschicht, der Epidermis.
In dieser ist vor allem das Stratum corneum (SC) von Relevanz (Hardening et al.,
2002). Die durchschnittliche Dicke der Kopfhaut betragt in etwa 15 ym, zum
Vergleich ist die Epidermis an der Fuldsohle etwa 300 pym dick. Das SC stellt eine
physikalische Barriere zur Umwelt dar. Des Weiteren besitzt das Capillitium des
gesunden Erwachsenen etwa 100.000-150.000 Haare. Jahrlich werden etwa 4kg

Kopfschuppen bei einem gesunden Menschen unbemerkt produziert und

abgestolden.

Abbildung 1. Seborrhoisches Kopfhautekzem



Abbildung 2. Psoriasis capitis

Die Epidermiszellen haben eine durchschnittliche Lebensdauer von rund 28
Tagen, danach werden sie unbemerkt Uber die Hornschicht eliminiert. Dabei
werden die aulersten Zellen der Hornschicht abgestofen und neue Zellen
wachsen nach.

Unter Kopfschuppen versteht man ein UbermafRiges Auftreten von sichtbaren
zusammenhangenden Korneozytenplattchen. Erst eine Zahl von mehr als 500
Korneozytenplattchen sind fir das bloRe Auge sichtbar (Goldinger, 2006).
Zusatzlich besteht bei verstarkter Kopfschuppung haufig eine begleitende

Endzindungsreaktion. Diese wird durch ein Erythem sichtbar.

Abbildung 3. Psoriasis capitis mit Abschuppung



Abbildung 4. Atopisches Kopfhautekzem mit starker Schuppung

Bei verstarkter Kopfschuppung verlauft der Erneuerungsprozess zu schnell ab.
Diese Beschleunigung fuhrt dazu, dass dieser Prozess nicht fehlerfrei ablaufen
kann. Die Hornschichtzellen von Schuppen zeigen keine voéllige Ausreifung auf
und die Kittsubstanz zwischen den Zellen ist noch nicht vollstandig abgebaut.
Daher kommt es zur Ablosung groRerer, vom Auge als Kopfschuppen sichtbarer
Korneozytenkomplexe (Pierard-Franchimont et al., 2000, Gemmer et al., 2001,
Warner et al., 2001, Harding et al., 2002,).

Kopfschuppen sind somit charakterisiert durch das Vorliegen einer sichtbaren,

vermehrten Bildung trockener bis fettiger Schuppen.

Abbildung 5. Taenia amiantacea



1.2 Atiologie der Kopfschuppen

Eine der haufigsten Ursachen fur Schuppenbildung ist das vermehrte Auftreten
von Mikroorganismen auf der Kopfhaut, vor allem von Hefepilzen (Hort et al.,
2006, McGinley et al., 1975), jedoch spielen auch die Talgproduktion und eine

individuelle Veranlagung eine entscheidende Rolle (DeAngelis et al., 2006).

Die Geschichte von schuppenden Kopfhauterkrankungen reicht bis ins alte
Griechenland zurick und die Ausléser sorgten immer wieder fur Diskussionen
(Saint-Léger, 1990).

Vor mehr als 100 Jahren wurde durch Malassez erstmals ein Hefepilz —
Pityrosporum ovale (PO) oder auch Malassezia furfur (MF) genannt — als mogliche
Ursache fur das vermehrte auftreten von Kopfschuppen beschrieben (Saint-Léger,
1990). Der Zusammenhang zwischen einer Uberbesiedlung der Kopfhaut mit
Hefepilzen, vor allem MF, und vermehrter Schuppenbildung kann heute als
wissenschaftlich gesichert gelten (Whitlock, 1953; Bergbrant und Faergemann,
1989; Arrese und Pierard-Franchimont, 1996; Schmidt, 1997; Baroni et al., 2000;
Warner et al., 2001; Batra et al., 2005; Kalinowska-Pujdak et al., 2006).

Lange Zeit war eine Uberbesiedlung mit MF somit die in der wissenschaftlichen
Welt akzeptierte, gangige Meinung (Shuttleworth et al., 1998).

MF gehdrt zusammen mit weiteren lipophilen Hefepilzen zur normalen Mikroflora
des Menschen (Mayser et al., 1997; Gupta und Plott, 2004; Hort et al., 2006; Xu et
al.,, 2007). Es ist heute modglich, mittels spezieller Fluoreszenz-Polymerase-
Kettenreaktion zwischen einzelnen Malassezia-Spezien zu unterscheiden
(Gemmer et al., 2002; Mirhendi et al., 2005; Cafarchia et al., 2007). Dennoch ist
nicht viel Uber deren molekularen Eigenschaften bekannt (Xu et al., 2007).

In aktuellen Studien werden mittlerweile vor allem Malassezia globosa (MG) und
Malassezia restricta (MR) fur das Entstehen vermehrter Kopfschuppen
verantwortlich gemacht (Crespo, 1999; Scherdin und Rippke, 2004; Dawson Jr,
2007; DeAngelis et al., 2007; Kim et al., 2010).

Bei Kopfschuppen ist die Anzahl von MG und MR stark erhéht, wobei die Anzahl
mit der Schwere der Kopfschuppung korreliert (Vardy et al., 2000). MF befindet
sich weniger direkt auf der Kopfhaut, sondern kommt eher als Konglomerat in den
Korneozyten vor (Piérard et al., 2006). Durch verschiedene Enzyme, vor allem

Lipase und Phospholipase, welche von den Hefepilzen produziert werden, wird



das Hautfett in freie Fettsduren, vor allem Olsduren und Lipidperoxide gespalten.
Dies fuhrt zur Irritation der Kopfhaut mit einer begleitenden Verhornungsstoérung,
einer sogenannten Parakeratose. Diese Parakeratose bewirkt, dass die neu
gebildeten Korneozyten sich als gro3e Konglomerate von der Kopfhaut I6sen. Es
entstehen somit die charakteristischen Kopfschuppen (Scherdin und Rippke,
2004).

Es finden sich neben dem pathologisch erhéhten Vorkommen von PO/MF vor
allem eine Vermehrung interzellularer Lipide in Relation zur Basalzellmembran.
Die Prevalenz von Lipiden eingeschlossen in den Korneozyten, die Anzahl von
abnormalen Korneozyten, welche sichtbare Zellkerne enthalten, und eine
verminderte Anzahl von Desmosomen konnten ebenfalls beobachtet werden
(Warner et al., 2001). Ein exzessives Vorkommen von Lipidtropfen in den
Keratinozyten ist eine typische Konsequenz einer pathologischen Keratinreifung
und wird in verschiedenen Hauterkrankungen, wie zum Beispiel Psoriasis, Acne
vulgaris und verschiedenen Pilzinfektionen gesehen. Diese interzellularen Lipide
zeigen ultrastrukturelle Ahnlichkeiten mit der Akne comedonica. Als Ursache fiir
vermehrte Kopfschuppen sehen Warner und seine Mitarbeiter neben einer
verstarkten Sebumsekretion vor allem eine verstarkte Keratinozyten-Reifung
(Warner et al., 2001).

In verschiedenen Studien, u.a. durch Scherdin und Rippke, konnte eine
Korrelation zwischen Besiedlungsdichte der Kopfhaut mit PO und der Starke der
Schuppenbildung festgestellt werden (Scherdin und Rippke, 2004).

Aber auch ein Zusammenhang mit Haarausfall und dem verstarktem Vorkommen
von Hefepilzen, vor allem von PO, wurde beschrieben (Nematian et al., 2006).
Eine weitere mogliche Ursache von Kopfschuppen ist eine zu trockene Kopfhaut,
welche einen verstarkten Pruritus initiieren kann. Durch das juckreizbedingte
Kratzen wird der Verhornungszyklus mechanisch verklrzt, die angehauften
Hautzellen werden abgeldst, und es bilden sich feine Schuppen. Dieses
Phanomen der trockenen Kopfhaut ist haufig auf die Verwendung hautirritativer
Shampoos zurlckzuflihren, welche den schitzenden Sebum-Film angreifen und
die Haut anfallig fur die Schuppenbildung machen (Nowicki, 2006).

Weitere Faktoren, die eine Ubermassige Bildung von Kopfschuppen begunstigen,
sind die Anwendung von Gel, Haarlack oder Farbemitteln, zu viel Warme (z.B.
Fohn) und Stress (Nowicki, 2006).



Hormonelle Veranderungen kommen aber ebenso als Ausloser in Betracht.
Bekannteste Beispiele hierfur sind die Pubertat mit einer verstarkten
Schuppenbildung, aber auch die Schwangerschaft oder die Pramenopause sind
als Ausldser solcher Schube beschrieben worden (Noble und Midgley, 1978;
Faergemann und Fredriksson, 1980; Sharquie et al., 2005).

Im Frahjahr und im Herbst treten in der Regel haufiger Schuppen auf, wobei
Manner starker betroffen sind als Frauen (Vardy et al., 2000).

1.3 Allgemeine Therapiemalinahmen zur Behandlung von Kopfschuppen

Die optimale Behandlung von verstarkten Kopfschuppen erfordert das
Zusammenspiel verschiedener Therapiemallnahmen. Fur die kosmetische
Industrie ist mittlerweile die Entwicklung von Produkten zur Behandlung von
Kopfschuppen eine grole Einnahmequelle geworden (Ranganathan und
Mukhopadhyay, 2010). Allgemein ist ein ,Antischuppenshampoo® das am meisten
verwendete Therapeutikum (Trieb, 2007). In der Dermatologie haben sich vor
allem topische Steroide, in Form von Lotionen, Lésungen, oder neuerdings auch
als Schaum, vereinzelt auch Magistralrezepturen mit u.a. Salicylsaure, oder
Vitamin D3 Analoga bewahrt (Schwartz et al., 2006). Erganzende Malinahmen
sind meistens pflegende Kopfhautldsungen, die vor allem leicht auswaschbar sein
sollten.

Zusatzlich zeigt eine Phototherapie mittels eines UV-Lichtkammes haufig positive
Effekte. Dieser emittiert entweder reines UVB-Licht oder UVA-Licht.

Diese dermatologischen TherapiemalRnahmen werden jedoch fast immer von
Antischuppenshampoos begleitet. Dabei stehen zumeist keratolytische und/oder
antimykotische Wirkstoffe in den Shampoos im Mittelpunkt des Interesses fur
Verordner und Anwender (Bulmer und Bulmer, 1999). Neben der eigentlichen
medizinischen Wirkung sind gerade bei der langfristigen Anwendung auch die
kosmetischen Eigenschaften fur den Patienten von erheblicher Bedeutung. Hier
sind vor allem pflegende Wirkstoffe fur Haare und Kopfhaut entscheidend (Trteb,
2007).

Inhaltsstoffe von Shampoos konnen grundsatzlich nach Funktionen gegliedert
werden in Reinigung, Pflege, pH-Wert-Einstellung, Viskositatseinstellung,

Konservierung und Farbung (Trieb, 2007).


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Ranganathan%20S%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Mukhopadhyay%20T%22%5BAuthor%5D

Bei den fir die Produktleistung wesentlichen, reinigenden Substanzen handelt es
sich um waschaktive Verbindungen, sogenannte Tenside, deren Molekule einen
wasserloslichen, haufig negativ geladenen und einen fettldslichen ungeladenen
Anteil haben (Triieb, 2007). Uber eine Mischung von haufig 2 bis 4 waschaktiven
Substanzen koénnen unterschiedliche Reinigungsleistungen (je nach Haartyp)

erzielt werden.

1.4 Allgemeines Uber Shampoos

Das erste Shampoo in Pulverform gab es bereits 1903 (Schulze zu Wiesche,
2006). Im Jahre 1927 folgte schliel3lich ein flissiges ,Shampoon®, das die
Haarwasche weiter vereinfachte. Dieses konnte direkt auf das feuchte Haar
aufgetragen werden. Das Wort Shampoon kommt aus dem Indischen, wo es
,reiben” oder ,massieren” bedeutet.

So praktisch dieses Shampoo war, es enthielt nach wie vor Seifensubstanzen.
Diese alkalische Reaktion verhinderte den Glanz im Haar. In Jahr 1934 kam unter
dem Namen ,Schwarzkopf Extra — Mild“ ein erstes alkalifreies Shampoo in den
Handel (Trieb, 2007). Hierdurch hatte sich die Haarwasche revolutioniert und die
Haarreinigung konnte seitdem mit einer Haarpflege kombiniert werden.

Nach dem zweiten Weltkrieg erlebte der Haarpflege-Sektor eine rasante
Aufwartsentwicklung. Es wurden zahlreiche neue Shampoos entwickelt.

1949 kam mit dem ,Schauma-Creme-Schaumpon® das erste Shampoo aus der
Tube auf dem Markt. Hiermit war eine bequeme Anwendung mdglich. In der
heutigen Zeit steht dem Anwender eine sehr grol’e Auswahl hochwertiger
Markenprodukte zur Verfugung, welche mittlerweile die Pflegeeigenschaften
deutlich betonen.

Heutzutage kénnen bei einem pH-neutralen Shampoo neben haarpflegenden
auch nicht irritierende, reinigende Wirkungen vorausgesetzt werden (Trteb, 2007).
Ein solches Shampoo entfernt bei der Haarwasche Uberschissiges naturliches
Hautfett, Schweil®, abgestorbene Hautzellen und Ruckstande von Styling- oder
Pflegeprodukten ganzlich.

Bei einem modernen Shampoo ist ein wichtiger Rezepturbestandteil eine milde
Tensid-Kombination, welche einen feinporigen Schaum bildet und das Haar

grundlich reinigt, ohne es gleichzeitig "auszulaugen" (Trueb, 2007).



Heutzutage enthalten Shampoos meistens pflegende Zusatze, um die
Haarstruktur schon beim Waschen zu regenerieren und die Elastizitat zu erhalten
(Trieb, 2007). Das grolde Angebot verschiedener Shampoos ist auf die
unterschiedlichen Pflegegewohnheiten, Haarqualitdten und Kopfhautprobleme

mittlerweile abgestimmt.

1.5 Allgemeine Inhaltsstoffe von Shampoos

Moderne Shampoos enthalten einen oder auch mehrere medizinsche Wirkstoffe,
Tenside und einen Conditioner. Bei den fur die Waschleistung wesentlichen
reinigenden Substanzen handelt es sich um waschaktive Verbindungen,

sogenannte Tenside (Trueb, 2007).

Tenside wirken reduzierend auf die Oberflachenspannung der Grenzflache
zwischen zwei Phasen. Der Name stammt aus dem Lateinischen und wurde von
tendere (,spannen® oder ,straff anziehen®) abgeleitet. Tenside wurden in der

ersten Halfte des 20. Jahrhunderts entwickelt.

Die Eigenschaften der Tenside lassen sich auch durch ihre molekulare Struktur
erklaren. Tenside bestehen in erster Linie aus einem hydrophoben,
wasserabweisenden Kohlenwasserstoffrest und einem hydrophilen, in Wasser
I6slichen Molekulteil (Traeb, 2007). Darum werden sie auch ,amphiphil“ genannt.
Wenn diese nun mit Wasser in Berthrung kommen, richten sich die einzelnen
Tensidmolekile so aus, dass der wasserabweisende Teil entweder in die Luft ragt
oder sich mit anderen Molekulen zu einzelnen Blasen, den so genannten Mizellen
zusammenlagert. Der wasserl6sliche Rest wird dann im Wasser durch Hydratation
solubilisiert (Trieb, 2007).

Durch die Verwendung von Tensiden wird es somit moglich zwei nicht miteinander
vermischbare Flissigkeiten (zum Beispiel Ol in Wasser) zu einer Emulsion zu
vermengen. Unter kunstlich hergestellte Tenside fallen zum Beispiel
Nonylphenolethoxylate und Seifen. Natlrlich vorkommende Tenside sind z.B.
Lecithin und Fette. Aufgrund ihres amphiphilen Charakters dringen sie mit ihrem
fettldslichen Teil in die Oltrépfchen ein. Durch den wasserléslichen Teil kann das
Oltrépfchen in der wéassrigen Umgebung in Lésung gehalten werden. Tenside
konnen grundsatzlich in vier verschiedene Kategorien eingeteilt werden (Trieb,

2007). In Shampoos und Duschgels finden Tenside heute Verwendung, um die
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http://de.wikipedia.org/wiki/Nonylphenolethoxylate
http://de.wikipedia.org/wiki/Seifen_%28Waschmittel%29
http://de.wikipedia.org/wiki/Lecithin
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http://de.wikipedia.org/wiki/Shampoo
http://de.wikipedia.org/wiki/Duschgel

Loslichkeit von Fett- und Schmutzpartikeln, die am Koérper oder in den Haaren
haften, in Wasser zu erhohen. Sie formen heute somit eine wichtige Komponente

in reinigenden Kosmetika.

In Shampoos kommen Tenside als gelformiger, konzentrierter oder bereits in
Wasser vorverdiinnter Grundstoff zum Einsatz. Uber die Mischung von haufig
mehreren waschaktiven Tensiden kdonnen unterschiedliche Reinigungsleistungen
(e nach Haartyp) eingestellt werden. Als waschaktive Substanzen werden in
diesen Produkten haufig Ammoniumlaurethsulfat, Ammoniumlaurylsulfat und

Cocamidmonoethanolamid eingesetzt.

Zusatzlich enthalten Shampoos zum Teil bereits pflegende Haarspulungen, sog.
Conditioner. Der Conditioner verandert die Struktur und den Glanz des Haares
und schitzt so das Haar und verbessert die Kammbarkeit. Diese pflegenden
Substanzen sind u.a. pflanzliche Ole, Wachse, Lezithin- und Lanolin-Derivate,

Proteinhydrolysate, Quartare Ammoniumverbindungen und Silikone (Trteb, 2007).

Des Weiteren tragen Hilfsstoffe (u.a. Ole, Fettsédureester, Propyelglykol, Glycerin)
zur Modifizierung der Tensidwirkung, Produktstabilisierung, Erhdéhung des

Produktkomforts und somit zur besseren Hautvertraglichkeit bei (Trueb, 2007).

1.6 Wirkweise der zu vergleichenden Shampoos

Bisher wurden viele verschiedene Wirkstoffe in Antischuppensshampoos zur
Therapie von Kopfschuppen eingesetzt. Die Wirkweise beruht meistens auf der
Behandlung der Uberbesiedlung der Kopfhaut mit Hefepilzen. Der
Wirkmechanismus ist bei den einzelnen Wirkstoffen jedoch zum Teil sehr
unterschiedlich.

Der Mechanismus zwei verschiedener, in der vorliegenden Dissertationsarbeit
untersuchten Shampoos soll in den nachfolgenden Abschnitten genauer

beschrieben werden.

1.6.1 Zinkpyrithion-haltiges Shampoo

Das untersuchte Shampoo (Head&Shoulders wohltuend fur trockene Kopfhaut)
enthalt Zinkpyrithion (ZPT) in einer Konzentration von 1%, welches in
mikronisierter Form vorliegt. Hierbei ist ZPT ein Zinkchelat des 1-Hydroxypryridin-

2-thion und liegt als Dimer vor.


http://de.wikipedia.org/wiki/L%C3%B6slichkeit
http://de.wikipedia.org/wiki/Fett
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http://de.wikipedia.org/wiki/Wasser
http://de.wikipedia.org/wiki/Kosmetik
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Abbildung 6. Zinkpyrithion (ZPT)

ZPT greift die Zellmembran des Hefepilzes durch Blockierung der
Membrantransportvorgange an (Scherdin und Rippke, 2004). Andererseits ftritt
auch ein unspezifischer toxischer Effekt auf die Epidermiszellen auf, welcher zur
Heilung der Kopfhautschuppung scheinbar beitragt (Priestley und Brown, 1980).
Des Weiteren reduziert ZPT die IL-1 Produktion und wirkt somit auch
antientzundlich: Dies konnte in einer Vergleichsstudie mit anderen
Schuppenshampoos, welche verschiedene antimykotische Wirkstoffe enthielten,
gezeigt werden (Kerr et al., 2004).

ZPT wird perkutan nur in sehr geringen Mengen resorbiert und hat folglich keinen
Einfluss auf die Erneuerung der Epidermis (Howes und Black, 1975). Das
Allergiepotenzial wird als nur sehr gering eingeschatzt, denn nur vereinzelt werden
allergische  Reaktionen in der Literatur beschrieben. In den in
Antischuppenshampoos verwendeten Konzentrationen treten Haut- und
Augenreizungen praktisch nicht auf (Jo et al., 2005).

ZPT in einer 1%-Konzentration ist deshalb auch von der US Food und Drug
Adminstration als sicher und wirksam in der Behandlung von Kopfschuppen
eingestuft worden.

In einer doppelblinden Studie zeigte sich nach der Behandlung mit einem ZPT-
Shampoo und einem herkdbmmlichen Pflegeshampoo, das SC im
Elektronenmikroskop normalisiert (Warner et al., 2001). Es fanden sich nur noch
wenige Lipideinschlisse und keine parakeratotischen Kerne in den Korneozyten.
Diese sind als ein Zeichen der Abnahme der Hyperproliferation anzusehen. Der
interzellulare Raum zeigte sich ebenfalls normalisiert (Warner et al., 2001).

Auch in In-Vitro Studien konnte die Wirksamkeit bestatigt werden (Nenhoff und
Haustein, 1994).
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1.6.2 Ciclopiroxolamin-haltiges Shampoo

Das zweite in der Studie verwendete Shampoo (Stieprox Intensiv) enthalt
Ciclopiroxolamin (CPO) in einer Konzentration von 1,5%. CPO ist ein
Hydroxypyridin Derivat, welches aus dem Ethanolaminsalz von 6-Cyclohexyl-1-
hydroxy-4-methyl-2(ICH)-pyridion geformt wird (Aditya et al. 2004).

Ciclopiroxolamin
CHj

N
¥
0

=

0

Abbildung 7. Ciclopiroxolamin (CPO)

Die klinische Einflhrung fand bereits 1976 statt, aber zum Einsatz kam der
Wirkstoff initial hauptsachlich zur Behandlung von Hautmykosen. Erst spater kam
die Verwendung als Wirksubstanz in Antischuppenshampoos hinzu (Vardy et al.,
2000).

CPO besitzt ein breites antimikrobielles Wirkspektrum (Kokjohn et al., 2003). CPO
bildet eine Klasse von Antimykotika, die mit anderen in ihrer Wirkweise nicht
vergleichbar sind (Korting und Grundmann-Kollmann, 1997). Im Gegensatz zu
anderen Antimykotika greift diese Substanz nicht in die Ergosterolbiosynthese der
Pilzzelle ein. Im Inneren der Pilzzelle reichert sich CPO stark an und wird dabei
irreversibel an bestimmte Strukturen und Organellen, wie Zellwand, Zellmembran,
Mitochondrien, Ribosomen und Microsomen, gebunden.
Untersuchungsergebnisse weisen darauf hin, dass die je nach Konzentration
fungistatische oder fungizide Wirkung auf einer Bindung von Eisen in diesen
Strukturen beruht. Durch das gebundene Eisen wird der Pilzstoffwechsel
gehemmt, und es kommt zu einem Absterben des Pilzes. Die Kopfhautflora
normalisiert sich hierbei (Scherdin und Rippke, 2004).

CPO-haltige Shampoos besitzen zusatzlich neben der antimykotischen Wirkung

auch einen antientzindlichen, antibakteriellen Teil (Shuttleworth et al., 1998).
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In einer doppelblinden Studie mit einem 1%igen CPO-haltigen Shampoo zeigten
sich bei zweimal wochentlicher Anwendung das Erythem, die Schuppung und der
Juckreiz deutlich reduziert. Das Erythem zeigte die grofdte Verbesserung (Vardy et
al., 2000).

Das in der Studie verwendete CPO-haltige Shampoo enthalt einen Conditioner als
Pflege-Komponente. Des Weiteren enthalt es weder Konservierungsmittel noch
Farbstoffe, sowie ist es nur in Apotheken erhaltlich. Der medizinische Wirkstoff ist
vielfach dermatologisch getestet (Vardy et al., 2000) und die Vertraglichkeit konnte
immer wieder bestatigt werden, es zeigten sich Kkeine signifikanten
Nebenwirkungen (Aditya et al., 2004; Gupta und Plott, 2004; Lebwohl et al., 2004,
Ratnavel et al., 2007). Die Resorptionsquoten von CPO bei dermaler Applikation
werden als sehr gering beschrieben (Vardy et al., 2000).

CPO gilt als ein sehr geringer Sensibilisator, was durch die nur wenig berichteten
allergischen Reaktionen bestatigt wird (Romano et al., 2006, Foti et al.,, 2001,
Jager et al., 1995)
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2. Fragestellung der Studie

Bisherige Antischuppenshampoos wurden zur Unterstitzung oder zur alleinigen
Therapie eingesetzt. In der heutigen Zeit ist gesundes Aussehen, und dazu
gehoren auch gepflegte Haare, flir immer mehr Menschen von groter Bedeutung.
Somit sind neben dem medizinischen Erfolg auch die kosmetischen Eigenschaften
eines Shampoo fur die meisten Patienten von groRter Wichtigkeit (Seité et al.,
2009).

In der vorliegenden Dissertation sollte im ersten Teil mittels des Dematologischen
Lebensqualitatsindex (DLQI)-Fragebogens (Szepietowski et al.,, 2008) die
vermutete und in Studien aufgezeigte Wichtigkeit einer gesunden Kopfhaut fur die

Beurteilung der eigenen Lebensqualitat aufgezeigt werden (Ludwig et al., 2009).

Im anschlieienden zweiten Teil der Dissertation wurde die haarkosmetische und
medizinische Wirkung zweier Shampoos bei Patienten mit schuppenden

Kopfhauterkrankungen im Doppelblindvergleich verglichen.

Dabei sollten verschiedene kosmetische Effekte auf Haare und Kopfhaut durch die
Patienten als primare Zielparameter naher evaluiert werden. Dartber hinaus
wurde die medizinische Wirkung sowohl durch den Patienten als auch durch den

Prifarzt beurteilt.

Verglichen wurden ein im allgemeinen Handel befindliches Produkt mit 1% ZPT

mit einem apothekenexklusiven 1,5% CPO-haltigen Shampoo.

Im dritten Teil der Arbeit solite neben der Uberpriifung der bisherigen
medizinischen und kosmetischen Ergebnisse auch der poststationare
Langzeitaspekt fur das im zweiten Teil der Doktorarbeit im haarkosmetischen

Bereich Uberlegene Shampoo naher untersucht werden.
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Folgende Fragen sollten dabei beantwortet werden:

Kann die hohe Zufriedenheit mit dem primar kosmetisch Uberlegenen
Shampoo mit 1% ZPT bei der Entlassung erneut bestatigt werden?

Zeigen die Patienten erneut einen hohen Wunsch nach Weiterbehandlung,
und konnen sie motiviert werden, dies uUber 3 Monate poststationar
weiterzufuhren?

Zuletzt sollte betrachtet werden, ob sich die Beurteilung in den einzelnen
Kriterien zwischen Entlassung und der Befragung nach 3 Monaten

signifikant unterschied?
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3. Patienten und Methoden

3.1 Patienten

Im ersten Teil der Doktorarbeit wurden Uber einen Zeitraum von 3 Monaten alle
ambulanten Patienten eingeschlossen, die sich mit einer schuppenden, nicht
nassenden, nicht infektiosen Kopfhauterkrankung (z.B. Psoriasis capitis,
atopisches Ekzem, seborrhoisches Ekzem, Pityriasis simplex capillitii) vorstellten.
Diesen Patienten wurde nach Aufklarung und deren Zustimmung, am Anfang und
nach 3 Monaten der Behandlung der DLQI-Fragebogen zur Beantwortung

ausgehandigt und durch den Prufarzt evaluiert.

Im anschlieBenden zweiten Teil der Untersuchung wurden insgesamt 200
stationare Patienten mit schuppenden, nicht nassenden, nicht infektidsen

Kopfhauterkrankungen eingeschlossen.

Im letzten Teil der Arbeit wurden 131 Patienten inkludiert. Die weiteren Parameter

und Kriterien blieben zur besseren Vergleichbarkeit unverandert.

Folgende Ein- und Ausschlusskriterien wurden fur die einzelnen Teile der Arbeit
berucksichtigt:

A. Einschlusskriterien fir alle Abschnitte der Arbeit

Die Patienten mussten alter als 18 Jahre sein. Es wurden sowohl mannliche als
auch weibliche Patienten inkludiert. Als mdgliche Ursachen fur die
Kopfhautschuppung kamen alle nicht nassenden, nicht infektidsen
Kopfhauterkrankungen (z.B. Psoriasis capitis, atopisches Ekzem, seborrhoisches
Ekzem, Pityriasis simplex capillitii) in Betracht. Zu Beginn musste zusatzlich eine
schriftliche Einwilligungserklarung nach ausfihrlicher Aufklarung der Patienten

unterschrieben werden.

B. Ausschlusskriterien fur den ersten Tell
Ausgeschlossen wurden nassende und sehr ausgepragte Kopfhauterkrankungen.
Eine bekannte HIV-Infektion oder Drogenmissbrauch des Patienten oder eine

maligne Erkrankung durften nicht vorliegen.
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C. Ausschlusskriterien fur den zweiten und dritten Teil

Ausgeschlossen wurden wiederum nassende und sehr ausgepragte
Kopfhauterkrankungen. Des Weiteren durften die Patienten keine systemische
Therapie mit immunmodulierenden Praparaten bis 8 Wochen vor Studienbeginn
verwendet haben. Eine Teilnahme an einer anderen klinischen Studie in den
letzten 30 Tagen vor Studieneinschluss war ebenso ein Ausschlusskriterium, wie
eine bekannte HIV-Infektion oder Drogenmissbrauch des Patienten. Eine maligne
Erkrankung durfte nicht vorliegen. Eine bekannte Unvertraglichkeit gegenuber den
Inhaltsstoffen der Shampoos war genauso ein Ausschlusskriterium wie eine

Duftstoffallergie.

3.2 Studiensubstanz im zweiten und dritten Tell

Die Studiensubstanzen (Head&Shoulders wohltuend fir trockene Kopfhaut, Fa.
Procter&Gamble Germany, Sulzbacher Stralle 40-50, 65824 Schwalbach am
Taunus und Stieprox intensiv, Fa. Stiefel Laboratorium, Muhlheimer Strasse 231,
63075 Offenbach) wurden im zweiten Teil der Untersuchung in Flaschen a 200 ml
abgeflllt, verblindet und codiert. Den Patienten wurde chronologisch ein Shampoo
mit der fortlaufenden Nummer von 1 bis 200 zugeteilt. In keinem Fall erfolgte die
Einzelfallentblindung wahrend der laufenden Untersuchung. Im dritten Teil der
Arbeit wurde ausschlieBlich das im zweiten Teil verwendete Shampoo mit 1% ZPT

(Head&Shoulders wohltuend fur trockene Kopfhaut) eingesetzt.

3.3 Therapie der Kopfhauterkrankung in den einzelnen Abschnitten

3.3.1 Therapie der Kopfhauterkrankung im ersten Abschnitt der Arbeit

Bei der Behandlung der Patienten mit schuppenden, nicht nassenden
Kopfhauterkrankungen gab es dieser Phase der Doktorarbeit keine
Einschrankungen in der Wahl der Therapie. Es waren sowohl topische als auch
systemische MalRnahmen zugelassen. Bei der Wahl des Schampoo gab es
ebenso keine Einschrankung. Im Zentrum stand die Erfassung der Lebensqualitat

der Betroffenen vor und nach der Behandlung.
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3.3.2 Anwendung des Shampoos und Therapie der Kopfhaut im zweiten und
dritten Abschnitt der Arbeit

Die Haare sollten zu festgelegten Zeitpunkten, normalerweise einmal taglich,
mindestens aber jeden zweiten Tag mit den verblindeten Produkten gewaschen
werden. Dies erstreckte sich Uber den gesamten stationaren Aufenthalt in der
PsoriSol Hautklinik ab dem Tag der Shampoozuteilung. Die Therapie entsprach
der sonst Ublichen Vorgehensweise der Behandlung von Kopfhauterkrankungen
unter stationaren Bedingungen. Auch der Behandlungsablauf wahrend der Studie
unterschied sich nicht vom Ublichen standardisierten Behandlungsablauf. Die

Medikation und Therapie wurde statistisch erfasst.

In diesem Zusammenhang waren folgende Externa erlaubt:

- topische Kortikosteroide und Salicylsdure in Form von Salben und
Losungen (“PsoriSol Keratolytische Steroidsalbe” (KSS), “PsoriSol
Keratolytische Salbe”(KS), “PsoriSol Haarlésung”)

- Vitamin D3 Analoga (“Daivonex Ldsung”)

- pflegende Kopfhautlésungen (“PsoriSol Pflegende Haarlésung®).

- Als zusatzliche physikalische MalRnahme war der tagliche Einsatz eines

Lichtkamms fur die Behandlung der Kopfhaut bei Bedarf vorgesehen.

Art und Umfang der Anwendung der Begleitmedikation sowie der Einsatz des
Lichtkamms wurden stets dokumentiert.

Eine systemische immunsuppressive Therapie (z.B. Methotrexat, Ciclosporin A)
war sowohl bis 8 Wochen vor Beginn der stationaren Behandlung als auch
wahrend der Studie nicht gestattet. Neben der Prifsubstanz durften keine anderen
Shampoos oder Haarpflegeprodukte verwendet werden.

Im dritten Abschnitt der Arbeit wurde lediglich das ZPT-haltige Shampoo
verwendet. Die Anwendung und die zusatzlichen therapeutischen Malihahmen
waren zur Vergleichbarkeit im stationaren und poststationaren Bereich dieselben
wie im zweiten Teil der Arbeit. Der poststationare Beobachtungszeitraum

erstreckte sich Uber 3 Monate.
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3.4 Evaluation der Ergebnisse der einzelnen Abschnitte der Arbeit

3.4.1 Evaluation der Lebensqualitat mittels des DLQI-Fragebogens

Zu Beginn der Arbeit wurde der Frage nach der Einschrankung der Lebensqualitat
durch die Kopfhauterkrankung nachgegangen. Hierfir wurde der DLQI-
Fragebogen verwendet. Der DLQI-Fragebogen wurde 1994 entwickelt und ist
mittlerweile etabliert Szepietowski et al., 2008). Der grof3e Vorteil ist die schnelle
Durchfuhrbarkeit. Lediglich zehn kurze Fragen mussen beantwortet werden. Der
DLQI erfasst hierbei die psychosozialen Auswirkungen chronischer Kopf-
/Hauterkrankungen auf verschiedene Lebensbereiche innerhalb der abgelaufenen

sieben Tage.

Der Fragebogen deckt insgesamt sechs Bereiche ab. Diese sind:

- Symptome/Empfindungen
- tagliche Aktivitaten

- Freizeit

- Arbeit/Schule

- personliche Beziehungen

- Auswirkungen der Behandlung auf den Alltag

Das Gesamtergebnis kann zwischen 0 und 30 Punkte liegen. Dabei spricht ein

héherer Wert flr eine eingeschranktere Lebensqualitat.

3.4.2 Evaluation der Shampooeigenschaften

Am Ende des stationaren Aufenthaltes beurteilte der Patient die kosmetischen und
haarpflegenden Eigenschaften der Prifsubstanz im zweiten als auch im dritten
Teil der Arbeit anhand eines Fragebogens. Zusatzlich wurden die Vertraglichkeit
und die Wirkung beurteilt. Die Beurteilung bezog sich auf den gesamten Zeitraum

seit dem Behandlungsbeginn nach stationarer Aufnahme bis zur Entlassung.
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Fir diese Beurteilung wurden folgende Kriterien herangezogen:

- Kammbarkeit

- Auswaschbarkeit

- Schuppenreduktion
- Juckreizlinderung

- Anschaumverhalten
- Konsistenz

- Haarglanz

- Geruch

- Haargefuhl

- Vertraglichkeit

- Wirksamkeit

Die Prufarzte beurteilten klinisch den Zustand der Kopfhaut bei Aufnahme und bei
Entlassung. Es wurde hierbei vor allem auf das Ausmal® der Entzindung
(Erythem), die Schuppung der Kopfhaut geachtet.

Die Beurteilung des therapeutischen Ansprechens wurde stets mit dem Status des
Patienten bei der Eingangsuntersuchung verglichen.

Im letzten Teil der Arbeit beurteilten die Patienten zusatzlich 3 Monate
poststationar anhand eines Fragebogens erneut die kosmetischen und
haarpflegenden Eigenschaften der selben Prifsubstanz. Des Weiteren wurden die
Vertraglichkeit und die Wirkung durch den Patienten im Vergleich zur Entlassung
beurteilt. Die Beurteilung bezog sich auf den gesamten Zeitraum seit dem

Behandlungsbeginn.

3.5 Beobachtungsdauer

Im ersten Teil der Arbeit ersteckte sich die Beurteilungsdauer bezlglich der
veranderten Lebensqualitat unter Behandlung tUber 3 Monate. Auf Wunsch oder
bei Unvertraglichkeit konnte, wie in den anderen Teilen der Arbeit, die Behandlung
jederzeit beendet werden.

Die Behandlung erstreckte sich im zweiten und dritten Teil Uber den gesamten
stationaren Aufenthalt, sowie im dritten Teil zusatzlich GUber einen poststationaren

Zeitraum von 3 Monaten.
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3.6 Beschreibende Statistik
Alle im Prufbogen und DLQI-Fragebogen dokumentierten oder fur die Analyse
transformierten Variablen wurden in geeigneten Ubersichtstabellen und Grafiken

dargestellt. Diese Daten werden mittels t-Test bzw. chi-Quadrat-Test berechnet.
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4. Ergebnisse des ersten Teils der Arbeit

4.1 Patienten

Insgesamt nahmen 83 Patienten an der Befragung teil. Diese Patienten erhielten
uber 3 Monate eine ambulante dermatologische Behandlung der
Kopfhauterkrankung. Am Anfang und am Ende der Behandlung wurde die
Lebensqualitat mittels des DLQI-Fragebogens durch den Patienten beurteilt. Das
durchschnittliche Alter betrug 46,3 Jahre. Insgesamt wurden 40 (48,2%) Manner
und 43 (51,8%) Frauen befragt.

Geschlecht: DLQI-Patienten
Frauen 40
Manner 43
Gesamt: 83
Durchschnittsalter 46,3

Tabelle 1. Patientendaten im ersten Teil der Arbeit

4.2 Art der Kopfhauterkrankung
Die Mehrheit der Patienten (96,4%) litten an einer Psoriasis capitis oder einer

Variante des Kopfhautekzems (z.B. atopisches Ekzem, seborrhoische Ekzem).

Diagnosen: DLQI-Patienten
Psoriasis capitis 31 (37,3%)
Kopfhautekzem 49 (59,1%)
\Verschiedene 3 (3,6%)

Tabelle 2. Diagnosen im ersten Teil der Arbeit
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4.3 Diagnoseerhebung
Die Diagnose wurde Uberwiegend durch den klinischen Befund (62,7%), sowie in
34,8% der Falle durch eine Probeexzision gestellt. In vereinzelten Fallen durch

Anlegen einer mykologischen Kultur (2,4%).

80%
60%
40%

20%

0%

PE Kultur Klinik

Grafik 1. Diagnoseerhebung im ersten Teil der Arbeit

4.4 Therapie zur Behandlung der Kopfhauterkrankung

Die Behandlung bestand meistens aus mehreren Therapiephasen. Initial erhielten
55 Patienten kortikosteroidhaltige Monopraparate (Lotion, Lésung, oder Schaum),
oder eine steroidhaltige Magistralrezeptur (KSS). Vitamin D3 Analoga wurden in
31 der Falle eingesetzt. Zusatzlich wurde bei 25 Patienten im Verlauf die Therapie

mit einer pflegenden Haarlésung (PsoriSol pflegende Haarlésung) unterstitzt.

Begleittherapie: DLQI-Patienten
Kortikosteroide 24 (28,9%)
KSS 31 (37,3%)
Vitamin D3 28 (33,7%)
Pflegende Haarl6sung 25 (30,1%)

Tabelle 3. Therapie im ersten Teil der Arbeit
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4.5 Shampoo zur additiven Therapie
Die Mehrheit der Patienten (74) erhielt Head&Shoulders wohltuend fur trockene
Kopfhaut. Drei Patienten bekamen Kelual DS Shampoo und 6 Patienten erhielten

Kertyol Shampoo verordnet.
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40%

20%

0%

H&S Kelual DS Kertyol

Grafik 2. Verwendetes Shampoo im ersten Teil der Studie

4.6 Systemtherapie

Zusatzlich zu den topischen MalRnahmen erhielten 6 Patienten eine
Systemtherapie (Tabelle 4). Diese Therapie wurde jedoch nicht wegen der
Kopfhauterkrankung eingeleitet, sondern in Zusammenhang mit der

Gesamterkrankung (Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthropathica, Atopische

Dermatitis).
Systemische Begleittherapie DLQI-Patienten
Methotrexat 2 (2,4%)
Cilosporin A 3 (3,6%)
Fumaderm 1(1,2%)

Tabelle 4. Systemtherapie im ersten Teil der Arbeit
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4.7 Ergebnisse der einzelnen Fragen des DLQI-Fragebogens am Anfang sowie
nach 3 Monaten (Ende) Behandlung

Wie sehr hat Ihre Kopfhaut in den vergangenen 7 Tagen gejuckt, war wund,
hat geschmerzt, geschuppt oder gebrannt?

Am Anfang der Behandlung bestand bei der groen Mehrzahl der Patienten
(96,3% ,sehr, oder ,ziemlich®) eine krankhaft veranderte Kopfhaut. Nach 3
Monaten zeigte sich durch die Behandlung ein umgekehrtes Bild. 97,6% der

Patienten gaben nur noch geringe, oder keine Beschwerden an.

O Anfang
EEnde

sehr ziemlich ein bifdchen Uberhaupt nicht

Grafik 3. Klinische Symtome der Kopfhaut im ersten Teil der Arbeit

Wie sehr hat Ihre Kopfhauterkrankung Sie in den vergangenen 7 Tagen
verlegen, oder befangen gemacht?
Auf diese Frage antworteten 94% der Patienten am Anfang mit ,sehr und 0% mit

,2aberhaupt nicht“. Nach 3 Monaten zeigte sich hier ein umgekehrtes Bild.
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OAnfang
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sehr ziemlich ein bifchen Uberhaupt nicht

Grafik 4. Beurteilung der Befangenheit durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit
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Wie sehr hat Ihre Kopfhauterkrankung Sie in den vergangenen 7 Tagen bei
Eink&ufen, oder bei Haus- oder Gartenarbeit behindert?

Hier zeigte sich eine nicht ganz so grol3e Diskrepanz zwischen der Beurteilung am
Anfang der Behandlung und am Ende. Anfanglich empfanden 14,4% der
Patienten, dass die Kopfhauterkrankung ,sehr® oder ,ziemlich® die oben
genannten Tatigkeiten einschrankt. Die gro3e Mehrheit fand sowohl am Anfang
als auch nach 3 Monaten (73,6% versus 86,8%), dass die Kopfhauterkrankung sie

nur ,ein bisschen® oder ,uberhaupt nicht“ einschrankt.

100%
80%
60%
O Anfang
40% B Ende
12,09 0
20% [ 12,0% 6.0% A 12,0% 12,0%
7 0% - 1,2% : . .
0%
sehr ziemlich ein biRchen Uberhaupt nicht Frage betrifft
mich nicht

Grafik 5.Einschrankung des taglichen Lebens durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Wie sehr hat die Kopfhauterkrankung die Wahl der Kleidung beinflusst, die
Sie in den vergangenen 7 Tagen getragen haben?

Anfanglich gaben 75,9% der Patienten an, dass ihre Kopfhauterkrankung sie bei
der Wahl der Kleidung sehr beinflusst. Nach 3 Monaten Behandlung
beantworteten 81,9% der Patienten die Frage nun mit ,uberhaupt nicht".

OAnfang
HEnde
14,5% 14,5%
== s6% T2 0% 0%
[ |
sehr ziemlich ein biflchen Uberhaupt Frage betrifft
nicht mich nicht

Grafik 6. Beeinflussung der Kleiderwahl durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit
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Wie sehr hat die Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen lhre
Aktivitaten mit anderen Menschen oder lhre Freizeitgestaltung beeinflusst?
Bei dieser Frage zeigte sich ein nicht so deutlicher Unterschied zwischen Anfang
und Ende der Behandlung. Anfanglich wurde die Freizeitgestalltung von 71,1% der
Patienten als ,ein billichen® eingeschrankt eingestuft. Am Ende beantworteten
69,9% der Patienten die Frage mit ,Uberhaupt nicht®.

OAnfang
EEnde

2,4% 0% 2,4% 0%

sehr ziemlich ein bikchen Uberhaupt Frage betrifft
nicht mich nicht

Grafik 7. Einschrankung der Freizeitaktivitaten durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Wie sehr hat Ihre Kopfhauterkrankung es lhnen in den vergangenen 7 Tagen
erschwert sportlich aktiv zu sein?

Bei der sportlichen Aktivitat empfanden nur wenige Patienten eine Einschrankung.
Insgesamt beantworteten 84,4% der Patienten am Anfang die Frage mit ,ein
billichen®, oder ,Uberhaupt nicht®. Nach Beendigung der 3 monatigen Behandlung

war kein entscheidender Unterschied zu merken.

O Anfang
27,8% HEnde
14.5% 14,4% 14,5%
sehr ziemlich ein biRchen Uberhaupt  Frage betrifft
nicht mich nicht

Grafik 8. Einschrankug der sportlichen Aktivitdten durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit
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Hat die Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen dazu gefiuihrt, dass
Sie lIhrer beruflichen Tatigkeit nicht nachgehen, oder nicht studieren
konnten?

Auf diesen Aspekt hatte die Kopfhauterkrankung keinen wesentlichen Einfluss.

783%  80,7%

O Anfang
B Ende

19,3% 19,3%

ja nein Frage betrifft mich nicht

Grafik 9. Einschrankung beruflicher Aktivitaten durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Wie sehr hat die Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen Probleme
im Umgang mit Ihrem Partner, Freunden oder Verwandten verursacht?

Bei der Erstbefragung gaben 33,7% der Patienten zu erkennen, dass sie ,ein
bikchen® eingeschrankt im Umgang mit Partner, Freunden oder Verwandten
waren. Nach 3 Monaten waren dies nur mehr 7,2%. Der grofdte Teil der Patienten
(85,5%) empfand nach 3 Monaten keine Probleme mehr durch die

Kopfhauterkrankung.
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Grafik 10. Einschrankung sozialer Kontakte durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit
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Wie sehr hat Ihre Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen lhr
Liebesleben beeintrachtigt?

Die Mehrheit der befragten Patienten empfanden sowohl am Anfang als auch am
Ende der Befragung wenig (13,2% versus 2,4%) bis gar keine Beeintrachtigung
(54,2% versus 61,4%) des Liebeslebens.

O Anfang
B Ende

13,2%
0% 0% 2,4% 0% . 2,4%

sehr ziemlich ein bikchen (berhaupt nicht Frage betrifft
mich nicht

Grafik 11. Einschrankung des Liebeslebens durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Inwieweit war die Behandlung lhrer Haut in den vergangenen 7 Tagen fir Sie
mit Problemen verbunden (z.B. weil die Behandlung Zeit in Anspruch nahm,
oder dadurch Ihr Haushalt unsauber wurde)?

92,8% der Patienten fanden, dass die Behandlung der Kopfhauterkrankung ,sehr”,
oder ,ziemlich* viel Zeit in Anspruch nimmt. Nach 3 Monaten waren dies lediglich
noch 4,8%, und 89,1% der Patienten hatten sogar keine Probleme mit der

Behandlung mehr.

OAnfang
HEnde

sehr ziemlich ein biRchen Uberhaupt nicht

Grafik 12. Zeitliche Inanspruchnahme durch die Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit
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4.8 Gesamtergebnisse der DLQI-Auswertung am Anfang und am Ende der 3-
monatigen Behandlungsperiode

Am Anfang der Studie berechnete sich der durchschittliche DLQI-Wert aller
Befragten mit 17,4 +/- 3,98 Punkten. Dies bedeut eine deutliche Einschrankung
der Lebensqualitat. Am Ende zeigte sich eine deutliche Verbesserung (4,88 +/-
1,56). Das Ergebnis ist hochsignifikant (p<0,001).

DLQI Anfang DLQI Ende

Grafik 13. Ergebnisse DLQI am Anfang und Ende des ersten Teils der Arbeit

4.9 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Evaluation der Lebensqualitat mittels des DLQI-Fragebogens am Anfang der
Behandlung zeigte eine deutliche Einschrankung (DLQI 17,4 Punkte) durch die
Kopfhauterkrankung. Ebenso konnte die erhoffte deutliche Verbesserung der
Lebensqualitdt (DLQI 4,88) durch eine adaquate Behandlung der
Kopfhauterkrankung aufgezeigt werden. Das Ergebnis war hochsignifikant
(p<0,001).

Dieser Teil der Arbeit zeigt damit die Notwendigkeit auf, mittels effektiver
Behandlungskombinationen die deutlich eingeschrankte Lebensqualitat bei

schuppenden Kopfhauterkrankungen flr die Patienten nachhaltig zu verbessern.
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5. Ergebnisse des zweiten Teils der Arbeit

5.1 Patienten

Insgesamt wurden 200 stationare Patienten inkludiert. Hierunter waren 101
Frauen und 99 Manner. Das Durchschnittsalter der Patienten, die das ZPT-haltige
Shampoo erhielten, war 45,3 Jahre. In dieser Gruppe waren 64 der Patienten
mannlich und 49 weiblich. Das Durchschnittsalter in der CPO Gruppe betrug 44,1
Jahre. Die Verteilung der Geschlechter in der Gruppe, die das CPO-haltige
Shampoo bekamen, war 35 Manner und 52 Frauen.

Shampoo Zinpyrithion 1% Ciclopiroxolamin 1,5%
Geschlecht:

Frauen 49

Manner 64

Gesamt: 113

Durchschnittsalter 45,3

Jungster Patient 18

Altester Patient 73

Tabelle 5. Patientendaten im zweiten Teil der Arbeit

Die Diagnosen und Nebendiagnosen unterschieden sich in beiden Shampoo-

Gruppen nicht signifikant.

Shampoo Zinkpyrithion 1% Ciclopiroxolamin 1,5%
Hauptdiagnosen:

Psoriasis vulgaris 103 (51,5%)
Psoriasis inversa 0 (0%)
Psoriasis capitis 1(0,5%)
IAtopische Dermatitis 6 (3%)
Psoriasi gutatta 1(0,5%)
Kontaktdermatitis 0 (0%)
Rosacea papulopustulosa 0 (0%)
Seborrhoisches Ekzem 0 (0%)
Taenia amiantacea 0 (0%)
Psoriasis palmoplantaris 2 (1%)
Psoriasis pustulosa 0 (0%)
Nebendiagnosen:

Psoriasis capitis 105 (52,5%)
Seborrhoisches Ekzem 3 (1,5%)
IAtopische Dermatitis 5(2,5%)
Taenia amiantacea 0 (0%)

Tabelle 6. Diagnosen im zweiten Teil der Arbeit
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Ebenso wies die medizinische Begleittherapie prozentual keine statistisch
signifikanten Unterschiede in beiden Gruppen auf.

Shampoo Zinkpyrithion 1% Ciclopiroxolamin 1,5%
Begleittherapie:

KSS 64 (32%)

KSS Okklusiv 63 (31,5%)

KS 5(2,5%)

KS Okklusiv 4 (2%)

Vitamin D3 2 (1%)

Haarlésung 81 (40,5%)

Pflegende Haarlésung 5 (2,5%)

Lichtkamm (UVB) 94 (47%)

Tabelle 7. Begleittherapie im zweiten Teil der Arbeit

5.2 Beurteilung der klinischen Wirksamkeit des Shampoos durch die Studienarzte

Die Mehrheit der Patienten (78% in der ZPT-Gruppe und 70% in der CPO-Gruppe)
wies bei der arztlichen Eingangsuntersuchung eine trockene oder sehr trockene
Kopfhaut auf. Es bestanden keine signifikanten Unterschiede in beiden
Patientengruppen (p<0,22). Im Vergleich zum Ausgangsbefund zeigte sich fur
beide Patientengruppen eine hochsignifikante Verbesserung mit Normalisierung
des Kopfhautzustandes (p<0,001). Es bestanden jedoch keine signifikanten
Unterschiede in beiden Gruppen (p<0,44).

Erwartungsgemal zeigten sich bei der Mehrheit der Patienten (74% bzw.71%)
Hinweise auf eine ausgepragte Entzindung der Kopfhaut. Ein signifikanter

Unterschied zwischen den Gruppen wurde nicht gesehen (p<0,82).

Abbildung 8. Photo aus dem Patientenkollektiv vor und nach der Behandlung
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Nach intensiver Behandlung in durchsnittlich 14,2 Tagen zeigte sich eine deutliche
Abnahme der Entziindung in beiden Gruppen mit der zu erwartenden Signifikanz
(p<0,001). Es bestanden erneut keine signifikanten Unterschiede in beiden

Patientengruppen (p<0,60).

Vor der Behandlung wies die Mehrheit der Patienten eine sehr ausgepragte
Schuppung (83% bzw. 84%) auf. Zwischen den beiden Gruppen fand sich kein

signifikanter Unterschied (p<0,97).

Abbildung 9. Photo aus dem Patientenkollektiv vor und nach der Behandlung

Die Behandlung der Kopfschuppung war erfolgreich; es zeigte sich eine
hochsignifikante Verbesserung (p<0,001). Es bestanden jedoch keine

signifikanten Unterschiede in beiden Patientengruppen (p<0,60).

Bei der arztlichen Bewertung beider Shampoo-Kollektive am Ende des stationaren
Aufenthaltes bezuglich der klinischen Gesamtwirkung der Behandlung zeigte sich
kein signifikanter Unterschied (p<0,68).

5.3 Beurteilung der Vertraglichkeit der Shampoos

Beide Shampoos wurden aus arztlicher Sicht als sehr vertraglich eingestuft. Es
wurde kein signifikanter Unterschied berechnet (p<0,26).

Aus Patientensicht wurden beide Shampoos ebenfalls als sehr vertraglich

eingestuft. Es wurde kein signifikanter Unterschied berechnet (p<0,68).
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5.4 Patientenbeurteilung der haarkosmetischen Wirkung der Shampoos

Geruch
In der Studie beurteilten 84% der Patienten den Geruch des ZPT-haltigen

Shampoo mit ,sehr gut® oder ,gut“ und 82% in der CPO Gruppe. Es zeigte sich ein
gering signifikanter Unterschied (p<0,03).

80%
60%
40% @zPT
250 ECPO
20% I 14% i/ 139%
0%

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 14. Beurteilung des Geruchs durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit

Konsistenz

Die Konsistenz wurde in beiden Gruppen von jeweils 90% der Anwender als ,sehr

gut” oder ,gut” beurteilt. Ein signifikanter Unterschied zeigte sich nicht.

80% 73% 73%

60%

40% ozPT
ECPO

17% 17%

. 9% 9%
g 0% 0%

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

20%

0%

Grafik 15. Beurteilung der Konsistenz durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit
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Anschaumverhalten
Das Anschaumverhalten der Shampoos wurde von 87% der Patienten in der ZPT
Gruppe und 85% in der CPO Gruppe mit ,sehr gut® oder ,gut® beurteilt. Ein

signifikanter Unterschied ergab sich nicht.

£3%-72%

ozpPT
ECPO

12% 17%

9% 9%
[ 1% 1% 0%"0%

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 16. Beurteilung des Anschaumverhaltens durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit

Auswaschbarkeit

Bezlglich der Auswaschbarkeit ergab sich kein signifikanter Unterschied. 94%
(ZPT Gruppe) bzw. 93% (CPO Gruppe) der Patienten gaben die Noten ,sehr gut®
oder ,gut”.

OzPT
ECPO

/0% 0% 0%

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 17. Beurteilung der Auswaschbarkeit durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit
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Reinigungswirkung
Jeweils 94% der Patienten beurteilten die Reinigungswirkung mit ,sehr gut® oder

»gut®. Ein signifikanter Unterschied konnte nicht festgestellt werden.

80%
64%-63%
60%
@zPT
40%
| s0%31% ECPO

20%

0% 0%

0%
sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 18. Beurteilung der Reinigungswirkung durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit

Schuppenreduktion
In der Studie vergaben 71% der Patienten in der ZPT Gruppe die Noten ,sehr gut”
und ,gut® und 76% der CPO Gruppe beziglich der Schuppenreduktion. Ein

signifikanter Unterschied konnte nicht berechnet werden.

OzPT
ECPO

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 19. Beurteilung der Schuppenreduktion durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit
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Juckreizlinderung

78% bzw. 81% (ZPT versus CPO) der Patienten vergaben die Noten ,sehr gut®
und ,gut® im Bereich Juckreizlinderung. Ein signifikanter Unterschied zeigte sich
nicht.

80%

60%

40% OzpPT
ECPO

20%-20% 18%

14%

sehr gut gut befriedigend  ausreichend schlecht

20%

0%

Grafik 20. Beurteilung der Juckreizlinderung durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit

Haargefihl
In der ZPT Gruppe empfanden 78% der Patienten das Haargefuhl nach dem
waschen als ,sehr gut® oder ,gut” und in der CPO Gruppe 77%. Ein signifikanter

Unterschied lield sich nicht berechnen.

ozpPT
ECPO

15%-14%,

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 21. Beurteilung des Haargeflihls durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit
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Kammbarkeit
Die Kdmmbarkeit wurde durch die Patienten mit 90% (ZPT) bzw. 83% (CPO) mit
.sehr gut® oder ,gut® beurteilt. Hier zeigte sich ein hochsignifikanter Unterschied

(p<0,001) zugunsten des ZPT-haltigen Shampoo.

ozpPT
ECPO

sehr gut gut befriedigend  ausreichend schlecht

Grafik 22. Beurteilung der Kdmmbarkeit durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit

Haarglanz
Die Patienten der ZPT Gruppe beurteilten den Haarglanz zu 82% mit ,sehr gut

oder ,gut‘. 69% der Patienten empfanden dies in der CPO Gruppe. Ein

signifikanter Unterschied lie} sich berechnen (p<0,03).

80%

60%

OzpPT
ECPO

40%

20%

0%

sehr gut gut befriedigend  ausreichend schlecht

Grafik 23. Beurteilung des Haarglanzes durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit
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5.5 Zusammenfassung der kosmetischen Bewertung aus Patientensicht im
zweiten Teil der Arbeit

Bei der Betrachtung aller kosmetisch relevanten Beurteilungen (,sehr gut® bis
»Schlecht, insgesamt 5 Bewertungen) zeigten sich bezlglich Geruch (p<0,03) und
Haarglanz (p<0,03) signifikante und bei der Beurteilung der Kammbarkeit
(p<0,001) signifikante bzw. hochsignifikante Vorteile fur das ZPT-haltige
Shampoo. Fir alle anderen beurteilten Parameter bestanden keine signifikanten

Unterschiede bei der Patientenbewertung.

Geruch

Konsistenz 90%
/Ansch@mverhalten 87%
IAuswaschbarkeit 94%
Reinigungswirkung 94%
Schuppenreduktion 71%
Juckreizlinderung 78%
Haargefiihl 78%
Kammbarkeit 90%
Haarglanz 82%

Tabelle 8. Zusammenfassung der haarkosmetischen Eigenschaften im zweiten Teil der Arbeit
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5.6 Beurteilung des Anteils der Shampoowirkung am Gesamterfolg

Die Frage, welchen Anteil das jeweils benutzte Shampoo am Gesamterfolg der
Verbesserung des Kopfhautbefundes wahrend des stationaren Aufenthaltes hatte,
wurde von den Prifarzten und Patienten ahnlich positiv beurteilt. Die Beurteilung
sowohl durch die Patienten (p<0,68) als auch durch die Arzte (p<0,74) zeigte in
dieser Rubrik jedoch keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden

Shampoos.

80%

60%
40% OzpPT
BECPO
20%
0%
sehr gut gut befriedigend  ausreichend schlecht
Grafik 24. Beurteilung des Gesamterfolges durch die Patienten im zweiten Teil der Arbeit
33% 33% OzPT
ECPO

sehr hoch hoch mittel gering kein Einfluss

Grafik 25. Beurteilung des Gesamterfolges durch die Prifarzte im zweiten Teil der Arbeit
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5.7 Frage nach dem Weiterverwenden des Shampoos nach Studienende
Der hohere Prozentsatz der Patienten zeigte Interesse an einer poststationaren
Weiterverwendung fur das ZPT-haltige Shampoo. Eine Signifikanz konnte jedoch

nicht berechnet werden (p<0,28).

mJa

W Nein

ZPT CPO

Grafik 26. Wunsch der Patienten nach Weiterverwendung der Studienshampoos nach der Entlassung im
zweiten Teil der Arbeit
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6. Ergebnisse des dritten Teils der Arbeit

6.1 Patienten

In diesem Teil der Arbeit wurde das ZPT-haltige Shampoo nicht doppelblind
vergleichend (wie zuvor), sondern offen angewendet. Dabei wurde neben der
klinischen Wirkung und Vertraglichkeit auf die Langzeitzufriedenheit wahrend der
3-monatigen, poststationaren Phase besonders fokusiert. Insgesamt wurden
diesem Teil der Dissertation 131 Patienten inkludiert. Hierunter waren 66 Frauen
und 65 Manner. Das Durchschnittsalter der Patienten betrug 46,4 Jahre.

102 von den 131 Patienten beantworteten die Fragebdgen auch nach 3 Monaten,
was einer Rucklaufquote von 77,9% entsprach. Von diesen 102 Patienten
wendeten insgesamt 90 (88,2%) das Shampoo fur mindestens weitere 3 Monate
poststationar an. Die am haufigsten vorkommenden Hauptdiagnosen waren erneut
Psoriasis (n=95; 72,5%) und atopische Dermatitis (n=30; 22,9%).

6.2 Beurteilung der Wirksamkeit des Shampoos durch die Studienéarzte

Insgesamt  bestand bei 25% der Patienten bei der arztlichen
Eingangsuntersuchung eine trockene oder sehr trockene Kopfhaut. Im Vergleich
zum Ausgangsbefund zeigte sich nach komplexer Behandlung zum Ende des
stationaren Aufenthaltes eine hochsignifikante Verbesserung mit Normalisierung
des Kopfhautzustandes (p<0,001).

Erwartungsgemaf fanden sich bei der Mehrheit der Patienten (69,5%) Hinweise
auf eine Entziindung der Kopfhaut. Nach intensiver Behandlung trat eine deutliche
Abnahme der Entzundung (14,5%) mit der zu erwartenden Signifikanz (p<0,001)
ein.

Vor der Behandlung bestand bei der Mehrheit der Patienten eine sehr
ausgepragte Schuppung (61,1 %). Die Behandlung der Kopfschuppung war wie im
zuvor beschriebenen zweiten Abschnitt der Dissertation sehr erfolgreich, es zeigte

sich eine hochsignifikante Verbesserung (p<0,001).
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Abbildung 10. Photo aus dem Patientenkollektiv vor und nach der Behandlung

6.3 Beurteilung der Vertraglichkeit des Shampoos
Die Vertraglichkeit des Shampoos wurden aus arztlicher Sicht erneut als

uberwiegend ,sehr gut‘ oder ,gut® eingestuft (90%).

60%
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40%
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20%

10%

0%

sehr gut gut befriedigend ausreichend schlecht

Grafik 27. Gesamteindruck des Arztes bezlglich der Vertraglichkeit im dritten Teil der Arbeit
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Die Patienten kamen zu einem ahnlich guten Ergebnis. Insgesamt beurteilten

96,2% der Patienten die Vertraglichkeit mit ,sehr gut® oder ,gut®.
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sehr gut gut befriedigend  ausreichend schlecht

Grafik 28. Gesamteindruck des Patienten bezlglich der Vertraglichkeit im dritten Teil der Arbeit

6.4 Patientenbeurteilung der haarkosmetischen Wirkung des Shampoos bei
Entlassung
Alle im zweiten Teil der Studie verwendeten Parameter wurden durch die

Patienten erneut Gberwiegend mit den Schulnoten ,sehr gut® und ,gut® beurteilt.

100% - OHaarglanz
B Kammbarkeit
80% OGeruch
s OAuswaschbarkeit
60% W Haargeflhl
1 OAnschdumverhalten
40% 1 M Reinigung
| OKonsistenz
20% B Juckreizlinderung
0% B Schuppenreduktion
o

Grafik 29. Beurteilung der kosmetischen Eigenschaften (sehr gut und gut) durch die Patienten im dritten Teil
der Arbeit
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6.5 Beurteilung des Anteils der Shampoowirkung am Gesamterfolg

Die Frage, welchen Anteil das verwendete Shampoo am Gesamterfolg der
Verbesserung des Kopfhautbefundes wahrend des stationaren Aufenthaltes hatte,
wurde von den Priufarzten erneut Uberwiegend positiv (,sehr hoch® und ,hoch®;
52,7%) eingeschatzt.
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20%

10%

0%
sehr hoch hoch mittel gering kein Einfluss

Grafik 30. Eindruck des Arztes bezligl. des Gesamterfolges des Produktes im dritten Teil der Arbeit

Die gleiche Frage, welchen Anteil das benutzte Shampoo am Gesamterfolg der
Verbesserung des Kopfhautbefundes wahrend des stationaren Aufenthaltes hatte,

wurde von den Patienten ahnlich positiv.

37,5%

sehr hoch hoch mittel gering kein Einfluss

Grafik 31. Eindruck des Patienten beziigl. des Gesamterfolges des Produktes im dritten Teil der Arbeit
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6.6 Frage nach dem Weiterverwenden des Shampoos bei Entlassung

Im Vergleich zum zweiten Teil der Arbeit zeigte erneut ein ahnlich hoher
Prozentsatz (77%) der Patienten Interesse an einer poststationaren
Weiterverwendung des ZPT-haltigen Shampoos. Somit konnte ein grol3er Teil der
Patienten motiviert werden, die Behandlung poststationar Uber 3 Monate

weiterzufiihren.

OzPT 2.
Teil
0,
80% BZPT 3.
Teil

60%

40%

20%

0%

Grafik 32. Vergleich beziigl. dem Wunsch nach Weiterverwendung des ZPT-haltigen Shampoo zweiter
versus dritter Teil der Arbeit

6.7 Vergleich der haarkosmetischen Ergebnisse zweiter versus dritter Teil der
Arbeit zum Zeitpunkt der Entlassung
Generell konnten die guten Ergebnisse des stationadren Aufenthaltes, vor allem

bezlglich der haarkosmetischen Eigenschaften auch im dritten offenen

Studiendesign bestatigt werden.

Haarglanz

Kammbarkeit 90%
Geruch 84%
IAuswaschbarkeit 94%
Haargefiihl 78%
lAnschdumverhalten 87%
Reinigungswirkung 94%
Konsistenz 90%
Juckreizlinderung 78%
Schuppenreduktion 71%

Tabelle 9. Vergleich der haarkosmetischen Bewertung des ZPT-haltigen Shampoo im zweiten Teil versus
dritten Teil der Arbeit
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6.8 Beurteilung der haarkosmetischen Eigenschaften zum Zeitpunkt der
Entlassung versus der Beurteilung poststationar nach 3 Monaten

Die vergleichende Beurteilung der einzelnen Kriterien Geruch, Konsistenz,
Anschaumverhalten, Auswaschbarkeit, Reinigungswirkung, Schuppenreduktion,
Juckreizlinderung, Haargefihl, Kammbarkeit und Haarglanz zeigte zwischen

Entlassung und der Befragung nach 3 Monaten keine signifikanten Unterschiede.

O Ende stat.
Aufenthalt

Enach 3
Monaten

93% 95% 9693
505 %00, 89% 88987% aah 89%88%
77% : g
79% 80%770
‘5% ‘ | | | | | |7%74% | |
Haarglanz Geruch Haargefihl Reinigung Juckreizlinderung
Kammbarkeit Auswaschbarkeit Anschaumverhalten Konsistenz Schuppenreduktion

Grafik 33. Beurteilung der haarkosmetischen Eigenschaften im 3-Monatsvergleich im dritten Teil der Arbeit

6.9 Zustand der Kopfhaut 3 Monate nach Entlassung aus Sicht der Patienten

Die Patienten wurden bei Entlassung angehalten, die zuletzt durchgeflhrten
Kopfhautbehandlung (topische Therapie, ZPT-haltiges Shampoo) zuhause
bedarfsorientiert weiterzufihren, ohne andere Therapieoptionen in Anspruch zu
nehmen.

Die Beurteilung des Zustandes der Kopfhaut durch die Patienten (n=90 von
ursprunglich  131; 68,7%) nach einer dreimonatigen poststationaren
Weiterbehandlung fiel sehr positiv aus. Insgesamt beurteilten 89% der Patienten
den Zustand der Kopfhaut als ,gleich gut* oder ,besser®. Bei lediglich 11% zeigte
sich eine Verschlechterung der Kopfhaut.
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6.10
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Grafik 34. Beurteilung der Kopfhaut nach 3 Monaten durch den Patienten im dritten Teil der Arbeit

Zusammenfassung

Zusammenfassend kann ich die im dritten Teil der Dissertation gestellten Fragen

wie folgt beantworten:

Die guten kosmetischen Eigenschaften, aber auch die gute Vertraglichkeit
und Wirkung des ZPT-haltigen Produktes konnte im Vergleich zum zweiten

Teil der Arbeit bestatigt werden.

Abbildung 11. Bilder aus Patientenkollektiv nach der Behandlung

Der Wunsch nach Weiterbehandlung/Weiterverwendung (77%) des ZPT-
haltigen Shampoo nach Entlassung war erneut sehr grof3.

Zwischen der sehr positiven Beurteilung aller - vor allem der kosmetischen -
Eigenschaften bei Entlassung im Vergleich zur Beurteilung 3 Monate nach

Entlassung zeigten sich keine signifikanten Unterschiede.
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7. Diskussion

Verstarkte Kopfschuppung ist ein schon sehr lange bekanntes und vor allem
kosmetisch stérendes Problem. Diese geht, wie im ersten Teil der Arbeit gezeigt
werden konnte, mit einer deutlichen Einschrankung der Lebensqualitat einher.

In einer 2009 durch Seité und Mitarbeiter durchgeflhrten Studie mit einem
Lipohydroxysaure-haltigen Shampoo konnte die Wichtigkeit einer adaquaten
Behandlung der Kopfschuppung auf die Lebensqualitat der Patienten gezeigt
werden (Seité et al., 2009). In dieser Studie wurden 275 Patienten mit
seborrhoischer Dermatitis oder Psoriasis capitis mit einem Lipohydroxysaure-
haltigen Shampoo behandelt. Bei der Evaluation wurden die Parameter
Schuppung, Juckreiz und Brennen, sowei die Auspragung der Entzindung
bertcksichtigt. Der Einfluss auf die Lebensqualitat wurde mittels des durch Chen
und Kollegen entwickelten ,Scalpdex® beurteilt (Seité et al., 2009). Nach 4
Wochen zeigten die klinischen Parameter eine deutliche Verbesserung. Der
,ocalpdex” als Parameter fur die Lebensqualitat zeigte eine signifikante
Verbesserung im Vergleich zum Ausgangsbefund (Seité et al., 2009).

Mittels des Dermatologischen Lebensqualitatsindex (DLQI) ist es mdglich, in
grolen Patientenkollektiven mit unterschiedlichen Hauterkrankungen schnell und
effektiv die Lebensqualitat zu bestimmen (Szepietowski et al., 2008). Szepietowski
befragte mit seinen Kollegen insgesamt 3000 Patienten mit entweder
seborrhoischer Dermatitis und/oder Pityriasis simplex capilliti. Der DLQI im
gesamten Patientenkollektiv betrug 6,92 +/- 5,34 Punkte. Bei der Aufteilung in die
einzelnen Gruppen zeigte sich ein hochsignifikanter Unterschied zwischen
seborrhoischer Dermatitis (7,73 +/- 5,3; P<0,001), der Kombination aus
seborrhoischer Dermatitis und Pityriasis capillitii (7,54 +/- 5,6; P<0,001) gegenuber
der Pityriasis capillitii alleine. In meiner Arbeit fand sich ebenfalls eine deutliche
Einschrankung der Lebensqualitat durch die Kopfhauterkrankung mit dem dazu
passenden DLQI (17,4 +/- 3,98). Durch eine effektive dermatologische
Behandlung zeigte sich nach 3 Monaten eine hochsignifikante Verbesserung des
DLQI in meinem Patientenkollektiv. Die Wichtigkeit einer gesunden Kopfhaut auf
die Lebensqualitat konnte somit auch in meiner Arbeit aufgezeigt werden.
Betrachtet man nun den DLQI bei atopischer Dermatitis oder Psoriasis vulgaris, ist

die Enschrankung der Lebensqualitat, moglicherweise durch die deutlich groRere
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Flachenausdehnung, ausgepragter. Taieb und seine Kollegen fanden 2011 bei
262 Patienten mit Psoriasis vulgaris oder atopischer Dermatitis eine DLQI von
29,7 +/- 20,1 respektive 26,9 +/- 18,9 Punkte (Taieb et al., 2011).

Grundsatzlich gibt es in der heutigen Zeit zahlreiche sehr unterschiedliche
therapeutische Ansatze zur Behandlung schuppender Kopfhauterkrankungen,
jedoch ist die Verwendung eines Antischuppenshampoos gewdhnlich ein obligater
Therapiebaustein (Trtueb, 2007).

Die moglichen Inhaltsstoffe von Shampoos sind heutzutage vielfaltig, jedoch
enthalten sie meistens einen antimykotischen und/oder keratolytischen Wirkstoff.
Die antimykotischen Wirkstoffe variieren neben der Wirkung vor allem in ihren
Eigenschaften und der Art der Anwendung (Bulmer und Bulmer, 1999). Ein
klassischer Wirkstoff und in der durch Bulmer und Bulmer durchgeflhrten Studie
verwendet, ist Ketokonazol. Ketokonazol gehort zu der Gruppe der Imidazole und
Triazole. Dieser Wirkstoff greift in der Produktion von der fur die Zellwand der
Pilze essentiellen Produktion von Ergosterol ein und wirkt somit
vermehrungshemmend (Zhang und Rao, 2011). Andere Stoffe, wie z.B.
Clotrimazol, wirken wiederum durch Zerstérung der Zellwand abtdtend. Des
Weiteren wirken weitere Antimykotika durch Hemmung der DNA-Synthese im Pilz
oder durch Bildung reaktiver Sauerstoffverbindungen sowie durch Bindung an
wichtige Strukturen in der Pilzzelle (Borgers, 1980). Unterschieden werden muss
zudem die Art der Anwendung (topisch versus systemisch). Nicht alle Wirkstoffe

sind sowohl zur auerlichen als auch innerlichen Anwendung geeignet.

Neben der eigentlichen Schuppenreduzierenden Wirkung nehmen die
kosmetischen Eigenschaften in der heutigen Zeit immer mehr an Bedeutung zu
(Trdeb, 2007). In den meisten der in den letzten Jahren durchgefuhrten Studien

wurde dieser Thematik jedoch nur wenig Beachtung geschenkt.

Im ersten Teil meiner Arbeit wurde der Frage nach der Beeinflussung der
Lebensqualitat durch eine schuppende Kopfhauterkrankung nachgegangen.
AnschlieBend sollten medizinische Aspekte, jedoch vor allem die
haarkosmetischen Eigenschaften zweier moderner Antischuppenshampoos

betrachtet werden.
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Im dritten Teil meiner Arbeit sollten dann die Ergebnisse nicht nur auf ihre
Reproduzierbarkeit Uberpruft, sondern auch analysiert werden, ob die positiven
kosmetischen und medizinischen Eigenschaften auch bei langerer Anwendung

aus Patientensicht Bestand haben.

Die guten medizinischen Eigenschaften beider Wirkstoffe (ZPT und CPQO) konnte,
wie auch in meinen Untersuchungen, in vielen bisherigen Studien bestatigt

werden.

Bezuglich der generell guten Wirksamkeit von ZPT konnten bereits Abbe und
Mitarbeiter 1981 die Erkenntnis gewinnen, dass ZPT zweifellos Schuppen
bekampft. Eine antientzindliche Eigenschaft, wie die von topischen
Kortikosteroiden, scheint jedoch wegen des Nichtpermetrierens der Hornschicht
eher unwahrscheinlich (Abbe et.al, 1981). In meiner Arbeit konnte eine deutliche
Reduktion des Erythems, als Zeichen einer Entzindungsreduktion, gefunden
werden. Das dies nicht nur an der Verwendung des jeweiligen
Antischuppenshampoos in Kombination mit topischen Kortikosteroiden lag konnte
in weiteren Vergleichsstudien gezeigt werden. Kerr und Kollegen fanden heraus,
dass ZPT die Produktion von IL-1 reduziert und damit auch antientzindlich wirkt
(Kerr et al., 2004). Die Verbesserungen der Kopfhaut bezuglich des Erythems und
des Juckreizes durch den Wirkstoff ZPT wurde zudem auch durch Saple und
Mitarbeiter beobachtet (Saple et.al., 2000).

In einer weiteren Doppelblind-Studie konnten die Effektivitdt von ZPT auch auf
zellularer Ebene bestatigt werden. Es zeigte sich nach der Behandlung mit einem
ZPT-Shampoo und einem herkdmmlichen Pflegeshampoo das Stratum corneum
im Elektronenmikroskop normalisiert. Es fanden sich nur noch wenige
Lipideinschlisse und keine parakeratotischen Kerne in den Korneozyten als ein
Zeichen der Abnahme der Hyperproliferation. Der interzellulare Raum zeigte sich
ebenfalls normalisiert (Warner et al., 2001).

Die Abnahme der Hyperproliferation wird auch durch Imokawa und Mitarbeiter
postuliert. Er kommt zu dem Ergebnis, dass die Wirkung von ZPT eher durch
einen antiproliferativen Effekt als durch einen direkten Effekt auf Hefepilze entsteht
(Imokawa und Okamoto, 1982).
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Auch im dritten Teil meiner Arbeit, bei der lediglich das ZPT-haltige Shampoo
verwendet wurde, konnten sowohl bei Entlassung als auch nach 3 Monaten die
gute Wirksamkeit des verwendeten Shampoos von mir bestatigt werden.
Zusatzlich fiel erneut die sehr positive Beurteilung der haarpflegenden Parameter
auch 3 Monate nach der intensiven stationaren Behandlung auf.
Zusammenfassend kann bezuglich der Wirksamkeit von ZPT konstatiert werde,
dass diese nicht nur in meiner Studie, sondern auch in anderen Studien aufgezeigt
werden konnte (Saple et al., 2000; Sawleshwarkar et al., 2004; Marks et al.,
1985).

In beiden Studienteilen fand sich vor allem eine ausgesprochen gute
Vertraglichkeit - auch bei langerer Anwendung - des ZPT-haltigen Shampoo.
Diese Tatsache konnte bereits 1990 durch van Cutsem und Mitarbeiter und durch
verschiedene andere Studien, u.a. in einer Multizenter-Studie durch Pierard-
Franchimont und Mitarbeiter, bestatigt werden (Marks et al., 1985; Cutsem van et
al., 1996; Pierard-Franchimont et al., 2002). Fur eine Langzeitbehandlung mit
einem Antischuppenshampoo dirfte diese gute Vertraglichkeit von grolRer

Relevanz sein.

Die gute Wirksamkeit des in der Studie verwendeten CPO-haltigen
Antischuppenshampoos wurde ebenfalls in vielen Studien belegt.

Altmeyer und Mitarbeiter kamen in einer randominisierten Studie mit 203
Patienten, welche ein CPO-haltiges Shampoo in unterschiedlicher Konzentration
(0,1%, 0,3% und 1%) erhielten, zu dem Ergebnis, dass bei allen Patienten eine
Verbesserung eintrat. Am deutlichsten zeigte sich dies in der Gruppe, welche das
1% CPO-haltige Shampoo verwendeten. Des weiteren wurde konstatiert, dass die
Anwendung sicher ist, unabhangig von der vorliegenden Konzentration von CPO.
Des Weiteren kam es nicht zu unerwlinschten Nebenwirkungen (Altmeyer et al.,
2004). Diese Ergebnisse konnten in mehreren weiteren Studien bestatigt werden
(Squire und Goode, 2002; Lee et al., 2003; Lebwohl und Plott, 2004; Abeck et al.,
2004; Shuster et al., 2005; Gupta und Nicol, 2006; Ratnavel et al., 2007). Somit
decken sich die Ergebnisse dieser Studien im Bereich Wirksamkeit und

Vertraglichkeit mit denen in meiner Studie.
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Eine Reduktion des Erythems konnte durch Vardy und Mitarbeiter bestatigt
werden. Er verglich die Wirkung eines 1%igen CPO-haltigen Shampoo mit einem
rein pflegenden Baby-Shampoo als Placebo. Inkludiert wurden hierbei 102
Patienten mit seborrhoischer Kopfschuppung. Hiervon erhielten 53 Patienten das
CPO-haltige Shampoo und 49 der Patienten das Placebo flir 4 Wochen. Die
Analyse der Parameter Erythem, Schuppung und Juckreiz erbrachte eine
signifikante Verbesserung in der CPO-Gruppe. Es konnten zusatzlich keine
signifikanten Nebenwirkungen festgestellt werden (Vardy et al., 2000).

Somit kann der Wirkstoff CPO als gut wirksam mit gleichzeitig guter Vertraglichkeit

bezeichnet werden.

Zusammenfassend konnte somit die gute Wirksamkeit und die gute Vertraglichkeit
beider Substanzen nicht nur in meiner Doppelblinduntersuchung sondern auch in
vielen weiteren Studien nachgewiesen werden. Diese zwei medizinischen
Parameter stellen die Grundvoraussetzung flur eine langerfristige und effektive
Behandlung dar. Des Weiteren ist eine gute Wirksamkeit der Therapie, wie im
ersten Teil der Arbeit gezeigt werden konnte, mitentscheidend flur eine Steigerung
der Lebensqualitat (Bergstrom et al., 2003; Lorette und Ermosilla, 2006).

Dass in meiner Arbeit die Antworten des DLQI-Fragebogens in den Bereichen
Freitzeitgestalltung, Liebesleben und Beruf keine deutlichen Verbesserungen nach
der Behandlung zeigten, durfte sicherlich an einer gewissen Gewdhnung an die
haufig chronisch verlaufende Erkrankung und an unterschiedlichen
soziookonomischen Faktoren liegen. Dies konnten auch Szepietowski und
Kollegen 2008 in einer durchgefuhrten Studie feststellen (Szepietowski et al.,
2008).

Letztendlich wurden in allen Publikationen ZPT- und CPO-haltige Shampoos nicht
doppelblind miteinander verglichen. In der vorliegenden Doktorarbeit fand sich in
den Bereichen Wirksamkeit und Vertraglichkeit kein signifikanter Unterschied im

Doppelblind-Vergleich.

In einem Halbseitenvergleich in einer Gruppe von 32 Patienten, die mit CPO und
mit ZPT behandelt wurden, zeigte das CPO-haltige Shampoo eine bessere

medizinische Wirkung. Nach 6 Wochen betrug die Schuppenreduktion in der CPO-
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Gruppe 81,7% und in der ZPT-Gruppe lediglich 68,6%. Die Differenz war
signifikant (p < 0,05) (Futterer, 1985). Dies konnte jedoch in dem zweiten Teil
meiner Arbeit nicht bestatigt werden. Bei der medizinischen Wirkung zeigte sich
kein signifikanter Vorteil fir das ,medizinische®* 1,5% CPO-haltige
Apothekenshampoo gegeniber dem 1% ZPT-haltigen Shampoo. Die gute
Wirksamkeit des ZPT-haltigen Shampoo konnte zudem auch im dritten Teil der
Arbeit reproduziert werden.

In der heutigen Zeit sind kosmetischen Eigenschaften bei Produkten, welche Uber
einen langeren Zeitraum topisch verwendet werden mussen, von zunehmender
Bedeutung (Seité et al., 2009). In meiner Untersuchung fand sich fur das 1% ZPT-
haltige Shampoo ein signifikanter Vorteil gegenuber 1,5% CPO-haltigen Shampoo
in den Kategorien Haarglanz und Geruch sowie ein hochsignifikanter Vorteil in der
Kategorie Kammbarkeit. Damit konnten selbst in einer schwer therapierbaren
stationar behandlungspflichtigen Patientengruppe haarkosmetische Vorteile fur
das 1% ZPT-haltige Shampoo herausgearbeitet werden. Eine Tachyphylaxis flr
das ZPT-haltige Shampoo konnte ich, wie auch in weiteren Studien durch Draelos
und Kollegen sowie Schwartz und Kollegen, nicht finden (Draelos et al., 2005;
Schwartz et al., 2009). Diese Tatsache durfte fur einen dauerhaften
Behandlungserfolg und die dafur notwendige Compliance ebenso sehr

entscheidend sein.

Rigoni konnte in einer Studie, bei der ein 1% Econazol-haltiges Schampoo mit
einem 1% ZPT-haltigen Shampoo verglichen wurde, die Wirksamkeit,
Vertraglichkeit aber auch die im Allgemeinen guten kosmetischen Eigenschaften,
ohne jedoch genauer auf einzelne kosmetischen Kriterien einzugehen, des ZPT-
haltigen Shampoos bestatigen (Rigoni et al., 1989). Draelos und Mitarbeiter
verglichen ein 1% ZPT-haltiges Shampoo mit einem 2% Ketokonazol-haltigen
Shampoo. Hier fanden sich signifikante Unterschiede in der ZPT-Gruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe in den Bereichen Kammbarkeit, Haarglatte und der
Weichheit des Haares. Hier decken sich die Ergebnisse, vor allem bezuglich der

Kammbarkeit, mit denen meiner Arbeit (Draelos et al., 2005).
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Nach Betrachtung meiner Ergebnisse und der o.g. Literatur haben sich beide
Wirkstoffe als Einzelwirkstoffe in Antischuppenshampoos vielfach bewahrt. Aktuell
werden jedoch verstarkt Antischuppenshampoos entwickelt, bei denen mehrere
Wirksubtanzen kombiniert werden. Der Gedanke hierbei ist, durch die
verschiedenen  Wirkstoffe und die damit verbundenen  geringeren
Einzelkonzentrationen der Substanzen neben einer Wirkverbesserung,
Verbesserung der Vertraglichkeit auch eine Resistenzbildung zu vermeiden und
so einer grundsatzlich moglichen Tachyphylaxis entgegen zu wirken.

Dieser Theorie wurde in einer In-vivo-Untersuchung 2004 durch Scherdin und
Mitarbeiter in einem kontrollierten Halbseitenvergleich an 19 Patienten
nachgegangen. Das verwendete Shampoo enthielt die Wirkstoffe: Climbazol,
Octopirox (Piroctone Olamine) und Polidocanol. Das Shampoo zeigte bei den
Patienten bereits nach einer Woche Behandlung eine sichtbare Reduktion der

Kopfschuppung (Scherdin und Rippke, 2004).

In letzter Zeit wurden zudem immer mehr Antischuppenschampoos, bei denen
auch ein verstarktes Augenmerk auf die kosmetischen Eigenschaften gerichtet
wurde, entwickelt. Diese sogenannten ,2 in 1“ Shampoos enthalten neben dem
oder den medizinischen Wirkstoffen vor allem auch Pflegestoffe und Conditioner.
Das Ziel dieser zusatzlichen pflegenden Malinahmen ist es, den ursprunglichen
Zustand des Haares, vor allem aber des frisch nachgewachsenen Haares zu
erhalten (Trteb, 2007).

Zusammenfassend darf bei vergleichbarem klinischen Effekt, gerade bei
langfristiger Anwendungsnotwendigkeit, von einer Entscheidung der Patienten fur
ein Shampoo mit gunstigen haarkosmetischen Eigenschaften ausgegangen
werden. Dass dies im zweitem Teil der Arbeit nicht in einer signifikanten
Entscheidung fur die Weiterverwendung nach der Studie zugunsten von ZPT-
haltigen Shampoo gezeigt werden konnte, mag an der vergleichsweise kurzen
Anwendungsdauer liegen. Im dritten Teil der Arbeit konnte der Wunsch auf
Weiterbehandlung des ZPT-haltigen Shampoo jedoch erneut bestatigt werden. Die
haarkosmetischen Eigenschaften des ZPT-haltigen Shampoos wurden nach 3
Monaten durch die Patienten, ebenso wie auch die Wirkung und Vertraglichkeit,

wiederum sehr positiv beurteilt.
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Somit stellt das verwendete ZPT-haltige Shampoo auf Grund seiner wiederholt
guten Wirkung, der guten Vertraglichkeit und vor allem der guten kosmetischen
Eigenschaften eine sehr gute Erganzung zur Langzeittherapie chronischer
Kopfhauterkrankungen mit ausgepragter Schuppenbildung dar. Zusatzlich zeigte
sich eine deutliche positive Beeinflussung der Lebensqualitat durch eine adaquate
Behandlung der Kopfhauterkrankung.

In Zukunft durften wegen der grundsatzlich guten Ergebnisse der verschiedenen
Antischuppenwirkstoffe vor allem die haarkosmetischen Eigenschaften fur die
Verwendung eines Antischuppenschampoos entscheidend sein. Dennoch sollte
durch Optimierung bzw. Kombination der Wirksubstanzen eine weitere
Verbesserung der Effektivitat der Produkte erzielt werden. Bisher zeigt sich z.B.
bei einer Psoriasis capitis eine eher schlechte Zufriedenheit mit den
therapeutischen MalRnahmen und den Ergebnissen (Tan et al., 2009). Gerade ein
Shampoo, welches vor allem auf lange Sicht eine gute Wirkung mit guten
kosmetischen Eigenschaften verbindet, wird bei Patienten mit Kopfschuppen
sicherlich zu hoher Akzeptanz und Compliance fuhren und somit eine deutliche

Steigerung der Lebensqualitat ermoglichen.
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8. Zusammenfassung

Kopfschuppen, oder auch Pityriasis simplex capilliti genannt, stellen nicht nur ein
haufiges dermatologisches, sondern vor allem ein kosmetisch stérendes und
lebensqualitatminderndes Hautproblem dar. Geschatzt wird, dass etwa bis zu 50%
der deutschen Bevolkerung hierunter leiden. Fir eine gute Compliance bei der
Anwendung eines Antischuppenshampoos sind neben der Wirkung und
Vertraglichkeit vor allem auch die kosmetischen Eigenschaften des Shampoos

sehr wichtig.

Im ersten Teil meiner Arbeit wurde zuerst der Frage nachgegangen, in wieweit
eine Kopfhauterkrankung einen Einfluss auf die Lebensqualitat hat.

Der zweite Teil der Arbeit untersuchte in einer Doppelblindstudie den Unterschied
der Wirkung, Vertraglichkeit und der haarkosmetischen Eigenschaften von einem
im allgemeinen Handel befindlichen Shampoo mit 1% Zinkpyrithion (ZPT) mit
einem apothekenexklusiven Shampoo mit 1,5% Ciclopiroxolamin (CPO).

Im dritten Teil der Arbeit wurde neben der Uberpriifung der zuvor gefundenen
Ergebnisse auf Langzeiteffekte des im zweiten Teil der Arbeit als Uberlegen

erwiesenen ZPT-haltigen Shampoos fokusiert.

Zur Untersuchung der Lebensqualitatsaspekte bei schuppenden
Kopfhauterkrankungen wurden zunachst insgesamt 83 ambulante Patienten (40
weiblich; 43 mannlich; Durschnittsalter 46,3 Jahre) inkludiert. Diese beurteilten
mittels des Dermatologischen Lebensqualitatsindex (DLQI)-Fragebogens zu
Beginn und 3 Monate nach dermatologischer stadiengerechter ambulanter
Behandlung ihre Lebensqualitat. Dabei wurde eine hochsignifikante Verbesserung
(p<0,001) des DLQI von 17,4 auf 4,9 Punkte erreicht. Somit konnte sowohl eine
starke Beeintrachtigung der Lebensqualitat als auch eine deutliche Verbesserung
durch eine effektive dermatologische Behandlung der schuppenden

Kopfhauterkrankung aufgezeigt werden.

Im zweiten Teil der Arbeit wurden 200 Patienten (101 weiblich; 99 mannlich;
Durschnittsalter (ZPT/CPO) 45,3 bzw. 44,1 Jahre) mit ausgepragter
Kopfschuppung, die sich wegen einer entzindlichen Hauterkrankung in stationare

Behandlung begeben mussten, untersucht. Diese litten mehrheitlich an einer
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Psoriasis  vulgaris mit  Kopfhautbeteiligung (n=175; 87,5%). Die
Standardshampoos mit ZPT und CPO wurden den Patienten zur additiven
dermatologischen  Therapie wahrend der stationdren Behandlung im
Doppelblinddesign zur Verfiugung gestellt. Die Bewertung zeigte fur das ZPT-
haltige Shampoo einen signifikanten Vorteil gegentiber dem CPO-haltigen
Shampoo in den Kategorien Haarglanz (p<0,03) und Geruch (p<0,03) sowie einen
hochsignifikanten Vorteil in der Kategorie Kdmmbarkeit (p<0,001). Damit konnten
in einer schwer erkrankten Patientengruppe haarkosmetische Vorteile fur das
ZPT-haltige Shampoo herausgearbeitet werden. Bei der medizinischen Wirkung
und Vertraglichkeit bestanden keine signifikanten (p<0,60 bzw. p<0,68)
Unterschiede zwischen den Shampoos. Auch die Beurteilung des Anteils der
Shampoowirkung am Gesamterfolg der Kopfhautbehandlung durch die Prufarzte
und Patienten zeigte keinen signifikanten Unterschied (p<0,74 bzw. p<0,68). Es
fand sich ein hoher Wunsch nach Weiterverwendung des ZPT-haltigen Shampoo
(84%).

Im dritten Teil der Studie wurden 131 stationare Patienten (66 weiblich; 65
mannlich; Durschnittsalter 46,4 Jahre) eingeschlossen. Hier wurde ausschliel3lich
das ZPT-haltige Shampoo offen getestet, zunachst stationar, dann poststationar.
Erneut war die Psoriasis vulgaris mit Kopfhautbeteiligung die am haufigsten
vorkommende Diagnsose (n=95, 72,5%). Von den ursprunglich 131 Patienten
konnten letztendlich 90 (68,7%) motiviert werden, das Shampoo uber 3 Monate
poststationar weiter zu verwenden. Die positiven medizinischen und kosmetischen
Eigenschaften des ZPT-haltigen Shampoos bei Entlassung wurden erneut
bestatigt. Auch nach einer 3-monatigen poststationaren Weiterverwendung
bestatigte sich die hohe Zufriedenheit der Patienten bezlglich aller, vor allem auch
der haarkosmetischen Einzelparameter. Signifikante Unterschiede im Vergleich
mit den Ergebnissen bei der Entlassung zeigten sich nicht. Ingesamt beurteilten
89% der Patienten 3 Monate poststationar den Zustand der Kopfhaut als ,gleich
gut” oder ,besser” gegenuber dem Zeitpunkt der Entlassung. Der Wunsch nach

Weiterverwendung des ZPT-haltigen Shampoo war erneut sehr hoch (77%).
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Somit stellt das verwendete ZPT-haltige Shampoo auf Grund seiner guten
Wirkung und vor allem der guten kosmetischen Eigenschaften, auch bei langerer
Anwendung, eine sehr gute Ergadnzung zur Langzeittherapie chronischer
Kopfhauterkrankungen mit ausgepragter Schuppenbildung dar.

Bei vergleichbarem klinischen Effekt ist gerade bei langfristiger
Anwendungsnotwendigkeit von einer Entscheidung der Patienten fur ein Shampoo
mit gunstigen haarkosmetischen Eigenschaften nachgewiesener medizinischer

Wirksamkeit auszugehen.
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12. Informationen, Frageb6gen und Einverstandniserklarung

(Patienteninformation unterscheidet sich lediglich in dem unterstrichenem

erganzenden Teil bezuglich der Langzeitbeobachtung tber 3 Monate!)

12.1 Patienteninformation
Liebe Patientin, lieber Patient,

Kopfhautschuppung, beispielsweise verursacht durch Psoriasis
(Schuppenflechte), atopisches Ekzem (Neurodermitis), seborrhoisches Ekzem (oft
unter Beteiligung von Hefepilze auf der Haut) oder andere Grinde, ist ein weit

verbreitetes Hautproblem und mindert die Lebensqualitat.

Neben vielen verschiedenen Ursachen flir eine verstarkt schuppende Kopfhaut
gibt es heute sehr viele verschiedene Behandlungsmaglichkeiten. Die Behandlung
mit speziellen Shampoos ist ein wichtiger Baustein bei allen Therapiekonzepten.

Bei klassischen sog. medizinischen Shampoos sind die Wirkstoffe auf die
Ablésung und/oder die reduzierte Schuppenbildung an der Kopfhaut ausgerichtet.
Oft sind die kosmetischen Wirkungen dieser Shampoos (z.B. Haarglanz,
Haargefuhl, Geruch, Auswaschbarkeit, Kammbarkeit usw.) aus Sicht der

Anwender nicht befriedigend.

Zu dieser Fragestellung mochten wir mit Ihnen wahrend des stationaren

Aufenthaltes eine Untersuchung durchfihren. Dabei geht es um die

Langzeitwirkung eines seit langerem auf dem Markt befindlichen Antischuppen-

Shampoos (,head & shoulders*) beziglich der kosmetischen Akzeptanz.

Wir mochten die kosmetischen und haarpflegenden Eigenschaften von ,head &

shoulders wohltuend fir trockene Kopfhaut" von lhnen beurteilen lassen und zwar

einerseits in der Klinik und zusatzlich Uber einen Zeitraum von 3 Monaten nach
dem Aufenthalt in der Klinik.

Mit einer Voruntersuchung haben wir bereits zeigen konnen, dass die

Antischuppenwirkung dieses Shampoos mit der eines medizinischen Shampoos

vergleichbar ist.

Das Shampoo wird lhnen wahrend und drei Monate nach dem stationaren

Aufenthalt kostenlos zur Verfliigung gestellt.
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Alle Patienten erhalten die notwendige und Ubliche medizinisch-dermatologische
Basistherapie (z.B. keratolytische Kopfsalben, Lichtkamm, medizinische
Haarlosung etc.). Die Haare werden zu festgelegten Zeitpunkten (taglich oder
jeden zweiten Tag) mit dem jeweiligen Shampoo gewaschen. Die Untersuchung

erstreckt sich Uber den gesamten stationaren Aufenthalt.

Die Untersuchung beeinflusst in keiner Form die ubrige Behandlung fur die

Hauterkrankung, wegen der Sie in die Klinik eingewiesen wurden.

Die Behandlung wird nach klinischer Erfahrung und menschlichem Ermessen zu
einer deutlichen Besserung der Kopfhautproblematik flhren. Es ist aber auch
moglich, dass Sie durch die Teilnahme an der Untersuchung keinen personlichen

Nutzen haben.

Bei Beginn der Untersuchung erfolgt eine ausfuhrliche Untersuchung lhrer Haut
durch lhre behandelnden Arzte (Ausgangszustand). Wahrend der Ublichen Visiten
haben Sie die Mdglichkeit, jederzeit Anmerkungen zu lhrer eigenen Wahrnehmung
zu machen. Bei Entlassung werden Sie gebeten, einen ausfuhrlichen
Bewertungsbogen zu lhren Erfahrungen mit dem Shampoo auszufullen. Dabei
werden — wie oben bereits erwadhnt - verschiedene kosmetische und

Vertraglichkeitsaspekte sowie naturlich auch Fragen zur Wirksamkeit beurteilt.

Uber einen Zeitraum von drei Monaten nach Entlassung werden Sie gebeten, die

Anwendung von ,head & shoulders wohltuend fiir trockene Kopfhaut” regelméfig

fortzusetzen und keine anderen Shampoos zu verwenden. Die entsprechenden

Shampooflaschen werden wir lhnen mitgeben. Nach diesen drei Monaten werden

Sie erneut durch einen Fragebogen zur haarkosmetischen Wirkung des

Shampoos und zum weiteren Verlauf der Kopfhautschuppung nach Entlassung

um lhre Meinung gebeten.

Welche Nebenwirkungen sind zu erwarten?

Prinzipiell handelt es sich um handelsubliche Shampoos, die bereits seit langem
am Markt erhaltlich sind. Dabei sind keine gravierenden Nebenwirkungen bekannt
geworden. Wie bei allen Shampoos kann es sehr selten zu Reizungen der
Kopfhaut (Hautrétung) kommen. Sehr selten kann durch Inhaltsstoffe der
Shampoos eine Kontaktallergie bzw. Kontaktdermatitis mit Juckreiz,

Blaschenbildung und Hautrétung ausgeldst werden. Patienten mit bekannten
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Uberempfindlichkeiten gegeniiber einzelnen Inhaltsstoffen der Shampoos kénnen

nicht an der Untersuchung teilnehmen.

Fiar den Fall einer unwahrscheinlichen studienbedingten Gesundheitsschadigung
wurde bei der Gerling-Versicherungsindustrie Deutschland, Harvestehuder Weg
25, 20149 Hamburg, eine Probandenversicherung abgeschlossen. Der Abschluss
dieser Versicherung beruht auf gesetzlicher Verpflichtung und nicht darauf, dass
wir den Eintritt einer Schadigung erwarten wurden. Die Versicherung tritt nicht fur
Schaden ein, die nur mittelbar mit der Teilnahme an der Untersuchung
zusammenhangen, wie z.B. Wegeunfalle. Um den Versicherungsschutz nicht zu

gefahrden, mussen Sie folgende Regeln beachten:
a) Halten Sie sich genau an die Anweisungen lhrer behandelnden Arzte
b) Nehmen Sie bei medizinischen Fragen mit uns Kontakt auf: 09151-
729420.
c) Zeigen Sie uns mogliche Hautreaktionen an der Kopfhaut, so dass

wir einen moglichen Zusammenhang zur Anwendung des Shampoos

beurteilen konnen.

Die Teilnahme an dieser Untersuchung ist freiwillig. Falls sie nicht an dieser
Untersuchung teilnehmen wollen, kann Ihnen Ihr Arzt eine andere Behandlung mit

anderen Praparaten verordnen.

“head & shoulders Shampoo wohltuend fiir trockene Kopfhaut ist ein nicht-

medizinisches Shampoo, das zur Behandlung von nicht ndssenden, nicht

infektiosen, Kopfschuppen eingesetzt wird. Um die kosmetischen und die

pflegenden Eigenschaften auch in dieser Untersuchung auch langfristig belegen

zu kdnnen, ist es notwendig mindestens120 Patienten zu untersuchen.

Nach dem heutigen Arztbesuch finden — wie auf lhrem Visitenplan ausgedruckt —
regelmallige Arztvisiten statt. Zusatzlich findet noch eine Abschluss-Visite im
Rahmen der Untersuchung statt. Der Termin fur diese Abschluss-Visite ist ca. 1-2
Tage vor oder am Tag der Entlassung. Die gesamte Dauer dieser Untersuchung
erstreckt sich Uber lhren gesamten stationaren Aufenthalt. Eine Verlangerung des

stationaren Aufenthaltes nur aus Studiengrinden ist nicht vorgesehen.
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Da wir besonders an der haarkosmetischen Langzeitwirkung des Shampoos bei

Patienten mit hadufiger Schuppenbildung interessiert sind, danken wir lhnen bereits

an dieser Stelle fir die weitere Shampoo-Anwendung Uber den stationéren

Bereich hinaus. Die Beobachtung erstreckt sich Uber weitere 3 Monate nach der

Entlassung. Sie sind angehalten, mit dem Shampoo weitere 3 Monate die Haare

zu waschen. lhnen wird eine ausreichende Menge an Shampooflaschen bei

Entlassung kostenlos mitgegeben. Sie erhalten 3 Monate nach Entlassung einen

Fragebogen zugeschickt, den Sie bitte ausgefillt an uns zuriicksenden.

Zur Wahrung des Datenschutzes wird |hr Name von lhrem Arzt nur in
verschlusselter Form (sog. Dummy Daten und Nummer) dokumentiert, so dass die
erhobenen Daten nur in anonymisierter Form fur die wissenschaftliche

Auswertung zuganglich sind.

Die im Rahmen dieser Untersuchung erhobenen Daten kénnen zur Uberpriifung
an den Auftraggeber weitergegeben werden. Aus diesen Daten ist eine Zuordnung

zu lhrer Person nicht moglich.

Im Rahmen der Einverstandniserklarung stimmen Sie zu, dass Arzte der Klinik, die
verpflichtet sind, diese Informationen vertraulich zu behandeln, zur Uberprifung
der im Rahmen der klinischen Studie aufgezeichneten Daten, Einsicht in lhre
Krankenakte nehmen durfen. Personenbezogene Daten werden absolut

vertraulich behandelt und gelangen nicht an die Offentlichkeit.

Der behandelnde Arzt ist gerne bereit, lhnen alle lhre Fragen zu dieser
Untersuchung in Einzelheiten zu erlautern, auch jederzeit wahrend des weiteren
Studienverlaufs und wird Sie weiterhin unterrichten, wenn neue wichtige

Informationen bekannt werden sollten.

Patienten, die an der Untersuchung teilnehmen, kénnen zu jedem Zeitpunkt die
Studie abbrechen, ohne dass ihnen flr die weitere Therapie oder den Aufenthalt

irgendwelche Nachteile entstehen.
Wir wiarden uns freuen, wenn Sie diese Untersuchung gemeinsam mit uns

durchfihren.

lhr Psorisol Team.
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12.2 Patienteneinverstandniserklarung

Patientenname: Vorname:
Patientennummer: , geb. am: Alter: Jahre
Im einem personlichen Gesprach mit (Name des Arztes)

wurde ich Uber die Moglichkeit und den Ablauf der Untersuchung ausfuhrlich

aufgeklart.
Ich, die/der Unterzeichnende, erklare hierdurch , dass

1. ich verstehe, dass ich darum gebeten wurde, an der genannten
Untersuchung teilzunehmen. Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der

Untersuchung wurde ich informiert.

2. ich den Patientenaufklarungsbogen, d.h. den Inhalt der Studie vollstandig

gelesen habe bzw. er mir vorgelesen oder hinreichend erklart wurde.

3. mir die Gelegenheit gegeben wurde, einem der behandelnden Arzte Fragen
zu stellen, die zufriedenstellend beantwortet wurden und dass ich jederzeit

weitere Fragen an den Arzt stellen kann.

4. ich alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht habe und
erklare, dass ich mich nach den Anweisungen der behandelnden Arzte

richten werde.

5. ich auf Wunsch eine unterschriebene Kopie des

Patientenaufklarungsbogens erhalten kann.

6. mir bekannt ist, dass ich mein Einverstandnis zur Teilnahme an der
Untersuchung jederzeit zurlckziehen kann, ohne dass dadurch
irgendwelche Nachteile fur mich entstehen werden und dass auch mein

behandelnder Arzt meine Studienteilnahme beenden kann.
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7. ich mich damit einverstanden erklare, dass meine Krankendaten im
Rahmen der Shampoo-/DLQI-Studie aufgezeichnet werden und — soweit
der Bezug zu meiner Person aus den Daten nicht erkennbar ist —
ausgewertet werden. Ich habe mich anhand des Aufklarungsgesprachs und
der Hinweise im Merkblatt ausflhrlich informieren kdénnen. Ich habe die
Aufklarung verstanden und konnte alle mich interessierenden Fragen
stellen. Ich habe keine weiteren Fragen und bendtige keine zusatzliche

Bedenkfrist. Ich willige hiermit in die vorgeschlagene Studie ein.

Ort , den (Datum des Studienbeginns)

Unterschrift des Arztes Unterschrift des Patienten
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12.3 Dermatologischer Lebensqualitatsindex (DLQI)-Fragebogen

Sie kdnnen mit diesem Fragebogen herausfinden, wie sehr lhre
Kopfhauterkrankung lhre Lebensqualitat beeinflut. Bitte markieren

Sie zu jeder Frage ein Kastchen.

1. Durch den Priifarzt auszufiillen:

Datum bei Erstbefragung: Datum nach 3

Monaten

Alter:
Geschlecht: Om aw
Diagnose: QO Psoriasis capitis Q0 Kopfhautekzem

Q sonstiges

Diagnostik: QO PE Q Kultur

Q sonstiges

Therapie: Q Steroide Q Vitamin D3 Analoga

Q Magistralrezepturen (welche? )

a Pflegende MaRnahmen (welche? )
Q Shampoo (Name: ) O Phototherapie
Q Systemische Therapie (Name: )

2. Durch den Patienten auszufiillen:

1. Wie sehr hat lhre Kopfhaut in den vergangenen 7 Tagen gejuckt, war wund, hat

geschmerzt, geschuppt, oder gebrannt?

Q sehr QO ziemlich QO ein billchen Q Uberhaupt nicht
2. Wie sehr hat lhre Kopfhauterkrankung Sie in den vergangenen 7 Tagen

verlegen oder befangen gemacht?

Q sehr Q ziemlich O ein billichen O Uberhaupt nicht
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3. Wie sehr hat Ihre Kopfhauterkrankung Sie in den vergangenen 7 Tagen bei

Einkaufen oder bei Haus- oder Gartenarbeit behindert?

Q sehr Q ziemlich QO ein billchen Q Uberhaupt nicht O Frage betrifft mich nicht

4. Wie sehr hat |hre Kopfhauterkrankung die Wahl der Kleidung beeinflusst, die
Sie in den vergangenen 7 Tagen getragen haben?

Q sehr QO ziemlich QO ein billchen Q Uberhaupt nicht O Frage betrifft mich nicht

5. Wie sehr hat lhre Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen lhre

Aktivitaten mit anderen Menschen oder |hre Freizeitgestaltung beeinflusst?

Q sehr QO ziemlich QO ein billchen Q Uberhaupt nicht O Frage betrifft mich nicht

6. Wie sehr hat |hre Kopfhauterkrankung es |hnen in den vergangenen 7 Tagen

erschwert, sportlich aktiv zu sein?

a sehr Q ziemlich Q ein biRchen O Uberhaupt nicht O Frage betrifft mich nicht

7. Hat Ihre Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen dazu geflhrt, dass

Sie lhrer beruflichen Tatigkeit nicht nachgehen oder nicht studieren konnten?

O ja QA nein Q Frage betrifft mich nicht

8. Wie sehr hat |hre Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen Probleme

im Umgang mit Ihrem Partner, Freunden oder Verwandten verursacht?

Q sehr Q ziemlich QO ein billchen Q Uberhaupt nicht O Frage betrifft mich nicht

9. Wie sehr hat lhre Kopfhauterkrankung in den vergangenen 7 Tagen Ihr

Liebesleben beeintrachtigt?

Q sehr QO ziemlich O ein billchen Q Uberhaupt nicht O Frage betrifft mich nicht
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10. Inwieweit war die Behandlung Ihrer Kopfhaut in den vergangenen 7 Tagen fir
Sie mit Problemen verbunden (z. B. weil die Behandlung Zeit in Anspruch nahm

oder dadurch |hr Haushalt unsauber wurde)?
Q sehr QO ziemlich QO ein billchen Q Uberhaupt nicht
12.4 Medizinischer Fragebogen im zweiten und dritten Teil der Arbeit

( Die Fragebdgen waren bis auf die Befragung nach 3 Monaten in Teil zwei
und drei der Arbeit identisch)

Patientendaten:

Initiale Vorname: Initiale Nachname:

Geschlecht: mannlich U weiblich 4

Patientennummer (Klinikintern): Verweildauer: _ (Tage)
Aufnahme am: Entlassung am:

Schriftliches Einverstandnis zur Studie vorhanden: jald neind

Systemische Therapie mit immunmodulierenden Praparaten in den 8 Wochen vor
Studienbeginn: jald neind
Teilnahme an einer klinischen Studie in den letzten 30 Tagen vor
Studieneinschluss des Patienten jald neind
Bekannte HIV-Infektion und bekannter Drogenmissbrauch jaQd nein U
maligne Erkrankungen bekannt jal neind
bekannte Unvertraglichkeit der Inhaltsstoffe des Shampoos ja 1 nein 4

Ausgabe des Shampoos am:

festgelegte Haufigkeit des Haarewaschens:

taglichQ  jeden 2. Tag U4 U andere Frequenz:
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Anamnese:
1. Hautanamnese

Hauptdiagnose (Aufnahmediagnose):

Diagnose der Kopfhautschuppung:

bekannte Kontaktallergien

Q ja, welche U nein

2. Anamnese zur Kopfhauterkrankung

Seit wann verstarkte Schuppenbildung? (Monaten)

bisherige Behandlung der Kopfhauterkrankung:

Lokaltherapie

Antischuppenshampoos 1; Vitamin D3-Lésung Q; Cignolin U;
Kortison-Losung  O; Teerpraparat Q; Salicylsaure U; Harnstoff U

andere, namlich

Physikalisch
Lichttherapie am Kopf ja O, bis (Wochen vor dem Aufenthalt) nein O

Weitere Anmerkungen zur Vorbehandlung der Kopfhauterkrankung (optional):

Eingangsuntersuchung durch Prifarzt und medizinische Behandlung:
1. Kopfhautzustand bei Studienbeginn (Bewertung durch den Arzt)
Zustand der Haare: U fettig 1 normal U trocken U sehr trocken
Roétung: U deutlich 4 mittel Q leicht O nicht vorhanden

Schuppung: O massiv U mittelgradig U fein Q nicht vorhanden

2. Therapie der Kopfhauterkrankung in der PsoriSol-Klinik

Keratolytische Steroidsalbe PsoriSol  okklusiv U offen O
Keratolytische Salbe PsoriSol okklusiv 1 offen O
Haarlésung PsoriSol (W
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Lichtkamm jad nein U

andere, namlich

Weitere Stichpunkte zur Behandlung

(optional):

Studienverlauf (Visiten):

Datum: Prifarztkirzel:

Gegenstand des Gesprachs:

Nebenwirkungen: nein 1 ja U4

Konsequenzen aus dem Gesprach:

Abschlussuntersuchung durch den Prifarzt:

1. Studienabschluss

Datum planmaRig Uja U nein

vorzeitiger Abbruch erfolgte durch U Patient U Prufarzt
Abbruchgrund: O UE U Non-Compliance U Ruckzug der
Einverstandniserklarung

Shampoo-Anwendung insgesamt: __ Tage (wichtig)

2. Kopfhautzustand bei Studienende

Zustand der Haare: Q fettig 4 normal Q trocken U sehr trocken
Ro6tung: U deutlich 4 mittel 4 leicht 4 nicht vorhanden
Schuppung: U massiv U mittelgradig U fein U nicht vorhanden

3. Gesamteindruck des Prufarztes zur Wirkung des Shampoos

Q sehr gutl gut Q befriedigend U ausreichend Q schlecht
4. Gesamteindruck des Prufarztes zur Vertraglichkeit des Shampoos

Q sehr gutl gut Q befriedigend U ausreichend Q schlecht
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5. Wie schatzt der Prufarzt den Anteil des Shampoos am Gesamterfolg
der Behandlung fiur die Kopfhaut ein?

U sehr hoch U hoch U mittel U gering U kein Einfluss

Abschlussbeurteilung durch den Patienten bei Entlassung:

erster Buchstabe Vorname: erster Buchstabe Nachname:
1. Anwendung des Shampoos

Das Shampoo wurde angewendet: 1 1mal taglich U jeden 2. Tag

Dauer der Anwendung insgesamt: Tage

2. Beurteilung der kosmetischen Eigenschaften von head & shoulders Shampoo

(bitte jeweils eine Antwort ankreuzen) zum Zeitpunkt der Entlassung:

sehr gut gut befriedi- ausrei- schlecht
gend chend
Reinigung
Schuppenreduktion

Juckreizlinderung

Konsistenz

Anschaumverhalten

Auswaschbarkeit

Haargefunhl

Kéammbarkeit

Haarglanz

Geruch des
Shampoos

3. Vertraglichkeit des Shampoos aus Patientensicht (,Wie gut haben Sie das

Shampoo vertragen?“)
U sehrgut U gut U befriedigend U ausreichend d

schlecht
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4. Kommentare aus Patientensicht zur Wirkung oder Nebenwirkungen

5. Wie schatzen Sie den Anteil des Shampoos(zweiter Teil)/von head & shoulders

Shampoo (dritter Teil) am Gesamterfolg der Behandlung flur die Kopfhaut ein?

U sehr hoch U hoch U mittel U gering U kein Einfluss

Datum der Abschlussbeurteilung:

Abschlussbeurteilung durch den Patienten nach 3 Monaten (Nur Studie dritter Teil)

BITTE VERWENDEN SIE AB JETZT DIESES HEAD&SHOULDERS SHAMPOO
ZUHAUSE WEITER IN DER HAUFIGKEIT, DIE MIT IHNEN IM
ABSCHLUSSGESPRACH MIT UNSEREN ARZTEN BESPROCHEN WIRD. SIE
ERHALTEN NACH 3 MONATEN VON UNS EINEN FRAGENBOGEN. WIR SIND
FUR DIE GESAMTBEWERTUNG DARAUF ANGEWIESEN, DASS SIE BITTE
UNBEDINGT DEN FRAGEBOGEN AUSGEFULLT ZURUCKSENDEN!!

erster Buchstabe Vorname: erster Buchstabe Nachname:

Wann sind Sie aus der Klinik entlassen worden?

1. Bitte beurteilen Sie den durchschnittlichen Zustand lhrer Haare und der
Kopfhaut insgesamt in den vergangenen 3 Monaten nach der Entlassung bis
heute:

Zustand der Haare: Q fettig 4 normal Q trocken U sehr trocken
Schuppung: U massiv U mittelgradig U fein U nicht vorhanden Andere

Beschwerden an der Kopfhaut:

2. Wie hat sich der Zustand der Kopfhaut nach der Entlassung bis heute

entwickelt:
U etwa gleich geblieben U noch weiter verbessert U verschlechtert

Kommentare:

3. Was verwenden Sie (auler Haarwasche) noch regelmanig (also mehrfach pro
Woche) zur Behandlung |hrer Kopfhaut?
Q Lichtkamm O und/oder Kortison-haltige Losung

andere, namlich
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4. Anwendung von head & shoulders Shampoo
Das head & shoulders Shampoo wurde nach der Entlassung zuhause

durchschnittlich wie folgt angewendet:

O 1mal taglich oder U jeden 2. Tag oder (mal pro Woche)
Das head & shoulders Shampoo wurde zuhause Uber 3 Monate kontinuierlich
angewendet: a ja

u nein

wenn nein, warum nicht?
Q keine Wirkung

O wegen Unvertraglichkeiten: (welche?)

U andere Grinde:

wann haben Sie aufgehort?

5. Beurteilung der kosmetischen Eigenschaften von head & shoulders Shampoo

aus Patientensicht (bitte jeweils eine Antwort ankreuzen) 3 Monate nach

Entlassung:
sehr gut gut befriedi- ausrei- schlecht
gend chend
Reinigung
Schuppenreduktion

Juckreizlinderung

Konsistenz

Anschaumverhalten

Auswaschbarkeit

Haargefuhl

Kammbarkeit

Haarglanz

Geruch des

Shampoos
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6. Vertraglichkeit des Shampoos aus Patientensicht (,Wie gut haben Sie das head

& shoulders Shampoo uber den Zeitraum von 3 Monaten vertragen?“)
Q sehr gut Q gut U befriedigend Q ausreichend (.

schlecht

7. Kommentare aus Patientensicht zur Wirkung oder Nebenwirkungen

8. Welche Schulnote geben Sie dem Shampoo nun insgesamt?
Q100 2 Q 3040 4 ] 7a 6

9. Werden Sie das head & shoulders Shampoo weiter verwenden?

a ja a nein

Datum der Abschlussbeurteilung:

WENN SIE FRAGEN HABEN, KONNEN SIE UNS UBER DAS
ARZTSEKRETARIAT DER KLINIK TELEFONISCH ERREICHEN (09151-729420
oder -729421).

HERZLICHEN DANK FUR IHRE MITARBEIT UND WEITERHIN ALLES GUTE!
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13. Anhang

A. Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1. Seborrhoisches Kopfhautekzem

Abbildung 2. Psoriasis capitis

Abbildung 3. Psoriasis capitis mit Abschuppung

Abbildung 4. Atopisches Kopfhautekzem mit starker Schuppung

Abbildung 5. Taenia amiantacea

Abbildung 6. Zinkpyrithion (ZPT)

Abbildung 7. Ciclopiroxolamin (CPO)

Abbildung 8. Photo aus dem Patientenkollektiv vor und nach der
Behandlung

Abbildung 9. Photo aus dem Patientenkollektiv vor und nach der
Behandlung

Abbildung 10. Photo aus dem Patientenkollektiv vor und nach der
Behandlung

Abbildung 11. Photos aus Patientenkollektiv nach der Behandlung

B. Tabellenverzeichnis

Tab. 1. Patientendaten im ersten Teil der Arbeit

Tab. 2. Diagnosen im ersten Teil der Arbeit

Tab. 3. Therapie im ersten Teil der Arbeit

Tab. 4. Systemtherapie im ersten Teil der Arbeit

Tab. 5. Patientendaten im zweiten Teil der Arbeit

Tab. 6. Diagnosen im zweiten Teil der Arbeit

Tab. 7. Begleittherapie im zweiten Teil der Arbeit

Tab. 8. Zusammenfassung der haarkosmetischen Eigenschaften im

zweiten Teil der Arbeit
Tab. 9. Vergleich der haarkosmetischen Eigenschaften des ZPT-haltigen

Shampoos im zweiten Teil versus dritten Teil der Arbeit

C. Grafikverzeichnis
Grafik 1. Diagnoseerhebung im ersten Teil der Arbeit
Grafik 2. Verwendetes Shampoo im ersten Teil der Arbeit

Grafik 3. Klinische Symtome der Kopfhaut im ersten Teil der Arbeit
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Grafik 4. Beurteilung der Befangenheit durch die Kopfhauterkrankung im
ersten Teil der Arbeit

Grafik 5. Einschrankung des taglichen Lebens durch die
Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Grafik 6. Beeinflussung der Kleiderwahl durch die Kopfhauterkrankung im
ersten Teil der Arbeit

Grafik 7. Einschrankung der Freizeitaktivitaten durch die
Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Grafik 8. Einschrankug der sportlichen Aktivitaten durch die
Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Grafik 9. Einschrankung beruflicher Aktivitaten durch die
Kopfhauterkrankung im ersten Teil der Arbeit

Grafik 10. Einschrankung sozialer Kontakte durch die Kopfhauterkrankung
im ersten Teil der Arbeit

Grafik 11. Einschrankung des Liebeslebens durch die Kopfhauterkrankung
im ersten Teil der Arbeit

Grafik 12. Zeitliche Inanspruchnahme durch die Kopfhauterkrankung im
ersten Teil der Arbeit

Grafik 13. Ergebnisse DLQI am Anfang und Ende des ersten Teils der
Arbeit

Grafik 14. Beurteilung des Geruchs durch die Patienten im zweiten Teil der
Arbeit

Grafik 15. Beurteilung der Konsistenz durch die Patienten im zweiten Teil
der Arbeit

Grafik 16. Beurteilung des Anschaumverhaltens durch die Patienten im
zweiten Teil der Arbeit

Grafik 17. Beurteilung der Auswaschbarkeit durch die Patienten im zweiten
Teil der Arbeit

Grafik 18. Beurteilung der Reinigungswirkung durch die Patienten im
zweiten Teil der Arbeit

Grafik 19. Beurteilung der Schuppenreduktion durch die Patienten im
zweiten Teil der Arbeit

Grafik 20. Beurteilung der Juckreizlinderung durch die Patienten im zweiten
Teil der Arbeit
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Grafik 21. Beurteilung des Haargefuhls durch die Patienten im zweiten Teil
der Arbeit

Grafik 22. Beurteilung der Kdmmbarkeit durch die Patienten im zweiten Teil
der Arbeit

Grafik 23. Beurteilung des Haarglanzes durch die Patienten im zweiten Teil
der Arbeit

Grafik 24. Beurteilung des Gesamterfolges durch die Patienten im zweiten
Teil der Arbeit

Grafik 25. Beurteilung des Gesamterfolges durch die Prifarzte_im zweiten
Teil der Arbeit

Grafik 26. Wunsch der Patienten nach Weiterverwendung der
Studienshampoos nach der Entlassung im zweiten Teil der Arbeit

Grafik 27. Gesamteindruck des Arztes bezuglich der Vertraglichkeit im
dritten Teil der Arbeit

Grafik 28. Gesamteindruck des Patienten bezlglich der Vertraglichkeit im
dritten Teil der Arbeit

Grafik 29. Beurteilung der kosmetischen Eigenschaften (sehr gut und gut)
durch die Patienten im dritten Teil der Arbeit

Grafik 30. Eindruck des Arztes bezlgl. des Gesamterfolges des Produktes
im dritten Teil der Arbeit

Grafik 31. Eindruck des Patienten bezlgl. des Gesamterfolges des
Produktes im dritten Teil der Arbeit

Grafik 32. Vergleich bezugl. dem Wunsch nach Weiterverwendung des
ZPT-haltigen Shampoo zweiter versus dritter Teil der Arbeit

Grafik 33. Beurteilung der haarkosmetischen Eigenschaften im 3-
Monatsvergleich im dritten Teil der Arbeit

Grafik 34. Beurteilung der Kopfhaut nach 3 Monaten durch den Patienten
im dritten Teil der Arbeit
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D. Abklrzungsverzeichnis

CPO Ciclopiroxolamin

DLQI Dermatologischer Lebensqualitatsindex

H&S Head&Shoulders wohltuend fur trockene Kopfhaut
KSS Okklusiv Keratolytische Steroidsalbe mit Folienokklusivverband
KS Okklusiv Keratolytische Salbe mit Folienokklusivverband
KSS Keratolytische Steroidsalbe

KS Keratolytische Salbe

MF Malassezia furfur

MG Malassezia globosa

MR Malassezia restricta

PO Pityrosporum ovale

SC Stratum corneum

ZPT Zinkpyrithion
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15. Rezepturen

PsoriSol Keratolytische Steroidsalbe

Clobetasol-17-propionat 0.05

Acid. salicyl. 3.0
Ungt. emuls. 29.0
Aqua pur. ad 100.0

PsoriSol Keratolytische Salbe 5%

Acid. salicyl. 5.0
Ungt. emuls. 29.0
Aqua pur. ad 100.0

PsoriSol Pflegende Haarl6sung

Oleum ricini 3.0
Sol.Cordes ad 100.0

PsoriSol Haarlésung

Triamcinolonacetonid 0.1
Acid. Salicyl. 1.0
Isopropanol 30.0
Propylenglycol 40.0
Aqua pur. ad 100.0
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