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CLI Contour Loading Indentor

COF Coefficient of friction

DBM Druckbelastungsmodul
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EPUAP European Pressure Advisory Panel

F Forderung

FEM Finite Elemente Methode

HMV Hilfsmittelverzeichnis

ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health Pro-
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Scherkraftmodul
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Verzeichnis medizinischer Fachworter

Wenn nicht anders angegeben stammen die Erklarungen aus dem Pschyrembel [102]

adipos
Exsikkose
Spina lliaca

Interstitium
Inzidenz

Ischamie
Kachexie
Kontraktur

Mazeration
Nekrose

Odem

Paraplegie

fettreich, verfettet
Austrocknung
Darmbeinstachel

der zwischen den zwischen den organtypischen Parenchymkomple-
xen gelegene Raum, der Bindegewebe, Gefalle und Nerven enthalt

Anzahl der Neuerkrankungsfalle einer bestimmten Erkankung inner-
halb eines bestimmten Zeitraums

ortliche Blutleere
Auszehrung mit Abnahme des Korpergewichtes

unwillkirliche Dauerverkurzung bestimmter Muskeln bzw. — evtl.
mehrerer — Muskelgruppen als riuckbildungs- oder nichtrickbil-
dungsfahiges Geschehen mit dem Effekt einer anhaltenden Ge-
lenkzwangsstellung (aus Roche Lexikon Medizin Lit.)

Auf- bzw. Erweichen der Haut z. B. Bei starker Schweil3bildung

Veranderungen einer Zelle oder eines Gewebes, die nach irreversi-
blen Ausfall der Zellfunktion auftreten

schmerzlose, nicht gerdtete Schwellungen infolge Ansammlung
wassriger Flussigkeit in den Gewebespalten, z. B. der Haut

vollstandige Lahmung zweier symmetrischer Extremitaten

Perspiratio insensibilis insensible Schweildrate

posterior
Pravalenz

Proprietar

der hintere

Anzahl der Erkrankungsfalle einer bestimmten Erkrankung zu ei-
nem bestimmten Zeitpunkt

zugehorig
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Variablen
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Wy Wasserdampfdurchlassigkeit
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Hinweis zur Verwendung von Nicht-SI-Einheiten

Es werden in wenigen Fallen Einheiten verwendet, die nicht dem internatienalen Einhei-
tensystem entsprechen. Die Druckeinheit ,mmHg“ (Milimeter Quecksilbersaule) ist im Be-
reich der Druckverteilungsmessung weit verbreitet und fand im Interesse der besseren
Vergleichbarkeit eigener Angaben mit Publikationen anderer Autoren erwendung.

Umrechnung in SI-Einheiten

1 mmHg = 133,322 Pa = 0,0013411 bar = 0,0133322 N/cm?= 0,01934 psi






Einleitung 1

1 Einleitung

Dekubitalgeschwire (auch Dekubitus oder Druckgeschwire genannt) stellen die Pflegen-
den immobiler Menschen vor eine gro3e Herausforderung. Die Pravalenz dieser Erkran-
kung betragt nach Schatzung unterschiedlicher Gruppen zwischen 200.000 bis 1,5 Mio.
Fallen pro Jahr in der Bundesrepublik Deutschland und die daraus resultierenden Kosten
liegen im Bereich zwischen 1 bis 2 Mrd. Euro [78][100]. Unabhangig davon erfordert die
Vorsorge und Behandlung dieser chronischen Wunden einen groRen personellen Auf-
wand in Heim- und Hauspflege sowie im Krankenhaus, wo Personal im Zuge von Spar-
malinahmen stetig abgebaut wird. Da in Zukunft die Zahl der von dieser Erkrankung be-
troffenen alteren Menschen steigen wird, missen alle an der Versorgung beteiligten Grup-
pen prifen, inwieweit sie die Risiken einer Erkrankung einschranken bzw. den Heilungs-
verlauf eines entstandenen Druckgeschwiurs verklrzen kdnnen.

Einen wesentlichen Anteil an den MalRnahmen fir die Betroffenen nimmt dabei der Ein-
satz von Hilfsmitteln gegen Dekubitus ein. Flr die Hauspflege wird die Bereitstellung der-
artiger Hilfsmittel durch das Sozialgesetzbuch (SGB) V geregelt, in dem die Erstellung des
Hilfsmittelverzeichnisses (HMV) festgelegt ist [86]. Die in diesem Verzeichnis gefuhrten
Produkte mussen sich neben den allgemeinen Anforderungen des Medizinproduktegeset-
zes (MPG) zusatzlichen produktspezifischen Prifungen und Bewertungen stellen, die kon-
tinuierlich dem aktuellen Kenntnisstand Uber die Atiologie, den Ursachen und den Klini-
schen Risikofaktoren von Druckgeschwiren angepasst werden.

Nach dem heutigen Kenntnisstand treten Dekubitalgeschwire (Dekubitus) aufgrund von
andauernder starker mechanischer Druck- und Scherbelastung von Gewebe auf
[32][51][57][71][106]. Betroffen sind vornehmlich Menschen mit zeitweiser oder anhalten-
der Immobilitat, dabei insbesondere geriatrische Patienten, die aufgrund anderweitiger Er-
krankungen im Bett liegen oder im Rollstuhl sitzen mussen [116]. Aber auch Patienten,
die sich langeren Operationen unterziehen mussen oder dauerhaft auf den Rollstuhl an-
gewiesen sind, kénnen in der Folge einen Dekubitus entwickeln[62] [97][129].

Die Idee zu der vorliegenden Arbeit wurde im Rahmen eines Treffens im ehemaligen Max-
Burger-Zentrum in Charlottenburg im Jahr 2001 geboren. Auf Initiative von Prof. Dr.-Ing.
U. Boenick trafen sich Vertreter aus drei Krankenhdausern (Ev. Waldkrankenhaus Span-
dau, Malteser Krankenhaus Charlottenburg und Max-Blrger-Zentrum), der TU Berlin
Fachgebiet Biomedizinische Technik, der Pruf- und Zertifiziergesellschaft Berlin Cert und
dem Medizinischen Dienst der Spitzenverbande (MDS), um die Problematik rund um die
Auswahl und Bewertung von Antidekubitus-Systemen zu diskutieren. Sowohl die Anwen-
der als auch der Vertreter des MDS meldeten Bedarf fur Bewertungen von Antidekubitus-
Systemen auf Basis von validen Prifverfahren an.

Auf Basis dieser Diskussion wurde ein Projekt definiert, in dem Prif- und Bewertungsme-
thoden entwickelt und anhand von klinischen Untersuchungen validiert werden sollten.
Nachdem die Finanzierung des Projektes durch die Otto Bock Stiftung sichergestellt war,
konnte mit der Entwicklung einer modular aufgebauten Prifvorrichtung die Basis fur die
Durchfihrung von Laboruntersuchungen geschaffen werden. Fur die bekannten und rele-
vanten Entstehungsursachen und Risikofaktoren wurden Prifmodule aufgebaut, die den
jeweiligen Parameter bei einem typischen geriatrischen Patienten simulieren. Die Randbe-
dingungen fur die Erstellung dieser Module wurden anhand von klinischen Untersuchun-
gen validiert. Fur die Auswahl geeigneter Antidekubitus-Systeme wurde in Zusammenar-
beit mit einer Arbeitsgruppe im BVMed ein Erhebungsbogen entwickelt, der die Basis fur
die Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels im Homecarebereich ermoglicht.

Die Anbieter, die Produkte zur Dekubitusprophylaxe oder -therapie liefern, sind aus-
nahmslos kleine oder mittelstdndische Unternehmen, die haufig aus dem Beherrschen ei-
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ner Basistechnologie heraus Antidekubitus-Systeme auf den Markt bringen. Man kann da-
von ausgehen, dass allein auf dem deutschen Markt 30 Firmen in diesem Produktspek-
trum tatig sind. Wahrend die kleinen Unternehmen primar national orientiert sind, arbeiten
die mittelstandischen Unternehmen durchgehend weltweit.

Die derzeitige Bewertung erfolgt entweder klinisch in Form von randomisierten Studien
oder durch technische Laborpriufungen [24][26]. Das Ergebnis von klinischen Studien ist
weder auf andere Produkte, Krankenhauser, Patientengruppen noch auf verschiedene In-
dikationsgebiete Ubertragbar. Insbesondere beim Dekubitus, wo die Entstehung oder Hei-
lung von einer Vielzahl intrinsischer und extrinsischer Risikofaktoren abhangt, ist die De-
kubitusinzidenz oder Wundheilungsrate als alleinige Funktion des eingesetzten Hilfsmit-
tels nur schwer zu verifizieren. Dem gegenuber steht die Laborprifung, die sich starker an
der Atiologie und der daraus abgeleiteten technischen Beschreibung des Wirkmechanis-
mus orientiert. Sie kann aber nur dann eine fur die Praxis relevante Charakterisierung des
Systems liefern, wenn das zugrunde liegende Modell unter Berlcksichtigung der typi-
schen klinischen Bedingungen erstellt wurde.

Kritisch an der bisherigen Praxis ist, dass die bisher beschriebenen Laborpriufverfahren
ohne eine valide klinische Basis entwickelt wurden. Da das Ergebnis aber wesentlich von
den zugrunde gelegten Randbedingungen abhangt, ist eine Charakterisierung nach die-
sen Verfahren als Ausgangsbasis fur die Auswahl oder Zulassung eines Hilfsmittels nicht
zielfuhrend.

Ziel dieser Arbeit ist es, erstmalig Pruf- und Bewertungsverfahren fur Antidekubitus-Syste-
me vorzustellen, die anhand von Ergebnissen klinischer Messungen an die klinische Pra-
xis angepasst wurden. In der Folge soll die Frage beantwortet werden, ob sich mit diesem
Verfahren therapeutisch wirksame Antidekubitus-Systeme von solchen Produkten abgren-
zen lassen, deren Wirkung sich nicht signifikant vom Einsatz einer Standardmatratze un-
terscheidet.

Die Ergebnisse dieser Arbeit wurden im Rahmen von nationalen und internationalen Kon-
gressen und Veroffentlichungen dem Fachpublikum zur Diskussion gestellt
[17][30][29][31][60][61]. So wurde der jeweils aktuelle Stand seit 2002 im Rahmen der
Jahrestagung des European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP) vorgestellt und in
Vortragen und Einzelgesprachen intensiv mit anderen Forschergruppen abgestimmt. Von-
seiten der Verantwortlichen der Prifnorm fur Rollstuhlsitzkissen (ISO 16840) wurde ange-
fragt, ob die Ergebnisse in die internationalen Normungsbemihungen zu diesem Thema
eingebracht werden kénnen. Der fertige Prifstand wurde auf der MEDICA 2003 und 2004
ausgestellt, so dass sich auch Hersteller von der neuen Philosophie der Charakterisierung
von Antidekubitus-Systemen Uberzeugen konnten.
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2 Anwendung von AD-Systemen

2.1 Medizinische Grundlagen des Dekubitus

2.1.1 Historischer Riickblick

Der Begriff Dekubitus bildete sich erst im Zeitverlauf als Bezeichnung fur ein Druckge-
schwir heraus. Zunachst wurden derartige Wunden als ,Gangraena“ zusammengefasst
und entsprechend der Ursache als ,Gangraena per decubitum® bezeichnet. Abgeleitet von
dem lateinischen Wort ,decubare®, was soviel wie ,darniederliegen bedeutet, lasst sich
,Gangraena per decubitum® mit ,faulige Wunde durch das Liegen“ Ubersetzten. Spater
blieb nur die eingedeutschte Bezeichnung ,Dekubitus® tbrig. Die folgenden historischen
Anmerkungen zur Thematik stellen eine kurze Zusammenfassung der Ubersicht von
Schrdder in dem Buch ,Dekubitus® [120] dar.

In den ersten Berichten aus dem alten Agypten wird von einer Prinzessin berichtet, die
einen faustgroRen Dekubitus im Sakralbereich entwickelte. Der Versuch, die Wunde mit
einem Hauttransplantat von einem Schwein zu bedecken, schlug fehl.

Der hollandische Chirurg Fabricius Hildanuns entwirft 1593 in seiner Schrift ,Dekubitus
ganggraena et sphalco tractatus methodicus® auf Basis des zur dieser Zeit vorherr-
schenden Wissens ein Erklarungsmodell fur die Entstehung von Dekubitus. Die Meinung,
dass vorwiegend auldere Umstande Ursache fur die Entstehung seien, wird zu dieser Zeit

gepragt.

Durch die Beobachtung von tber 300 Krankengeschichten verdffentlicht der franzdsische
Chirurg de la Motte im Jahr 1700 seine Auffassung, dass der Druck zwar eine ausschlag-
gebende Rolle spiele, die Grundkrankheit aber das eigentliche Ubel sei. Von ihm wird das
Prinzip der Weichlagerung mittels Daunenkissen vorgeschlagen, die Umlagerung wegen
der zusatzlichen Belastung des Trochanter majors aber abgelehnt.

Erste mikroskopische Erklarungsversuche werden im Jahr 1749 durch den franzésischen
Chirurgen und Wirtschaftstheoretiker Francois Quesnay veroffentlicht, der die Nerven, die
die Arterien begleiten, mitverantwortlich fur die Entstehung von Dekubitus macht.

Die heute am weitesten verbreitete Theorie flr die Entstehung von Dekubitus, wird 1818
von dem franzdsischen Chirurgen Baron Alexis de Boyer dokumentiert. Er begriindet die
Entstehung eines Dekubitus mit der Komprimierung der Blutgefalle mit der Folge einer
Unterbrechung des Blutkreislaufs.

Bemerkenswert ist die Aussage des deutschen Pathologen Rudolf Virchow zum Dekubi-
tus, der den Dekubitus im Jahr 1854 als ,Nekrose aus Schwache“ bezeichnet, um damit
zu verdeutlichen, dass Patienten mit einer entsprechenden Pradisposition (Erndhrungs-
storungen des Gewebes, Fieber, Respirationsstorungen) einen Dekubitus bereits bei un-
bedeutenden aulleren Ursachen entwickeln konnen. Zu dieser Zeit geht man davon aus,
dass ein Dekubitus an der Haut beginnt, um sich dann in die Tiefe auszubreiten. Dement-
sprechend zielen die Pflegemalnahmen primar auf die Starkung der Haut.

Kerschensteiner berichtet im Jahre 1859, dass Dekubitalgeschwire nicht immer in der
Haut beginnen mussen. Werden diesen Erorterungen praktisch keine Bedeutung zuge-
messen, so finden die Forschungsergebnisse von Wieting, aus dem Jahre 1918 deutlich
groliere Beachtung. Er publiziert zu Druckgeschwiren, die in der Tiefe entstehen und sich
zur Haut hin entwickeln.

Samuel formuliert in seinem 1860 erschienenen Buch ,Die trophischen Nerven“ die The-
se, dass der Dekubitus auf ein Versagen dieser Nervenart zurlickgeht, wodurch das Ge-
webe bleibend geschadigt wird. Da man ,trophische Nerven® aber bis zum Ende des 19.
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Jahrhunderts weder anatomisch noch experimentell nachweisen kann, rickt man von die-
ser Theorie schnell wieder ab.

Aus der Vielzahl von Untersuchungen im 20. Jahrhunderts sind insbesondere die Untersu-
chungen von Groth, Kosiak und Landis hervorzuheben, die das Verstandnis der Dekubi-
tusentstehung bis heute pragen.

In den Jahren 1938 bis 1942 fuhrte der schwedische Chirurg Groth Untersuchungen zu
Dekubitalgeschwiren durch, in denen er die These untermauerte, dass bestimmte als
bdsartige Dekubitualgeschwire bezeichnete Wunden in der Tiefe entstehen und sich
dann erst allmahlich zur Hautoberflache ausbreiten. In einem Experiment fuhrte Groth
Versuche an ca. 250 Kaninchen durch, deren Hinterteile er in einer Vollnarkose mit
Dricken zwischen 24 und 429 mmHg belastete. Bei der anschlielienden Sezierung konn-
te er stets Veranderungen der Muskulatur im Sinne einer Nekrose feststellen, wahrend die
Hautoberflache unverandert blieb. Er folgerte daraus, dass alle MalRnahmen zur Starkung
der Haut unnoétig sind, da die Haut im Vergleich mit den anderen an der Enstehung eines
Druckgeschwirs beteiligten Geweben die starkste Widerstandskraft hat. In anderen Expe-
rimenten fand er heraus, dass der Druck Uber Knochenvorspringen in der Tiefe hoher
war, als der Druck an der Oberflache.

2.1.2 Aufbau der Haut

Die mechanische Belastung, die zur Ausbildung eines Dekubitus fuhrt, wird immer Uber
die Haut in das Gewebe eingeleitet. In diesem Zusammenhang sollen hier die Funktionen
und der Aufbau der Haut
kurz erlautert werden.

!

Die oberste Schicht ist die  g.ichten
Epidermis oder Oberhaut.  abgestorbenerHaut -
Neue Zellen werden in der  schmerzrezeptoren
der untersten Schicht der
Epidermis, der sogenann-
ten Basalzellschicht, gebil-
det. Wahrend sie von dort
an die Oberflache der
HaUt Wandern’ verwan- Arterielle Kapillare ___
deln sie sich in eine schit-  vensse Kapilare —
zende Schicht von inein-

ander verzahnten Horn- ; i

plattChen' Haarpaplle g;:;:;ine | Newenzuﬁaarfolikeln,
Schweildrisen und

In der Lederhaut oder gzz\?veeifsdrﬂse | L Hautrezeptoren
Dermis befinden sich die agen e o

Blutgefalie und die

Schweil-, Talg- und Duft- Abbildung 2.1: Querschnitt menschliche Haut [133]

drisen. Die Dermis ist fur

das Aussehen der menschlichen Haut verantwortlich und ist mit der Oberhaut durch kleine
Zapfen miteinander verbunden, in die Blutgefa’e schlingenférmig hineinwachsen. Ein
dreidimensionales Gerust aus den Faserproteinen Kollagen und Elastin halt die Haut sta-
bil und elastisch. Im Alter 16st sich dieses GerUst langsam auf, wodurch die Haut ihre Ei-
genschaften verandert.

Haarschaft

may ~ Epidermis
Talddriise o

Haarfolikel ——__ Dermis

Subkutanes
Gewebe

Die Unterhaut oder Subkutis besteht aus Fettgewebe, das primar als Energie- und Was-
serspeicher dient und zusatzlich gegen thermische und mechanische Belastungen
schutzt.
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Die Haut grenzt den Menschen gegenuber seiner Umwelt ab, wobei sich die folgenden
Funktionen unterscheiden lassen:

Schutzfunktion

Die Haut schitzt durch ihre daul3erst elastischen Eigenschaften vor mechanischen Ein-
wirkungen. Der so genannte Saureschutzmantel der Haut verhindert, dass von aul3en
chemische Agenzien in den Korper eindringen. Strahlung wird von der Haut zum Teil
reflektiert und auch absorbiert, wodurch aber ein Schaden in der Haut auftreten kann.

Austauschfunktion

Die Haut tauscht mit inrer Umgebung Warme und Feuchtigkeit aus. Durch Verdunstung
von Schweild kann auch unter klimatisch ungtinstigen Randbedingungen die Kerntem-
peratur des Korpers gehalten werden.

Reizaufnahme
Durch in die Haut integrierte Sensoren ermdglicht die Haut in Form von Tastsinn,
Schmerzsinn und Temperatursinn die Kommunikation mit der Umgebung.

2.1.3 Entstehung von Dekubitalgeschwiiren
Die mikrobiologische Ent-

stehung eines Dekubitus Druck- & und Scherbelastung

ist bisher nicht abschlie- v

Rend geklart. Vielmehr Komprimierung der versorgenden BlutgefaRe

existieren im Wesentli- v

chen drei Basishypothe- Mangeldurchblutung

sen, wie ein Druckge- 7

schwir entsteht. Das si- S off- und ey | .
. - g auerstoff- un nhaufung sauerer rreversible

Che rlich VerbreltetSte. Er Nahrstoffmangel Stoffwechselprodukte Nervenschadigung

klarungsmodell (siehe v

Abbildung 2.2) geht da-

von aus, dass es unter » Weitstellung der Gefalle [«

Einwirkung einer aul3eren v

mechanischen Belastun-
gen im Weichteilgewebe

Flissigkeitsaustritt

zum Kollabieren der Ka- - y

pillaren und damit zu ei- Odembildung Blasenbildung Gefalthrombose
ner Mangeldurchblutung v

kommt. Eine steigende » Dekubitus

mechanische Belastung

flhrt damit zur Verringe- Abbildung 2.2: Entstehung von Dekubitalgeschwiiren

rung der Sauerstoffperfu-
sion, wodurch sich in der Endkonsequenz eine lokale Ischamie ausbildet, die im Zeitver-
lauf zu einer tiefen Gewebsnekrose fihrt [32][51][57][71].

Kosiak stellte 1956 auf Basis von tierexperimentellen Untersuchungen an Beagle-Hunden
den Zusammenhang zwischen der Einwirkungsdauer, dem Grad der Druckbelastung und
der Wahrscheinlichkeit fur eine Dekubitusentstehung her. An 16 Tieren wurde mit einer
speziellen Vorrichtung Druck unterschiedlich lange ausgetbt. Das Entstehen bzw. Aus-
bleiben eines Druckgeschwirs wurde in ein Druck-Zeit-Diagramm eingetragen (Abbildung
2.3). Die Trennlinie zwischen den Bereichen folgt in ihrer Form einer Hyperbel und Iasst
sich durch die so genannte Kosiak-Gleichung p/t = const ausdriicken. Die Konstante in
dieser Formel wird im Allgemeinen als Ischamietoleranz bezeichnet und ist von den indivi-
duellen Risikofaktoren zur Dekubitusentstehung abhangig [71]. Die Ergebnisse wurden
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von Reswick und Rogers 1976 im Hu- ‘
manexperiment bestéatigt [106]. £no E_"““\{“mHm
8 Druckgeschwir

Zusatzlich zu einer ungenugenden kapi- e kein Druckgeschwir
laren Perfusion kommt die vermutete sco{ ° \

Wirkung von einstromenden freien Ra-

dikalen, die nach einer ischamischen 400
Periode in den Gefaflten Schaden verur-

sachen [115] [99]. w04 ®

Obwohl Schaden durch eine einsetzen-
de Reperfusion mit anderen post- 200
ischamischen Pathologien wie Herzin-
farkt bereits ausfihrlich beschrieben 100

L] . L]
wurden, konnte der Einfluss auf die
Ausbildung von Druckgeschwdiren bis- o) R s -
her nicht abschlie®end bewertet wer- 0 1 2 3 456 7 8 91011 12
den. Zeit [n]
Ein weiteres Erklarungsmodell betrach- Abbildung 2.3: Druck-Zeit-Dekubitusentstehung

tet die Rolle des Interstitiums bei der nach Kosiak [71]
Dekubitusentstehung. Es beruht auf der Theorie, dass eine mechanische Belastung das
metabolische Gleichgewicht zwischen den Zellen stort. Insbesondere wird durch eine Sto-
rung von Interstitialdruck, Flow und lonenkonzentration, der Transport von Nahrstoffen
und Sauerstoff zu den Zellen und der Abtransport von Stoffwechselprodukten von den
Zellen beeinflusst [103]. Miller et al untersuchte diese Hypothese und fand anhand von
tierexperimentellen Studien und unter Zuhilfenahme von radioaktiven Tracern heraus,
dass bei Dricken von mindestens 75 mmHg der lymphatische Fluss nahezu vollstandig
zum Erliegen kommt [85]. Der Zusammenhang dieser Phanomene mit dem Zelltod beim
Dekubitus konnte aber experimentell bisher nicht bewiesen werden.

Den Deformationsgrad von Zellen und den Anteil an zerstorten Zellen in einem mecha-
nisch belasteten Gewebe untersuchte Bouten et al in einem mit Techniken des Tissue En-
gineering umgesetzten Versuch [19][20]. In eine Agarose-Matrix wurden Zellen implantiert,
die nachfolgend mit mechanischer Belastung beaufschlagt wurden. Als Ergebnis wurde
mikroskopisch der Deformations- und Zerstérungsgrad in Abhangigkeit von der Zeit und
dem Belastungsgrad detektiert. Es konnte klar nachgewiesen werden, dass mit steigen-
dem Druck und konstanter Sauerstoffperfusion sowohl der Deformationsgrad als auch der
Zerstorungsgrad anstieg. Bereits bei einem Druck von 4,3 kPa kam es zu einer signifikan-
ten Zerstorung von Zellen, was weitgehend mit den Ergebnissen von Landis korrespon-
diert [75].

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass alle Hypothesen zwar eine andere
funktionelle Einheit (Kapillaren, Interstitialraum, Lymphsystem, Zellen) bewerten, die me-
chanische Belastung aber fur alle diese Teilkomplexe das wesentliche Einflusskriterium
bei der Dekubitusentstehung darstellt.

2.1.4 Einteilung von Dekubitalgeschwiiren

Dekubitalgeschwire betreffen nach Meinung der Initiative Chronische Wunden (ICW) zu
70 % alte Menschen. In der von dieser Initiative beauftragten Expertise zur Kostensituati-
on bei chronischen Wunden wurden im Jahr 1997 die national und international bekann-
ten Studien zusammengefasst [100]. Demnach sind vornehmlich geriatrische Einrichtun-
gen und Alterspflege, als auch Intensivmedizin, innere Medizin, Chirurgie und Orthopadie,
Neurologie und Psychiatrie von der Dekubitusproblematik betroffen.
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Dekubitus Grad Grad 1 Grad 2 Grad 3

Abbildung

|

Nicht nachlassende | Partieller Verlust der | Vollstandiger Verlust| Ausgedehnte  Zer-
Rétung der intakten |Hautschichten, der|der Hautschichten, |stérung, Gewebsne-
Haut. Entfarbung |entweder die Epi-|der einen nekroti- | krose oder eine Be-
der Haut, Warme, |dermis (Oberhaut),|schen Schaden des |schadigung von
Odem, Induration|das Korium (Leder-|subkutanen Gewe-|Muskeln, Knochen
oder Verhartung | haut) oder beide be- |bes beinhaltet, wel-|oder stlitzenden
kdnnen ebenfalls als |trifft. Das Geschwdr |cher sich bis zu den | Strukturen mit oder
Indikatoren ver- |ist oberflachlich und |darunter liegenden |ohne vollstandigen
wendet werden, be-|zeigt sich klinisch|Faszien, aber nicht|Verlust der Haut-
sonders bei dunkel-|als Abschirfung |durch  diese hin-|schichten.

hautigen Menschen. |oder Blase. durch, erstrecken
kann.

Beschreibung

Tabelle 2.1: Unterscheidung von Dekubitusstadien

Die in der Literatur verwendete Stadieneinteilung variiert erheblich, abhangig von der Her-
angehensweise des Autors. Abgeleitet von der Pathophysiologie der Entzindung [64],
dem phanomenologischen Schichtenaufbau der Haut [103] [122] oder dem didaktischen
Bezug der Hautpflege [120] wurden unterschiedliche Ansatze zur Beurteilung des Druck-
geschwdurstadiums entwickelt.

Eine der bekanntesten Skaleneinteilung ist sicherlich die von Seiler publizierte Einteilung
in 4 verschiedene Dekubitus Stadien [122]. Davon abgeleitet ist die Stadieneinteilung des
EPUAP, das fur den europaischen Raum den Anspruch auf einen gultigen Standard er-
hebt. Einteilung, Beschreibung und Erkennungsmerkmale der vier Dekubitusgrade gemafn
dieser Richtlinie sind in Tabelle 2.1 dargestellt.

Verwechslungsgefahr besteht insbesondere beim Dekubitus Grad 1 mit nachlassenden
Hautrétungen. Hierbei gibt der Fingerdrucktest Hinweise darauf, ob bei dem Patienten ein
Dekubitus vorliegt oder es sich um eine nachlassende Rétung handelt. Wird die gedrickte
Stelle nur voribergehend weild oder blass, ist die nach-
lassende Roétung auf eine normale reaktive Hyperamie
zurickzufuhren. Beim Dekubitus Grad 1 verschwindet die
Roétung nicht, wenn Druck auf die Stelle ausgelbt wird.
Erleichtert wird diese Diagnose durch die Verwendung ei-
ner transparenten Druckscheibe. Entgegen der Finger-
druckmethode kann man hier wahrend der Druckaus-
ubung auf das Gewebe erkennen, ob das gedrickte Ge-

webe verblasst oder nicht (siehe Abbildung 2.4). Zusatz- N
lich hilft die Beurteilung der Hauttemperatur (Warme oder Abbildung 2.4: Drucktest mit durch-
Kihle), der Gewebekonsistenz (festeres oder nachgiebi- sichtiger Platte

geres Gewebe) oder die Empfindung im Bereich der Ro6-
tung (Schmerz oder Juckreiz) bei der Diagnose eines Dekubitus.

Daruberhinaus konnen Inkontinenzschadigungen, die nicht durch Druck oder Scher-
spannungen verursacht werden, flir Druckgeschwire gehalten werden. Bei der Identifi-
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zierung hilft haufig, dass diese Roétungen nicht an den kndchernen Vorsprungen auftreten,
und dass die mehr purpurne Haut eher geschwollen und nass ist.

2.1.5 Einflussfaktoren auf die Entstehung von Dekubitus

Die Einflussfaktoren auf die Entstehung eines Dekubitalgeschwires werden allgemein in
extrinsische und intrinsische Faktoren unterteilt. Die intrinsischen Faktoren gehen dabei
primar auf die physiologischen und pathologischen Eigenschaften des Patienten ein, wah-
rend die extrinsischen Fakto-

ren durch die pflegerischen Extrinsische Faktoren

und arztlichen Handlungen

am Patienten bestimmt wer-

den. Die in Abbildung 2.5 e Medikamente
dargestellten Faktoren stellen Feuchtigkeit e und

die wichtigsten Einflussfakto- Lagerunstechniken
ren dar, wobei abhangig von  Lagerung

spezifischen Pathologien wei-

tere Faktoren einbezogen

werden muissen. Fir die Be- Stoffwechselerkrankungen

wertung und Auswahl von Reduzierte Mobilitit =~ Mangelernéahrung

Hilfsmitteln sind im Wesentli- Exsikkose Gewicht Alter

Chen d|e Faktoren Lagerung, Infektionen Inkontinenz IntrinSiSChe Faktoren

Feuchtigkeit, Hebe- und La- _ _ _ _
gerungstechniken,  Mobilitat Abbildung 2.5: Einflussfaktoren auf die Entstehung von Dekubitus
und Gewicht zu berucksichti-

gen.

Die Art der Lagerung bezieht sich nicht nur auf die verwendeten Matratzen- oder Sitzsys-
teme, sondern auch auf regelmaRige manuelle Umlagerung des Patienten, wozu ebenso
Lagerungshilfsmittel wie Kissen oder Bettdecken eingesetzt werden. Daruber hinaus be-
treffen auch die Techniken bei den Handhabungen am Patienten (Betten beziehen, Inkon-
tinenzhilfen wechseln, Kopfteil anstellen, futtern, etc.) diesen Risikofaktor.

Die Trennung zwischen intrinsischen und extrinsischen Faktoren ist aber hierbei eher
kunstlich. Vielmehr hangen die extrinsischen Faktoren zumeist mit vorhandenen intrinsi-
schen Faktoren zusammen. Die Notwendigkeit zur Lagerung tritt primar aufgrund einer re-
duzierten Mobilitat, Feuchtigkeit durch das Vorhandensein von Inkontinenz auf. MalRnah-
men zur Dekubitusprophylaxe setzen daher vermehrt an den Ursachen fur die intrinsi-
schen Faktoren an. Gelingt es die Mobilitat und Aktivitat zu steigern, so werden automa-
tisch Risiken durch Lagerung und Lagerungstechniken reduziert. Aber auch das Risiko der
im Auflagebereich auftretenden Feuchtigkeit wird bei zunehmender Mobilitat reduziert. Ab-
gestimmt auf die Symptomatik und das Potenzial des Patienten gilt es, auf Basis der be-
werteten Risikofaktoren ein individuelles Therapieziel fur den Patienten zu formulieren.

2.1.6 Risikobewertungswerkzeuge

Zur Abschatzung des Dekubitusrisikos wurden flr verschiedene Patientengruppen unter-
schiedliche Risikobewertungsskalen entwickelt. McGough ermittelte in ihrer im Jahr 1999
erschienenen ausfiihrlichen Recherche 66 verschiedene ,risk assessment scales”, von
denen aber nur 18 verglichen wurden [82]. Die Skalen dienen primar zur Sensibilisierung
des Pflegepersonals hinsichtlich der méglichen Risikofaktoren, zur Identifizierung der po-
tenziell dekubitusgefahrdeten Patienten und zur Auswahl geeigneter Prophylaxemal3nah-
men. Ausgerichtet an den mal3geblichen Risiken der jeweiligen Patientengruppe wurden
unterschiedliche Risikoskalen erarbeitet und untersucht.
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Die klassische Bewertungsskala |parameter Norton | Braden |Waterlow
!st <?Jieh No1réo6n2-8kala5 qtiet bere(ijts Mobilitat X X X
im Jahr erarbeitet wurde

und nach wie vor sehr verbreitet |Feuchtigkeit Exposition X X X
ist [94]. Die Patienten werden auf |Aktivitat X X

Basis von funf Faktoren hinsicht- |aigemeine Verfassung X X
lich ihres Dekubitusrisikos mit ei- Erndhrung X

nem Wert von 1 bis 4 bewertet.

Je hoher die Gesamtbewertung, |Appetit X
desto geringer das Dekubitusrisi- |Reibung/ Scherkrafte X

ko. FlUr den Einflussbereich von ) ,

Grol3britannien wurde die Water- Sensorisches Empfinden X
low-Skala abgeleitet, wahrend die |Mentalstatus X

Braden-Skala |hren Urs.pru_ng N [ Hautyp X
den USA hat. Dieses haufig un-

tersuchte Risikobewertungswerk- |Medikation X
zeug bewertet den Patienten auf |gewicht X
Basis der in Tabelle 2.2 aufge-

fihrten Faktoren. Jedes Risiko | X
kann mit einer Punktzahl zwi- |Geschlecht X
schen 1 Punkt (hohes Risiko) und . ,

3 bzw. 4 Punkten (niedriges Risi- Sonsfiges (z. B. Krankhelten) X

ko), womit insgesamt letztendlich X: Risikoskala enthalt diesen Parameter

eine Punktzahl von minimal 6
Punkten und maximal 23 Punkten
erreicht werden kann. Die Gren-
ze, bei der man Ublicherweise ein
Dekubitusrisiko annimmt, liegt im Bereich zwischen 16 und 18 Punkten [16]. Eine Uber-
sicht Uber die verbreitetsten Risikobewertungswerkzeuge ist in Tabelle 2.2 dargestellt.

Tabelle 2.2: Vergleich unterschiedlicher Risikobewertungswerk-
zeuge

Die aufgefuhrten Bewertungstools dienen der systematischen Bewertung von Risiken, die
sich in Untersuchungen unterschiedlichen Evidenzniveaus als relevant herausgestellt ha-
ben.

Fir die bekannten Risikoskalen konnte bisher nicht nachgewiesen werden, dass die Ver-
wendung dieser Werkzeuge die Inzidenz von Dekubitus senkt [82]. Mit geringer Evidenz
konnte gezeigt werden, dass die Bewertung von Patienten hinsichtlich ihres Dekubitusrisi-
kos auf Basis von Risikobewertungstools besser sind, als die Bewertungen, die auf der
Erfahrung der betreuenden Pflegekrafte beruht. Keine Skala konnte sich in der Vorhersa-
gegenauigkeit den anderen Skalen gegenuber hervortun, obgleich die Braden-Skala bis-
her am haufigsten untersucht wurde [114].

Die Sensitivitat liegt in den Untersuchungen von Bergstrom im Bereich von 83 bis 100%,
wahrend die Spezifitdt in der gleichen Reihe im Bereich zwischen 64 und 77 % lag. Bei ei-
ner Dekubitusinzidenz von ca. 20 % lag die Vorhersage bei 37 %. Dieser verhaltnismalig
niedrige Wert bedeutet, dass an vielen Patienten, die kein Druckgeschwur entwickeln eine
prophylaktische MalRnahme durchgefuhrt wird [16]. Die hohe Sensitivitat und Spezifitat,
die in den Untersuchungen von Bergstrom, Braden et al [13][16][15][21] nachgewiesen
wurde, konnte spater nicht mehr bestatigt werden [82].

2.1.7 Dekubitus-Pradilektionsstellen

Dekubitalgeschwire treten immer an Korperstellen auf, an denen konvexe Skelettberei-
che (Knochenvorspringe) von einer Gewebeschicht bedeckt sind und gleichzeitig auf die-
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Ruickenlage Sitzposition
[ -

Riickenlage Seitenlage Sitzposition
Fersen (1) Seitlicher Knéchel (6) Fersen(13)

(Tuber calcanei) (Malleolus lateralis femoris) (Tuber calcanei)
SteilRbein, Kreuzbein (2) Wadenbein (7) Sitzbeinhocker (14)
(Os Coccygis, Os sacrum) (Fibula) (Tuber ossis ischii)
Ellbogengelenk (3) Kniegelenk (8) Schulterblatter (15)
(Articulatio cubiti) (condyllus Femuralis) (Scapula)
Schulterblatter (4) Grolder Rollhiigel (9)

(Scapula) (Trochanter Major)

Hinterhauptknochen (5) Beckenkamm(10)

(Os occipitale) (Os ilii)

Schultergelenk (11)
(Articulatio humeri)

Ohren (12)

Tabelle 2.3: Dekubitus-Prédilektionsstellen in Abhéngigkeit von der Kérperlage

sen Bereich eine Kraft einwirkt. Besonders gefahrdet sind Areale, bei denen diese promi-
nenten Knochenvorspringe direkt an das Unterhautfettgewebe grenzen und eine entlas-
tende Muskulatur fehlt. Dementsprechend entstehen die meisten Druckgeschwiire an den
Auflagepunkten, durch die das Korpergewicht in die Hilfsmitteloberflache eingeleitet wird.
Diese sind wiederum abhangig von der Lagerungsposition (liegend oder sitzend) und der
Ausrichtung der Korperquerachse (Ruckenlage, Seitenlage, Bauchlage). Die konkret be-
troffenen Bereiche sind in Tabelle 2.3 dargestellt.

In der Publikation von Smith et al [124] wird die Verteilung der Dekubitalgeschwire doku-
mentiert. Die Verteilung der entstandenen Dekubitalgeschwire auf die jeweiligen Pradilek-
tionsstellen ist in Tabelle 2.4 dargestellt. Man erkennt deutlich, dass der Grofteil der
Druckgeschwdire in Ruckenlage im Sakralbereich mit den nahe liegenden Sitzbeinen und
in Seitenlage an den grof3en Rollhiigeln entsteht (insgesamt 68 %). Der zweite Bereich,
an dem sich Dekubitus bevorzugt bildet betrifft die Fersen und die seitlichen Fu3knochel
(19 %). Die Verteilung ist naturlich stark abhangig von der Lagerungstechnik, den verwen-
deten Lagerungshilfsmitteln und den betroffenen Patienten und bezieht sich damit aus-
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schlie3lich auf die in dieser Studie untersuchte Grundgesamtheit. Seiler geht sogar davon
aus, dass im Bereich der in Tabelle 2.4 aufgefuhrten Knochenvorspringe insgesamt ca.
95 % aller Dekubitalgeschwire entstehen. Er konstatiert auRerdem, dass bei immobilen
alten Patienten Druckgeschwire am haufigsten im Sakralbereich auftreten, da die Mus-
keldeckung dort nur wenig ausgepragt ist [122].

2.2 Modellierung der Dekubitusursachen und -risikofaktoren

2.2.1 Allgemeine Betrachtungen zu den zu modellierenden Zielparametern

Das Ziel der Modellierung ist die realitatsnahe Abbildung des menschlichen Korpers in ei-
nem physikalischen Modell, dessen Randbedingungen festgelegt und bekannt sind. Im
Gegensatz zu einem vereinfachten Modell kommt es im menschlichen Koérper zu einer
Vielzahl an Wechselwirkungen der relevanten Parameter. Erschwerend kommt hinzu,
dass die Kenntnisse uber die Variationsbreite nur vereinzelt vorliegen. Werden Aussagen
Uber das Spektrum einzelner Parameter gemacht, so beziehen sich diese zumeist auf ge-
sunde Probanden im Rahmen von arbeitsmedizinischen Untersuchungen. Der gesunde
Korper verflugt aber im Gegensatz zum geriatrischen Patienten Uber Kompensationsmog-
lichkeiten, die einen Dekubitus gar nicht erst entstehen lassen. Aus diesem Grund werden
in der vorliegenden Arbeit die fir die Modelle zugrunde gelegten Parameter anhand von
klinischen Untersuchungen ermittelt.

In den folgenden Abschnitten sollen die Randbedingungen festgelegt werden, die die Ba-
sis fur die Entwicklung der einzelnen Prufverfahren darstellen.

2.2.2 Auswahl der zu simulierenden Parameter und Bereiche

Zielstellung der Untersuchungen ist die Ermittlung und Quantifizierung der Wechselwir-
kungen zwischen Hilfsmittel und Patienten hinsichtlich der Entstehung oder Abheilung ei-
nes Druckgeschwirs und die Ableitung von Laborprufverfahren. Ausgehend vom Patien-
ten sind damit die Ursache und die Risikofaktoren fur die Entstehung von Dekubitus die
Basis fur die Ableitung der Prufkriterien. Fur die Ermittlung der Risikofaktoren gibt es ver-
schiedene Skalen, die jeweils Einzelfaktoren definieren, den Patienten hinsichtlich dieser

Einzelfaktoren bewerten und aus den Elnzelbewertungen einen Score bllden der eine

id

1L —. | P - (aY] 1

P - | V4

Maldzahl fur das vorliegende Risiko dars

2.1.6 vorgestellt worden. Die am weitest"radilektionsstelle Haufigkeit
die Braden-Skala, die die Risikofaktoren |Sakralbereich _ _ _ 36 %
sorisches Empfinden und Ernahrung in d (Crista sacralis mediana ossis sacris)

mittelbar beeinflussbaren Kriterien sind|Fersen _ 12%
muss die eigentliche Ursache fiir die Ent|(Tuber calcanei)

leitung des Patientengewichts Uber die k GroRer Rollhigel 17 %
tet werden. (Trochanter major)

Ein Zusammenhang kann auch zwische ?&g;}gg‘fuztja%l;?;’;:?;moris) "%
tels und der Forderung von Aktivitat und——— .
dass je besser ein Hilfsmittel eine lokal e?ﬁjgsr'“oessis ischi 15 %
wand fur den Patienten, Mobilitat und Ak _

derum nur in separaten PatientenuntersS°nstige 13 %

untersuchungen sind flr mogliche FolgeTapelle 2.4: Verteilung der Dekubitusentstehungsorte [124]!
dieser Arbeit. Gellngt dieser NaChWGiS, SU nUINIGIT Udl il UIG Ul UULNGI IUADUGT IUGH T INGI VWG LT
der Hilfsmittel als ein Mal fir die Férderung oder Behinderung von Aktivitat und Mobilitat
angenommen werden.
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Fur die Charakterisierung von Antidekubitus-Systemen bleiben somit die Kennwerte
Druckentlastung, Feuchtigkeit und Scherkrafte, fur die die Ableitung von Modellen erfor-
derlich ist.

Darlberhinaus stellt sich die Frage, welche Korperareale modelliert werden muissen. Da
nur die Eigenschaften zur Prophylaxe und Therapie von Dekubitalgeschwiren relevant
sind, mussen auch nur die Regionen untersucht werden, in denen ein Dekubitus tatsach-
lich auftritt. Wie in Abschnitt 2.1.7 dargestellt, treten ca. 70 % aller Dekubitalgeschwire im
Sakralbereich auf. Zusatzlich zu diesem Areal ist nur der Bereich der Ferse in relevantem
Male betroffen, wobei in diesem peripheren Bereich haufig die Gefahrdung von der Er-
krankung des Gefallsystems herrihrt. Neuere Untersuchungen weisen darauf hin, dass
bei diesem Krankheitsbild ausschliel3lich die Freilagerung der Ferse zur Vermeidung von
Druckgeschwiren fuhrt [110]. Unter Berlcksichtigung dieser Randbedingungen wird die
Modellierung des Patienten auf den Sakralbereich beschrankt und fiur den restlichen Kor-
per eine vereinfachte Form eines Patientenmodells verwendet.

2.2.3 Modellierung der Druckeinwirkung

Die Messung des Drucks in der Gewebetiefe ist bisher nur invasiv méglich und kann damit
aus ethischen Grunden nicht an den betroffenen Patienten durchgefuhrt werden. Seit lan-
gem weily man, dass Druckgeschwire sowohl von der Hautoberflache aus entstehen, als
auch aus der Tiefe heraus von Knochenvorspringen wie dem Sitzbeinhocker oder dem
SteilRbein. Die an der Oberflache entstehenden Druckgeschwire werden vornehmlich auf-
tretenden Scherkraften zugeschrieben, wahrend die in der Tiefe entstehenden Druckge-
schwire auf eine Kompression des Gewebes zuruckgefuhrt werden [20].

Erkenntnisse Uber die Spannungen innerhalb des Gewebes und abgeleiteten Uberlegun-
gen zu Druckgeschwuren basieren aus diesem Grund vornehmlich auf FEM-Analysen.
Die Arbeitsgruppe um Dan Bader und Cees Oomens von der Universitat Eindhoven hat
sich intensiv mit derartigen numerischen Simulationen beschaftigt [95].

Als Ergebnis einer derartigen Simulation ergeben sich relative Maxima der im Gewebe
auftretenden Spannungen, wie in Abbildung 2.6 zu erkennen ist. Das erste relative Maxi-
mum liegt an der Grenzschicht zwischen Haut und Fett, wahrend das zweite relative Maxi-
mum direkt am Ubergang zwischen Muskelgewebe und Knochen errechnet wird. Diese
Ergebnisse decken sich mit Erkenntnissen Uber die Entstehung von Druckgeschwuren,
die entweder oberflachen- oder knochennah entstehen und sich vom Entstehungsort aus-
breiten [96]. Tierexperimentelle und numerische Untersuchungen von Bosboom stutzen
ebenfalls die Hypothese, dass die maximale Gewebebelastung an der Schnittstelle zwi-
schen hartem und weichem Gewebe auftritt [18].

Ein mdglicher Ansatz zur Entwicklung eines Prifmoduls flir den menschlichen Sakralbe-
reich ware, auf Basis des bekannten FEM-Modells technische Materialien auszuwahlen,
die fur das Prufmodul vergleichbare Resultate bei der Simulation der Systemeigenschaf-
ten erzielen. AnschlieBend musste das real entwickelte Modell mit dem Modell vom
menschlichen Sakrum verglichen und optimiert werden. Diese Vorgehensweise wurde im
Rahmen dieser Arbeit aber nicht verfolgt.



Anwendung von AD-Systemen 13

=
.

rmaduli 0.006
moduli 0014 ]
reference

rmoduli 0.032

1]

&

52

20_1-5/&\ /
e e

| o / \
cushion . vV

N q 0 10 20 a0 40 50 &0
' Arc Length r along line ORS[mm]

Abbildung 2.6: Modell und Ergebnis zur FEM-Analyse des menschlichen Sakralbereiches [96]
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Im Gegensatz zu diesen theoretischen Ansatzen ist das Ziel dieser Arbeit, das durch die
klinischen Druckverteilungsmessungen beschriebene Interface zwischen Patient und
Hilfsmittel moglichst genau abzubilden. Die Ergebnisse der klinischen Studie dienen dabei
zur Definition der Druckverteilung eines typischen geriatrischen Patienten. Anhand der in
der klinischen Untersuchung gemessenen und abgeleiteten Kennwerte wird eine Refe-
renzdruckverteilung bzw. Mikroklimaentwicklung festgelegt und das Modell kalibriert.

Eine Einschrankung fir dieses Verfahren besteht darin, dass die Wirkung des Modells nur
mit den Druckverteilungsmessungen an den ausgewahlten Hilfsmitteln aus der klinischen
Studie verglichen werden kann und damit nicht sichergestellt wird, ob das Modell bei Hilfs-
mitteln mit anderem Wirkungsprinzip genauso die Realitat abbildet. In der Konsequenz
muss das Prafmodul far Hilfsmittel mit anderem Wirkprinzip vor der Anwendung als Prif-
mittel anhand von Vergleichen zwischen Patienten- und Laboruntersuchung validiert wer-
den.

Die im Modell zu simulierenden Strukturen lassen Gewebe E-Modul [kPa]
sich in harte und weiche Gewebe einteilen. Bei [ ¢ 16
den zu simulierenden weichen Geweben werden Fott 0

Haut, Fett und Muskeln differenziert. Blutgefalle
und andere mikroskopische Strukturen werden  |Muskel 12
bei diesem Ansatz vernachlassigt. Die in der Lite- 1,460 2 5: E-Module Sakralbereich [96]
ratur verwendeten Kennwerte flr diese Gewebe-

arten schwanken in sehr breitem Bereich und sind in erheblichem Malie vom Alter und
Geschlecht abhangig. Kirk und Chieffi konnten diesen Zusammenhang anhand von Pro-
bandenuntersuchungen an der Haut und dem darunterliegenden Gewebe nachweisen.
Die Kennwerte fur Elastizitdt und Relaxation schwankten abhangig vom Alter und Ge-
schlecht teilweise um mehrere 100 % [70].

Erschwerend kommt hinzu, dass die Synthetisierung von Materialien mit definierten me-
chanischen Eigenschaften im Rahmen des Projektes nicht mdglich war. Vielmehr muss-
ten verflgbare technische Materialien ausgewahlt werden, die den Eigenschaften der ge-
suchten Gewebearten mdglichst nahe kamen. Anhaltspunkt fir die mechanischen Eigen-
schaften waren ergonomische Untersuchungen und die fir die FEM-Analysen zugrunde
gelegten E-Module und Schichtdicken, die in Tabelle 2.5 angegeben sind.
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2.2.4 Modellierung des Mikroklimas

Im Mikroklima werden die Einflisse von Temperatur und Feuchtigkeit zusammengefasst.
Im Gegensatz zur mechanischen Belastung kann die Entstehung eines Dekubitus durch
ein schlechtes Mikroklima zwar nicht ausgeldst, wohl aber geférdert werden [14]. Dabei ist
der Mechanismus, der zur Erhdhung des Risikos fuhrt, zur Zeit nicht vollstandig geklart.
laizzo und Patel et al konnten am Tiermodell nachweisen, dass durch eine Erhdhung der
Temperatur in Kombination mit Druck die Ausbildung von Druckgeschwuren geférdert wird
[63][98]. Bekannt ist, dass mit der Erhéhung der Temperatur im Gewebe der Verbrauch an
Sauerstoff und Energie steigt [105]. Gleichzeitig verstarkt sich die Transpiration, was zu
einer Ansammlung von Feuchtigkeit in und auf der Haut fihrt. Aus der Ansammlung von
Feuchtigkeit resultiert zum einen die VergrélRerung der potentiellen Reibungskrafte [46]
und eine Verringerung der Festigkeit der Epidermis [54].

Das Mikroklima bildet sich aufgrund der Aus-
tauschprozesse von Warme und Feuchtigkeit zwi-
schen Patient und Hilfsmittel aus (siehe Abbildung
2.7). Es wird auf der einen Seite vom physikali-
schen Verhalten des Antidekubitus-Systems und
auf der anderen Seite von den Mechanismen der
Warmeabgabe des Menschen beeinflusst. Die
Haut Gbernimmt hierbei die Aufgabe, die Tempera-
tur des Korperkerns und des lokalen Gewebes in
einem tolerierbaren Bereich zu halten. Die Warme-
und Feuchtigkeitsabgabe basiert dabei auf Strah-
lung (R), Konvektion (C), Konduktion (K) und Ver-
dunstung (E), die mit der metabolischen Warme-
produktion des Korpers (M) im Gleichgewicht ste-
hen muss. Die Warmeabgabe durch Atmung (Re- Abbildung 2.7: Austauschprozesse bei der
spiration) und die Ausscheidung tber Darm und Mikroklimaausbildung
Harnblase sind in dieser Gleichung vernachlassigt,

da sie fur die Hilfsmittelbewertung praktisch keine Rolle spielen. Die Warmebilanz des
menschlichen Korpers wird unter der Voraussetzung einer gleich bleibenden Warmemen-
ge im Korper durch folgende Gleichung beschrieben [4]:

M+tR+K+C-E=0

Die einzelnen Variablen sind dabei folgendermalfien definiert:

Patient

M: metabolische Warme Produktion (gekennzeichnet durch die Sauerstoffauf-
nahme)

R: Abstrahlungswarme (positiv, wenn die Umgebung heilder als die Hauttempe-
ratur ist)

C: konvektive Warmeabgabe (positiv, wenn die Lufttemperatur hoher als die
Hauttemperatur ist)

K: konduktive Warmeabgabe/ Warmeleitung (positiv, wenn die Umgebungstem-
peratur hoher als die Hauttemperatur ist)

E: Warmeverlust durch Verdampfungskalte (bei normaler Hauttemperatur be-

noétigt die Verdampfung von einem Liter Schweifl} 580 kcal)

Unter Konvektion versteht man eine Form der Warmeubertragung, bei der die Warme in
ein oder aus einem Fluid Ubertragen wird, indem das Fluid die Oberflache eines anderen
Volumens uberstromt und dabei eine Temperaturangleichung erfolgt. Die Konvektion ist
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Abbildung 2.8: Wérmeregulation in der Haut nach [47]

dabei haufig von einem Stoffaustausch uberlagert, wodurch eine Angleichung der Stoffzu-
sammensetzung stattfindet. Konvektion bendtigt immer eine Grenzschicht, die zwei Volu-
mina mit sich unterscheidenden physikalischen Parametern trennt.

Unter Konduktion (Warmeleitung oder Warmediffusion) versteht man in der Arbeitsphy-
siologie die Weiterleitung von Warme durch direkten Kontakt. Voraussetzung ist ein Tem-
peraturunterschied zwischen den an der Warmeleitung beteiligten Korpern. Die Ubertrage-
ne Warmeleistung wird fur den Fall eines festen Korpers mit zwei parallelen Wandflachen
durch das Fouriersche Gesetz beschrieben. Die Ubertragene Warmeleistung ist dabei di-
rekt abhangig von der Flache, der Temperaturdifferenz und dem Warmeleitkoeffizienten.
Sie nimmt mit steigender Wanddicke proportional ab. Im Gegensatz zur Konvektion bilden
sich bei reiner Warmeleitung in Flissigkeiten und Gasen keine Wirbel. Der Warmeaus-
tausch pro Zeit ( Q. ) durch Konvektion und Konduktion wird vereinfachend zusammen-
gefasst und kann naherungsweise durch folgende Gleichung beschrieben werden [132]:

Q.CK:‘X'(tO_tH)'FCK
Dabei ist t, die Hauttemperatur des Patienten, t, ist die Temperatur des mit dem Patienten

in Kontakt stehenden Hilfsmittels, a die Warmeubergangszahl und Fcx die am Warmeaus-
tausch beteiligte Flache.

Der Warmeaustausch durch Strahlung ( O, ) folgt der folgenden Gleichung [132]:
Q.R:U'E'(TS_T?I)'FR

In der Gleichung steht o fiir die Strahlungskonstante (4,96 -10® Kcal/h - m?- Grad*), T, flr
die absolute Oberflachentemperatur des Korpers, Ty fur die absolute Temperatur umge-
bender Flachen, Fr flr die am Warmeaustausch beteiligte Kérperoberflache und ¢ fur die
Strahlungszahl der beteiligten Kérperoberflache.

Die bei der Verdunstung an der Hautoberflache Ubertragene Warmemenge pro Zeit 0,
lasst sich naherungsweise durch folgende Gleichung abschatzen:
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QE=B'(P0_PL)’FE
Die Variablen P, und Py bezeichnen den Dampfdruck des Patienten bzw. des Hilfsmittels,
Fe ist die an dem Warmeaustausch durch Verdunstung beteiligte Flache und als 3 wird die

so genannte Verdunstungszahl bezeichnet. Die rechnerische Abschatzung aus dieser
Gleichung ist schwierig, da der Befeuchtungsgrad aus Fe und P, schwer zu bestimmen ist.

Im Ruhezustand produziert ein unbekleidetes Individuum bei einer Umgebungstemperatur
von 28 — 30° C eine Warmemenge von 250 — 380 kJ, die als Nebenprodukt der metaboli-
schen Prozesse im menschlichen Kérper anfallen. 75 % dieser Warme wird als Strahlung
(R), Konduktion (K) und Konvektion (C) abgegeben. 25 % der metabolischen Warmepro-
duktion wird fir die Verdunstung von Flissigkeit (E) durch den Kdrper aufgewendet, wobei
ca. 40 % dieser Warmemenge fur die Befeuchtung der Luft in der Lunge verbraucht wird.
Der Rest wird Uber die Hautoberflache in Form von sensiblem und insensiblem Schwitzen
umgesetzt. Beim insensiblen Schwitzen kommt es im Gegensatz zum sensiblen Schwit-
zen auf der Haut nicht zur Bildung von Schweil3perlen [4].

Die ideale Umgebungstemperatur betragt fur einen unbekleideten in Ruhe befindlichen
Menschen 28°C. Die sich einstellende mittlere Hauttemperatur liegt dann bei 33°C und die
Kerntemperatur betragt 37°C. Die Hauttemperatur ist unter diesen Voraussetzungen mal}-
geblich von der Umgebungstemperatur abhangig. Die Temperaturregulation wird gesteu-
ert durch Kalte- und Warmerezeptoren in der Haut, die mit dem Regulationszentrum im
Hypothalamus verbunden sind. Altere Menschen beginnen spater zu schwitzen und bend-
tigen nach Hitzperioden langer, um wieder auf den einen normalen Level zurtickzukehren,
was auf eine verlangsamte Regelgeschwindigkeit schlieRen lasst. Wahrend die Korper-
und Kerntemperaturen bei verschiedenen Individuen unter gleichen Bedingungen in ei-
nem recht engen Bereich liegen, kann die individuelle Schweillkapazitat sehr stark diffe-
rieren und zwischen 0 und 10 Liter Schweil® pro Tag liegen. Der durchschnittliche Wasser-
verlust durch die Haut liegt bei ca. 500 ml pro Tag, wobei die Angaben in der Literatur da-
ruber stark differieren. Die Schweil3produktion hangt stark von der Umgebungstemperatur
und von der erbrachten Arbeitsleistung des Individuums ab. Das Blut Ubernimmt bei den
bestehenden Temperaturunterschieden zwischen dem Koérperkern und der Kérperoberfla-
che im Wesentlichen die Aufgabe der Temperaturregulation. Die ideale Temperaturdiffe-
renz betragt 4° C. Man kann dabei eine deutliche Temperaturdifferenz zwischen venésem
und arteriellem Blut feststellen. Nimmt der Blutfluss durch die Haut ab, so steigt auch die-
se Temperaturdifferenz [4].

Eine in Korperkontakt befindliche Oberflache lasst sich hinsichtlich seiner Warmeulbertra-
gung im Wesentlichen durch Warmekapazitat und Warmeleitfahigkeit charakterisieren.
Die Warmekapazitat ist ein Begriff aus der Thermodynamik und bezeichnet das Vermé-
gen eines Korpers, Energie in Form von Warme zu speichern. Sie wird i. A. durch das
Symbol C dargestellt. Per Definition gibt C die Warmemenge Q (in Joule) an, welche dem
Korper zugeflhrt werden muss, um eine Erwarmung um eine Einheit der Temperatur T (in
Kelvin) zu erreichen. Dabei ist es wichtig, dass der Prozess der Erwarmung quasistatisch,
d.h. sehr langsam erfolgt, so dass wahrend des Prozesses irreversible Erscheinungen kei-
ne wesentliche Rolle spielen. Praziser sollte man deshalb von der Gleichgewichtswarme-
kapazitat sprechen.

Die Warmeleitfahigkeit ist das Vermogen eines Festkorpers, einer Flussigkeit oder eines
Gases, Warmeenergie zu transportieren. Die Geschwindigkeit, mit der beim Erwarmen ei-
nes Stoffes die Warmeenergie von einem Teilchen auf das nachste weitergegeben wird,
bestimmt die Warmeleitfahigkeit.

Aus der Untersuchung und Bewertung von Textilien lassen sich ebenfalls Parameter ablei-
ten, die eine Aussage Uber das thermophysiologische Trageverhalten ermdglichen. |hre
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Ermittlung fur Textilien basiert auf der Untersuchung mit einem Thermoregulationsmodell
gemal ISO 11092 [65]. Eine ndhere Beschreibung dieses Modells und der damit durch-
gefuhrten Untersuchungen findet sich in Kapitel 4.5.1. Die dort definierten Parameter be-
ziehen die komplexen Wechselwirkungen zwischen der Temperatur und Verdunstung mit
ein.

Ziel dieser Arbeit war die Entwicklung von Prifmethoden zur Bewertung von Antidekubi-
tus-Systemen. Fur den Risikofaktor Feuchtigkeit war ein Prifmodul zu entwickeln, dass
das insensible Schwitzen eines im Ruhezustand befindlichen durchschnittlichen Patienten
simuliert. Zur Auslegung des Transpirationsmoduls konnten folgende Randbedingungen
herangezogen werden:

Perspiratio insensibilis: 30 bis 50 g/h [4][47][104][132]
kalorisches Agivalent von Schweil bei 30 °C: 2426 Ws/g [47]

Verhaltnis der Uber die Haut abgegebenen Warmemengen durch
Warmestrahlung : Verdunstung : Warmeleitung [47]
1:0,3:01

Hautoberflache 1,5 m? bis 1,9 m? [4][132]

FUr den Fall, dass der Patient auf dem Hilfsmittel sitzt oder liegt kann man idealerweise
davon ausgehen, dass die Warmestrahlung direkt an der Kontaktflache zum Hilfsmittel in
Warme umgesetzt und von dort aus durch Warmeleitung weitergegeben wird. Es ergibt
sich damit ein Verhaltnis der Warmemenge durch Verdunstung zur Warmemenge durch
Warmestrahlung und Warmeleitung von ungefahr 1 : 4. Auf Basis der definierten Randbe-
dingungen, lasst sich das Prufmodul vollstandig auslegen.

2.2.5 Modellierung der Scherspannung

In der Literatur werden unterschiedliche Definitionen fir Scherspannung bzw. Scherkraft
verwendet. Im Zusammenhang mit Dekubitus sind vorwiegend die beiden folgenden Be-
schreibungen gebrauchlich:

Die Scherkraft (engl. Shear) ist die Kraft, die sich beim Haften der Haut an einer Kontakt-
flache, z. B. eines Antidekubitus-Systems, bezogen auf ein Flachenlement durch die Ver-
schiebung der Haut relativ zu den subkutanen Schichten ausbildet. Unter der Scherspan-
nung versteht man den Quotienten aus der Scherkraft und Kraftangriffsflache [50].

Unter Reibungskraft (engl. Friction) versteht man die Kraft, die wahrend einer Gleitbewe-
gung des Patienten auf einer Kontaktflache zwischen Haut und Hilfsmittel gemessen wer-
den kann. Der Begriff Reibungsspannung wird zwar Ublicherweise nicht verwendet, defi-
niert sich aber analog aus dem Quotienten aus Reibungskraft und Kraftangriffsflache [44].

In tiefer liegendem Gewebe treten durch die Verformung um die knéchernen prominenten
Stellen weitere Spannungen senkrecht zur Belastungsflache auf. Diese Spannung lassen
sich zurzeit nur durch FEM-Berechnung abschatzen. Ein Konzept zur Messung dieser
Spannungen, insbesondere ein fur Dekubitusrisikopatienten geeignetes Messverfahren
existiert derzeit nicht. Da diese Spannungen auch durch reine Normalspannungen beein-
flusst werden, soll sich die Betrachtung im Rahmen dieser Arbeit ausschlie3lich auf die
am Interface zwischen Haut und Hilfsmittel auftretenden Spannungen beschranken.

Der Einfluss von Scherspannung auf die Dekubitusgenese wurde in unterschiedlichen Un-
tersuchungen nachgewiesen. So zeigte Dinsdale 1974 bei seinen Untersuchungen an pa-
raplegischen Schweinen, dass ein Dekubitus am posterior superior Spina lliaca bei einer
dreistindigen reinen Druckbeanspruchung von 290 mmHg auftrat, wahrend bei einer
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kombinierten Druck-Scherbeanspruchung der gleichen Dauer der Dekubitus bereits bei ei-
ner Belastung von 45 mmHg nachzuweisen war [32].

In seinem Experiment an 5 gesunden Probanden im Alter zwischen 22 und 50 Jahren un-
tersuchte Bennett et al 1979 anhand von photoplethysmographischen Messungen im
Handballen den Einfluss von Druck- und Scherbeanspruchung auf den Blutfluss in den Ar-
teriolen. Wenngleich seine Messungen aufgrund fehlender Kalibrierméglichkeiten nur qua-
litative Ergebnisse zulieRen und eine hohe interindividuelle Variabilitat aufwiesen, stellte er
fest, dass durch die Anwesenheit von Scherspannungen der zum Verschluss der Arterio-
len bendtigte Druck nahezu halbiert wird. Im direkten Vergleich zwischen Druck- und
Scherbeanspruchung folgerte er, dass eine Druckbeanspruchung eine doppelt so starke
Wirkung wie eine gleich hohe Scherbeanspruchung auf den Verschluss von Arteriolen hat
[11].

In seiner Untersuchung aus dem Jahre 1993 flhrten Goossens et al pO,-Messungen bei
der Applikation von Druck und einer kombinierten Druck- und Scherspannungen an 10
Probanden durch. Er ermittelte fir beide Lastfalle Grenzwerte, bei denen die Sauerstoff-
sattigung unter 1,3 kPa fiel. Dieser Wert wurde vorher als die Sauerstoffsattigung ermittelt,
bei der auf Dauer mit einer Ischamie der Haut zu rechnen ist. Dieser Grenzwert lag flur die
kombinierte Belastung aus Druck- und Scherbeanspruchung signifikant niedriger (8,6
kPa), als bei der reinen Druckbeanspruchung (kPa). Er folgerte, dass bei dem Vorhanden-
sein von Scherspannungen deutlich geringere Dricke ausreichen, um eine Ischamie aus-
zuldsen [51].

Ein weiterer wichtiger Zusammenhang ist zwischen Feuchtigkeit und Scherspannungen
aufzuzeigen. Durch ein Uberangebot von Wasser im Stratum corneum und einer gleich-
zeitig erhdhten Temperatur in der Haut, verschlechtert die Haut ihre mechanischen Eigen-
schaften. Flam konnte bei Messungen des Reibungskoeffizientens zwischen Haut und ei-
nem Bettlaken aus Baumwolle und Polyester eine Verdopplung des Reibkoeffizienten
durch Einwirken von Feuchte feststellen. Durch die dann auftretende Scherspannung ver-
bunden mit der Schwachung der Haut werden intrazellulare Odeme und Membranbescha-
digungen der Keratinozyten ausgeldst, so dass die Zellinhalte in den extrazellularen Raum
flieBen kdnnen und es zu einer Nekrose der Restzellen kommt [46].

Die Ursache fur die Ausbildung einer Scherspannung liegt in einer Relativbewegung zwei-
er Kontaktflachen begriindet. Jay fuhrt als Ursache fir Scherspannungen Bewegungen
auf, die durch den Patienten selbst, durch Pflegetatigkeiten und durch Bewegungen des
Bettes entstehen [68].

Da die entstehenden Scherspannungen neben den Reibeigenschaften der Hilfsmittel-
oberflache auch von der Normalkraft abhangen, kann hierbei ein direkter Zusammenhang
zwischen der Mobilitdt des Patienten und den real auftretenden Scherkraften vermutet
werden.

Eine weitere, kaum zu vermeidende Scherspannung tritt beim Einsinken des Patienten in
das Hilfsmittel auf. Das Gewebe wird hierbei wahrend des Einsinkens an der Oberflache
des Hilfsmittels entlang verformt, wobei Spannungen aufgebaut werden. Pflegeinduzierte
Scherspannungen treten bei nahezu jeder Verrichtung am Patienten auf, wenngleich hier-
bei durch spezielle scherspannungsverringernde Arbeitstechniken und Pflegehilfsmittel
Einfluss genommen werden kann. Die durch die Bettbewegung eingebrachten Scherspan-
nungen entstehen bei den gebrauchlichen Pflegebetten durch die Veranderung des Win-
kels einzelner Bettteile zueinander. Stellt man z. B. Das Kopfteil eines Bettes an, so
kommt es im Bereich der Liegeflache zu einer Stauchung und damit zu einer Verklrzung
der Matratze (siehe Abbildung 2.9). Je gréRer der Abstand zwischen dem Drehpunkt des
Kopfteils und dem Huftgelenk als Drehpunkt der Oberkdrperbeugung, desto groRer ist die
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Der Aufbau der menschlichen Haut ist komplexer als der technischer Werkstoffe. Dement-
sprechend ist das in der technischen Mechanik angewendete Coulombsche Reibungsge-
setz (Abbildung 2.10) fur das Interface zwischen Haut und Hilfsmittel nur eingeschrankt
gultig. Vielmehr mussen zusatzliche Effekte wie z. B. die feuchtigkeitsabhangige Klebewir-
kung zwischen Haut und Hilfsmittel, gro3e Verformungen und Verwerfungen der Reibpart-
ner berucksichtigt werden.

Analog zu Untersuchungen mit technischen Ma-
terialien werden zur Beschreibung des Interface
trotz dieser Unterschiede Reibungskoeffizienten
(Coefficient of Friction = COF) definiert. Man un-
v . terscheidet den statischen Reibungskoeffizien-
- X FQ ten (Haftreibungskoeffizient =p4) und den dyna-
° mischen Reibungskoeffizienten (Gleit-
//// reibungskoeffizienten = pug). Der dynamische
i, A
Abbildung 2.10: Coulombsches
Reibungsgesetz

Fa

Fx .

IJ:

Reibungskoeffizient errechnet sich als Quotient
aus der maximal Uber eine Reibpaarung Uber-
tragbaren Scherkraft (Fs) zu der dabei wirken-
den Normalkraft (Fn). Im Modell ist die sich bei
einer Relativbewegung ergebende Scherkraft
bei Reibpaarungen von den Reibungskoeffizienten, der wirkenden Normalkraft, der Ge-
schwindigkeit und von einem zeitabhangigen Term abhangig [23].

So wie fur die Wirkung einer Normalkraft auf ein Material ein E-Modul (compressive stiff-
ness) definiert werden kann, so hangt die Wirkung einer Scherkraft von einer horizontalen
Steifigkeit (horicontal stiffness) des Materials ab. Sie gibt an, mit welcher Verformung ein
Material auf eine eingebrachte Scherspannung reagiert. Betrachtet man das Interface un-
ter der Voraussetzung, dass sowohl die Haut als auch das Hilfsmittel durch die Verschie-
bung eine Verformung erfahrt, so muss theoretisch neben der horizontalen Zugsteifigkeit
auch die horizontale Drucksteifigkeit bewertet werden. In Folge der Einbringung einer
Scherkraft wird es in Kraftrichtung zu einer Streckung des Materials kommen, wahrend in
Druckrichtung Stauchungen bzw. Verwerfungen zu erwarten sind. Das aus dieser Be-
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trachtung resultierende Modell ist in Abbildung 2.11 zu sehen. Das Modell betrachtet nur
die Horizontalkrafte, die entstehenden

Spannungen und die entsprechenden I:N FQ
Steifigkeiten flir den Fall des Haftens. N\NN\N—O® ——>
Daruberhinaus wird von einer punkt-

formigen Krafteinleitung ausgegan- X Zug X Druck

gen. Tatsachlich hat man es bei einer

realen Scherspannungsentstehung

von einer flachenhaften Krafteinlei- g g

tung zu tun, bei der die wirkende Nor- 2ug ~ Druck

malkraft angrl.J.nd von. prominenten Abbildung 2.11: Modell des Interface zwischen Hilfsmittel
Knochenvorspringen im  Gewebe und Haut

uber die Flache nicht konstant ist. Hin-

zu kommt, dass es sich weder beim Hilfsmittel noch beim menschlichen Gewebe um ho-
mogene Korper handelt. Die Frage der entsprechenden Steifigkeiten lasst sich nur indivi-
duell auf Basis der Querkraftubertragung im Material bzw. im Gewebe ermitteln. Bei der
Einleitung der Scherkraft haftet die Haut am Hilfsmittel und der Spannungsaufbau findet in
der zwischen Haut- und Muskelgewebe liegenden Fettschicht statt, die als Gleitschicht
fungiert.

Als wesentliche Parameter, die das Verhalten eines definierten Interface beschreiben, las-
sen sich somit Haft- und Gleitreibungskoeffizient sowie die resultierende horizontale Stei-
figkeit des Hilfsmittels festlegen. Fur die Simulation einer Relativbewegung zwischen Pati-
ent und Hilfsmittel ist es dabei notwendig, das auf der Oberflache des Hilfsmittels rut-
schende menschliche Gewebe nachzubilden. Das Gewebemodell ist dazu mit einer Kraft
zu belasten, damit die Verformung der belasteten Flache am Antidekubitus-System sich
moglichst an der realen Anwendungssituation orientiert. Das Verhalten kann bei unter-
schiedlichen Relativgeschwindigkeiten und mechanischen Belastungen variieren, so dass
diese Kennwerte variabel bleiben mussen. Die Oberflache des Gewebemodells muss hin-
sichtlich der Reibungseigenschaften dem Verhalten der menschlichen Haut entsprechen.
Dabei ist darauf zu achten, dass das fir die Prifung verwendete Hautersatzmaterial auch
Uber einen langeren Zeitraum seine Eigenschaften behalt, in gleicher Form auch zukunftig
verfugbar ist, die Geschwindigkeit bei der Ermittlung der Parameter konstant bleibt und
dass die Kennwerte bei einer realitdtsnahen Druckbeanspruchung ermittelt werden.

2.3 Okonomische Faktoren

2.3.1 Dekubitusverbreitung

Die Patientengruppe, die von dem Risiko einen Dekubitus zu erlangen betroffen ist, ist zu-
meist aufgrund einer Einschrankung der Mobilitat zeitweise oder dauerhaft auf einem
Hilfsmittel gelagert. Demzufolge werden diese Produkte Uberall dort eingesetzt, wo sich
diese Patienten aufhalten. Die vom statistischen Bundesamt verdffentlichte in Abbildung
2.12 dargestellte Haufigkeitsverteilung von Dekubituspatienten in Abhangigkeit vom Alter
zeigt, dass primar geriatrische Patienten von Druckgeschwtiren betroffen sind.

Innerhalb des Krankenhauses entstehen Dekubitalgeschwiire im Operationssaal, auf den
nachfolgenden Stationen im Bett und auf den vorhandenen Sitzgelegenheiten. Auch im
Pflegeheim, in der Rehabilitation und im HomeCare-Bereich entstehen Druckgeschwiure.
Die erhobenen Daten besitzen eine grol3e Streubreite, Tendenzen lassen sich allerdings
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ablesen. Eine Auswertung von Daten aus den USA aus dem Jahr 2001 ist in Tabelle 2.6

dargestellt [25].

Entstehungsort Pravalenzraten Inzidenzraten
Akutkrankenhaus 10 % bis 17 % 0,4 % bis 38 %
Langzeitpflege 2,3 % bis 28 % 2,2 % bis 23,9 %
HomeCare 0 % bis 29 % 0 % bis 17 %
Rehabilitation Keine Angaben 0 % bis 6 %

Tabelle 2.6 Unterschiede in Prdvalenz und Inzidenz nach Entstehungsort [25]

Die entstehenden Dekubitalgeschwire konnen statistisch weiterhin nach dem Dekubitus-
grad (siehe Abschnitt 2.1.4) unterschieden werden. Hierbei hangt die Verteilung wesent-
lich von der Grundgesamtheit ab. Im Rahmen der regelmallig von dem Institut fir Medi-
zin-/Pflegepadagogik und Pflegewissenschaft an der Charité durchgefuhrten Pravalenzer-
hebung an 11 Berliner Kliniken wurden im Jahr 2001 insgesamt 3000 Patienten unter-
sucht. Von den Patienten mit Dekubitusbefund wurden ca 60 % dem Dekubitusgrad 1 zu-
ordnet wahrend bei ca. 15 % ein Dekubitus vom Grad 3 oder 4 diagnostiziert wurde [27].
Zu einem tendenziell anderen Ergebnis hinsichtlich der Verteilung zwischen Grad 1 und
Grad 2 kommt die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung in ihrer Auswertung der Auf-
nahme- und Entlassungsdokumentation von 1385 Krankenhausern an 428.663 Patienten
aus dem Jahr 2004. Die Verteilung auf die Dekubitusgrade bei Aufnahme und Entlassung
ist in Tabelle 2.7 dargestellt. Bei Aufnahme wurden bei 1,08 % und bei Entlassung bei
2,32 % der Patienten ein Dekubitus diagnostiziert. Im Durchschnitt hatten diese Patienten
1,4 Druckgeschwdure [91].
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Dekubitusgrad Aufnahme Entlassung
Grad 1 34 % 32 %
Grad 2 48 % 55 %
Grad 3 17 % 12 %
Grad 4 1% 1%

Tabelle 2.7: Anteil der Dekubitusgrade an Dekubituspatienten nach [91]

In den offiziellen Statistiken des statistischen Bundesamtes erscheinen allerdings nur die
Patienten, die aufgrund der Hauptdiagnose ,Dekubitus® (707.0 nach ICD-9, L89 nach ICD-
10) stationar oder teilstationar behandelt wurden. Fir das Jahr 2002 werden auf Nachfra-
ge beim statistischen Bundesamt in dieser Kategorie lediglich 9.954 Krankheitsfalle und
Kosten in H6he von 201 Millionen Euro aufgeflhrt. Die mittlere Aufenthaltsdauer dieser
Patienten betrug im Durchschnitt 37 Tage im Vergleich zu 9 Tagen bei der Grundgesamt-
heit der behandelten Patienten. Unstrittig ist auch, dass die Zahl der Dekubituspatienten
aufgrund der Veranderung der Altersverteilung in der Bevdlkerung stetig ansteigt.

Tatsachlich erwerben aber erheblich mehr Patienten einen Dekubitus. Statistisch nicht
ausgewertet werden Patienten, die aufgrund von anderen Haupterkrankungen in Kliniken
behandelt werden und bereits bei Einlieferung einen Dekubitus haben oder ihn dort erwer-
ben. Pelka schatzt in seiner von der Initiative chronische Wunden (ICW) erstellten Experti-
se auf Basis einer Sichtung der verfugbaren Literatur die Pravalenz in Deutschland auf ca.
5 % bis Uber 10 % aller Krankenhauspatienten. Unter Einschluss der in Pflegeheimen und
in der hauslichen Pflege befindlichen Betroffenen bewegt sich seine Schatzung der Prava-
lenz damit in einem Bereich von 750.000 bis 1,5 Mio Personen pro Jahr [100]. Das Ham-
burger Projekt ,Qualitatsvergleich in Krankenhausern® schatzt die Zahl der Betroffenen bei
einer Dekubitus-Inzidenz von mindestens 1,3 % auf ca. 200.000 Patienten im Jahr [78].
Das Robert-Koch-Institut berichtet in der Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, dass
nach vorsichtigen Schatzungen jahrlich mehr als 400.000 Patienten ein behandlungsbe-
durftiges Druckgeschwur entwickeln [78]. Unbeachtet bleibt auch der Patientenanteil, der
aufgrund einer adequaten Dekubitusprophylaxe keinen Dekubitus entwickelt, fir den aber
auch erhebliche Ressourcen bereitgestellt werden.

2.3.2 Kostenaspekte

Kostenbetrachtungen aus unterschiedlichen Quellen sind schwer zu vergleichen und kon-
nen nur eine grobe Abschatzung fiur die GrélRenordnung des Problems geben. Die in der
Literatur zu findenden Analysen unterscheiden sich hinsichtlich der Betrachtungsweise
deutlich, werden aber zumeist nur anhand einer zusammenfassenden Zahl zitiert. Die teil-
weise drastischen Abweichungen zwischen den publizierten Daten sind neben tatsachli-
chen Differenzen auch auf unterschiedliche Herangehensweise bei der Erhebung der Da-
ten zurickzuflhren. Dabei sind insbesondere die folgenden Faktoren zu berticksichtigen:

» Unterschiede bei der Perspektive bzw. dem Blickwinkel des Auftraggebers der Studie
(staatliche Forderung, Patientensicht, Interessengemeinschaft)

« berlicksichtigte Kosten (Technikkosten, Lohne/Gehalte der Pflege und Arzte, vom Kos-
tentrager vergutete Kosten)

* Unterschiede zwischen Prophylaxe und Therapie bei Dekubituskosten

+ direkte Kosten (medizinische Kosten, nicht medizinische Kosten)

* indirekte Kosten (Arbeitsausfall von Patienten, Reisekosten, etc.)

» Betrachtung von Gesamtkosten oder von Zusatzkosten im Vergleich mit einem Stan-
dardklinikaufenthalt
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Aufgrund dieser Randbedingungen gehen die Angaben uber die zusatzlichen Kosten fur
Dekubitalgeschwure weit auseinander. Das Hamburger Projekt ,Qualitatsvergleich in
Krankenhausern® schatzt die durch zusatzliche Liegekosten entstehenden Kosten bei ei-
nem Tagessatz von 180 Euro auf ca. 200 Mio. Euro. Behandlungs- und Folgekosten sind
hierbei nicht eingeschlossen [78]. Pelka kommt in seinen Ausfihrungen auf Gesamtkos-
ten fur die Behandlung von Dekubitalgeschwiren in der GréRenordnung zwischen 1,1 und
2,2 Mrd. Euro. Die potenzielle Kostenersparnis liegt damit bei einer potentiellen Reduktion
von 50 % der Falle zwischen einer halben und einer Mrd. Euro, was bei einer konsequen-
ten Einhaltung der Pflegestandards in Fachkreisen durchaus als realistisch eingeschatzt
wird [100].

Sowohl eine Uber- als auch die Unterversorgung verursacht unnétig hohe Kosten. Wird in
einem Patientenkollektiv der Versorgungsgrad mit hochwirksamen Antidekubitus-Syste-
men gesteigert, so wird sowohl die Dekubitus-Inzidenz verringert als auch die Abheilung
von manifesten Druckgeschwiren beschleunigt. Die Behandlungskosten flir entstandene
Dekubitalgeschwure werden durch eine Erhdhung des Versorgungsgrades verringert. Den
Versorgungskosten fur Hilfsmittel stehen bei steigendem Versorgungsgrad die Verringe-
rung der Inzidenz und Liegezeiten gegenuber. Im Rahmen einer Analyse von Touche und
Rosse wurde 1993 festgestellt, das die direkten Kosten der Pravention pro Patiententag
im Krankenhaus ahnlich hoch sind wie die der Therapie [126].

Es finden sich neben diesen exemplarisch ausgewahlten Angaben noch viele weitere Stu-
dien zu den Kosten von Dekubitalgeschwuren, vornehmlich aus internationalen Quellen.
Da hier aber nur die Relevanz des Themas untermauert werden soll, wird auf eine Uber-
sicht dieser Angaben verzichtet.

Wenngleich die Angaben Uber die Anzahl der Patienten und die resultierenden Kosten
stark variieren, so wird anhand der aufgefuhrten Kennwerte deutlich, dass ein erheblicher
Teil der in deutschen Krankenhausern, Pflegeheimen und zu Hause liegenden Patienten
mit der Problematik von entstehenden Druckgeschwiren konfrontiert ist.

2.4 MaRnahmen zur Prophylaxe und Therapie

Der Einsatz von Hilfsmitteln stellt nur einen Teil des Handlungskonzeptes der Prophylaxe
und Therapie von Dekubitus dar. Wenngleich sich diese Arbeit primar mit dem therapeuti-
schen Nutzen der unterschiedlichen Antidekubitus-Systeme auseinandersetzt, stellt sich
ein Erfolg nur ein, wenn zusatzliche MalRnahmen ergriffen werden. Die Vorgehensweise
wird geregelt durch Leitlinien oder Expertenstandards, die prinzipiell den Status eines vor-
weggenommenen Expertengutachtens haben. Allerdings kann jede Gruppe, die sich mit
der Thematik auseinandergesetzt hat, eine solche Arbeitshilfe erstellen und publizieren.
Krause et al hat fur den Zeitraum zwischen 1990 und 2003 sechs evidenzbasierte Leitlini-
en aus Deutschland und 12 weitere internationale Empfehlungen ermittelt [72]. Eine Uber-
sicht der fur Deutschland erarbeiteten Arbeitshilfen in Tabelle 3.2 zusammengefasst.

Die EPUAP (European Pressure Ulcer Advisory Panel) ist das europaische Podium, in
dem landerubergreifende Standards geschaffen werden und der aktuelle Stand des Wis-
sens fur den europaischen Bereich diskutiert wird. Eine enge Verzahnung mit den ameri-
kanischen und japanischen Organisationen stellt sicher, dass neue Erkenntnisse aus die-
sen Landern in die Vorgehensweise einbezogen werden. Aus diesem Grund sei hier ex-
emplarisch eine europaische Leitlinie in deutscher Ubersetzung anstatt einer aus
Deutschland stammenden Arbeitshilfe zitiert.

In den von dem EPUAP entwickelten Leitlinien fur Prophylaxe und Therapie wird fur jede
Aussage das geltende Evidenzniveau angegeben. Die Evidenzniveaus wurden fur diese
Leitlinie folgendermal3en definiert [90]:
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Titel Herausgeber Jahr / Update

Dekubitus — Therapie und Prophylaxe Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 1999
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

Evidence.de: Dekubitus Universitat Witten/Herdecke, Bereich Informa- 2002
tionsmanagement der medizinischen Fakultat

Expertenstandard Dekubitusprophylaxe in|Deutsches Netzwerk fir Qualitatssicherung in 2000

der Pflege der Pflege

Grundsatzstellungnahme Dekubitus; Medi- | Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der 2001

zinisch-pflegerische Grundlagen Prophyla-|Krankenkassen e.V. (MDS)
xe und Therapie

Handlungsleitlinien fir die ambulante Be-|Compliance Netzwerk Arzte HF| e.V. 1998/2001
handlung chronischer Wunden und Ver-

brennungen

Leitlinie Dekubitus 2000 Initiative Chronische Wunden e.V. (ICW) 1997/2001

Tabelle 2.8: Evidenz-basierte Leitlinien aus Deutschland [72]

[A] Unterstutzt durch Ergebnisse einer oder mehrerer randomisierter kontrollierter klini-
scher Studien zu Druckgeschwiren beim Menschen.

[B] Unterstutzt entweder durch Ergebnisse einer oder mehrerer kontrollierter klinischer
Studien zu Druckgeschwuren beim Menschen oder, sofern angebracht, indirekt unterstutzt
durch Ergebnisse einer oder mehrerer kontrollierter Studien am Tiermodell.

[C] Diese Einstufung erfordert mindestens eine der folgenden Evidenzstufen:
1. Ergebnisse einer kontrollierten Studie,
2. Ergebnisse von mindestens zwei Fallserien /deskriptiven Studien zu Druckge-
schwiren beim Menschen oder
3. Expertenmeinung.

Anhand der folgenden Leitlinien flr die Prophylaxe und Therapie soll gezeigt werden,
dass Hilfsmittel zwar einen wichtigen Aspekt der Dekubitusprophylaxe darstellen, jedoch
die pflegerische Arbeit nur unterstitzen, nicht aber ersetzen kdnnen. Die wesentlichen
Vorgaben der Praventionsleitlinie [90] kdnnen folgendermallen zusammengefasst werden:

1. Instrumente zur Risikoerfassung
Auf den Patienten sollte ein Risikobewertungstool, das die Aspekte allgemeiner medizi-
nischer Zustand, Beurteilung der Haut, Mobilitat, Feuchtigkeit und Inkontinenz, Ernah-
rungszustand und Schmerzen beinhaltet, angewandt werden. Das Ergebnis fuhrt zu ei-
ner individuell angepassten Versorgung. Die Bewertung ist in regelmaRigen Abstanden
zu wiederholen [C].

2. Hautzustand
Die Haut sollte insbesondere an den Pradilektionsstellen regelmaRig auf Rétungen un-
tersucht und bewertet werden. Bei der Mobilisierung, der Lagerung oder dem Transfer
sind Hautverletzungen durch Reibung oder Scherkrafte durch die Anwendung korrekter
Lagerungstechniken zu vermeiden. Darlberhinaus sollen MalRnahmen gegen die Uber-
mafRige Ansammlung von Feuchtigkeit durch Schwitzen, Inkontinenz oder Wundsekret
entwickelt werden [C].

3. Mobilitat und Erndhrung
Die Mobilitat und das Aktivitatsniveau des Patienten ist zu verbessern, soweit es mit
dem Behandlungsziel vereinbar ist [C]. Wird ein reduzierter Ernahrungszustand festge-
stellt, so sollen abgestimmt auf den individuellen Bedarf geeignete Hilfestellungen oder
Nahrungserganzungen bereitgestellt werden [C].
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4.

AuBerer Druck und und druckentlastende Hilfsmittel

Patienten, bei denen ein Risiko auf Dekubitus erkannt wurde, missen regelmafig um-
gelagert werden [B]. Diese MalRnahmen sollten gemal einem Lagerungsplan durchge-
fuhrt und dokumentiert werden [C]. Patienten, die langere Zeit in einem Stuhl oder Bett
verbringen, sollten mit einem druckverteilenden Hilfsmittel versorgt werden, wobei das
Hilfsmittel an die BedUrfnisse des Patienten anzupassen ist [C]. Akut erkrankte Patien-
ten mit einem Dekubitus-Risiko, sollten im allgemeinen nicht langer als zwei Stunden
ohne Unterbrechung auf3erhalb des Bettes zu verbringen [B].

. Schulung und Fortbildung

Schulungsprogramme zur Pravention von Druckschaden sollten fur alle beteiligten Be-
rufsgruppen, Patienten, Angehdrige und Betreuungspersonen zur Verfugung stehen.
Dabei sollten die Schulungen alle wesentlichen Aspekte der Dekubituspravention um-
fassen [C].

. Dokumentation

Alle durchgeflhrten MaRnahmen sind zu planen und zu dokumentieren [C].

Analog zu den Handlungsvorschriften zur Pravention wird der Inhalt der EPUAP-Leitlinie
zur Behandlung von Druckgeschwuren im nachfolgenden Abschnitt zusammengefasst
[89]. Es gelten die gleichen Evidenzniveaus wie bei der vorangegangenen Zusammenfas-
sung.

1.

Beurteilung der Wunde

Der Zustand der Wunde ist hinsichtlich Lokalisation, Stadium, Grofte, Wundbett, Wund-
sekret, Schmerzen, Taschenbildung, Fisteln sowie dem Zustand der umgebenden Haut
zu beurteilen [C]. Die Beurteilung ist moglichst taglich zu wiederholen. Verschlechtert
sich die Wunde, so muss der Behandlungsplan angepasst werden [C].

. Beurteilung von Komplikationen

Mangelernahrung muss, soweit vom Patienten toleriert, vermieden werden [B]. Treten
durch den Dekubitus Schmerzen auf, so sollten diese mit geeigneten Methoden behan-
delt werden [C]. Im hauslichen Umfeld missen die psychosozialen Faktoren wie Be-
treuung, Wohnbedingungen und Hilfsmittel bewertet werden [C].

. Managemenet der Gewebeentlastung

Zum Management der Gewebeentlastung stehen das manuelle Umlagern und entspre-
chende Hilfsmittel zur Verfugung. Die auf Stuhlen verbrachte Zeit sollte pro Sitzung auf
maximal 2 Stunden beschrankt werden [B]. Wenn irgendmdglich, soll das Lagern auf
einem Druckgeschwir vermieden werden. Ist das aus proprietaren Behandlungszielen
nicht mdglich, sind entsprechende Hilfsmittel zu verwenden [C].

. Einsatz von Hilfsmitteln zur Druckvermeidung

Bei Einsatz entsprechender Hilfsmittel sollten Korperhaltung, Gewichtsverteilung, Ba-
lance, Stabilitdt und Verminderung des Dekubitusrisikos berlcksichtigt werden [C]. Die
Umlagerungen haben in kurzem Abstand zu erfolgen, Aktivitat und Mobilitat ist zu for-
dern [C]. Viele Hilfsmittel haben eine gunstige Wirkung auf die Druckvermeidung, wobei
es kaum Angaben zu Patientenergebnissen und Kosteneffektivitat gibt [B].

. Wundbehandlung

Abgestorbenes Gewebe sollte aus der Wunde entfernt werden (Débridement) [C]. Die
entsprechenden Verfahren umfassen chirurgische, enzymatische, autolytische Metho-
den, Larven oder die Kombination mehrerer Methoden. Trockene Nekrosen brauchen
nicht entfernt zu werden. Sie kénnen durch Wundauflagen (z. B. Hydrokolloide oder
Hydrogele) behandelt werden, die ein feuchtes Wundmilieu erzeugen und damit die Au-
tolyse fordern [C].
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6. Wundreinigung
Die Wunde sollte nach Bedarf mit Leitungswasser oder Kochsalzlésung gereinigt wer-
den, wobei Antiseptika routinemafig nur Uber einen kurzen Zeitraum eingesetzt werden
sollen [C].

7. Wundauflagen
Als Wundauflage sollte ein Verband gewahlt werden, der an der Kontaktflache zwi-
schen Wunde und Wundauflage ein feuchtes Milieu schafft [A]. Wundauflagen sollten
so lange auf der Wunde verbleiben, wie es klinisch notwendig ist. Haufiges Entfernen
kann das Wundbett verletzen [C].

8. Behandlung bakterieller Kolonisation und Infektion

Infektionen sollen verhindert werden. Die Wundheilung kann durch Hande waschen,
Débridement und haufigeres Reinigen der Wunde gefordert werden [A]. Da alle Druck-
geschwure kolonisiert sind, mussen keine regelmafigen Abstriche angefertigt werden
[C]. Liegen klinische Zeichen einer Infektion vor, die nicht auf eine Behandlung anspre-
chen, so sollte zum Ausschluss einer Osteomyelitis oder Gelenkentziindung eine radio-
logische Untersuchung durchgefuhrt werden. Liegt bei einem Patienten Bakteriamie,
Sepsis, fortschreitende Weichteilentziindung oder Osteomyelitis vor, sollte eine syste-
matische Antibiotika-Therapie vorgenommen werden [A]. Beim Débridement von
Druckgeschwiren sind sterile Instrumente zu verwenden [C].

9. Adjuvante Therapien
Zum Einsatz von Elektro- und Lasertherapie liegen derzeit keine ausreichenden Erfah-
rungen vor, um deren Einsatz zu rechtfertigen [C].

10. Dokumentation
Die Vorgehensweisen bei der Behandlung und der Lagerung ist zu planen und zu doku-
mentieren [C].

Bei der Analyse der Leitlinien fallt auf, dass es bisher fur die aufgefiUhrten Handlungsvor-
gaben zumeist nur eine schwache Evidenz gibt. Mit wenigen Ausnahmen beruht die Vor-
gehensweise auf Expertenwissen, Studien mit einfachem Design oder Fallbeschreibun-
gen. Dieser Sachverhalt unterstreicht die Tatsache, dass aufgrund des multifaktoriellen
Geschehens im Zusammenhang mit Druckgeschwiren klinische Studien nur auf3erordent-
lich schwer durchzufuhren sind.

Ziel der Zusammenfassung der Leitlinien zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie ist, den
Stellenwert von Antidekubitus-Systemen im Zusammenspiel mit weiteren MalRnahmen
aufzuzeigen. Aus den Handlungsleitlinien ist klar abzuleiten, dass die erfolgreiche Prophy-
laxe und Therapie von einer Vielzahl an Faktoren abhangig ist, deren Optimierung nicht
zuletzt von dem individuellen Verlauf der Primarerkrankungen abhangig ist.

2.5 Uberblick iiber die aktuell angewandten Arbeitsprinzipien

Antidekubitus-Systeme verwenden unterschiedliche Arbeitsprinzipien, um das Risiko
einen Dekubitus zu entwickeln zu senken bzw. die Heilung zu beschleunigen. Sie versu-
chen die lokale mechanische Belastung zu verringern bzw. die Risikofaktoren zu minimie-
ren. Die angebotenen Hilfsmittel kombinieren haufig mehrere dieser Arbeitsprinzipien, um
einen moglichst hohen prophylaktischen und therapeutischen Nutzen zu erreichen.

Da die Optimierung eines Arbeitsprinzips aber andere Risikofaktoren negativ beeinflussen
kann, kann sich ein Antidekubitus-System oft nur mit einem Kompromiss im Produktange-
bot positionieren. So erlaubt ein Produkt mit maximaler Weichlagerung zwar eine Verrin-
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gerung der maximalen Auflagedricke, aber die Moglichkeiten zur eigenstandigen Mobili-
sierung sind damit eingeschrankt. Fur Patienten mit dem Therapieziel der schnellen Mobi-
lisierung eignet sich demnach ein Produkt, das bei moderater Weichlagerung eine Eigen-
mobilitat zulasst. Orientiert man sich bei der Gliederung an der Ursache und den Risiko-
faktoren flr Dekubitus kann man folgende Arbeitsprinzipien definieren:

Weichlagerung

Bei der Weichlagerung sinkt der Patient in das Hilfsmittel ein und und vergrofRert somit die
Auflageflache. Durch die grélRere Flache verringert sich der maximal wirkende Druck auf
das Gewebe. Das Gewebe wird weniger stark komprimiert und verschoben, wodurch die
Durchblutung im Gewebe verbessert wird. Allerdings verschlechtert sich durch das Ar-
beitsprinzip Weichlagerung gleichzeitig die Moglichkeit fur den Patienten, Eigenmobilitat
zu entwickeln und Spontanbewegungen auszufuhren.

Abbildung 2.13: Arbeitsprinzip Weichlagerung

Wechsel- bzw. Umlagerung

Hilfsmittel, die das Arbeitsprinzip der Wechsel- bzw. Umlagerung verwenden, andern zeit-
lich und ortlich die Belastung auf die Kontaktflache. Dabei wird jeweils ein Bereich belas-

Abbildung 2.14: Arbeitsprinzip Wechsellagerung

tet, wahrend ein anderer Bereich entlastet wird. Im entlasteten Bereich wird die Sauer-
stoffperfusion im Gewebe verbessert, wahrend es im belasteten Bereich zu einer starke-
ren mechanischen Belastung des Gewebes und damit zu einer Verschlechterung des
Sauerstoffangebotes kommt. Damit der starker belastete Bereich nicht geschadigt wird,
wechselt man die Belastungs- und Entlastungszonen in einem vom Hilfsmittel festgeleg-
ten Rhythmus. Unter Wechsellagerung versteht man allgemein die wechselnde Belastung
quer zur Korperlangsachse (Abbildung 2.14) wahrend Umlagerung Ublicherweise eine
Drehung um die Korperlangsachse bedeutet.
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Freilagerung

Die Frei- oder Hohllagerung ist ein Sonderfall der Um-

lagerung, bei der ein Bereich vollstandig entlastet und

damit freigelagert wird. Die Kraft, die auf diesem Ge-

webe lastet, muss von umliegenden Arealen aufge- S
nommen werden. Im Unterschied zur Umlagerung wird C

bei der Freilagerung die Lagerung im Zeitverlauf aber

nicht verandert, die Entlastung erfolgt andauernd. Zu

beachten ist, dass die starkere Belastung des die Be-

lastung aufnehmenden Gewebes nicht zu einer Scha- ; : i o
digung des Gewebes fuhren darf. Wichtig ist dieses Abb”dﬁj}’%i;fgﬁﬁ’%?@l’,’?ﬁ,@f”age
Arbeitsprinzip insbesondere fir die Ferse (Abbildung

2.15), da hier, wie in Untersuchungen mit Laser-Dopp-
ler-Sauerstoffperfusionsmessungen gezeigt wurde, auch durch eine Wechsellagerung kei-
ne adaquate Sauerstoffversorgung erfolgen kann [110].

Gleitlagerung

Der Begriff der Gleitlagerung ist im Zusammenhang mit Antidekubitus-Systemen bisher
eher unublich, resultiert aber aus der konsequenten Betrachtung der Ursachen fur die Ent-
stehung eines Druckgeschwiirs (siehe Abschnitt 2.2.5). Werden bei der Weich-, Um-,
Wechsel- und Freilagerung nur die Normalkomponenten der mechanischen Belastung be-

\A \)
N-Ferse FN-Sakrum

Abbildung 2.16: Arbeitsprinzip Gleitlagerung

ricksichtigt, so bezieht die Gleitlagerung die senkrecht zur Normalkraft wirkende Scher-
kraft mit ein. Beim Gleiten wird die durch Haftreibung und eine wirkende Normalkraft ent-
stehende Querkraft gegenuber dem Haften verringert. Querkrafte entstehen zum einen
durch Herabrutschen an schiefen Ebenen (hochgestelltes Kopfende, siehe Abbildung
2.16) als auch beim Einsinken des Patienten in ein Hilfsmittel und werden primar durch
den Haftreibungskoeffizient und die horizontale Steifigkeit eines Hilfsmittels bzw. dessen
Bezug verursacht.

Wahrnehmungsférderung

Im Unterschied zu den vorgenannten Arbeitsprinzipien orientiert sich die Wahrnehmungs-
forderung nicht an der Ursache “mechanische Belastung”, sondern an den Risikofaktoren
“Mobilitat” und “Aktivitat”. Ziel dieses Arbeitsprinzips ist es, durch eine vom Hilfsmittel un-
terstutzte Stimulation der sensorischen Nervenzellen im Kontaktbereich die Eigenmobilitat
des Patienten zu verbessern und somit das Dekubitusrisiko zu senken bzw. die Heilung zu
fordern.

Aktive und Passive Beluftung der Auflageflache
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Die Arbeitsprinzipien aktive und passive Belluftung der Auflageflache werden abgeleitet
von dem Risikofaktor “Feuchtigkeit”, der in vielen Risikobewertungstools aufgefuhrt wird.
Durch dieses Prinzip wird der Transport von Feuchtigkeit vom Patienten weg geférdert,
womit das Risiko zur Mazeration der Haut verringert wird. Darlberhinaus hat trockene
Haut einen deutlich kleineren Haftreibungskoeffizienten als feuchte Haut, womit gleichzei-
tig die Moglichkeit zur Einleitung von Querkraften vermindert wird. Von passiver Beluftung
spricht man, wenn durch das Material (z. B. offenporige Schaumstoffe) bzw. die Struktur
der Oberflache auf Basis von Diffusionsprozessen ein Transport von Feuchte und Warme
erfolgen kann. Als aktive BellUftung bezeichnet man den durch eine motorisierte Hilfsener-
gie geforderten Transport von Feuchtigkeit weg vom Patienten. Aktive Beluftung wird z. B.
in Produkten mit Luftstromtherapie angewendet.

Abbildung 2.17: Arbeitsprinzip aktive Beliiftung

2.6 Ausfuhrungsbeispiele fiir Antidekubitus-Systeme

2.6.1 Vorbemerkungen

Die aufgefuhrten Antidekubitus-Systeme sind lediglich Beispiele fur Antidekubitus-Syste-
me, die die in dieser Arbeit vermittelten Informationen untermauern sollen. Die konkreten
Produkte wurden ausgewahlt, weil sie selbst oder aussagekraftige Informationen verflg-
bar waren. Aulerdem ist die Auswahl auf Matratzen beschrankt, da bei dieser Produkt-
gruppe die meisten unterschiedlichen Kombinationen unterschiedlicher Arbeitsprinzipien
vorkommen. Nahere Ausfuhrungen zu Sitzkissen und OP-Matten finden sich in der Be-
schreibung der getesteten Produkte in Abschnitt 5.2.2 und Abschnitt 5.4.3. Aufgrund der
Vielfalt unterschiedlicher Hersteller, Arbeitsprinzipien, Technologien und Materialien kann
hier kein umfassender Uberblick Uber alle Ausfihrungen abgegeben werden. Eine Aussa-
ge uUber die Qualitat oder die Leistungsfahigkeit der hier aufgefihrten Systeme soll aus
genannten Grunden ebenfalls nicht abgeleitet werden.

2.6.2 Weichlagerungsmatratzen

Weichlagerungsmatratzen sind die sicherlich am weitesten verbreitetsten Antidekubitus-
Systeme, deren Wirkung vornehmlich auf dem Arbeitsprinzip Weichlagerung beruhen. Es
gibt sie in Form der selten verwendeten Matratzenauflagen (Abbildung 2.18), die stets in
Kombination mit einer normalen Matratze verwendet werden, oder in Form von Matratzen-
ersatzsystemen (Abbildung 2.19), die als Ersatz fur die vorhandene Matratze eingesetzt
werden. Diese Systeme sind zumeist aus einer oder mehreren Schaumstoffschichten auf-
gebaut und verfigen haufig Uber eine definierte Strukturierung der Auflageflache, die das
Ziel hat, die Feuchtigkeit besser abzufihren und die maximal aufbaubaren Scherspannun-
gen zu reduzieren. Sie werden in Abgrenzung zu den in Kliniken verwendeten Standard-
matratzen auch Superweichmatratzen genannt. Seiler definiert Superweichmatrazten als
Weichlagerungsmatratzen mit einer Eindruckharte unter 20 kPa [123]. Der therapeutische
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Vorteil von speziellen Weichlagerungs-
systemen gegenuber Standardklinikma-

Abbildung 2.18: Weichpolsterauflage (Rhombofill®, Fa.
Liick)

Awvundung 2.19: Weichlagerungsmatratze "Seg-
ment" der Fa. Kubivent

tratzen qilt als nachgewiesen [2] [26].

Exemplarisch sollen hier neben den Schaumstoffmatratzen die luftgefillten Matratzen
bzw. Matratzenauflagen aufgeflhrt werden. Es handelt sich um Luftkammersysteme, die
angepasst an das Patientengewicht und ohne kontinuierliche Luftzufuhr beflllt werden.
Unterschieden werden Matratzen auf Basis von Rippen und Waben. Die Vorteile dieser
Produkte liegen im einfachen Aufbau, im geringen Gewicht, in einfacher Reinigung und in
einem niedrigem Anschaffungspreis. Durch den luftdichten Aufbau der Matratze ist diese
Konstruktion meistens mit einer schlechten Feuchteabfuhr verbunden.

.ll o+
ymar

e

Abbildun 2.23: Statisches Luftkammersystem Sof Care der Fa Ga

2.6.3 Wechseldrucksysteme

Wechseldrucksysteme kombinieren die Arbeitsprinzipien Weichlagerung und Wechsella-
gerung. Sie bestehen aus mindestens zwei separat befillbaren Luftzellensystemen. Eine
periodische Entlastung gefahrdeter Areale wird durch das wechselweise Aufpumpen und
Entliften der Zellen erreicht. In den Gewebearealen unter den jeweils entlifteten Zellen
soll der kapillare Verschlussdruck unterschritten werden, damit es im Gewebe zu einer
Reperfusion kommen kann. Die Systematik bei der Be- und Entliftung, das Luftzellenma-
terial und der Luftzelleninnendruck bestimmen bei diesen Systemen das Mal’ der Weich-
lagerung.
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Wenngleich Wechseldrucksysteme in
Deutschland sicherlich die am meisten vertre-
tenen motorisch betriebenen Antidekubitus-
Systeme sind, gilt der therapeutische Nutzen
bisher nicht als nachgewiesen. Es existiert
bisher nur eine Studie mit ausreichender
Trennscharfe, bei der Wechseldrucksysteme
mit Standardmatratzen verglichen wurden [2].
Aufgrund methodischer Unklarheiten hinsicht-
lich der Randomisierung, der verwendeten
Produkte und der Outcomebewertung wird
Abbildung 2.21: Wechseldrucksystem Lotus gam-  diese Studie allgemein nicht anerkannt [26]. In
ma der Fa. Gerromed der Auswertung von sieben klinischen Studi-
en, bei denen Wechseldrucksysteme mit un-
terschiedlichen Weichlagerungssystemen verglichen wurden, konnte kein signifikanter Un-
terschied ermittelt werden. Anzumerken ist, dass in keine der letztgenannten Studien ge-
nigend Patienten einbezogen wurden, um eine akzeptable Trennscharfe zu erreichen
[26].

2.6.4 Systeme mit einer aktiven Belliftung des Auflagebereiches

Systeme, die eine Bellftung des Aufla
bekannt als Luftstromtherapie- oder L
zip Weichlagerung mit einer aktiven B
in die Auflageflache luftdurchlassige,
lator mit Luft durchstromt werden. Di
des Patienten mit der durch die Liege
bei der Transpiration anfallenden Fe
nere, wo sie durch den Luftstrom abg
ratur individuell angepasst werden.
den Zelleninnedruck eingestellt werde

Aufgrund des grundsatzlich ahnlichen
piesysteme auch in Kombination mi
Studien konnte ihre Eignung fur The
gewiesen werden [42]

2.6.5 Hybridsysteme
y y . Abbildung 2.22: Low-Air-Loss System SelectAir® der Fa.
Unter der Bezeichnung Hybridsystem: ROHO

fasst, die eine Vielzahl der bereits genannten Arbeitsprinzipien verwenden und sich damit
nicht mehr eindeutig einem einzelnen Typ zuordnen lassen. So gibt es auf dem Markt
z. B. Produkte, die aus einem statischen Luftkammersystem in Kombination mit einem
Unterbau aus einem festen Schaumstoffkern und einer Deckschicht aus viskoelastischem
Schaumstoff bestehen. Auch Wechseldrucksysteme, die kombiniert mit Luftstromtherapie
und einem Schaumstoffbasismaterial konstruiert werden, fallen in diese Gruppe. Ein Bei-
spiel eines derartigen Systems ist in Abbildung 2.23 zu sehen. Aufgrund der unterschiedli-
chen Konstruktionen existieren flir diese Produktgruppe keine allgemeinen Aussagen zum
therapeutischen Nutzen.
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2.6.6 Mikrostimulationssyste-

Mikrostimulationssyste-
me basieren primar auf
dem Arbeitsprinzip der —
Wahrnehmungsforde- g .
rung und kombinieren * \

dieses mit einer modera-
ten Weichlagerung. Man Shsuasinbn
unterscheidet bei diesen i gedienclement
Produkten aktive von

passiven Systemen, wo-

bei passive Systeme Aktoren
eine Stimulation der Kor- zur sanften Stimulation
perwahrnehmung allein
durch die Ruckkopplung
von vorhandenen Eigen-
bewegungen erreichen.
Aktive Systeme Ubertragen durch die Ansteuerung der Unterfederung unterschiedliche Sti-
mulationsmuster (Welle, Rotation, Schiefe Ebene, Spezial, Statisch) auf den Patienten.
Klinische Studien zeigen, dass der therapeutische Nutzen vergleichbar mit dem von
Wechseldrucksystem ist, dass aber die Nebenwirkungen dieser Produktgruppe nicht auf-
treten. In Fallstudien konnten insbesondere bei Patienten mit tiefgehenden Wahrneh-
mungsstorungen beachtliche Rehabilitationserfolge erzielt werden [81].

Abbildung 2.24: Micro-Stimulations-System Thevo Aktiv der Fa. Thomashilfen

3 Bewertung und Erfassung der Eigenschaften von Antidekubitus-Systemen

3.1 Bewertung von Antidekubitus-Systemen

Befasst man sich mit der Bewertung von Antidekubitus-Systemen, muss zunachst die Fra-
ge gestellt werden, wer die Bewertung mit welchem Ziel vornimmt. Tatsachlich wird ein
Antidekubitus-System von unterschiedlichen Personen bzw. Instanzen im Zeitlauf seines
Produktlebenszyklus bewertet, wie in Abbildung 3.1 dargestellt ist.

Pflegender
Anwender

AD-System

Kostentrager

Abbildung 3.1: Bewertung von Antidekubitus-Systemen

Der Patient bewertet das Antidekubitus-System primar hinsichtlich Komfortaspekten und
hinsichtlich eines subjektiven potentiellen Nutzens. Empfindet er das Liegeverhalten als
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unangenehm, wird er das Hilfsmittel Ublicherweise ablehnen, ob es ihm potentiell helfen
mag oder nicht. Andererseits wurden in Einzelfallen auch ein als individuell unkomforta-
bles System angenommen, wenn es denn als aufwandiges, motorisch betriebenes Sys-
tem einen hoheren Nutzen implizierte.

Pflegende Anwender bewerten das System bereits deutlich vielschichtiger. Zum einen
geht es bei der Auswahl eines Hilfsmittels flir einen bestimmten Patienten darum, ein indi-
viduell geeignetes Hilfsmittel auszusuchen. Anwender des Hilfsmittels sind primar Pflege-
krafte, wobei die Verordnung in den meisten Fallen den Arzten vorbehalten ist, die die
Uberwachung des Systems aber nur selten vornehmen. Erfolgt die Inbetriebnahme und
der Einsatz im Krankenhaus durch ausgebildete Fachkrafte, so muss im Heimpflege- und
Homecarebereich zumeist eine angelernte Hilfskraft bzw. ein naher Angehoriger den Ein-
satz kontrollieren. In diesem Fall wird das Hilfsmittel zusatzlich stark hinsichtlich seiner
einfachen Handhabbarkeit bewertet.

Der Hersteller muss das Hilfsmittel wahrend der Entwicklung hinsichtlich den Anforderun-
gen des von ihm angestrebten Marktsegments bewerten und diese Bewertung im Rah-
men der Entwicklungsaktivitaten regelmafig kontrollieren. Hierzu muss er die mutmabli-
che Einschatzung durch Patienten und Anwender bereits in dieser Phase abschatzen las-
sen, ohne aber die von ihm notwendigerweise zu erwirtschaftende Marge auller acht zu
lassen. Bei diesen 6konomischen Randbedingungen steht haufig die Glte der zu verwen-
denden Materialien und Fertigungsverfahren im Spannungsfeld mit der moglichen Qualitat
der Produkte.

In Deutschland sind die Kostentrager durch § 139 Abs. 2 Sozialgesetzbuch (SGB) V
dazu verpflichtet, den therapeutischen oder pflegerischen Nutzen, die Funktionstauglich-
keit und die Qualitat eines Antidekubitus-Systems zu bewerten [86]. Wenn der Hersteller
den Nachweis flr die Erflllung der durch den Medizinischen Dienst der Spitzenverbande
(MDS) im Auftrag der Kostentrager definierten Kriterien erbracht hat, wird das Produkt in
das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen. In der Folge kann eine Kostenerstattung ohne
detailierte Prufungen durch den Kostentrager erfolgen. Produkte, die nicht im Hilfsmittel-
verzeichnis enthalten sind, kdnnen trotzdem erstattet werden, wenngleich der Erklarungs-
aufwand in diesem Fall deutlich grofer ist.

3.2 Erfassung der Eigenschaften von Antidekubitus-Systemen
3.2.1 Druckverteilungsmessung

Ausgehend von der Atiologie war die zuverlassige Messung des Druckes an der Schnitt-
stelle zwischen Patient und Hilfsmittel immer eine wichtige Fragestellung im Rahmen der
Dekubitusforschung. So wurden im Zeitverlauf unterschiedliche Messprinzipien fur die
Messung des Interface-Pressure (IP) erprobt.

Werden zwei reale Korper mit einer Kraft F aufeinander gedriickt, so bilden sich in Abhan-
gigkeit von ihrer Festigkeit und Geometrie Belastungsflachen A; aus. Die Kraftubertragung
variiert innerhalb dieser Belastungsflachen, so dass man flr jede beliebige Teilflache
einen Druck als Quotient aus der auf die Flache wirkende Kraft und Flache ermitteln kann.
Stellt man diese Kraftverteilung grafisch oder in Form von Matrizen dar, so spricht man
von Druckverteilungen (siehe Abbildung 3.2). Fur die Studie musste hierfur ein geeignetes
System ausgewahlt werden.
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Abbildung 3.2: Screenshot der Auswertung einer Druckverteilungsmessung (Fa. Novel)

Mean Pressure [N/env]:

Time per frame [k
1520

Zur Entscheidung fir eine geeignete Sensoranordnung wurden zunachst Voruntersuchun-
gen in Klinik und Labor mit am Fachgebiet verfigbaren Systemen unterschiedlicher GrolRe
angestellt. Es kamen zwei Messmatten unterschiedlicher Gréke vom Typ pliance der Fa.
Novel GmbH (Muinchen) zum Einsatz. Die kleine Messmatte (7 cm x 7 cm, 256 Sensoren)
reprasentierte dabei die Gruppe der Einzelsensoren bzw. die Kombination mehrerer Ein-
zelsensoren. Die grolde Messmatte (38 cm x 38 cm, 256 Sensoren) vertrat die Gruppe der
grol¥flachigen Sensormatten. Beide Systeme wurden anhand der in Tabelle 3.1 genann-
ten Anforderungen verglichen und bewertet.

Fur Laboruntersuchung mit Vorrichtungen und Probanden eigneten sich beide Systeme
gleichermal3en, wenngleich die Sensoren jeweils ihre systemspezifischen Vorteile hatten.
Kleinflachige Messsysteme und Einzelsensoren zeichnen sich durch eine geringe Beein-
flussbarkeit durch gekrimmte Oberflachen aus, wie sie bei Matratzenuntersuchungen un-
weigerlich auftreten. Dagegen bilden Messmatten stets die gesamte Druckverteilung ab,
wodurch der Maximaldruck bei der Messung in jedem Fall enthalten ist.

Ausschlaggebend fir die Auswahl von groflachigen Sensormatrizen waren die Erfahrun-
gen aus den klinischen Voruntersuchungen. Kann man bei Laboruntersuchungen mit Pro-
banden die Positionierung des Einzelsensors nahezu beliebig oft wiederholen, um somit
den tatsachlichen Maximaldruck zu detektieren, erlaubt die Belastbarkeit von geriatrischen
Patienten haufig nur sehr wenige Messungen. Einzelsensoren missen auf der Haut appli-
ziert werden, da die Position unter prominenten Knochenvorspringen sonst nicht getrof-
fen wird. Bei adipdsen Patienten sind diese wichtigen Positionen schwer zu tasten und bei
kachektischen Patienten verschiebt sich die Haut erheblich, so dass der Messwert schwer
zu bewerten ist. Hinzu kommt, dass die betroffenen Patienten zumeist auch inkontinent
sind und der Sensor vor dieser Kontamination adaquat geschitzt werden muss. Bei Rei-
henuntersuchungen muss fur jeden Patienten die hygienische Unbedenklichkeit sicherge-
stellt werden. Infolge dieser Erfahrungen wurde die Verwendung von Einzelsensoren im
Rahmen der geplanten klinischen Studie ausgeschlossen.
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Zur Bewertung der verfugbaren Systeme wurden die messtechnischen, klinischen und
sonstigen Anforderungen an das Messsystem ermittelt und dann ein geeignetes System
ausgewahlt und angepasst. Die Anforderungen (siehe Tabelle 3.1) sind auf Basis von Li-
teratur und den oben beschriebenen Voruntersuchungen in Zusammenarbeit mit den klini-
schen Partnern ermittelt worden. Da die wichtigsten Pradilektionsstellen im Sakralbereich
liegen, konnte von der Verwendung einer Messmatte, mit der die Druckverteilungsmes-
sung fur den gesamten Korper durchflhrbar ist, abgesehen werden. Die Beeinflussung
der Messergebnisse durch die Messmatte wurde durch Labormessungen an den wesentli-
chen Messsystemen abgeschatzt.

Wichtige Anforderungen betrafen die klinische Anwendung des Systems an geriatrischen
Patienten. Aus den Vorversuchen wurde deutlich, dass bedingt durch Immobilitat und In-
kontinenz spezielle Anforderungen an das Systems gestellt wurden. Dabei war der hygie-
nische Einsatz an unterschiedlichen Patienten ein Kriterium, was bei Nichterfullung den
Ausschluss fur die Messsysteme nach sich zog. Schlussendlich war klar, dass nur kom-

FIW | Anforderung
Messtechnik
F Kalibrierbarkeit
F Geringer Messfehler (< 10 %)
F Messung der Druckverteilung fiir den Sakralbereich
F Keine Gefahrdung des Patienten (Druckstellen, Warme, elektrische Sicherheit, etc.) - Einhal-
tung der grundlegenden Anforderungen, ggfs. durch technische Unbedenklichkeit nachzuwei-
sen
w Konformitat mit Richtlinie 93/42 EWG — CE-Zeichen
F Geringe Beeinflussung der Druckkraft durch den Sensor selbst
F Ausreichende Elastizitat fir die Anpassung an typische 3-D-Flachen im Sakralbereich
F Hinreichende Ortsauflésung
Klinische Randbedingungen
F Moglichkeit zur Applikation des Sensors am immobilen Patienten
F Messung bei Patienten mit Inkontinenzhilfen
F Einsetzbar im Kontaktbereich zwischen Patient und Hilfsmittel
F Einfache und schnelle Reinigung und Desinfektion
Weitere Anforderungen
F Ubertragbarkeit der klinischen Messergebnisse auf Laboruntersuchungen
w Kommerzielle Verfugbarkeit

F: Forderung; W: Wunsch
Tabelle 3.1: Anforderungsliste eines klinischen Druckverteilungsmesssystems

merziell verfugbare und kalibrierbare Systeme eingesetzt werden kénnen, da die Entwick-
lung und Validierung eines Druckverteilugsmesssystems aus zeitlichen Grunden nicht
durchflhrbar war.

Zur Auswahl eines optimal fur diese Studie geeigneten Systems wurden die zum Zeit-
punkt der Untersuchung wichtigsten am Markt erhaltlichen Druckverteilungsmesssysteme
getestet. Es handelte sich um die Produkte der Fa. FSA (Typ Ultra-Thin, Software Version
3.1), Xsensor (X2-Modell, Software Version 4.0), Tekscan Inc. (ClinSeat Software Version
Advances ClinSeat 5.01) und novel gmbH (pliance FTM expert). Alle Produkte verfigten
mindestens Uber einen Messbereich von bis zu 200 mmHg, eine Mindestauflésung von 2
mmHg und ermdglichten den Export der Messdaten in eine ASClI-Datei. Eine Ubersicht
der wesentlichen Merkmale der getesteten Druckverteilungsmesssysteme ist in Tabelle
3.2 dargestellt.
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Das Ziel des Projektes war die Entwicklung von Prufstandards und die Ableitung von ent-
sprechenden Grenzwerten. Da diese Grenzwerte zukunftig bindenden Charakter fur die
Zulassung zum HMV bekommen sollten, musste sich das verwendete Messsystem durch
die grolitmogliche Genauigkeit auszeichnen. Ein wichtiger Punkt war dabei die Frage, wie
gut ein Messsystem die Maximaldricke unter den prominenten Knochenvorspringen ab-
bildet. Dazu wurden Applikatoren mit unterschiedlichen Durchmessern angefertigt, Gber
die unterschiedliche Krafte in die Messmatte eingeleitet wurden. Die Messungen wurden
auf unterschiedlichen Schaumstoffunterlagen wiederholt, die von ihrem Charakter her ei-
ner Klinikmatratze entsprachen. Darlberhinaus wurden Untersuchungen zur Linearitat
und Hysterese durchgefuhrt. Die Auswertung des Linearitatsverhaltens und des relativen
Fehlers sind in Abbildung 3.3 zu sehen.
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Tabelle 3.2: Eigenschaften Druckverteilungsmesssysteme (Herstellerangaben)

Bei der Untersuchung erreichte das Messsys-
tem die beste Linearitdt und im fur die Mes-
sung an prominenten Knochenvorspringen
wichtigen Bereich kleiner Applikatorflachen den
geringsten relativen Fehler. Auf Basis dieser
Ergebnisse wurde fur die Druckverteilungsmes-
sung an Patienten und im Labor das oben be-
schriebene Messsystem vom Typ pliance FTM ", 140573 4: Mobiles Druckverteilungsmen-
der Fa. novel (Minchen) ausgewahlt und be- system

schafft. Es zeichnet sich neben den genannten

messtechnischen Vorteilen durch einen abwischbaren und desinfizierbaren Kunstleder-
Uberzug aus, der den klinischen Anforderungen am besten gerecht wurde. Fur die klini-
schen Messungen wurde die Hardwareeinheit des Messsystems zusammen mit dem
Messnotebook in einen Koffer zu einem mobilen Messsystem verbunden (Abbildung 3.4).
Die Energieverteilung erfolgt im Koffer, so dass zur Messung nur die Messmatte ange-
schlossen werden muss. Die Energieversorgung kann auf interne (Spezialakku der Fa.
novel) und externe Spannungsversorgung (230 V Netzspannung) geschaltet werden.

3.2.2 Kennwerte der Druckverteilungsmessung

Beim Einsatz eines Druckverteilungsmesssystems, an dem eine Messmatte mit n x m
Sensoren angeschlossen und mit einer Messfrequenz f abgetastet wird, erhalt man als Er-
gebnis eine Matrix der Grole (n x m x f*T), wobei der T Messzeit entspricht. Die Messsoft-
ware novel pliance FTM stellt fir diese Ergebnismatrix einige grundlegende Auswertealgo-
rithmen zur Verfigung, die aber flr eine umfassende Auswertungen durch zusatzliche Re-
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chenvorschriften erganzt werden mussen. Im Messprogramm selbst wird durch die MPP-
Funktion (Maximum Pressure Picture) fur jeden Sensor der maximale wahrend der Mess-
zeit auftretende Druck ermittelt, wahrend der MVP (Mean Value Picture) Uber den Druck-
verlauf an jedem Messort den arithmetischen Mittelwert bildet. Das Ergebnis wird jeweils
mit in einer n x n Matrix dargestellt. Fir jeden beliebigen Frame, MVP oder MPP, wird au-
tomatisch die Belastungskraft, Belastungsflache, Maximaldruck und Mitteldruck berechnet
und dargestellt.

Fur weitere KenngrofRen wird die vollstandige Matrix in eine auf dem ASCII-Format basie-
rende Datei exportiert und in das im Rahmen des Projektes auf Basis von Matlab 7.0 er-
stellte Programm DAVE importiert. Dort konnen individuelle Kennwerte berechnet werden.
Eine Ubersicht zu den in der Druckverteilungsmesstechnik beschriebenen KenngréRen ist
in Tabelle 3.3 dargestellt.

Bei den Hilfsmitteln, die zur Prophylaxe und Therapie von Dekubitus eingesetzt werden,
unterscheidet man statische Systeme, die eine produktseitig konstante Druckverteilung er-
zeugen, von dynamischen Systemen, bei denen der Druckverlauf zyklisch variiert.
Dementsprechend lassen sich auch die KenngroRen in statische und dynamische Kenn-
groflien einteilen.

Kenngrollen, die unter der Verwendung unterschiedlicher BezugsgrofRen jeweils fur die
statische als auch fir die dynamische Wirkung von Hilfsmitteln eingesetzt werden, sind
Maximal-, Minimal- und Mitteldruck. Ausschliel3lich fur die dynamische Bewertung eines
Hilfsmittels sind die Kenngrof3en Pressure Impulse (PIl) und der Pressure Relief Index
(PRI) abgeleitet worden. Der Pl wurde erstmals von Bennett und Lee beschrieben [12]. Er
entspricht der Flache unter der Druckverlaufskurve (siehe Abbildung 3.5) und errechnet
sich allgemein aus dem Integral des Druckes uber die Zeit (siehe Tabelle 3.3). Durch ein-
fache Umformungen kann gezeigt werden, dass der Pl dem mit der Zykluszeit multiplizier-
ten Mitteldruck proportional ist. Der Vergleich zwischen Systemen unterschiedlicher Zy-
kluszeit wird dadurch erschwert. Au3erdem gibt der PI keine klare Auskunft Gber die abso-
lute druckfreie Zeit innerhalb eines Zyklus.

Der Pressure Relief Index (PRI) dagegen setzt die Summe der Zeitanteile, bei denen der
gemessene Druck oberhalb eines physiologischen Kennwertes liegt, ins Verhaltnis zu der
gesamten Zykluszeit und ist damit wesentlich anschaulicher zu interpretieren als der PI.
Gibt man seine Grolke in der Einheit [min/h] an, so berechnet sich die Entlastungszeit un-
terhalb des angegebenen Grenzwertes pro Stunde direkt. Er wird in verschiedenen Verof-
fentlichungen zur Bewertung der Eigenschaften von Wechseldrucksystemen herangezo-
gen [108] [5] [84], ist allerdings stark von dem Grenzwert der lokalen Ischamie abhangig,
der (wie in Abschnitt 2.1.3 ausgefuhrt) nicht exakt festgelegt werden kann und einer
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Abbildung 3.5: Druckverlauf p(t) eines Sensors bei einem Wechseldrucksystem
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grol3en individuellen Streuung unterliegt. Berechnet man den PRI fur zwei Antidekubitus-



38 Bewertung und Erfassung der Eigenschaften von Antidekubitus-Systemen
Kennwert Beschreibung / Formel
Maximaldruck Maximaldruck, bezogen auf die ortliche Auswertung (statisch) oder die zeitliche
ou Auswertung (dynamisch) an einem festgelegten Sensor, z. B. dem absoluten

Maximum einer Messreihe [mmHQ]

Minimaldruck

pmin

Minimaldruck, bezogen auf die zeitliche Auswertung an einem festgelegten Sen-
sor, z. B. dem absoluten Maximum einer Messreihe [mmHg]

Mitteldruck p

Arithmetischer Mittelwert [mmHg],
bezogen auf eine definierte Druckverteilung aller in Kontakt befindlichen Senso-
ren (stat.) oder bezogen auf den Druckverlauf eines definierten Sensors (dyn.)

95% Konfidenz- | Konfidenzintervall, in dem 95 % aller mit der Haut in Kontakt befindlichen Mess-
intervall Cl werte liegen [mmHg]

Streubreite Variationskoeffizient (%)

Vi Formel: Standardabweichung (Anzahl aller im Kontakt befindlichen Sensoren) /

Mittelwert (Anzahl aller im Kontakt befindlichen Sensoren)

Pressure Area Index
PAI (pGrenz)

Prozentualer Anteil der mit der Haut in Kontakt stehenden Sensoren, die einen
kleineren Wert als einen festgelegten Grenzwert (z. B. 20, 30 oder 40 mmHg)
registrieren [%]

Formel: (Anzahl der Sensoren im Kontakt, fiir die gilt p < parenz) / (Anzahl aller im
Kontakt befindlichen Sensoren)

Band Width Index
BWI

Prozentualer Anteil der mit der Haut in Kontakt stehenden Sensoren, die einen
kleineren Wert als den errechneten Mittelwert registrieren [%]

Formel: (Anzahl der Sensoren im Kontakt, fiir die gilt p < 2 )/ (Anzahl aller im
Kontakt befindlichen Sensoren)

Half Width Index
HWI

Prozentualer Anteil der mit der Haut in Kontakt stehenden Sensoren, die einen
kleineren Wert als den halben Maximalwert registrieren [%]

Formel: (Anzahl der Sensoren im Kontakt, fiir die gilt p < (pmax/2) ) / (Anzahl aller
im Kontakt befindlichen Sensoren)

Kontaktflache

AKontakt

Flache, die sich in Kontakt mit der Haut befindet [cm?]

Formel: (Anzahl aller im Kontakt befindlichen Sensoren) *Sensorflache

Pressure Impulse
(P1)

Flache unter dem Druck-Zeit-Verlauf fir einen definierten Sensor

¥ 2ykius

Formel: Plz_f plt)dt mit 150 =0 g,
0

Pressure Relief In-
dex

PRI (pGrenz)

Bei Wechseldrucksystemen Quotient aus der Zeit, die innerhalb eines Zyklus
unterhalb eines Druckgrenzwertes liegt und der Zykluszeit

Formel: t (p > Parenz) / tzykius

Relative Druckentlas-
tung

(AD)

Prozentuale Druckentlastung im Vergleich mit einer Referenzmatratze oder -kis-
sen

Formel: A ¢=M‘ 100
pref

Tabelle 3.3: Parameter zur Bewertung der Druckentlastung [83][109]

Systeme, wobei bei dem einen System der Maximalwert nur geringfligig tUber dem Grenz-
wert und bei dem anderen geringfiugig unter dem Grenzwert liegt, so wird sich der PRI
deutlich unterscheiden, wenngleich klinisch zwischen den Systemen kein Unterschied
festzustellen sein dirfte. Somit fehlt dem Kennwert die wichtige fur die Bewertung von Ei-
genschaften erforderliche Stetigkeit. Zusatzlich bezieht sich der PRI immer nur auf einen
Sensor, der in seinem zeitlichen Verlauf betrachtet wird.

Fur die statische Wirkung eines Antidekubitus-Systems selektiert man zuerst eine mog-
lichst artefaktfreie Zeitspanne, Uber die dann der MPV gebildet wird. Alle Kennwerte leiten
sich aus der Auswertung dieser n x m Matrix ab. Dabei werden nur die im Kontakt mit dem
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Patienten befindlichen Sensoren in die Berechnung einbezogen. Treten im nichtbelaste-
ten Mattenbereich Knicke oder starke Anderungen in der Mattenkrimmung auf, so sind
diese zusatzlichen Bereiche bei der Auswertung zu berucksichtigen.

Wesentlicher Kennwert fur statische Systeme ist der Maximalwert (puax). Auf Basis des
derzeitigen Wissens uber die Dekubitusatiologie kann man davon ausgehen, dass eine
Senkung des Maximalwertes eine Senkung der Dekubitus-Auftrittswahrscheinlichkeit nach
sich zieht (siehe auch Abschnitt 2.1.3). Zwischen den Kennwerten Mitteldruck und Kon-
taktflache gibt es eine gute Korrelation, die aber in ihrem Grad abhangig vom Hilfsmittel-
konzept ist. Bei einer Erhéhung der Eindruckkraft vergroRert sich die Eindrucktiefe und
damit die Kontaktflache des Korpers. Begrenzt wird diese Korrelation dadurch, dass die
maximale Kontaktflache durch die Projektionsflache des Kdérpers nach oben hin begrenzt
ist, wahrend der Mitteldruck bei gleichbleibender Flache proportional zur Belastungskraft
steigt. Im Rahmen der Auswertung der Versuche an den unterschiedlichen Hilfsmittelarten
wird auf diesen Sachverhalt naher eingegangen.

Konfidenzintervall (Cl) und Streubreite (Vx) beschreiben die statistische Verteilung der
Sensormesswerte. Ausgewiesene Bereiche maximalen Druckes flieien in ihre Berech-
nung nur geringfugig ein, so dass sie fur die Bewertung eines Hilfsmitttels nur einge-
schrankt nutzbar sind. Desgleichen bezieht der Band Width Index (BWI) den berechneten
Mitteldruck in die Berechnung mit ein. Extremwerte beeinflussen diesen zumeist im Be-
reich von 0,5 bis 0,6 liegenden Kennwert ebenfalls nur geringfiigig, so dass eine Korrelati-
on zur prophylaktischen Wirkung nicht zu erwarten ist. Dagegen berechnet sich der Half
Width Index (HWI) als Quotient der Anzahl der Sensoren, die unter dem halben Maximal-
wert liegen, zu den gesamten in Kontakt befindlichen Sensoren und ist damit abhangig
von dem gemessenen Maximalwert. Allerdings ist die Auspragung dieses Kennwertes
vielmehr von der Verteilung der Messwerte abhangig, als von der tatsachlichen Druckent-
lastung des Patienten. Denkbar ist, dass sich die Druckverteilung bei deutlich hdherem
Maximaldruck nur proportional streckt, so dass sich der Quotient trotz deutlich héherer
Maximaldriicke nicht andert. Zusammenfassend sind die die statistische Verteilung be-
schreibenden Kennwerte nur eingeschrankt flir die Bewertung des Hilfsmittels geeignet
und fur den durchschnittlichen Anwender sicher nur schwer nachvollziehbar.

Dagegen ist der Pressure Area Index PAI (pcenz) Starker praxisorientiert. Er gibt ebenso
wie BWI und HWI einen Quotienten einer Teilflache der Druckverteilungsmessung zur ge-
samten Kontaktflache an, bezieht sich dabei aber auf definierte, physiologisch orientierte
Kennwerte. Ublicherweise ist die Berechnung des PAI bezogen auf einen mittleren Druck
in den Arteriolen (30 mmHg), in den Kapillaren (20 mmHg) und in den Venolen (10
mmHg) [109]. Auch andere Driucke werden in der Praxis angewendet. Man erhalt damit
eine klare Aussage uber die Uber den Grenzdruck hinaus belastete Flache in der unter-
suchten Region.

Alle aufgefuhrten Parameter werden im Rahmen der Untersuchungen in Labor und Klinik
an Matratzen und Sitzkissen betrachtet. AbschlieRend wird ihre Eignung zur Bewertung
des therapeutischen Nutzens ausfuhrlich diskutiert. Auf Basis dieser Erkenntnisse soll ein
Kollektiv von Parametern definiert werden, das die Eigenschaften eindeutig und nachvoll-
ziehbar bewertet.
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3.2.3 Mikroklimamessung

Um den Risikofaktor Feuchtigkeit abschat-
zen zu kénnen, muss die relative Feuchte
und die Temperatur im Kontaktbereich zwi-
schen Patient und Hilfsmittel gemessen
werden. Der gleiche Sensor soll aber auch
im Laboruntersuchungen eingesetzt wer-
den, um Hilfsmittel mittels einem in Ab-
schnitt 4 vorgestellten Mikroklimamodul zu
charakterisieren. Die aus diesen beiden
Anwendungsfeldern resultierenden Anfor-
derungen sind in Tabelle 3.4 aufgeflhrt.

Im Vergleich mit der Druckverteilungsmes- Abbildung 3.6: Messsystem zur Messung des Mikrokli-
sung gibt es deutlich weniger Informatio- mas der Fa. rotronic

nen zur Mikroklimamessung bei Patienten und im Labor. Allerdings spielt die Messung
von Temperatur und Feuchte in vielen industriellen Bereichen eine wichtige Rolle, so dass
Sensoren durchaus vorhanden sind. Die wesentliche Randbedingung ist, dass das Mikro-
klima bei einem Patienten gemessen werden kann, ohne dass fiur das Einbringen des
Messfuhlers der Messbereich beluftet werden muss. Weiterhin sollte der Messfuhler der-
art geformt sein, dass er den Patienten beim Einbringen nicht verletzt. Systeme, die die
Feuchtigkeitsverteilung mit einer Matrix von Sensoren bewerten, sind derzeit nicht verfug-
bar. Fur die Messung der Temperaturverteilungen gibt es von der Fa. FSA eine Messmat-
te, die aus einer Matrix von Temperatursensoren aufgebaut ist. Allerdings durfte die Be-
einflussung des Mikroklimas durch die Matte erheblich sein. Die Bewertung des Einflusses
der Matratze auf die Mikroklimaausbildung am Interface ist aufgrund der Rickwirkung des
Messsystems auf die Messstrecke sicherlich nur eingeschrankt maoglich. Hinzu kommt,
dass der Feuchtigkeitstransport durch die Matte ausgeschlossen ist und folglich die Be-
wertung des Risikofaktors Feuchtigkeit zusammen mit dieser Matte nicht erfolgen kann.
Aus diesen Grunden wurden fur die Messung des Mikroklimas ausschliel3lich Einzelsen-
soren in die Auswahl einbezogen.

Aus den zur Verfigung stehenden Messsystemen wurde ein Kombinationsmessfuhler
vom Typ HygroClip HS 28 der Fa. rotronic (siehe Abbildung 3.6) ausgewahlt, der Ublicher-
weise zur Messung des Mikroklimas in Papierstapeln eingesetzt wird. Der Messfuhler er-
mdglicht die Messung des Mikroklimas, ohne dass der Patient aufstehen muss. Die Sen-
soren sind am Ende eines 280 mm langen, stumpfen Schwertes eingebettet. Der Quer-
schnitt im Sensorbereich betragt 18 mm x 4 mm. Als Temperatursensor dient ein PT100
Messfuhler, die Feuchtebestimmung erfolgt durch einen kapazitiven Sensor. Zur Verarbei-
tung der Signale als Datenlogger und Anzeigegerat wird ein Gerat vom Typ HygroLog D
der gleichen Firma verwendet. Die ermittelten Werte werden Uber die serielle Schnittstelle
vom Datenlogger an den Computer weitergeleitet und dort aufbereitet. Die maximale Mes-
sunsicherheit betragt laut Kalibrierzertifikat der Fa. rotronic fur die relative Feuchte + 1 %
rF und fir die Temperatur £ 0,3 K in dem fir diese Messung relevanten Klima. Der Sensor
ist leicht abwischbar und durch das abgerundete und abgeflachte Ende wird eine Verlet-
zung des Patienten vermieden.
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FIW | Anforderung
Messtechnik
w Kalibrierbarkeit
F Geringer Messfehler (< 2 %)

F Keine Gefahrdung des Patienten (Druckstellen, Warme, elektrische Sicherheit, etc.) - Einhal-
tung der grundlegenden Anforderungen
w Konformitat mit Richtlinie 93/42 EWG — CE-Zeichen

F Schnelle Reaktion des Sensors auf Feuchteanderungen
Klinische Randbedingungen
F Messung des Mikroklimas im Sakralbereich, ohne dass der Patient sich bewegt
F Messung bei Patienten mit Inkontinenzhilfen
F Einsetzbar an der Schnittstelle zwischen Patient und Hilfsmittel
F Einfache und schnelle Reinigung und Desinfektion
Weitere Anforderungen
F Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf Labormessungen
w Kommerzielle Verfligbarkeit

Tabelle 3.4: Anforderungen an das Mikroklimamesssystem

3.2.4 Scherkraftmessung

Zur Messung von Scherkraften existieren zwei unterschiedliche Ansatze. Eine Moglichkeit
besteht darin, einen Scherkraftsensor in ein Hilfsmittel oder eine Vorrichtung zu integrie-
ren und damit die auftretenden Scherkrafte zu messen. Alternativ dazu kann ein Ver-
suchsaufbau umgesetzt werden, bei dem eine definierte Querkraft in das Gewebe einge-
bracht wird und die Auswirkungen quantifiziert werden. Diese Vorgehensweise dient vor-
nehmlich der Bewertung der Wirkung von Scherkraften und wurde in Abschnitt 2.2.5 aus-
fUhrlich beschrieben. An dieser Stelle wird daher nur auf die Messung von Scherkraften
mit unterschiedlichen Sensorkonzepten eingegangen.

Um eine klinische Validierung von im Labor ermittelten Kennwerten vorzunehmen, mus-
sen Messreihen bei mehreren Patienten vorgenommen werden konnen. Die Anforderun-
gen an ein klinisch einsetzbares Messsystem sind in einer Anforderungsliste in Tabelle
3.5 dargestellt. Die messtechnischen Anforderungen decken sich weitestgehend mit den
ublichen Anforderungen an ein valides Messverfahren. Die Messung einer Scherkraftver-
teilung ware hilfreich, da die Lokalisation der interessierenden maximalen Scherbelastung
zwar physiologisch unter den Knochenvorspringen vermutet werden kann, praktisch aber
bei Patienten durch die Verschiebung des Gewebes nicht genau zu bestimmen ist. Da der
Sensor zwischen Weichteilgewebe und einer Matratze eingesetzt wird, muss er sich an
die zwischen Patient und Hilfsmittel auftretenden Verformungen anpassen und darf die
Messergebnisse durch seine Anwesenheit nur unwesentlich verandern.

Da die Messtechnik an Patienten eingesetzt werden soll, muss die Gefahrdung von Pati-
enten, Anwendern oder Dritten ausgeschlossen werden. Dies ist auch hinsichtlich einer
etwaigen Genehmigung einer Messreihe durch die Ethikkommission eine wichtige Forde-
rung.

Die klinischen Randbedingungen zur Messung der Scherkraft orientieren sich an den Klini-
schen Gegebenheiten, die bei der Arbeit mit Patienten im Umfeld eines Krankenhauses
zu bericksichtigen sind. Sie wurden nach Pilotmessungen in zwei Krankenhausern in Zu-
sammenarbeit mit den Kliniken formuliert.
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FIW | Anforderung
Messtechnik
Kalibrierbarkeit
Geringer Messfehler (< 20 %)
Messung der Scherkraftverteilung flir den Sakralbereich
Sichere Messung der maximalen Scherkraft

Keine Gefahrdung des Patienten (Druckstellen, Warme, elektrische Sicherheit,
etc.) - Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, ggfs. separat nachzuweisen
durch eine technische Unbedenklichkeit

Konformitat mit Richtlinie 93/42 EWG — CE-Zeichen

Geringe Beeinflussung der Scherkraft durch den Sensor selbst
Ausreichende Elastizitat fir die Anpassung an 3-D-Flachen
F Hinreichende Ortsauflésung
Klinische Randbedingungen
F Méglichkeit zur Applikation des Sensors am immobilen Patienten
F Messung bei Patienten mit Inkontinenzhilfen
F Einsetzbar an der Schnittstelle zwischen Patient und Hilfsmittel
F Einfache und schnelle Reinigung und Desinfektion
Weitere Anforderungen
F Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf Labormessungen
W | Kommerzielle Verfligbarkeit

il S| S|

m| M| T

Tabelle 3.5: Anforderungen an einen klinisch einsetzbaren Scherkraftsensor

Scherspannungssensoren sind grundsatzlich bekannt, werden fir verschiedene Fragestel-
lungen eingesetzt und wurden bereits haufig in der Literatur beschrieben. Beebe be-
schreibt 1992 in seinem Review unterschiedliche Typen von Scherspannungssensoren,
wie sie fur die Scherspannungsmessung im Zusammenhang mit Dekubitus prototypisch
entwickelt wurden [10]. Jiang beschreibt die Entwicklung einer MEMS-Folie zur Messung
der durch Luftstromung erzeugten Scherkrafte an Tragflachen, in die ca. 100 Sensoren
eingebettet sind. Der Aufwand ein solches System flr den Einsatz am Patienten selbst zu
fertigen erstellen ist sehr hoch und fur Patientenmessungen sind bisher keine Systeme
verfugbar [69]. Sanders et al fuhrte Druck- und Scherkraftmessung an 13 Stellen zwi-
schen Schaft und Stumpf von zwei Unterschenkelamputierten durch. Sie verwendet hier-
bei Sensoren, die auf Biegebalken basieren und aulerhalb der Prothese aufgebaut wer-
den. Die hohe intra- und interindividuelle Variabilitat lIasst aber kaum eine Aussage Uber
die Ergebnisse zu. Das Sensorkonzept lasst sich nicht auf Hilfsmittel gegen Dekubitus
Ubertragen, da eine Matratze durch ihre Verformbarkeit keinen reproduzierbaren Kraftan-
griff fur die Nutzung eines Biegebalkens zulasst [118].

In Tabelle 3.6 sind verschiedene bekannte Scherspannungssensoren skizziert und be-
schrieben. Bei der Bewertung der aufgelisteten Systeme kann kein Sensorkonzept die in
der der Anforderungsliste formulierten Anforderungen vollstandig erfullen. Nur der MEMS-
Sensor und denkbare kapazitive Sensorsysteme lassen sich in das Interface zwischen An-
tidekubitus-System und Patient integrieren. Die Beeinflussung der Messergebnisse durch
das jeweilige Sensorsystem ist nicht zu vernachlassigen. Ein Aufbau, der die Reibungsei-
genschaften am Interface nicht verandert, Verformungen der Haut und des Hilfsmittels
nachempfindet und bei hinreichender Ortsauflésung eine quantitative Aussage uber die
vorhandenen Scherkrafte macht, ist aus den in den Beispielen genannten Prinzipien nicht
ableitbar.
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Typ Skizze Beschreibung/Anmerkungen
Doppelbiegebalken Beschreibung
ekt Die Scherkraft wirkt auf eine an zwei Bie-

gebalken gelagerte Platte. Die Verfor-
mung der Biegebalken wird durch DMS
detektiert.

Anmerkung

Um ein gutes Ausgangssignal durch aus-
reichende Dehnungen zu erhalten, muss
der Biegebalken lang oder mit geringer
Querschnittsflache gewahlt werden, was
die Bauhdhe bzw. Robustheit beeinflusst.
Die Bauart erlaubt keine flexible Gestal-
tung.

Silikongekapselter
Biegebalken

Scherkraft
44—

-—
-—
-—

Silikon
Biegebalken
DMS —

Beschreibung

Die Scherkraft bewirkt eine Verformung
des in Silikon eingebetteten Biegebal-
kens, die durch DMS detektiert wird.

Anmerkung

Die Bauhdhe lasst sich nicht beliebig re-
duzieren, da der senkrechte Biegebalken
einen minimalen Hebelarm fir auswertba-
re Dehnungen bendtigt.

Kastensensor

Scherkraft

Drucksensor
. DMS——— |

Beschreibung
Die Seiten eines Rechteckprofils dienen
als Biegebalken.

Anmerkung

Das Sensorprinzip lasst keine flexible
Oberflache zu. Fir die Bauhdhe gelten
die oben genannten Eischréankungen.

Pneumatischer
Sensor

Diise | Scherkraft

Teflon-
Reiter

Beschreibung

Nach dem Prinzip Duse-Prallplatte wird
die Verschiebung einer zentrisch befestig-
ten Scheibe gemessen. Das Signal kann
einer Scherspannung zugeordnet werden.

Anmerkung

Hoher Aufwand an Aufbau und Messtech-
nik, Einfluss der Kontaktflache zur Haut
auf den Stromungswiderstand

Optoelektronischer
Sensor

Graduiertreflektierende
Oberflache Gummi
Scherkraft
44—

Emewioril)

Sender Empfanger

Beschreibung

Die Scherkraft verschiebt einen Schlitten,
an dessen Unterseite eine graduiert re-
flektierende Skala angebracht ist. Ein
Lichtsignal wird je nach Position des
Schlitten verschieden stark reflektiert.

Anmerkung

Hoher Aufwand, Ergebnis stark abhangig
von der Qualtitdt der Skala, erhebliche
Baugrolie.

Tabelle 3.6: Beispiele fiir Scherkraftsensoren
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Typ Skizze Beschreibung/Anmerkungen

Kapazitiver Sensor Beschreibung

Durch die Verschiebung der Flache A, re-
lativ zur elastisch gekoppelten Flache A,
verandert sich die Kapazitat des Konden-

sators.

Anmerkung
Gute Moglichkeit der Kombination von
Druck- und Scherspannungssensor

MEMS-Sensor Beschreibung
Flexible Folie, in die Scherspannungssen-

soren eingeatzt wurden.

Anmerkung

Fertigung von MEMS-Sensoren ist mit
hohem technischen Aufwand verbunden.
Fur die Messung an Patienten existieren
bisher keine Lésungen.

Tabelle 3.6: Beispiele fiir Scherkraftsensoren (Fortsetzung)

Unabhangig von den sensortypischen Limitationen bei der Messung von Scherspannun-
gen gibt es grundsatzliche Einschrankungen, die bei allen Varianten der Scherspannungs-
messung zwischen Haut und Hilfsmitteloberflache zum Tragen kommen.

Ein Scherspannungssensor, der als Einzelsensor ausgefuhrt wird, misst die Scherspan-
nung nur an einer definierten Position. Tatsachlich interessant ist aber die Scherspan-
nungsverteilung uber die gesamte Auflageflache. Die Entwicklung und Validierung eines
derartigen Systems und der nachfolgende Einsatz in Labor und Klinik war im Rahmen die-
ser Arbeit nicht moglich.

Hinzu kommen grundsatzliche Problem bei der Verwendung kleinflachiger Einzelsenso-
ren, wie sich in den klinischen Voruntersuchungen dargestellt haben. Die ersten klinischen
Probemessungen mit kleinen, hochaufldsenden Druckmessmatten haben die Schwierig-
keit offenbart, bei geriatrischen, weitgehend immobilen Patienten Messungen mit kleinen
Sensoren im Sakralbereich durchzufiuhren. Mehrere Versuche einer genauen und repro-
duzierbaren Positionierung einer 7 cm x 7 cm grofden Druckmessmatte direkt im Bereich
der Sitzbeinhdcker wurde ohne nachvollziehbare Messergebnisse abgebrochen. Die Posi-
tionierung eines Scherkraftsensors in Form eines Einzelsensors ware mit den gleichen
Schwierigkeiten und Unsicherheiten verbunden.

Gelange es z. B. durch die Festlegung der Sensorposition tber einem prominenten Kno-
chenvorsprung eine vergleichende Untersuchung der entstehenden Scherkrafte vorzuneh-
men, kénnte man primar eine Aussage uber die individuellen Scherkrafte bei diesem Pati-
enten in genau dieser Korperhaltung treffen. Die Abhangigkeit von der individuellen Lage
des Patienten durfte verglichen mit der Druckverteilungsmessung deutlich gro3er sein.
Eine Bewertung des Hilfsmittels kann aufgrund der hohen schon intraindividuell auftreten-
den Streuung fur Messungen dieser Art nur mit einem entsprechend grol3en Patientenkol-
lektiv kompensiert werden, das im Rahmen der Studie jedoch nicht zur Verfigung stand.

Fur die Entstehung eines hdhergradigen Dekubitalgeschwires ist mafligeblich die mecha-
nische Belastung in den tieferen Gewebeschichten verantwortlich. Die Einleitung dieser
mechanischen Belastung muss dabei nicht unbedingt direkt am prominenten Knochenvor-
sprung liegen. Denkbar ist, dass eine entfernt eingeleitete Scherkraft zu einer Belastung
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am Knochen fuhrt. Am Messort direkt Uber den Knochenvorspriingen mussen nicht zwin-
gend auch hohe Scherkrafte zu messen sein. Aus diesen Grunden wurde die Entwicklung
und der Klinische Einsatz eines Scherspannungssensors im Rahmen dieses Projektes
verworfen.

Das Arbeitsziel wurde dahingehend angepasst, dass ausschlieBlich ein Prufaufbau entwi-
ckelt wurde, mit dem ein Hilfsmittel eindeutig hinsichtlich seiner die Scherkrafte beeinflus-
senden Parameter charakterisiert werden kann. Dazu muss zunachst das im Pflegebe-
reich vorrangig vorhandene Interface zwischen Haut und Baumwolllaken untersucht wer-
den. Zur Messung des Reibkoeffizienten dieses Interfaces wurde ein Sensor entwickelt,
der die Scherkrafte zwischen der Haut und dem mit einem Baumwolllaken Uberzogenen
Sensor messen kann. Die gemessenen Kennwerte wurden anschlieRend mit Angaben
aus der Literatur abgeglichen. Auf dieser Basis wurde ein Material ausgewahlt, welches
den Eigenschaften von trockener Haut im Sakralbereich am besten entspricht. Die Ziel-
stellung der Entwicklung des Prifmoduls lag in der Bewertung der Systemeigenschaften
von Antidekubitus-Systemen hinsichtlich der Parameter Haftreibung, Gleitreibung und ho-
rizontaler Steifigkeit.
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4 Konzeption und Ausfiihrung des Priifstandes fiir Antidekubitus-Systeme

4.1 Allgemeine Anforderungen an einen Priifstand zur Priifung von AD-Systemen

Die Anforderungen an den zu erstellenden Prifstand richten sich zum einen an der Si-
mulation der physiologischen Eigenschaften der wichtigsten Patientengruppen und zum
anderen an dem Spektrum der zum Einsatz kommenden Antidekubitus-Systeme aus.

Die Randbedingungen orientieren sich an den in einer klinischen Studie ermittelten Kenn-
werten (siehe Kapitel 7). Fur die konkrete Modellierung wurden die an dem geriatrischen
Patientenkollektiv durchgeflihrten Messungen zugrundegelegt. Kalibrierungen und Einstel-
lungen an den Modulen stiitzten sich auf die dort ermittelten Kennwerte. Die Ubertragbar-
keit auf eine andere Patientengruppen, wie z. B. auf Patienten mit Verletzungen am
Ruckenmark, wird im Rahmen dieser Arbeit nicht untersucht.

Hinsichtlich einer Anwendung im Rahmen der Aufnahme von Antidekubitus-Systemen in
das Hilfsmittelverzeichnis missen die Prufverfahren die folgenden Kriterien erfillen [83]:

* Reproduzierbarkeit: Die an einem Produkt durchgefihrten Prifungen mus-
sen bei jeder Wiederholungsmessung im Rahmen der angegebenen Messge-
nauigkeit zum gleichen Ergebnis kommen.

» Kalibrierbarkeit: Die verwendete Messtechnik muss kalibrierbar sein, so
dass Veranderungen am Modell oder der Sensorik detektiert und ausgegli-
chen werden kénnen.

* Realitaitsnahe Randbedingungen: Die Modellierung des physiologischen
Mechanismus fur die Prifungen muss die Realitat so gut simulieren, dass die
Ergebnisse der Prufung und die Ergebnisse einer klinischen Studie mitein-
ander korrelieren.

4.2 Konzept des Prifsystems

Bei der Ausfuhrung des Prifsystems stehen zwei grundsatzlich unterschiedliche Konzep-
tionen zur Auswahl. Zum einen besteht die Moglichkeit, einen typischen Dekubitus-Risiko-
patienten mit allen seinen fir die Entstehung eines Druckgeschwiires maf3geblichen Fak-
toren in einem Modell nachzubilden, um dann die Wirkung eines AD-Systems auf dieses
Modell zu bewerten. Das Ergebnis dieser Modellierung ist ein Patienten-Dummy, dessen
Verhalten der Physiologie eines realen Patienten sehr nahe kommt. Hierzu muss der Me-
chanismus der Dekubitusentstehung im Modell nachvollzogen werden. Wenngleich durch-
aus Modelle fir die Entstehung eines Dekubitus bestehen, so ist die Frage nach dem Ge-
wicht jedes einzelnen Einflussfaktors bisher ungeklart. Die Nachbildung einer zellularen
Struktur, die mit Sauerstoff versorgt wird, diesen verbraucht und die durch Regelungsme-
chanismen eine Versorgung auch unter begrenzter mechanischer Belastung aufrecht er-
halt, fhrt nicht zu einem kurzfristig realisierbaren, kostengunstigen Priufaufbau. Hinzu
kommt, dass die Einflussfaktoren individuell sehr verschieden sind und zusatzlich stark
von der Basiserkrankung abhangen. Die Bandbreite der individuellen Faktoren und der
Abhangigkeiten der Faktoren untereinander wird weltweit intensiv untersucht, so dass in
den nachsten 5 bis 10 Jahren mit weiteren Erkenntnissen Uber die Entstehung von Druck-
geschwiren gerechnet werden.

Eine Alternative zur Patientenmodellierung besteht in der Entwicklung eines Prufstandes,
der in hohem Male standardisiert ist und in der Lage ist, auf Basis eines stark vereinfach-
ten Patientenmodells die Wirkung jedes einzelnen Faktors auf den Patienten zu bewerten.
Wechselwirkungen der einzelnen Faktoren werden hierdurch nicht oder nur unzureichend
erfasst. Allerdings lassen sich die Randbedingungen fir den Priafaufbau so gestalten,
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dass sie jeweils fur den einzelnen Parameter einen typischen geriatrischen Patienten ab-
bilden. Die Kennwerte flr diesen Patienten werden hierbei aus klinischen Messungen er-
mittelt und dienen als Referenz fur eine Kalibrierung des Systems. Die bei der Kalibrie-
rung zum Einsatz kommenden Sensoren sind fur die vorliegende Studie die gleichen, wie
sie in der klinischen Prufung verwendeten wurden. Zur Bewertung der durch das Antide-
kubitus-System umgesetzten Arbeitsprinzipien wurden drei Prifmodule entwickelt, die je-
weils zusammen mit der Basiseinheit eine Prufvorrichtung bildeten. Diese Module verfi-
gen jeweils Uber eine eigene Funktionalitat, die aus der Modellierung ableitet wurde. Die
Basiseinheit hat die Aufgabe, die Module mit einer definierten geregelten Kraft zu belas-
ten bzw. einen vorgegebenen Verfahrweg zu erzeugen.

4.3 Beschreibung der Basisvorrichtung

4.3.1 Anforderungen und Aufbau der Basisvorrichtung

Die Basisvorrichtung hat die Primarfunktion, die vom Patienten erzeugte, im Sakralbereich
wirkende Schwerkraft zu simulieren. Die Uber das jeweilige Modul auf das AD-System
Ubertragene Kraft wird vom Messrechner geregelt und vom Rahmen aufgenommen. Zur
Anpassung an unterschiedliche Hilfsmittelkonzepte (Matratzen, Rollstuhl) muss die Ar-
beitshdhe verstellbar sein. Um auch externe Messungen bei Hilfsmittelherstellern mdglich
zu machen, war eine eine leichte Transportierbarkeit zu gewahrleisten. Diese Forderun-
gen sind in Tabelle 4.1 zusammengefasst.

FIW Anforderung
Geometrie
F ® Kompatibilitdt mit Patientenbetten nach DIN 1970 als Unterlage fir zu prifende Antidekubi-
tus-Systeme
w ® Anwendung des Prifstands mit Rollstiihlen als Unterlage fir zu prifende Sitzkissen
F ® Die Arbeitshdhe muss im Bereich von 800 mm verstellt werden kénnen
w ® Leichte Transportabilitat des Priifstandes
F ® Kompatibilitat mit den vorhandenen Normalkraft-, Scherkraft- und Mikroklimamodulen
Kinematik
F @ Aufbringung von Belastungen in relativ zum Prufkérper senkrechter Richtung (Normalbelas-
tung)
W @ Aufbringen der Belastung senkrecht zum abgewinkelten Kopfteil
Kréafte, Momente, Driicke
F ® Geregelte Simulation der wirkenden Krafte im Sakralbereich bis zu einem Patientengewicht
von 250 kg
Energie
F ® Versorgung der Prifvorrichtung mit Wechselstrom, 230 V, 50 Hz, max. 10 A

F: Forderung, W: Wunsch

Tabelle 4.1: Anforderungsliste Basisvorrichtung

Um ein Hilfsmittel unter der Vorrichtung positionieren zu kénnen, bietet sich eine C-Bo-
genkonstruktion oder eine Portalbauweise fir das Gestell an. Da die bei den geforderten
Kraften angenommenen Verformungen im Rahmen nur geringen Einfluss auf die Prifer-
gebnisse haben, kann auf die weniger steife und weniger aufwendige C-Bogen Konstrukti-
on zuruickgegriffen werden. Am oberen Ende des C-Bogen ist eine durch einen Schrittmo-
tor angetriebene kugelgewindegelagerte Linearspindel angebracht, die durch ihre Bewe-
gung eine Last von bis zu 850 N aufbringen kann. Die ausgewahlte Linearspindel realisiert
einen Verfahrweg von 400 mm. Die ubertragene Normalkraft wird Uber einen Sensor vom
Typ KD 40 S (Messbereich £+ 1000 N, Genauigkeit von 0,1 %) der Fa. ME-Messtechnik
ubertragen und gemessen. Softwareseitig ist es mdglich, kraft- oder weggesteuerte bzw.
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kraftgeregelte statische oder dynamische Prufzyklen zu simulieren. Die gesamte Linear-
fuhrung kann relativ zur Querachse des C-Bogen Gestells um 45° in beide Richtungen ge-
dreht werden. Zusatzlich ermoglicht diese Option auch den Einsatz von mehrteiligen Bett-
systemen, bei denen die einzelnen Bettsegmente relativ zur Bezugsebene geneigt werden
kénnen.

4.4 Druckbelastungsmodul (DBM)

4.41 Stand der Technik

In dem Committee Draft der ISO/CD 16840-2 ,Wheelchair seating — Pressure manage-
ment devices® sind zwei unterschiedliche Belastungsmodule beschrieben. Bei dem einen
Modul, dem so genannten ,Skeletal Embedded
Loading Indentor” (SKELI), sind die knéchernen
Strukturen des menschlichen Beckens in ein Si-
likongesal® eingebettet. Der SKELI wird im
Normversuch mit einer Kraft von 500 N belastet
und die Druckverteilung mit einem Druck-
verteilungsmesssystem erfasst [66].

Das zweite Modul reprasentiert nur den Teil des

menschlichen Beckens, Uber den Krafte in das

Gewebe und dann in das Kissen eingeleitet

werden. In dem zugrundeliegenden Standard

wird das Modul als Contour Loading Indentor

(CLI) bezeichnet (siehe Abbildung 4.3). Das

. 1 : : Modul besteht aus einem Balken, an dem in

Abbildung 4.2 Skeletal Embedded Loading In- Physiologischem Abstand die  Sitzbeinhocker

dentor (SKELI ) nach [6] und die Trochanter in Form unterschiedlich

grolRer Zylinder angebracht sind. In

der Prufung wird dieses Modul mit

Fan einer Kraft von maximal 200 N be-

lastet. Eine Bewertung des Sitzkis-

sens erfolgt auf Basis dem CLI er-
zielten Einsinktiefe [66].

Weitere Konzepte zum physiologie-
nahen Belasten einer Sitzflache fin-
den sich in der Pruftechnik fur Auto-
sitze. In zwei Patenten werden zwei
unterschiedliche Verfahren vorge-

Sitzbein-
hocker

. stellt, die zur Bewertung des Sitz-
komforts herangezogen werden. In
Abbildung 4.3: Belastungsmodul CLI gemé&R [66] der Patentschrift DE 10108372 A1

wird ein Verfahren und eine Vor-
richtung zur Komfortbewertung von Sitz-, Liege- und Stitzpolstern beschrieben (siehe Ab-
bildung 4.4), bei dem flachig verteilt auf eine Polsteroberflache punktformige Krafte aufge-
bracht und die sich ergebenden Wege detektiert werden [59]. Dieses Prifkonzept ist si-
cherlich gut dafur geeignet, die technischen Eigenschaften von Autositzen darzustellen.
Der Bezug zu den bei Patienten auftretenden Druckverteilungen und damit zu einem the-
rapeutischen Effekt eines Hilfsmittels, ist aber nicht ohne weiteres herzustellen.
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Abbildung 4.4: Vorrichtung zur Komfortbewer-
tung nach DE 10108372 A1

Abbildung 4.5: Priifstempel nach DE 19601971 C2 [36]

Abbildung 4.1: Realisierung Basisvorrichtung

Wesentlich starker an den anatomischen Randbedingungen orientiert sich der in dem Pa-
tent DE 19601971 C2 geschutzte Sitzprufstempel [36]. In diesem Prufsystem sind die
knochernen Strukturen der Hufte, das Huftgelenk und die Ansatze der Oberschenkelkno-
chen nachgebildet und mit einer dem menschlichen Gewebe entsprechenden Weichpols-
terschicht umgeben (siehe Abbildung 4.5). Das gesamte Prifmodul kann Uber eine Li-
nearachse mit einer definierten Kraft auf den Sitz gedrickt werden und ahnelt damit stark
dem in ISO/CD 16840-2 beschrieben SKELI [66]. In den weiteren sich auf diesen Sitz-
stempel beziehenden Patenten werden neben dem Aufbau des Prifstempels auch die
Verfahren zur Komfortbewertung der Sitzsysteme erlautert [39] [38].

4.4.2 Anforderungen an das Druckbelastungsmodul

Mit dem im Rahmen dieser Arbeit entwickelten Modul zur Druckbelastung wird der Sakral-
bereich eines Probanden mit seinen wesentlichen Knochenstrukturen und einer definier-
ten Weichteildeckung simuliert. Bei der Konstruktion ist darauf zu achten, dass die Kom-
ponenten leicht austauschbar sind und dass unterschiedliche Kérpermassen sowie Liege-
und Sitzpositionen simuliert werden kénnen. Verschleildteile missen leicht austauschbar
und kostengunstig sein. Da insbesondere viskoelastische Schaumstoffe dahingehend op-
timiert sind, bei Erwarmung weicher zu werden, muss das Modul zur Simulation der
Druckbelastung ebenfalls auf eine standardisierte Hauttemperatur (33 °C) erwarmbar und
regelbar sein.

Die Anforderungen an das realisierte Druckbelastungsmodul (DBM) sind in Tabelle 4.2
dargestellt:
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FIW Anforderung
Geometrie
F ® Abbildung der knéchernen Strukturen im Sakralbereich (SteiRbein, Sitzbeine, Oberschen-
kelknochenasatz)
® Verwendung fur die Prifung von Matratzen
® Verwendung fir die Prifung von Rollstuhl-Sitzkissen
® Einstellbarkeit von unterschiedliche Patiententypen hinischtlich Weichteildicke und Ab-
stand der Knochenvorspriinge (Kalibrierbarkeit anhand klinisch erfassten Druckverteilun-
gen)
Kinematik
® Das Druckbelastungsmodul muss so an das Basismodul angekoppelt werden, dass eine
reine Normalkraft auf das Hilfsmittel aufgebracht werden kann
Krafte, Momente, Driicke:
® Belastbar bis zu einer Kraft von 1000 N
® Moglichst geringes Eigengewicht
® Reibungsverhalten der Oberflache muss die Ausbildung von Scherspannung vermeiden
® Modular austauschbare Simulation der Weichteildeckung
Energie
F ® Erwarmung der Kontaktflache auf eine Temperatur von 33 ° C
Signal
F ® Ubertragung der Messsignale und der bendtigten Versorgungsspannungen iber ein
Standardmodulinterface

mS

-n

SE==ET

Tabelle 4.2: Anforderungen an das Druckbelastungsmodul

4.4.3 Aufbau des Druckbelastungmoduls

Der Aufbau des Druckbelas-
tungsmoduls (DBM) ist in Abbil-  SitzbeinstoRel
dung 4.6 zu sehen. Um den Sitz-
beinhdcker und das Steiflbein zu
simulieren, wurden in einem
Spannrahmen AluminiumstoRiel
positioniert. Diese Stolel sind
hinsichtlich Position, Eindrucktie-
fe und Kopfform variierbar. Eine
an dem Rahmen aufgehangte
Gelmatte von ca. 4 cm Dicke bil-
dete die Weichteildeckung ab,
wahrend die Simulation der Er-
warmung durch den Patienten
durch eine auf die Unterseite
des Moduls geklebte Heizmatte
(Fa. RS-Components, Art.-Nr.
731-350, 150 mm x 200 mm x Abbildung 4.6: Druckbelastungsmodul

0,7 mm, 30 W Nennleistung bei

12 V DC) erfolgte. Zusatzlich ermoglicht ein auf die Gelmattenoberflache aufgeklebter
PT100-Folienwiderstand, die Temperatur wahrend der Untersuchung im Bereich von 32
°C bis 34 °C zu regeln. Dies ist insbesondere bei viskoelastischen Schaumstoffen notwen-
dig, die ihr Verhalten unter Temperatureinwirkung deutlich verandern. Das gesamte
Druckbelastungsmodul wird mit der Adaptionsplatte der Basisvorrichtung verbunden und
kann damit die eingestellte Pruflast Ubertragen.

Rahmen

Oberschenkelansatz
v
e

Gelmatte mit Uberzug

Die Wirkung des DBM auf das Hilfsmittel wird anhand eines Druckverteilungsmesss-
ystems quantifiziert. Die in Abschnitt 3.2.23.2.2 aufgefuhrten Parameter konnen aus
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Druckverteilungsmessungen mit dem DBM ermittelt werden und ermdglichen eine Bewer-
tung der untersuchten Antidekubitus-Systeme.

4.4.4 Adaptierung des Druckbelastungsmoduls

Durch die Anpassung der StoRelposition (Abstand untereinander und der Eindrucktiefe)
kann bei definierter Belastungskraft durch die Basiseinheit ein Muster erzeugt werden,
das der Druckverteilung des menschlichen Sakrums ahnelt. Als Referenz wurden dabei
Druckverteilungen verwendet, die im Rahmen einer klinischen Studie an geriatrischen Pa-
tienten aufgenommen wurden (siehe Kapitel 7). Andere Muster kbnnen durch Variation
der eingelegten Gelmatte bzw. Anderung der Geometrie der StdRel zueinander je nach
Aufgabenstellung angepasst werden. Auf diese Art kann das System unter Zuhilfenahme
der Druckverteilungsmessung auf den klinisch ermittelten Patiententyp adaptiert werden.

4.4.5 Software-Interface Druckbelastungsmodul

Die Ansteuerung der Basisvorrichtung und des Moduls erfolgt Uber eine in Labview
6.1(Fa. National Instruments) programmierte Bedienoberflache (siehe Abbildung 4.3). Die
Software steuert Uber die Messkarte die Basisvorrichtung und zeigt die gemessenen
Kennwerte an.
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Abbildung 4.7: Software Interface Druckbelastungsmodul
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Vorgegeben wird die Belastungskraft (1) mit den jeweiligen Toleranzen nach unten (2)
und nach oben (3). Die aktuell gemessene Belastungskraft wird von einem Rundinstru-
ment (4) angezeigt, wobei zusatzlich der Kraft-Zeit-Verlauf anhand eines Graphen (8) ver-
folgt werden kann. Be- und Entlastung werden Uber Bedienknopfe (6 und 5) aktiviert, wo-
bei die Regelung mit einem Schieberegler (7) an die Art der Unterlage angepasst werden
kann. Im Weg-Zeit-Diagramm (9) kann die Regelung hinsichtlich des vom Modul zurtck-
gelegten Wegs kontrolliert werden. Der Nullpunkt ist dabei individuell einstellbar (10) und
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wird somit Uber den gesamten Messzyklus fur mehrere Produkte beibehalten. Die An-
schaltdauer fur die auf der Gelmatte angebrachte Heizmatte wird derart geregelt, dass
sich an der Kontaktflache zum Hilfsmittel eine Temperatur einstellt. Die aktuelle Tempera-
tur wird von einem Thermometer (12) und einer Digitalanzeige angezeigt. Sollen die auf-
genommenen Daten und die dazugehoérigen Grundeinstellungen gespeichert werden, so
ist dies Uber ein Kippschalter (13) zu wahlen. Zusatzlich lassen sich Informationen zu den
Randbedingungen der Messung in ein Textfeld (14) eingeben, dass in den Kopf der er-
stellten ASSCII-Datei integriert wird.

4.5 Mikroklimamodul (MKM)

4.5.1 Stand der Technik zur Priifung mikroklimatischer Verhaltnisse

Fur die Simulation der Transpiration an Kontaktflachen gibt es verschiedene Ansatze. In
der ISO 11092 von 1993 ist die Messung des Warme- und Wasserdampfdurchgangswi-
derstandes beschrieben [65]. Sie behandelt die komplexe Verbindung von Warme- und
Massetransport und definiert ein Hautmodell, mit dem die Transportvorgange nachgestellt
werden. Sie ist ausgerichtet auf Materialien oder auf Materialkombinationen, die in Textili-
en oder textilartigen Erzeugnissen verwendet werden.

Es werden Kennwerte definiert, die sich auf den Durchgang durch textile Flachengebilde
ausrichten. Explizit werden der Wasserdampfdurchgangswiderstand R, der Wasser-
dampfdurchgangsindex in: und die Wasserdampfdurchlassigkeit Wy fur Materialproben be-
stimmt. Sie werden wie folgt definiert:

R« Warmedurchgangswiderstand, bezeichnet den trockenen Warmefluss durch eine
gegebene Flache infolge eines bestehenden stationaren Temperaturgradienten.

Re: Wasserdampfdurchgangswiderstand, bezeichnet den latenten Verdampfungswar-
mefluss infolge eines stationaren Partialdruckgradienten.

im: Wasserdampfdurchgangsindex, nach folgender Gleichung definiertes Verhaltnis
von Warme zu Wasserdampfdurchgangswiderstand:
Pa Rcl

=00 R
et

Wq: Wasserdampfdurchlassigkeit, bezeichnet eine vom Wasserdampfdurchgangswider-
stand und von der Temperatur abhangige charakteristische Eigenschaft von Textilien.

Zur Bestimmung des Wasserdampfdurchgangswiderstandes wird die Probe Uber einer po-
rosen Platte platziert, die mit einer fir Wasserdampf durchlassigen, jedoch fur Wasser un-
durchlassigen Folie Uberspannt ist. Das der beheizten Platte zugefuhrte Wasser ver-
dampft und passiert die Folie als Wasserdampf. Der zur Aufrechterhaltung der konstanten
Messflachentemperatur erforderliche Warmefluss ist ein Mal® fur die Verdampfungsrate
und damit auch fir den Wasserdampfdurchgangswiderstand der Messprobe.

An Medizinprodukten wurden derartige Verfahren zum Beispiel fur die Bewertung von me-
dizinischen Bandagen [9] und von allergendichten Matratzenbezugen [8] eingesetzt. Bei
diesen Anwendungsfallen hat man es grundsatzlich mit flachenartigen Textilien zu tun, bei
denen rein passive Warme- und Massetransportvorgange auftreten. Weiterhin werden bei
diesem Verfahren primar Materialkennwerte ermittelt, wobei die Geometrie der Konstrukti-
on nicht in die Bewertung einbezogen wird. Fur die zum Teil motorisch betriebenen Anti-
dekubitus-Systeme, welche haufig aufwandige Konstruktionen mit unterschiedlichen Ma-
terialien kombinieren, ist das Verfahren nach ISO 11092 nicht geeignet.
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Abbildung 4.9: ,Heat and Vapour Transport System* nach
Nicholson

Deutlich starker an die Erfordernisse zur Charakterisierung von Hilfsmitteln gegen Dekubi-
tus angepasst ist das von Nicholson umgesetzte ,heat and water vapour transport system®
(HWVTS) [92]. Hierbei handelt es sich um eine Verdampferkammer, die an ihrer Untersei-
te einen Messblock mit einer porésen Platte aufweist. Die gesamte Vorrichtung ist isoliert,
so dass der Warmeverlust an den Aullienwanden im Vergleich zu der Warme, die Uber die
Heizplatte abgegeben wird, minimiert wird. Wasser, das sich in einem Reservoir oberhalb
der Verdampferkammer befindet, wird im Inneren des Messblockes verdampft, so dass es
durch die pordse Platte auf die Oberflache des Hilfsmittles diffundiert. Analog zu der Vor-
gehensweise in der ISO 11092 wird auf Basis der hier ermittelten Werte die Warmedurch-
gangigkeit Qu [W/m?], die Wasserdampfdurchlassigkeit W4 [g/m?] und die Wasserdampf-
durchgangigkeit [W/m?] ermittelt und fiir unterschiedliche Antidekubitussysteme vergli-
chen. Wie Nicholson nachweist, eignet sich diese Vorrichtung durchaus zur Charakterisie-
rung der das Mikroklima beeinflussenden Parameter bei Antidekubitus-Systemen, aller-
dings ist der Bezug zum realen Patienten nicht gegeben. Insbesondere die Forderung
nach realitdtsnahen Prufbedingungen wurde nicht ausreichend berlcksichtigt. Es wurden
vielmehr allgemeine Angaben zur Transpirationsrate gemacht, die aus Erkenntnissen der
Arbeitsmedizin abgeleitet wurden. An dieser Stelle mussten klinische Messungen die Ba-
sis fur die Festlegung der Parameter bilden.
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Eine ahnliche Vorgehensweise wird in der
ISO/CD 16840 ,Wheelchair seating — Part 2:  HwvVTS
Test methods for devices intended to mana-
ge tissue integrity“ vorgeschlagen [66]. Der
das Mikroklima betreffende Abschnitt dieses
Normentwurfes beschreibt eine Vorrichtung,
die von der aufleren Form den menschlichen
Sakralbereich nachempfindet [67] und in der
eine Aussparung am linken Sitzbeinhdcker
eingebracht ist. In dieser Aussparung sitzt
eine der Vorrichtung von Nicholson angelehn-
te HWVTS, die allerdings nur einen Durch-
messer von 50 mm hat (siehe Abbildung
4.10). Das hat zur Folge, dass die Gesamt-
menge der durch die Vorrichtung auf das Sitzkissen aufgebrachten Feuchtigkeit deutlich
geringer ist, als in der Realitat, wo an der gesamten Kontaktflache Transpiration stattfin-
det. Durch Ausgleichprozesse mit der umliegenden Kontaktflache, die in der Realitat nicht
stattfinden, konnen durch diese Methode Fehler in der Charakterisierung des Hilfsmittels
gemacht werden.

Abbildung 4.10: Mikroklimaapllikator [66]

Laboruntersuchungen zu den mikroklimatischen Eingeschaften von Antidekubitus-Syste-
men sind bereits von mehreren Autoren durchgefuhrt worden. Da das Funktionsprinzip
von Low-Air-Loss Systemen (LALS) primar auf der Beinflussung von Temperatur und
Feuchte am Interface Hilfsmittel-Patient basiert, finden sich diese Systeme in der Literatur
am besten charakterisiert. Nicholson testete ein LALS im Vergleich mit vier unterschiedli-
chen Schaumstoffmatratzen und konnte wie erwartetet einen deutlich geringeren Warme-
und Wasserdampfdurchgangswiderstand fur dieses System konstatieren [92].

Reger versuchte in einem Laborexperiment bestehende LALS aufgrund ihrer Temperatur-
reduktion und ihrer Feuchteabfuhr zu bewerten. Auf Basis der Ergebnisse an 14 Antide-
kubitus-Matratzen teilte er die Systeme in Non-Air-Flow, Low-Air-Loss und High-Air-Loss
Systeme ein. Eine Messung der Wirkung auf das Gewebe am Interface Hilfsmittel-Patient
hinsichtlich der resultierenden relativen Feuchte und Temperatur im Kontaktbereich liel3 er
allerdings unberucksichtigt [105].

Flam beschreibt den Einfluss der Eigenschaften von einzelnen Materialkomponenten auf
die Performance des Gesamtsystems und definiert Laboruntersuchungsverfahren, um die-
se Eigenschaften objektiv zu erfassen. Auf die Notwendigkeit, einen Realitatsbezug dieser
Messverfahren zu klinischen Messwerten herzustellen, geht er nicht ein [45].

Einen anderen Ansatz verfolgt

Figliola in seiner Untersuchung Zirkulierendes

. Wasser 37° C Feuchtigkeits-
zu LALS, in der er analog zu der > reserolr
Verfahrensweise von Reger ver- < — Umhillung
sucht, die mikroklimatischen Ei- Wasserblase )/ "
genschaften von LALS zu be- o K i i Luf
werten [43]. In seinem Aufbau FGUCh%’ke't Low-Air-Loss-System uft
(siehe Abbildung 4.11) kapselt g uft out k In
er das LALS in einer Hulle, fuhrt

Luft mit definierter Feuchtigkeit

und Temperatur zu und misst Abbildung 4.11: Priifaufbau zur Bewertung von LALS nach Figliola
diese Kennwerte im abgehenden Luftstrom des LALS. Die Erwarmung erreicht er durch
eine auf der Umhullung liegenden, vorgeheizten Wasserblase, die zusatzlich mechanisch
belastet ist, um die Masse des Patienten zu simulieren. Innerhalb der Umhullung befindet



Konzeption und Ausflihrung des Prifstandes fiir Antidekubitus-Systeme 55

sich ein Feuchtigkeitsreservoir, das durch die mechanische Belastung und die Erwarmung
Feuchte an das LALS abgibt, und somit die menschliche Transpiration simuliert. Wenn-
gleich er durch die gemessenen Kurven die Eigenschaften der Systeme hinsichtlich der
untersuchten Parameter unterscheiden kann, bleibt unklar, inwieweit sich die physiologi-
schen Kennwerte eines Patienten in diesem Verfahren tatsachlich abbilden.

Ein weiteres Feld zur Bewertung des Sitzklimas betrifft Ergonomieuntersuchungen an
Sitzsystemen. Insbesondere im Automotive Bereich werden gro3e Anstrengungen ge-
macht, den mikroklimatischen Sitzkomfort durch Laboruntersuchungen zu bewerten. In
der Patentschrift DE 196 01 973 C2 wird ein Verfahren vorgestellt, bei dem die Sitzflache
wahrend einer realitdtsnahen mechanischen Belastung des zu Uberprifenden Sitzpolsters
mit einem Feuchtigkeitsstrom aus einer Klimamatte beaufschlagt und ein etwaiger Feuch-
tigkeitsstau auf der Sitzflache gemessen wird. Ein vorab befeuchtetes Speicherflies setzt
die Feuchte durch Erwarmung einer Klimamatte auf Korpertemperatur frei [37]. Wenn-
gleich dieses Verfahren durch seinen einfachen Aufbau besticht, so ist auch bei diesem
Aufbau kein Bezug zum physiologischen mikroklimatischen Verhalten des Menschen zu
erkennen. Da es sich um ein firmeninternes Verfahren handelt, gibt es auch leider keine
weiteren Veroéffentlichungen zu dieser Simulationsmethode.

Ein wesentlich naher am mikroklimatischen Verhalten von Patienten liegendes Verfahren
wird am Ergonomie Institut Minchen angewandt. Auch bei diesem Modell wird ein dem
menschlichen Sakrum ahnliches anthropomorphisches Modell als Sitzschale oder als
Rumpf mit einer realitdtsnahen mechanischen Belastung kombiniert. Uber die perforierte
Oberflache des Modells (Porendichte ca. 1 Pore/cm?) wird eine gleichbleibende Menge
Feuchtigkeit an das Hilfsmittel abgegeben, wahrend der Innenraum des Modells auf eine
konstante Temperatur aufgeheizt wird. An der Aul3enseite stellt sich ein resultierendes Mi-
kroklima ein, das von der Kapazitat und Leitfahigkeit des Hilfsmittels hinsichtlich Tempe-
ratur und Feuchte abhangt. Das Modell gleicht dem im Rahmen dieser Arbeit erstellten
Modell im Prinzip. Der Unterschied besteht darin, dass die Steuerung der Befeuchtung
und der Erwarmung bei dem an der TU Berlin entwickelten Modell anhand von Proban-
denversuchen kalibriert wird. Die Einstellparameter des Prufstandes des Ergonomie Insti-
tutes wurden dagegen aufgrund von Plausibilitatsbetrachtungen bzw. arbeitsmedizini-
schen Erkenntnissen festgelegt [74].

Ein interessanter aber auch sehr aufwandiger Ansatz wurde zur Bewertung der mikrokli-
matischen Eigenschaften von hochbelasteten Textilien entwickelt. Am Forschungsinstitut
EMPA der ETH Zurich und am National Renewable Energy Laboratory wurde unter der
Bezeichnung SAM (Sweating Agile thermal Manikin) und ADAM (Advanced Automotive
Thermal Manikin) eine anatomisch geformte Puppe mit den Abmessungen eines mannli-
chen Erwachsenen entwickelt, die den Hitzeverlust, Schweissproduktion und realistische
Bewegungen des menschlichen Koérpers simuliert. Mit den dort integrierten Steuer- und
Regelungsmdglichkeiten fur Warme und Temperatur ist eine beliebige Patientensituation
simulierbar. Allerdings steht der erhebliche Aufwand fur die Herstellung eines derartigen
Dummies in keinem Verhaltnis zu dem Erkenntnisgewinn der Messung [107].

4.5.2 Anforderungen an das Mikroklimamodul

Die Anforderungen an das Mikroklimamodul orientieren sich primar an der Simulation der
Transpiration im Sakralbereich, wobei die Schnittstellen zur Basisvorrichtung und die
Ubertragung der Andruckkraft beriicksichtigt werden missen. Ein wichtiger Punkt fiir die
zukunftige reibungslose und sichere Durchfuhrung der Prafungen mikroklimatischer Para-
meter, betrifft die Minimierung der in die Verfahrenskette integrierten Energiespeicher. Nur
ein Modul, dessen Regelungsparameter einen reproduzierbaren Prufablauf erlauben, er-
mdglicht das Erzielen aussagekraftiger Ergebnisse.
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Die Anforderungen zu dem realisierten Mikroklimamodul sind in Tabelle 4.3 dargestellt:

F/IW Anforderung

Geometrie
F ® Realisierung einer kreisféormigen Applikationsflache mit einem Durchmesser von ca.
150mm
W ® Systembetrieb in allen Winkellagen
F ° gleiichmé[&ige Verteilung des applizierten Mikroklimas Uber die gesamte Flache des Mo-
uls

Krafte, Momente, Driicke:
F ® Weiterleitung einer Kraft von 900N Uber das Gehause

Regelungstechnik

W ® Minimierung vonTotzeiten bzw. Energiespeicher in der Verfahrenskette (geringe Auf-
warm- und Abkuhlzeiten)
F ® Realisierung einer Rechner-Schnittstelle zur Steuerung und Messdatenerfassung
Physiologie
F @ Klimaerzeugung an der Membranaufenseite entsprechend der insensiblen Schweilab-

gabe eines Menschen in Ruhe

Tabelle 4.3: Anforderungsliste Mikroklimamodul

4.5.3 Aufbau des Mikroklimamoduls

Das Mikroklimamodul besteht aus einem zylindrischen Plexiglasrohr mit einem Durch-
messer von 200 mm, in dem zwei Kammern untergebracht sind. Im Vorraum befinden
sich die Anschlisse flir Sensoren und Aktoren, die mit dem Interface zum Rechner an der
Oberseite der Kammer verbunden sind, sowie der Volumenstromsensor. Zusatzlich dient
die Kammer als Ausgleichsbereich, fur die durch eine Luftpumpe erzeugten Druck-
schwankungen. Diese Kammer ist durch zwei gedichtete Plexiglasdeckel von der Umge-
bung und der Verdampferkammer getrennt.

In der Verdampferkammer befinden sich zwei Widerstande, die getrennt geschaltet wer-
den konnen. Ein Widerstand ist verantwortlich fur das Verdampfen von Wasser, wahrend
durch den anderen Widerstand die Temperatur der Verdampferkammer beeinflusst wer-
den kann. Die Flussigkeit wird Uber eine am Steuerungsgehause angebrachte Rollen-
pumpe zum Verdampfungswiderstand gefordert. Fur die Verteilung durch Konvektion von
Warme und Wasserdampf sorgt ein vor dem Heizwiderstand montierter Ventilator. Ener-
gie- und Stofftransport erfolgen Uber eine porose Kunststoffmemebran, die mechanisch
durch ein Stitzgitter versteift bzw. gehalten wird. Die Temperatur und die relative Feuchte
in der Verdampferkammer werden durch einen kombinierten Feuchte-Temperaturfuhler
gemessen, der nahe der Membran montiert ist. Eine Bellftung der Verdapferkammer er-
folgt Uber eine extern angeschlossene Membranpumpe, deren Foérderleistung mit Volu-
menstromsensor detektiert wird. Der Volumenstromsensor befindet sich zwischen dem
Vorraum und der Verdampferkammer. Der Druck in der Verdampferkammer wird Uber
eine Schlauchverbindung mit einem aulerhalb des Moduls montierten Drucktransducer
gemessen.
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Abbildung 4.12 Aufbau Mikroklimamodul
4.5.4 Kalibrierung des Mikroklimamoduls

Zur Kalibrierung des Systems wurden vorab Probandenversuche an einem offenporigen
Schaumstoffsitzkissen vorgenommen, welches einmal nur mit einem Baumwollbezug und
einmal mit einer mit Aluminiumfolie kaschierten Kunstofffolie bezogen wurde. Anschlie-
Rend wurden die Einstellungen am Mikroklimamodul derart verandert, dass die bei der Si-
mulation ermittelten Kurven hinsichtlich der relativen Feuchtigkeit innerhalb der zweifa-
chen Standardabweichung zu entsprechenden Probandenversuchen liegen. Als Ergebnis
dieses Versuches wurden Einstellungen fur das Mikroklimamodul festgelegt, die das mi-
kroklimatische Verhalten eines Probanden simulieren. Die Darstellung der Probandener-
gebnisse im Vergleich mit den durch das Mikroklimamodul erzeugten Klimakennwerten er-
folgt in Abschnitt 8. Auf die Einstellungen wird im Rahmen der Versuchsbeschreibungen
in Abschnitt 5 eingegangen.

4.5.5 Softwaregestaltung Mikroklimamodul

Die Steuerung des Mikroklimamoduls erfolgt Uber eine Benutzeroberflache, die auf Basis
von Lab View 6.1 (Fa. National Instruments) programmiert wurde. Ein Screenshot der Be-
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dienoberflache ist in Abbildung 4.13 dargestellt. Die Heizleistung in der Verdampferkam-
mer kann getrennt fur den Verdampfer und die Modulheizung eingestellt werden. Dabei
wird die Einschaltdauer Uber einen Schieberegler (1) festgelegt, wobei Stufe 10 einer kon-
tinuierlichen Beheizung (100 % Anschaltdauer) und Stufe 0 einem Ausstellen der Heizung
entspricht. Die Einstellung von Wasser- und Luftforderung erfolgt stufenlos Uber Schiebe-
regler (2 und 3). Die festgelegte Spannung wird zusatzlich neben dem Bedienelement an-
gezeigt. Ventilator und Verdampfer werden Uber einen Bedienknopf (4) ein- und ausge-
schaltet. Die Steuerung der Belastungseinheit mit der Einstellung der Belastung und der
Belastungsgeschwindigkeit (5) ist ebenfalls in die Benutzeroberflache des Mikroklimamo-
duls integriert. Abhangig von der Art des Antidekubius-Systems kénnen die Regelungspa-
rameter Uber einen Schieberegler zwischen sehr hart und sehr weich festgelegt werden
(6). Im linken Bereich der Bedienoberflache wird die Verfahrrichtung und das Erreichen
der Endschalter angezeigt. Gleichfalls kdnnen dort die Abweichungen von der festgeleg-
ten Belastung nach oben und nach unten vorgegeben werden (7). Im oberen Teil des
Fensters werden die Messkurven und -werte fur Temperatur (8), relative Feuchte (9) und
Volumenstrom (10) dargestellt. Optional ist durch Betatigen eines Kippschalters das Spei-
chern der durch die Sensoren aufgenommenen Messwerte und der Schaltzustande der je-
weiligen Komponenten maoglich (11). Beendet wird das Programm durch das Betatigen der
roten Stopptaste, die links oben im Fenster positioniert ist (12).
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Abbildung 4.13: Bedienoberflache Mikroklimamodul

4.5.6 Ermittelte Kennwerte des Mikroklimamoduls

Das Mikroklimamodul simuliert das sensible Schwitzen eines Menschens. Dieser Vorgang
zeichnet sich durch einen Stoff- und Energietransport aus. Aufgabe des Antidekubitus-
Systems ist es, die entstehende Feuchte und Warme vom Patienten weg zu transportie-
ren. Dabei soll weder eine Unterkiihlung noch eine Uberhitzung stattfinden.
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Die bei dem Sitz- oder Liegevorgang aus der Transpiration resultierende Hautfeuchte hat
einen Einfluss auf das Verhalten der Haut. Feuchtigkeit ist ein ausgewiesener Risikofaktor
fur die Entstehung von Dekubitus und beeinflusst zusatzlich das Rutschverhalten mal3-
geblich. Steigt der Reibungskoeffizient, so wirken auch erhdhte Schubkrafte, die wieder-
um zu einer starkeren Komprimierung der GefalRe in der Haut fihren [46]. Die Hautfeuch-
te sollte aus diesem Grund nicht zu hoch sein. Eine Austrocknung der Haut wirkt sich
ebenso wie eine Unterkihlung negativ auf das Dekubitusrisiko aus.

Die messtechnisch ermittelten Kurven quantifizieren die Fahigkeit des Hilfsmittels, Feuch-
tigkeit und Warme abzutransportieren. Die folgenden Parameter werden im Rahmen die-
ser Untersuchung betrachtet:

Feuchtegehalt, Temperatur und relative Feuchte am Ende der Messperiode im Bereich
des zentralen Kontaktbereichs zwischen Hilfsmittel und Modell

Anderung von Feuchtegehalt, Temperatur und relativer Feuchte zwischen dem Ende
der Anpassungsvorgange am Sensor (10 min) und dem Ende des Messzeitraums (60
min)
Betrachtet man die Physiologie des Schwitzens, spielt der Parameter der relativen Feuch-
te die grofite Rolle. Wird die Feuchtigkeit der Schweilddriisen durch die umgebenden Luft
aufgenommen, kommt es zur Sattigung der Luft mit Wasserdampf und folglich zur Kumu-
lation von Feuchte an der Schweil3driise mit den dargestellten Folgen.

Versuchstechnisch ist es aul3erordentlich schwierig, den Feuchtigkeitsstartwert der Mes-
sung genau zu reproduzieren. Es kommt bereits durch Schwankungen der relativen
Raumfeuchte zu Unterschieden von bis zu 10 % rF. Diese Unterschiede sind jedoch bei
Betrachtung der jeweiligen Gradienten ohne Relevanz, da nur die Differenzen ermittelt
werden.

Das Temperaturverhalten des Antidekubitus-Systems hat auch einen Einfluss auf die
messbare relative Feuchte bei einer Produktprufung. Ist beispielsweise die Warmeleitfa-
higkeit und die Warmekapazitat fur das Hilfsmittel niedrig, so wird sich eine vergleichswei-
se hohe Temperatur an der Kontaktflache ausbilden. Da die relative Feuchte der Quotient
zwischen dem aktuellen Dampfgehalt und dem Sattigungsdampfgehalt ist und die Dampf-
aufnahmefahigkeit von Luft mit der Temperatur steigt, wird man bei gleichem Dampfgehalt
und hdherer Temperatur eine niedrigere relative Feuchte messen. Diese Beeinflussung
umgeht man durch die Bestimmung des Dampfgehalts zu Beginn (10 min) und am Ende
der Messung (60 min). Bestimmt man den maximalen mdglichen Dampfgehalt, beispiels-
weise mit einer wasserdampfdichten Kunststofffolie, kann durch Bestimmung der Diffe-
renz eine klare Aussage Uber den Feuchtigkeitstransport des Antidekubitus-Systems ge-
macht werden.

4.6 Modul Scherspannung (MSS)

4.6.1 Stand der Technik

Untersuchungen zur Bewertung der die Scherspannung beeinflussenden Eigenschaften
von Antidekubitus-Systemen wurden bereits von mehreren Autoren veréffentlicht und fan-
den auch Einfluss in entsprechende Standards. Cochran et al fasste fur Rollstuhlsitzkis-
sen bereits 1980 die Untersuchungsmethoden von verschiedenen Forschergruppen in ei-
ner Reihenuntersuchung zusammen. Unter anderem flhrte er auch eine Bewertung der
horizontalen Steifigkeit durch, wobei er die Verschiebung einer auf einem Sitzkissen mit
einem Druck von 0,1 psi belasteten ebenen Platte bei einer aufgebrachten Horizontalkraft
von 20 N mit einer Wegmessuhr ermittelte (siehe Abbildung 4.14). Sowohl die Oberflache
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der Belastungsplatte als auch die Tischoberflache waren besandet, wodurch ein Rutschen
vermieden werden sollte. Durch diesen Aufbau beschrankte er sich auf den Fall der reinen
Haftreibung und bewertete nicht die in der Praxis durch Haft- und Gleitreibung zwischen
Haut und Hilfsmittel real auftretenden Krafte [24].

Belastungsplatte
Zugkraft

Messuhr

Tischoberflache

Sitzkissen

Abbildung 4.14: Priifaufbau zur Bewertung der horizontalen Steifigkeit nach Cochran [24]

Weiterhin ist eine ebene Belastung der Oberflache beim Sitzen eines Patienten nicht ge-
geben. Vielmehr kommt es zu einem ungleichmalligen Einsinken und damit zu einer Kom-
bination aus Reibungs- und Formschluss. Eine vorherige Erwarmung der Oberflache er-
folgte nicht, welche sicherlich das Steifigkeitsverhalten der Sitzkissen, insbesondere von
solchen mit Anteilen von viskoelastischen Schaumstoffen beeinflusst hatte.

Sanders et al widmete sich ausfuhrlich der Ermittlung der Reibungseigenschaften von un-
terschiedlichen Kontaktwerkstoffen fir den Einsatz in der Gliedmalienprothetik. Sie unter-
suchte sechs Materialpaarungen mit typischen Werkstoffen (Neopren-1 Typ, offenzelliger
Polyurethanschaum - 1 Typ, Silikon — 1 Typ, geschlossenzelliger Polyethylen Schaum 5
Typen) und der menschlichen Haut bzw. einem Wollsocken an 4 Positionen der medialen
Abflachung des Schienenbeins hinsichtlich ihres Haftreibungsverhaltens. Das Prifsystem
brachte Uber einen Arm eine oszillierende Horizontalbewegung auf und erfasste dabei die
entstehenden Krafte. Die Vertikalkraft konnte am Prifsystem eingestellt werden und wur-
de bei den Versuchen stufenweise variiert. Die Lasteinleitung in die Haut erfolgte Uber ein
DuoDERM-Pflaster, dass Uber ein Aluminiumblech an die Messvorichtung angekoppelt
wurde. Die gemessenen Reibungskoeffizienten lagen im Bereich zwischen 0,48 (+ 0,05)
und 0,89 (+ 0,09) und lagen fur das Interface zwischen Haut und Kontaktwerkstoff signifi-
kant hoher als fur das Interface zwischen Haut und Baumwollsocken. Die gemittelten Rei-
bungskoeffizienten lagen flr die sechs untersuchten Kontaktwerkstoffe fur das Interface
Haut-Kontaktwerkstoff zwischen 0,69 und 0,80 und fiir das Interface Haut-Baumwollso-
cken zwischen 0,60 und 0,79 [117].

Die Untersuchung gibt gute Hinweise auf den zu erwartenden statischen Reibkoeffizienten
zwischen der Haut eines Patienten und einem mit einem Baumwolllaken bezogenen Hilfs-
mittel. Da es sich bei Hilfsmitteln gegen Dekubitus haufig um Strukturen handelt, die durch
ihren Aufbau Uber einen Bereich von 20 cm ungleichmafige Reibkoeffizienten erwarten
lassen (z. B. bei Luftkammersystemen, strukturierten Schaumstoffmatratzen, etc.), lasst
sich die Methodik nicht auf die Prifung von Antidekubitus-Systeme Ubertragen. Inter-
essant sind in dieser Publikation auch die Ergebnisse einer Recherche anderer durchge-
fuhrter Untersuchungen zum Reibverhalten zwischen der menschlichen Haut und techni-
schen Werkstoffen. Sie kommt auf Basis von 17 Veroffentlichungen zum Schluss, dass
bisher vorwiegend das Reibverhalten zwischen steifen Materialien und der menschlichen
Haut Untersuchungsgegenstand waren und Ergebnisse zu in der Prothetik verwendeten
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Materialien jedoch bisher nicht vorliegen. Gleiches gilt fur die Bewertung von Hilfsmitteln
gegen Dekubitus [117].

Flam untersuchte 1990 im Kontext der Wirkung von Luftstromtherapiesystemen die Frage,
wie sich die Gleitreibungskoeffizienten zwischen der Haut des Unterarms und dem jeweili-
gen Kontaktmaterial unter Einfluss von Feuchtigkeit verdndern. Er verwendete dabei
einen an die Kontur des Unterarms angepassten Schlitten, der mit einer Geschwindigkeit
von 5 mm/s Uber die Haut gezogen wurde. Der auf die Flache wirkende Druck entsprach
dem mittleren beim Liegen auf einen Erwachsenen (m = 150 pound, A = 0,9 m?) wirken-
den Druck von ca. 6 mmHg. Er ermittelte einen mittleren Gleitreibungskoeffizienten von
0,444 + 0,097 zwischen einem konventionellen Bettlaken und trockener Haut, wahrend
der Kennwert fur feuchte Haut bei 1,018 + 0,225 lag [46].

In der aktuell in der Erstellung begriffenen ISO-Norm zur Prifung von Rollstuhlsitzkissen,
der ISO 16840 [66] wird fur die Bewertung der Reibeigenschaften der British Standard
3424: Part 10 aus dem Jahr 1987 vorgeschrieben [22]. Bei diesem Prifverfahren, das fur
die Untersuchung der Reibungseigenschaften von Textilien erstellt wurde, wird ein ebener
mit einem 3 mm dicken Schaumstoff bezogener Schlitten (150 mm x 100 mm, Masse 700
g) mit einer Geschwindigkeit von 600 mm/min Gber eine ebene Platte gezogen (siehe Ab-
bildung 4.15). Der Schlitten und die ebene Platte werden mit den zu untersuchenden
Werkstoffen bezogen. Bei der Horizontalbewegung wird die Zugkraft registriert. Die Be-
rechnung des Haft- und Gleitreibungskoeffizienten aus dem zeitlichen Verlauf der Zugkraft
ist ebenfalls in diesem Standard definiert. Auch bei dieser Methode wird die reale Situati-
on nicht ausreichend erfasst. Das Einsinken des Probekorpers ist nur gering, da die auf
die Flache wirkende Belastung nur ca. 4 mmHg betragt. Das ist deutlich weniger, als man
typischerweise als Mitteldruck bei Sitzkissen oder Matratzen messen kann. Erschwerend
kommt hinzu, dass die ebene Platte deutlich von der konvexen Geometrie des Sakralbe-
reiches abweicht.

Bezug

Zugkraft

Schlitten — —Schaumstoff
—
Auflageflache

Abbildung 4.15: Priifaufbau nach BS 3424, Part 12 A [22]

Zusammenfassend kann zu den bekannten Prifmethoden gesagt werden, dass kein Ver-
fahren die realen Verhaltnisse am Patienten richtig erfasst. Insbesondere das charakteris-
tische Einsinken und die Belastung der Kontaktflache bedlrfen einer Anpassung an die
realen Gegebenheiten.

4.6.2 Anforderungen an das Scherspannungsmodul

Fir das Prifmodul wurden die bewahrten Konstruktionsmerkmale aus bekannten Prufver-
fahren Ubernommen und die Nachteile beseitigt. Zusatzlich nutzt das Prifmodul die Mdg-
lichkeiten der Basisvorrichtung hinsichtlich der Erzeugung einer Relativbewegung und der
Messung der Kraft. Der wesentliche Nachteil bei den bisher durchgefihrten Untersuchun-
gen bzw. Prufkonzepten besteht darin, dass die Modelle nicht wie der Sakralbereich des
menschlichen Korpers in das Hilfsmittel einsinken. Aul3erdem wurde als Reibpartner kein
Material verwendet, dass den Eigenschaften der Haut entspricht. Die Druckbelastung liegt
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Abbildung 4.16: Sensor zur Ermittlung der Reibungseigenschaften von Haut und Ersatzmaterialien

ebenfalls bei den untersuchten Prifverfahren deutlich unter den typischen in diesem Be-
reich messbaren Mitteldriicken und soll fur das entwickelte Modul einfach variierbar sein.

Die aus den dargestellten Randbedingungen resultierenden Anforderungen an das Scher-
spannungsmodul sind in Tabelle 4.4 aufgefuhrt. Zur Dimensionierung der wesentlichen
Anforderungen an das Scherspannungsmodul wurden vorab Messungen des Reibkoeffizi-
entens zwischen Haut und Hilfsmittel durchgefihrt. Dazu wurde ein Scherspannungssen-
sor (siehe Abbildung 4.16) entwickelt, mit dem die durch Reibung erzeugte Horizontalkraft
auf unterschiedlichen Hautarealen gemessen werden konnte. Zu diesem Zweck wurde ein
mit Baumwollstoff bezogener Stempel an zwei Biegebalken befestigt, die mit DMS be-
stuckt waren. Senkrecht zur Kontaktflache konnte der Stempel mit Gewichten belegt wer-
den, so dass ein definierter Druck auf die Haut eingestellt werden konnte. Zu-
sammenfassend wurden fur die trockene Haut im Sitzbereich Reibungskoeffizienten im
Bereich zwischen 0,6 bis 0,8 ermittelt. AnschlieBend wurden Messungen an unterschiedli-
chen technischen Materialien durchgefiihrt, mit dem Ziel ein Material zu finden, das die-
sen Eigenschaften moglichst nahe kommt.
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F/W Anforderung

Geometrie
F | ® Kombinationsfahigkeit mit der Prifvorrichtung

® Geometrie modelliert die Kontur des Sakralbereiches

@ Relativbewegung in Richtung der Hilfsmittellangsachse (Liegehilfsmittel)

Kinematik
F ® Aufbringen einer Relativbewegung zwischen Hautersatzmaterial und Hilfsmittel

F | ® Relativgeschwindigkeit zwischen Hilfsmittel und Simulator v =5 mm/s

W | @ Verfahrgeschwindigkeit steuerbar im Bereich von 5 bis 15 mm/s

Krafte, Momente, Driicke:
F | ® Messung der parallel zur Hautoberflache wirkenden Kréfte, mit Wirkung als Querkraft im Anti-
dekubitus-Hilfsmittel

W | ® Durchschnittliche Andruckkraft auf die Flache bis maximal 15 mmHg

F | ® Kontaktflache muss Reibungseigenschaften der Haut nachbilden (u = 0,6 bis 0,8)

Messtechnik
W | ® Einfache Kalibrierbarkeit

W | @ Gute Reproduzierbarkeit (Standardabweichung <10 %)

Tabelle 4.4: Anforderungen Scherspannungsmodul

4.6.3 Aufbau des Scherspannungsmoduls

Durch das Scherspannungsmodul wird ein Patient simuliert, der eine Relativbewegung zu
dem Hilfsmittel vollfuhrt. Die Haut des Patienten wird durch einen reproduzierbaren techni-
schen Werkstoff nachgebildet.

Als Grundgeometrie fur den Prufkérper wurde der im Normvorschlag zur Prifung von Sitz-
kissen von Staarink definierte Indenter verwendet (siehe Abbildung 4.17). Dieses Modell
des menschlichen Sakralbereichs basiert auf geometrisch definierten Grundkérpern und
wurde zur Nachbildung der Rutscheigenschaften der trockenen menschlichen Haut mit ei-
nem Schaumstoff vom Typ Pedilen (Fa. Otto Bock) in einer Dicke von 5 mm bezogen. Zu-
satzlich wurde das Modell mit einem Dorn zur wiederholbaren Aufnahme von Gewichten
versehen, dessen Position auf homogenen Materialien gewahrleistet, dass die obere Be-
zugsflache parallel zur Hilfsmitteloberflache liegt. Eine Aufnahme flr das Zugseil wurde

DY

Abbildung 4.17: Grundgeometrie fiir das Scherspannungsmodul (Staarink Indenter)[66]
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auf der oberen Bezugsflache befestigt, die eine schnelle Adaption an den Prifstand er-
moglicht.

Die Vorgehensweise bei der Simulation der Relativbewegung erfolgt in Anlehnung an den
Standard fur die Bewertung der Reibungseigenschaften von Textilien [22], wobei die Be-
wegung durch die Basisvorrichtung erzeugt wird. Hierfur wird an dem Modulinterface eine
Aufnahme flr ein Stahlseil angebracht, welches Uber eine Umlenkrolle mit dem Holzsa-
kralbereichsmodell verbunden ist (siehe Abbildung 4.18). Durch das rechnergesteuerte
Verfahren der Linearachse wird das Modell Gber die Oberflache des Hilfsmittels gezogen,
wobei die auftretenden Krafte gemessen und abgespeichert werden kdénnen.

N |_Schrittmotor

|_—Linearachse

Gestell der Belastungsvorrichtung

Kraftsensor

Moduladapter Belastungsgewichte

r Umlenkrolle

Stahlseil Sakralbereichsmodell
_ / Hilfsmittel
{ 7 -

Abbildung 4.18: Priifaufbau zur Bewertung der scherspannungsbeeinflussenden Eigenschaften

4.6.4 Parameter des Scherspannungsmoduls

Bei der Belastung durch einen Patienten kann man fir Antidekubitus-Systeme drei we-
sentliche Parameter selektieren, die fur die Entstehung von Scherkraften verantwortlich
sind:

» Haftreibungskoeffizient yy zwischen Patient und Interface
* Gleitreibungskoeffizient pus zwischen Patient und Interface und seine Variabi-
litat
» Horizontale Steifigkeit ® des Hilfsmittels und ihre Standardabweichung
Anhand der aufgenommenen Kurven kdonnen die die Ausbildung der Scherspannung be-
einflussenden Parameter berechnet werden. Die Berechnung der Parameter erfolgt in An-

lehnung an die zugrundeliegende Norm zur Bewertung der Reibungseigenschaften von
Textilien.

Der Haftreibungskoeffizient uy berechnet sich als Quotient aus der maximalen Kraft im
Verlauf der Bewegung (Fmax) und der Gewichtskraft (W) des Modells nach folgender For-
mel:



Konzeption und Ausflihrung des Prifstandes fiir Antidekubitus-Systeme 65

_FMax

”1—1_ W

Der Gleitreibungskoeffizient wird in Anlehnung an die BS3424 Part 10 aus dem Quotien-
ten der mittleren Horizontalkraft (Fq.er) und der durch das Modell erzeugten Gewichtskraft
(W) nach folgender Formel gebildet:

F

quer

He= %

Verauf Horizontalkraft vs Zeit
Schaumstoff chne Bezug

- Streckungsphase r<—| Haftphase L] I Gleitphase }—b

Fr:= 240N

300

250

Fouer= 217N

F2

200

kraftgradient = 348N ¥ 5
Hor, Steifigket = 70N mm

150 /
100
Geschwindigkeitv = amm /i s
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Kraft [N]

-50
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Abbildung 4.19: Beispiel fiir den Verlauf der Horizontalkraft

Die Vorgehensweise wird durch Abbildung 4.19 verdeutlicht.

Die horizontale Steifigkeit @, wird durch die Auswertung der in der Haftphase der Ver-
schiebung auftretenden Kraftanderung aus dem Quotienten von Kraftanderung pro We-
geinheit nach folgender Formel berechnet:

_AF_ F2_F1
o As (t,—t,)v
Die Wegstrecke ergibt sich bei bekannter Geschwindigkeit v einfach aus den festgelegten
Zeiten.

b

4.6.5 Softwaregestaltung Scherspannungsmodul

Die Steuerung des Scherspannungsmoduls erfolgt mit einer auf Basis von Labview 6.1
(Fa. National Instruments) programmierten Bedienoberflache (siehe Abbildung 4.20).

Mit der Bedienoberflache kdnnen die maligeblichen Parameter fur die Durchfihrung der
Scherspannungsmessung festgelegt werden. Im linken Bildbereich kann durch die Variati-
on der Pulsfrequenz des Schrittmotors die Verfahrgeschwindigkeit der Linearachse be-
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Abbildung 4.20: Bedienoberfléche Scherspannungsmodul

stimmt werden (1). Darunter wird die aktuell gemessene Kraft in N angezeigt (2). Die be-
reits aus den anderen Modulen bekannten Richtungs- und Endschalterleuchten befinden
sich jeweils dartber und darunter (3). Zusatzlich wird der Abstand zu dem unteren End-
schalter als Wert in Millimetern angezeigt (4). Die beiden im Bild rot dargestellten senk-
rechten Balken kennzeichnen die Position in Bezug auf den gesamten maéglichen Messbe-
reich (5) und in Bezug auf den individuell festgelegten Messbereich (6). Gesteuert wird die
Linearachse durch die Bedienkndpfe ,herauffahren® (7) und ,herunterfahren® (8). Der ge-
wulnschte Start- und Endpunkt fur die Messung wird durch die Bedienknopfe ,obere Positi-
on festlegen® und ,untere Position festlegen® eingestellt (9). Fur die erneute Festlegung
des Messbereiches kann diese Eingabe durch die Betatigung des ,reset-Knopfes* (10) ge-
I6scht werden. Fur die vereinfachte Identifizierung der gespeicherten Daten kann im Text-
feld (11) ein beliebiger Text an den Dateinamen angehangt werden. Der gemessene
Kraftverlauf wird im Anschluss an die Messung in einem Grafikfenster gezeigt (12). Nach
Beendigung des Programms mit der Stopptaste (13) sind alle festgelegten Bereiche ge-
I6scht und werden auf die Standardwerte neu initialisiert.

4.7 Ausfiuhrung des Gesamtsystems

Das Blockschaltbild des Gesamtsystems ist in Abbildung 4.21 zu sehen. Die Steuerung
des Prifstandes und die Datenerfassung erfolgt Uber einen Messrechner (PC mit Prozes-
sor von AMD 1600+, RAM 512 MB) mit einer multifunktionellen Datenerfassungskarte
vom Typ PCI 6025 E (Fa. National Instruments). Diese Karte verfugt Uber 8 differentielle
Analogeingange, zwei Analogausgange, 32 frei konfigurierbare Digital I/O-Kanale und
zwei Counter. Angesteuert wird die Karte durch Programme, die unter der grafischen Pro-
grammierumgebung von Labview™ Version 6.1, Fa. National Instruments erstellt wurden.
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Abbildung 4.21: Blockdiagramm Priifvorrichtung

4.8 Datenfluss Laborprufverfahren

Zur Auswertung der Messergebnisse des Prifstandes und der externen Sensoren werden
mehrere Programme unterschiedlicher Hersteller eingesetzt. Eine Zusammenfassung der
fur die Auswertung eingesetzten Software ist in Abbildung 4.22 dargestellt.

Die Kennwerte der Druckverteilungsmessung fallen in einem geratespezifischen Format
des Herstellers an und mussen mit einem Hilfsprogramm (emascii.exe der Fa. novel) in
ein gerateunabhangiges ASCII Format gebracht werden. Diese Ergebnisse kdnnen dann
in das im Rahmen des Projektes erstellte Programm DAVE eingelesen und dort verarbei-
tet werden. Die Ergebnisse werden abschlief’end im Statistikprogramm SPSS 12.0. (Fa.
SPSS Inc., Chicago) analysiert und grafisch dargestellt.

Annlich erfolgt die Datenaufbereitung fiir das Mikroklima. Anhand eines mit Datenlogger
gelieferten Ausleseprogramms (HW3, Fa. Rotronic) werden die Daten in eine ASCII-Datei
geschrieben. Von dort aus werden die Daten in MS Excel (Fa. Microsoft) eingelesen und
fur die Endverarbeitung in SPSS aufbereitet.
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Abbildung 4.22: Datenfluss fiir die Laborpriifverfahren

Nahezu unabhangig von geratespezifischen Programmen erfolgt die Verarbeitung der
Kennwerte aus der Prifung der scherkraftbeeinflussenden Parameter. Das auf Basis von
Labview 6.1 (Fa. National Instruments) erstellte Programm zur Steuerung und Messung
der relevanten Signale liefert eine ASCII-Datei als Ergebnis, die in Matlab aufbereitet wird.
Die abschlieRende statistische Auswertung erfolgt wiederum in SPSS.
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5 Ergebnisse der Laboruntersuchungen

5.1 Gliederung der Untersuchungen

Antidekubitus-Systeme werden auf Produktebene hinsichtlich ihres Einsatzbereiches un-
terschieden. Folgende Produktgruppen wurden in Laboruntersuchungen bewertet.

» Operationstischauflagen
» Matratzenauflagen und Matratzenersatzsysteme
» Sitzkissen fir Rollstihle

Weiterhin gibt es Produkte zur Entlastung einzelner Korperteile (z. B. Fersen-, Huft- oder
Ellenbogenschoner) und verschiedene Arten an Lagerungskissen, die im Rahmen dieser
Arbeit aber nicht untersucht wurden.

Die Produkte wurden leihweise von den Herstellern oder deren Vertriebspartnern in
Deutschland zur Verfigung gestellt. Wenngleich unter statistischen Gesichtspunkten die
Untersuchung mehrerer Systeme gleichen Typs sinnvoll und notwendig gewesen ware,
war diese Vorgehensweise bei dem breiten Spektrum der zu untersuchenden Systeme
nicht praktikabel. Die genauen Beschreibungen der verwendeten Systeme finden sich in
den jeweiligen Abschnitten.

5.2 OP-Tischauflagen

5.2.1 Einsatzbedingungen von OP-Tischauflagen

Im OP ensteht die Gefahr einen Dekubitus zu entwickeln insbesondere aufgrund des wah-
rend der Sedierung anhaltenden Zustands der Immobilitdt. Auch Patientengruppen, die
aullerhalp des OP aufgrund ihrer Mobilitat nicht zu den Risikogruppen gehoéren, kdnnen
bei langanhaltenden Operationen ein Druckgeschwir entwickeln. Houwing untersuchte
eine Gruppe von 121 Patienten, die sich einer Hiuftgelenkoperation unterzogen und ermit-
telte eine Inzidenz von 53 %. Auch in friheren Untersuchungen wurden ahnlich hohe De-
kubitusraten zwischen 30 % und 47 % ermittelt [62]. Dabei sind nicht ausschlie3lich die
Patienten betroffen, an denen sehr lange Operationen vorgenommen wurden. Versluysen
zeigte bereits 1986, dass schon Liegezeiten von zwei Stunden zur Bildung von Dekubital-
geschwuren fuhren kdnnen. Er stellte bei 79 % der alteren Patienten die Entwicklung ei-
nes Dekubitalgeschwuirs nach Femurfraktur-Operationen fest [129]. Papantonio beobach-
tete 1994 im Rahmen einer Studie an 136 Herzchirurgie-Patienten die Entwicklung eines
Druckgeschwdrs in 27,2 % der Falle [97].

Kritisch ist bei diesen Druckgeschwiren, dass mit den Ublicherweise verwendeten Risiko-
skalen keine Vorhersage zu machen ist und dass die Wunde im Durchschnitt erst am
zweiten postoperativen Tag in Erscheinung tritt [128]. Schoonhoven et al untersuchte 208
Patienten aus neun chirurgischen Abteilungen, bei denen sich in 44,2 % ein oder mehrere
Druckgeschwire ausbildeten. 21 dieser Druckgeschwure verschlimmerten sich in den auf
die Operation folgenden Tagen [119].

Ursache fur die gegenlber der stationaren Pflege erhohte Inzidenz ist die vollstandige Er-
schlaffung des Muskelgewebes wahrend der Anasthesie. Insbesondere an den Fersen
und der Sakralregion treten Driicke auf, die bei alteren Patienten zum Zusammenbruch
der Gewebevitalitat und folglich zu einem Druckgeschwdr fihren. In Studien wurden ins-
besondere die druckentlastenden Eigenschaften unterschiedlicher OP-Mattensysteme er-
mittelt [28][7]. Defloor untersuchte zusatzlich zum Auflagedruck in der Supine-Position
den Einfluss unterschiedlicher praxisrelevanter Lagerungstechniken und verglich dabei flr
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vier Auflagen den maximalen Auflagedruck mit den am OP-Tisch ohne Auflage auftreten-
den Drlcken [28].

Der klinische Nutzen von OP-Tischauflagen ist bereits in mehreren klinischen Studien
nachgewiesen worden.

Allerdings werden an OP-Tischauflagen neben druckentlastenden Eigenschaften vielfalti-
ge zusatzliche Anforderungen gestellt. So spielt beipielsweise der Warmehaushalt und die
Lagestabilitat des Patienten wahrend einer Operation eine grol3e Rolle. Dementsprechend
finden sich auch Produkte, die sich primar der Optimierung dieser Anforderungen widmen,
unter der Sammelbezeichnung ,OP-Tischauflagen“ wieder. Eine allgemeine Anforde-
rungsliste an OP-Auflagen ist in Tabelle 5.1 dargestellt. Die dort genannten Anforderun-
gen mussen individuell auf die Randbedingungen der Operation, des Patienten und der
vorhandenen Ausristung abgestimmt werden. Die Entwicklung einer fr alle Belange opti-
mierten OP-Tischauflage ist nicht mdglich.

F/IW Anforderung

F * GroRe kompatibel mit den verwendeten OP-Tischen und den Patiententransporteinrich-
tungen

* Mechanische Stabilisierung des Patienten

« Groftmogliche Druckentlastung (6rtlich und/oder zeitlich)

« Abbau von Scherkraften und Reibung

- Stabilisierung der Temperatur in einem physiologischen Bereich

Aufnahme entstehender Feuchtigkeit

- Artefaktfreie Rontgendurchlassigkeit

«  Kompatibel mit Einrichtungen zur HF-Chirurgie

« Einfache Desinfizierbarkeit

Mm|(S| MM |SM|(S|7|m

« Kompatibilitdt mit den Einrichtungen zum Patiententransport (Hohe der Auflage ist proble-
matisch beim Einschleusen in den OP-Trakt)

=

Niedriger Preis pro Anwendung

Tabelle 5.1: Anforderungsliste fiir OP-Auflagen

Anzumerken ist, dass die in der Praxis eingesetzten OP-Tische sich stark voneinander un-
terscheiden. Abgestimmt auf den Zweck einer Operation werden im OP-Bereich unter-
schiedliche Systeme vorgehalten. Damit beziehen sich die Ergebnisse streng genommen
nur auf den bei der Messung eingesetzten OP-Tisch.

5.2.2 Ubersicht OP-Tischauflagen

Zur Prufung lagen Produkte basierend auf unterschiedlichen Technologien vor. Unter-
schieden werden die Produkte hier nach dem primar druckentlastenden Material. Daraus
ergibt sich die folgende Klassifizierung:

- Schaumstoffe (standard)

- Schaumstoffe (viskoeleastisch)

- Gelmatten

- luftgefllite Mehrkammersysteme (statisch)

- Wechseldruckauflagen (dynamisch)
Vakuummatten

- Textilmatten



Ergebnisse der Laboruntersuchungen 71

Schaumstoffe sind bei den fur den Test zur Verfligung stehenden Produkten die am hau-
figsten eingesetzten Materialien. Nach Herstellerangaben werden viskoelastische von nor-
malen Schaumstoffe unterschieden. Anzumerken ist, dass formal alle Schaumstoffe ein
mehr oder weniger ausgepragtes viskolelastisches Verhalten besitzen. Im Bereich von An-
tidekubitus-Systemen versteht man im Allgemeinen unter einem viskoelastischen Verhal-
ten die Eigenschaft, unter Warmeeinwirkung weicher zu sein und eine unter Druckeinwir-
kung eingepragte Geometrie langsam wieder abzubauen. In der Werkstofftechnik wird
das Verhalten von viskolelastischen Materialien als Mischung eines elastischen Festkor-
pers mit einer viskosen Flussigkeit beschrieben. Das Material folgt bei Anlegen einer
Schubspannung oy, folgender Zustandsgleichung:

o,=Gy, +tny,

Dabei entspricht G dem Schubmodul, vy, der resultierenden Verschiebung und n der Vis-
kositat des Materials [53].

Neben dem viskoelastischen Verhalten konnen die Produkte hinsichtlich ihrer H6he und
dem mechanischen Verhalten (Stauchharte, Raumgewicht, etc.) der Basiswerkstoffe un-
terschieden werden.

Unter der Bezeichnung Gelmatten werden verschiedene Basismaterialien zusammenge-
fasst, die sich aber grundlegend unterscheiden. Als Gelmaterialien werden heutzutage fur
Antidekubitus-Systeme Silikon, Polyurethan und thermoplastisches Elastomer (TPE) ver-
wendet. Diese Materialien zeichnen sich durch ihre im Vergleich mit Schaumstoffen deut-
lich hdhere Dichte, grof3ere Warmekapazitat und eine geringe Gasdurchlassigkeit aus. Die
Produkte sind dementsprechend trotz geringerem Volumen zumeist erheblich schwerer.
Aufgrund der hoheren Warmekapazitat konnen OP-Matten aus Gel vorgewarmt werden
und verhindern dann die Auskuhlung des Patienten fiur einen beschrankten Zeitraum. Sili-
kon und TPE nehmen praktisch keine Feuchtigkeit auf und missen daher fir den OP-Be-
trieb auch nicht mit einem Uberzug versehen werden. Eine Reinigung und Desinfektion ist
ebenfalls verhaltnismallig problemlos madglich. Das bestandigste Gel-Material ist Silikon,
das sogar durch eine Dampfsterilisation nicht beschadigt wird [3].

Luftgeflllte Mehrkammersysteme sind aus einzelnen Luftschlauchen aufgebaut, deren
Luftkammern miteinander verbunden sind und die einmalig mit Luft geflllt und an den Pa-
tienten angepasst werden. Sie zeichnen sich durch ein geringes Gewicht, geringes Volu-
men in ungeflilltem Zustand und durch eine verhaltnismafig einfache Reinigung und Des-
infektion aus.

Wechseldruckauflagen bestehen ebenfalls aus einzelnen Luftkammern, wobei zwei von-
einander getrennte Luftkammersysteme unabhangig voneinander nach dem Wechsel-
druckprinzip (siehe Kapitel 2.5) befullt werden.

Bei Vakuum-Systemen ist eine luftdichte Hille mit einem feinstrukturiertem Fillmedium (z.
B. Polystyrolkigelchen) und Luft gefullt. Das Fullmedium passt sich solange leicht an die
Kontur des Patienten an, bis die Luft aus der Hille evakuiert wird. Die zu diesem Zeit-
punkt eingestellte Geometrie wird dadurch fixiert und verandert sich unter Krafteinwirkung
praktisch nicht mehr.

Abstandsgewirke werden zunehmend als Bestandteil oder als Basismaterial fur Hilfsmittel
gegen Dekubitus eingesetzt. Bei einer fur die Messungen bereitgestellten Textilmatte han-
delte es sich um einen Prototyp, der bereits klinisch eingesetzt wurde. Eine Erhéhung der
Lagestabilitat ist aufgrund der gering erzielbaren Einsinktiefe unwahrscheinlich. Der Vor-
teil von Abstandsgewirken hinsichtlich eines verbesserten Mikroklimas kommt in den Fal-
len, wo zusatzliche OP-Tucher zur Abdeckung aufgelegt werden, nicht zum Tragen.
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Die 18 getesteten Produkte werden in Tabelle 5.2 beschrieben. Es handelt sich bis auf
das eingesetzte Wechseldrucksystem um neuwertige Produkte, die noch nicht klinisch
zum Einsatz gekommen sind. Anzumerken ist, dass viele der Produkte auch individuell an
die GrofRe und Ausflihrung der OP-Tische angepasst werden kdnnen. Die hier aufgefuhr-
ten Malde beziehen sich jeweils auf das zur Verfugung gestellte Testmuster.

Hﬂ;;ﬂ::: / Bezeichnung Klasse AbmaRe [mm]
Bisanz Biflex weich Schaumstoff (viskoel.) 1800 x 500 x 50
Ekamed k. A. Schaumstoff (viskoel.) 1800 x 500 x 70
Ekamed k. A. Schaumstoff 1800 x 500 x 70
GeGe Gerking Dekuflex Schaumstoff (viskoel.) 2000 x 500 x 12
Gerromed OP-Safe Wechseldrucksystem 2030 x 560 x 10
Gerromed OP Decus Schaumstoff (viskoel.) 2000 x 600 x 80
HaPeKa Viscorelax Schaumstoff (viskoel.) 1850 x 500 x 70
MSH Hospidex Trolley Mattress Luftgefiilltes Mehrkammersystem (statisch) | 1900 x 500 x 50
Polyform Poly-Relax Schaumstoff (viskoel.) 1800 x 600 x 40
Polyform Poly Schaumstoff 1800 x 600 x 30
Prophylia k. A. Schaumstoff 1800 x 600 x 70
Schulke&Meyr Esemptan TPE Gelmatte 1100 x 500 x 15
Tapmed Olympic VacPac Vakuummatte 900 x 730 x 50
TapMed Oasis Gelmatte 1150 x 520 x 12
TapMed Oasis Elite Gelmatte (Silikongel) 520 x 520 x 10
Tempur OP-Auflage 12002 |Schaumstoff (viskoel.) 1800 x 500 x 70
Tempur OP-Auflage 12008 | Schaumstoff (viskoel.) 1800 x 500 x 70
-srcihLXg-sTnit?(tLtjti g;irz' I\P/l;cﬁc;typ Textil-Op- VXEE%TS:;eva:r'Sk(Rechts/Rechts-RascheIge- 1800 x 500 x 5

Tabelle 5.2: Beschreibung der untersuchten OP-Tischauflagen

5.2.3 Ubersicht iiber die durchgefiihrten Untersuchungen

Die Untersuchungen an den aufgefuhrten OP-Tischauflagen wurden sowohl im Labor als
auch in der Klinik durchgeftihrt. Bei den klinischen Untersuchungen stand im Vordergrund,
die Umgebungsbedingungen analog zu realen Randbedingungen wahrend der Operation
zu simulieren. Es konnte zunachst ein Operationssaal der orthopadischen Abteilung im
Berliner Auguste-Viktoria Krankenhaus und anschlie3end ein allgemeinchirurgischer Ope-
rationssaal im Evangelischen Waldkrankenhaus Spandau (Berlin) flr die Untersuchung
genutzt werden. Bei den Laboruntersuchungen stand im Vordergrund, die Nachteile von
Probandenuntersuchungen durch kontrollierte Laborbedingungen zu eliminieren. Eine
Ubersicht der an den OP-Tischauflagen durchgefiihrten Untersuchungen ist in Tabelle 5.3
dargestellt.

Die Risikofaktoren Mikroklima und Scherspannung wurden nicht in die Betrachtungen ein-
bezogen. Wahrend einer Operation werden haufig zwischen dem Patienten und der Aufla-
ge zusatzliche flissigkeitsaufsaugende bzw. flissigkeitsdichte Tlcher eingebracht. Durch
diesen zusatzlichen Einflussfaktor werden sowohl das mikroklimatische Verhalten als
auch die bei einer horizontalen Verschiebung auftretenden Querkrafte wesentlich beein-
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Nr. Untersuchung Anzahl Systeme Verfahren Abschnitt
1 |Druckverteilungsmessung im| 18 + Referenz |Belastungsvorrichtung, jeweils mit und 594
Labor (Vorrichtung) ohne Referenzschaumstoffmatte -
2 |Druckverteilungsmessung in| 18 + Referenz |Proband mit OP-Tischauflage auf
der Klinik (Proband A)Scree- Maquet-Tisch 5.2.5
ning
3 |Einfluss Positionierung auf| 8 + Referenz |Proband mit OP-Tischauflage auf
Druckverteilung (Proband B) Maquet-Tisch in vier typischen Positio- 5.2.6
nen
4 |Rodntgenkontrast 18 Rontgendummy auf Matte, qualitative 527
Untersuchung auf Artefakte o

Tabelle 5.3: Ubersicht iiber die an OP-Tischauflagen durchgefiihrten Messungen

flusst, so dass der Einfluss der OP-Tischauflage hinsichtlich dieser Parameter praktisch
sehr gering ist.

5.2.4 Druckverteilungsmessung im Labor mit dem Priifstand

5.2.4.1 Material und Methode

Ziel der Untersuchungen war es, die Unterschie¢ *~~ =" " ° T -
schen den gepriften OP-Tischauflagen auf gepol
aufzuzeigen. Wenn mdglich sollen Unterschiede
Bauhohen detektiert und daraus allgemeingultige |

Anhand von Druckverteilungsmessungen wurden
te in insgesamt 114 Messungen untersucht. Zur
schriebene Basisvorrichtung in Kombination mit
Druckbelastungsmodul verwendet. Fur die Unters
Tisch Szenarien simuliert. Einerseits wurde ein OF
polster ausgeliefert wurde, anhand eines Brettes
mm) simuliert. Die zweite Variante entsprach OP
Polstern ausgestattet sind. HierfUr wurde zwischel
satzliche Schaumstoffmatte platziert (BxLxH: 800
Stauchharte 4,6 kPa). Diese Schaumstoffmatte ¢
etwa dem bei OP-Tischen ublicherweise eingeset:z

Vor der Messung befanden sich die OP-Tischaufl
dem die Messungen durchgefuhrt wurden. Die Sy
sung mit 2 Warmematten (Fa. Imetec, Type 539/
ca. 33 °C vorgewarmt. Anschlielend wurden sie ¢ |
das Druckbelastungsmodul in dem daflir vorgesehy.
des Druckverteilungsmesssystems wurde auf dies
punktabgleich durchgefliihrt. Danach wurde ein B€
lastungsvorrichtung eingestellte auf das Sakral e S |
400 N. Diese Belastungskraft wurde vorab anhancAbbildung 5.1: Priifaufbau Druckentlastung be: -
legt. Aufgrund des viskoelastischen Verhaltens e OP-Tischauflagen 1
Steady State (Gleichgewichtszustand) der Belastung gewartet weraen, bis mit der eigentli-
chen Messung gestartet werden konnte. Steady state wurde angenommen, wenn sich der
Schlitten der Belastungsvorrichtung uber einen Zeitraum von 10 s nicht mehr bewegte.
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Zur Messung der Druckverteilung wurde das in Abschnitt 3.2.1 beschriebene Messsystem
pliance FTM der Fa. Novel eingesetzt. Ausgewertet wurden fur jedes Produkt die stati-
schen Kennwerte Maximaldruck, mittlerer Druck und Belastungsflache anhand einer Mes-
sung von 30 s mit einer Abtastrate von 1 Hz. Zur Bewertung der Streuung pro Kennwert
wurde jeweils die Standardabweichung Uber die 30 Messwerte ausgewertet. Abweichend
davon wurde die Messung des Wechseldrucksystems OP-Safe Uber einen Zeitraum von
10 min durchgefuhrt, damit ein vollstandiger Wechseldruckzyklus abgebildet werden konn-
te. Da aber nur ein einziges Wechseldrucksystem zur Verfiugung stand und die Druck-
kennwerte nicht direkt mit denen von zeitlich konstant arbeitenden Systemen verglichen
werden kénnen, wird auf die Auswertung dieser Messwerte nicht weiter eingegangen. De-
tailierte Ergebnisse finden sich in der in diesem Zusammenhang durchgefihrten Studien-
arbeit (siehe Anhang D, M. Tettke im Jahr 2005). Die Ergebnisse der anderen Systeme
werden jeweils im Vergleich mit der eingesetzten Schaumstoffauflage bewertet, die nach
der gleichen Vorgehensweise geprift wurde.

5.2.4.2 Ergebnisse

Wie in Abschnitt 2.2.3 ausgefihrt, kann man auf Basis des aktuell verfligbaren Wissens
davon ausgehen, dass eine grof3e relative Druckentlastung bzw. ein niedriger Maximal-
druck ein geringeres Entstehungsrisiko flir Dekubitus zur Folge hat. Dies gilt insbesondere
fur OP-Matten, da Patienten im OP per se immobil sind und damit die Risikofaktoren Akti-
vitat und Mobilitdt von vornherein festgelegt sind. Sie kdnnen nicht durch das Hilfsmittel
beeinflusst werden.

Die Produkte werden aus diesem Grund anhand der relativen Druckentlastung im Ver-
gleich mit der Referenzauflage bewertet. Der mittlere Druck und die Belastungsflache ge-
ben Auskunft dartber, in welchem Male ein Patient vom Hilfsmittel an seiner Auflagefla-
che unterstutzt wird.

Die Ergebnisse der Messung sind in Abbildung 5.2 fir den Maximal- und Mitteldruck dar-
gestellt. Die Standardabweichung der Einzelmessung betrug im Mittel fiur den Maximal-
druck 0,6 £ 0,17 mmHg und fur den Mitteldruck 0,15 £ 0,08 mmHg. Die relative Druckent-
lastung lag im Bereich zwischen -11 % und 62 %. Eine vollstéandige Ubersicht der Messer-
gebnisse in tabellarischer Form ist in Anhang B. | a aufgefuhrt.

Wie in Abbildung 5.2 gut zu erkennen, bewirken alle Hilfsmittel bis auf die Vakuumauflage
Olympic VacPac eine Druckentlastung des Maximaldruckes im Vergleich mit einem unge-
polsterten OP-Tisch. Eine im Mittel besonders gute Entlastung erfolgt durch Produkte be-
stehend aus Schaumstoff. Nur maRige Druckentlastungen lassen sich mit der Textiimatte
aus Abstandsgewirken und den Gelmatten (Esemtan TPE, Fa. Schiulke & Mayr und Oasis
und Oasis Elite der Fa. Tapmed) erzielen. Die Relevanz dieser Messung ist eher gering
einzuschatzen. In beiden Testkliniken wurden keine OP-Tische ohne Auflage verwendet,
so dass zu vermuten ist, dass OP-Tische ohne werksseitig integrierte Schaumstoffpolster
praktisch keine Bedeutung haben.
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Abbildung 5.2: Ergebnisse der Druckverteilungsmessung im Labor ohne Unterlage

Wesentlich interessanter ist die Auswertung der Ergebnisse fir OP-Tischauflagen, die mit
einer definierten Unterlage verwendet werden. Die Ergebnisse sind in Abbildung 5.3 dar-
gestellt. Eine vollstandige Ubersicht tiber die Ergebnisse ist in Anhang B — I. a tabellarisch
aufgefuhrt. Die Standardabweichung der Einzelmessungen betrug im Mittel fur den Maxi-
maldruck 0,7 mmHg und fir den Mitteldruck 0,15 mmHg. Die relative Druckentlastung lag
im Bereich zwischen -28 % und 30 %.

Im Vergleich mit der Druckentlastung auf der Referenzmatte kommt es bei einigen Pro-
dukten sogar zu einer Erhdhung des Maximaldruckes. Eine deutliche Erhdhung des Maxi-
maldruckes wurde bei den OP-Matten der Fa. Polyform vom Typ Poly und Poly-Relax so-
wie bei der Matte der Fa. Prophylia festgestellt. Keine merkliche Verbesserung der Druck-
entlastung wurde durch die auf Gel basierenden Systeme, die Schaumstoffmatte von Bi-
sanz und die Textiimatte erzielt. Eine gute Druckentlastung konnte durch das statische
Luftkammersystem von MSH Hospidex und durch die Schaumstoffmatten von Gerking,
Gerromed, Ekamed und Tempur erzielt werden.

Interessant ist die Abhangigkeit zwischen Maximal- und Mitteldruck und der Mattenhdhe
bei Schaumstoffmatten. Es gibt einen eindeutigen Trend, dass der Maximaldruck
(r=-0,82) und der Mitteldruck (r= -0,85) bei zunehmender Mattendicke sinkt. Betrachtet
man alle Matten mit einer Dicke von 70 mm (7 Stick), stellt man erhebliche Unterschiede
zwischen den gemessenen Maximaldricken im Bereich von 42 bis 64 mmHg fest. Leider
lagen nur vereinzelt Informationen Uber technische Kennwerte der verwendeten Schaume
vor, so dass die nahere Analyse der Abhangigkeit von Maximaldruck, Raumgewicht und
Stauchharte im Rahmen dieser Studie nicht moéglich ist. Subjektiv waren die Auflagen
wirksamer, die ein hoheres Raumgewicht hatten und gleichzeitig vom Hersteller als visko-
elastisch eingestuft wurden.
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Abbildung 5.3: Ergebnisse der Druckverteilungsmessung im Labor mit Unterlage
5.2.5 Druckverteilungsmessungen in der Klinik

5.2.5.1 Material und Methode

Bei Laborprufverfahren steht dem Vorteil der guten Reproduzierbarkeit der Nachteil der
Praxisferne entgegen. Aus diesem Grund sollten zur Validierung von Laborprifverfahren
auch stets anwendungsnahe Probandenmessungen durchgefuhrt werden, um das Modell
und die Skalierung der Ergebnisse zu Uberprifen. Im Zusammenhang mit OP-Tischaufla-
gen hiel3e dies, dass eine statistisch relevante Anzahl von Patienten wahrend einer Ope-
ration hinsichtlich ihrer mechanischen Belastung im Auflagebereich mittels Druckvertei-
lungsmessungen untersucht werden sollte. Diese Vorgehensweise ist zeitlich sehr auf-
wandig und bedarf in jedem Fall des Einverstandnisses von Patient, Operateur und Ethik-
kommission. Die Messergebnisse wirden aufgrund unterschiedlichen Korperbaus der Pa-
tienten, verschiedenen Beanspruchungen und Narkosetiefen in einem weiten Bereich
streuen. Neben dem grof3en Aufwand, den eine solche Untersuchung mit sich bringt, ist
die Aussagekraft des Ergebnisses letztendlich fraglich. Aus diesem Grund wurde fur die
im Rahmen dieser Studie stattfindende Bewertung im klinischen Bereich ein experimentel-
les Design gewahlt, das sich an den Gegebenheiten wahrend einer Operation orientiert.

Um die Situation wahrend einer Operation moglichst gut nachzuempfinden, wurde ein Teil
der Messungen im Auguste-Viktoria Krankenhaus Berlin, Bereich Orthopadie an einem
dort im Einsatz befindlichen OP-Tisch der Fa. Maquet durchgefuhrt. Der Tisch war mit ei-
ner Polsterung versehen, die deutliche Gebrauchsspuren aufwies. Die gemessenen Kenn-
werte beziehen sich somit auf ein typisches in Operationssalen zur Verfugung stehendes
Produkt. Es wurden insgesamt 61 Messungen an den in Tabelle 5.2 aufgefuhrten Produk-
ten sowie 9 Messungen an dem OP-Tisch ohne zusatzliche Auflage mit einem Probanden
(ménnlich, Gewicht 65 kg, GrolRe 178 cm, Alter 25 Jahre) durchgefuhrt. Weiterhin wurde
eine Messung auf dem bereitgestellten Wechseldrucksystem OP-Safe der Fa. Gerromed
vorgenommen. Zur Messung der Druckverteilung wurde das in Abschnitt 3.2.1 beschrie-
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bene Druckverteilungsmesssystem der Fa. Novel eingesetzt. Ausgewertet wurden fur je-
des Produkt die statischen Kennwerte Maximaldruck, mittlerer Druck und Belastungsfla-
che anhand einer Messung von 30 s mit einer Abtastrate von einem Hz. Zu diesen Gro-
Ren wurde zur Bewertung der Streuung jeweils die Standardabweichung Uber die 30
Messwerte ausgewertet.

Im Rahmen der Messungen wurde die OP-Tischauflage auf den OP-Tisch gelegt und mit
einem zu diesem Zweck Ublicherweise verwendeten Abdecktuch aus Baumwolle bedeckt.
Auf dem Tuch konnte dann die Messmatte des Druckverteilungsmesssystems platziert
werden. Fur die Untersuchung legte sich der Proband auf die Matte. Es wurde abgewar-
tet, bis sich die Uber die Software ablesbaren Kennwerte Druckmaximalwert und Druck-
mittelwert nicht mehr veranderten, bevor die Messung gestartet wurde.

Vor den ersten Messungen ist der Einfluss der Vorgehensweise bei der Belastung der
Matte bewertet worden. Bei unterschiedlichen Techniken, konnten unter vergleichbaren
Randbedingungen Unterschiede von bis zu 50 mmHg detektiert werden. Besonders grofe
Abweichungen wurden fur den Fall ermittelt, dass der Proband mit dem Ricken beim Auf-
legen ein Hohlkreuz formte und sich anschlieBend zu entspannte. Vermutlich entstehen
die Abweichungen durch die bei dieser horizontalen Bewegung entstehenden Scherkrafte,
die sich mit den gemessenen Normalkraften Uberlagern. Minimiert wurden diese Artefakte
dadurch, dass sich der Proband vor der Messung einmal um 90° nach links und dann um
90° nach rechts rollte.

5.2.5.2 Ergebnisse
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Abbildung 5.4: Ergebnisse der Untersuchung von OP-Matten im Krankenhaus

Die Ergebnisse der Messung sind in Abbildung 5.4 fur den Maximaldruck und den Mittel-
druck aufgeflhrt. Das Messergebnis der Referenzmessung (OP-Tisch ohne zusatzliche
Auflage) ist im Diagramm fur den Maximaldruck mit einer blauen horizontalen Linie und
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fur den Mitteldruck mit einer roten horizontalen Linie angedeutet. Die Uber alle Produkte
gemittelte Standardabweichung, die fur jedes Produkt aus den drei durchgefuhrten Mes-
sungen errechnet wurde, lag bei 1,36 mmHg = 1,20 mmHg fur den Maximaldruck und bei
0,22 mmHg + 0,17 mmHg fur den Mitteldruck. Eine vollstandige Auflistung der Messergeb-
nisse ist in Anhang B I. a beigefugt. Von den gepruften Produkten wiesen die Schaum-
stoffmatratzen die besten Druckentlastungskennwerte auf. Eine Druckentlastung von 40%
oder mehr wiesen die Schaumstoffauflagen der Firmen Ekamed, Gerking, Gerromed,
Hapeka und Tempur und die statische Luftkammerauflage von MSH Hospidex/Repose
auf. Bei den Gelauflagen konnte durchgangig eine Entlastung von unter 20 % festgestellt
werden. Die Textilmatte aus Abstandsgewirk erzielte keine Entlastung (0 %) und die auf
einem Normalschaum basierende Auflage der Fa. Polyform erhdhte sogar den maximal
gemessenen Druck. Erstaunlich war die Druckentlastung, die durch die Vakuummatte er-
reicht wurde. Die Ursache flr die erheblich von den Laboruntersuchungen abweichenden
Kennwerte mussen anhand weiterer Untersuchungen ermittelt werden.
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Abbildung 5.5: Belastungsfléche im klinischen Probandenexperiment

In Abbildung 5.5 sind die ermittelten Belastungsflachen in Abhangigkeit vom Hilfsmittel
aufgefuhrt. Man erkennt, dass eine grof3e Flache nicht allein fur eine gute Druckentlastung
verantwortlich ist. So haben beispielsweise die Produkte Ekamed-schwarz und die Poly-
form-Poly-relax eine nahezu identische Belastungsflache, die Druckentlastung liegt aber
bei dem Produkt von Ekamed bei 45 % im Vergleich zu 13 %, die mit der Auflage von Po-
lyform erreicht werden. Berechnet man fir die Versuchsergebnisse den Korrelationskoeffi-
zienten zwischen Belastungsflache und Maximalwert, konstatiert man zwar einen klaren
Trend, aber eine deutlich geringere Korrelation (r = -0,70) als zwischen Mitteldruck und
Belastungsflache (r = -0,965). In diesem Zusammenhang ist es Uberraschend, dass das
luftgefillte statische System der Fa. MSH Hospidex bei einer verhaltnismallig geringen
Belastungsflache eine hohe relative Druckentlastung von 40 % erzielt. Gerade bei den ho-
henmalig stark limitierten OP-Tischauflagen ist eine systematische Untersuchung der Zu-
sammenhange zwischen den Eigenschaften des Materialkerns und des Bezuges mit den
erzielbaren Maximaldricken in weiteren experimentellen Studien sehr sinnvoll. Aus den
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Ergebnissen einer solchen Untersuchung lassen sich allgemeine Konstruktionsregeln fur
die Gestaltung von Antidekubitus-Systemen ableiten.

Schlussfolgerungen:

Im Probandenexperiment in der Klinik erbringen Schaumstoffauflagen die grofdte
Druckentlastung.

Gelmatten entlasten den Sakralbereich durchschnittlich deutlich weniger als Schaum-
stoffauflagen.

Tendenziell steigt die Druckentlastung mit groRerer Kontaktflache und tieferem Einsin-
ken, wobei Produkte mit groRer Kontaktflache nicht automatisch eine gute Druckentlas-
tung haben.

Fir die Textiimatte konnte keine druckentlastende Wirkung nachgewiesen werden.

Diinne Schaumstoffmatten bzw. Matten mit einem sehr festen Uberzug kénnen zu ei-
ner Erhdhung des Maximaldruckes im Vergleich mit dem OP-Tisch ohne zusatzlicher
Auflage fuhren.

5.2.6 Einfluss der Lagerung auf die Druckverteilungsmessung

5.2.6.1 Material und Methode

Ein wichtiger Aspekt bei der Durchfuhrung einer Operation ist die sinnvolle Lagerung des
Patienten. Die bei den vorangehenden Messungen eingesetzte Ruckenlage ist dabei nur
eine von sehr vielen im Operationssaal angewendeten Positionen. Moderne OP-Tische
erlauben es, den Patienten in einer flr die Operation optimalen Position zu lagern. Fur die
Vorbereitung des Patienten gibt es im OP eine speziell geschulte Gruppe von OP-Pfle-
gern, die so genannten Lagerungspfleger. Allerdings liegt der Schwerpunkt bei der Lage-
rung bei der Optimierung des Operationsfeldes fur den Operateur und nicht bei einer Opti-
mierung der Dekubitus-Prophylaxe.

Ziel der Untersuchungen war die Beantwortung der folgenden Fragen:

1. Wie unterscheiden sich die ausgewahlten Lagerungstechniken hinsichtlich dem entste-
henden Maximaldruck an den Pradilektionsstellen?

2. Kann die Gute einer OP-Tischauflage nur anhand der Ruckenlage bewertet werden
oder mussen zur Bewertung unterschiedliche Belastungsszenarien simuliert werden?

3. Wie grol} ist die Abhangigkeit der Ergebnisse von der Auswahl des Probanden?

In Zusammenarbeit mit dem Evangelischen Waldkrankenhaus Spandau wurden vier La-
gerungsvarianten ausgewahlt, die den wesentlichen Teil der moglichen Lagerungen repra-
sentieren. Die ausgewahlten Lagerungen sind in Abbildung 5.6 zu sehen.

Die , Beachchair “-Lagerung (Abbildung 5.6 a) wird bei Schulteroperationen sowie in der
Mamma-Chirurgie angewendet, wobei der Patient halb sitzend gelagert wird. Pradilekti-
onsstellen fur die Entstehung eines Dekubitus sind die Schulterblatter, die Dornfortsatze
der Wirbelsaule, Sitzbeinhdcker und Ferse. Die Ruckenlage (Abbildung 5.6 b) wird z. B.
fur vaskulare, kardiologische, orthopadische sowie eine Vielzahl weiterer Operationen
ausgewabhlt. Die Pradilektionsstellen entsprechen denen im stationaren Bereich. Die gyna-
kologische oder Steinschnitt-Lage (Abbildung 5.6 c) dient der Lagerung bei gynakologi-
schen sowie einigen urologischen Operationen. Zu beachten ist, dass durch eine Hohen-
veranderung der Beinauflage grofl3er Einfluss auf die Druckverteilung genommen werden
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kann. Pradilektionsstellen sind Hinterkopf, Ellenbogen, Schulterblatter, Steil3bein, Tibia-
kondylen.Die Seitenlage (Abbildung 5.6 d) wird z. B. bei Nieren- sowie orthopadischen
Operationen ebenso wie bei Eingriffen im Schadelbereich eingesetzt, wobei der Patient
ventral und dorsal fixiert wird. Die wesentlichen Pradilektionsstellen sind Ohr, Schulter, El-
lenbogen, Handgelenk, seitliche Rippenbdgen, Darmbeinkamm/-stachel, gro3er Rollhtgel
und Kndchel.

X w ’::-‘; ‘ 2 i F
a) Schulter- /Beachchair

_ (]

O N

c) Steinshnittlagerng d) Sei.tenlage

Abbildung 5.6: Angewandte Lagerungen

Ziel dieser Untersuchung war die Frage nach der Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus den
Versuchen in Rickenlage - und damit auch des Labormodells - auf andere Lagerungen.
Die Untersuchung wurde aus Praktikabilitatsgrinden auf 8 ausgewahlte Produkte be-
schrankt. Folgende Produkte wurden untersucht:

2 viskoelastische Schaumstoffauflagen (Biflex-weich von Fa. Bisanz, Tempur 12002)

3 normale Schaumstoffauflagen (Ekamed-schwarz, Prophylia-weiss, Poly von Fa. Poly-
form)

2 Gelmatten (Oasis Elite von Fa. Tapmed, Esemtan TPE von Fa. Schulke & Meyr )
1 statisches Luftkammersystem (Trolley Mattress von Fa. MSH Hospidex)

Der flr die Messungen in der Chirurgie des Ev. Waldkrankenhauses eingesetzte Tisch
war ebenfalls von Fa. Maquet. Fur die Messungen wurde ein mannlicher Proband ( 83 kg,
183 cm, Alter 37 Jahre) eingesetzt. Begleitet wurden die Messungen von einem OP-Pfle-
ger, der die korrekte Lagerung und Fixierung vorfuhrte und wahrend der Prafungen kon-
trollierte. Die Messungen wurden analog zu der Vorgehensweise bei der ersten Untersu-
chung durchgefuhrt und beinhalteten folgende Schritte:

1. Vorwarmen der Auflagen im OP

2. Auflegen von OP-Matte, Abdecktuch und Druckmessmatte

3. Nullpunktabgleich des Druckverteilungsmesssystems

4. Positionierung, ggfs. Fixierung des Probanden auf dem OP-Tisch
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5. Durchfihrung einer Druckverteilungsmessung von 30 Frames mit einer Abtastfrequenz
von 1 Hz.

6. Aufstehen, Repositionierung der Messmatte und zweimaliges Wiederholen der Mes-
sung pro Matte

5.2.6.2 Ergebnisse

Die Auswertung des Maximaldruckes ist in Abbildung 5.7 dargestellt. Man erkennt deut-
lich, dass unterschiedliche Lagerungen auch zu unterschiedlichen Maximaldricken flh-
ren. Die groten Dricke konnten, abgesehen von der Gelmatte vom Typ Esemtan TPE
und der Messung direkt auf dem Tisch, flr die Seitenlage ermittelt werden. Der Maximal-
druck in Riuckenlage lag im Vergleich mit den anderen Positionierungen durchgangig am
niedrigsten. Ferner gab es eine starke Tendenz, dass Hilfsmittel mit einem niedrigen Ma-
ximaldruck in Ruckenlage auch bei anderen Lagerungstechniken vergleichsweise niedrige
Maximaldricke ermdglichen.

Schlussfolgerungen:

Der Maximaldruck ist in hohem Malde von der Lagerung auf dem Operationstisch ab-
hangig.

Die niedrigsten Maximalwerte werden bei der Lagerung in Rickenlage erreicht. Bei den
meisten Systemen werden die hochsten Maximaldricke in Seitenlage gemessen.

Die Bewertung einer OP-Tischauflage kann anhand der Bewertung der Entlastung in
Ruckenlage erfolgen, da Auflagen mit einer guten Druckentlastung in Rickenlage diese
auch bei anderen Lagerungen ermoglichen.

Die niedrigsten Maximaldriicke werden von Schaumstoffauflagen aus viskoelastischem
Schaumstoff erreicht, gefolgt von der statischen Luftkammerauflage. Die Druckentlas-
tung bei Gelsystemen ist deutlich geringer.
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Abbildung 5.7: Ergebnisse der lagerungsabhéngigen Druckverteilungsmessung im OP

5.2.7 Ermittlung des Rontgenkonstrasts

5.2.7.1 Material und Methode

Das intraoperative Rontgen wird regelmafig angewendet. In Operationssalen finden meist
Obertischstrahler Anwendung, um das Streustrahlenblindel in Richtung Boden zu leiten.
Dies bedeutet auch, dass die Strahlung zuerst den Patienten und dann das Hilfsmittel —
wo sie teilweise absorbiert wird — passieren muss. Eine notwendige Dosiserhohung durch
Abschwachung des Hilfsmittels fallt demzufolge auch als erhéhte Dosis am Patienten an.
Daraus resultierend leiten sich folgende Anforderungen ab:

keine Artefaktbildung durch die Auflage auf dem Rontgenbild
moglichst geringe Schwachung der Rontgenstrahlung durch das Hilfsmittel

Alle in Tabelle 5.2 aufgefiihrten Produkte wurden einer Untersuchung der Réntgenkompa-
tibilitdt unterzogen. Sie wurden mit einem ,exponent 801ST“ Réntgengerat der Firma CGR
in der Radiologie des Berliner Klinikums Neukodlln unter realen Bedingungen (72kV bei
80mA flir 320ms; resultierendes mAs-Produkt: 25 mAs) durchleuchtet. Anstatt eines Pati-
enten wurde ein Rontgendummy mit realistischen Absorptionswerten und anatomischen
Details sowie ein Testgitter Typ 38 der Firma ,Wellhéfer Dosimetrie“ verwendet. Die Auf-
nahmen wurden mit einem Film-Foliensystem dokumentiert.
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Die Rontgenbilder wurden unter kon- =
stanten Bedingungen mit einem
Scanner Typ Epson Perfection 1670
und einer separaten Durchlichtein- "
heit digitalisiert. Zum Vergleich wur- s
de ein festgelegter Bereich um einen
Referenzpunkt im Becken des Dum-
mies hinsichtlich seiner Helligkeits-

Referenz

15mm Gel

Abbildung 5.9: Vergleich der Histogrammfunktion von Referenzaufnahme und Gelauflage

verteilung analysiert. Mit dem Bildverarbeitungsprogramm Paintshop Pro wurde die Hellig-
keitsverteilung ausgewertet und die Kennwerte mit der Referenzaufnahme verglichen. Bei
grolRer Absorption durch das Hilfsmittel rickt das Maximum der Graustufenverteilung nach
rechts (siehe Abbildung 5.9).

5.2.7.2 Ergebnisse

Die Auswertung erfolgte zum einen qualitativ auf im Bild sichtbare Artefakte und quantita-
tiv hinsichtlich der Lage des Mittelwerts der Helligkeitsverteilung. Einschrankend muss zu
dieser Vorgehensweise gesagt werden, dass zur Bewertung der Genauigkeit das Rontgen
und der Scanvorgang hinsichtlich seiner Reproduzierbarkeit hatten untersucht werden
mussen. Nur wenn die Streuung der Ergebnisse unter gleichen Bedingungen bekannt ist,
kann man strenggenommen eine Aussage Uber den tatsachlichen Einfluss des Hilfsmittels
machen.

a) Artefakte durch Noppen in einer Gelmatte b) Artefakte durch elektrische Zuleitungen

Abbildung 5.10: Artefakte durch OP-Tischauflagen
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Artefakte waren nur an zwei Matten sichtbar. Zum einen zeichneten sich bei einer Gelmat-
te der Fa. Tapmed die Struktur der einzelnen Gelblécke ab (siehe Abbildung 5.10 a). Dem
Hersteller ist dieses Problem bekannt und er empfiehlt, die Matte nicht im Rahmen von
kritischen Rdntgenuntersuchungen einzusetzen. Der andere Artefakt betraf die Zuleitung
einer Warmematte, deren Hersteller nach Bekanntgabe der Ergebnisse von einer Verof-
fentlichung Abstand nahm. Die Zuleitung befindet sich im Randbereich und ist klar als sol-
che zu erkennen (siehe Abbildung 5.10 b). Nach Rucksprache mit einem Radiologen stel-
len diese Artefakte kein Problem bei der Analyse von Rdntgenbildern dar.

Die Auswertung der Abschwachung durch das Hilfsmittel ist in Abbildung 5.11 zu sehen.
Abgebildet ist die Differenz zwischen dem Mittelwert der Helligkeitsverteilung der Refe-
renzmessung und der Testmatte. Je groRer die im Diagramm aufgetragene Differenz, de-
sto groRer ist die unerwiinschte Abschwachung durch das Hilfsmittel.

Betrachtet man von den Faktoren, die eine Schwachung von Rdéntgenstrahlung bewirken,
vereinfachend nur den Effekt der Absorption, so steigt die Schwachung mit zunehmender
Materialdichte, Schichtdicke und Ordnungszahl des Materials [76]. Aufgrund der hohen
Dichte des Gels wird durch die Auflage der Fa. Schulke und Mayr eine grol3e Schwachung
erzielt. Allerdings kann man nicht pauschal die Werkstoffdichte flir eine grolte Schwa-
chung verantwortlich machen. Vielmehr ist die Schwachung abhangig von der im Strah-
lenfeld befindlichen Masse. Auch durch Schaumstoffauflagen mit hohem Raumgewicht
und grolRer Dicke wird die Strahlung deutlich geschwacht. Schaumstoffauflagen mit gerin-
ger Dicke und geringem Raumgewicht fuhren nur zu einer geringen Schwachung der
Strahlung. Erwartungsgemaf schwachen die statische Luftkammerauflage der Fa. MSH
Hospidex und die Auflage aus Abstandsgewirk die Rontgenstrahlung am geringsten.
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Abbildung 5.11: Abschwéchung der Réntgenstrahlung durch das Hilfsmittel

Schlussfolgerungen:

Die Schwachung ist der Rontgenstrahlung ist im wesentlichen abhangig von der am In-
terface eingebrachten Masse. Gelsysteme und Schaumstoffauflagen mit hohem Raum-
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gewicht und gro3er Hohe schwachen die Strahlung am starksten, luftgefullte Matten
und Textilauflagen am geringsten.

Artefakte treten auf, wenn die Masse nicht homogen in der Auflage verteilt ist, bei-
spielsweise bei Noppen in Gelmatten.

5.2.8 Zusammenfassung und Diskussion der Ergebnisse

Mit den dargestellten Untersuchungen wurden OP-Tischauflagen unterschiedlicher Kon-
struktion hinsichtlich ihrer druckentlastenden Eigenschaften und ihrem Einfluss auf die
Bildgebung durch Rontgen untersucht. Sowohl in den Laboruntersuchungen als auch in
den klinischen Messungen erlaubten Schaumstoffmatten mit einer Dicke von 7 bis 8 cm
die hochste Druckentlastung, wobei auch Matten mit der gleichen Geometrie vergleichs-
weise geringe Druckentlastungen erzielten. Luftkammersysteme erreichten trotz geringe-
rer Bauhohe eine deutliche Druckentlastung. Die Druckentlastung durch Gelmatten, Vaku-
ummatten und Abstandsgewirken konnte im Rahmen dieser Untersuchung nicht oder nur
in geringem Mal3e nachgewiesen werden. Weiterhin hangt der sich ausbildende Maximal-
druck von der Beschaffenheit des Bezuges und der Lagerungsposition ab. Die niedrigsten
Maximaldricke erreicht man in Rlckenlage, wahrend die Seitenlage nahezu durchgéngig
deutlich hdhere Drucke nach sich zieht.

Artefakte beim Rontgen treten immer dann auf, wenn die Masse ungleich Gber die Ober-
flache verteilt ist. Das ist z. B. bei Noppen in einem Gelsystem der Fall. Es konnte nach-
gewiesen werden, dass die eingebrachte Masse die Strahlungsabsorption auch in homo-
genen Matten deutlich beeinflusst.
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5.3 Matratzensysteme
5.3.1 Vorbemerkungen

Die nachfolgend beschriebene Untersuchung widmet sich ausschlieRlich den Produkten,
die auch in der in Kapitel 6 beschriebenen Studie angewendet werden. Es sind drei Wech-
seldrucksysteme (Nimbus Il — Fa. HNE, Nodec S — Fa. Gerromed, Hico-Decubimat Sys-
tem 360 — Fa. Hirtz) und und zwei Schaumstoffmatratzen (Decus — Fa. Gerromed, Refer-
enmatratzenach DIN 13014 -Fa. Wulff), die die in den Kliniken gebrauchlichen Standard-
matratzen im geriatrischen Bereich reprasentieren. Naturlich bietet der Markt wesentlich
mehr unterschiedliche Matratzen- oder Auflagensysteme (siehe auch Kapitel 2.6). Eine
breit angelegte Untersuchung dieser Produkte erfolgt im Rahmen einer weiteren Studie.
Ziel der Untersuchung ist weniger ein breiter Vergleich unterschiedlicher Arbeitsprinzipien
als vielmehr eine Untersuchung der Prufverfahren, die mit der Dekubitusentstehung zu-
sammenhangen. Die Ergebnisse stellen damit die Grundlage fur folgende Ableitung von
Grenzwerten dar.

5.3.2 Ubersicht Matratzensysteme

Bei den untersuchten Produkten handelt es sich um Systeme, die fur die klinische Unter-
suchung ausgewahlt wurden. Sie werden in den beteiligten Krankenhausern bereits seit
langerer Zeit im klinischen Alltag verwendet. Eine detaillierte Beschreibung der verwende-
ten Produkte ist in Tabelle 5.4 zu sehen.

Produkt Beschreibung (nach Angaben des Herstellers) Abbildung
Nimbus Il Wechseldrucksystem als Matratzenersatz mit Fersen-
(Fa. HNE) schutz zur Dekubitusprophylaxe und -therapie.

Technische Daten:

+ MaBe: 208,5 cm x 89 cm x 21,5 cm Zellhdhe
+ Maximales Patientengewicht: 250 kg
» individuelle Komforteinstellung (von weich bis hart)

- automatische Einstellung auf Gewicht, Position und
Lageveranderungen durch spezielle Sensormatte

» 5 Heelguard™-Zellen im Fersenbereich
« Zyklusdauer: 10 Minuten

« 8 verstarkte Zellen im Torsobereich verhindern wir-
kungsvoll das Durchsitzen / Durchliegen

« CPR-Schnellentliftung binnen 10 Sekunden
« Optischer und akustischer Alarm
» Transportfunktion bis zu 12 Stunden

Tabelle 5.4: Ubersicht Priifmatratzen (Fortsetzung néchste Seite)
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Produkt Beschreibung (nach Angaben des Herstellers) Abbildung
Nodec S Wechseldrucksystem als Matratzenersatz zur Dekubi-

(Fa. Gerromed)

tusprophylaxe bei Hochrisiko-Patienten und zur wirk-
samen Therapie bereits bestehender, tiefreichender
Druckgeschwiire aller Stadien.

Technische Daten:

Abmessungen: 200 cm x 85 cm x 25 cm Zellhéhe
Patientengewicht: 30 - 250 kg
Fest-Medium-Weich Komforteinstellung wahlbar

Einsetzbar fir Wechseldruck, Weichlagerung,
Bauchlagerung

Vollstandige Druckentlastung jeder Korperpartie im
10-Minuten Zyklus fir jeweils 2 Minuten.

Optional Weichlagerung bis in den Wirkungsbe-
reich von anerkannten LowAirLoss-Systemen.

CPR- Schnellentliftung der Matratze
Betriebsstundenzahler fir Pflegedokumentation
Zyklusdauer: 15 Minuten

Zykluskontrolle durch mikroprozessorgesteuerte
pneumatische Schalterbetatigung

Anzahl der Luftkammern: 19
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Produkt Beschreibung (nach Angaben des Herstellers) Abbildung

Hico-Decubimat | Wechseldruck-Auflagesystem bestehend aus dem
System 360 Hico-Decubimat-Aggregat 360 und einer Wechsel-
(Fa. Hirtz) druckauflage (Art.-Nr. 310300)

» Abmessung der

Matratze(L x B x H): 175 cm x 85 cm x 5 cm
« Aggregat: Pumpdruck stufenlos einstell-
bar von 1 bis 10

« Patientengewicht: keine Angaben

+ Material Matratze: PVC

»  Zyklusdauer: 6 Minuten

* Anzahl der Waben: 124
Referenzmatrat- | Einschichtige Matratze nach DIN 13014 aus
ze nach DIN Polyatherschaum
13014 Technische Daten
Sriaé)Wulff Med Abmessungen: 200 x 90 x 12 cm

»  Gewicht: 11 kg

« Stauchharte 4,8 kPa

- Raumgewicht 40 kg/m3

» Inkontinenzbezug Perlastic

Tabelle 5.4: Ubersicht Priifmatratzen

Da die in der klinischen Untersuchung eingesetzten Standardmatratzen nicht im Labor fir
eine Untersuchung zur Verfigung standen, wurde stellvertretend eine homogene
Schaumstoffmatratze gemafR DIN 13014 der Fa. Wulff Med Tec als Referenzmatratze ver-
wendet.

5.3.3 Ubersicht der durchgefiihrten Untersuchungen

Die Auswahl der Prifverfahren erfolgte auf Basis der fur Auflagen und Matratzensysteme
relevanten Risikofaktoren. Die durchgeflhrten Prifungen sind in Tabelle 5.5 aufgefuhrt
und wurden gemal} den angegebenen und im Anhang aufgefuhrten MDS-Prufvorschriften
durchgefiihrt. Anderungen gegentber der MDS-Priifvorschrift sind jeweils in der Beschrei-
bung der Prifmethode angegeben und begrindet.

Nr. Untersuchung Anzahl Systeme Verfahren
1 |Druckverteilungsmessung 3+ Referenz Belastungsvorrichtung mit Druckentlastungsmodul
geman Prafvorschrift 11-4 03/2004 MDS-Hi
2 |Mikroklimamessung 3 + Referenz Belastungsvorrichtung mit Mikroklimamodul ge-
man Prafvorschrift 11-2 03/2004 MDS-Hi
3 |Scherspannungsmessung 3 + Referenz Belastungsvorrichtung mit Scherspannungsmodul
gemalf Prifvorschrift 11-4 03/2004 MDS-Hi

Tabelle 5.5: Priifungen an Matratzen- und Auflagesystemen

5.3.4 Druckverteilungsmessung
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5.3.4.1 Methode
A) Vorbereitung

Vor der Prufung erfolgte eine Konditionierung des zu prifenden Antidekubitus-Systems
fur mindestens 12 Stunden bei 23°C * 2° C und 40% * 5% relativer Luftfeuchte. Handelte
es sich bei dem Produkt um ein Matratzenersatzsystem (Nimbus Il und Nodec S), wurde
es gemald den Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung auf der Prifflache gelagert.
Das Auflagesystem der Fa. Hirtz lag wahrend der Messung zusammen mit der Referenz-
matratze auf dem Patientenbett, wobei jeweils der vom Hersteller mitgelieferte Bezug auf-
gezogen war.

Eine Erwarmung im Bereich der Kontaktflache auf eine Temperatur von ca. 35 °C simu-
lierte die Temperierung durch den Patienten. Wahrend der Erwarmungsphase und der
Durchfihrung der Prafung sorgte ein gewichtsbelastetes Rumpf- und Extremitatenmodell
(Abbildung 5.12) flr eine realitdtsnahe Belastung des Hilfsmittels.

Abbildung 5.12: Gewichtsverteilung am Extremitéten- und Rumpfmodell

Das Extremitaten- und Rumpfmodell bestand aus einem aus PU-Schaum gefertigten
menschlichen Halbschalenmodell, wobei die Einzelteile des Dummies Uber Dorne repro-
duzierbar mit Gewichten belastet wurden. Als Referenz zu diesem Modell diente ein Pro-
band mit einer KorpergroRe von ca. 1,80 m und einem Gewicht von ca. 80 kg. Scharnier-
gelenke verbanden die Einzelteile miteinander. Die Belastung erfolgte gemal} der in Ta-
belle 5.6 angegebenen Gewichtsverteilung und entsprach dem fur die Prufung vorgegebe-
nen Gesamtgewicht von 80 kg. Die Verteilung basiert auf anthropometrischen Daten [73]
und eigenen Messungen an Probanden. Die Belastung fir das Sakralmodell brachte die
Belastungsvorrichtung geregelt auf.

Kréfte Belastung (80 kg)
Fia, F1b Unterschenkel + Fuf Je 8 kg
F2a, Fan Oberschenkel Je 4 kg
Faa, Fab Unterarm + Hand Je 2 kg
Faa, Fab Oberarm Je 2,5 kg
Fs Oberkorper 18 kg
Fe Kopf + Hals 4 kg
Fs Sakralbereich 25 kg

Tabelle 5.6: Gewichtsverteilung Dummy
B) Durchfiihrung
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Die Dauer der Prufung unterschied sich je nach Art des Prufobjektes. Die Referenzmatrat-
ze musste sich lediglich einer kurzen Druckbelastung unterziehen, da nach einer Anpas-
sungsphase keine wesentliche Anderung der Druckverteilung mehr erfolgte. Dagegen er-
zeugen Wechseldrucksysteme systemgesteuert Druckanderungen im Kontaktbereich.

Die Druckverteilungsmessmatte musste fur statische und dynamische Systeme so unter
dem Sakralbereichsmodell platziert werden, dass die zwischen Hilfsmittel und Sakralbe-
reichsmodell wirkende Druckverteilung vollstandig erfasst werden konnte. Die Belastungs-
vorrichtung regelte wahrend der Messung die vorgegebene Kraft (Fs gemal Tabelle 5.6).
Die dreimalige Wiederholung der Messung ermdglichte die Bewertung der Streuung der
Ergebnisse, wobei die Position des Hilfsmittels zwischen den Messungen relativ zu dem
Druckbelastungsmodul gewechselt wurde.

Die Messdauer betrug flr statische Systeme mindestens drei Minuten. Eine Veranderung
des Maximalwertes in der letzten Minute der Messung um mehr als 5 %, zog ein Verlan-
gerung nach sich, bis sich dieser Kennwert dauerhaft stabilisierte. Die Prifung fur Wech-
seldrucksysteme erfolgte analog. Allerdings wurde die Messzeit derart gewahlt, dass min-
destens drei vollstandige Druck-Zyklen abgebildet werden konnten.

C) Auswertung

Die mit dem Druckverteilungsmesssystem aufgenommenen Daten wurden nach der Um-
wandlung in ein ASCII-File in die Auswertungssoftware DAVE eingelesen. Die Software
wertete nach benutzergestitzter Definition des auzuwertenden Belastungszyklus die in
Kapitel 3.2.2 aufgeflihrten Parameter fur die dynamischen Systeme und die Referenzma-
tratze aus.

5.3.4.2 Ergebnisse Druckverteilungsmessung

Die Druckverteilungsmessungen an den untersuchten Oberflachen wurden hinsichtlich der
folgenden Kriterien ausgewertet:

1. Einfluss der am Aggregat eingestellten Belastungsstufe auf die ermittelten Kennwerte
fur Wechseldrucksysteme

2. Ermittelte signifikante Unterschiede zwischen den Wechseldrucksystemen

3. Vergleich mit der Referenzmatratze und Plausibilitat der Ergebnisse

Ein Vergleich der Ergebnisse des Druckbelastungsmoduls mit den klinischen Ergebnissen
folgt in Kapitel 8.

Die Einstellungen am Aggregat des Wechseldrucksystem sollen eine Anpassung des Lie-
gekomforts an die individuellen Bedirfnisse erméglichen. Eine Anderung dieser Einstel-
lung sollte damit einen unmittelbaren Einfluss auf den Maximaldruck in der Belastungs-
phase des Zyklus haben. In Abbildung 5.13 sind die Maximaldricke in Abhangigkeit von
der Komforteinstellung fir alle drei Produkte aufgeflhrt. Man erkennt sowohl fur das Pro-
dukt vom Typ Nodec S (Pearson Korrelationskoeffizient r = 0,69) als auch fur die Auflage
der Fa. Hico (r = 0,73) eine tendenzielle Anderung des Maximaldruckes in Abhangigkeit
von der Komforteinstellung. Fur das Nimbus Ill System lasst sich praktisch keine Abhan-
gigkeit des Maximaldrucks von der Komforteinstellung ermitteln (r = -0,35).
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Abbildung 5.13: Abhéngigkeit des Maximaldrucks von der Komforteinstellung des Hilfsmittels

Bevor auf die Signifikanz der Unterschiede zwischen den einzelnen Systeme eingegan-
gen wird, sollen nachfolgend die mdglichen Ursachen fir die auftretende Messwertstreu-
ung diskutiert werden:

1. Zeitliche Veranderung des Hilfsmittels (Veranderung der Materialeigenschaften, der
Fulldricke, der Uberzugseigenschaften etc.) aufgrund aul3erer Einflisse wie Tempera-
tur, Feuchte, mechanische Einflisse,

2. Unterschiede aufgrund verschiedener Belastungsorte (Sitzbeinhdcker in der Mitte einer
oder zwischen zwei Luftkammern),

3. Veranderung des Druckbelastungsmoduls (z. B. durch Alterung, Temperatureinflisse,
mechanische Uberlastung),

4. Abweichungen durch Streuung der Belastungskrafte und
5. Abweichungen durch Streuung der Druckverteilungsmessung
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Die Ermittlung der durch die Faktoren 1 und 2 bedingten Streuung wird durch das Hilfsmit-
tel beeinflusst, so dass auch ein Patient dieser Variabilitat ausgesetzt ist. Bei der durchge-
fuhrten Untersuchung wurde der Einfluss durch eine geeignete Versuchsplanung und die
Eingrenzung der Umgebungsbedingungen minimiert. Veranderung des Simulationsmo-
dells kénnen durch die Referenzmessungen an einer Referenzmatratze ermittelt und
quantifiziert werden. Die Veranderung der jeweiligen Belastungskrafte kann durch die
Messung der Gesamtkraft auf die Messmatte abgeschatzt werden, unterliegt aber dabei
dem verhaltnismaRig groRen Fehler der Druckverteilungsmessung. Unabdingbar ist die re-
gelmafige Kalibrierung des Kraftsensors und der Druckverteilungsmatte, um Messfehler
durch Veranderungen an dieser Stelle zu vermeiden.

Zur Bewertung der Validitat der Druckverteilungsmessung wurde die von der Messmatte
detektierte Gesamtkraft auf die Matte mit der durch die Vorrichtung aufgebrachten Nor-
malkraft verglichen. Vorgabe fir die Kraftregelung am Prifstand war ein Gewicht von 25
kg £ 1 kg, was einer Kraft von 245 N + 10 N entspricht. Da es sich bei der fur die Prifung
verwandten Softwareversion um eine einfache Zweipunktregelung handelte, regelte die
Vorrichtung die Belastungskraft durch das relaxierende Verhalten der Antidekubitussyste-
me zumeist auf den unteren Kraftwert von 235 N aus. Dieser Wert ist mit den durch die
Matte gemessenen Kraftwerten zu vergleichen. Die Ergebnisse sind in Abbildung 5.14 b)
dargestellt. Fur die Messungen an dem Produkt der Firmen Hirtz liegt der Mittelwert der
Messung mit 233,5 N + 2,9 N sehr dicht bei dieser Vorgabe. Die Abweichung bei der Mes-
sung an dem Wechseldrucksystem vom Typ Nodec S war zwar mit 214,5 N + 3,1 N we-
sentlich groRer, lag aber immer noch innerhalb des 10%-Bereiches, der fur die Prifung
gefordert wird [84]. Die bei dem Wechseldrucksystem Nimbus |ll gemessene Gesamtbe-
lastung lag mit durchschnittlich 206 N + 4,5 N bereits aul3erhalb dieses Bereiches und fir
die Referenzmatratze konnte lediglich eine gemessene Gesamtkraft von 189 N £ 10,6 N
ermittelt werden. Erklart werden kann dieses Verhalten durch die Abhangigkeit der Kraft-
messung von Messsystem von der Kontaktflache. Berechnet man die Korrelation zwi-
schen der Kontaktflache und der Abweichung von der gemessenen Gesamtkraft, so korre-
liert dieser Zusammenhang signifikant (r = 0,85; p < 0,01). Die Unterschatzung der tat-
sachlich auftretenden Belastungen bestatigt damit, das bei der Evaluation der zur Verfi-
gung stehenden Druckverteilungsmesssysteme ermittelte Verhalten. Je naher die Druck-
verteilung einer idealen isobaren Druckverteilung kommt, desto genauer wird die Gesamt-
kraft durch das Messsystem wiedergegeben.

Die folgenden Ergebnisse der Druckverteilungsmessung sind in Form von Box-and-Whis-
kers-Plots ausgegeben. Dabei wird die Box durch das 25%- und das 75 %-Quantil abge-
grenzt. Der Querstrich in der Box entspricht dem Median und die Whiskers werden bis
zum 5%- bzw. zum 95%-Quantil gezeichnet. AulRerhalb dieses Bereiches liegende Punkte
werden separat eingezeichnet.

Die Auswertung der abgeleiteten statischen Kennwerte ist in Abbildung 5.14 zu sehen.
Eine Auswertung in tabellarischer Form ist in Anhang B I1.-A beigefugt. Die Durchfihrung
einer einfaktoriellen ANOVA auf Unterschiede zwischen den Mittelwerten der Testproduk-
te mit dem Programm SPSS 12.0 ergibt nur fur den statischen Kennwert PAI 20 keinen si-
gnifikanten Unterschied zwischen den Produkten. Alle anderen Kennwerte erlauben eine
signifikante Differenzierung (p < 0,05) der Produkte und werden dementsprechend fur die
Bewertung herangezogen.

Der statische Mittelwert unterscheidet sich signifikant zwischen allen Produkten (p <
0,003). Er ist fur dynamische Systeme ebenso wie die Kontaktflache ein aus einem voll-
standigen Druckzyklus berechneter Kennwert, der ein Mal} fir das Einsinken des Patien-
ten in das Antidekubitus-System darstellt. Bei gleichbleibender Belastungskraft steigt der
statische Mittelwert mit der Verringerung der moglichen Kontaktflache. Die aus dem MPV
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abgeleitete Kontaktflache ist dabei ein Mal} dafur, wieviel Kontaktflache des Patienten in
die gegebenenfalls wechselnde Belastung einbezogen wird.

FUr den statischen Maximaldruck kénnen signifikante Unterschiede zwischen dem Pro-
dukt Hirtz Decubimat und den beiden anderen Wechseldrucksystemen festgestellt wer-
den, wobei fur diesen Parameter zwischen Nimbus Ill und Nodec S keine Unterschiede
ermittelt werden konnen. Wertet man den Maximaldruck des MPV eines Wechseldruck-
systems aus, erhalt man ein MaR fur das Druck-Zeit-Produkt (siehe Abschnitt 2.1.3) und
fur die Weichlagerung des Systems. Grob vereinfachend kann man somit die Weichlage-
rungseigenschaften von Wechseldrucksystemen untereinander und im Vergleich mit stati-
schen Systemen bewerten. Vergleicht man die Referenzmatratze mit dem Auflagesystem
der Fa. Hirtz, dass ja systembedingt wesentlich vom Verhalten der Referenzmatratze be-
einflusst wird, so findet man keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich des Maximal-
druckes, aber fur Kontaktflache und Mitteldruck. Folglich gelingt es dem Auflagesystem
zwar den Mitteldruck zu senken und die Kontaktflache zu erhéhen, aber der aus derzeiti-
ger Sicht dekubitusrelevante Maximaldruck bleibt davon unbeeinflusst.

HWI und BWI lassen sich zwischen dem Nodec S und Decubimat nicht signifikant unter-
scheiden. Der PAI 30 zeichnet sich dadurch aus, dass er bei den vorliegenden Prifbedin-
gungen im Gegensatz zum PAI 40 immer kleiner eins ist und somit bei der vorliegenden
sehr niedrigen Standardabweichung (o < 0,01) Unterschiede zwischen Systemen detek-
tieren kann. Die Standardabweichung fur den PAI 20 liegt dagegen im Durchschnitt 5 mal
s0 hoch (Ogesamt = 0,049) und erlaubt trotz der absolut gréReren Unterschiede zwischen
den Produkten keine signifikante Detektion von Differenzen.

Zusammenfassend bietet sich fur die statische Bewertung von dynamischen Antidekubits-
Systemen nur der statische Maximaldruck an. Der auf Basis des Mitteldrucks berechnete
BWI Iasst eine Bewertung der dekubitusbeeinflussenden Eigenschaften ebenso wenig zu
wie die Kontaktflache und der Mitteldruck selbst. Der PAI ist zwar teilweise trennscharf fur
die gepruften Produkte, einzelne Druckspitzen beeinflussen diesen Kennwert wenig, wo-
mit auch seine Aussagekraft begrenzt ist.

Die Auswertung der dynamischen Parameter (Abbildung 5.15) bezieht sich jeweils nur auf
eine Zelle, der Sensormatte, flr die bei einer artefaktfreien Messung die Zelle des stati-
schen Maximaldrucks gewahlt wird. Praktisch traten aber durch die wechselnden Druck-
verhaltnisse auch an anderen Stellen zeitweise hohere Dricke auf, womit die Auswahl
des fir die Bewertung herangezogenen Messortes von dem Auswertenden beeinflusst
wird. Fur ein objektives Messverfahren ist dieser subjektive Einfluss aber nicht erwinscht.
Die Integration von Einzelsensoren unter den prominenten Knochenvorspringen umgeht
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Abbildung 5.14: Auswertung der statischen Kennwerte der Druckverteilungsmessung
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diese Problematik, allerdings ist dann bei Produkten mit Luftzellen darauf zu achten, dass
die Sensoren an definierten Stellen in Relation zum Produkt positioniert werden.

Die in Abbildung 5.15 a) dargestellte Auswertung der dynamischen Druckkennwerte
macht die Unterschiede zwischen den Systemen grafisch deutlich. Ein Vergleich der Mit-
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Abbildung 5.15: Auswertung der dynamischen Kennwerte der Druckverteilungsmessung
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telwerte zwischen den Produkten mit einem Student T-Test fur unabhangige Stichproben
ergibt das in Tabelle 5.7 dargestellte Ergebnis. Der einzige Parameter, fur den mit dem
Prufverfahren ein signifikanter Unterschied zwischen allen Produkten detektiert werden
konnte, ist der Maximaldruck. Geht man weiterhin davon aus, dass die beiden Matratzen-
ersatzsysteme (Nimbus und Nodec S) der Wechseldruckauflage (Hico) Uberlegen sind, so
bilden sowohl der Mitteldruck und der PRI 40 diesen Unterschied signifikant ab. Ein-
schrankend kann man
sagen, dass Produkte,
die aufgrund von Weich- |Hico — Nimbus 0,000 | 0,000 | n.sign. | n.sign | 0,001
lagerungseigenschaften

Produkte \ Parameter Pmax Pwittel Pmin Pl PRI 40

- Hico — Nodec S 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000
den Druck wahrend des
gesamten Zyklus unter |Nimbus—Nodec S 0,012 | n.sign | 0,000 | 0,003 | n.sign
40 mmHg halten, nicht
anhand des PRI 40 diffe- Tabelle 5.7: p-Werte Vergleich Produkte - Parameter

renziert werden konnen.
Hierzu sollte der PRI 30 oder PRI 20 angegeben werden.

Eine Besonderheit des Nodec S Systems ist, dass die Luftkammern in der Entlastungs-
phase im Gegensatz zu den beiden anderen Systemen aktiv und sichtbar entleert werden.
Diese Produkteigenschaft dullert sich messbar in einer vollstandigen, reproduzierbaren
Reduktion des Druckes auf 0 mmHg, was ebenfalls mit dem MeRverfahren signifikant
nachgewiesen werden kann.

Der Pl wird neben dem Druckverlauf wesentlich durch die Zyklusdauer beeinflusst, die bei
den Systemen bei 6 min (Hico), 10 min (Nimbus) und 15 min (Nodec S) liegt. Wie bereits
in Abschnitt 3.2.2 erortert, eignet sich dieser Parameter nicht fur einen Vergleich und eine
qualitative Bewertung der Hilfsmittel.

Zusammenfassend kann man aus den Ergebnissen schlieRen, dass mit der Angabe des
Maximal-, Minimal und des Mitteldruckes sowie des PRI 20, 30, und 40 eindeutig klassifi-
ziert und bewertet werden kann. Die Kennwerte PRI 20 und PRI 30 missen in Folgemes-
sungen hinsichtlich ihrer Streuung und Trennscharfe bewertet werden. Eine Klassifizie-
rung von Wechseldrucksystemen muss ebenfalls auf Basis von vergleichenden Untersu-
chungen an einer groferen Anzahl Hilfsmittel unterschiedlicher Bauart vorgenommen wer-
den.

Zusammenfassung der Ergebnisse der Druckverteilungsmessung an Matratzen

Das aus Simulator und Druckverteilungsmesssystem bestehende Prufsystem erlaubt
die Detektion des Einflusses der Komforteinstellung am Wechseldruckaggregat auf die
resultierenden Maximaldrlcke.

Die Forderung an das Druckverteilungsmesssystem, die aufgebrachte Belastungskraft
im Rahmen der vorgegebenen Abweichung von maximal 10 % [84] zu detektieren, wird
nur bei einer ausreichend grof3en Belastungsflache erflllt. Dabei wird die aufgebrachte
Kraft unterschatzt, wenn die Kontaktflache kleiner wird. Allein durch die notwendige
Verwendung der Referenzmatratze, kann diese Forderung nicht eingehalten werden.
Es ist zu prufen, ob mit in den Priufkdrper integrierten kleinflachigen Einzeldrucksenso-
ren die Unterschatzung der Druckmessung verringert werden kann, um somit die
Trennscharfe zwischen den Systemen zu erhdhen.

Die Bewertung von dynamisch wirkenden Systemen anhand von Parametern, die aus
dem Uber den gesamten Druckzyklus gemittelten MPV abgeleitet werden, flhrt nicht zu
einer klassifizierenden Bewertung von Antidekubitus-Systemen. Abgesehen von dem
Maximaldruck konnen lediglich unsichere Annahmen Uber das Einsinkverhalten und die
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gesamte fur die Abstutzung des Patienten zur Verfugung stehende Flache gemacht
werden. Die Auswertung des statischen Maximaldruckes ist in jedem Fall fur die Aus-
wahl des Sensorfeldes notwendig, an dem die dynamische Auswertung durchgefuhrt
wird.

Kein Kennwert zur Beschreibung und Bewertung des dynamischen Verhaltens ist allein
geeignet, den Kurvenverlauf bzw. die Wirkung eines dynamisch wirkenden Systems zu
beschreiben. Will man auf die Angabe der Kurve verzichten, bendtigt man zur grundle-
genden Beschreibung den Minimaldruck und den Maximaldruck, die Zykluszeit sowie
den PRI 40, PRI 30 und PRI 20.

Die vorliegenden Parameter kdnnen das Verhalten von Wechseldrucksystemen objek-
tiv beschreiben und lassen einen Vergleich unterschiedlicher Systeme zu. Allerdings
fehlen noch grundlegende physiologische Untersuchungen zur Wirkung und Bewertung
von Wechseldrucksystemen, so dass eine bewertende Klassifizierung zum grofdten Teil
auf spekulativen Annahmen zum Wirkmechanismus beruhen muss. Auf die Mdglichkei-
ten zur Klassifizierung von Wechseldrucksystemen unter Berlcksichtigung der Kennt-
nisse und Limitationen wird im Zusammenhang der Ableitung der Bewertungskriterien
in Kapitel 8.4.2 ausflhrlich eingegangen.

5.3.5 Mikroklimamessung

5.3.5.1 Methode

A) Vorbereitung

Die Konditionierung der Prufprodukte erfolgte nach der individuellen Vorbereitung geman
den Vorgaben des Herstellers fur mindestens 12 Stunden bei 23°C + 2° C und 40% = 5%
relativer Luftfeuchte. Das Auflageystem der Fa. Hirtz lag in dieser Zeit bereits auf der auch
wahrend der Messung verwendeten Referenzmatratze. Zusatzlich wurde unmittelbar vor
der Messung zur Anpassung an die realen klinischen Bedingungen ein Baumwolllaken
lose Uber das Antidekubitussystem aufgelegt.

B) Durchfuhrung

Das Mikroklimamodul und die Belastungsvorrichtung dienten zur Applikation der feuchten
Warme. Vor Beginn der Messung wurde das Luft-Wasserdampfgemisch in der Verdamp-
ferkammer auf eine Starttemperatur von 40 °C + 1 °C und eine relative Feuchte von 42 %
rF £ 1 % rF gebracht. Die Wasserforderung betrug 0,5 ml/h. Die Steuerungssoftware re-
gelte die Anpresskraft wahrend der Prifung in einem Bereich von 250 N + 10 N. Der Sen-
sorbereich des Mikroklimamessfuhlers war wahrend der Messung zentral zwischen Mem-
bran und Antidekubitus-System positioniert.

C) Auswertung
Die aufgenommenen Kurven fir Temperatur und relative Feuchte wurden hinsichtlich der
folgenden Kriterien analysiert:

» Kurvenverlauf fur Temperatur und relative Feuchte hinsichtlich Artefakte und Be-
sonderheiten

« Maximalwerte von Temperatur und Feuchte und deren Anderung im Zeitraum zwi-
schen 10 min und 60 min

» Wasserdampfgehalt an der Schnittstelle zwischen Antidekubitus-System und Mi-
kroklimamodell, jeweils zu Beginn und am Ende der Messung
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5.3.5.2 Ergebnisse

Der Verlauf der relativen Feuchte bei den klinisch eingesetzten Matratzen ist in Abbildung
5.16 dargestellt. Auffallig sind die sich stark unterscheidenden Startpunkte, die zwischen
32 % und 54 % rF liegen. Bei der ausschliel3lichen Betrachtung der Endwerte haben der-
artig verschiedene Startpunkte einen groRen Einfluss auf die Bewertung des Produktes
und sollten vermieden werden. Abgeleitet von diesen Resultaten wurde die Vorbereitung
des Mikroklimamoduls dahingehend verandert, dass kurz vor dem Erreichen der Starttem-
peratur von 40 °C in der Verdampferkammer das Feuchteniveau auf 42 % gebracht wur-
de. Bei den in Abschnitt 5.4.5 beschriebenen Mikroklimamessungen an Rollstuhlsitzkissen
konnte durch die veranderte Vorgehensweise eine Einengung des Startwertes auf einen
Bereich zwischen 34,8 % rF und 43,3 % rF erreicht werden. Fir zukinftige Messungen
soll die Vorbereitung des Mikroklimamoduls durch eine automatisierte LabViewProzedur
gesteuert werden, um so die Startwerte fir Feuchte und Temperatur noch enger zu ge-
stalten.
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Abbildung 5.16: Kurvenverlauf der relativen Feuchte bei Matratzen

Eine weitere Auffalligkeit betrifft den Kurvenverlauf der Wechseldrucksysteme von HNE
und Gerromed. Besonders deutlich bei dem Produkt von Gerromed und abgeschwacht bei
dem Produkt von HNE ist ein zyklischer Abfall der relativen Feuchte (Gerromed) bzw. des-
sen Gradienten (HNE) zu erkennen. Der zeitliche Abstand dieser Veranderung entspricht
jeweils dem geratespezifischen Wechseldruckzyklus und deutet darauf hin, dass mit der
Entlastung der Zellen die bellftend wirkende Querdiffusion gesteigert wird. Ob dieser Ef-
fekt nur bei dem Prifmodul aufgrund dessen konstruktiven Besonderheiten auftritt oder ob
dieser Effekt auf die klinische Praxis Ubertragen werden kann, kann nur anhand von Pro-
bandenuntersuchungen in zukunftigen Studien geklart werden.

Betrachtet man allein die Endwerte, so erreichen die beiden Wechseldrucksysteme von
Fa. Hirtz und von HNE einen Endwert, welcher der Referenzmatratze mit Folie entspricht.
Ist dies flr das System von Fa. Hirtz durchaus plausibel, da es sich um zwei aufeinander
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geschweil’te PVC-Folien handelt, die Feuchte weder aufnehmen noch transportieren kon-
nen, so erwartet man aufgrund der Oberflachenstruktur des Produktes von HNE, verbes-
serte Feuchteeigenschaften. Hinzu kommt bei diesem Produkt eine leichte Verringerung
der Feuchtigkeitsansammlung durch den oben beschriebenen Wechseldruckeffekt. Diese
erwarteten Eigenschaften bilden sich besser bei der Auswertung des Feuchtigkeitsgradi-
enten ab (siehe Abbildung 5.17). Ist praktisch kein Unterschied zwischen dem Produkt
von Hirtz und der Referenzmatratze mit Folie zu detektieren, so liegt die Feuchtigkeitsan-
derung bei dem System von HNE wesentlich darunter. Das Produkt von Gerromed hat in
den Belastungsphasen zwar einen nahezu identischen Feuchtigkeitszuwachs, reduziert
aber in den Entlastungsphasen die Feuchtigkeit deutlich, was gegenuber dem Produkt
von HNE eine sich auf den Feuchtigkeitsgradienten auswirkende Verbesserung mit sich
bringt.

Erwartungsgemal niedrig ist sowohl der Feuchtigkeitszuwachs als auch der Endwert der
relativen Feuchte bei der Referenzmatratze, die nur mit einem Laken bezogen wurde. Im
Vergleich dazu liefert die Standardklinikmatratze hohe Feuchteendwerte, jedoch nur einen
halb so grol3en Feuchtegradienten wie die Referenzmatratze mit Folie, was vermutlich an
der héheren Dampfdurchlassigkeit des Bezuges im Vergleich mit einer Kunststofffolie
oder einer PVC-Auflage liegt.

50

40

30

20

Feuchtegradient [% rFih]

10

O T T T T T

HICO Decubimat HME Nimbus Il Gerromed nodec S Referenz mit Laken Referenz mit Laken Standard
und Folie Klinikmatratze mit
Laken

Abbildung 5.17: Feuchtigkeitsgradient bei Matratzen

Der Nachteil der relativen Feuchte als Bewertungsparameter ist der Einfluss der Tempera-
tur auf die Ergebnisse. So erlauben hohe Temperaturen eine erhdhte Feuchtigkeitsauf-
nahme der Luft und damit bei gleichem Feuchtegehalt niedrige absolute Werte. Mochte
man mit einem Kennwert das Feuchtigkeitstransportvermégen bewerten, so bietet sich
der Dampfgehalt im Kontaktbereich zwischen Hilfsmittel und Simulationsmodul an. Diese
Kennwerte kdnnen entweder aus einem Mollier-Diagramm abgelesen oder mit entspre-
chender Software berechnet werden. Im Rahmen dieses Projektes wurden die entspre-
chenden Kennwerte mit dem Programm MD-Calc (Fa. Rotronic) berechnet, welches in
das Auswerteprogramm HW3 des Hygrolog-Datenloggers der gleichen Firma integriert ist.
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Eine Auswertung fur die untersuchten Oberflachen ist in Abbildung 5.18 dargestellt. Die
Messungen an der Referenzmatratze mit und ohne Folie stellen den moglichen Wertebe-
reich dar. Die Auswertung entspricht dem anhand der subjektiv bewerteten Produkteigen-
schaften erwarteten Resultat. Das Produkt der Fa. Hico unterscheidet sich nur marginal
von der Referenzmatratze mit Folie und Laken, wahrend die Nodec S Matratze durch den
bereits erklarten Bellftungseffekt nahe an die Referenzmatratze mit Laken heranreicht.

14
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HICO Decubimat HME Mimbus Il Gerromed nodec S Referenz mit Laken Referenz mit Laken Standard
und Faolie Klinikmatratze mit
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Abbildung 5.18: Dampfgehaltsgradient bei Matratzen

Ziel der Untersuchung ist die Bewertung der mikroklimatischen Eigenschaften von Hilfs-
mitteln gegen Dekubitus, die eine einfache anwenderbezogene Klassifizierung ermdglicht.
Diese soll von Entscheidern leicht nachvollzogen werden kénnen und gegebenenfalls die
Zuordnung der Hilfsmittel zum Patienten beeinflussen. Weiterhin sollten die jeweiligen
Grenzwerte fur alle Produktgruppen im HMV gleichermalRen gelten. Ein Ansatz flr eine
derartige Bewertung ist in Tabelle 5.8 dargestellt. Die Grenzwerte sind dabei aufgrund des
durch die Referenzmessungen aufgespannten Wertebereichs und eine einfache verbale
Bewertung in vier Klassen definiert worden. Die Zuordnung bertcksichtigt bei der Einord-
nung des Produktes von HNE in Gruppe C die erhéhten Startwerte. Das Wechseldruck-
system von Gerromed erreicht nur auf3erordentlich knapp (Endwert 69,88 % rF) die Grup-
pe B, differenziert sich aber durch seinen besseren Feuchtegradienten deutlich gegentber
dem Produkt von HNE. Erwartungsgemaf hat die Referenzmatratze mit dem nur durch
ein Laken bedeckten offenporigen Schaumstoff die mit Abstand besten Feuchtigkeitswer-
te und stellt damit praktisch einen Best-case dar. Allerdings sind durchaus Produkte denk-
bar, die durch zusatzliche Integration von Abstandsgewirken oder weiteren geometri-
schen, feuchtigkeitsabfiihrenden Strukturen niedrigere oder gar negative Feuchtigkeitsgra-
dienten erreichen.
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Gruppe Beschreibung Produkte Grenzwerte
Gruppe A Produkte mit sehr gutem |+ Referenzmatratze RFendgwert < 55 % rF
Feuchtigkeitstransport ohne Folie mit Laken (A rF<10%rF/h

Wasserdampfgehaltense < 15 g /kg
A Wasserdampfgehalt < 4 g/kg h

Gruppe B Prodgk_te mit durch- _ « Gerromed Nodec S RFengwert < 70 % rF
schnittlichem Feuchtig-
keitstransport ArF<25%rF /h

Wasserdampfgehaltense < 20 g/kg
A Wasserdampfgehalt < 7 g/kg h

Gruppe C  |Produkte mit geringem HNE Nimbus Il (auf- | rFengwert < 85 % rF
Feuchtigkeitstransportver- grund des hohen Start- ATF <35%rF /h

maogen wertes
) Wasserdampfgehaltene < 25 g/kg
A Wasserdampfgehalt < 10 g /kg h

Gruppe D  |Produkte, die entstehen-

de Feuchtigkeit nicht in .
relevantemgMarse abfiih- Referenzmatratze mit |ArF =35 % rF

ren kdnnen Folie und Laken

Hirtz Decubimat 360 | rFg, quert = 85 % rF

Wasserdampfgehaltense = 25 g/kg
A Wasserdampfgehalt = 10 g /kg h

Tabelle 5.8: Mikroklimatische Bewertung der Matratzen

Wenngleich in den Risikoskalen nicht als Risikofaktor genannt, soll nachfolgend auch das
Temperaturverhalten der untersuchten Produkte betrachtet werden. Dies erfolgt insbeson-
dere auch aufgrund des Einflusses der Temperatur auf die Feuchtigkeitssattigung von
Luft, die physiologisch die Feuchtigkeitsaufnahme der Haut und damit die Hautfeuchtigkeit
als Risikofaktor fur Dekubitus beeinflusst. Der Temperaturverlauf fur die untersuchten An-
tidekubitus-Systeme ist in Abbildung 5.19 dargestellt. Die numerische Auswertung findet
sich in Anhang B. Il b. Allerdings Iasst sich aus der Analyse des Temperaturverhaltens im
Gegensatz zur Feuchtigkeit nicht ohne weiteres ein fur den Patienten positives oder nega-
tives Merkmal ableiten. Patientenabhangig kann eine gute Warmeisolation oder eine gute
Abfuhrung von Warme gefordert werden, so dass die Analyse rein auf die technische Aus-
sage beschrankt wird.

Auffallig sind wiederum die stark variierenden Anfangstemperaturen bei den einzelnen
Messkurven, die praktisch keine Bewertung anhand von Endwerten zulassen. Erst in der
Bewertung der Temperaturgradienten lassen sich Unterschiede detektieren. Analog zu
den Feuchtigkeitskurven fallt bei der Bewertung der Kurve des Wechseldrucksystems von
HNE der Einfluss der zyklischen Entlastung auf die Temperaturentwicklung auf. Bei dem
Produkt von Gerromed ist hier der Einfluss deutlich geringer und kaum festzustellen. Die
luftgeflullten Wechseldrucksysteme haben eine geringeren Temperaturgradienten als die
beiden untersuchten Schaumstoffmatratzen. Ob dieser Zusammenhang, der auf dem un-
terschiedlichen Isolationsvermdgen der Systeme und dem zyklischen Austausch der Luft
in den Wechseldruckzellen begriindet liegt, allgemeingultiger Natur ist, muf} in zuklnftigen
Untersuchungen mit unterschiedlichen Produkten beider Arten gezeigt werden.
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Abbildung 5.19: Temperaturverlauf bei Matratzen

Schlussfolgerungen

Wechseldrucksysteme kénnen durch die Druckentlastung einen bellftenden Effekt er-
zeugen, der zur zyklischen Verringerung der relativen Feuchte fuhrt. Der beltftende Ef-
fekt ist abhangig von dem Druck in der Entlastungsphase des Wechseldruckzyklus.

Produkte aus feuchtigkeitsundurchlassigen Materialien oder mit einem Inkontinenziber-
zug erlauben nur einen eingeschrankten Feuchtetransport.

Die Bewertung von Antidekubitus-Systemen auf Basis eines Endwertes ist starker feh-
lerbehaftet als die Bewertung anhand des Feuchtigkeitsgradienten oder des Dampfge-
haltgradienten.

Tendenziell ist die Warmeisolation des Patienten bei Antidekubitus-Systemen auf Basis
von Luftzellen geringer als bei Schaumstoffmatratzen, was aber an weiteren Matratzen-
untersuchungen bestatigt werden muss.

5.3.6 Scherspannungsmessung

5.3.6.1 Methode

A) Vorbereitung

Um fur die Prufung einheitliche Randbedingungen zu schaffen, erfolgte eine Konditionie-
rung der Antidekubitus-Systeme nach Inbetriebnahme gemaly der Gebrauchsanweisung
fur mindestens 12 Stunden bei 23 °C + 2 °C und 40% £ 5% relativer Luftfeuchte. Wahrend
die Matratzenersatzsysteme direkt auf der Prufoberflache positioniert wurden lag das Auf-
lagesystem der Fa. HICO wahrend der Konditionierung und Messung auf der Referenz-
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matratze. Auf den Antidekubitussystemen befand sich wahrend der Konditionierung und
der Messung stets ein lose aufgelegtes Bauwolllaken.

B) Durchfiihrung

Bei der Durchfuhrung der Untersuchung kam die Basisvorrichtung in Kombination mit dem
Scherspannungsmodul zum Einsatz. Unmittelbar vor Beginn der Prifung erfolgte eine Er-
warmung des Hilfsmittels auf eine Temperatur von 33 °C £ 1 °C fur 60 min.

Die Durchfihrung der Messung fand innerhalb von 10 min nach dem Entfernen der War-
mematte statt. Das Scherkraftmodul wurde auf das Antidekubitus-System aufgesetzt und
mit zusatzlichen Gewichten derart belastet, dass sein Gesamtgewicht 30 kg betrug.

Die Abhangigkeit von der Relativgeschwindigkeit konnte durch die Einstellung von drei
Geschwindigkeiten (5 mm/s, 10 mm/s und 15 mm/s) ermittelt werden, wobei durch drei-
malige Durchfihrung die Streuung der Ergebnisse abgeschatzt werden konnte. Der Zug-
bereich betrug jeweils ca. 130 mm. Bei den untersuchten Wechseldrucksystemen wurde
die Messung derart wiederholt, dass einmal drei Messungen wahrend der Phase durchge-
fuhrt wurden, in denen die Luftzellen maximal (Zyklus A) bzw. minimal (Zyklus B) befullt
sind, und einmal wahrend der Wechselphase (Zyklus C), wenn alle Luftzellen gleichmaRig
beflllt sind. Die Wiederholung der Erwarmung war bei den Wechseldrucksystemen nicht
notwendig, was sich nach ersten Probemessungen herausstellte.

C) Auswertung
Die aufgenommenen Kraftverlaufe wurden hinsichtlich der folgenden Kriterien analysiert:

» Kurvenverlauf hinsichtlich Artefakte und Besonderheiten
» Berechnung des Haft- und Gleitreibungskoeffizienten analog BS 3424

» Berechnung der horizontalen Steifigkeit

5.3.6.2 Ergebnisse

Die ausflhrlichen Ergebnisse in tabellarischer Form und aufgeteilt nach Zyklen sind im
Anhang B II.C zu finden. Die horizontale Steifigkeit |&sst sich bei allen Systemen weitest-
gehend problemlos bestimmen wahrend die Reibkoeffizienten bei einem Zugweg von 130
mm insbesondere bei den Matratzenersatzsystemen nur selten zu erfassen sind. Es er-
scheint hier angebracht, den Verfahrweg auf ca. 300 mm zu erhéhen, was dann die Er-
mittlung der Reibkoeffizienten ermdglichen sollte.

In Abbildung 5.20 sind verschiedene typische Kurvenverlaufe dargestellt, wie sie bei un-
terschiedlichen Konfigurationen gemessen wurden. Der ldealform kommen die Kurven
,Nimbus Il — h* und ,Hico — w" sehr nahe. Bei beiden Kurven lassen sich alle Parameter
der Scherkraftmessung gut bestimmen. Sie unterscheiden sich grundsatzlich hinsichtlich
der Auspragung des Stick-Slip Effektes, der bei dem Auflagesystem vom Typ Hico Decu-
bimat sehr stark ausgepragt ist und bei beiden Matratzenersatzsystem Nimbus Il und No-
dec S nicht gemessen wurde. Es ist zu vermuten, das die geringere Steifigkeit und die
konstruktiv hohe Dampfung der Luftzellenstruktur diesen Effekt nicht zuldsst. Problema-
tisch ist die Auswertung der Reibkennwerte fur das Wechseldrucksystem Nodec S, dass
aufgrund seiner geringeren horizontalen Steifigkeit einen grol3en Verfahrweg bendtigt, be-
vor es zu einer Gleitbewegung kommt. Aber auch bei der Auflage von Hirtz und dem Ma-
tratzenersatzsystem von HNE kdnnen bei dem Verfahrweg von 130 mm nicht in jedem
Fall die Maximalkrafte detektiert werden, womit die Reibkoeffizienten maximal nach unten
hin abgeschatzbar sind. In der Kurve ,Nimbus Il — w* und ,hico — h* erkennt man deutlich
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Abbildung 5.20: Typische Beispielkurven fiir den Kraftverlauf bei den Scherspannungsmessungen

am Ende des eingestellten Verfahrweges eine ansteigende Tendenz der Kurve. Unabhan-
gig von physiologisch realistischen Werten muss der Verfahrweg deutlich erhéht werden,
damit die Scherspannungsparameter sicher abgeschatzt werden kénnen.

Die Auswertung der horizontalen Steifigkeit ist in Abbildung 5.22 dargestellt. Fur das Ma-
tratzenersatzsystem Nimbus Ill konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den hori-
zontalen Steifigkeiten unterschiedlicher Komfortstufen detektiert werden. Anders flr die
Wechseldrucksysteme von Gerromed und Hirtz, bei denen sich signifikante Unterschiede
zwischen den einzelnen Komfortstufen ermitteln lassen.

Mittelt man Uber alle fur ein Produkt aufgenommenen Messwerte, so sind die Unterschie-
de zwischen allen Systemen signifikant. Erwartungsgemal ist die horizontale Steifigkeit
bei den Matratzenersatzsystemen aufgrund der hohen Luftzellen deutlich geringer als

beim Auflagesystem von Hirtz und der

Referenzmatratze. Durch das Auflage-  |Produkt Wwto n
system Hico Decubimat wird im Ver- [ i "necipimat 456 + 084 | 27
gleich hohe horizontale Steifigkeit si- :

gnifikant herabgesetzt. Die Ergebnisse  [HNE Nimbus i 212+ 047 | 18
sind in Abbildung 5.22 dargestellt. Das  |Gerromed Nodec S 1,78 + 03 34
25 cm hohe Nodec S hat erwartungs- Referenzmatratze 572 + 0,26 3

gemall eine niedrigere horizontale
Steifigkeit als die 21,5 cm hohe Nim-
bus Ill. Beide liegen um einen Faktor 2
niedriger als das Auflagesystem.

Tabelle 5.9: Horizontale Steifigkeit in N/mm

Die Auswertung der Reibkoeffizienten ist in Abbildung 5.21 dargestellt. Fir das Wechsel-
drucksystem vom Typ Nodec S konnten aufgrund eines fur diese horizontale Steifigkeit zu
geringen Verfahrweges keine Reibkoeffizienten ermittelt werden. Die Ergebnisse der bei-
den verbleibenden Systeme unterscheiden sich signifikant (p < 0,001). Interessant ist si-
cherlich, dass sich Unterschiede ermitteln lassen, obwohl die Systeme jeweils mit dem
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gleichen Laken bedeckt waren. Das Laken war seinerseits am Kopfteil des Bettes befes-
tigt und rutschte nicht auf der Auflage. Wenngleich diese Ergebnisse noch durch weitere
Messungen bestatigt werden sollten, kann man ableiten, dass die Reibungskoeffizienten
nicht alleine von dem Laken sondern auch von dem konstruktiven Aufbau des Antidekubi-
tus-Systems abhangen. Zu bemerken ist, dass bei der Auflage von der Fa. Hirtz ein gro-
Rerer Unterschied zwischen dem Haft- und dem Gleitreibungskoeffizienten festgestellt
werden konnte, als bei dem Nimbus Il System. Beeinflusst wird dieses Ergebnis durch
den erheblich gréReren Stick-Slip Effekte bei dem Auflagesystem der Fa. Hirtz.

Auf die Deutung dieser Ergebnisse und deren Auswirkungen auf das Dekubitusrisiko wird
in Kapitel 8.4.3 anhand einiger Beispiele naher eingegangen.

0,95— i Gleitrejbungs- 8.0 Einstellung
* koeffizient ’ %53 (Komfort):
T Haftreibungs- fest
= 0,.90— koeffizient 7,0— M mittel
- T @ weich
- €50
c =6,0
) | 4
N 0,85 = %
b= — )
s 0,80— %
@ 4,0
2
0,75 8
= 3,0
:|°: 828
0,70— 2,0— l@ # @
0,65— 1.0
I I I T T T 1
Hirtz HNE Referenz- Hirtz HNE Gerromed Referenz-
Decubimat Nimbus Il matratze Decubimat  Nimbus Ill Nodec S matratze

Abbildung 5.21: Reibkoeffizienten Klinikmatratzen Abbildung 5.22: Horizontale Steifigkeit bei unter-
schiedlichen Komforteinstellungen

Schlussfolgerungen

e Fur zukinftige Messungen muss der Verfahrweg deutlich gesteigert (300 mm) und die
Kippung des Scherkraftmoduls durch eine Parallelfihrung vermieden werden. Weiter-
hin sollte eine kontinuierliche Erwarmung der Moduloberflache erfolgen.

e Die horizontale Steifigkeit unterscheidet sich deutlich zwischen dem gepriften Auflage-
system und dem Matratzenersatzsystem. Je hoher die Luftkammern, desto geringer die
horizontale Steifigkeit. Der Parameter wird von den Komfortstufen beeinflusst

e Stick-Slip-Effekte konnten nur bei dem relativ dunnen Auflagesystem beobachtet wer-
den. Die aus hohen Luftkammern bestehenden Matratzenersatzsysteme zeigten bei
Verschiebewegen von ca. 130 mm kein erkennbares Stick-Slip Verhalten.

e Die Reibkoeffizienten werden nicht nur durch das Interface Prifmodul — Laken sondern
auch durch den konstruktiven Aufbau des darunterliegenden Hilfsmittels beeinflusst.
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5.3.7 Zusammenfassung der Ergebnisse fiir Matratzensysteme

Ein wesentliches Ziel der dargestellten Untersuchung war der Vergleich der Ergebnisse
aus Labor und Klinik, wie er in Kapitel 8 dokumentiert ist. Zu diesem Zweck beschrankte
sich die Untersuchung auf die in der klinischen Studie eingesetzten Produkte. Der Nach-
teil dieser Vorgehensweise ist, dass die Prifmethoden und -parameter nur an einem sehr
kleinen Teil des gesamten Produktspektrums erprobt werden konnten. Diese Validierung
sollte im Rahmen einer breit angelegten Folgestudie verifiziert werden. Trotzdem zeigten
die Prifmethoden ihre Moglichkeiten und Limitationen, so dass fur spatere Prufungen
eine Auswahl geeigneter Parameter zur Verfliigung steht.

5.4 Sitzkissen

5.4.1 Anwendung von Sitzkissen

Die Entwicklung eines Dekubitus ist eines der Hauptprobleme in der Pflege von Patienten,
die Uber lange Zeit in einem Rollstuhl sitzen missen. Die Hauptursache dafur liegt in ho-
hen Auflagedriicken, die dadurch entstehen, dass im Sitzen der Uberwiegende Teil des
gesamten Korpergewichts auf nur 8 % der Korperoberflache konzentriert wird. Besonders
querschnittsgelahmte Patienten sind dabei gefahrdet, da sie keinen Druckschmerz wahr-
nehmen und aus eigener Kraft keine Druckentlastung durch Positionswechsel bewirken
konnen. Studien besagen, dass 50 bis 80 % aller querschnittsgelahmten Rollstuhlfahrer
einen Dekubitus entwickeln [116].

Eine der wichtigsten Mallinahmen zur Vermeidung von Dekubitalgeschwiren bei Rollstuhl-
nutzern ist neben der sachgemalien Pflege die Verwendung von speziellen Antidekubitus-
Sitzkissen. Auf der Rehacare 2005 in Dusseldorf stellten 59 Anbieter dazu Produkte vor.

5.4.2 Material - Ubersicht der gepriiften Sitzkissen

Im Gegensatz zur Studie an Matratzensystemen, in die sowohl klinische Messungen als
auch Laborprufungen einbezogen wurden, liegt der folgenden Untersuchung keine klini-
sche Studie zum therapeutischen Nutzen von Sitzkissen zugrunde. Eine Validierung an-
hand von klinischen Daten war dementsprechend nicht moéglich. Die gewahlten Belastun-
gen orientierten sich an Probandenuntersuchungen. Vielmehr stand bei diesen Priufungen
die exemplarische Anwendung der entwickelten Prifmethoden flr Sitzkissen im Rahmen
der Zulassung zum Hilfsmittelverzeichnis der Krankenkassen im Vordergrund.

Aus den verfligbaren Sitzkissen wurden exemplarisch sechs verschiedene Produkte aus
unterschiedlichen Produktgruppen des HMV ausgewahlt und mit einem Referenzkissen
verglichen. Die gewahlten Produkte sind in Tabelle 5.10 aufgeflhrt. Sie unterscheiden
sich im wesentlichen hinsichtlich der eingesetzten Bezuge (kaschiertes und unkaschiertes
Textilgewebe) und dem Aufbau des Kissenkernes (Druckentlastung durch verschiedenarti-
ge Schaumstoffkonstruktionen, ein Luftkammersystem und Floamzellen).
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Produkt Beschreibung Abbildung
Referenzkissen |Polstermaterial: Polyurethanschaum
RG 30, Stauchhéarte 4,8 kPa
Bezugsmaterial: kein Bezug
Abmessungen: 45cm x45cmx6cm
Polstermaterial: geschlossenporiger Schaumstoff
Fa. 3B auf Silkonbasis
Bezugsmaterial: unkaschiertes Textilgewebe
Abmessungen: 44cm x 44 cm x6,5cm
QUADTRO® SE- |Aufbau des Kerns: modulares multizellulares Luft-
LECT® kammersystem, eingeteilt in 4 Segmente, die durch
Fa. Roho Luftkanale miteinander verbunden sind. Die Verbin-
dung zwischen den Segmenten kann durch ein Ven-
til geschlossen werden.
Bezugsmaterial: unkaschiertes Kunstfasergewebe
Abmessungen: 40cm x40 cm x 10 cm
Polstermaterial: 64 Schaumstoffwirfel, RG 50
Fa. Kubivent Stauchharte 40 kPa, eingepresst

Thera-Cubus
8 cm -normal

Bezugsmaterial:

Abmessungen:

in ein Haltegitter

Uberzug aus Baumwollmisch-
gewebe (unkaschiert)

40cm x40 cm x 8 cm

CombiFoam
Fa. Otto Bock

Polstermaterial:
Bezugsmaterial:

Abmessungen:

3 verklebte PUR-Weichschdume
unkaschiertes Textilgewebe

40cm x 40cm, Hohe: 5cm

Cloud Cushion
Fa. Otto Bock

Polstermaterial:

Bezugsmaterial:

Abmessungen:

Polymer-Gel Floam, Schaum-
stoffbasis (Schaumstoff mit offe-
nen Zellen), Luftkammer

Polyurethankaschiertes Gewebe

41cm x 41cm, Hohe: ca. 5,5cm

FloTech
Contour Visco
Fa. MSS

Polstermaterial: Kaltschaumkern, umschaumt mit
anatomisch vorgeformten viskoelastischem
Schaumstoff, Gewichtsbereich von 51 bis 76 kg.

Bezugsmaterial:
gewebe

Abmessungen:

kunststoffkaschiertes Kunstfaser-

44 cm x44 cm x 10 cm

Tabelle 5.10: gepriifte Sitzkissen
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5.4.3 Ubersicht der durchgefiihrten Untersuchungen

Die Untersuchungen orientieren sich an den genannten Prifmethoden, die zukunftig fur
die Bewertung von Rollstuhlsitzkissen bei der Zulassung zum HMV angewendet werden.

Nr. Untersuchung Anzahl Systeme Verfahren
1 |Druckverteilungsmessung 6+ Referenz Belastungsvorrichtung mit Druckentlastungsmodul
gemal Prifvorschrift 11-10 03/2004 MDS-Hi
2 |Mikroklimamessung 6 + Referenz Belastungsvorrichtung mit Mikroklimamodul ge-
maf Prafvorschrift 11-10 03/2004 MDS-Hi
3 | Scherspannungsmessung 6 + Referenz Belastungsvorrichtung mit Scherspannungsmodul
gemalf Prifvorschrift 11-11 03/2004 MDS-Hi

Tabelle 5.11: Priifungen an Rollstuhlsitzkissen

5.4.4 Druckverteilungsmessung

5.4.4.1 Methode
A) Vorbereitung

Nach dem Auspacken und der Vorbereitung des Produktes gemaf der Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers erfolgte eine 12-stindige Konditionierung bei 23°C + 2° C und 40% %
5% relativer Luftfeuchte. Die Kissen lagen dabei auf einer ebenen Unterlage. Unmittelbar
vor der Prifung wurde der Auflagebereich im Belastungsbereich auf eine Temperatur von
ca. 33 °C erwarmt.

B) Durchfiihrung

Die Platzierung der Druckverteilungsmessmatte erfolgte derart, das eine vollstandige Er-
fassung der Druckverteilung gewahrleistet werden konnte. Die Belastungsvorrichtung
brachte anschliefend die jeweils vorgegebene Kraft auf das Sakralbereichsmodell auf.
Nachdem die Prifkraft erreicht wurde, startete die Druckverteilungsmessung. Die Mes-
sung bei drei Kraftniveaus, entsprechend einer Belastungsmasse von 30 kg, 40 kg und 50
kg, ermoglichte die Ermittlung der Lastabhangigkeit der Parameter. Die Streuungsparame-
ter konnten durch dreimalige Wiederholung der Messung ermittelt werden, wobei die Posi-
tion des Hilfsmittels zwischen den Messungen relativ zu dem Belastungsmodul und der
Messmatte bei jeder Messung verandert wurde. Die Messdauer betrug bei einer Messfre-
quenz von 1 Hz mindestens drei Minuten.

C) Auswertung

Die mit dem Druckverteilungsmesssystem aufgenommenen Daten mussten nach der Um-
wandlung zunachst durch ein Softwaretool der Fa. Novel in ein ASCII-File konvertiert wer-
den, um sie anschlielend in die auf MATLAB basierende Auswertungssoftware DAVE
einzulesen.

5.4.4.2 Ergebnisse

Eine vollstandige Zusammenstellung der Ergebnisse ist in Anhang B |. A beigefugt. Eine
grafische Auswertung der gemessenen Maximaldriicke bei unterschiedlichen Belastungen
ist in Abbildung 5.23 dargestellt. Die Bewertung der Druckentlastungseigenschaften erfolgt
primar anhand von Maximaldruck und relativer Druckentlastung. Wie zu erwarten, steigt
der Maximaldruck mit steigender Belastung fur alle Sitzkissen.

Die niedrigsten Maximalwerte bei allen Belastungen erreicht das Flotech-Sitzkissen, ge-
folgt von den in etwa gleich gut entlastenden Kissen von Roho und 3B und dem im Ver-
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Abbildung 5.23: Maximaldruck bei unterschiedlichen Belastungsgréf3en

Orientierung fur den Entscheidungstrager dartuber, welches Hilfsmittel er flr einen be-
stimmten Patienten einsetzen sollte. Die Klassifizierung erlaubt eine Bewertung, die bei
funf der sechs untersuchten Sitzkissen Uber die drei Belastungsstufen identisch ist. Ledig-
lich das CombiFoam Schaumstoffkissen zeigt bei einer niedrigen Belastung eine durch-
schnittliche Druckentlastung, wahrend es bei einer hoheren Belastung keinen druckentlas-
tenden Effekt ermoglicht. Eine weitere Differenzierung der Bewertung kdnnte Uber die
Vergabe von + und — in den Randbereichen erfolgen.

Da die gesetzlichen Rahmenbedingungen des SGB V festlegen, dass nur therapeutisch
wirksame Hilfsmittel in das HMV aufgenommen werden kénnen, waren Klasse D Produkte
folglich nicht fir die Aufnahme in das HMV geeignet. Nur aufgrund einer realen Druckent-
lastung im Vergleich mit einem Referenzsystem kann auf einen therapeutischen Effekt ge-
schlossen werden. In diesem Zusammenhang ist die eindeutige Definition eines Refe-
renzsystems von entscheidender Bedeutung.

Die Reproduzierbarkeit war fir die gestellten Priifzwecke ausreichend und ermdglichte in
den meisten Fallen eine signifikante Unterscheidung zwischen den Produkten. Die Stan-
dardabweichung lag fir den Maximaldruck bei jeweils gleicher Belastung im Bereich zwi-
schen 0,2 mmHg und 6,1 mmHg und durchschnittlich bei 2,3 mmHg. Der Mitteldruck
streute mit durchschnittlich 0,4 mmHg deutlich geringer. Berucksichtigt werden muss,
dass die Streuung sich auf zeitlich kurz nacheinander folgende Messung bezieht.
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Abbildung 5.24: Relative Druckentlastung bei Sitzkissen

Schlussfolgerungen:

Die druckentlastenden Eigenschaften eines Rollstuhlsitzkissens sind abhangig von der
Belastung.

Das Kernmaterial allein erlaubt keinen Schluss auf die druckentlastenden Eigenschaf-
ten. Sowohl bei dem besten und dem schlechtesten Rollstuhlsitzkissen aus Schaum-
stoff (FloTech und CombiFoam) werden viskoelastische und nicht viskoelastische
Schaumstoffe verwendet.

Produkte, bei denen sich die Geometrie des Kissens durch die Dynamik des Patienten
beim Fahren des Rollstuhls anpasst, sind nur eingeschrankt durch die rein statischen
Prifmethoden bewertbar.

Die Reproduzierbarkeit des Prifverfahrens ist ausreichend, um Produkte signifikant
voneinander unterscheiden zu kénnen.

5.4.5 Mikroklimamessung

5.4.5.1 Methode

A) Vorbereitung

Nach dem Auspacken und der Vorbereitung des Produktes gemaf® der Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers erfolgte eine 12-stiindige Konditionierung bei 23°C £ 2° C und 40% %
5% relativer Luftfeuchte, so dass sich etwaige Temperatur- und Feuchteunterschiede mit
der Umgebung ausgleichen konnten.

B) Durchfiihrung
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Folgende Einstellungen wurden fur die Prufung am Mikroklimamodul vorgenommen:

Starttemperatur Verdampferkammer: 40°C+1°C
Startfeuchte Verdampferkammer: 42 % rF£1 % rF
Volumenstrom Wasser: 0,7 g/h
Warmeleistung Heizung: 45W
Warmeleistung Verdampfer 7W
Anpresskraft auf das Mikroklimamodul: 350N+ 10N
Messzeit 60 min

Die Positionierung des Mikroklimamessfuhlers erfolgte in der Mitte der runden Membran
zwischen dem Mikroklimamodul und dem mit einem Baumwolllaken bedeckten Sitzkissen.
Nach dem Erreichen der vorgegebenen Anpresskraft, konnte die Messung gestartet wer-
den.

C) Auswertung
Die aufgenommenen Kurven fur Temperatur und relative Feuchte wurden hinsichtlich der
folgenden Parameter analysiert:

» Kurvenverlauf fur Temperatur und relative Feuchte hinsichtlich Artefakte und Be-
sonderheiten,

« Maximalwerte von Temperatur und Feuchte und deren Anderung im Zeitraum zwi-
schen 10 min und 60 min,

+ Wasserdampfgehalt an der Schnittstelle zwischen Hilfsmittel und Simulator, jeweils
zu Beginn und am Ende der Messung.

5.4.5.2 Ergebnisse

Der Verlauf der relativen Feuchte fur die getesteten Sitzkissen ist in Abbildung 5.25 darge-
stellt. Die Auswertung erlaubt eine differenzierte Bewertung der mikroklimatischen Eigen-
schaften aller getesteten Kissen. Lediglich ein Artefakt ist bei der Kurve fur das Flo-Tech-
Kissen zu erkennen. Nach ca. 50 min ist eine Anderung der Feuchtegradienten zu erken-
nen, die mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit auf eine Luftblase im Wasserschlauch zuriick-
zufuhren ist.

Die flach verlaufenden Kurven der mit luft- und feuchtigkeitsdurchlassigen Bezligen verse-
henen Schaumstoffkissen vom Typ CombiFoam und von der Fa. Kubivent weisen einen
sehr guten Feuchtigkeitstransport auf. Ebenso wie bei dem Referenzkissen kommt es
praktisch zu keiner relevanten Feuchtigkeitsansammlung im Kontaktbereich. Obgleich
ebenfalls mit einem durchlassigen Bezug versehen, bildet sich aufgrund eines geschlos-
senporigen Kernmaterials bei dem Kissen von 3B eine deutlich hohere relative Feuchte
aus. Auf den ersten Blick Uberraschend ist das Ergebnis des Quadtro-Select von Roho,
dass trotz seines unkaschierten Bezuges das Verhalten eines Kissens mit einem feuchtig-
keitsundurchlassigen Bezug hat. Man kann davon ausgehen, dass aufgrund der verhalt-
nismalig grolen Kontaktflache das luftdichte Basismaterial beim Einsinken keinen Quer-
transport von Luft und Feuchtigkeit zulasst und wie eine kompakte undurchlassige Unter-
lage wirkt. Bei dem Flotech-Sitzkissen und dem Cloud Cushion sind sowohl Bezug des
Kissens als auch dessen Kern mikroklimatisch ungunstig, was sich durch Feuchtig-
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Abbildung 5.25: Zeitverlauf der relativen Feuchte bei Rollstuhlkissen

keitsendwerte etwas unterhalb der maximal mdglichen Feuchtigkeitskumulation manifes-
tiert.

Erlauben die Feuchtigkeitsendwerte einen guten Vergleich mit der bisherigen Praxis bei
der Bewertung von Sitzkissen, so sind diese Kennwerte doch verhaltnismalig stark von
den Anfangsbedingungen abhangig. Wie in Abbildung 5.25 zu erkennen, schwanken die
Startwerte im Akzeptanzbereich fur die Umgebungsbedingungen (40 % rF £ 5 %). Diese
Schwankungen kénnen einen relevanten Einfluss auf die Endwerte und damit auch auf
die Klassifizierung des Hilfsmittels haben. Aus diesem Grund erscheint es sinnvoll, den
Feuchtigkeitsgradienten (siehe Abbildung 5.26) fur die Bewertung und Klassifizierung her-
anzuziehen. Der Gradient beschreibt die Steigerung der relativen Feuchte im einge-
schwungenen Zustand, also nachdem der Mikroklimasensor sich an die am Interface herr-
schenden Bedingungen angepasst hat. Er berechnet sich nach der folgenden Formel:

60 min
=)
60min r 10m1n) 50mln 1 h [

Die Rangfolge der Produkte und damit die Klassifizierung fallt erwartungsgemaf nahezu
identisch aus, da bei sehr ahnlichen Anfangsbedingungen der Endwert fast ausschliefRlich
von dem Gradienten abhangt. Der einzige Unterschied zur Klassifizierung nach den End-
werten ist zwischen dem Quadtro Select und dem Flotech-Sitzkissen auszumachen, wo-
bei beim Flo-Tech Sitzkissen auch der fehlerhaft veranderte Feuchtigkeitsanstieg gegen
Ende der Messung bertcksichtigt werden muss.

ArF=(rF %rF/h]

Sowohl bei der Auswertung der Endwerte als auch bei der Bewertung der Feuchtigkeits-
gradienten hat die Temperatur einen Einfluss auf die Bewertung des Produktes. Bildet
sich aufgrund einer guten Isolationswirkung des Werkstoffes eine hohe Temperatur an der
Kontaktflache aus, so wird die gemessene relative Feuchte geringer und damit von der
Bewertung auch besser sein als bei einem Produkt, das aufgrund einer hohen Warmeka-
pazitat langer zur Erwarmung bendétigt. Mochte man die reinen Transportmechanismen fir
Flussigkeit bewerten, so muss ein temperaturunabhangiger Kennwert ermittelt werden,
woflr sich der Wasserdampfgehalt anbietet. Er lasst sich aus der gemessenen relativen
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Abbildung 5.27: Auswertung des Wasserdampfgehaltes im Kontaktbereich bei Rollstuhlsitzkissen

Feuchte, der Temperatur und dem Luftdruck beispielsweise mit dem Program MD-Calc
der Fa. Rotronic berechnen.

Eine Auswertung dieses Kennwertes ist in Abbildung 5.27 dargestellt. Bei den Versuchen
lag der Wasserdampfgehalt zum Start der Prufung bei 7,59 + 0,54 g/kg in einem relativ



114 Ergebnisse der Laboruntersuchungen

36

34

3z

30

28 A

Temperatur [°C]

26

24/

22

20 T T T
00:00 00:15 00:30 00:45 01:00
Zeit [hh:mm]

s |- TRCH e uadtro Select 3B Kubivent
—loud Cushion — CombiF oarm —FReferenzkissen mit Folie =——Referenzkissen ohne Folig

Abbildung 5.28: Temperaturverlauf bei Rollstuhlkissen

engen Bereich. Ausgewertet wurde neben dem Anfangs- und dem Endwert auch die Was-
serdampfzunahme im Messzeitraum. Die Reihenfolge entspricht trotz eines unterschiedli-
chen Temperaturverhaltens der Produkte (siehe Abbildung 5.28) weitgehend der Auswer-
tung der temperaturabhangigen Kennwerte. Die Schaumstoffkissen mit durchlassigem Be-
zug und das Referenzkissen ohne Folie liegen fur die Zunahme des Dampfgehaltes in
dem Bereich von 6,0 bis 7,3 g/kg, das 3B Sitzkissen mit 8,7 g/kg zwischen der Gruppe mit
gutem Feuchtetransport und den drei Kissen mit einem deutlich geringeren Feuchtetrans-
port (13,6 bis 14,5 g/kg). Das mit einer flissigkeitsundurchlassigen Folie bedeckte Refe-
renzkissen bildet mit 19,4 g/kg den Worst Case hinsichtlich der Feuchtekumulation.

Betrachtet man die Auswertung der einzelnen Kennwerte, so lassen sich anhand dieser
Untersuchung unabhangig von dem betrachteten Parameter vier Gruppen definieren, die
in Tabelle 5.13 definiert sind. Die Grenzwerte wurden auf Basis dieser Untersuchung un-
ter Zugrundelegung des durch das Referenzkissen (mit und ohne Folie) aufgespannten
Ergebnisraumes definiert.
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Gruppe Beschreibung Produkte Grenzwerte
Gruppe A Produkte mit sehr gutem |+ Referenzkissen RFendgwert < 55 % rF
Feuchtigkeitstransport . CombiFoam AE<10%F/h
. Kubivent Wasserdampfgehaltense < 15 g /kg
A Wasserdampfgehalt < 8 g/kg h
Gruppe B |Produkte mit durch- + 3B RFendwert < 70 % rF
schnittlichem Feuchtig- o
keitstransport ArF<25%rF /h
Wasserdampfgehaltense < 20 g/kg
A Wasserdampfgehalt < 12 g/kg h
Gruppe C IF:)rOdlrJ]k'tekmit geringem + MSS Flo-Tech rFendwert < 85 % rF
m%‘gcerf'g SIstransportver- |, qyadtro Select ATF<35%F/h
. Ofto Bock Wasserdampfgehaltense < 25 g/kg
A Wasserdampfgehalt < 16 g /kg h
Gruppe D | Produkte, _die _ent_steh_en- » Referenzkissen mit rFendwert = 85 % rF
de Feuchtigkeit nicht in PE-Folie o
relevantem MalRe abfiih- ArF235%rF
ren kénnen Wasserdampfgehaltense = 25 g/kg

A Wasserdampfgehalt = 16 g /kg h

Tabelle 5.13: Bewertung der mikroklimatischen Eigenschaften von Sitzkissen

Wenngleich die Temperatur nicht als Risikofaktor im Rahmen von Risikobewertungsska-
len verwendet wird, so hat sie Uber die physiologischen Mechanismen der Warmeabfuhr
im Gewebe einen Einfluss auf die Feuchtigkeitsentwicklung an der Kontaktflache. Zusatz-
lich beeinflusst die Temperatur Uber das Wasserdampfaufnahmevermdgen direkt die rela-
tive Feuchte, so dass Hilfsmittel hinsichtlich der Temperaturentwicklung bewertet werden
sollten. Der Temperaturverlauf flr die untersuchten Sitzkissen ist in Abbildung 5.28 darge-
stellt. Direkt aus den Kurven lassen sich keine wesentlichen Unterschiede ablesen, so
dass analog zu den errechneten Feuchtegradienten Temperaturgradienten fir die Zeit
zwischen 10 und 60 min berechnet werden (siehe Abbildung 5.29).

Die Unterschiede fur die Temperaturentwicklung fallen deutlich geringer aus, als bei den
ermittelten Feuchtigkeitskennwerten, jedoch lassen sich einige Besonderheiten anmerken.
Wie zu erwarten, hatte die Folie bei dem Referenzkissen keinen Einfluss auf die Tempe-
raturentwicklung, so dass der Temperaturgradient fir beide Varianten identisch ist. Die
isolierende Wirkung fuhrt bei den Schaumstoffsitzkissen zu einer guten Warmisolation
und damit zu einem relativ hohen Temperaturgradienten. Eine Ausnahme bildet hier nur
das Sitzkissen von 3B, bei dem ein Schaum mit deutlich hdherem Raumgewicht einge-
setzt wurde. Die dadurch resultierende hohere Masse verandert die spezifische Warme-
kapazitat, so dass mit der gleichen Warmemenge eine geringere Temperaturerhdhung
einhergeht. Einen ahnlichen Effekt haben auch die in das Cloud Cushion integrierten Po-
lymerbeutel, die im Vergleich mit Schaumstoff eine hohere Dichte besitzen und somit eine
verlangsamte Erwarmung bewirken.
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Abbildung 5.29: Temperaturgradienten bei Rollstuhlsitzkissen

Schlussfolgerungen:

Eine gute Feuchteabfuhr kann nur durch eine geeignete Kombination von Bezug und
Kernmaterial gewahrleistet werden. Beide Komponenten sowie deren geometrische
Ausfuhrung haben einen Einfluss auf das Feuchtigkeitstransportvermogen.

Als Bewertungskriterien eignen sich grundsatzlich Kennwerte auf Basis der relativen
Feuchte oder des Wasserdampfgehaltes an der Kontaktflache.

Da der Feuchtigkeitsendwert von den variierenden Startbedingungen abhangt, er-
scheint der Feuchtigkeitsgradient fur die Bewertung des Feuchtigkeitstransportvermo-
gens der geeignetere Kennwert zu sein.

Der Einfluss eines dunnen Bezuges auf die Warmeleitfahigkeit und damit auf den Tem-
peraturverlauf ist sehr begrenzt.

5.4.6 Scherspannungsmessung

5.4.6.1 Methode

A) Vorbereitung

Die Konditionierung der Priufprodukte erfolgte im gebrauchsfertigen Zustand fur mindes-
tens 12 Stunden bei 23°C £ 2° C und 40% % 5% relativer Luftfeuchte unter Verwendung
des vom Hersteller mitgelieferten Bezug. Die Erwarmung der Kontaktflache auf eine Tem-
peratur von 33 °C £ 1 °C sorgte fur eine Annaherung an reale Anwendungsbedingungen.

B) Durchfiihrung

Nach dem Entfernen der Warmematte mussten die Messungen innerhalb von 10 Minuten
durchgefuhrt werden, ansonsten war eine erneute Erwarmungsphase durchzufihren. Fur
den Versuchsaufbau (siehe auch Abschnitt 4.6.3) wurde das Scherkraftmodul auf das
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Hilfsmittel aufgesetzt und mit zusatzlichen Gewichten derart erganzt, dass das Gesamtge-
wicht 30 kg ergab. Vor dem Start musste das die Basisvorrichtung mit dem Holzsakralbe-
reichsmodell (HSBM) verbindende Stahlseil straff gezogen werden. Zur Ermittlung der Ge-
schwindigkeitsabhangigkeit der Kennwerte wurde die Prifung mit drei Geschwindigkeiten
(5 mm/s, 10 mm/s und 15 mm/s) jeweils dreimal durchgefuhrt. Der Zugweg ergab sich zu
ca. 200 mm.

C) Auswertung
Die aufgenommenen Kraftverlaufe konnten hinsichtlich der folgenden Kriterien analysiert
werden:

» Kurvenverlauf hinsichtlich Artefakte und Besonderheiten,
» Berechnung des Haft- und Gleitreibungskoeffizienten in Anlehnung zu BS 3424,

» Berechnung der horizontalen Steifigkeit.

5.4.6.2 Ergebnisse

Die Ergebnisse fir die an den Rollstuhlsitzkissen ermittelten Haft- und Gleitreibungskoeffi-
zienten sind in Abbildung 5.30 dargestellt. Die exakten numerischen Ergebnisse sind in
Anhang B - lll. C zusammengestellt. Das Messverfahren ermdglicht, Unterschiede zwi-
schen den Kissen signifikant zu bestimmen.

Vergleicht man die Streuung der Kennwerte fur die unterschiedlichen Kissen, so fallt das
FloTech Kissen durch eine durchgehend hdhere Standardabweichung auf. Die hdhere
Streuung kann durch die anatomische Vorformung der Sitzflache begrindet werden. Im
Gegensatz zu den strukturell glatten Kissen Uberlagert sich bei einem anatomisch vorge-
formten Kissen die Zugkraft zur Uberwindung der Reibungseigenschaften mit den Kraften
zur Uberwindung der Héhenunterschiede (potentielle Energie) aufgrund der Vorformung.
Zu dem Reibschluss kommt damit ein konstruktiv eingepragter Formschluss, der bei dem
Betroffenen zu einer verbesserten Sitzstabilitat fihren soll. Eine Trennung der Reibkrafte
von den Kraften an der schiefen Ebene ist nur dann mdglich, wenn man die Gleitphase
exakt gegenuber der Phase abgrenzen kann, in der die durch die anatomische Formung
bedingten Krafte zu wirken beginnen. Ein Vergleich mit nicht anatomisch vorgeformten
Kissen ist nur tendenziell maglich.
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Abbildung 5.30: Reibungskoeffizienten Rollstuhlsitzkissen
Allerdings lasst sich anhand dieser Messung die aufgeflihrte Fahigkeit des Kissens bewer-
ten, einen Rollstuhlfahrer durch die anatomische Vorformung zu stabilisieren. Nahere Er-
kenntnisse zu dieser Fragestellung sollten weitere Untersuchungen an unterschiedlichen
anatomisch vorgeformten Sitzkissen zeigen, die anhand von Anwendungsuntersuchungen
mit Betroffenen validiert werden.

Die Uber die genannten Geschwindigkeiten und Belastungsstufen ermittelten horizontalen
Steifigkeiten sind in Abbildung 5.31 dargestellt. Die Produkte lassen sich zu einem Siginifi-
kanzniveau von 5 % unterscheiden.

Die Messergebnisse sind bezogen auf den Kissenaufbau plausibel. Die hochsten horizon-
talen Steifigkeiten erreicht die Gruppe der dunnen, festen Schaumstoffsitzkissen (Refe-
renzkissen, FloTech, CombiFoam) deren hohe horizontale Steifigkeit sich auch im Pro-
bandenversuch subjektiv bestatigt. Demgegenuber steht eine Gruppe von Sitzkissen, die
aus unterschiedlichen Grinden eine verhaltnismaRig geringe horizontale Steifigkeit ha-
ben. Das Kissen der Fa. 3B ist mit einer Dicke von 6,5 cm zwar nur 1 cm dicker als die
Schaumstoffkissen mit hoher horizontaler Steifigkeit, besteht aber aus einem elastischen
Silikonschaumstoff, der aber subjektiv eine leichtere Querverschiebung zuldsst. Die ein-
zelnen Wirfel des Kissen der Fa. Kubivent sind in ein Kunststoffgitter eingesetzt, wodurch
der abstutzende Effekt des Vollmaterials verringert wird. Hinzu kommt die groRere Dicke
des Kissens im Vergleich mit Kissen aus Vollmaterial oder einer Sandwichkonstruktion.
Das Sitzkissen der Fa. Roho besteht aus einer Luftzellenmatrix, deren horizontale Steifig-
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keit durch das Material der Luftzellen, deren Geometrie und Anordnung und den Innen-
druck beeinflusst wird. Das Cloud Cushion liegt hinsichtlich seiner horizontalen Steifigkeit
im mittleren Bereich.

5.4.6.3 Zusammenfassung

Die Prifmethode eignet sich dazu, Unterschiede zwischen Produkten zu detektieren
und sie einzuteilen. Auf Basis der Ergebnisse bietet sich fur alle drei Parameter eine
Einteilung in die Kategorien niedrig mittel und hoch an.

Die Prifmethode zur Bewertung der scherspannungsbeeinflussenden Eigenschaften
eignet sich nur bedingt fur die Untersuchung von anatomisch vorgeformte Sitzkissen.
Fir diese Produkte erhalt man eine deutlich grof3ere Streuung der Kennwerte.

Der Anstieg der Zugkrafte in der Gleitphase kann bei anatomisch vorgeformten Kissen
zur Bewertung der Stabilitat verwendet werden. Die Sensibilitat dieser Messung muss
in weiteren Versuchen mit unterschiedlichen Kissen dieser Bauart erprobt werden.

Dunne Sitzkissen (d < 6 cm) haben bei Verwendung von Ublichen Materialkombinatio-
nen eine hohe horizontale Steifigkeit.

Luftkammerkonstruktionen und unterbrochene Schaumstoffkonstruktionen haben eine
vergleichsweise niedrige horizontale Steifigkeit.

5.4.6.4 Diskussion

Wahrend bei der Bewertung von Mikroklima und Druckentlastung die Zielstellung grund-
satzlich klar ist, gibt es zur Bewertung der scherspannungsbeeinflussenden Eigenschaften
bisher wenig Erkenntnisse aus der Praxis. Auch aus den hier durchgefuhrten Messungen
konnen allenfalls Hypothesen abgeleitet werden, die eine Korrelation der Messergebnisse
mit bestimmten Anforderungen an Sitzkissen herstellen. Folgende Hypothesen gilt es an-
hand von Praxisversuchen zu verifizieren:

Niedrige Haftreibungskoeffizienten senken die potentiell in das Gewebe einbringbaren
Scherkrafte. Hohe Haftreibungskoeffizienten erhéhen konsequenterweise die potentiel-
le Belastung und erhéhen damit die Dekubitusgefahr.

Niedrige Haftreibungskoeffizienten fiihren zu einem starkeren Rutschen auf dem Roll-
stuhlsitzkissen und damit zu einer verminderten Stabilitat.

Anatomisch vorgeformte Kissen erhdhen die Stabilitdt bei ansonsten gleichen Bedin-
gungen

Eine niedrige horizontale Steifigkeit fihrt beim manuellen Fahren zu einer kontinuierli-
chen Relativbewegung zwischen Rollstuhl und Fahrer und damit zu einer schlechteren
Kraftubertragung (Energieverlust im Kissen). Eine hohe horizontale Steifigkeit verbes-
sert damit die Kraftibertragung durch eine Versteifung des Systems Fahrer-Rollstuhl.

Basis fur die praktischen Versuche zur Verifizierung der aufgestellten Hypothesen ist die
Madglichkeit, die praxisbezogenen Sitzkisseneigenschaften (Stabilitat, Kraftibertragung,
Rutschneigung) anhand der hier durchgeflhrten Prifmethoden zu detektieren. Gelingt
dies, so kann eine Einteilung von Rollstuhlsitzkissen in bestimmte Klassen zukunftig die
Auswahl in der Praxis deutlich erleichtern. In Abbildung 5.31 sind Ergebnisse der Haftrei-
bung und der horizontalen Steifigkeit in einem Scatterdiagramm eingezeichnet. Es ergibt
sich fUr beide Parameter eine Unterteilung in niedrig, mittel und hoch. Eine feinere Eintei-
lung erscheint bei der vorhandenen Streubreite nicht als sinnvoll.
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Abbildung 5.31: Darstellung von Haftreibungskoeffizienten und horizontaler Steifigkeit

5.4.7 Zusammenfassung und Diskussion der Ergebnisse bei Sitzkissen

An den sieben untersuchten willkirlich ausgewahlten Rollstuhlsitzkissen wurden Druckent-
lastungsprufungen, Mikroklimasimulationen und die Messung der scherspannungsbeein-
flussenden Eigenschaften durchgeflhrt. In der hier durchgefihrten Form erlauben alle
drei Untersuchungen eine eindeutige, unterscheidende Bewertung der Sitzkissen hinsicht-
lich der betreffenden Parameter. Die Ergebnisse sind plausibel

Die Untersuchung der Druckentlastungsprifung beschrankte sich fur Sitzkissen auf die
Auswertung der wichtigsten Kenngréflien. Sie flhrte fur unterschiedliche Kissen zu trenn-
scharfen und plausiblen Ergebnissen. Zu beachten ist, dass das Druckbelastungsmodul
nicht speziell fir Sitzuntersuchungen entwickelt wurde und eine klinische Validierung im
Rahmen dieser Studie nicht erfolgte. Die Entwicklung eines Prifmoduls, das auf Basis
von klinischen Messungen entwickelt und ausgelegt wurde und in das nach Maglichkeit
hochauflosende integrierte Druckmesstechnik integriert ist, kdnnte das Ziel nachfolgender
Studien sein. Zusatzlich sollte die Auswahl des Referenzkissens, auf das sich alle Druck-
entlastungen beziehen, durch Messungen an mehreren Standardrollstuhlsitzkissen tber-
pruft werden.

Auch die entwickelte Mikroklimaprifung flhrte zu plausiblen Ergebnissen und ermdglicht
erstmalig eine reproduzierbare und von Probanden unabhangige Klassifizierung der mi-
kroklimatischen Eigenschaften von Sitzkissen. Das bestehende Modul hat allerdings noch
Verbesserungspotential hinsichtlich einer Optimierung des Startpunktes und der Integrati-
on der Feuchtemesstechnik in die Kontaktflache. Die Form weicht verhaltnismaRig stark
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vom anatomischen Vorbild ab, was sich insbesondere bei Produkten mit gro3er Einsink-
tiefe unter Umstanden ergebnisverzerrend auswirken kdnnte.

Die Prufung der scherspannungsbeeinflussenden Eigenschaften hat ebenfalls zu trenn-
scharfen, plausiblen und reproduzierbaren Ergebnissen geflhrt, deren Deutung bisher
aber nur auf Basis von theoretischen Uberlegungen maglich ist. Etwaige Korrelationen der
Messergebnisse mit den bisher nur subjektiv bewerteten Kisseneigenschaften sollten in
Zusammenarbeit mit erfahrenen Rollstuhinutzern im Umfeld von Leistungserbringern und
Rehabilitationseinrichtungen untersucht werden.

5.5 Zusammenfassung der Ergebnisse der Laboruntersuchung

Wie in den Diskussionen zu den Ergebnissen der Einzeluntersuchungen bereits ausge-
fuhrt sind die entwickelten Prifmethoden sinnvolle Verfahren, die durchweg zu plausiblen,
trennscharfen und reproduzierbaren Ergebnissen flihren. Fur alle Module besteht noch
ein Potential, die Vorbereitung, Durchfihrung und Auswertung der Prifungen genauer,
einfacher und schneller zu gestalten, um so die Unternehmen hinsichtlich Dauer und Kos-
ten zu entlasten. Die Handhabung des Druckbelastungs- und Mikroklimamoduls konnte
bei Erhéhung der Auflésung durch Integration von Druck- und Feuchtesensoren verein-
facht werden. Die fur die klinische Studie erforderliche bisher verwandte sensible und sehr
teure Messtechnik konnte somit ersetzt werden.

Diese Entwicklungen sind auch in Zusammenhang mit den derzeitigen Bestrebungen der
ISO zu sehen, fur Sitzkissen und Matratzen entsprechende Standards zu erarbeiten. Lie-
gen diese Standards vor, sollten die hier aufgefuhrten Verfahren abgelost werden, um
Mehrfachprifungen und die dadurch bedingten Mehrkosten fur die haufig international
agierenden Hersteller zu vermeiden. Weiterhin besteht durchaus die Moglichkeit, dass
durch die aktive Mitarbeit in diesen Arbeitsgruppen auch Teile dieser Prufverfahren in die
internationalen Standards ibernommen werden.
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6 Konzeption und Durchfiihrung der klinischen Untersuchung

6.1 Grundlagen flr die Durchfuhrung klinischer Studien

Die Aussagekraft von Bewertungen, die ausschlief3lich auf Basis von Laboruntersuchun-
gen erstellt wurden, ist begrenzt. Sie kdnnen nur bekannte Einflussfaktoren bertcksichti-
gen, fur die die Wirkung anhand eines Modells eindeutig nachvollzogen werden kann.
Selbst wenn der Wirkzusammenhang eindeutig nachgewiesen ist, so konnen die Wech-
selwirkungen zwischen den Einflussfaktoren nur auferst schwer nachgewiesen werden.
Je grolRer die Anzahl der Faktoren, desto weniger kann in einem Labormodell der Ge-
samtzusammenhang untersucht werden.

Bei Patienten, die auf einem Antidekubitus-System gelagert werden mussen, handelt es
sich um ein sehr heterogenes Patientenkollektiv. Bei diesen zumeist multimorbiden Pati-
enten liegen unterschiedliche Primarerkrankungen vor, die von Zusatzerkrankungen be-
gleitet werden. Allen Patienten gemeinsam ist nur, dass aufgrund der vorliegenden Er-
krankungen ein diagnostiziertes Risiko fur die Entwicklung eines Druckgeschwdrs vorliegt.

Reduziert man die Bewertung eines Antidekubitus-Systems auf wenige Faktoren, so muss
man beweisen, dass diese Vereinfachung die klinische Wirklichkeit in genigendem Male
abbildet. Insbesondere missen Unterschiede zwischen der Lagerung auf einfachen Sys-
temen, die standardmalig fir Patienten ohne Dekubitusrisiko eingesetzt werden, und
Spezialsystemen fur Dekubitus-Risikopatienten detektiert werden kdonnen. Das Pflegere-
gime muss in der Studie fur beide Gruppen gleich sein. Um die Unterschiede auszuglei-
chen, die aufgrund der verschiedenartigen Grunderkrankungen der Patienten vorhanden
sind, mussen die Gruppen hinreichend grof3 gewahlt werden.

Klinische Studien kénnen in unterschiedlicher Art durchgeflhrt werden. Je nach Studi-
endesign werden den Studien so genannte Evidenzniveaus zugeordnet. Je kleiner das
Evidenzniveau, desto hdher die Aussagekraft der Studie. Bei der Verwendung von Evi-
denzniveaus ist zu beachten, dass auch eine Studie mit hoher Evidenzstufe nicht unbe-
dingt eine Aussage zu der individuellen Fragestellung ermoglicht. Insbesondere ist zu be-
denken, dass auch Studien hoher Evidenzstufe mangelhaft durchgefihrt oder statistisch
unzureichend ausgelegt sein kdnnen. Aullerdem mussen die Randbedingungen (Ein- und
Ausschlusskriterien) der jeweils vorliegenden Studie mit dem eigenen individuellen Fall
vergleichbar sein.

Es existieren viele unterschiedliche Einteilungen fur Evidenzklassen, die sich hinsichtlich
des Detaillierungsgrads und der Art der Studienfragestellung unterscheiden. In den Richtli-
nien Uber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden des Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen vom 21.03.2000, den BUB-Richtlinien,
werden die Evidenzniveaus definiert (Tabelle 6.1). Die dort aufgeflihrte Festlegung ist als

Evidenzstufe | Beschreibung

Evidenz aufgrund wenigstens einer randomisierten, kontrollierten

I: Studie, durchgefiihrt und verdffentlicht nach international anerkann-
ten Standards (z.B.: ,Gute klinische Praxis" (GCP),Consort)

lla Evidenz aufgrund anderer prospektiver Interventionsstudien

b Evidenz aufgrund von Kohorten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugs-
weise aus mehr als einer Studiengruppe

Evidenz aufgrund von zeitlichen oder raumlichen Vergleichen mit

lic bzw. ohne die zu

untersuchenden Interventionen

Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen, pa-

n thophysiologische Uberlegungen oder deskriptive Darstellungen; Be-
richte von Expertenkomitees; Konsensus-Konferenzen; Einzelfall-

berichte

Tabelle 6.1 Evidenzstufen geméals BUB-Richtlinien [88]
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Ausfuhrungsvorschrift fir den § 135 SGB V fiur die Hilfsmittelbewertung bindend und wa-
ren somit als Basis fur die durchgefuhrten klinischen Untersuchungen vorgegeben.

6.2 Anforderungen an klinische Studien gemaR DIN EN ISO 14155

Die Vorgehensweise einer klinischen Studie ist in der DIN EN ISO 14155-1: 2003-09 [35]
festgelegt. Dieser Standard legt die Verfahren fir die Durchfuihrung klinischer Prifung von
Medizinprodukten fest und ersetzt die bis August 2003 geltende EN 540:1993.

Die Norm legt den Ablauf, die Genehmigungsverfahren, die Begrifflichkeiten, die Verant-
wortlichkeiten und die Dokumentation im Zusammenhang mit klinischen Prifungen fest.
Die wesentlichen Informationen sind in einem Prifplan zusammenzufassen.

Zur Sicherung der Rechte, der Sicherheit und des Wohlergehens der Versuchspersonen
muss in Ubereinstimmung mit den in der Erklarung von Helsinki dargelegten Prinzipien
das Studiendesign vor Beginn der Studie der zustandigen Ethik-Kommission zur Geneh-
migung vorgelegt werden. Neben dem formalen Antrag, dessen Gliederung sich stark an
die DIN EN ISO 14155 anlehnt, und dem Prufplan gemafl DIN EN ISO 14155-2 mussen
eine Patienteninformation und eine Patienteneinwilligungserklarung beigefugt werden. In
diesen Dokumenten muss dem Patienten oder dessen Betreuer das Ziel der Studie in ein-
fachen und verstandlichen Worten dargebracht werden. Zu beachten ist, dass fur nicht
einwilligungsfahige Patienten besondere Voraussetzungen fir die Aufnahme in das Stu-
dienkollektiv gelten. Fur diese Patientengruppe, die speziell fur die vorliegende Dekubitus-
Studie eine wichtige und grol’e Patientengruppe darstellt, muss sich aus der Untersu-
chung ein direkter potentieller Nutzen ableiten. Im vorliegenden Fall ermdglichen die bei
den Patienten durchzuflihrenden Messungen eben diesen potentiellen Nutzen. Weiterhin
regelt die Norm die Inhalte und die Gliederung des Abschlussberichtes.

6.3 Stand des Wissens

6.3.1 Kilinische Studien zu AD-Systemen

In der Vergangenheit wurden bereits viele Studien zu AD-Systemen durchgefihrt. Es han-
delt sich dabei um Studien unterschiedlicher Evidenz-Stufen, die zumeist den prophylakti-
schen oder therapeutischen Nutzen unterschiedlicher Produkte vergleichen. Fir die Studi-
en, welche in randomisierter kontrollierter Form durchgefuhrt wurden, bietet das Cochrane
Review zum Thema Hilfsmittel gegen Dekubitus eine gute Ubersicht [26]. Neben der rei-
nen Auflistung der Produkte und der Ergebnisse erfolgt dort eine kritische Bewertung hin-
sichtlich formaler Kriterien der Veroffentlichung, der Aussage und der statistischen Rand-
bedingungen der Studie. Im Ergebnis dieses Reviews wird zusammengefasst, dass eine
gute Evidenz fur die therapeutische Wirksamkeit fir Systeme, die nach dem Prinzip der
Luftstromtherapie arbeiten vorliegt. Eine ebenfalls gute Evidenz liegt dafir vor, dass spe-
zielle Weichlagerungsmatratzen fur die Prophylaxe Vorteile gegenuber Standard-Klinik-
matratzen haben. Fur Wechseldruckmatratzen werden bestenfalls Indizien fur einen pro-
phylaktischen oder therapeutischen Nutzen fur den Patienten gesehen. Grundlage fir die-
se Aussagen war fur die Prophylaxe die Auswertung der Dekubitusinzidenz und fur die
Therapie die Bewertung der Wundheilung

Die Zielstellung der im Rahmen dieser Arbeit durchgefuhrten Studie war die Beantwortung
der Fragestellung, ob sich zwischen diesen klinischen Bewertungskriterien ein Zu-
sammenhang mit messtechnisch ermittelten Kennwerten von AD-Systemen herstellen
lasst.
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6.3.2 Druckverteilungsmessung

Uber den Stellenwert der Druckverteilungsmessung in der Prophylaxe und Therapie von
Dekubitalgeschwiren wird seit Jahren kontrovers diskutiert. Als eine Entscheidungshilfe
fur die Wahl geeigneter therapeutischer Strategien konnten sich Druckverteilungsmess-
systeme weitgehend durchsetzen. lhre Nutzlichkeit bei der qualitativen Darstellung der
Druckverteilung in Betten und Rollstiihlen wird von vielen Autoren bestatigt [40][56][68].
Eine retrospektive Studie von Dover et al. zeigte im Falle einer routinemafigen klinischen
Druckverteilungsmessung bei paraplegischen Patienten eine Reduktion der Dekubitusinzi-
denz um 50 % [33].

Die primare Intention bei der Entwicklung der ersten Messsysteme zur Auflagedruck-
messung flir den klinischen Bereich war jedoch die Durchfihrung der klinischen Studien.
Reswick und Rogers entwickelten einen elektropneumatischen Druckeinzelsensor, der
1976 fur den Nachweis der Giltigkeit der Kosiak-Gleichung eingesetzt wurde [106]. Seit-
dem entwickelte sich die Auflagedruckmessung kontinuierlich weiter. Verschiedene pneu-
matische, elektropneumatische und elektronische Messsysteme wurden erprobt und ein-
gesetzt. Dennoch sind die Ergebnisse der mit solchen Systemen durchgeflihrten klini-
schen Studien zum Teil umstritten.

Der wichtigste Grund dafir ist neben dem Fehlen einheitlicher Standards hinsichtlich des
Studiendesigns zweifellos die Tatsache, dass die mit verschiedenen Messsystemen ge-
messenen numerischen Druckwerte nicht miteinander verglichen werden konnen. In expe-
rimentellen Studien zur Evaluierung der Druckverteilungsmel3systeme wird ausdrucklich
empfohlen, bei der Interpretation der quantitativen Messwerte Vorsicht walten zu lassen.
[40][93][79].

Ungeachtet dieser Bedenken wurden in der Praxis mehrere klinische Studien mit unter-
schiedlichen methodischen Ansatzen auf Basis der Druckverteilungsmessung durchge-
fuhrt. Die eingesetzten Messsysteme variieren dabei von einem simplen pneumatischen
Einzelsensor bis zu modernen, hochaufldsenden, resistiven bzw. kapazitiven Messmatten.
Die Uberwiegende Mehrzahl der Studien fand im englischsprachigen Raum statt.

Rondorf-Klym und Langemo fuhrten 1993 eine vergleichende klinische Studie an geronto-
logischen Patienten (Alter Uber 65 Jahre) zur Untersuchung von Zusammenhangen zwi-
schen Patientengewicht, Position und Auflagedruck auf zwei Weichlagerungsmatratzen
sowie einer Standardmatratze durch. Der Auflagedruck wurde mit Hilfe eines elektropneu-
matischen Einzelsensors gemessen. Die Ergebnisse besagen, dass das Patientengewicht
keinen Einfluss auf den Auflagedruck hat. Signifikante Unterschiede im Auflagedruck wur-
den zwischen unterschiedlichen Liegepositionen festgestellt. Daneben wurde bestatigt,
dass Weichlagerungsmatratzen niedrigere Auflagedricke ermoglichen als Standardma-
tratzen [112].

Die Arbeitsgruppe um J. Takala verglich 1995 in einer randomisierten, kontrollierten klini-
schen Studie (RCT) eine Antidekubitusmatratze mit einer Standardmatratze. Neben der
Druckverteilung wurden Gewebedurchblutung und Temperatur aufgenommen. Der Auf-
lagedruck wurde mit Hilfe des pneumatischen Druckverteilungsmel3systems TPM3 ge-
messen. Die Temperatur- und Durchblutungsmessung erfolgte mit dem Laser-Doppler-
Gerat Periflux PF. Die Messergebnisse zeigten unter anderem, dass die Antidekubitusma-
tratze kleinere Auflagedruck- und Temperaturwerte aufwies [125].

Viele der existierenden klinischen Studien mit Druckverteilungsmessung sind RCTs, die
den klinischen Nutzen eines konkreten Hilfsmittels bzw. einer Hilfsmittelgruppe untersu-
chen. Das Hauptkriterium ist dabei immer die Dekubitusinzidenz, die Auflagedruck-
messung spielt eine eher untergeordnete Rolle. Aus diesem Grund unterscheiden sich die
im Rahmen der Literaturrecherche betrachteten Studien hinsichtlich ihrer Druckvertei-
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lungsmessmethodik nur unwesentlich. Exemplarisch fur diese Studien soll hier die auch
im Cochrane-Review erwahnte Studie von Economides et. al. beschrieben werden. Sie
verglich 1995 in einer prospektiven RCT die Wirksamkeit von Mikroglaskugelbetten und
luftgeflllten Weichlagerungssystemen in der Dekubitus-Therapie bei postoperativen Pati-
enten. Der Auflagedruck wurde mit Hilfe eines elektropneumatischen Einzelsensors (Tal-
ley Scimedic Pressure Evaluator) gemessen. Die Studie zeigte, dass sowohl Mikroglas-
kugelbetten als auch luftgeflllte Weichlagerungssysteme wirksam in der postoperativen
Dekubitus-Therapie eingesetzt werden kdnnen. Es waren keine signifikanten Unterschie-
de zwischen beiden Gruppen hinsichtlich des erzielten Auflagedruckes festzustellen [34].

Eine weitere Moglichkeit der klinischen Evaluierung von Antidekubitussystemen verwen-
deten Hardin et. al., die die relative Effektivitat von ,low-air-loss“-Systemen und statischen
luftgefiillten Matratzen verglichen. Sie verknlpften eine Laboruntersuchung der Druckver-
teilung mit einer retrospektiven klinischen Studie, die die Dekubitusinzidenz an beiden
Hilfsmitteln verglich. Zur Druckverteilungsmessung wurde die kapazitive Xsensor-Sensor-
matrix eingesetzt. Die Studie ergab, dass beide Systeme eine vergleichbare Effektivitat
aufweisen [55].

Eine der wenigen deutschsprachigen Studien ist die 2000 von Roales-Welsch et. al. im
Rahmen der Qualitatssicherung vorgenommene Laboruntersuchung verschiedener
Weichlagerungs- und Wechseldrucksysteme. Der Auflagedruck wurde mit einem pneuma-
tischen Messsystem gemessen, was allerdings zu diesem Zeitpunkt nicht mehr dem
Stand der Technik entsprach. Die Studie bescheinigt den Weichlagerungssystemen eine
signifikante bis hoch signifikante Druckreduktion. Ob die Druckreduktion als alleiniges
Qualitatssicherungsmerkmal verwendet werden kann, ist jedoch fraglich [111].

Ferrarin et. al. fuhrten 1998 eine Kohortenstudie zur biomechanischen Evaluierung von
vier Antidekubitus-Rollstuhlsitzkissen durch, wobei die Druckverteilungsmessung im Vor-
dergrund stand. Dreil3ig Rohlstuhlbenutzer wurden in drei Gruppen (paraplegische, neuro-
logische und geriatrische Patienten) aufgeteilt. Die Messung erfolgte mit Hilfe der resisti-
ven Sensormatrix der Fa. Tekscan. Im Gegensatz zu friheren Studien wurden neben dem
Maximaldruck und dem Druckmittelwert auch andere statistische Kennwerte der Druck-
messung berechnet und ausgewertet. Die Studie zeigte keine signifikanten Unterschiede
zwischen den einzelnen Sitzkissen. Der Vergleich der Patientengruppen zeigte, dass ger-
iatrische Patienten den hochsten Druckmittelwert und die paraplegischen Patienten die
groflten Druckspitzen aufwiesen [41].

6.3.3 Mikroklimamessung

Im Gegensatz zu Druckverteilungsmessungen haben sich die Mikroklimauntersuchungen
fur Antidekubitussysteme in der medizinischen Praxis noch nicht etabliert. Eine Ursache
dafur ist sicherlich das Fehlen quantitativ festgelegter physiologischer Grenzwerte, deren
Uberschreiten zur Dekubitusentstehung flihrt — vergleichbar mit dem kapillaren Ver-
schlussdruck nach Landis bei Druckverteilungsmessungen. Aufgrund der bekannten Pra-
dilektionsstellen fur Dekubitus, die uber knochernen Erhebungen und damit im Bereich
von mechanischen Belastungsspitzen liegen, bleibt aullerdem zu vermuten, dass ein
schlechtes Mikroklima die Entstehung eines Dekubitus zwar verstarken kann, aber nicht
ausschlieBlich dafur verantwortlich ist.

Klinische Studien zur Wirkung eines an der Kontaktstelle zwischen Patienten und Hilfs-
mittel herrschenden Mikroklimas, also der eng voneinander abhangigen Kombination von
Hautfeuchte und Hauttemperatur, liegen bisher nicht vor. Damit kann aus klinischen Un-
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tersuchungen keine Aussage abgeleitet werden, in welcher GroRenordnung die idealen
Kennwerte fur Matratzen hinsichtlich eines geeigneten Mikroklimas liegen mussen.

In Deutschland beschaftigten sich mit der mikroklimatischen Prufung der Antidekubitus-
systeme zwei Institutionen, zwischen denen erhebliche Unterschiede hinsichtlich der
Messmethodik bestehen.

Am Ergonomie-Institut in Minchen wurde der Temperaturverlauf im Kontaktbereich zwi-
schen Mensch und Unterlage mit Hilfe eines dem menschlichen Torso nachempfundenen
Dummys untersucht. An seiner Oberflache werden vier Temperatursensoren zur Bettseite
hin angebracht. Das Modell wird durch ein eingebautes Heizelement auf 37°C erwarmt.
Die ebenfalls im Inneren des Dummy liegenden Ventilatoren sorgen fur eine gleichmaRige
Warmeverteilung. Durch zusatzlich angebrachte Gewichte sinkt das Modell ca. 3-5 cm tief
in die zu untersuchende Matratze ein. Der Temperaturverlauf wurde bei der Messung Uber
funf Stunden verfolgt. Zur Kontrolle der Messergebnisse wurde die Messung wiederholt.
Die gemessene Temperatur lag bei neun untersuchten AD-Matratzen zwischen 36.3°C
und 36.9°C. Ebenfalls festgestellt wurde ein Einfluss des Fullzustandes von luftgeflllten
AD-Matratzen auf die Mikroklimasituation [58].

Die Forschungsgruppe Industrieanthropologie in Kiel fliihrte Temperaturmessungen mit
gesunden menschlichen Probanden durch, deren Transpirationsleistungen im oberen Be-
reich der normalen Transpirationsleistung lag. Die Probanden wurden angewiesen, keine
Bewegungen durchzufihren, die zu einem Abheben des Ruckens von der Unterlage fuh-
ren. Die Temperatur- und Feuchtewerte wurden alle funf Minuten Uber eine Zeitspanne
von zwei Stunden gemessen. Als Begrindung fur die gewahlte Messdauer wird darauf
verwiesen, dass zwei Stunden dem in der Literatur empfohlenen Zeitintervall zwischen
zwei Umlagerungen entsprechen [48]. Die Messung erfolgte im Lendenbereich mit einem
kombinierten Temperatur-Feuchte-Messfuhler der Fa. Testo. Wahrend des Versuchs wur-
den standardisierte Umgebungsbedingungen von 23°C und 50 % rF aufrechterhalten
[58][48].

Die Untersuchungen der Forschungsgruppe Industrieanthropologie zeigten, dass die Tem-
peratur im Kontaktbereich zwischen Mensch und Unterlage nach ca. zwei Stunden Kon-
takt unter den standardisierten Laborbedingungen annahernd (-1..2°C) der Kérpertempe-
ratur des aufliegenden Menschen entspricht. Signifikante Unterschiede zeigten sich erwar-
tungsgemal zwischen verschiedenen Gruppen der AD-Systeme und zwischen einzelnen
Produkten innerhalb einer Gruppe [58].

Ein erster Ansatz zur Bewertung bzw. zur Einteilung einer wichtigen Produktgruppe inner-
halb von Antidekubitus-Systemen, den Low-Air-Loss Systemen, wurde von Reger et al un-
ternommen [104]. In einem Laborexperiment wurden 14 Antidekubitus-Matratzen mit Tem-
peratur und Feuchte beaufschlagt. Dem Therapieansatz dieser Produkte entsprechend
wurde die von dem System abgefiuhrte Feuchte und der Temperaturverlauf tber einen
Zeitraum von 90 Minuten registriert. Es wurde eine Reduktion der eingebrachten Feuchte
und der Kontakttemperatur festgestellt. Zusatzlich konnten anhand dieser Versuche die
Systeme anhand der gemessenen Flissigkeitsabfuhrraten in Non-Air-Flow, Low-Air-Loss
und High-Air-Loss eingeteilt werden. Eine Korrelation zum klinischen Geschehen wurde
anhand von physiologischen Kennwerten aus der Literatur hergestellt. Allerdings wurde
die sich einstellende Luftfeuchte an der Haut nicht gemessen.

6.3.4 Scherkrafte

Der Einfluss von den Scherkraften auf die Dekubitusentstehung wurde bisher nur unter
Laborbedingungen und vornehmlich am Tiermodell oder an Probanden untersucht. Die
wesentlichen Studien sind im Zusammenhang mit der Modellierung der Scherspannung in
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Abschnitt 2.2.5 dargestellt worden. Der Grund dafur ist sicherlich in den bisher fehlenden
Bewertungskriterien fur Antidekubitus-Systeme hinsichtlich ihrer scherspannungsbeein-
flussenden Parameter als auch in der fehlenden Messtechnik zu suchen.

6.4 Zielstellung der klinischen Priifung

Das Kernziel des Projektes war die Erarbeitung von klinisch validierten Prufverfahren zur
Bewertung von Antidekubitus-Systemen flr geriatrische Patienten. In diesem Zusammen-
hang lieferte die klinische Studie wesentliche Kennwerte zur Auslegung und Kalibrierung
der Messvorrichtung. Auf Basis des untersuchten Kollektivs konnte ein typischer geria-
trischer Patient definiert werden. Fur die entwickelten Prifmodule erlauben die klinischen
Messergebnisse eine Validierung. Fir die zukinftige Durchflihrung klinischer Studien glei-
cher oder ahnlicher Fragestellung erlauben die dokumentierten Daten eine sichere Pla-
nung hinsichtlich Durchfiihrungszeit, Auswahlkriterien und statistisch notwendiger Patien-
tenzahl. Neben der Verwendung der aufgenommenen Daten flir die Modellierung der
Prufverfahren sollen die folgenden Fragestellungen durch die Studie beantwortet werden:

* Unterscheiden sich die Parameter relative Feuchte und Temperatur (Mikroklima)
und ausgewahlte Parameter der Druckverteilungsmessung bei Patienten, die einen
Dekubitus haben oder zur Risikogruppe fur diese Erkrankung gehodren zwischen
verschiedenen Antidekubitus-Systemen und Standardmatratzen im Klinikbereich?

» Unterscheidet sich die Dekubitus-Inzidenz der Patienten, die auf einem Antidekubi-
tus-System gelagert werden von der Dekubitusinzidenz derer, die auf einem Stan-
dard-System gelagert werden?

» Unterscheidet sich die Abheilrate zwischen Dekubitus-Patienten, die auf einem An-
tidekubitus-System gelagert werden von denen, die auf einem Standardsystem ge-
lagert werden?

» Lassen sich, fur den Fall dass eine derartige Unterscheidung gemacht werden
kann, Grenzwerte aufstellen, nach denen ein System hinsichtlich seines prophylak-
tischen und therapeutischen Nutzen klassifiziert werden kann?

6.4.1 Basisdaten

Notwendige Daten zur Charakterisierung der Patienten werden den anonymisierten Pati-
entendatenblattern entnommen. Als Checkliste fur das Vorhandensein aller fur die Aus-
wertung notwendigen Daten muss von dem verantwortlichen klinischen Prufer ein Erhe-
bungsbogen (Anlage V. a) ausgeflillt werden. Die durch die Messungen ermittelten Kenn-
werte werden digital gespeichert und durch eine Identifikationsnummer dem Patienten zu-
geordnet. Die zentrale Zusammenfassung der Ergebnisse erfolgt in einer selbst erstellten
Microsoft Access-Datenbank.

Aus juristischen Grinden durfen die Daten nur anonymisiert gespeichert werden. Ein Be-
zug zwischen gespeicherten Kennwerten und dem Patientennamen kann nur vom Stu-
diensekretariat hergestellt werden. In der Datenbank werden keine personenbezogenen
Daten abgelegt. Die aufgenommenen Kennwerte sind in Tabelle 6.2 aufgefuhrt.

Bisher unbeantwortet ist die Frage, ob Hilfsmittel, die sich fir die Dekubitusprophylaxe
eignen, auch bei Patienten mit einem manifestem Dekubitus (Therapie) eingesetzt werden
konnen. Da zu dieser Frage bisher keine ausreichenden Erkenntnisse vorliegen und die
Studien entweder unter Prophylaxe- oder Therapieaspekten durchgefihrt wurden, mus-
sen in dieser Studie die charakteristischen Parameter von Prophylaxe- und Therapie-Pati-
enten bei Druckverteilungs- und Mikroklimamessungen aufgenommen und verglichen
werden. Die Ergebnisse sollen gegebenenfalls die Unterschiede der Anforderungen von
Prophylaxe — und Therapiehilfsmittel verdeutlichen helfen.
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Kennwerte aus der

Basisdaten Braden-Skala Patientenbeschreibung
Alter Aktivitat Vorstehende Knochen
Gewicht Mobilitat Kontrakturen
Grole Feuchtigkeit Einlagerung Flussigkeit
Geschlecht Sensorik Dekubitus-Historie

Nahrungsaufnahme Oberkorperposition
Reibung Liegezeit auf dem HM

Braden Score - gesamt

Tabelle 6.2 Erhobene Patientenparameter

6.4.2 Prophylaxe-Wirkung des Hilfsmittels

Die Prophylaxe-Wirkung der AD-Systeme wird anhand der Dekubitus-Inzidenz bewertet.
Die Inzidenz ist definiert als die Anzahl der Erkrankungen pro Zeiteinheit. Als Erkrankung
wird ein Dekubitus Grad | oder héher gewertet. Die Schwierigkeit bei der Diagnose eines
Dekubitus vom Grad | liegt in darin, dass er leicht mit einer normalen Hautrétung, die auf-
grund von Druckeinwirkung auftritt, verwechselt werden kann. Aus diesem Grund wird die
Fahigkeit einen Dekubitus Grad | zu diagnostizieren vorher bei den Verantwortlichen mit
der Software PUCLAS geschult. Diese Software wurde an der Universitat Gent in Belgien
entwickelt und im Rahmen der EPUAP Kongresse 2004 und 2005 verteilt. Zusatzlich wer-
den die Verantwortlichen mit einer runden, durchsichtigen Plexiglasscheibe ausgestattet,
die eine Uberprifung der Rétung unter Druckeinwirkung gestattet. Zur Dokumentation
wird ein diagnostizierter Dekubitus mit einer Digitalkamera fotografiert und die Datei an die
Projektkoordination weitergeleitet.

6.4.3 Therapie-Wirkung des Hilfsmittels

Die Therapiewirkung eines Hilfsmittels wird in der Fahigkeit bemessen, die Heilung eines
Dekubitus zu unterstitzen. Der Heilungsverlauf wird dabei durch die Anderung der Wund-
flache oder des Wundvolumens Uber die Zeit charakterisiert.

Als Kennwerte fur die Wundentwicklung im Beobachtungszeitraum lassen sich folgende
Parameter heranziehen:

Anderung des Wundvolumens Uber die Zeit (AV/At)

Anderung des Wunddurchmessers Uber die Zeit (Ad/At)
Anderung der Wundflache Uber die Zeit (AA/At)

Anderung eines abgeleiteten Wundentwicklungsparameters 8

Von der physiologischen Seite her charakterisiert die Anderung des Wundvolumens den
Heilungsverlauf besser als die Veranderung der Wundflache. Insbesondere Effekte wie
eine Taschenbildung an den Wundrandern oder die Heilung von Dekubitus Grad Il oder
IV mit tiefergehenden Gewebsnekrosen lassen sich durch planimetrische Verfahren nur
unzureichend beschreiben. Wenngleich die Anderung des Wundvolumens die hohere
Aussagekraft hat, so gibt es bisher keine validierten Messsysteme, die das Wundvolumen
bestimmen. Die Entwicklung eines derartigen Systems, die technisch zwar aufwendig aber
durchaus moglich ist, war nicht beabsichtigt und wirde den Rahmen der vorliegenden Ar-
beit sprengen.
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keit der Messung im Vergleich

zu der in der Klinik Ublichen Abbildung 6.1: Wundvermessungsprogramm VeV
Messung mittels Bandmal} in den beiden Hauptachsen der Wunde. Zusatzlich lasst sich
die Messung jederzeit auch spater nachvollziehen und von mehreren unterschiedlichen
Fachleuten wiederholen.

Bei der Bewertung der Wundheilungsrate muss die ursprungliche WundgroRRe bertcksich-
tigt werden. Eine Wundheilungsrate von 2 cm?Woche muss fiir eine relativ groRe Wunde
anders bewertet werden als fur ein relativ kleines Druckgeschwdr. In diesem Zusammen-
hang muss das Modell einer Wundheilung festgelegt werden. Gorin et al hat fur die Ent-
wicklung der Wundgréle ein lineares Modell vorgeschlagen. Da es bei diesem Modell je-
doch zu einer negativen WundgréRe kommen kann, wurde dieser Ansatz wieder verwor-
fen [52]. Ein anderer Ansatz beschreibt die Anderung der Wundfléche (Y) tiber der Zeit (t)
bei einem Patienten (i) auf Basis von folgender Formel:

_ 4 .t
Y.(t)=4,e
Dieser Ansatz funktioniert nur dann, wenn die Wundflache mit der Zeit abnimmt. Bei Wun-
den, die groRer werden, postuliert das Modell, dass die Wundgréfie mit der Zeit unendlich
wird [130].

Die Gombertz-Funktion wurde urspriinglich fiir Uberlebenszeiten kreiert und auch im Be-
reich von Wachstumsprozessen angewandt. Wallenstein et al entwarf auf Basis der Gom-
bertz-Funktion ein Modell fir die Wundheilung, das die normalisierte Wundentwicklung
(prozentuale Anderung der GroRe im Verhaltnis zur AusgangsgroRe) mit folgender Formel
beschreibt [130]:

_t.Bi
0,69-(1—e %)
e

Y.(t)=

1

+e, (1)

In dieser Formel beschreibt (3 den individuellen Fortschritt der Wundheilung eines Patien-
ten und &(t) den zufalligen Fehler an jedem Messpunkt. Der zufallige Messfehler ist unab-
hangig von der Zeit und dem Patienten. Die gemafl diesem Modell verlaufende normali-
sierende Wundentwicklung ist in Abbildung 6.2 zu sehen. Dabei ist der individuelle Wund-
entwicklungsparameter (3 fur 3 : = [-1,0 < 3 < +1,0] aufgetragen.
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Wundheilungentwicklung nach Gombertz
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Abbildung 6.2: Normalisierte WundgréR3e in Abhdngig vom Wundheilungskoeffizienten (;[130]

In einer Studie mit 96 Patienten mit einem Druckgeschwir vom Grad I, Il oder IV unter-
suchte Wallenstein et al die Anwendbarkeit dieses Modells und kam zu dem Schluss,
dass das Modell eine gute Moglichkeit zur Bewertung des Heilungsverlaufs bietet [131].
Wunden mit einer WundgroRRe kleiner als 2 cm? lassen sich aufgrund der zu grof3en Varia-
bilitat der Daten nicht bewerten. Da das Modell durch den Faktor In(2) = 0,69 in der For-
mel auf Wunden beschrankt ist, deren GroRe nicht um mehr als 200 % steigt, muss bei
Auftreten vieler derartiger Druckgeschwure das Modell gegebenenfalls angepasst werden.

6.5 Ablauf der klinischen Studie

Die Studie wurde vom Autor als Mitarbeiter der TU Berlin, Fachgebiet Medizintechnik in
Zusammenarbeit mit den drei folgenden auf die Geriatrie spezialisierten Berliner Kranken-
hausern durchgefuhrt:

» Vivantes Wenckebach-Klinikum, Zentrum flr Altersmedizin (PD Dr. Dr. Claus Kop-
pel)

» Evangelisches Waldkrankenhaus Spandau (Frau Dr. Bettina Steinmdller)

* Malteser Krankenhaus Berlin (Dr. Michael Braun)

Die Planung, Koordinierung, Messungen, Auswertung und Zusammenfassungen werden
am FG Medizintechnik der TU Berlin als Monitor organisiert. In den Krankenhausern wird
gemall dem normalen Pflegestandard vorgegangen, wie er an den Kliniken etabliert ist.
Dieser lehnt sich an den Expertenstandard zur Dekubitus-Prophylaxe [87] an.

In jedem Krankenhaus werden jeweils 50 Patienten in die Studie einbezogen, jeweils 25
Patienten in der Prufgruppe (Antidekubitus-System) und 25 Patienten auf der Standard-
Matratze. In einem Krankenhaus (Malteser Krankenhaus Berlin) werden Patienten ausge-
wahlt, die bereits einen Dekubitus haben (Therapiearm). Fir diese Patienten gelten die
Ein- und Ausschlusskriterien gemaly Tabelle 6.3. In den zwei anderen Krankenhausern
(Vivantes Wenckebachkrankenhaus und Evangelisches Waldkrankenhaus Spandau) wer-



Konzeption und Durchfiihrung der klinischen Untersuchung 131

den die Patienten ausgewahlt, bei denen ein Risiko fur ein Druckgeschwdurs erkannt wur-
de, die aber bisher noch keinen Dekubitus ausgebildet haben. Fur diese Patienten gelten
die Ein- und Ausschlusskriterien gemaR Tabelle 6.4. Eine Ubersicht (iber die geplante
Verteilung der Patienten ist in Abbildung 6.3 dargestellt.

C 150 Patienten )

[
C Therapie (50 Pat.) D [Prophylaxe (100 Pat.))
' [

Standard AD-System Standard AD-System

(25 Pat.) (25 Pat.) (2 x 25 Pat.) (2 x 25 Pat.)

Abbildung 6.3: Patientenverteilung

Da nur eingeschrankte Erkenntnisse Uber die zu erwartenden Inzidenzen bzw. zur zu er-
wartenden Wundheilungsrate vorliegen, ist die Studie als Pilotstudie fur folgende Studien
konzipiert. Als Multicenterstudie liegt in allen Kliniken fir die Studie der gleiche Prifplan
zugrunde.

A. Auswahl

A.1 Prophylaxe
Im Rahmen der taglichen Pflege werden geeignete Patienten ausgewahlt. Diese Patienten
mussen die Ein- und Ausschlusskriterien (siehe Tabelle 6.4) erflllen.

A.2 Therapie
Fur den Therapiearm der Studie werden Patienten gemaf den festgelegten Ein- und Aus-
schlusskriterien (Tabelle 6.3)ausgewahilt.

B. Patientenaufklarung

Erflllt der Patient die Randbedingungen, so wird er von dem Hauptverantwortlichen der
Studie Uber den Zweck der Studie aufgeklart und hinsichtlich seiner Bereitschaft zur Teil-
nahme an der Studie befragt. Die zu vermitteInden Informationen dazu sind in der Patien-
teninformation (Anlage B) dargestellt. Bekundet der Patient sein Einverstandnis an einer
Teilnahme, so muss er bzw. sein gerichtlich bestellter Betreuer, die Patienteneinwilligung
(Anlage C) unterschreiben. Eine Zusammenfassung der Patienteninformation erhalt der
Patient als Kopie der von ihm unterschriebenen Patientenerklarung.

C. Anamnese

Die Ausgangssituation des Patienten wird anhand eines Erhebungsbogens ermittelt. Die-
ser Erhebungsbogen wird zusatzlich zu der Patientenakte geflihrt und enthalt keine per-
sonlichen Angaben. Die Zuordnung wird Uber eine laufende Patienten-ID durchgeflhrt,
die vom Studiensekretariat verwaltet wird. Die Patienten-ID wird auch auf der Patientenak-
te vermerkt. Eine zentrale Zuordnung der personlichen Angaben zu der Patienten-ID exis-
tiert fur die Auswerter unzuganglich im Studien-Sekretariat im jeweiligen Krankenhaus.

D. Randomisierung
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Die Randomisierung und damit die Zuordnung zur Pruf- und zur Kontrollgruppe erfolgt
durch Offnen eines geschlossenen nummerierten Umschlages. Diese Nummer entspricht
der Patienten-ID. In dem Umschlag befinden sich folgende Unterlagen:

e Dokument mit der Zuordnung auf die Prufgruppe oder die Kontrollgruppe. Die Zu-
ordnung dient gleichzeitig als ein Benachrichtigungsfax an den Monitor, in dem die
Teilnahme an der Studie mitgeteilt wird. Dieses Fax wird vom Monitoring-Projekt-
team an der TU Berlin umgehend mit den entsprechenden Messterminen zurlck-
gefaxt.

* Ein mit der Patienten-ID versehenes Kalibrierblatt zu Wundvermessung

» Ein farbiges Schild mit dem Hinweis, dass der Patient an einer Studie teilnimmt.
Auf diesem Schild sind das Startdatum und das Enddatum sowie die Daten, an de-
nen eine Wundvermessung stattzufinden hat, einzutragen. Das Schild ist gut sicht-
bar am Bett des Patienten zu befestigen. Der verantwortliche Ansprechpartner und
sein Vertreter ist mit Name und Telefonnummer benannt. Nach Studienende wird
dieses Blatt als Abschlussbestatigung an das Studiensekretariat weitergeleitet.

» Ein farbiger Aufkleber zum Einkleben in die Patientenakte mit dem Hinweis auf die
Studie und die Ansprechpartner.

E. Druckverteilungsmessung
Die Druckverteilungsmessung wird vom Projektteam der TU Berlin durchgefihrt. Es ist da-
bei gemal} der Verfahrensbeschreibung ,Druckverteilungsmessung“ vorzugehen.

F. Mikroklimamessung
Die Mikroklimamessung wird vom Projektteam der TU Berlin durchgefuhrt. Es ist dabei ge-
mal der Verfahrensbeschreibung ,Mikroklimamessung“ vorzugehen.

G. Wundvermessung

Fur den Therapiearm wird eine Wundvermessung auf Basis von Digitalfotos mit Kalibrier-
blatt mindestens finf mal im Beobachtungszeitraum durchgefihrt. Es ist dabei gemaR der
Verfahrensbeschreibung ,Wundvermessung“ vorzugehen. Die Auswertung wird zentral
und einheitlich vom Projektteam der TU Berlin durchgefuhrt.

H. Zielpunkt
H. 1 Prophylaxe
Fur die Prophylaxestudie werden folgende Zielpunkte definiert:

1. Es tritt ein Dekubitus Grad 1 nach Seiler [123] oder hdher auf. In diesem Fall ist das
Auftreten zu dokumentieren, die Wunde zu fotografieren und gemall dem Wund-
vermessungsprotokoll zu vermessen.

2. Der Patient musste aus medizinischen Grinden auf einem anderen Hilfsmittel gelagert
werden bzw. einer vom Standard abweichenden Behandlung zugefihrt werden.

3. Der Patient musste vorzeitig aus dem Krankenhaus verlegt werden.
4. Der Patient verstirbt.

H. 2 Therapie
Fur die Therapiestudie werden folgende Zielpunkte definiert:
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1. Die Wunde ist vollstandig verheilt. Fur diesen Fall ist eine Abschlussbewertung anhand
eines Digitalfotos durchzufuhren.

2. Der Patient musste aus medizinischen Grinden auf einem anderen Hilfsmittel gelagert
werden bzw. einer vom Standard abweichenden Behandlung zugefihrt werden.

3. Der Patient musste vorzeitig aus dem Krankenhaus verlegt werden.
4. Der Patient verstirbt

I. Abschlussberichte

Nach Erreichen eines Zielpunktes oder nach spatestens 14 Tagen, wird fur jeden Patien-
ten ein Abschlussbericht erstellt. Beigefugt wird eine anonymisierte Kopie des Krankenbe-
richts (Kurve).

J. Auswertung
Im Rahmen der regelmaRigen Messungen werden die Abschlussberichte von der Klinik
dem Monitor Ubergeben, der die Auswertung zentral an der TU Berlin vornimmt.

Nach Abschluss der Studie stellt die TU Berlin den teilnehmenden Krankenhausern eine
ausfihrliche Dokumentation zu den auf der Station aufgenommenen Daten und eine
Ubersicht uber die Gesamtergebnisse zur Verfugung.

6.6 Ein- und Ausschlusskriterien

Eine wichtige Voraussetzung fur den Erfolg einer klinischen Studie liegt in der geeigneten
Auswahl der Studienteilnehmer. Wahlt man die Auswahlkriterien zu grof3ztigig, geht man
die Gefahr ein, dass der Unterschied zwischen der Pruf- und der Kontrollgruppe aufgrund
von stark varianten Kofaktoren nur sehr gering ist. Das kann dazu fuhren, dass man die
Arbeitshypothese nicht eindeutig nachweisen kann. Grenzt man die Prufgruppe dagegen
sehr stark ein, so erhoht sich zwar die Trennscharfe, aber man findet nur einen geringen
Anteil Patienten, die die harten Kriterien tatsachlich erfullen. Dadurch dauern die Studien
sehr lange und kommen moglicherweise nicht auf die statistisch notwendige Anzahl Pati-
enten.

Im vorliegenden Fall ist das wesentliche Kriterium fur den Prophylaxearm das Dekubitus-
risiko, gemessen in einer geeigneten Risikobewertungsskala. Als validierte Skala fir ger-
iatrische Patienten wurde die Braden-Skala ausgewahlt. Ein Ublicher Schwellenwert liegt
bei dieser Skala bei 18 Punkten. Oberhalb dieses Grenzwertes gilt ein Patient als nicht
gefahrdet. Kommt er bei der Bewertung auf weniger Punkte, ordnet man ihm ein von der
Punktzahl abhangiges Risiko zu. In den Therapiearm konnen im wesentlichen alle Patien-
ten eingeschlossen werden, die einen Dekubitus Grad 2 oder héher haben und durch die
Studie nicht zusatzlich gefahrdet werden. Die gewahlten Ein- und Ausschlussfaktoren fur
Prophylaxe- und Therapiearm sind in Tabelle 6.3 aufgefuhrt.
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Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

* Es muss ein Dekubitus Grad 2 oder héher im » Der Patient befindet sich im pramortalen
Sakralbereich vorliegen. Stadium. D. h., er wird voraussichtlich in

» Der Patient muss alter als 65 Jahre sein. den nachsten 4 Wochen versterben.

»  Der Patient muss bereits mindestens 24 h auf » Der Patient leidet an einer der folgenden
der Station sein. Erkrankungen:

+ Die voraussichtliche Aufenthaltsdauer vom Tag > Instabile Fraktur
der Auswahl sollte mindestens 14 Tage betra- > Nephrotisches Syndrom mit Eiweiflverlust
gen. durch die Nigre _ . _

Der Patient verbringt mindestens 20 h pro Tag > Dekompensierte Leberzirrhose mit Aszi-
auf dem Antidekubitus-Hilfsmittel. tes

» Schlaganfall

e Einwilligung des Patienten bzw. seines gericht-
lich bestellten Betreuers muss vorliegen.

Tabelle 6.3 Ein- und Ausschlusskriterien Therapiearm

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

« Die Risikobewertung auf der Braden-Skala sollte ¢ Der Patient befindet sich im pramortalen
zu Beginn der Studie 18 oder niedriger sein oder Stadium. D. h., er wird voraussichtlich in den
es gibt besondere Aspekte, warum der Patient nachsten 4 Wochen versterben.
auf einem Antidekubitus-System gelagert wer- «  Der Patient hat einen BMI gréRer 35 oder
den soll, die dokumentiert werden. wiegt mehr als 150 kg.

*  Der Patient muss alter als 65 Jahre sein. + Der Patient leidet an einer der folgenden Er-

e Der Patient muss bereits mindestens 24 h auf krankungen:

Instabile Fraktur

Nephrotisches Syndrom mit Eiweil3verlust
durch die Niere

Dekompensierte Leberzirrhose mit Aszi-
tes

Schlaganfall

der Station sein.

¢ Die voraussichtliche Aufenthaltsdauer vom Tag
der Auswahl sollte mindestens 14 Tage betra-
gen.

e Der Patient verbringt mindestens 20 h pro Tag
auf dem Antidekubitus-Hilfsmittel.

«  Einwilligung des Patienten bzw. seines gericht-
lich bestellten Betreuers muss vorliegen.

YV VYV VYV

Tabelle 6.4 Ein- und Ausschlusskriterien Prophylaxearm

6.7 Limitationen durch das Studiendesign

Ein notwendige Randbedingung des Studiendesigns war, die etablierte Pflege des Patien-
ten so wenig wie mdglich zu beeinflussen oder gar zu behindern. Alle Abweichungen von
der etablierten Vorgehensweise mussten vor der Ethikkommission gerechtfertigt werden
bzw. es musste nachgewiesen werden, dass dem Patienten durch die Teilnahme keine
Nachteile erwachsen. Insbesondere im Hinblick auf die Patienten, die nicht selbst die Zu-
stimmung geben konnten, wurde gefordert, dass sich ein potentieller Vorteil aus der Stu-
die ergeben muss. Diese Randbedingungen fuhrten dazu, dass einige Limitationen in
Kauf genommen werden mussten, die die Aussagekraft der Studie verringerten.

So fuhrte beispielsweise die bei ca. 90 % der Patienten vorzufindende Inkontinenz dazu,
dass von diesen Teilnehmern Windeln getragen werden mussten und sie zusatzlich auf
feuchtigkeitsdichten Inkontinenzhilfen lagen. Wie aber in einer institusinternen Laborunter-
suchung gezeigt werden konnte, beeinflussen Inkontinenzhilfen sowohl das Mikroklima als
auch die Druckverteilung mafgeblich, so dass die Messungen ohne diese Inontinenzhilfs-
mittel stattfinden mussten. Tatsachlich tragen die Patienten aber durchgehend Inkonti-
nenzhilfen, so dass dieser Sachverhalt das Ergebnis beeinflusst. Eine Druckmessung zwi-
schen Inkontinenzhilfe und Patient war wiederum aus hygienischen und messtechnischen
Grinden nicht zulassig, so dass als Kompromiss die Patienten durch das Pflegepersonal
am Tag der Messung mit einer Inkontinenzvorlage ausgestattet werden sollten, was aber
aus organisatorischen Griinden nur selten durchgefihrt werden konnte.
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Eine weitere wichtige Randbedingung betrifft die Beobachtungsdauer und den Follow-Up.
Die Aufenthaltsdauer der Patienten im Krankenhaus lag zu Studienbeginn bei ca. 17 Ta-
gen, wobei eine Verringerung dieses Zeitraums aufgrund der wahrend der Studiendauer
eingefuhrten DRGs vorauszusehen war. Obwohl die durchschnittliche Aufenthaltsdauer
der Patienten im Krankenhaus langer als zwei Wochen war, wurden verhaltnismaiig viele
vor dem Ablauf der vollstandigen Beobachtungsdauer von 14 Tagen entlassen. Waren
nur noch Patienten ausgewahlt worden, die mit hoher Sicherheit den gesamten Beobach-
tungszeitraum im Krankenhaus verbleiben, ware die Anzahl der eingeschlossenen Patien-
ten wiederum deutlich verringert worden. Ein Follow-Up dieser Patienten zu hause oder im
Pflegeheim war weder ohne weiteres mdglich, noch hatten in einer Nachuntersuchung
verwertbare Informationen gewonnen werden kénnen, da Ublicherweise nach Entlassung
ein anderes oder gar kein Antidekubitus-System verwendet wird.

Ein wichtiger limitierender Faktor erwachst aus der Veranderung des Patienten selbst.
Therapieziel flr einen geriatrischen Patienten ist gemall den geltenden Pflegestandards
die Mobilisierung [87]. Handelt es sich um einen Patient, der in der Klinik mobilisiert wer-
den kann, andert sich das Dekubitusrisiko dieses Patienten im Verlauf des Follow Ups er-
heblich. Um diesen Einfluss auf die Studie erfassen zu kénnen, wurde den jeweiligen Ver-
antwortlichen die Aufgabe Ubertragen, die Risikobewertung nach Braden am Zielpunkt zu
dokumentieren. Letztendlich scheiterte diese MalRnahme leider grotenteils an der fehlen-
den Umsetzung vor Ort.

6.8 Praktische Probleme im Verlauf der klinischen Studie

Wenngleich die Dekubitusprophylaxe und -therapie ein elementares Problem in der Pflege
berthrt, war die Bereitschaft eine derartige Studie mitzutragen nicht bei allen Teilnehmern
gleich stark ausgepragt. Das liegt zum einen daran, dass der direkte Nutzen der Untersu-
chungen trotz Schulungen des arztlichen und des Pflegepersonals nicht jedem transpa-
rent gemacht werden konnte. Das Interesse an den durchgefiihrten Messungen war sehr
heterogen, desgleichen die Motivation, Patienten fur die Teilnahme an der Studie zu su-
chen und zu befragen. Folglich war die Einbeziehung von Patienten an einzelne ausge-
wahlte Personen gebunden und obwohl die Randbedingungen bei der Studienplanung
keine Probleme beziglich der bendtigten Patientenzahl erwarten lie3en, konnte die ge-
plante Anzahl bis zum Ende des von der Ethikkommission bewilligten Zeitraumes nicht er-
reicht werden.

Aulerdem wurden im Ablauf der Studie eine Vielzahl von individuellen Fehlern gemacht,
die die Studie beeinflussten. Folgende Abweichungen von der vereinbarten Vorgehens-
weise traten mehrfach auf:

Nichteinhalten der Ein- und Ausschlusskriterien bei der Rekrutierung von Patienten
nicht vereinbarungsgemaler Einsatz von Inkontinenzhilfsmitteln
falsches Lagerungshilfsmittel (falsche Zuordnung oder vollstandig anderes Hilfsmittel)

unvollstandige Daten (insbesondere Fehlen von Gewicht, GroRe und einer abschlie-
Renden Braden-Bewertung)

Unterschiede in der Vorgehensweise in den beiden Kliniken des Prophylaxearms werden
sicherlich auch einen Einfluss auf den Outcome haben. Wenngleich beide Kliniken nach
dem gultigen Expertenstandard arbeiten, findet eine regelmafige Umlagerung in dem ei-
nem Krankenhaus praktisch nicht statt, wahrend sie in dem anderen Krankenhaus vorbild-
lich durchgeflihrt und praktiziert wird. Da der Faktor ,Lagern“ bzw. ,Bewegen® eine wichti-



136 Konzeption und Durchfiihrung der klinischen Untersuchung

ge Rolle bei der Dekubitusprophylaxe hat, sollte er sich auch auf den Patienten auswir-
ken.

Ruckblickend betrachtet erfordert ein erfolgversprechender Ablauf einer klinischen Studie
an Patienten auf Antidekubitus-Systemen in jedem Krankenhaus eine speziell fur klinische
Studien ausgebildete examinierte Pflegekraft. Diese ,Studienschwester” sollte nur mit der
Patientenauswahl, Patienteninformation, Dokumentation und Vorauswertung der Studie
betraut und von der Pflegedirektion mit Weisungsbefugnis gegenuber dem Pflegepersonal
hinsichtlich der die Studie betreffenden Aspekte versehen sein. Ist die Verantwortung ei-
ner Pflegedienstleitung oder einem anderen in die tagliche Pflegetatigkeit eingebunden
Verantwortlichen Ubertragen, so hangt es stark von der individuellen Bereitschaft ab, eine
zusatzliche Belastung in Form einer klinischen Studie mit maximalem Einsatz zu bearbei-
ten. Bei der heutigen Personalsituation im Pflegebereich wird diese Konstellation aber sel-
ten vorzufinden sein.

Betrachtet man die Vorgehensweise in Landern wie in England oder den Niederlanden, so
findet man hier ganze Teams von so genannten ,Research Nurses“ vor, die sich aus-
schlieBlich den Aufgaben der Durchfuhrung von klinischen Studien im Pflegebereich wid-
men, die Ergebnisse publizieren und auf internationalen Kongressen ihre Ergebnisse aus-
tauschen. Diese Entwicklung ist in Deutschland bisher nur in einigen wenigen Bereichen
der Pflegewissenschaft zu beobachten.
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7 Auswertung der klinischen Studie

7.1 Vorbemerkungen zur Auswertung

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit dem Statistik-Programm SPSS 12.0G
der Fa. SPSS Inc. StandardmaRig wurde die Auswertung anhand eines t-Tests flr unver-
bundene Stichproben durchgeflhrt. Der Test ist zuverlassig fur eine symmetrische Stich-
probenverteilung und reagiert robust gegen Abweichungen von der Forderung gleicher
Varianzen [127]. Zur Kontrolle dieser Forderungen wurde die Varianzgleichheit unter der
Nullhypothese mit dem Levene-Test zum Signifikanzniveau o = 5 % getestet. Mit dem Le-
vene-Test kann geprift werden, ob die Varianzen zweier oder mehrerer Gruppen gleich
sind. Es wird also die Nullhypothese, dass alle Varianzen gleich sind, gegen die Alternativ-
hypothese gepruft, dass mindestens eine der gepruften Varianzen sich von der oder den
anderen unterscheidet. Unterschreitet die im Levene-Test ermittelte Signifikanz das Signi-
fikanzniveau a, so muss der in SPSS ebenfalls ausgegebene t-Test unter der Vorausset-
zung ungleicher Varianzen verwendet werden. Im t-Test wird fur die Mittelwerte p;und e
die Nullhypothese Ho: 11 = 2 gegen die Alternativhypothese Hi: i # [ getestet. Unter-
schreitet die errechnete zweiseitige Signifikanz (angegeben in den Tabellen als p-Wert)
das Signifikanzniveau a = 5 %, so muss die Nullhypothese verworfen werden.

Die Struktur der Auswertung orientiert sich an den Vorgaben des CONSORT statements,
in dem Empfehlungen zur systematischen Berichterstattung Uber klinischen Studien in ei-
ner Checkliste und einem Flussdiagrammen abgegeben werden. Eine vollstandige Uber-
sicht, zu den in der Checkliste geforderten Informationen, findet sich in Anhang C. IV. Die
folgenden Abschnitte betreffen insbesondere die Abschnitte 14ff der Checkliste [1].

7.2 Auswertung Prophylaxearm

7.21 Flussdiagramm der ein- und ausgeschlossenen Patienten

Das CONSORT statement schreibt eine Darstellung der in die Studie einbezogenen Pati-
enten vor. Dazu werden die Abschnitte Patientenaufnahme, Zuweisung, Follow-Up und
Datenanalyse hinsichtlich der einbezogenen Patienten skizziert [1].

Die Verantwortlichen der klinischen Studie waren dazu angehalten, die Anzahl aller poten-
tiell fir die Studie in Frage kommenden Patienten zu vermerken. Nur im Vivantes Wen-
ckebach Klinikum wurde die Aufgabe erfillt und konnte entsprechend dokumentiert wer-
den. Tatsachlich wurde dort nur in etwa die Halfte (57 %) aller in Frage kommenden Pati-
enten in die Studie randomisiert. In den meisten Fallen erflllten die Patienten nicht die
Einschlusskriterien oder der Patient bzw. dessen Betreuer willigten nicht in die Teilnahme
an der Studie ein. Die Randomisierung erfolgte weitgehend reibungslos, wenngleich in
zwei Fallen das gewulnschte Hilfsmittel bei der Randomisierung nicht verfiugbar war und
der Patient damit nicht an der Studie teilnehmen konnte. Im Vivantes Wenckebach Klini-
kum wurden vor der Randomisierung Patienten nicht in die Studie einbezogen, weil Pfle-
gekrafte die potentielle Zuteilung des Patienten auf die einbezogenen Prufprodukte fur
den Patienten als risikoreich betrachteten. Obwohl fur diese Vorgehensweise keine Evi-
denz vorhanden ist, sind diese Patienten nicht einbezogen worden. Im Beobachtungszeit-
raum (Follow-Up) von 14 Tagen schieden wiederum etwas weniger als die Halfte der ran-
domisierten Patienten aus, wobei die vorzeitige Entlassung aus dem Krankenhaus, der
Tod oder die Nichtakzeptanz des Hilfsmittels die wesentlichen Ursachen fur diesen Ab-
bruch waren. Abschliefend stellte sich in der Analyse der Ergebnisse bei einigen Daten
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Abbildung 7.1: CONSORT Flussdiagramm Vivantes Wenckebach Klinikum

heraus, dass die Patienten gegen die Vorgaben aus Ein- oder Ausschlusskriterien verstie-
Ren.

In der Endkonsequenz bedeutete das flr die Rekrutierung im Evangelischen Waldkran-
kenhaus, dass von 50 randomisierten Patienten 25 fir die Auswertung zur Verfligung
standen. Im Vivantes Wenckebach Klinikum standen von 62 potentiellen Studienteilneh-
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Abbildung 7.2: CONSORT Flussdiagramm Ev. Waldkrankenhaus Spandau

mern am Ende 21 Patienten fur die Datenanalyse zur Verfigung. Das bedeutet fir kom-
mende Studien dieser Art, dass von den grundsatzlich in Frage kommenden Patienten nur
35 % bis 50 % bei den statistischen Randbedingungen einkalkuliert werden kénnen. Da
diese Reduktion erhebliche Auswirkung auf die Planung der zu erreichenden Trennschar-
fe hat, sind diese Randbedingungen bei der Planung zukuinftiger Studien in jedem Fall zu
bedenken. Die entsprechenden gemals CONSORT Statement vorgegebenen Flussdia-
gramme sind in Abbildung 7.1 und Abbildung 7.2 dargestelit.
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7.2.2 Patientencharakterisitk zu Studienbeginn (Baseline data)

Die Baseline dient zur demografischen und klinischen Beschreibung, der in die Studie ein-
bezogenen Patienten. Insbesondere werden hierbei die untersuchten Patienten zwischen
den Untersuchungsgruppen hinsichtlich ihrer beschreibenden Faktoren verglichen. Signifi-
kante Unterschiede der Patientenmerkmale muissen bei der Auswertung berucksichtigt
werden. In Tabelle 7.1 ist die Auswertung der Baseline des Prophylaxearms aufgefuhrt, in
die alle Patienten einbezogen wurden, die randomisiert wurden und fur die Patientenun-
terlagen vorlagen.

Ev. Waldkrankenhaus Vivantes Wenckebach-Klini-
kum
Parameter PG KG p-Wert PG KG p-Wert | Gesamt
Anzahl der Patienten 25 25 17 18 85
Geschlecht M= 2 M= 6 M=2 M=4 M=14
W= 23 W= 19 w=15 W=14 W=71

Alter in Jahren 84,1+7,1 | 851+7,3 0,637 829+75 | 87,3+8,1 0,102 849+75
Grolke [cm] 1627 1649 0,768 k. A" k. A" 163,1 + 8,1
Gewicht [kq] 619+14,4 | 62,1125 0,974 k.AY k.A. " 62,0 £ 13,1
BMI [kg/cm?] 27,2+14,6 | 26,1+ 13,4 0,886 kALY k.A." 26,5+13,3
Braden Score (gesamt) 144+£32 | 154+44 0,406 11,3£2,7 | 11,56+£37 0,827 13,4 +£4,0
Braden Sensorik 3,0+£0,8 3,1+0,8 0,619 2,8+0,7 2,7+0,6 0,946 29+0,7
Braden Feuchtigkeit 2,7+0,9 29+0,8 0,571 22+0,9 25+0,9 0,369 26+0,9
Braden Aktivitat 20+08 | 23209 0,209 1,120,3 1,2£04 0,428 1,7£0,9
Braden Mobilitat 22+05 | 2608 0,036 1,909 | 21£06 0,477 22107
Braden Nahrungsaufnahme | 2809 | 29+07 0,594 1,9£08 | 2109 0,472 25+09
Braden Reibung 1,7£0,7 22+05 0,011 14+£05 1,6+0,6 0,453 1,8+0,6
Knochenvorspriinge 1 1 2 5 9
Kontrakturen 0 0 2 2 4
Einlagerung Flussigkeit 1 1 5 2 9
Dekubitus-Historie 0 2 2 0 4
Oberkdrperposition

Aufrecht sitzend 1 2 1 0 4

Schrag sitzend 10 14 12 11 47

Flach liegend 2 3 3 6 14

Keine Angaben 12 6 1 1 20
Téagl. Liegezeit zu Beginn [h] | 21.3£1,8 | 21,7£26 0,618 23,805 | 23,1£1,0 0,018 22,520
Tégl. Liegezeit am Ende [h] 17,8437 | 16,7+3,2 0,381 220+25 | 22,1+1,8 0,984 19,6 + 3,7
PG Prufgruppe, KG: Kontrollgruppe, M: mannlich, W: weiblich

Tabelle 7.1: Baseline aller randomisierten Patienten im Prophylaxearm

Signifikante Unterschiede liegen im Waldkrankenhaus hinsichtlich der Bradenbewertung
fur Mobilitdt und Reibung vor. Im Vivantes Wenckebach Klinikum ist lediglich ein signifi-
kanter Unterschied fur die Liegedauer zu Beginn des Follow-Ups nachzuweisen.

Das verhaltnismafig seltene Auftreten der zusatzlich zur Bradenskala zu dokumentieren-
den Risikofaktoren wie Kontrakturen oder auffallige Knochenvorspringe deckt sich wei-
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testgehend mit der subjektiven Beobachtung wahrend der Studie. Anhand der Bewertung
der randomisierten Patienten erkennt man deutlich, dass eine schlechtere Mobilitat und
Aktivitat mit einer hoheren taglichen Liegezeit korreliert, und sich hier insbesondere auf

Ev. Waldkrankenhaus Span- | Vivantes Wenckebach Kilini-
dau kum
Parameter PG KG p-Wert PG KG p-Wert | Gesamt
Anzahl der Patienten 10 16 11 10 47
Geschlecht M=0 M=4 M=0 M=2 M=6
w=10 w=12 w=11 w=8 W=41

Alter in Jahren 834+78 | 84,2+£83 0,811 836+75 | 875+73 | 0,249 | 846+77
GroRe 163+7 165+ 8 0,535 k.A.Y k. A" 164,0 7,4
Gewicht 62,5+12,4 | 63,7+136 | 0,838 k.A.D k.A.D 63,2+ 12,8
BMI 21,750 | 28,0+ 12,1 0,246 k. A" k. A" 27,1+13,8
Braden Score (gesamt) 13,3+3,1 | 16,3+25 0,016 11,7+28 | 124+£24 0,562 13,6 £3,2
Braden Sensorik 27+£08 3,1+£08 0,191 29+05 30+05 0,859 2,9+0,7
Braden Feuchtigkeit 28+1,0 | 29+07 0,870 2108 | 26£10 0,210 26+09
Braden Aktivitat 1,6+0,5 24+0,8 0,007 1,2+04 1,1£0,3 0,614 1,6+0,8
Braden Mobilitat 20+0,5 2,6+0,8 0,027 21+0,9 21+0,3 0,976 2,2+0,7
Braden Nahrungsaufnahme | 27+09 | 3,0+07 0,375 19409 | 21+06 0,691 25+0,9
Braden Reibung 1,5+0,5 2,2+0,6 0,005 1,5+0,5 1,6+0,7 0,841 1,8+0,6
Knochenvorspriinge 1 1 2 3 7
Kontrakturen 0 0 2 1 3
Einlagerung Flussigkeit 1 0 3 2 6
Dekubitus-Historie 0 1 1 0 2
Oberkorperposition

Aufrecht sitzend 1 0 0 1 2

Schrag sitzend 6 10 9 8 33

Flach liegend 1 3 1 2 7

Keine Angaben 2 3 0 0 5
Liegezeit zu Beginn [h] 21,820 | 21,1£28 0,562 |237%0,64 | 229+1,1 0,070 22,3 +2,1
Liegezeit am Ende [h] 18,5+4,0 | 15934 0,130 21,4+27 | 222+19 | 0439 [19,3%3,9
PG: Priifgruppe, KG: Kontrollgruppe, M: mannlich, W: weiblich; " GrofRe und Gewicht wurden im Vivantes
Wenckebach Klinikum nicht erhoben werden.

Tabelle 7.2: Baseline aller in die Studienauswertung einbezogenen Patienten im Prophylaxearm

die tagliche Liegezeit am Ende der Beobachtungszeit auswirkt. Ob die Ursache in einer
unterschiedlichen Ausgangslage der Patienten oder einer anderen Vorgehensweise bei
der Mobilisierung begrindet liegt, kann anhand der Ergebnisse nicht bewertet werden.

Um Einflussfaktoren auf die tatsachliche Auswertung abzuschatzen, werden in einer wei-
teren Auswertung nur die Studienteilnehmer einbezogen, die den gesamten Beobach-
tungszeitraum auf dem Hilfsmittel gelagert wurden. Die um die vorzeitig ausgeschiedenen
Patienten bereinigte Baseline ist in Tabelle 7.2 dargestellt. Bei der Auswertung konnten al-
lein im EWK flnf Falle detektiert werden, bei denen die Braden-Bewertung grof3er als 18
war und die somit aus der Bewertung ausgeschlossen wurden. Interessanterweise han-
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delte es sich dabei um Patienten, die alle vorzeitig entlassen wurden. Da die Dokumentati-
on erst nach Abschluss des Beobachtungszeitraumes Ubergeben wurde, konnte die Ran-
domisierung von Patienten, die nicht den Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen nicht
verhindert werden. Zur Vermeidung dieser Fehler ware es notwendig gewesen, eine
hauptamtlich mit der Studie betraute Fachkraft im Krankenhaus abzustellen, die die Ran-
domisierung und Durchflihrung koordiniert und fur die Auswertung verantwortlich ist.

Ist die Auswertung der Patientencharakteristik fur jede klinische Studie wichtig, so kann
bei einer Multicenterstudie der Vergleich der Gruppen zwischen den Krankenhausern wei-
tere Hinweise fur die Auswertung der liefern. In Tabelle 7.3 sind die p-Werte fur den Ver-
gleich zwischen den Krankenhausern dargestellt. Ergibt ein Vergleich einen signifikanten
Unterschied, so ist der p-Wert fett gedruckt.

Parameter Priifgruppen Kontrollgruppen Gesamt
Alter in Jahren 0,944 0,329 0,493
Braden Score (gesamt) 0,239 0,001 0,001
Braden Sensorik 0,495 0,496 0,885
Braden Feuchtigkeit 0,098 0,446 0,059
Braden Aktivitat 0,056 0,000 0,000
Braden Mobilitat 0,787 0,041 0,212
Braden Nahrungsaufnahme 0,071 0,002 0,000
Braden Reibung 0,845 0,028 0,073
Liegezeit zu Beginn [h] 0,029 0,048 0,002
Liegezeit am Ende [h] 0,077 0,000 0,000

Tabelle 7.3: Vergleich (p-Werte) der Baseline zwischen den Krankenh&usern im Prophylaxearm

Die Auswertung macht eine kritische Randbedingung von Multi-Center-Studien deutlich.
Die in den Krankenhausern einbezogenen Patienten unterschieden sich trotz des gleichen
Patientenspektrums und den gleichen angewendeten Ein- und Ausschlusskriterien signifi-
kant. Findet man in der Prufgruppe nur einen Unterschied zwischen den Krankenhausern,
so unterscheiden sich zwischen den Kontrollgruppen 7 von 10 Parametern. Darunter sind
Parameter wie Mobilitat und Aktivitat, die sehr direkt mit der Dekubitus-Entstehung ver-
knupft sind. Aufgrund dieser Tatsache unterscheiden sich die Gesamtstichproben der je-
weiligen Krankenhauser bei 5 von 10 Parametern. Bei der Auswertung der Studienhypo-
thesen mussen die Unterschiede in der Baseline berucksichtigt werden.

Die Unterschiede in der Baseline mussen aber nicht nur zu Einschrankungen in der Aus-
wertung fuhren. Es kdnnen Einflussfaktoren hinsichtlich ihrer Auswirkung auf Dekubitus-
inzidenz hinterfragt werden. Wenngleich das Design hierbei keine klaren statistisch beleg-
ten Aussagen erlaubt und der Stichprobenumfang die Trennscharfe einer derartigen Aus-
sage begrenzt, so kdnnen Aussagen zur Auswirkung bestimmter Risikofaktoren tendenzi-
ell untermauert oder aber aufgeweicht werden.

7.2.3 Ergebnisse Prophylaxearm

Die Auswertung des Prophylaxearms der klinischen Studie teilt sich auf in die Ergebnisse
der Outcome-Studie (Tabelle 7.4) und die Ergebnisse der messtechnischen Untersuchung
der Druckverteilung und des Mikroklimas (Tabelle 7.5).
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Ev. Waldkrankenhaus Vivantes Wenckebach Klinikum
Spandau
Kontroligruppe | Priifgruppe | Kontrollgruppe Priifgruppe |Gesamt

Pat.-Anzahl 25 25 17 18 85
Endpunkte:
Kein Dekubitus 15 10 8 10 43
Grad | 1 - 1 1 3
Grad Il - - 1 - 1
Grad Il - - - - -
Grad IV - - - - -
Dekubitusinzidenz 6,3% 0,0% 20,0% 9,1% 8,5%
abgebr. 9 15 6 8 38
davon:

entlassen 8 4 1 1 14

Tod - 2 1 2 5

sonstige 1 9 4 5 19

Tabelle 7.4: Patientenverteilung auf die méglichen Ereignisse

In beiden Krankenhausern ist in der Kontrollgruppe je ein Dekubitus aufgetreten. Die Quo-
te von 4 Dekubitalgeschwuiren auf 47 Patienten (8,5 %) liegt damit nahe dem in der Litera-
tur genannten Wert fur die Inzidenz von ca. 10 %. Zu erwahnen ist, dass nach dem Fol-
low-Up von 14 Tagen in der Prufgruppe des Vivantes Wenckebach Klinikums ein weiterer
Dekubitus Grad Il auftrat. Bezoge man diesen mit in die Betrachtung ein, so lage die Inzi-
denz in beiden Gruppen zwischen 18 % und 20 % und ein Unterschied liel3e sich auch
tendenziell nicht mehr feststellen.

Bemerkenswert ist die Quote der Patienten, die den Beobachtungszeitraum abschliel3en
konnten oder ein Dekubitus entwickelten im Verhaltnis zu den Patienten, die insgesamt in
die Studie einbezogen wurden. Nur 47 von 85 Patienten (55 %) stehen fur die Analyse
des Outcomes zur Verfuigung. Fur die Planung einer Anschlussstudie bedeutet das, dass
man nahezu doppelt so viele Patienten einplanen muss, wie man eigentlich zur Errei-
chung der notwendigen Power bendtigt. Berticksichtigt man diesen Faktor nicht, verringert
sich die die Wahrscheinlichkeit eine richtige Alternativhypothese zu erkennen unter einen
tolerierbaren Wert. Eine ausfihrliche Betrachtung der Konsequenzen, die sich aus diesem
Sachverhalt fur zuklnftige Studien ergeben wird in Abschnitt 7.5 diskutiert.

Die Auswertung der durchgefuhrten Mikroklima- und Druckverteilungsmessungen in Ta-
belle 7.5 zeigt die grol’e Streuung, die bei der praktischen Messung im Vergleich mit den
Laboruntersuchungen auftraten. Der Stichprobenumfang und die Anzahl der Messungen,
die dieser Auswertung zugrundeliegen, differieren geringfligig zu dem in Tabelle 7.1 ge-
nannten Stichprobenumfang, da nicht bei allen randomisierten Patienten alle Messungen
durchgefuhrt werden konnten. Wurden die Patienten bei Ankunft im Zimmer aul3erhalb
des Bettes angetroffen, wurde auf die Mikroklimamessung verzichtet. Weiterhin wurden
Messungen, in denen kennwertbeeinflussende Artefakte auftraten, von der Auswertung
ausgenommen. Vereinzelt konnten bei Patienten nur Mikroklima- oder Druckverteilungs-
messungen durchgefihrt werden.

In die tabellierte Auswertung wurden alle bei den randomisierten Patienten durchgefuhr-
ten Messungen einbezogen. Die Unterschiede zwischen Prif- und Kontrollgruppe werden
in Abschnitt 7.4 mit Verfahren der schlieRenden Statistik analysiert und die Ergebnisse
diskutiert. Deutlich wird aber die klinikibergreifende Konsistenz der Messergebnisse. Ver-
gleicht man die Kontrollgruppen in beiden Kliniken, die jeweils auf einer sogenannten
Standardmatratze gelagert wurden, so findet man eine weitgehende Ubereinstimmung
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Ev. Waldkrankenhaus Vivantes }N_enckebach Gesamt
Spandau Klinikum
Gruppe PG KG PG KG
Parameter Hits Mot s pat s Mot s
Anzahl Patienten 21 25 13 13 72
Anzahl Messungen 44 57 29 30 160

Mikroklimamessung
Relative Feuchte [% rF] 57,8+ 14,2 52,2+ 12,1 57,3+ 16,4 55,4 + 9,6 55,3+12,9
Temperatur [°C] 31,7+16 32,6 +1,6 32,7+29 324+14 323+1.8
Druckverteilunsmessung - statische Kennwerte
Druckflache [cm?] 1.810 + 156 1.437 + 234 1.840 + 82 1.555 + 163 1.636 + 250
Gesamtkraft [N] 255 + 61 248,4 + 65,1 | 236,6 +53,6 | 222,7 + 35,3 243 + 57
Druckmittelwert [mmHg] 10,4+1,9 129+1,9 96+1,8 10,7+ 1,1 11,2+2,2
Druckmaximum [mmHg] 44,5+ 151 49,9 + 11,7 42,3 +12,3 48,5+ 13,8 46,8 + 13,3
BWI [cm?%cm?] 0,511+ 0,040 | 0,548 + 0,051 | 0,536 + 0,020 | 0,576 + 0,034 | 0,541 + 0,046
HWI [cm?cm?] 0,867 + 0,092 | 0,846 + 0,116 | 0,893 + 0,074 | 0,910+ 0,039 | 0,873 £ 0,093
PAI 40 [1] 0,996 + 0,007 | 0,984 + 0,015 | 0,997 + 0,003 | 0,989+ 0,012 | 0,991 + 0,012
PAI 30 [1] 0,986 + 0,011 | 0,949 + 0,031 | 0,988 + 0,012 | 0,969 + 0,022 | 0,970 + 0,027
PAI 20 [1] 0,910+ 0,044 | 0,799+ 0,071 | 0,924 + 0,049 | 0,887 + 0,038 | 0,869 + 0,076
Druckverteilungsmessung — dynamische Kennwerte
Maximaldruck [mmHg] 46,3+ 14,6 61,7 £ 36,6 51,9+ 25,2
Minimaldruck [mmHg] 22,3+10,3 225+7,3 22,4 +9,1
Mitteldruck [mmHg] 34,2+12,5 40,5+ 16,3 36,5+ 13,9
Druck Impuls [mmHg/s] 206 £ 76 146 + 59 184 + 74
PRI 40 [min/h] 0,7 £ 0,33 0,566 + 0,354 0,652 + 0,337

Tabelle 7.5: Auswertung Druckverteilungsmessung Prophylaxe-Arm

zwischen den beiden Krankenhausern. Abweichungen liegen durchgehend innerhalb des
Quantils, dass um den Mittelwert mit einer Standardabweichung aufgespannt wird.

In der Folge dienen die Kennwerte der Definition eines mittleren geriatrischen Patienten
und dem Vergleich der Laborprufung mit den klinischen Kennwerten, sowie der Kalibrie-
rung der Laborprufverfahren.

7.3 Auswertung Therapiearm

7.3.1 Patientenrekrutierung Therapiearm

Von den drei Krankenhausern war das mit dem Therapiearm betraute Malteser Kranken-
haus bei der Patientenrekrutierung am wenigsten erfolgreich. In dieser primar geriatrisch
ausgerichteten Klinik konnten Uber den Zeitraum von 14 Monaten lediglich 11 Patienten in
die Studie einbezogen werden. Die Verteilung der Patienten auf die jeweiligen Gruppen
und der Anteil der fur die Analyse in Betracht kommenden Patienten ist in Abbildung 7.3
dargestellt. Von den 11 randomisierten Patienten verbleiben 4 zur Analyse, wobei in der
Kontrollgruppe nur ein Patient den Follow-Up erfolgreich beendete. Ein sinnvolle Auswer-
tung ist unter diesen Voraussetzungen nicht moglich. Erschwerend kommt hinzu, dass die
Dokumentation der Patienteneigenschaften in diesem Haus praktisch nicht erfolgte.

Nach Aussage der Verantwortlichen in der Klinik war der wesentliche Grund fur die entge-
gen den urspringlichen Erwartung deutlich niedrigeren Patientenzahlen die Einflihrung
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Abbildung 7.3: Consort Flussdiagramm des Therapiearms im Malteser Krankenhaus

von DRG's im Studienzeitraum. Patienten mit Dekubitus wurden aufgrund des bestehen-
den Kostendrucks mit der Wunde vor dem Ablauf des Follow-up nach Hause entlassen,
so dass sie nicht fur die Studie zur Verfugung standen.

7.3.2 Ergebnisse Therapiearm

Die Ergebnisse aus dem Therapiearm beschranken sich auf wenige klinische Druckvertei-
lungs- und Mikroklimamessungen, die an den in die Studie einbezogenen Patienten vor-
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genommen werden konnten. Obgleich die Verantwortlichen in der Dokumentation ge-

Gruppe PG KG

Gesamt

Parameter Hits H2t s
Anzahl Patienten 4 3
Anzahl Messungen 8 4 12

Mikroklimamessung
Relative Feuchte [% rF] 53,3+ 13,2 52,2+12,1 52,8+ 11,7
Temperatur [°C] 31,6+1,9 326+1,6 32+1,7
Druckverteilunsmessung — statische Kennwerte
Druckflache [cm?] 17791159 1.627 + 264 1703 +211
Gesamtkraft [N] 255181 223 + 62 239 + 67
Druckmittelwert [mmHg] 10,6+2,55 10,2+1,3 10,4 +1,8
Druckmaximum [mmHg] 49,1+18,0 52,7+9,4 50,9+ 13,0
BWI [cm?/cm?] 0,56+0,06 0,602 + 0,024 0,58 + 0,05
HWI [cm?cm?] 0,834+0,157 0,949 + 0,008 0,89 +£0,12
PAI 40 [1] 0,993+0,008 0,989 + 0,008 0,99 + 0,01
PAI 30 [1] 0,971+0,032 0,969 + 0,016 0,97 £ 0,02
PAI 20 [1] 0,834+0,074 0,895 + 0,035 0,86 + 0,06
Druckverteilungsmessung -dynamische Kennwerte
Maximaldruck [mmHg] 66,0 £ 35,9 66,0 £ 35,9
Minimaldruck [mmHg] 10,6 £ 5,1 10,6 £ 5,1
Mitteldruck [mmHg] 442 +17,2 442 +17,2
Druck Impuls [mmHg/s] 399 + 155 399 + 155
PRI 40 [min/h] 30,9+253 30,9 £ 25,3

Tabelle 7.6: Ergebnisse Therapiearm

schult wurden, war sowohl die Anzahl der rekrutierten Patienten als auch die Qualitat der
Dokumentation unzureichend und ermoglichte nicht die Auswertung der Baseline und
schon gar keine Wundauswertung. Die krankenhausinterne Betreuung der Studie wurde
den Erfordernissen einer randomisierten Studie nicht gerecht. Die wenigen messtechni-
schen Ergebnisse der Messungen sind in Tabelle 7.6 aufgeflhrt.

Ein ausfuhrlicher Vergleich mit den Kennwerten in den anderen Kliniken und den Laborer-
gebnissen erfolgt im Rahmen der Auswertung der Studienhypothesen. Ein Ubersicht Gber
alle in der Studie aufgetretenen Wunden findet sich im Anhang C. - V.

7.4 Auswertung der Studienhypothesen

7.4.1 Vorbemerkungen

Im Zusammenhang mit der Erarbeitung der Prif- und Bewertungskriterien liefert die klini-
sche Studie wesentliche Kennwerte zur Auslegung und Kalibrierung der Messvorrichtun-
gen. Nach Abschluss der Studie kann auf Basis des untersuchten Kollektives ein typischer
geriatrischer Patient definiert werden, der mittels der entwickelten Prifmodule hinsichtlich
Druckbelastung und Mikroklima modelliert wird. Fur die zukunftige Durchfuhrung klinischer
Studien gleicher oder ahnlicher Fragestellung sollen die dokumentierten Daten eine siche-
re Planung hinsichtlich Durchfihrungszeit, Auswahlkriterien und statistisch notwendiger
Patientenzanhl liefern.
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Um Grenzwerte fur die Unterschiede zwischen einem im Vergleich mit einer Standard-
matratze therapeutisch wirksamen System definieren zu kénnen, wurden Fragen formu-
liert, die durch die klinische Untersuchung beantwortet werden sollten. In den folgenden
Abschnitten werden diese Fragen unter Verwendung von Verfahren der schlieRenden Sta-
tistik beantwortet. Bei der Bewertung der Ergebnisse des Therapiearms (Malteser-Kran-
kenhaus) kann aufgrund der geringen Anzahl der bisher randomisierten Patienten allen-
falls eine Tendenz abgelesen werden.

7.4.2 Hypothese 1: Unterschiede hinsichtlich der gemessenen Parameter zwischen
Prif- und Kontroligruppe

Unterscheiden sich die Parameter relative Feuchte und Temperatur (Mikroklima)
und ausgewahlte Parameter der Druckverteilungsmessung bei Patienten, die einen
Dekubitus haben oder zur Risikogruppe fur diese Erkrankung gehoéren zwischen
Antidekubitus-Systemen (Prufgruppe) und Standardmatratzen (Kontrollgruppe) im
Klinikbereich?

Die Studienhypothese bewertet jeweils die Unter- Gruppe Priif- | Kontroll-
schiede der Messparameter zwischen Prif- und gruppe | gruppe

Kontrollgruppe. Unter der Voraussetzung, dass | Krankenhaus
die Patientenkollektive weitgehend homogen sind, |Ev. Waldkranken-| 4 24
muss dieser Unterschied durch die Eigenschaften ~["aus Spandau
des Hilfsmittels verursacht werden. Die Anzahl der | Vivantes Wencke-| ., 13
zugrunde liegenden Messungen in jeder Gruppe |Pach Klinikum
ist in Tabelle 7.7 aufgefihrt. Zu berucksichtigen |Malteser Kran- 4 3

ist, dass bei dieser Auswertung auch die Patien- |kenhaus
ten einbezogen wurden, die im Verlauf der Beob- tapelie 7.7: Patienten mit giiltigen Messwerten
achtungsdauer durch Tod, Entlassung, etc. aus

der Studie ausschieden.

Die Messwerte wurden bereits im vorangehenden Kapitel aufgelistet, so dass hier nur der
sich ergebende p-Wert aufgelistet wird. Zur Auswertung der Druckverteilungs- und Mikro-
klimamessungen wurde jeweils der Mittelwert aus den bis zu drei Messungen an einem
Patienten herangezogen. Die Ergebnisse des Vergleichs sind in Tabelle 7.8 aufgeflhrt.
Signifikante Unterschiede sind durch Fettdruck des p-Wertes hervorgehoben.

Anhand der Ergebnisse der Mikroklimamessung lasst sich keine Abhangigkeit des gemes-
senen Mikroklimas von dem eingesetzten Hilfsmittel ableiten. Vielmehr streuen die Mess-
ergebnisse stark um einen Mittelwert, der nach den bisher fur Hilfsmittel zugrunde liegen-
den Grenzwert (maximal 80 % rF, 35 °C) im Akzeptanzbereich liegt. Die Ursache dafur
liegt darin, dass ca. 90 % aller in die Studie einbezogenen Patienten Inkontinenzhilfen tra-
gen oder zumindest auf einer Unterlage liegen, die Feuchtigkeit aufnehmen aber nicht
durchlassen kann. Hinzu kommt die regelmalige Umlagerung der Patienten und weitere
Malinahmen, die den Patienten dazu bringen aus dem Bett aufzustehen oder sich zumin-
dest darin zu bewegen. Die Folge ist ein tendenziell eher unkritisches Mikroklima am Inter-
face zum Patienten. Eine Wechselwirkung von Patient und Hilfsmittel tritt im Sakralbereich
aufgrund der Verwendung von Inkontinenzhilfsmitteln nicht auf.
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Gruppe Ev. Waldkrankenhaus Vivantes Wenckebach Kili- Malteser Krankenhaus
Parameter nikum
Mikroklima
Relative Feuchte [% rF] 0,180 0,721 0,912
Temperatur [°C] 0,108 0,693 0,505
Druckverteilungsmessung statische Kennwerte
Druckflache [cm?] 0,000 0,000 0,441
Gesamtkraft [N] 0,747 0,429 0,615
DruckmittelwertfmmHg] 0,000 0,056 0,809
Druckmaximum[mmHg] 0,178 0,235 0,768
BWI [cm?%cm?] 0,011 0,001 0,330
HWI [cm?%cm?] 0,507 0,473 0,274
PAI 40 [1] 0,002 0,033 0,579
PAI 30 [1] 0,000 0,009 0,934
PAI 20 [1] 0,000 0,037 0,260

Tabelle 7.8: Vergleich von Priif- und Kontrollgruppe hinsichtlich der Messparameter

Interessant ware die kontinuierliche Messung des Mikroklimas zwischen Patienten und
Hilfsmittel um eine mdoglicherweise kumulierende Feuchtigkeit bei langer andauernden
Liegezeiten (z. B. Nachts) zu ermitteln. Wenngleich man damit die tatsachliche Hautfeuch-
tigkeit als patientenseitigen Risikofaktor besser eingrenzen konnte, wird aufgrund der Ver-
sorgung mit Inkontinenzhilfen im Bereich der Pradilektionsstellen des Sakrums nach eige-
ner Einschatzung kein Einfluss des Hilfsmittels auf das Mikroklima nachweisbar sein.

Die Auswertung der Kennwerte der Druckverteilungsmessung beschrankt sich auf die
Kennwerte, die an statischen und auch gleichzeitig an dynamischen Systemen gemessen
werden konnen, da fur jedes Krankenhaus die Pruf- mit der Kontrollgruppe verglichen
wird. Die fur das Wechseldrucksystem ermittelten Werte beziehen sich auf eine mittlere
Druckverteilung, die durch Mittelwertbildung Uber die gesamte Messdauer errechnet wur-
de.

In beiden Kliniken des Prophylaxearms lasst sich ein signifikanter Unterschied zwischen
den Auflageflachen von Pruf- und Kontroligruppe ableiten. Dieser Unterschied bildet sich
auch in dem fur den Prophylaxearm der Studie niedrigeren Mitteldruck ab, wobei er nur
nur in einer Klinik signifikant niedriger liegt. Auch bei dem auf dem Mitteldruck beruhenden
BWI lasst sich ein Unterschied zu dem vorgegebenen Signifikanzniveau feststellen. Die
Maximaldricke werden von diesem Effekt ebenso wenig beeinflusst wie der Half Width In-
dex (HWI). Die grolke Belastungsflache durfte neben dem tatsachlich stattfindenden Ein-
sinken des Patienten bei Wechseldrucksystemen auch auf die Mittelwertbildung tber den
gesamten Zyklus zurtckzufihren sein. Es werden bei der Mittelwertbildung jeweils Fla-
chenanteile aus den Belastungsphasen beider Kammersysteme addiert, die zu einer gro-
Reren Kontaktflache fluhren. Diese berechnete Flache ist aber zu keinem Zeitpunkt tat-
sachlich wirksam. Eine andere zu betrachtende VergleichsgroRe ware der Mittelwert der
Flache, der Uber den zeitlichen Verlauf der Belastungsflache gebildet wird (siehe Abbil-
dung 7.4). Die mittlere wirksame Flache liegt bei dem vorliegenden Beispiel im Bereich
von ca. 760 cm?. Berechnet man hier die Belastungsflache auf Basis des Mittelwertes der
Druckverteilung uber die gesamte Messzeit, erhalt man eine virtuelle Kontaktflache von
1480 cm?, also eine nahezu doppelt so grolRe Kontaktflache, wie sie wahrend der Mes-
sung auftritt. Um Vergleiche hinsichtlich der vollstandigen Entlastung durchfuhren zu kon-
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nen, sollte der Verlauf der realen Flache im Verhaltnis zur Gesamtflache fur Wechsel-
drucksysteme fur einen Belastungszyklus ausgewertet werden.
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Abbildung 7.4: Zeitlicher Verlauf der Kontaktfldche bei einem Wech-
seldrucksystem

Die gleiche Ursache hat der ermittelte signifikante Unterschied bei dem aus dem Verhalt-
nis der Flachen gebildeten Pressure Area Index (PAI). Der PAI berechnet sich aus der An-
zahl der Sensoren fur die gilt p < perenz ZU der gesamten Anzahl, der mit dem Patienten in
Kontakt stehenden Sensoren und folglich aus entsprechenden Flachenanteilen. Auch der
BWI, der das Verhaltnis der Sensoren mit p < p zur der Gesamtanzahl der im Kontakt
mit dem Patienten befindlichen Sensoren darstellt, wird tUber die Errechnung des Mittel-
druck von diesem Sachverhalt beeinflusst.

Bezieht man diesen Sachverhalt auf den Patienten, erfolgt damit eine durch die Wechsel-
lagerung bedingte Erhdhung der gesamten zur Verfugung stehenden Belastungsoberfla-
che. Im Sinne der Bildung eines Druck-Zeit-Produktes, das durch den Mitteldruck abgebil-
det wird, senkt die Wechsellagerung in Verbindung mit der stattfindenden Weichlagerung
bei den im Prophylaxearm eingesetzten Systemen das Druck-Zeit-Produkt. Eine Bewer-
tung dieses Einfluss kann valide nur auf Basis eines Belastungsmodells erfolgen, das Be-
lastungskenngrofen mit der Dekubitus-Entstehung verbindet. Dafur stehen aktuell im we-
sentlichen die verschiedenen Ausfluhrungen der Kosiak-Gleichung zur Verfiigung.

Im Therapiearm sind keine signifikanten Unterschiede zwischen Pruf- und Kontrollgruppe
festzustellen. Das liegt zum einen sicherlich an der geringen zu Verfigung stehenden Da-
tenbasis (3, bzw. 4 Patienten je Gruppe), andererseits aber auch an der Verwendung ei-
ner erheblich weicheren Matratze, die als Kern einen viskoelastischen Schaumstoff ent-
halt. Trotz der geringen Datenbasis liegen alle Kennwerte sehr nahe an dem Mittelwert
des gesamten Kollektivs und immer mindestens innerhalb des Quantils einer Standardab-
weichung um den Mittlewert.

Die Belastungskraft, die auf den Sakralbereich wirkt, liegt flr das Kollektiv aller Patienten
bei 243 N + 58 N. Obwohl nur fir ein Krankenhaus die Ermittlung des BMI mdglich war,
lasst sich aufgrund der nicht signifikant unterschiedlichen Belastung im Bereich des Sa-
krums auf ein hinsichtlich dieser Kenngrof3e ahnlich geartetes Kollektiv schlief3en. Der Mit-
teldruck liegt fur das Patientenkollektiv bei 11,1 mmHg £+ 2,1 mmHg wahrend der Maximal-
druck bei groRerer Streuung mit 47,1 mmHg £ 13,2 mmHg festgestellt werden konnte. Die
hier ermittelten Kennwerte dienen neben dem Vergleich im Rahmen der klinischen Studie
auch der Validierung der Laborprufverfahren, die sich an der in der Praxis auftretenden
Situation orientieren mussen.

Schlussfolgerungen:
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1. Im Bereich der Pradilektionsstellen im Sakralbereich ist kein Einfluss des Hilfsmittels
auf das vorherrschende Mikroklima nachzuweisen. Dieser Umstand ist mit hoher Wahr-
scheinlichkeit auf das Vorhandensein von Inkontinenzhilfsmitteln zurickzufihren, die
den Feuchtigkeits- und Temperaturtransport vom Patienten zum Hilfsmittel im Sakral-
bereich nahezu ausschliessen.

2. Der Vergleich der Kontaktflachen, der Mitteldriicke, des BWI und des PAI flhrt bei Ver-
wendung unter Zugrundelegung des MPV (Mittelwertbildung Uber alle Einzeldruckmes-
sungen eines Messzyklus) teilweise zu signifikanten Unterschieden zwischen Prif- und
Kontrollgruppe. Der Unterschied ist auf die Vergréierung der gesamten zur Verfigung
stehenden Belastungsflache zurlckzufiuhren, die methodisch durch die Mittelwertbil-
dung Uber alle Einzelmessungen zustande kommt. Ob eine VergroRerung dieser Fla-
che zu einer Verringerung des Dekubitusrisikos flihrt, kann an dieser Stelle nicht beant-
wortet werden. Erganzend sollte zukulnftig die Auswertung der Messdaten hinsichtlich
des Verlaufs der tatsachlich wirksamen Flache bei Wechseldrucksystemen erfolgen.

3. Fur die Parameter Maximaldruck und HWI, der Uber die Bezugsgrofie pmax* 0,5 mit dem
Maximaldruck zusammenhangt, kann zwischen Pruf- und Kontrollgruppe kein signifi-
kanter Unterschied festgestellt werden.

7.4.3 Hypothese 2: Unterschiede in der Dekubitus-Inzidenz zwischen Priif- und
Kontrollgruppe

Unterscheidet sich die Dekubitus-Inzidenz bei Patienten, die bei gleicher Behand-
lung auf einem Antidekubitus-System gelagert werden von denen, die auf einem
Standard-System gelagert werden?

Zur Beantwortung dieser Frage kdénnen nur die Patienten einbezogen werden, die im Be-
obachtungszeitraum entweder einen Dekubitus bekamen oder die vollen 14 Tage in der
Studie verblieben. Die Ergebnisse sind in Tabelle 7.9 dargestellt:

Vivantes Wenckebach Ev. Waldkrankenhaus
Klinikum Spandau
Parameter Gruppe Priifgruppe | Kontrollgruppe |Priifgruppe | Kontrollgruppe | Gesamt
Patientenanzahl 11 10 10 16 47
Absolute Inzidenz 1 2 0 1 4
relative Inzidenz in der 9.1% 20.0% 0.0% 6.3% 8 5%
Gruppe 5 (o] y 0 y (o] y (o] y (o]

Tabelle 7.9: Outcome der Prophylaxestudie

Die Studienhypothese wird im vorliegenden Fall anhand des x? — Test bewertet. Der Test
bewertet, ob das Auftreten von Dekubitualgeschwiren abhangig von dem verwendeten
Hilfsmittel ist. Als Basis fur die Berechnung werden aus den genannten Zahlen jeweils
Kontingenztabellen (siehe Tabelle 7.10) gebildet.
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VWK Priif- Kontroll- Gesamt EWK Priif- Kontroll- Gesamt
Hico 360 gruppe gruppe Nm;ltlaus gruppe gruppe
Dekubitus 1 2 3 Dekubitus 0 1 1
Kein Kein
Dekubitus 10 8 18 Dekubitus 10 15 25
Gesamt 1 10 21 Gesamt 10 16 26

Tabelle 7.10: Kontingenztabellen zum Prophylaxearm der klinischen Studie

Fur die Fragestellung hinsichtlich der Unabhangigkeit des Ereignisses ,Auftreten von De-
kubitus® von Pruf- und Kontrollgruppe ergibt sich nach Auswertung mit SPSS 12.0 fur bei-
de Kiliniken kein signifikantes Ergebnis (pvwk= 0,476; pewx = 0,420), was aber im Rahmen
einer Pilotstudie auch nicht zu erwarten war. Das Ergebnis bedeutet verbal formuliert,
dass fur diese Stichprobe eine Abhangigkeit der Dekubitus-Inzidenz von dem eingesetz-
ten Hilfsmittel nicht nachgewiesen werden kann.

Die Power kann fur den Vergleich von zwei Haufigkeiten (4-Felder-Test) unter Zugrunde-
legung einer Normalverteilung nach folgender Formel abgeschatzt werden:

Power = 1-3 = ®(z1)

_|p2_p1|'m_zl—a/2 V2p(1-p)

mit Z\_g=
\/pl(l_pl)+p2(1_p2)
dabei ist:
P1, P2: Einzelwahrscheinlichkeiten fur das Auftreten des Ereignis
in Pruf- und Kontrollgruppe.
_|_

ﬁ=§17pz :  Mittlere Auftrittswahrscheinlichkeit fir das Ereignis

N, N1 N2: Fallzahlen mit N = Ny = N,

Zia ! standardisierte Abweichung (aus Tabellen[127]), hier z1.a»

=1,96

Die Power (1 — B), also die Wahrscheinlichkeit eine richtige Alternativhypothese zu erken-
nen, lasst sich anhand dieser Formel fur das Vivantes Wenckebach Klinikum (N = 10,
p1=1/10, p.=1/11) mit (1-B) = 10 % und flr das Ev. Waldkrankenhaus (N = 10, p+=0,
p2 = 1/16) mit 1-B =12 % abschatzen. Das bedeutet, dass der Fehler 2. Art, also die
Wahrscheinlichkeit die Nullhypothese nicht zu verwerfen, obwohl sie falsch ist, fur diese
Patientenzahlen bei ca. 90 % liegt.

Eine derartig hohe Irrtumswahrscheinlichkeit ist fur klinische Studien naturlich nicht akzep-
tabel. Die untere Grenze dieses Kennwertes liegt flr die Durchfihrung dieser Studien bei
B =20 % bzw. fur die Power 1 — 3 = 80 %. Die fur eine ausreichende Power notwendigen
Patientenzahlen werden neben den oben genannten Parametern noch von weiteren Para-
metern beeinflusst. Eine Betrachtung fur zukunftige Studien erfolgt in Abschnitt 7.5. Unab-
hangig von der konkreten Betrachtung der Fallzahl zukinftiger Studien, ist der einzige Pa-
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rameter der bei Beibehaltung der Einschlusskriterien zur Erhdhung der Power fir einen In-
zidenzvergleich zur Verfigung steht, die Anzahl der in die Studie integrierten Patienten.
Leider steigt auch die bendtigte Zeit linear mit der Anzahl der Patienten, was die Durch-
fuhrung aussagekraftiger Studien erschwert.

Schlussfolgerung:

1. Aus den vorliegenden Messungen lasst sich keine signifikante Aussage hinsichtlich ei-
ner unterschiedlichen Wirkung der im Prophylaxearm eingesetzten Hilfsmittel ableiten.

2. Die Power liegt bei den vorliegenden Patientenzahlen zwischen 10 % und 12 %. Eine
valide Aussage ist auf dieser Basis nicht moglich. Die Wahrscheinlichkeit fur einen Feh-
ler zweiter Art betragt ca. 90 %.

7.4.4 Hypothese 3: Unterschiede in der Abheilrate zwischen Prif- und Kontroll-
gruppe im Therapiearm der Studie

Unterscheidet sich die Abheilrate zwischen Dekubitus-Patienten, die auf einem An-
tidekubitus-System gelagert werden von denen, die auf einem Standardsystem ge-
lagert werden?

Aufgrund der geringen Patientenzahlen und den wenigen auswertbaren Wundheilungsra-
ten kann eine statistisch sinnvolle Auswertung fur diese Hypothese nicht vorgenommen
werden. Die Ursache ist sicherlich auch in der immer kurzeren Verweilzeit von Patienten in
der Klinik zu suchen. In Anhang C -V. ist eine Ubersicht (iber die Kennwerte der unter-
suchten Wunden zusammengestellt. Eine grafische Auswertung der prozentualen Wund-
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Abbildung 7.5: Prozentuale Wundfidchenentwicklung im Verhéltnis zur Anfangsfldche

flachenentwicklung ist in Abbildung 7.5 dargestellt. Eingezeichnet sind neben der auf die



Auswertung der klinischen Studie 153

Anfangsflache bezogenen Wundentwicklung zusatzlich die nach einer Gombertzfunktion
berechnete Regressionskurve.

Man erkennt selbst an einer derartig geringen Anzahl ausgewerteter Wundentwicklungs-
kurven die potentiellen Probleme bei der Auswertung. Solange die Wunden vergleichbar
hinsichtlich der Flache und des Abheilungsverhaltens sind, lassen sich die Kennwerte gut
vergleichen (Patient 51, 54 und 67). Unterscheiden sich die aber Wunden erheblich von-
einander (siehe Patient 55), so kdnnen selbst speziell fur Dekubitalgeschwire abgeleitete
Wundheilungsparameter nicht mehr ohne weiteres flir einen Vergleich herangezogen wer-
den. Hinzu kommt, dass derartige Wunden haufig nicht mehr normal abheilen, sondern
die Wunde mittels einer chirugischen Lappenplastik geschlossen werden muss.

Schlussfolgerung

1. Die Bewertung der Wundheilung von Dekubituageschwuren ist im klinischen Bereich
schwer zu bewerten, da die Patienten haufig eine zu geringe Verweildauer im Kranken-
haus haben und der Dekubitus nur ,antherapiert® wird.

2. Bei zukunftigen Wunduntersuchungen ist in den Ein- und Ausschlusskriterien auf eine
gute Homogenitat der einbezogenen Wundgrdéflen zu achten. Grol¥flachige, potentiell
chirurgisch zu behandelnde Wunden sollten von der Studie ausgeschlossen oder einer
separaten Auswertung unterzogen werden. Genauere Aussagen kdnnen nur auf Basis
einer weiteren Pilotstudie mit grolRerem Stichprobenumfang ermittelt werden.

3. Die Beantwortung der Hypothese ist auf Basis der hier ermittelten Kennwerte nicht
sinnvoll mdglich.

7.4.5 Hypothese 4: Definition von Grenzwerten fur die therapeutische Wirksamkeit
eines Systems

Lassen sich, fur den Fall, dass eine derartige Unterscheidung gemacht werden
kann, Grenzwerte aufstellen, nach denen ein System hinsichtlich seines prophylak-
tischen und therapeutischen Nutzen klassifiziert werden kann?

Zur Losung dieser Frage muss zunachst untersucht werden, ob unter der Voraussetzung
eines homogenen Patientenkollektives Unterschiede zwischen den gleichartigen Syste-
men (Wechseldrucksysteme und Schaumstoffmatratzen) detektiert werden kdnnen. Die
bekannten Parameter werden auf Basis der klinischen Messwerte dahingehend unter-
sucht, ob ein signifikanter Unterschied zwischen den Systemen gemacht werden kann.
Hierzu werden neben dem Mikroklima und den statischen Parametern auch die dynami-
schen zyklusbezogenen Parameter herangezogen. An dieser Stelle soll zuerst die Frage
beantwortet werden, ob sich zwischen den in der Studie verwendeten Wechseldrucksys-
temen signifikante Unterschiede feststellen lassen.

Die Kennwerte aus Tabelle 7.5 und Tabelle 7.6 werden in Tabelle 7.11 paarweise auf si-
gnifikante Unterschiede gepruft, um die jeweiligen Kombinationen miteinander vergleichen
zu konnen.
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Paarung Nimbus Il - Nimbus Il - Nodec S - Standard EWK —
Parameter Nodec S Hico 360 Hico 360 Standard VWK
Anzahl Patienten
Anzahl Messungen
Mikroklimamessung
Relative Feuchte [% rF] 0,570 0,929 0,668 0,433
Temperatur [°C] 0,888 0,226 0,483 0,826
Druckverteilunsmessung - statische Kennwerte
Druckflache [cm?] 0,757 0,521 0,342 0,103
Gesamtkraft [N] 0,986 0,395 0,628 0,119
Druckmittelwert [mmHg] 0,882 0,199 0,419 0,000
Druckmaximum [mmHg] 0,639 0,673 0,445 0,726
BWI [cm?%cm?] 0,072 0,022 0,555 0,079
HWI [cm?/cm?] 0,599 0,408 0,332 0,017
PAI 40 [1] 0,532 0,451 0,425 0,276
PAI 30 [1] 0,489 0,725 0,456 0,046
PAI 20 [1] 0,016 0,400 0,019 0,000
Druckverteilungsmessung -dynamische Kennwerte
Maximaldruck [mmHg] 0,441 0,208 0,866
Mitteldruck [mmHg] 0,264 0,359 0,748
Minimaldruck [mmHg] 0,083 0,972 0,035
Druck Impuls [mmHg/s] 0,007 0,091 0,004
PRI 40 [min/h] 0,417 0,408 0,848

Tabelle 7.11: Vergleich Priifprodukte hinsichtlich der Messparameter

Aufgrund der grof3en, klinisch bedingten Streuung der Ergebnisse lassen sich signifikante
Unterschiede nur sehr vereinzelt feststellen.

Die Ableitung von Grenzwerten flr die charakteristischen Eigenschaften eines Hilfsmittels
wird in Kapitel 8.4 unter Berucksichtigung der in den Laboruntersuchungen erzielten Er-
gebnisse durchgeflhrt.

7.4.6 Hypothese 5: Unterschiede zwischen Prophylaxe- und Therapiegruppe

Frage: Unterscheiden sich die Parameter relative Feuchte und Temperatur (Mikrokli-
ma) und ausgewahlte Parameter der Druckverteilungsmessung bei Prophyla-
xe-Patienten von den Messwerten bei Therapie-Patienten?

Derzeit werden Antidekubitus-Systeme nach Systemen fur Prophylaxe und Systeme flr
Therapie unterschieden. Um Indizien fur die Rechtfertigung dieser Unterscheidung zu fin-
den, werden die Patienten zwischen Prophylaxe- und Therapiearm messtechnisch vergli-
chen. Die Hypothese betrifft die Fragestellung, ob sich Patienten hinsichtlich ihrer mess-
technisch erfassbaren Eigenschaften unterscheiden. Die Auswertung im Rahmen dieser
klinischen Studie lasst dabei folgende Moéglichkeiten der Gruppenbildung zu:

1. FUr den Prophylaxearm kénnen jeweils in Pruf- und Kontrollgruppe die Patienten die in
der Zeit des Follow-Ups einen Dekubitus erworben haben mit den Patienten verglichen
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werden, die keinen Dekubitus erworben haben. Aufgrund der niedrigen Inzidenz hat
man fur die Patientengruppe mit Dekubitus eine StichprobengréfRe zwischen 0 und 2,
woflr keine vernunftige statistische Auswertung durchzuflhren ist.

2. Einen vergleichsweise grof’en Stichprobenumfang erhalt man, wenn man ungeachtet
der Zugehorigkeit zu Prif- oder Kontrollgruppe, Prophylaxe- oder Therapiearm alle Pa-
tienten mit Dekubitus zusammenfasst und mit der Gruppe der Patienten ohne Dekubi-
tus vergleicht. Allerdings beeinflussen hier die grundsatzlichen Unterschiede zwischen
den Priufprodukten bei den verschiedenen Hilfsmitteln das Ergebnis. Insbesondere die
in Abschnitt 7.4.2 aufgefuhrten signifikanten Unterschiede zwischen Prif- und Kontroll-
gruppe stellen das Ergebnis einer derartigen Auswertung in Frage.

3. Ein Kompromiss zwischen einem akzeptablen Stichprobenumfang und der Homogeni-
tat der Vergleichsgruppen kann durch Vergleich der Parameter von Patienten mit Deku-
bitus aus beiden Kontrollgruppen des Prophylaxearms mit den Patienten ohne Dekubi-
tus erzielt werden. Limitierend wirken sich auch hier die in Abschnitt 7.4.5 ermittelten
Unterschiede aus. Allerdings arbeiten alle verglichenen Hilfsmittel nach dem gleichen
Arbeitsprinzip, was gegenuber einer Vermischung von Patienten aus Pruf- und Kontroll-
gruppe ein relevanter Vorteil ist. Das Ergebnis dieser Auswertung ist in Tabelle 7.12
dargestellt.

Gruppe Dekubitus Kein Dekubitus
Parameter n Vo) n H+ao p-Wert
Relative Feuchte 3 61,748 34 52,7+11,0 0,171
Temperatur 3 34,3109 34 323+1,3 0,011
Druckflache [cm?] 3 1.550 £ 173 36 1.473 £ 220 0,562
Gesamtkraft [N] 3 220,9 + 55,6 36 240,7 + 57,7 0,571
Druckmittelwert [mmHg] 3 106+1,4 36 12,2+2,0 0,169
Druckmaximum [mmHg] 3 51,6+9,7 36 49,2+ 12,6 0,766
BWI [cm?/cm?] 3 0,586 + 0,037 36 0,556 + 0,048 0,285
HWI [cm?/cm?] 3 0,934 + 0,010 36 0,863 + 0,102 0,243
PAI 40 [1] 3 0,988 £ 0,008 36 0,986 £ 0,014 0,833
PAI 30 [1] 3 0,964 £ 0,015 36 0,955 £ 0,030 0,627
PAI 20 [1] 3 0,893 + 0,018 36 0,825 + 0,075 0,128

Tabelle 7.12: Vergleich von Prophylaxe- und Therapiepatienten auf Standardklinikmatratzen

Obgleich durchaus deutliche Unterschiede zwischen den Gruppen erkennbar sind, er-
reicht lediglich die Temperatur die Schwelle der Signifikanz. Zurlckzufuhren ist dieses Er-
gebnis sicherlich auf den geringen Stichprobenumfang in der Gruppe mit Dekubitus.
Wenngleich durchaus kausale Zusammenhange zwischen Temperatur und der Dekubi-
tusentstehung bekannt sind, so erlaubt diese Datenbasis keine allgemeingultige Aussage.

Schlussfolgerungen

Zwischen Patienten die einen Dekubitus bekommen und denen, die keinen Dekubitus
bekommen lasst sich auf Basis dieser Untersuchung kein Unterschied detektieren.

Um aussagekraftige Ergebnisse zu erhalten, sollte die Anzahl der Patienten mit Dekubi-
tus deutlich groRer sein.
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7.5 Randbedingungen zukiinftiger Studien

7.5.1 Statistische Grundlagen

Um aus einer klinischen Studie relevante Aussagen zu erhalten, missen die notwendigen
Patientenzahlen vor Beginn der Studie unter Bertcksichtigung der zu erwartenden Streu-
ung der Zielparameter ermittelt werden. Dazu ist zumindest eine wage Kenntnis Uber die
Grollenordnung der zu erwartenden Streuungen notwendig. Vor Beginn der vorliegenden
Studie konnten diese GrofRen nicht abgeschatzt werden, so dass die Patientenzahlen auf
Basis von praktischen Erwagungen festgelegt wurden. Die Frage nach den notwendigen
Patientenzahlen fur zukunftige Studien werden nachfolgend beantwortet.

Die Patientenzahlen werden im Rahmen einer Poweranalyse fir Prophylaxe- und Thera-
piearm berechnet. Folgende Randbedingungen werden der Berechnung zugrundegelegt:

Signifikanzniveau: a =5 %
Power: 1-B=80%

Die Berechnung des Stichprobenumfangs unterscheidet sich fir den Prophylaxe- und
Therapiearm. Im Prophylaxearm vergleicht man Inzidenzen, wahrend im Therapiearm Pa-
rameter untersucht werden, deren Streuung auf Basis von vorangegangenen Messungen
abgeschatzt werden kénnen. Fir die praktische Durchfliihrung der klinischen Studie muss
der Stichprobenumfang aber auf eine konkrete Studiendauer umgerechnet werden, da ein
vermeintlich kleinerer Stichprobenumfang bei weniger zur Verfigung stehenden Patienten
trotzdem zu langeren Studiendauern fuhren kann. Weiterhin werden die praktischen
Randbedingungen der beiden Studiendesigne diskutiert und die notwendigen Vorausset-
zungen fur die Durchflihrung skizziert.

7.5.2 Patientenzahlen Prophylaxearm

Bei einer Prophylaxe-Studie ist die Dekubitus-Inzidenz der fur die Bewertung herangezoge
Parameter. Fir jeden Patienten in Pruf- oder Kontrollgruppe gibt es also nur die Moglich-
keit, einen Dekubitus zu entwickeln oder nicht. Im Prophylaxearm der durchgefihrten Stu-
die wurden die in Tabelle 7.13 aufgefuhrten Inzidenzen ermittelt. Die Inzidenz in der Kon-
trollgruppe liegt bei dem auch in der Literatur genannten Wert von ca. 10 %. Um eine mitt-
lere Inzidenz fur die Prufgruppe festzulegen, muss der vermeintliche therapeutische Nut-
zen der eingesetzten Hilfsmittel bewertet werden. Das im Waldkrankenhaus eingesetzte
Antidekubitus-System hat seinen therapeutischen Nutzen bereits in anderen klinischen

Krankenhaus | Vivantes Wenckebach | Ev. Waldkrankenhaus
Gruppe \ Klinikum Spandau
Inzidenz Prifgruppe (p+): 9% 0%
Inzidenz Kontrollgruppe (p2): 20% 6%

Tabelle 7.13: Dekubitusinzidenzen im Prophylaxearm

Studien unter Beweis gestellt [49][77][101]. Andererseits kann man nicht erwarten, dass
nur aufgrund des Einsatzes eines Antidekubitus-Systems die Dekubitus-Inzidenz auf 0 %
reduziert wird. Wenngleich die vorangegangenen Studien schwer zu vergleichen sind, soll
auf Basis der Studien versucht werden, eine Abschatzung fur die auf diesem Hilfsmittel zu
erwartende Inzidenzrate zu machen. Bei den im Cochrane-Review aufgefihrten Studien
gibt es nur wenig vergleichbare Studien [26]. Herausgegriffen werden sollen hier die Studi-
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en von Laurent [77], Gebhardt [49] und Price [101], bei denen ebenfalls das Wechsel-
drucksystem Nimbus der Fa. HNE eingesetzt wurde. Laurent untersuchte 1997 postopera-
tiv Patienten, die sich einer kardiovaskularen Operation unterzogen. Die Dekubitus-
inzidenz lag fur das Wechseldrucksystem bei 13 %. Price untersuchte 1999 Patienten, die
sich nach einer Schenkelhalsfraktur einer Operation unterzogen. Bei diesen Patienten
entwickelten ca. 8 % aller Patienten einen Dekubitus. Auch in anderen Studien wurde die
Nimbus Matratze eingesetzt. In der Studie von Gebhardt aus dem Jahr 1994 wurde im In-
tensivbereich eine Inzidenz von 16 % ermittelt, wobei neben dem Produkt von HNE auch
andere Systeme eingesetzt wurden [49].

Alle diese Studien sind allerdings nur schwer mit dem vorliegenden Design zu verglei-
chen. In allen Studien konnte tendenziell eine Reduzierung nachgewiesen werden, wenn-
gleich alle Studien ,underpowered“ waren. Geht man flr das vorliegende Design ebenfalls
von einer deutlichen Reduktion aus, so durfte die Inzidenz im Bereich zwischen 2 und 6 %
liegen. Ausgehend von diesen Annahmen wird der Stichprobenumfang beruhend auf den
in Tabelle 7.14 aufgeflhrten Inzidenzen berechnet. Da ein Unterschied leichter nachzu-
weisen ist, wenn ein gro3erer Unterschied zwischen Pruf- und Kontrollgruppe vorliegt wer-
den die Szenarien Best und Worst Case genannt.

Szenario

Best Case Worst Case
Gruppe \
Inzidenz Prifgruppe (p1): 2% 6%
Inzidenz Kontrollgruppe (p2): 10% 10%

Tabelle 7.14: Basis fiir die Stichprobenumfangberechnung
Die Berechnung des notwendigen Stichprobenumfangs erfolgt analog zur Powerberech-
nung in Abschnitt 7.4.3. Es ergibt sich folgender Zusammenhang [80][113][127]:
(Zl—nx/2+Zl—B)2[pl(1_pl)+p2(1_p2)]
(pz_pl)z

Fir den vorliegenden Fall wird z1.«2 = 1,96 und z:4 = 0,84 auf Basis einer Standardnormal-
verteilung abgeschatzt. Der Stichprobenumfang flr die beiden Szenarien unter Annahme
zweiseitiger Testhypothesen betragt flir den Best Case Ngest case = 134 und flr den Worst
Case Nworstcase = 718 Patienten je Gruppe.

N,=N,~

Weiterhin muss bertcksichtigt werden, dass nur ein eingeschrankter Teil der randomisier-
ten Patienten Uberhaupt zur Auswertung zur Verfugung steht. In der Pilotstudie konnten
54 % aller randomisierten Patienten ausgewertet werden. Die zu rekrutierenden Patien-
tenzahlen sind dementsprechend um diesen Anteil zu erhdhen. Der gesamte fur ein aus-
sagekraftiges Ergebnis notwendige Stichprobenumfang ergibt sich dementsprechend fir
beide Szenarien wie folgt:

NBest Case = (134 * 2) / 0,54 =497
Nworst Case = (718 * 2) /0,54 = 2.659

Der fuir den Nachweis des therapeutischen Nutzens eines Hilfsmittels bei ausreichender
Power einzuplanende Stichprobenumfang liegt je nach angesetztem Szenario zwischen
497 und 2.659 Patienten.

FUr den Ablauf einer klinischen Studie ist vorab zu planen, wie lange man fur die Durch-
fuhrung der klinischen Studie bendtigt. Zugrundegelegt wurde die durchschnittliche Pati-
entenquote, wie sie im Evangelischen Waldkrankenhaus Spandau erreicht wurde. In der
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Zeit vom 1. April 2004 bis zum 30. Juni 2005 (15 Monate) wurden dort auf drei Stationen
der Akutgeriatrie 50 Patienten randomisiert, was einem Durchschnitt von etwas mehr als 3
Patienten pro Monat entspricht.

Anzumerken ist, dass Uber die bisherige Studienzeit nicht alle Stationen mit der gleichen
Intensitat Patienten in die Studie einbezogen, womit allerdings auch bei Folgestudien zu
rechnen ist. FUr die Studiendauer ergibt sich damit:

_ 497 Patienten
Best Case 3’3 Patienten /Monat

) _ 2659Patienten
Worst Case 3,3 Patienten /MOI’lClt

Basierend auf den im Rahmen der Pilotstudie ermittelten Patientenzahlen kann man ablei-
ten, dass eine praktikable Durchfihrung einer klinischen Studie als Zulassungsvorausset-
zung fur die Aufnahme von AD-Systemen in das Hilfsmittelverzeichnis der Krankenkassen
nicht denkbar ist.

=150 Monate ~12 Jahre

t

=806 Monate ~67 Jahre
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8 Ableitung von Prif- und Bewertungskriterien

8.1 Vorbemerkungen

Die Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis stellt grundsatzlich eine
Markteintrittshirde dar, fir welche Zulassungskriterien auf der Basis validierter Ergebnis-
se formuliert werden mussen. Die entsprechenden Prifverfahren missen nachvollziehbar
sein und nach wissenschaftlichen Mal3staben erarbeitet worden sein.

Wenn anhand der Prifergebnisse Uber die Aufnahme in das HMV entschieden wird, muss
sichergestellt sein, dass die Prifverfahren die Prophylaxe- oder Therapiewirkung des
Hilfsmittels abbilden. Gibt es aber betroffene Patientengruppen, fir die eine geprifte Ei-
genschaft nicht relevant ist, muss der Parameter zwar bewertet werden, das Nichteinhal-
ten des Grenzwertes darf aber nicht zur Nichtaufnahme des Hilfsmittels in das HMV fuh-
ren.

Fir die untersuchten Parameter bedeutet das, dass beruhend auf dem derzeitigen Kennt-
nisstand entschieden werden muss, ob die Hilfsmitteleigenschaften nur bewertet und do-
kumentiert oder ob Minimalanforderderungen in Form von Grenzwerten fur die Aufnahme
in das HMV definiert werden. Eine skalierende Bewertung hat fur die Dekubitus-Risiken
auf Patientenseite und fur die durch das Hilfsmittel beeinflussten Risikofaktoren zu erfol-
gen, da eine individuelle Auswahl des Hilfsmittels auf der Bewertung dieser Eigenschaften
beruht. Ein Grenzwert sollte dann definiert werden, wenn die Dekubitusentstehung beim
Einsatz des Hilfsmittels im Vergleich mit einer Standardmatratze bei allen Patienten po-
tentiell gefordert wird.

In den folgenden Abschnitten wird das Patientenkollektiv, die Validierung der Labormodel-
le sowie die Ableitung von Grenzwerten und Bewertungsskalen beschrieben. Weiterhin
wird auf die Limitationen der Ergebnisse und die individuelle Zuordnung von Hilfsmitteln
zu Patienten auf Basis dieser Ergebnisse eingegangen.

8.2 Definition geriatrischer Patient

Ein wichtiges Ziel dieser Untersuchung war die Definition eines typischen geriatrischen
Patienten in einer geriatrischen Abteilung eines Krankenhauses. Die Beschreibung erfolgt
dabei anhand der Zusammenfassung der Daten aus der Baseline und anhand der gemit-
telten Messwerte von Patienten der Kontrollgruppe aus dem Prophylaxearm der Studie.
Es muss aber hervorgehoben werden, dass sich vermutlich die Risikofaktoren bei dekubi-
tusgefahrdeten Heimbewohnern und Home Care Patienten im Durchschnitt unterscheiden
werden. Hier missen nachfolgende Erhebungen in diesen Bereichen Klarheit Uber die
Unterschiede schaffen. Weiterhin ist der Patient nattrlich auch von den Ein- und Aus-
schlusskriterien der klinischen Studie abhangig.

Wie bereits in Abschnitt 7.2.2 dargestellt, gibt es relevante Unterschiede zwischen den
Gruppen und den Krankenhausern. Anhand von Untersuchungen an grofReren Stichpro-
ben sollten in zukunftigen Studien die Verteilungen einzelner Risikofaktoren genauer ab-
geschatzt werden. Trotzdem gibt diese Auswertung einen Hinweis auf die Verteilung der
jeweiligen Kennwerte. Die Ergebnisse sind in Tabelle 8.1 dargestellt.
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uto Perzentil 5|Perzentil 95 |Giiltige N

Geschlecht m 2

w 30
GroRe [cm] 165,4+ 8,6 155 175 7
Gewicht [kg] 64,9+ 13,4 48,7 90,3 12
BMI [kg /cm?] 27,1 +13,8 15,3 47,3 7
Alter [a] 85,0+7,5 75 95 31
Risikobewertung nach Braden
Gesamtpunktzahl 14,4+28 9,0 21,0 30
Sensorische Wahnrnehmung 3,0+£0,7 2,0 4,0 30
Feuchtigkeit 29+0,8 2,0 4,0 30
Aktivitat 1,6+0,8 1,0 3,0 30
Mobilitat 24+0,8 1,0 4,0 30
Erndhrung 2,7+0,8 1,0 4.0 30
Reibung 1,8+£0,5 1,0 3,0 30

Tabelle 8.1: Beschreibung der in den Prophylaxearm einbezogenen Patienten

Bei der Auswertung der Messergebnisse wurde jeweils die Prufgruppe nicht bertcksich-
tigt, da die Ergebnisse stark abhangig vom eingesetzten Hilfsmittel sind und zusatzlich
aufgrund des Arbeitsprinzips der Umlagerung nicht direkt mit Hilfsmitteln vergleichbar
sind, die im wesentlichen auf dem Arbeitsprinzip der Weichlagerung basieren. Das Pro-
dukt, das in der Kontrollgruppe des Therapiearms eingesetzt wurde (Gerromed Decus),
unterscheidet sich hinsichtlich seiner mechanischen Eigenschaften deutlich von der typi-
schen Krankenhausmatratze, so dass auch dieses Produkt nicht in die Bewertung einbe-
zogen wurde. Die Zusammenfassung der Ergebnisse anhand von 44 ausgewerteten Pati-
enten, findet sich in wieder.

Die Kenndaten dienen zum einen dazu, die Auspragung der Groken mit denen anderer
Studien zu vergleichen, um die Ergebnisse gegeneinander abgrenzen zu kénnen. Aulder-
dem lasst sich damit das Labormodell validieren, da es nur dann realistische Werte liefert,
wenn es mit einem typischen geriatrischen Patienten vergleichbar ist.

Parameter uto Perzentil 05 | Perzentil 95
Mikroklimaparameter

Relative Feuchte [% rF] | 53,4 + 10,8 36,6 74,7
Temperatur 324+14 30,3 35,3
Druckparameter

Druckflache [cm?] 1479 £ 216 1131 1837
Gesamtkraft [N] 239 + 57 169 359
Druckmittelwert [ mmHg] | 12,1 £ 2,0 9,5 15,3
Druckmaximum [mmHg] | 49,4 £+ 12,3 32,7 75,1
BWI 0,56 + 0,05 0,47 0,64
HWI 0,87 £ 0,01 0,59 0,97
PAI_40 0,99 £ 0,01 0,96 1,00
PAI_30 0,96 £ 0,03 0,89 0,99
PAI_20 0,83 £ 0,07 0,69 0,93

Tabelle 8.2: Wirkung eines mittleren geriatrischen Patienten auf einer Standardmatratze (Kontrollgruppe)
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8.3 Vergleich der Ergebnisse aus Labor und Klinik

Will man die Leistung von Hilfsmitteln anhand von Labormethoden bewerten, so mussen
die im Labor eingesetzten Modelle die Realitat hinreichend gut abbilden. Unterscheidet
sich das Labormodell in seinen Eigenschaften zu stark von den Eigenschaften realer Pati-
enten, so kdnnen die Prufergebnisse nicht die klinische Realitat reprasentieren. Fur den
vorliegenden Fall bedeutet das, dass sich die ermittelten Parameter fur Druckentlastung
und Mikroklima zwischen Labor und Klinik nicht signifikant unterscheiden durfen.

Beim Vergleich der Ergebnisse aus Klinik und Labor sind fur das vorliegende Sakral-
modell flr einige Parameter Limitationen zu bertcksichtigen. So werden sich z. B. alle Pa-
rameter, die Bezug auf die Kontaktflache nehmen, unterscheiden, da bei dem entwickel-
ten Sakralmodell die Anschlussbereiche des Oberschenkels und des Ruckens in der Mo-
dellierung nicht einbezogen wurden. Die Kontaktflache wird folglich grundsatzlich unter-
schatzt. Der von der Kontaktflache abgeleitete Mitteldruck wird damit bei gleicher Belas-
tungskraft im Modell tendenziell Uberschatzt. Die Abhangigkeit des BWI von dem Modell
ist ohne Kenntnis der konkreten Druckverteilung nicht vorherzusagen, da die Kontaktfla-
che direkt im Nenner und indirekt im ermittelten Flachenanteil des Zahlers steckt. Die Ver-
gleichsgrolRe des HWI bezieht sich im Zahler zwar nur auf den halben Maximaldruck hat
aber im Nenner wiederum die Kontakflache, womit der HWI im Vergleich mit der Klinik
uberschatzt wird. Auch der PAI wird davon beeinflusst, da sich die Kontaktflache und der
Anteil der Bereiche kleinen Druckes zwischen Modell und Klinik unterscheidet. Von den
Unterschieden der Kontaktflachen unberthrt bleibt von den statischen Parametern damit
lediglich der Maximaldruck.

Die grafische Auswertung dieses Parameters erfolgt durch die Darstellung des Box-and-
Whiskers-Diagramms in Abbildung 8.1. Aus der Grafik lasst sich bereits eine gute Uber-
einstimmung fur die Referenzmatratze und das Auflagesystem Hico Decubimat erkennen.
Die Boxen fur die Ergebnisse
der Labormessung bei den
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schen Kennwerte bleibt da-
gegen von den Unterschieden 20—
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jeweils nur ein Sensor Uber den
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Eine vollstandige Auswertung Abbildung 8.1: Vergleich statischer Maximaldruck zwischen Klinik
der Ergebnisse fur die und Labor
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Wechseldrucksysteme in Form von Box-and-Whiskers-Diagrammen und Tabellen fur die
dynamischen Kennwerte ist in Anhang B-IV.A beigeflgt. Vergleicht man die Ergebnisse
mit einem Student-T-Test, findet man lediglich signifikante Unterschiede bei dem Produkt
Nimbus Il fir den PRI40.

Zusammenfassend kann man eine gute Ubereinstimmung der Ergebnisse aus Labor und
Klinik fir Wechseldrucksysteme und Schaumstoffmatratzen feststellen. Die sitzende
Position betreffend kann jedoch anhand dieser Untersuchung keine Aussage uber die
Ubereinstimmung getroffen werden. Hierzu werden weitere klinische Untersuchungen
bendtigt.

Die Validierung des Prufmoduls flr Temperatur und relative Feuchte ist anhand der klini-
schen Untersuchungen nur sehr eingeschrankt maglich. Die Prifung im Labor bildet einen
Versuch nach, bei dem ein Proband Uber eine Stunde ohne weitere Bewegung und zu-
satzlich nur mit einer leichten Baumwollhose bekleidet auf dem Hilfsmittel verbringt, wobei
das Hilfsmittel nur mit einem Laken bedeckt ist. Diese Situation unterscheidet sich we-
sentlich von den Messungen in der Klinik. In der Klinik wurde eine Mikroklimamessung bei
dem liegenden Patienten mit dem Ziel eines Screenings der real auftretenden Feuchte-
und Temperaturwerte durchgefiihrt. Die folgenden Randbedingungen verhindern einen
sinnvollen Vergleich zwischen Labor und Kilinik:

1. Einfluss von Inkontinenzhilfen
Ein Anteil von ungefahr 90 % aller betroffenen Patienten trugen Inkontinenzhilfen in
Form von Windelhosen. Die im Prifplan genannte Forderung, die Patienten am Tag
der Messung nur mit Vorlagen auszustatten, konnte in der Praxis vom Personal vor Ort
grofltenteils nicht umgesetzt werden. Zusatzlich wurden die Patienten auf feuchtigkeits-
undurchlassigen Stecklaken gebettet. Ein Einfluss des Hilfsmittels auf die Ausbildung
eines Mikroklimas kann damit ausgeschlossen werden.

2. Bewegungen im Vorfeld der Messung sind nicht kontrollierbar

Das sich ausbildende Mikroklima wird mafigeblich durch die Eigenmobilitat und durch
die regelmallig vom Pflegepersonal durchgefihrten Umlagerungen beeinflusst. Dreht
und wendet sich ein Patient regelmafig, so wird eine Ansammlung von Feuchte im Be-
reich der Kontaktflache deutlich vermindert. Wenngleich bei Vorliegen eines Bewe-
gungsplans die vom Pflegepersonal durchgefihrten Umlagerungen dokumentiert wur-
den, so war die Moglichkeit, zu einem bestimmten Zeitpunkt nach der letzten Umlage-
rung eine Messung durchzuflhren nicht gegeben. Folglich waren die Messungen auf-
grund der starken Inhomogenitat der Messsituationen und der zusatzlich hohen Inter-
und Intravariabilitat der Transpirationsrate sehr hohen Streuungen unterworfen. Die Er-
gebnisse sind in Tabelle 8.3 aufgeflhrt.

Klinik Ev. Waldkrankenhaus Spandau Vivantes Wenckebachkrankenhaus

Gruppe Prifgruppe Kontrollgruppe Prifgruppe Kontrollgruppe
Produkt HNE Nimbus lll Standardmatratze Hirtz Hico Decubimat Standardmatratze
Ort Labor Klinik Labor Klinik Labor Klinik Labor Klinik
F;::ﬁ;"’e Feuchte | gg 4 58,7 85,7 55,8 84,3 63,3 85,7 58,3
[T,eg]perat“r 285 | 317 32,8 32,6 29,9 34,0 32,8 32,5

Tabelle 8.3: Vergleich der Ergebnisse der mikroklimatischen Messungen in Labor und Klinik

Da die Ergebnisse aus der Klinik und dem Labor nicht verglichen werden kdnnen, wurden
zur Validierung Probandenmessungen auf Sitzkissen durchgefihrt und mit dem Labor-
standard verglichen. Die Messkurven fur die relative Feuchte sind in Abbildung 8.2 darge-
stellt.
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Abbildung 8.2: Vergleichsmessungen des Mikroklimas bei Proband und Mikroklimamodul

Wenngleich auch bei diesen Kurven eine merkliche Streuung sowohl bei den Probanden-
als auch bei den Labormessungen zu beobachten ist, bilden sich die charakteristischen
Eigenschaften einer fir Feuchtigkeit durchlassigen und undurchlassigen Oberflache ein-
deutig ab. Wahrend man aber die Reproduzierbarkeit der Laborprifverfahren durch tech-
nische Verbesserung erhohen kann, bleiben der Eingrenzung der Variabilitat bei Proban-
denmessungen enge Grenzen gesetzt.

8.4 Ableitung von Grenzwerten von Antidekubitus-Systemen

8.4.1 Voraussetzungen und Einschrankungen

Das Gesamtziel dieser klinischen Studie ist die Ableitung von klinisch validierten Pruf- und
Bewertungskriterien. Die Prufung und Bewertung soll dazu flhren, dass die angebotenen
Antidekubitus-Systeme hinsichtlich der jeweiligen Parameter bewertet werden. Der An-
wender erhalt somit eine objektive, nachprifbare Bewertung, die das Produkt auf Basis
von klinischen Kriterien reproduzierbar beschreibt. Nachfolgend wird die Bewertung nach
folgender im Rahmen dieser Untersuchung entwickelten Methodik durchgefihrt:

1. Klinische Abgrenzung

Die Grundvoraussetzung fur eine Bewertung ist die klinische Unterscheidung der Sys-
teme. Die klinische Abgrenzung sollte auf héchstmdglichem Evidenzniveau erfolgen. In
jedem Fall ist die Basis fur die klinische Abgrenzung auf eigene oder fremde Studien
hin zu referenzieren und zu bewerten.

2. Modellbildung und -verifikation

Die Ursachen und Risikofaktoren, die zu der betreffenden Erkrankung flhren, werden
in einem physikalischen Modell abgebildet und in ein Prifverfahren Ubertragen. Die
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Randbedingungen dieses Modells werden auf Basis der messtechnisch erfassten Para-
meter aus dem klinischen Umfeld angepasst.

3. Labortechnische Abgrenzung

Die Voraussetzung fur ein geeignetes Laborprifverfahren ist, dass die gewahlten Para-
meter eine pruftechnische Abgrenzung zwischen Standardmatratzen und den therapeu-
tisch nutzbringenden Systemen ermdglichen. Dabei missen sowohl die priftechni-
schen als auch die bekannten pathophysiologischen Aspekte beachtet werden.

4. Clusterbildung

In der Gruppe der therapeutisch wirksamen Produkte muss gepruft werden, ob unter
Beachtung der messtechnisch bedingten Streuung eine Bildung von Untergruppen
(Cluster) madglich ist. Die Anzahl der Cluster hat sich zum einen an den priftechnisch
bedingten Streuungen und an den praktisch relevanten Auspragung zu orientieren.

Die hier skizzierte Methodik wird in den folgenden Abschnitten auf die herausgearbeiteten
Aspekte der Dekubitusentstehung bzw. auf die relevanten Risikofaktoren angewendet.
Dabei wird jeweils auf die labortechnischen und ggfs. auf klinisch erarbeitete Erkenntnis-
se referenziert. Zu bertcksichtigen ist, dass diese Methodik nur flir Fragestellungen ange-
wendet werden kann, flr die klinische Ergebnisse aus Studien oder pathophysiologische
Erkenntnisse vorliegen. Fur neue, bisher nicht verifizierte Arbeitsprinzipien ist die Durch-
flihrung von geeigneten klinischen Studien nicht zu umgehen.

8.4.2 Bewertung von Hilfsmitteln hinsichtlich ihrer Druckentlastung
1. Klinische Abgrenzung

Wie in Abschnitt 2.1.3 ausgeflihrt, wird nach dem derzeitigen Wissensstand die zeitlich
anhaltende Wirkung von mechanischer Belastung als Ursache fur die Entstehung von De-
kubitalgeschwiren angesehen. Hierbei gibt es einen klaren Zusammenhang zwischen
steigendem Druck (Normalkraft pro Flache) und steigender Dekubitushaufigkeit. In der im
Rahmen dieses Projektes durchgefihrten klinischen Studie konnte dieser Sachverhalt
nicht verifiziert werden (siehe Abschnitt 7.4.3), womit auf die Aussagen aus Fremdquellen
zuruckgegriffen werden muss. Aus dem im Cochrane-Review veroffentlichten Meta-Re-
view werden Systeme mit dem Arbeitsprinzip der Weichlagerung als therapeutisch vorteil-
haft gegenuber Standardklinikmatratzen beschrieben [26]. Weiterhin beschreibt Schroder
et al kleinzellige Matratzen wie z. B. das System der Fa. Hirtz als therapeutisch nicht wirk-
sam [121]. Diese Aussage ist zwar nur als Expertenmeinung zu werten (Evidenzstufe 3),
stellt aber bei den Eigenschaften von kleinzelligen im Vergleich mit gro3zelligen Wechsel-
druckmatratzen die aktuelle Evidenzbasis dar. Abgeleitet aus diesen Erkenntnissen wird
fur die sich anschlieRenden Betrachtungen die folgenden Bewertung zugrunde gelegt:

i. Grolzellige Wechseldruckmatratzen (hier HNE Nimbus Il und Gerromed Nodec
S)sind kleinzelligen Matratzenauflagen (hier Hirtz Decubimat 360 L) bei der Prophy-
laxe und Therapie von Dekubitalgeschwuren uberlegen.

ii. Kleinzellige Wechseldruckauflagen in Kombination mit Standardmatratzen sind den
Standardmatratzen ohne zusatzliches Antidekubitus-System nicht Gberlegen.

iii. Grolizellige Wechseldruckmatratzen sind Standardmatratzen bei der Prophylaxe und
Therapie von Dekubitalgeschwuren Uberlegen.

Es versteht sich, dass diese Aussagen im Rahmen von zukunftig durchzufuhrenden RCT
verifiziert werden sollten, um die nachfolgenden Schlussfolgerungen zu stitzen. Die Evi-
denzbasis fur diese Aussagen ist derzeit noch nicht in der gewlnschten Qualitat gegeben.
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2. Modellbildung und -verifikation

Das Modell fur die Belastungssimulation im Sakralbereich wurde auf der Basis des Wis-
sens Uber die Pradilektionsstellen (siehe Abschnitt 2.1.7), physiologischer und pathologi-
scher Erkenntnisse sowie auf der Basis klinischer Messergebnisse erstellt (siehe Ab-
schnitt 4.4.3). Die Verifikation des Prifmoduls durch die klinischen Ergebnisse ist noch
optimierbar aber akzeptabel (siehe Abschnitt 8.3).

3. Labortechnische Abgrenzung

Wie in Abschnitt 5.3.4.2 diskutiert, eignen sich flr die Bewertung von Wechseldruck-
systemen im wesentlichen der statische und dynamische Maximaldruck, der dynamische
Minimaldruck und der PRI. Der dynamische Mitteldruck hat die gleiche Aussage wie der
statischen Maximaldruck, bezieht sich aber bei der vorliegenden Auswertung auf nur
einen Wechseldruckzyklus und wird nachfolgend fiur die Gruppenbildung herangezogen.

4. Clusterbildung

Die Unterscheidung der Matratzen erfolgt auf Basis der Ergebnisse aus den Laborun-
tersuchungen und den genannten klinischen Erkenntnissen. Dabei wurden die geprif-
ten Produkte hinsichtlich den in Tabelle 8.4 aufgelisteten Parametern bewertet. Hierbei
konnten A-Produkte, die die jeweilige Eigenschaft therapeutisch nutzbringend aufwei-
sen, von B-Produkten unterschieden werden, die diese Eigenschaft nicht aufweisen.

Eigenschaft Parameter Hirtz HNE |Gerromed| Die Gr_enzwerte Wer.den
Decubimat | Nimbus Illl | nodec S | durch die Annahme eines

Maximale Belastung D B A A Streuungsbereiches um dlg
Mittlere Belastun 5 A A A-Produkte herum abgelei-
. g Pauer tet. Die Wahl des Abstan-
Maximale Entlastung Pwin B B A des zum Mittelwert im Ver-
Entlastungszeit PRI B A A haltnis zur Standard-

abweichung orientiert sich
dabei an der Maglichkeit
der signifikanten Unterscheidung mit einem Signifikanzniveau von 5 %. Unter Annahme
einer normalverteilten Streuung liegen bei einem Abstand der zweifachen Standardabwei-
chung um den Mittelwert ca. 95 % aller Werte in diesem Quantil. Aus diesem Grund wer-
den die Grenzwerte im Abstand der zweifachen Standardabweichung vom Mittelwert fest-
gesetzt. Fur die vier benannten Parameter ergeben sich die in Tabelle 8.5 dargestellten
Grenzwerte.

Tabelle 8.4: Klassifzierung der Wechseldrucksysteme

Einschrankend muss zu die- Eigenschaft Parameter| puto Grenzwert
sen Grenzwerten gesagt _

werden, dass eine Klassifi- Maximale Belastung [mmHg] Pax 43,8 + 3,9 52
zierung auf der Basis von |Mittlere Belastung [mmHg] Pauer 28,6 +4,3 37
Messwerten von drei Pro- |maximale Entlastung [mmHg] Pwin 06+1,5 4
dukten erst einen groben [ & oo it min/min] PRI40 | 096+0,05 | 0,85

Anhaltspunkt fur eine Eintei-
lung liefert. Um die Auswahl
basierend auf objektiven

Tabelle 8.5: Grenzwerte fiir Wechseldrucksysteme

Produkteigenschaften zu ermdglichen gilt es, anwendungsorientierte Parameter wie
Weichlagerungseigenschaften, Spitzendruckentlastung, zeitweise Freilagerung mit den
technisch ermittelten Parametern zu korrelieren.
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8.4.3 Bewertung von Hilfsmitteln hinsichtlich ihrer scherspannungsbeeinflussen-
den Eigenschaften

1. Klinische Abgrenzung

Eine klinische Bewertung des Einflusses der Scherspannung wurde bisher aus den in
Abschnitt 2.2.5 erdrterten Grinden nicht durchgefiihrt, so dass eine klinische Abgren-
zung weder auf eigenen noch auf fremden Studienergebnissen basieren kann. Unstrit-
tig und in tier- und humanexperimentellen Studien nachgewiesen ist dagegen der Ein-
fluss von Scherspannung auf die Dekubitusentstehung (Abschnitt 3.2.4), so dass dieser
Einfluss in der vorliegenden Untersuchung nicht unbewertet bleiben durfte. Um Hilfsmit-
tel zukUnftig hinsichtlich ihrer scherspannungsbeeinflussenden Eigenschaften Uber-
haupt unterscheiden zu kdnnen, erfolgt die klinische Abgrenzung auf Basis von theore-
tischen Uberlegungen, die in zukiinftigen Studien verifiziert werden mussen.

2. Modellbildung und -verifikation

Das Modell fir die Bewertung der scherspannungsbeeinflussenden Eigenschaften wur-
de auf Basis typischer scherspannungverursachender Faktoren definiert (siehe Ab-
schnitt 2.2.5). Als wesentliche Parameter wurden die Haft- und Gleitreibung sowie die
horizontale Steifigkeit ausgewahlt. Eine klinische Verifikation entfiel aus besagten Grin-
den.

3. Labortechnische Abgrenzung

Als Prafmodul wurde ein auf geometrischen Formen basierender Sakralbereich ange-
fertigt (siehe Abschnitt 4.6.3), mit dem die Rutschbewegung auf einem Hilfsmittel simu-
liert werden kann. Die Ergebnisse der Prifung erlauben eine streuungsarme und repro-
duzierbare Unterscheidung der gesuchten Parameter (siehe Abschnitt 5.3.6 und 5.4.6).
Sie kdnnen als Grundlage fur weitere Untersuchungen dienen, die zukunftig eine an-
wendungsbezogene Zuordnung von Antidekubitus-Systemen zu Risikofaktoren oder In-
dikationen ermaoglichen soll.

4. Clusterbildung

In Abschnitt 5.4.6 wurde eine Clusterbildung fur Reibungskoeffizienten und horizontale
Steifigkeit fur Sitzkissen durchgefuhrt. Die Parameter lassen sich jeweils in drei Clus-
tern zusammenfassen, deren Klassifizierung in Tabelle 8.6 dargestellt ist.

Parameter niedrig mittel hoch
horizontale Steifigkeit [N/mm] <3,0 3,0 bis 6,0 >6,0
Haftreibungskoeffizient [N/N] <0,6 0,6 bis 0,9 >0,9
Gleitreibungskoeffizient [N/N] <0,6 0,6 bis 0,9 >0,9

Tabelle 8.6: Klassifizierung der scherspannungsbeeinflussenden Parameter

Liegt zukunftig eine anwendungstaugliche Messtechnik zur Scherspannungsmessung vor,
so ermdglicht die Produktprifung hinsichtlich der aufgefiihrten Parameter eine Untersu-
chung der Korrelation der Parameter mit den klinischen Messergebnissen. Da die Anzahl
der in dieser Studie gepriften Matratzen verhaltnismafig gering war, mussen ggfs. die in
Tabelle 8.6 aufgefiihrten Kennwerte flir Matratzen auf Basis weiterer Untersuchungen an-
gepasst werden.

Nachfolgend sollen die Bewertungskriterien kurz anhand von praktischen Beispielen er-
lautert werden. Die Mdglichkeit eine Scherkraft in eine Matratze einzuleiten ist die Grund-
lage fur eine Relativbewegung zwischen Patient und Matratze. Reduziert man den Haftrei-
bungskoeffizienten des Systems, senkt man zwar die maximal wirkende Scherkraft und
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damit das Dekubitusrisiko, schrankt aber gleichzeitig die Moglichkeit ein, Mobilitat eigen-
standig zu fordern oder zu entwickeln. Den aktuellen Expertenstandards zufolge (siehe
Abschnitt 2.4) erhoht man dadurch wiederum das Dekubitusrisiko.

Senkt man die horizontale Steifigkeit des Systems, werden die im Rahmen von Pflegeta-
tigkeiten in der Sitzebene eingeleiteten Krafte zu einer gréReren Bewegung fuhren als bei
einer horizontal steiferen Matratze. Fur Rollstuhlsitzkissen fuhrt eine niedrige horizontale
Steifigkeit zu einer vermehrten Relativbewegung zwischen Rollstuhl und seinem Benutzer,
was von aktiven Rollstuhlfahrern haufig als stérend und schwammig empfunden wird.
Ebenso ist flr Rollstuhlfahrer ein niedriger Reibkoeffizient flr das aktive Fahren eher un-
geeignet, fir den eigenstandigen Transfer aus dem Rollstuhl aber hilfreich. Das Span-
nungsverhaltnis dieser konkurrierenden Anforderungen ist bisher leider nur unzureichend
erforscht. Eine Korrelation zwischen spezifischen Anwendungseigenschaften (z. B. Stabi-
litdt, Rutschneigung oder Mobilitatsférderung) und den technisch ermittelten Parametern
ist ein wichtiges Feld fur weitere Untersuchungen.

8.4.4 Bewertung von Hilfsmitteln hinsichtlich ihrer mikroklimatischen Eigenschaf-
ten

1. Klinische Abgrenzung

Der Einfluss von Feuchte und Temperatur wurde in diversen Laboruntersuchungen und
klinischen Probandenexperimenten bestatigt (siehe Abschnitt 2.2.4). Folglich fand der
Risikofaktor Feuchte Einzug in viele bekannte Risikoskalen (siehe Abschnitt 2.1.6),
wenngleich eine klinische Evidenz fur den Einfluss des Mikroklimas bisher nicht er-
bracht wurde. Die Auswertung der klinischen Studie zeigt auf, dass das sich einstellen-
de Mikroklima bei dem einbezogenen Patientenkreis vorwiegend von dem Vorhanden-
sein von Inkontinenzhilfen abhangig ist (siehe Abschnitt 7.4.2). Ein Einfluss des Antide-
kubitus-Systems auf das lokal im Sakralbereich herrschende Mikroklima kann fir diese
Patienten ausgeschlossen werden. Wenn aber kein Einfluss der Matratze auf das Mi-
kroklima und damit auf den Risikofaktor Feuchte im relevanten Areal gegeben ist, steht
die Notwendigkeit der zwingenden Bewertung der mikroklimatischen Eigenschaften fur
diese Hilfsmittel in Frage. Ist eine Bewertung dieser Eigenschaften unter Komfortge-
sichtspunkten zwar sicherlich wianschenswert, lasst sie sich aus den rechtlichen Not-
wendigkeiten zur Bewertung von Hilfsmitteln gemafl SGB V nicht ableiten.

Anders verhalt es sich bei der Bewertung von Rollstuhlsitzkissen, die vielfach von konti-
nenten Anwendern eingesetzt werden und bei denen zusatzlich die fur die Fortbewe-
gung notwendige Aktivitat die Transpiration des Benutzers maligeblich beeinflussen
kann. Ein Nachweis fur den Einfluss des Mikroklimas auf die Entstehung von Dekubitus
ist fur Sitzkissen bisher nicht erbracht. Allerdings erlaubt die Studienlage zu Sitzkissen
bisher generell keine Aussage uber den klinischen Nutzen dieser Produktgruppe [26],
obgleich er bei allen involvierten Personen weitgehend unumstritten ist. Zuruckzufuhren
ist diese Tatsache sicherlich auf das Fehlen von standardisierten Pruf- und Bewer-
tungsverfahren und die schwierige Gestaltung des Projektdesigns bei klinischen Studi-
en zu Sitzkissen. Der Einfluss des Mikroklimas auf die Dekubitusinzidenz bei Sitzkissen
kann aus diesem Grund bestenfalls die Evidenzstufe Il (Expertenmeinung) angesetzt
werden.

2. Modellbildung und -verifikation

Das entwickelte Modell simuliert den Mikroklimaverlauf eines Probanden im Kontaktbe-
reich zu einem Hilfsmittel. Dabei wird auf Erkenntnisse aus der Arbeitsmedizin und der
Ergonomie zuruckgegriffen (siehe Abschnitt 2.2.4). Die Einstellparameter des Priafmo-
duls (siehe Abschnitt 4.5.3) wurden iterativ an diesen Verlauf angepasst (siehe Ab-
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schnitt 8.3). Eine Verifikation im klinischen Umfeld fand in diesem Zusammenhang
nicht statt.

3. Labortechnische Abgrenzung

Die Streuung der Ergebnisse ist vergleichsweise groRRer als bei den vorangehend auf-
gefuhrten mechanischen Verfahren (siehe Abschnitt 8.3). Bei den durchgefuhrten Un-
tersuchungen an Sitzkissen konnten aber mit dem Prifmodul eindeutige und reprodu-
zierbare Ergebnisse erzielt werden, die im Rahmen der Genauigkeit der eingesetzten
Messtechnik eine gute Reproduzierbarkeit ermoglichten. Die Streuung konnte im Ver-
gleich mit den bisher im Rahmen der Hilfsmittelprifung durchgefuhrten Mikroklimaun-
tersuchungen deutlich verringert werden. Die Abhangigkeit von der Befindlichkeit des
Probanden, seiner Transpirationsleistung und der Jahreszeit ist bei dem entwickelten
Mikroklimamodul nicht vorhanden. Zu verbessern ist im Zuge der Optimierung sicher-
lich die Konditionierung (Startbefeuchtung und Erwarmung der Verdampferkammer), da
das Ergebnis bisher wesentlich von den Anfangsbedingungen abhangt.

4. Clusterbildung

Eine Clusterbildung konnte einheitlich flir Matratzensysteme und fiir Sitzkissen vorge-
nommen werden (siehe Abschnitt 5.3.5 und Abschnitt 5.4.5). Sie ist in Tabelle 8.7 dar-
gestellt. Aus Griinden der Anschaulichkeit und Ubertragbarkeit von bisherigen Ergeb-
nissen wurde von den zur Verfligung stehenden Parametern die relative Feuchte am
Ende des Priufzyklus ausgewahlt. Voraussetzung fur diese Wahl ist eine einheitliche
und nur mit geringen Streuungen behaftete Startfeuchte, die bei dem bestehenden
Softwaremodul noch optimiert werden muss. Bei der bisherigen Softwaregestaltung
muss die Prufung bei groleren Abweichungen bei Startfeuchte oder -temperatur wie-
derholt werden. Problematisch ist die Abhangigkeit der relativen Feuchte von der Tem-
peratur. Produkte mit einer besseren Warmeisolierung in der Kontaktflache werden
tendenziell bevorzugt. Bei gleichem Feuchtetransport ergibt sich bei ihnen eine niedri-
gere relative Feuchte.

Gruppe Beschreibung Grenzwerte
Gruppe A |Produkte mit sehr gutem Feuchtigkeitstransportvermdgen RFengwert < 55 % rF
Produkte mit durchschnittlichem Feuchtig-
Gruppe B keitstransportvermdgen RFEndwert < 70 % rF
Gruppe C | Produkte mit geringem Feuchtigkeitstransportvermégen rFendwert <85 % rF
Produkte, die entstehende Feuchtigkeit nicht in relevantem
Gruppe D | \1a8e abfiihren kinnen rFEnawert > 85 % rf

Tabelle 8.7: Klassifizierung der Feuchtigkeitstransporteigenschaften von Sitzkissen und Matratzen
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9 Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit dokumentiert die Entwicklung von Prif- und Bewertungskriterien fur
Antidekubitus-Systeme und die in diesem Zusammenhang durchgeflhrten Studien. Zur
Umsetzung des Vorhabens gehorte neben umfangreichen analytischen, messtechnischen
und experimentellen Voruntersuchungen der Aufbau eines Prifstandes zur Ermittlung der
fur die Dekubitusentstehung verantwortlichen Parameter. Da die Priufverfahren im Zusam-
menhang mit dem Zulassungsverfahren zum Hilfsmittelverzeichnis der Krankenkassen
konzipiert wurden, war der Bezug zur klinischen Realitat mit der DurchfUhrung einer ran-
domisierten klinischen Studie zu schaffen. Die im Rahmen dieser Studie durchgeflihrten
Messungen dienten gleichzeitig der Validierung der Laborprifverfahren. Wenngleich be-
reits eine Vielzahl von Prifverfahren entwickelt wurde, konnte bisher kein Verfahren den
Bezug zur klinischen Wirklichkeit nachweisen. Gleichzeitig erlauben die Ergebnisse und
Erkenntnisse der klinischen Studie die Skizzierung der Randbedingungen zukunftiger klini-
scher Untersuchungen im Umfeld von Antidekubitus-Systemen.

Die klinische Untersuchung wurde als Pilotstudie an drei Berliner Kliniken konzipiert, wo-
bei sowohl die Therapie- als auch die Prophylaxewirkung der Produkte bewertet wurde.
Dauerte die Vorbereitung und die Beantragung bei der Ethikkommission bereits deutlich
langer als geplant, blieben auch die Moglichkeiten der Patientenrekrutierung hinter den
Erwartungen zuruck. Das selbst gesteckte Ziel von 50 Patienten je Krankenhaus wurde
nur in einem Haus erreicht, wenngleich mehr als 150 Messungen an geriatrischen Patien-
ten durchgefuhrt werden konnten. Waren aufgrund des Designs als Pilotstudie keine Aus-
sagen uber die Wirksamkeit der eingesetzten Systeme moglich, so resultierten aus der
Studie doch wichtige Erkenntnisse. So stellte sich heraus, dass das Antidekubitus-System
keinen Einfluss auf die Feuchtigkeitsentwicklung im Sakralbereich hat, da fast durchge-
hend Inkontinenzhilfen eingesetzt werden. Die bisherige Praxis, fur die Anmeldung eines
Antidekubitus-Systems zum Hilfsmittelverzeichnis die mikroklimatischen Eigenschaften als
Zulassungskriterium heranzuziehen, sollte in diesem Zusammenhang uberdacht werden.
Ein weiteres wichtiges Ergebnis war die Erarbeitung der Randbedingungen zukunftiger kli-
nischer Studien fur die Prophylaxewirkung von Antidekubitus-Systemen. Die Durchflh-
rung einer derartigen Studie ist aufgrund der bendtigten Patientenzahl mit hohen Kosten
verbunden und dauert mehrere Jahre. Die Forderung des SGB V, den therapeutischen
Nutzen von Antidekubitus-Systemen im Rahmen der Hilfsmittelzulassung zum HMV an-
hand von klinischen Studien nachzuweisen, wird durch die Ergebnisse ad absurdum ge-
fuhrt.

Von den klinischen Erkenntnissen waren insbesondere die Ergebnisse der klinischen
Druckverteilungsmessungen flr die Validierung der Prifungen notwendig und ermdglich-
ten den Nachweis, dass das Druckbelastungsmodul einen geriatrischen Patienten hinrei-
chend genau simuliert. Im Rahmen der Prifungen konnte die Eignung verschiedener
Druckkennwerte fir die Bewertung von Antidekubitus-Systemen gezeigt werden. Das
Prufverfahren war in der Lage unterschiedliche Produktarten zu differenzieren. So konn-
ten an OP-Tischauflagen, Rollstuhlisitzkissen und Matratzen Untersuchungsreihen durch-
gefuhrt werden, die die Eigenschaften dieser Produkte klar zu differenzieren erlaubten. Al-
lerdings ist der Einfluss des Druckverteilungsmesssystems auf die Messergebnisse bei
den Prifungen nicht zu vernachlassigen. Im Rahmen einer Folgestudie werden basierend
auf den Erkenntnissen Optimierungen an einer zweiten Generation von Prafmodulen
durchgefuhrt. Impulse kamen dabei aus den durchgeflhrten Untersuchungen und aus der
Mitarbeit in einer 1ISO-Arbeitsgruppe zur Entwicklung von Prifverfahren fur Rollstuhlsitz-
kissen. Im Zuge dieser Optimierung werden in ein neues Druckbelastungsmodul, das den
sitzenden Patienten simuliert, Einzeldrucksensoren und eine Vorrichtung zur Simulation
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des Beckenschiefstandes integriert. Ein neues Mikroklimamodul ermdglicht eine Langzeit-
untersuchung und hat eine dem Sakralbereich angepasste Geometrie.

Zusatzlich zu den Ergebnissen ermdglichen die Erkenntnisse eine Reihe von Folgeaktivi-
taten. So konnte geférdert durch die Stiftung Industrieforschung ein Projekt gestartet wer-
den, das die umfassende Erarbeitung von Prif- und Bewertungskriterien fur weitere Anti-
dekubitus-Systeme ermdglichte. In Zusammenarbeit mit einem Matratzenhersteller konn-
ten Konstruktionsrichtlinien fur viskoelastische Weichlagerungsmatratzen erarbeitet wer-
den.

Neben der hier dokumentierten Anwendung der Prufverfahren gibt es auch Ansatze, die
Methodik oder Technologie auf andere Bereiche zu Ubertragen. So wird zur Zeit gepruft,
ob ein Projekt zur Bewertung von Kinderautositzen geférdert werden soll. AuRerdem soll-
te in Zusammenarbeit mit Leistungserbringern und Rehazentren die flr Sitzkissen bereits
angedeutete Fragestellung nach der Korrelation von anwendungsorientierten Produktpa-
rametern mit den ermittelten technischen Kennwerten geklart werden.

Eine vollstandige Diskussion der Ideen und Mdglichkeiten fir weitere Forschungs- und
Entwicklungsprojekte, die aus diesem Projekt erwachsen sind, wirde den Rahmen dieser
Zusammenfassung sprengen. Mit den hier genannten Perspektiven soll vielmehr aufge-
zeigt werden, dass der Bereich der Hilfsmittelforschung noch vielfaltige interessante und
wichtige Aufgabenstellungen bereithalt.
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Anhang A: Auszug aus der Gliederung der Produktgruppe 11. — Hilfsmittel gegen
Dekubitus im HMV, nur Ganzkoérper (29) und GesaR (39)

Anwendungsort 29. - Ganzkorper

11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien
- Weichpolsterauflagen 0
- Schaumauflagen mit einteiliger Liegeflache
- Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache
- Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen
- Weichpolsterauflagen (SondergréRenversorgung)
- Schaumauflagen (SondergréRenversorgung) mit einteiliger Liegeflache
- Schaumauflagen (SondergréRenversorgung) mit unterteilter Liegeflache
- Schaumauflagen (SondergréRRenversorgung) mit austauschbaren Elementen

NO O, WN -

11.29.02 Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung
- Luftgefullte Auflagen, nicht motorisiert
- Luftgefillte Auflagen, multizellulares modulares System
- Luftgefillte Auflagen, motorisiert, manuell geregelt
- Luftgeflillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, manuell geregelt
- Luftgefillte Auflagen, motorisiert, automatisch geregelt
- Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch geregelt

APRWN-_0O

11.29.03 Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung (SondergréBenversorgung)
- Luftgefillte Auflagen (Sondergrof3enversorgung), nicht motorisiert 0
- Luftgefillte Auflagen (SondergréRenversorgung), multizelluldres modulares System 1
- Luftgefiillte Auflagen (Sondergrofenversorgung), motorisiert, manuell geregelt 2
- Luftgefillte Auflagen (SondergréRenversorgung), motorisiert mit Luftstrom, manuell geregelt 3
- Luftgefullte Auflagen (Sondergré3enversorgung), motorisiert, automatisch geregelt 4
- Luftgefiillte Auflagen (Sondergrofenversorgung), motorisiert mit Luftstrom, automatisch geregelt 5

11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung
- Luftgefiillte Wechseldruck-Auflagen, manuell geregelt
- Luftgefullte Wechseldruck-Auflagen mit Luftstrom, manuell geregelt
- Luftgefiillte Wechseldruck-Auflagen, automatisch geregelt
- Luftgefullte Wechseldruck-Auflagen mit Luftstrom, automatisch geregelt
- Luftgefullte Wechseldruck-Auflagen (Sondergré3enversorgung), manuell geregelt
- Luftgeflllte Wechseldruck-Auflagen (SondergréRenversorgung) mit Luftstrom, manuell geregelt
- Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen (SondergréRenversorgung), automatisch geregelt
- Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen (Sondergréenversorgung) mit Luftstrom,
automatisch geregelt

OO hAWON-_O

~

11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien
- Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache
- Schaummatratzen mit unterteilter Liegeflache
- Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen
- Schaummatratzen (Sondergrofienversorgung) mit einteiliger Liegeflache
- Schaummatratzen (Sondergrofienversorgung) mit unterteilter Liegeflache
- Schaummatratzen (Sondergrofienversorgung) mit austauschbaren Elementen

AP WON-_0O

11.29.06 Luftgefiillte Matratzen zur kontinuierlichen Weichlagerung
- Luftgeflllte Matratzen, nicht motorisiert
- Luftgefillte Matratzen, motorisiert, manuell geregelt
- Luftgefillte Matratzen, motorisiert mit Luftstrom, manuell geregelt
- Luftgeflillte Matratzen, motorisiert, automatisch geregelt
- Luftgeflillte Matratzen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch geregelt

POWON-_O

11.29.07 Luftgefiillte Matratzen zur kontinuierlichen Weichlagerung (SondergréBenversorgung)
- Luftgeflillte Matratzen (SondergréRenversorgung), nicht motorisiert
- Luftgeflillte Matratzen (SondergréRenversorgung), motorisiert, manuell geregelt
- Luftgefiillte Matratzen (Sondergrof3enversorgung), motorisiert mit Luftstrom, manuell geregelt 2

- O
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- Luftgefillte Matratzen (SondergréRenversorgung), motorisiert, automatisch geregelt 3
- Luftgeflllte Matratzen (Sondergréfienversorgung), motorisiert mit Luftstrom, automatisch geregelt 4

11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung
- Luftgefiillte Wechseldruck-Matratzen, manuell geregelt
- Luftgefillte Wechseldruck-Matratzen mit Luftstrom, manuell geregelt
- Luftgefiillte Wechseldruck-Matratzen, automatisch geregelt
- Luftgefiillte Wechseldruck-Matratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt
- Luftgefiillte Wechseldruck-Matratzen (Sondergréfienversorgung), manuell geregelt
- Luftgefiillte Wechseldruck-Matratzen (SondergréRenversorgung) mit Luftstrom, manuell geregelt
- Luftgefiillte Wechseldruck-Matratzen (SondergréRenversorgung), automatisch geregelt
- Luftgefillte Wechseldruck-Matratzen (SondergréRenversorgung) mit Luftstrom,
automatisch geregelt

OO WN-0

~

11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, nicht motorisiert

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, manuell geregelt

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, automatisch geregelt

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen (SondergréRenversorgung, nicht motorisiert

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen (Sondergréf3enversorgung), motorisiert,
manuell geregelt

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen (Sondergré3enversorgung), motorisiert,
automatisch geregelt 5

WN -0

I

11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung
- Seitenlagerungssysteme (einteilige Systeme)
- Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme)
- Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck
- Seitenlagerungssysteme (einteilige Systeme) - Sondergréfienversorgung
- Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme) - Sondergré3enversorgung
- Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck — Sondergrofienversorgung

AR WON-_O0O

11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen
- Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen
- Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen
- Komplettsysteme (Sondergréfienversorgung) zur Stimulation von Mikrobewegungen
- Aktive Komplettsysteme (Sondergréfienversorgung) zur Stimulation von Mikrobewegungen

WN -0

Anwendungsort 39. - GesaR

11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien
- Weichpolstersitzkissen
- Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzflache
- Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzflache
- Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen

WN -0

11.39.02 Gelgefiillte Sitzhilfen
- Polymer-, Elastomer- oder Fluid-Gelkissen
- Hybridsysteme, kombinierte Gel- und Schaumsitzkissen

-~ O

11.39.03 Luftgefiillte Sitzkissen
- Luftgefiillte Sitzkissen, Einkammer / Mehrkammer
- Luftgefiilltes Sitzkissen, multizellulares modulares System
- Luftgefillte Wechseldrucksitzkissen
- Hybridsysteme, kombinierte Luft- und Schaumsitzkissen

WN -0

11.39.04 Sonstige Sitzkissen
- Gitter-Strukturkissen
- Kissen mit verschiebbaren Fllungen

- O
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Anhang B: Laborprifungen an Antidekubitus-Systemen

I. Ergebnisse OP-Tischauflagen
a.Druckentlastungsprifung
b.Rdntgenkontrast

Il. Ergebnisse Matratzenprifung
a.Druckentlastungsprufung
b.Mikroklimaprufung
c.Scherspannungsprufung

[ll.Ergebnisse Sitzkissenprifung
a.Druckentlastungsprufung
b.Mikroklimaprufung
c. Scherspannungsprufung

IV.Vergleich Klinik Labor
a.Druckverteilungsmessung

b.Mikroklimamessung
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B - I. A - Ergebnisse OP-Tischauflagen - Druckentlastungsuntersuchungen

Produkt / Parameter [F:;,:;ﬁ;] [F::I"r;ﬁé? Fla[i?:z]i °
Bisanz-Biflex weich 59,3 £ 0,2 254 + 0,2 1012 £ 24
Ekamed -1 46,3 + 1,0 18,9 + 1,0 1269 + 7
Ekamed -2 431 + 0,8 19,1 + 0,8 1408 + 6
Esemtan TPE 56,4 + 0,9 31,2 £+ 0,9 733 £ 5
Gerking - Dekuflex 70,5 + 0,3 32,0 + 0,3 714 £ 3
Gerromed OP-Decus 495 + 0,8 19,6 = 0,8 1364 + 5
Hapeka Viscorelax 516 =+ 0,5 19,9 + 0,5 1360 + 7
MSH Hospidex-Trolley Mattress 478 + 0,6 21,3 £ 0,6 1182 + 5
Oasis 50,0 + 0,2 20,1 £ 0,2 1332 = 9
Qasis Elite 62,6 £ 0,6 31,7 £+ 0,6 749 + 4
Olympic VacPac 62,3 £ 0,7 29,7 + 0,7 709 + 4
Polyform Poly-Relax 736 + 1,3 26,3 £+ 1,3 851 + 14
Polyform-Poly 739 + 0,8 354 + 0,8 698 + 8
Prophylia 64,2 + 0,7 20,8 + 0,7 1222 + 5
Referenzmatte ( RG 35, 4,6 kPa) 60,7 £+ 1,0 36,1 + 1,0 658 + 3
Tempur 12002 42,2 + 0,6 194 + 0,6 1336 £ 9
Tempur 12008 56,1 + 0,8 22,8 £+ 0,8 1165 + 7
TITV - 110101 60,4 £ 0,6 34,3 + 0,6 699 * 4
Tabelle 11.1: Auswertung OP-Tischauflage, Labor, mit Unterlage
Produkt / Parameter E:;l“::‘ﬁ;] E;“r:ﬁg(; Flaltc::l::Z]io
Bisanz-Biflex weich 634 + 0.8 249 + 0,3 999 + 14
Ekamed -1 50,6 £+ 0,4 20,1 + 0,1 1.278 + 6
Ekamed -2 439 + 04 19,3 £ 0,1 1.395 + 6
Esemtan TPE 818 £+ 05 34,0 + 0,2 644 + 3
Gerking - Dekuflex 93,6 £ 0,5 358 + 0,2 623 + 3
Gerromed OP-Decus 55,5 £+ 0,6 194 + 0.1 1.383 + 5
Hapeka Viscorelax 50,1 £+ 0,5 19.8 + 0.1 1.309 + 6
MSH Hospidex-Trolley Mattress 742 + 09 21,2 + 01 1171 £ 6
Oasis 484 + 0,8 21,0 + 0,1 1.305 + 10
Qasis Elite 68,6 + 04 33,6 + 0,1 697 + 3
Olympic VacPac 911 £ 0,6 33,9 £ 0,2 640 £ 4
Polyform Poly-Relax 78,9 + 0,7 25,7 £ 0,2 919 £ 8
Polyform-Poly 736 £+ 0,5 350 + 04 670 + 8
Prophylia 659 £+ 0.7 20,8 + 0.1 1193 = 7
Referenzmessung 1145 + 0.7 399 + 0,2 596 + 2
Tempur 12002 491 + 0,6 20,5 + 0,1 1.326 + 6
Tempur 12008 524 £+ 0.3 228 + 0.1 1.162 + 8
TITV - 110101 91,7 £ 0,9 382 + 0,2 600 + 2

Tabelle 11.2: Auswertung OP-Tischauflage, Labor ohne Unterlage
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Produkt / Parameter E;‘"::‘ﬁ;] rn:“r:ﬁé; Fla[?;?z]i °
Bisanz Biflex weich 416 +4,5 18,6 £ 1,0 852 + 67
Dekuflex 31,9+4,6 154+ 1,0 1.088 + 72
Ekamed-Standard 31,1+27 149+ 0,6 1.111 % 80
Ekamed-Visco 28,9+1,0 14,6 £ 0,1 1.194 + 17
Esemtan TPE 49,8 + 6,2 20,3+ 0,7 776 £ 26
Gerromed OP Decus 320+1,3 14,9+ 0,1 1.081 + 108
Hapeka Viscorelax 286+ 2,2 12,0+ 0,2 1472 + 83
Oasis 55,4 +53 21,1+ 04 763 £ 15
Qasis Elite 474 £ 11 21,7+ 0,3 758 £ 14
Olympic VacPac 39,5+4,8 18,6 £ 0,7 907 + 43
Polyform-Poly 58,6 + 10,7 16,5+ 0,1 1.040 + 38
Polyform Poly-Relax 495+42 15,6 £ 0,5 1.102 + 14
Prophylia 348+1,7 14,2+ 0,6 1.279 + 26
Referenzmessung 56,9+4,5 20,8+ 1,2 765 + 69
Repose Trolley Mattress 33,9+ 3,9 17,4+ 0,0 939 + 33
Tempur 12002 26,5+0,4 13,6 £ 0,2 1.345 + 22
Tempur 12008 285+1,5 14,4+ 0,3 1.261 + 26
TITV-Abstandsgewirk 56,6 £ 11,1 17,0+ 0,7 987 + 25

Tabelle 11.3: Auswertung Druckverteilungsmessung, OP-Tischauflagen im Krankenhaus

Maximaldruck |Mitteldruck |Kontaktflache |Maximaldruck |Mitteldruck |Kontaktflache
Position Beachchair Ricken
Evgiiﬂz Biflex 481+70 | 180+01(12130+ 533 | 379+ 35 | 17,7+ 08|1433.9 + 39,1
Ekamed normal 413+87 | 151%02|12554 + 150 | 343+ 24 |158+ 0216372+ 141
Esemtan TPE 510+ 14 | 180+ 03]11520+ 150 | 425+ 3.4 |202+ 02|1246,8 + 214
MSH Hospidex 48,7+86 | 176+ 0,1(11343+ 716 | 408+ 6,4 |18,1+0,4(14199+ 216
Trolley Mattress
Oasis Elite 550+ 61 | 183+ 01|11410+ 579 | 454+ 24 | 205+ 05|1360,6 + 32.9
Polyform Poly 520+ 08 | 179+ 09|13068+ 425 | 419+ 3.4 | 20,0+ 07]1270,3 + 409
Prophylia 501+36 | 161+03|13660+ 844 | 429+56 |163+ 0416602+ 162
Referenzmatte 757+ 10.7| 178+ 13|1191.6+ 546 | 490+ 23 | 215+ 0,6/1219.0 24,3
;(‘:nggzop'mﬂa' 368+28 | 154+ 05(1377.7+ 1052| 343+ 44 |159+ 02/1660.7 + 13,9

Schulterlage Seite

Ev'jiiﬂz Biflex 461 + 26| 186+ 07| 14232+33| 537+ 04/182+04(12213+ 108
Ekamed normal | 36.7 + 18| 150 + 0815302 + 67.1] 613 + 58 17.0 +08|12505 + 308
Esemtan TPE 809 + 64| 216+ 0812480+ 664 789 + 442200510261+ 62
MSH Hospidex
Trolley Mtiress | 414 £ 20| 179£06(15195+ 460 618+ 011890312736+ 135
Oasis Elite 509 + 39| 203+ 04|13515+ 50| 632+ 59/222+07/10437 + 7.9
Polyform Poly 562 + 05| 19.6 + 0513428 + 494 713 + 48/207 0711508 + 137
Prophylia 568 + 05| 173+ 03|17392 + 145 586 + 03| 184 + 0512150 + 224
Referenzmatte 1184+93 | 243+00| 11492+76| 764+162 215 0.8(922.1+699
;eeTSSBSP'A“ﬂa' 358+19 | 163+04| 167404405 480+1,1| 17,9+01| 12848+ 14,3

Tabelle 11.4: Einfluss der Lagerung auf die Kennwerte der Druckverteilungsmessung
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B - I. B Ergebnisse OP-Tischauflagen - Rontgenkontrast

Produkt / Parameter | Mittelwert | Minimum |Maximum| Max-Min Differenz zur Re-
ferenzmessung

Bisanz Biflex weich 59 25 124 99 16
Dekuflex 64 28 130 102 21
Ekamed-Standard 69 30 134 104 26
Ekamed-Visco 65 30 130 100 22
Esemtan TPE 92 50 150 100 49
Gerromed OP Decus 57 24 120 96 14
Gerromed OP Safe 70 30 141 111 27
Hapeka Viscorelax 63 25 131 106 20
Oasis 69 27 134 107 26
Oasis Elite 67 32 129 97 24
Olympic VacPac 61 26 124 98 18
Polyform Poly-Relax 56 24 120 96 13
Polyform-Poly 54 21 118 97 11
Prophylia 57 27 130 103 14
Referenzmessung 43 15 104 89 0
Repose Trolley Mat-

oo y 54 22 118 96 11
Tempur 12002 70 34 138 104 27
Tempur 12008 65 30 130 100 22
TITV-Abstandsgewirk 52 20 114 94 9

Tabelle 11.5: Auswertung Réntgenkontrast OP-Tischauflagen, Angaben in Grauwerten
zwischen 0 (weil3) und 255 (schwarz)
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B - Il. A — Matratzenuntersuchung — Druckentlastung

Komforteinstellung hart mittel weich

Produkt MW + s Cl MW + s Cl MW + s Cl

HNE Nimbus IlI 41,3+1,9 | [36,6;459] | 41,3+1,9 [36,6;45,9] | 425+1,1 [39,8;45,2]
Nodec S 49,7+6,6 | [-9,9; 109,3] | 47,8+1,3 [35,9;59,7] 43,1 -

Hico 86,9+2,9 | [79,8;94,0] | 60,6+7,8 [41,2;80,0] | 65,0+3,9 [65,3; 74,7]

Tabelle 11.6: Abhéngigkeit des Maximaldruckes [mmHg] von der Komforteinstellung des Hilfsmittels

Produkt Hirtz Decubimat Gerromed Nodec S HNE Nimbus Il
Parameter MW + o Clos MW + o Cles MW t o Cles

Statische Parameter
Gesamtkraft [N] 233,5¢2,9 |[231,3;235,8]| 214,8+3,1 |[211,6:218,1]| 206,2¢4,5 |[202,7;209,7]
Druckflaeche [cm?] | 1968+10 | [1960; 1976] | 1935:94 | [1837;2033] | 1525183 | [1385: 1665]
Druckmaximum 418447 | [38,2:454] | 342¢35 | [30,5:37.8] | 33.1+1,3 | [32,1;34,2]
[mmHg]
Druckmittelwert . . .
(mmHa] 8,90,11 8,8; 9,0] 8,30,44 [7,9; 8,8] 10,3+1,24 | [9,3: 11,2]
BWI [1] 0,572+0,042 | [0,540; 0,604] | 0,606+0,038 |[0,566; 0,646] | 0,498+0,027 | [0,477; 0,519]
HWI [1] 0,838+0,080 |[0,777; 0,899] | 0,778+0,039 |[0,738; 0,819] | 0,710+0,024 | [0,692; 0,728]
PAI_20 [1] 0,835+0,048 |[0,798; 0,872] | 0,859+0,046 ([0,810; 0,907] | 0,852+0,029 | [0,829; 0,874]
PAI_30 [1] 0,981+0,008 |[0,974; 0,987] | 0,989+0,007 | [0,981: 0,996] | 0,991+0,004 |[0,989; 0,994]
PAI_40 [1] 0,997+0,003 |[0,995; 1,000] | 1,000+0,000 - 1,000+0,000 -
Dynamische Parameter
Maximaldruck 70,8+13,0 | [60,8:80,8] | 469+43 | [42.3:514] | 41,716 | [40,5;42,9]
[mmHg]
Mitteldruck [mmHg] | 42,2+50 | [38,3;46,0] | 24,7+3,6 | [21,0;28,5] | 31,1+2,5 | [29,2; 33,0]
Minimaldruck . . .
(mmHa] 19,6 £10,2 | [11,7;27,5] | 0,6+15 | [0,98;2,23] | 20,4 +53 | [16,4; 24,5]
Pressure Impulse | 4514 18 | [138;165] | 225+33 | [191:259] | 18715 | [175;198]
[mmHgs]
PRI 40 [1] 0,44 + 0,19 |[0,286; 0,584] | 0,94 + 0,08 |[0,858; 1,016] | 0,97 + 0,03 |[0,953; 0,993]

Tabelle 11.7: Ergebnisse der Druckverteilungsmessung an Klinikmatratzen im Labor
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Kombination Decubimat — Nimbus Ill | Decubimat — Nodec S |Nimbus Ill — Nodec S
Statische Parameter
Druckmaximum 0,000 0,005 n.sig.
Druckmittelwert 0,010 0,003 0,001
Druckflaeche 0,000 n.sig. 0,000
BWI 0,000 n.sig. 0,000
HWI 0,001 n.sig. 0,001
PAI_40 0,033 0,033 -a)

PAI_30 0,005 n.sig. n.sig.

PAI_20 n.sig. n.sig. n.sig.
Dynamische Parameter

Maximaldruck 0,000 0,000 0,005
Mitteldruck 0,000 0,000 0,001
Minimaldruck n.sig. 0,000 0,000
Pressure Impulse 0,000 0,000 0,034

PRI 40 0,000 0,000 n.sig.

a) '(I)'-T_ezt kann nicht berechnet werden, da die Standardabweichungen beider Gruppen gleich

sind.
Tabelle 11.8: Vergleich der Produkte auf signifikante Unterschiede bei der Druckverteilungsmessung

B - Il. B — Matratzenuntersuchung — Mikroklima

Referenzmatratze | Referenzmatratze
Hico HNE Gerromed ohne Bezug mit | ohne Bezug mit La-

Temperatur [°C] Decubimat 360 | Nimbus I Nodec S Laken ken und Folie
t=0 min 26,0 23,3 24,6 244 22,9
t=10 min 28,0 26,3 25,9 27,9 26,4
t =60 min 29,9 28,5 26,8 30,6 29,2

relative Feuchte [%rF]
t=0min 44 4 31,2 47,4 32,7 33,4
t=10 min 50,9 62,9 56,8 44,6 54,3
t =60 min 84,3 86,1 69,9 49,1 88,4
Dampfgehalt [g/kg]
t=0min 9,2 5,5 9,1 6,2 5,7
t =10 min 11,9 13,3 11,7 10,4 11,5
t =60 min 22,1 20,8 15,3 13,6 22,3

Tabelle 11.9: Ergebnisse der Mikroklimamessung an Klinikmatratzen im Labor
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HICO HNE Gerromed Referenzmatratze | Referenzmatratze
Decubimat | Nimbus Il | Nodecs | °MneBezugmit | ohne Bezug mit
Laken Laken und Folie
Temperatur [°C/h] 2,3 2,7 1,1 3,2 3,4
Feuchte [%rF/h] 40,0 27,8 15,7 55 41,0
Dampfgehalt [g/m3h] 12,3 9,0 4,3 3,9 12,9

Tabelle 11.10: Auswertung der Gradienten bei der Mikroklimamessung an Klinikmatratzen

B - ll. C — Matratzenuntersuchung — Scherspannung
Zyklus
Einstellung A B | C D
Hirtz Hico Decubimat
Horizontale Steifigkeit [N/mm] fest 416 £ 0,14 |4,36 + 0,70 3,86 + 0,50
mittel | 4,71 £ 0,38 |4,07 £ 0,52 4,32 £+ 0,80
weich | 5,80 £ 1,70 (4,94 + 0,40 4,84 + 0,36
Haftreibungskoeffizient [N/N]  fest 0,84 + 0,04 (0,79 = 0,01
mittel | 0,87 + 0,01 |0,82 £+ 0,01 .
weich | 0,87 £ 0,03 (0,84 + 0,02 0,87 + 0,06
Gleitreibungskoeffizient [N/N] fest 0,77 £ 0,05 (0,76 = 0,01
mittel | 0,84 £ 0,01 |0,78 £ 0,03 .
weich | 0,83 + 0,04 |0,78 + 0,03 0,81 £ 0,05
HNE Nimbus Il
Horizontale Steifigkeit [N/mm] fest 2,38 £+ 0,35 |1,48 + 0,03 2,17 + 0,21
weich | 2,77 + 0,31 |2,19 = 0,04 1,72 + 0,07
Haftreibungskoeffizient [N/N]  fest 0,68 . .
weich | 0,76 + 0,02 |0,71 + 0,00
Gleitreibungskoeffizient [N/N] fest 0,66 . .
weich | 0,73 £ 0,01 |0,70 = 0,01
Gerromed Nodec S
Horizontale Steifigkeit [N/mm] fest 1,97 £+ 0,13 |1,86 + 0,11 1,84 + 0,11 2,63 + 0,06
mittel | 1,62 £ 0,15 [1,62 £ 0,06 1,53 =+ 0,34 1,73 + 0,14
weich | 1,54 + 0,13 |1,76 + 0,12 1,52 + 0,13 2,05 + 0,04
Haftreibungskoeffizient [N/N]  fest
mittel
weich
Gleitreibungskoeffizient [N/N] fest
mittel
weich
Referenzmatratze
Horizontale Steifigkeit [N/mm] 5,72 + 0,26
Haftreibungskoeffizient [N/N] 0,83 + 0,001
Gleitreibungskoeffizient [N/N] 0,81 + 0,005

Tabelle 11.11: Auswertung Scherspannungsmessung Matratzen
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B-Ill. A Sitzkissen — Druckverteilungsmessung
Maximal- | Druck-
Kraft Abweichung AF Flache entlas- | Mitteldruck
druck
tung
Last Absolut| Relativ Ap/pmax-
Produkt [kg] F [N] [N] [%] A [Cm2] Pmax o Pquer
FloTech 29 280 = 2 -4 -1% 1153 £ 19 36 £ 0,0] 241% | 18 = 0,2
39 364 = 2 -18 -5% 1321 + 27 43 £ 1,1 200% | 21 £ 0,2
49 462 + 4 -18 -4% 1477 + 64 49 + 0,0 22,0% | 24 + 04
Kubivent 29 282 + 1 -3 -1% 1089 + 62 44 + 29| 6,7% 20 + 0,7
39 362 + 5 -21 -5% 1164 + 19 48 + 11| 9,4% 23 + 0,1
49 453 + 3 -28 -6% 1298 + 1 62 + 3,3| 1,0% 26 £ 0,2
CombiFo- 59 285 +2| 0 0% | 1105 +8 | 41 + 19| 12,0% | 19 + 0.1
39 364 £ 5 -18 -5% 1213 £ 65 54 + 29| -12% | 23 = 04
49 440 = 5 -40 -8% 1254 + 53 67 £+ 11| -70% | 27 £+ 04
Quattro 1
Select 29 279 * 1 -5 -2% 1335 + 84 39 £ 39| 174% | 16 = 0,3
39 365 + 8 -18 -5% 1445 + 22 45 £ 50| 153% | 19 £+ 0,1
49 436 + 6 -45 -9% 1371 £ 52 56 £ 22| 110% | 24 + 0,6
Cloud
Coushion 29 239 = 3 -45 -16% 859 + 39 53 + 56(-12,0% | 21 £ 1,0
39 315 =+ 4 -68 -18% 936 + 16 59 £+ 29|/-106% | 25 = 0,2
49 394 + 2 -87 -18% 1014 + 8 66 £+ 19| -50% | 29 £ 0,2
3B 29 259 = 6 -25 -9% 951 £ 9 39 + 22117,3% | 20 £+ 0,5
39 346 + 3 -37 -10% 1092 + 9 45 + 32| 153% | 24 + 0,0
49 424 + 4 -57 -12% 1174 £ 20 55 + 29| 120% | 27 + 0,3
Referenz- 1 o o
Kissen 29 224 + 0 -60 -21% 637 + 8 47 + 0,0| 0,0% 26 + 1,0
39 309 £ 6 -74 -19% 736 = 33 53 + 1,1 0,0% 32 £+ 0,8
49 384 + 2 -96 -20% 825 £ 10 63 £+ 1,1 0,0% 3% £+ 0,3

Tabelle 11.12: Ergebnisse Druckverteilungsmessung Sitzkissen
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B-Il.B Sitzkissen — Mikroklimapriifung

Referenz- |Otto Bock Roho |Otto Bock|Referenz-
kissen ohne|CombiFo-| Kubivent 3B Flo-Tech | Quadtro | Cloud kissen
Folie am Select | Cushion | mit Folie
Temperatur [°C]
t =0 min 26,0 23,6 26,4 26,0 254 24,9 23,9 23,0
t =10 min 30,1 28,0 28,9 27,4 27,6 27,0 26,3 27,4
t =60 min 34,9 32,4 32,8 30,3 31,6 30,9 29,6 32,2
AT [°C/h] 57 53 4.6 34 48 47 4.0 57

relative Feuchte [% rF]

t=0 min 34,8 39,3 35,7 37,5 43,3 41,0 39,4 41,9
t=10 min 40,8 42,1 39,6 43,6 56,3 53,2 57,1 56,8
t =60 min 42,0 45,6 44,1 61,4 77,6 77,7 84,0 89,0
A rF [% rF/h] 1,5 4,3 54 21,5 25,6 294 32,2 38,7

Wasserdampfgehalt [g/kg]

t=0 min 7,2 71 76 78 8,7 8,0 7.2 7,3
t=10 min 10,8 9,8 97 9,8 12,9 11,7 12,1 12,8
t = 60 min 14,6 13,7 13,6 16,4 22,5 21,6 21,7 26,6
Gradient [g/kg h] 7,3 6,7 6,0 8,7 13,8 13,6 14,5 19,4

Tabelle 11.13: Ergebnisse Mikroklimamessung Sitzkissen

B-Il.C Sitzkissen Scherspannungsprifung

Produkt Gleitreibung [N/N] Haftreibung [N/N] |Horizontale Steifigkeit [N/mm]
FloTech 0,705 + 0,051 0,738 + 0,058 74 £ 09
Kubivent 0,681 + 0,012 0,701 + 0,011 27 £+ 03
CombiFoam 0,671 + 0,022 0,688 + 0,021 92 + 15
Quadtro Select 0,436 + 0,022 0,460 + 0,022 36 £ 03

Cloud Cushion 0,765 + 0,085 0,809 + 0,005 51 £ 0,5

3B 0,604 + 0,010 0,626 + 0,014 22 + 0,2
Referenzkissen 1,003 + 0,011 1,096 + 0,024 81 = 0,8

Tabelle 11.14: Ergebnisse Scherspannungsmessung Sitzkissen
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Anhang B - IV. A Vergleich Klinik Labor — Druckverteilungsmessung

Auswertung statische Kennwerte der Druckverteilungsmessung

Klinik Labor
Hico Decubimat pto n  Minimum '\rﬂi)r(rl; Mto n  Minimum Maximum
Druckflaeche 1839 £ 109 7 1675 1953 1968 = 10 9 1954 1980
St-Gesamtkraft 232+ 64 7 143 294 234 £ 3 9 230 237
Druckmittelwert 9,4+272 7 6,1 11,3 8,9 £ 0,1 9 8,8 9,1
Druckmaximum 459+ 14,2 7 28,7 67,8 418 + 4,7 9 33,5 46,6
BWI 0,542 +0,022 7 0,493 0,561 0,572 + 0,042 9 0,528 0,630
HWI 0,920 +0,068 7 0,792 0,991 0,838 + 0,080 9 0,720 0,928
PAI_40 0,997 +£0,003 7 0,990 1,000 0,997 + 0,003 9 0,992 1,000
PAI_30 0,985+0,015 7 0,963 1,000 0,981 + 0,008 9 0,969 0,992
PAI_20 0,930+0,068 7 0,842 0,991 0,835 £+ 0,048 9 0,773 0,892
HNE Nimbus Il
Druckflaeche 1801 £ 177 12 1405 1999 1525 + 183 9 1182 1664
St-Gesamtkraft 246 £ 71 12 152 376 206 £ 5 9 199 211
Druckmittelwert 10,1+£2,2 12 7,3 14,1 10,3 £ 1,2 9 9,5 12,6
Druckmaximum 46,2 + 18,0 12 26,0 91,6 33,1+13 9 31,6 35,6
BWI 0,517 +0,041 12 0,467 0,583 0,498 + 0,027 9 0,446 0,525
HWI 0,880+0,095 12 0,682 0,987 0,710 £ 0,024 9 0,668 0,735
PAI_40 0,995+0,009 12 0,972 1,000 1,000 £ 0,000 9 1,000 1,000
PAI_30 0,986 +0,013 12 0,961 1,000 0,991 £ 0,004 9 0,985 0,996
PAI_20 0,915+0,051 12 0,815 0,961 0,852 + 0,029 9 0,794 0,884
Gerromed Nodec S
Druckflaeche 1779 £ 159 3 1599 1901 1935 + 94 6 1744 1980
St-Gesamtkraft 255 + 81 3 171 334 215+ 3 6 212 220
Druckmittelwert 10,6 £2,6 3 8,1 13,2 83104 6 8,0 9,2
Druckmaximum 49,0 £ 18,0 3 29,1 64,1 342 £ 3,5 6 27,5 36,9
BWI 0,561 +0,060 3 0,501 0,622 0,606 + 0,038 6 0,534 0,644
HWI 0,834 +0,157 3 0,668 0,982 0,778 £ 0,039 6 0,705 0,806
PAI_40 0,993+ 0,01 3 0,985 1,000 1,000 £ 0,000 6 1,000 1,000
PAI_30 0,971+0,032 3 0,936 1,000 0,989 + 0,007 6 0,983 1,000
PAI_20 0,833+0,074 3 0,750 0,890 0,859 + 0,046 6 0,801 0,937
Standardklinikmatratze
Druckflaeche 1479 + 216 44 1067 1886 686 = 99 3 621 800
St-Gesamtkraft 239 + 57 44 163 363 189 + 11 3 180 201
Druckmittelwert 121 £+ 2,0 44 9,3 15,7 20,8 + 1,8 3 18,8 22,0
Druckmaximum 494 + 12,3 44 29,6 83,4 40,5+ 1,0 3 39,4 41,4
BWI 0,56 + 0,05 44 0,45 0,64 0,424 + 0,037 3 0,382 0,449
HWI 0,87 + 0,01 44 0,58 0,98 0,410 £ 0,028 3 0,382 0,437
PAI_40 0,99 + 0,01 44 0,95 1,00 0,995 + 0,007 3 0,988 1,000
PAI_30 0,96 + 0,03 44 0,89 1,00 0,794 + 0,068 3 0,738 0,870
PAI_20 0,83 + 0,07 44 0,66 0,95 0,392 + 0,005 3 0,388 0,397

Tabelle 11.15: Auswertung statische Kennwerte Druckverteilungmessung
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Klinik Labor
Hico Decubimat MHto n  Minimum Maximum Mo n Minimum Maximum
Druckmaximum [mmHg] | 61,7 + 36,6 7 30,0 138,8 70,8 £+ 13,0 9 544 90,0
Druckminimum [mmHg] | 22,5 +7,3 7 15,0 35,6 19,6 £+ 10,2 9 5,6 31,9
Druckmittelwert [mmHg] | 40,5 + 16,3 7 254 71,4 422 + 50 9 328 47,6
Periodendauer [s] 361 £ 2 7 358 365 358 £ 2 9 356 362
Pressure Impulse 146 + 59 7 91 258 151 + 18 9 117 171
PRI_40 [min/min] 0,57 £ 0,35 7 0,10 1,00 044 £ 019 9 0,16 0,73
HNE Nimbus Il
Druckmaximum [mmHg] | 46,3 + 14,6 12 29,1 71,3 381+ 11 3 375 39,4
Druckminimum [mmHg] | 22,3 + 10,3 12 0,0 41,3 131+ 0,0 3 131 13,1
Druckmittelwert [nmHg] | 34,2 + 12,5 12 11,6 59,5 255+ 03 3 251 25,8
Periodendauer [s] 603 £ 2 12 599 608 602 £ 6 3 599 609
Pressure Impulse 206 £+ 76 12 70 359 154 + 1 3 153 155
PRI_40 [min/min] 0,70 £ 0,33 12 0,00 1,00 1,00 £ 0,00 3 1,00 1,00
Gerromed Nodec S
Druckmaximum [mmHg] | 66,0 + 359 3 35,6 105,6 469 + 43 6 431 54,4
Druckminimum [mmHg] 10,6 £+ 51 3 5,0 15,0 06 £ 15 6 0,0 3,8
Druckmittelwert [mmHg] | 44,2 + 17,2 3 28,0 62,2 247 + 36 6 20,3 29,6
Periodendauer [s] 901 £ 2 3 899 903 910 £ 5 6 904 919
Pressure Impulse 399 + 155 3 252 561 225 + 33 6 184 268
PRI_40 [min/min] 0,51 £+ 042 3 0,25 1,00 0,94 + 0,08 6 0,80 0,99

Tabelle 11.16: Auswertung dynamische Kennwerte Druckverteilungmessung
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Box-and-Whisker-Diagramme Vergleich Klinik Labor
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Abbildung 11.1: Vergleich Klinik — Labor fiir

Druckmaximum dynamisch Abbildung 11.2: Vergleich Klinik - Labor fiir Mittel-
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Anhang C: Dokumente fiir die klinische Priifung

I. Erhebungsbogen
[l.Patienteninformation
[ll.Einwilligungsbogen

IV.Checkliste CONSORT statement
V.Wundubersicht
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Anhang C - I. - Erhebungsbogen

Erhebungsbogen allgemeiner Teil
Klinische Studie
Antidekubitus-Systeme

Dem Erhebungsbogen sind die folgenden anonymisierten Bestandteile der

Patientendokumentation beizufugen:

Krankengeschichte
- Aufnahme/Verlegung/Entlassung/Todestag

Braden-Skala (vollstandig ausgefillt und mit Gesamtpunktzahl)

Lagerungsplan

Kurvensystem Blatt 1

Pflegebericht OJ

Stammblatt-System 1

Anamnese
Soziales Umfeld
Allgemeinzustand
Hautzustand
Dekubitus

Extremitaten, speziell Beweglichkeit

Gehfahigkeit

Sensibilitat (Oberflachen- und Tiefensensibilitat)
Vegetative Storungen

Puls
Temperatur
Blutdruck
GrolRe
Korpergewicht
Medikation

)

Sich bewegen
Hautbeschaffenheit
An- und Ausziehen
Essen + Trinken
Ausscheiden
Kommunizieren

aaaaadaa o o auaaaaaaaaq

aaaaaa
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Zusatzliche Informationen
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Hat der Patient hervorstehende knécherne Strukturen (Dornfortsatze, Rippenbdgen,

Rundrucken)?
[ ja (bitte mit 1 im Bild einzeichnen)

Hat der Patient Kontrakturen?
O ja (bitte mit 2 im Bild einzeichnen)

O nein

O nein

Lassen sich bei dem Patient groRere Flussigkeitseinlagerungen feststellen?

[ ja (bitte mit 3 im Bild einzeichnen)

O nein

Hatte der Patient in der Vergangenheit bereits einen Dekubitus (soweit bekannt)?

O ja (bitte mit 4 im Bild einzeichnen)

 nein

Welche Oberkdrperposition nimmt der Patient Gberwiegend im Bett ein?

Flach liegend
Schrag sitzend
Aufrecht sitzend

(O bis 15° Kopfteilneigung
(ca. 15° bis 45 ° Kopfteilneigung) O
(Kopfteilneigung grofRer 45°)

a

a

Wie lange ist der Patient schatzungsweise auf dem Hilfsmittel gelagert

(ca. Stunden pro Tag))

zu Beginn des Untersuchungszeitraums

zum Ende des Untersuchungszeitraums
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Wunddokumentation
fur Therapie-Arm, bzw. beim Zielpunkt Dekubitus

Wundgrolie (Lange x Breite x Tiefe)
Stadium nach Seiler
Entstehungsdatum:

Haufigkeit VW/Tag:

Geruch (kein, schwach, stark)

Wundfoto
mit Kalibrierblatt

Wundauflage (Typ)

Dekubitus Lokalisation
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Beschaffenheit der Wunde: D(:fhk\,rvoa}:;;;h 0 epl’zrgslls;erend 3 feucht
0 fibrinos 3 trocken 3 nass
(gelb)
3 granulierend
(rot)
Taschenbildung: dja 3 nein
Wundexudat: 0 ja 3 nein
Wundrander: 3 seros 3 blutig O3 eiterig
O entzindet 3 gut abgegrenzt
O mazerisiert a3 gerollt
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Anhang C - ll. — Patienteninformation
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_/
Vivantes

WENCKEBACH-KLINIKUM

7 7 Hausanschrift:
lnfo'rma'tlon deS Patlenten / Wenckebachstr. 23, 12099 Berlin
gerichtlich bestellten Betreuers

Ansprechpartner:
PD Dr. Dr. Claus Koppel

Durchwahl: (0 30) 7561-2700
Patientendaten/Aufkleber Fax: (030) 7561-2820

Email: claus.koeppel@vivantes.de

Titel der Pilotstudie:

Pilotstudie zur Entwicklung von klinisch validierten Prif und Bewertungs-
kriterien flir bereits zugelassene und CE-gekennzeichnete Systeme zur
Dekubitusprophylaxe und -therapie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
sehr geehrte Betreuerin, sehr geehrter Betreuer,

Ihr Arzt hat Sie bereits Uber das Risiko der Entstehung eines Dekubitus
(Druckgeschwdir) und Uber die notwendigen vorbeugenden MalRnahmen infor-
miert. Neben der besonderen Pflege sollen bei lhnen auch spezielle Matrat-
zensysteme, die das Auftreten eines Druckgeschwirs verhindern eingesetzt
werden. Dabei

handelt es sich um spezielle Matratzen bzw. Matratzenauflagen, welche die
gefahrdeten Hautbereiche vom Druck entlasten und dafur sorgen, dass lhre
Haut nicht UbermaRig feucht wird.

In einer Untersuchung sollen nun zwei unterschiedliche Matratzensysteme mit-
einander verglichen werden. Es handelt sich um folgende Produkte:

HICO DECUBIMAT System 360 der Fa. HIRTZ (Priifgruppe)

Metzeler Rubex-Air-Matratze, Trevira CS (Kontrollgruppe)
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Seite 3 von 4 zur
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Um den Versicherungsschutz nicht zu gefahrden, missen Sie folgende Regeln
beachten:

a) Halten Sie sich genau an die Anweisungen des medizinischen Personals im
Krankenhaus.

b) Unterziehen Sie sich wahrend der Dauer der klinischen Priafung einer ande-
ren medizinischen Behandlung nur im Einvernehmen mit dem klinischen Pru-
fer. Dies gilt selbstverstandlich nicht flr Notfalle, allerdings miussen Sie in die-
sem Fall unverzlglich den klinischen Prifer von der anderen Behandlung un-
terrichten.

c) Zeigen Sie jede Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen Pru-
fung eingetreten sein kdnnte, sofort dem Versicherer und dem Prifarzt an.

Die Teilnahme an dieser Pilotstudie ist freiwillig. Sie kdnnen die Teilnahme
ohne Angabe von Grinden ablehnen oder abbrechen; hieraus entsteht Ihnen
kein Nachteil fur Ihre weitere Behandlung.

Aufklarung tiber den Datenschutz

Sofern und soweit Sie darin einwilligen, werden Ihre im Rahmen der o.g. Pilot-
studie von lhrem behandelnden Arzt erhobenen Daten wie folgt verarbeitet:

Ihr Name, Geschlecht, Geburtsdatum werden auf der Einwilligungserklarung
vermerkt. Diese Angaben bleiben bei dem behandelnden Arzt.

Die im Rahmen der o.g. Pilotstudie erhobenen Angaben Uber Ihre Gesundheit
bzw. Krankheit, werden von dem behandelnden Arzt getrennt von |hren per-
sonlichen Angaben handschriftlich und/oder elektronisch aufgezeichnet und
mit einer Kennziffer versehen, die nur dem behandelnden Arzt eine Zuordnung
der Krankheits- bzw. Gesundheitsdaten zu lhrer Person ermdglicht. Soweit je-
doch die im Rahmen der o0.g. Pilotstudie ermittelten Daten fur die Diagnose |h-
rer Erkrankung bzw. Ihre weitere Behandlung wichtig sind, werden diese auch
in Ihre Krankenakte aufgenommen.
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Die Ergebnisse der 0.g. Pilotstudie werden ohne Bezugsmaoglichkeit auf Ihre
Person voraussichtlich in einer medizinischen Fachzeitschrift veroffentlicht.

Dem technischen Leiter der o.g. Pilotstudie, Herrn Prof. Dr. Boenick, Techni-
sche Universitat Berlin, kdnnen die im Rahmen der o.g. Pilotstudie aufgezeich-
neten verschlisselten Angaben Uber lhre Gesundheit bzw. Krankheit zum
Zweck der o0.g. Pilotstudie weitergegeben bzw. elektronisch Ubermittelt werden.

Die auRerhalb lhrer Krankenakte aufgezeichneten Daten werden 10 Jahre, die
in die Krankenakte aufgenommenen Daten 30 Jahre aufbewahrt und danach

geloscht bzw. vernichtet.

Sie haben das Recht, Auskunft Gber die Sie betreffenden aufgezeichneten An-
gaben und die Ergebnisse Ihrer Untersuchung bzw. Behandlung zu verlangen,
soweit dies nicht aus technischen Grinden niemandem mehr moglich ist. Sie
kénnen bei unrichtiger Aufzeichnung von Angaben, die lhre Person betreffen,
auch eine Berichtigung dieser Angaben verlangen.

Sollten Sie einer Weiterverarbeitung lhrer Daten widersprechen, werden keine
weiteren Daten Uber |hre Person zum Zweck der o0.g. Pilotstudie erhoben und
aufgezeichnet. Die bis zu diesem Zeitpunkt vorhandenen Daten missen aber
maoglicherweise aus Grinden der Sicherheit anderer Studienteilnehmer/-innen
und der Wahrung gesetzlicher Dokumentationspflichten weiter verarbeitet wer-
den. Gleiches qilt fur eine von lhnen verlangte Loschung der Sie betreffenden
Angaben.

Sofern Sie an der 0.g. Pilotstudie teilnehmen wollen, bitten wir Sie, die anlie-
gende Einwilligungserklarung zu unterzeichnen.

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren behandeln-
den Arzt,

(behandelnder Arzt) Telefonnummer.
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Anhang C - lll. - Einwilligungserklarung

_/
Vivantes

WENCKEBACH-KLINIKUM

Hausanschrift:
Wenckebachstr. 23, 12099 Berlin

Ansprechpartner:
PD Dr. Dr. Claus Kdppel

Durchwahl: (0 30) 7561-2700
Fax: (0 30) 7561-2820

Email: claus.koeppel@yvivantes.de

Einwilligungserklarung

Titel der Pilotstudie:

Pilotstudie zur Entwicklung von klinisch validierten Prif und Bewertungskriterien fiir
bereits zugelassene und CE-gekennzeichnete Systeme zur Dekubitusprophylaxe
und -therapie

Hiermit erklare ich,

Vorname, Name:

Anschrift:

Geburtsdatum des/der Versuchsteilnehmer/in:

Patientennummer:

dass ich durch Herrn/Frau

Name des/der Priufarztes/Prifarztin, Adresse,
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_/
Vivantes

WENCKEBACH-KLINIKUM

mundlich und schriftlich Uber das Wesen, die Bedeutung, Tragweite und Risiken der
wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen der Pilotstudie ,Pilotstudie zur Ent-
wicklung von klinisch validierten Pruf- und Bewertungskriterien fur bereits zugelasse-
ne und CE-gekennzeichnete Systeme zur Dekubitusprophylaxe und —therapie, die
vom Vivantes Wenckebach-Klinikum, Klinik fur Innere Medizin - Geriatrie in Zusam-
menarbeit mit der Technischen Universitat Berlin durchgeflhrt wird, informiert wurde
und ausreichend Gelegenheit hatte, meine Fragen hierzu in einem Gesprach mit

dem/der Prifarzt/Prifarztin zu klaren.

Ich habe insbesondere die mir vorgelegte Patienteninformation verstanden und eine

Ausfertigung derselben und dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ich willige ein, an der wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen der o.g. Pilotstu-

die teilzunehmen.

Mir ist bekannt, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und
ohne nachteilige Folgen fur mich zurlckziehen und ebenso einer Weiterverarbeitung

meiner Daten jederzeit widersprechen kann.

Ich wurde Uber den bestehenden Versicherungsschutz und die damit flr mich ver-

bundenen Verpflichtungen informiert.

Ich bin damit einverstanden, dass der Priifarzt sich mit meinem/r behandeln-

dem/n Arzt/Arztin im Rahmen dieser Pilotstudie in Verbindung setzt.
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/
Vivantes
WENCKEBACH-KLINIKUM
Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung

Ich willige darin ein, dass das Vivantes Wenckebach-Klinikum, Klinik fir Innere Medi-
zin - Geriatrie mich betreffende personenbezogene Daten und Gesundheits- bzw.
Krankheitsdaten im Rahmen und zum Zweck des 0.g. Forschungsvorhabens verar-
beitet.

Ich willige darin ein, dass meine im Rahmen der o.g. Pilotstudie erhobenen Krank-
heitsdaten aufgezeichnet, anonymisiert, anonymisiert gespeichert und an den techni-
schen Leiter der Pilotstudie, Herrn Prof. Dr.- Ing. U. Boenick, Technische Universitat
Berlin, Institut fur Konstruktion, Mikro- und Medizintechnik, Fachgebiet Biomedizini-
sche Technik weitergeleitet und die Ergebnisse ohne Mdglichkeit eines Bezuges auf

meine Person veroffentlicht werden.

Berlin, den

Unterschrift des/der Versuchsteilnehmer/in

0.0.0.1 Berlin, den

ggf. Unterschrift des gesetzlichen Vertreters /

Betreuers / Zeugen

Hiermit erklare ich, den/die 0.g. Versuchsteilnehmer/in am uber We-
sen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der 0.g. Pilotstudie mundlich und schriftlich
aufgeklart und ihm/ihr eine Ausfertigung der Information sowie dieser Einwilligungs-
erklarung ubergeben zu haben.

Berlin, den

Unterschrift des/der aufkldarenden Priifarztes/-arztin

Fur die Richtigkeit

Berlin, den

Unterschrift des/der Projektleiters/in
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Anhang E: Verzeichnis studentischer projektgebundener Arbeiten

Anhang C - IV. Checkliste CONSORT statement

Publikationsabschnitt Beschreibung Kapitel
Titel und 1 |Zuordnung zu Therapiegruppen (z.B. ,randomisierte Verteilung", ,randomisiert", [6.3.1
Zusammenfassung oder ,randomisierte Zuweisung").
Einleitung

Hintergrund | 2 [Wissenschaftlicher Hintergrund und Begriindung der Studie. [6.3.2
Methoden
Probanden/Patienten 3 |Einschlusskriterien der Probanden/Patienten, Studienorganisation und Ort der|6.6

Studiendurchfiihrung (z.B. im Krankenhaus oder nicht-stationar).

Intervention/ Behand- | 4 |Préazise Angaben zu den geplanten Interventionen jeder Gruppe und zur Durch-|6.5

lung fihrung.

Ziele 5 |Genaue Ziele, Fragestellung und Hypothesen. 6.3.1

Zielkriterien 6 |Klar definierte primare und sekundare Zielkriterien und, gegebenenfalls, alle zur |6.4
Optimierung der Ergebnisqualitat verwendeten Methoden (z.B. Mehrfachbeob-
achtungen, Training der Priifer)

Fallzahlbestimmung 7 |Wie wurden die Fallzahlen bestimmt und, falls notwendig, Beschreibung von|7.5
Zwischenanalysen und Kriterien fiir einen vorzeitigen Studienabbruch.

Randomisierung
Erzeugung der Be- | 8 |Methode zur Generierung der zufélligen Zuteilung, einschlief3lich aller Einzelhei- (6.5 D
handlungsfolge ten (wie z.B. Block-Randomisierung, Stratifizierung).
Geheimhaltung der | 9 |Durchfiihrung der Zuteilung (z.B. numerierte Behalter; zentrale Randomisierung|6.5 D
Behandlungsfolge per Fax/Telefon). Angabe, ob Geheimhaltung bis zur Zuteilung gewahrleistet
(allocation conceal- war.
ment)
Durchfiihrung 10 |Wer fiihrte die Zuteilung durch, wer nahm die Probanden/Patienten in die Studie |6.5
auf und wer teilte die Probanden/Patienten den Gruppen zu. A+B
Verblindung 11 |Waren n. z
(a) die Probanden/Patienten und/oder
(b) diejenigen, die die Intervention/Behandlung durchfiihrten und/oder
(c) diejenigen, die die Zielgrofien beurteilten verblindet oder nicht verblindet.
Wie wurde der Erfolg der Verblindung evaluiert?
Statistische Metho- | 12 | Statistische Methoden zur Bewertung des primaren Zielkriteriums; weitere Ana- |7.1
den lysen, wie z.B. Subgruppenanalysen und adjustierte Analysen 74.3
Ergebnisse

Ein- und Ausschliisse |13 [Anzahl der Studienteilnehmer flr jede Behandlungsgruppe, die 7.21
(a) gemal Randomisierung gebildet wurde, 7.3.1
(b) tatsachlich die geplante Behandlung/Intervention erhalten haben,

(c) die Studie protokollgemal beendeten,

(d) in der Analyse des primaren Zielkriteriums bericksichtigt wurden (Darstel-
lung in FluRdiagramm empfohlen). Beschreibung von Protokollabweichun-
gen mit Angabe von Grilinden.

Aufnahme / 14 |Nahere Angaben (ber den Zeitraum der Studienaufnahme der Probanden/Pati-|7.2.1

Rekrutierung enten und der Nachbeobachtung. 7.3.1

Patientencharakteristi- | 15 | Demografische und klinische Charakteristika aller Gruppen. 722

ka zu Studienbeginn

(baseline data)

Anzahl der ausgewer- |16 |Anzahl der Probanden/Patienten (Nenner) in jeder Gruppe, die in die entspre-|7.2.3

teten Probanden / Pati- chende Analyse eingeschlossen wurden und Angabe, ob es sich dabei um eine

enten sntention-to-Treat" Analyse handelt. Wenn mdglich, Angabe der Ergebnisse in
absoluten Zahlen (z.B. 10 von 20, nicht 50%).

Ergebnisse und 17 |Zusammenfassung der Ergebnisse aller primaren und sekundaren Zielkriterien|7.2.3

Schatzmethoden fir jede Gruppe und die geschatzte EffektgréRe sowie ihre Prazision (z.B. 95%-(7.3.2
Konfidenzintervall).

Zusatzliche Analysen |18 |[Angabe von weiteren Tests, insbesondere von Subgruppenanalysen und adjus-|7.4 ff
tierte Analysen (mit Erklarung, ob sie vorher geplant waren oder nachtraglich
durchgeflihrt wurden).

Unerwiinschte Wirkun-| 19 |Angabe aller wichtigen unerwiinschten Wirkungen oder Nebenwirkungen inner- (6.7

gen halb jeder Behandlungsgruppe.

Diskussion

Interpretation 20 |Interpretation der Ergebnisse unter Berlicksichtigung der Studienhypothesen, |6.7
moglicher Ursachen von Verzerrungen (,Bias") sowie Problemen durch multiples [6.8
Testen und multiple Zielkriterien.

Generalisierbarkeit 21 |Generalisierbarkeit der Studienergebnisse (externe Validitat). 7.5

Bewertung der Evi- 22 |Allgemeine Interpretation der Ergebnisse unter Berlicksichtigung des aktuellen|7.5

denz Forschungsstandes und anderer Publikationen zur untersuchten Fragestellung.
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Anhang C - V. Wundiibersicht
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Pat.-ID | Krankenhaus Foto(s)

5 EWK
108 VWK
125 VWK
51 MKH

Aufnahme (Tag 0) Ende Follow Up (Tag 15)

54 MKH

Aufnahme (Tag 0)

(Tag 10)
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Pat.-ID | Krankenhaus Foto(s)
55 MKH
67 MKH
Aufnahme (Tag 0) (Tag 3)
Tabelle 11.17: Darstellung der in der Studie aufgetretenen Dekubitalgeschwiire
Flache [cm?] | Ldnge [cm] | Breite [cm] | Umfang [cm] Wundkoeffizient Bsg”
Patient 51
Tag 0 1,0 4,0 0,9 10,8
Tag 8 0,3 1,1 0,6 3,4
Tag 11 0,1 0,6 0,4 2,0 0.107
Tag 15 0,0 0,0 0,0 0,0
Patient 54
Tag 0 0,5 2,7 0,3 6,0
Tag 7 0,2 1,0 0,3 2,5 -0,099
Tag 10 0,1 0,3 0,3 2,0
Patient 55
Tag 0 34,8 13,8 3,8 32,6
Tag 4 76,6 13,6 10,2 43,3 0,223
Tag 8 73,4 12,3 9,5 38,7
Patient 67
Tag 0 1,8 3,3 1,2 7.8
Tag 3 0,6 1,7 0,5 4,4 025

O Bsoo bezieht sich auf eine maximal approximierbare Steigerung der Wundflache von 300 Prozent im Ver-
gleich zur Anfangsflache. Die Konstante in der Gombertz-Verteilung betragt In (3,0) = 1,099

Tabelle 11.18: Kennwerte der in der Studie aufgetretenen Wunden
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Anhang D - Verzeichnis studentischer Arbeiten

Aus den nachfolgenden studentischen Arbeiten wurden Teilergebnisse, teilweise in ange-
passter oder aktualisierter Form, zitiert.

Studienarbeiten

Mykola Kyslenko

Dong-Yeoung Kim

Martin Tettke

Diplomarbeiten

David Hochmann

Wulf Wulff

Entwicklung eines Moduls zur Bewertung der Reibungskoeffizienten
und der horizontalen Steifigkeit von Antidekubitus-Systemen (2004),
(Ergebnisse enthalten in Kapitel 4.6)

Entwicklung von Gestell und Antriebseinheit einer multifunktionellen
Belastungsvorrichtung fur Antidekubitus-Systeme (2004),
(Ergebnisse enthalten in Kapitel 4.3)

Bewertung von Hilfsmitteln zur Dekubitusprophylaxe im Operations-
saal (2005)
(Ergebnisse enthalten in Kapitel 5.2)

Entwicklung eines Messsystems zur Bewertung des therapeuti-
schen Nutzens von Antidekubitus- Systemen (2002)
(Ergebnisse enthalten in Kapitel 3.2)

Entwicklung eines Moduls zur Simulation des Mikroklimas zwischen
Patient und Antidekubitus-System (2003)
(Ergebnisse enthalten in Kapitel 4.5)
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Anhang E - Lebenslauf

Name:
Geburtsdatum:
Geburtsort:

Staatsangehorigkeit:

Familienstand:
Wohnort:

Eltern:
Schulbildung

1973 — 1979
1979 — 1985

Studien/Berufe

1986 — 1995
1995

1992 — 1995
1995 — 1998
1998 — 2000
seit 2000

Peter Diesing

19. Juni 1967

Berlin

deutsch

verheiratet mit Sabine Diesing, geb. Thiergart, 1 Kind
Buchbinderweg 55, 12355 Berlin

Barbara und Hartmut Diesing

Grundschule am Wasserwerk Berlin
Lily-Braun-Oberschule (Gymnasium) in Berlin-Spandau
Abschluss: Abitur (17.12.1985)

Studium im Fachbereich Maschinenbau und Produktionstech-
nik der TU Berlin, Fachrichtung Biomedizinische Technik

Dipl.-Ing. (Maschinenbau)

Studentische Hilfskraft am Fachgebiet Biomedizinische Technik
der TU Berlin im von der DFG finanzierten Projekt ,Rechnerun-
terstlitze Prothesenschaftfertigung — (CAD/CAM)*

Produkt Manager bei der B. Braun Melsungen AG, Bereich
Cardio Medical fur das Produktfeld der invasiven Druckmes-
sung

Gesamtverantwortung als Marketing Manager fur das Produkt-
feld Hamodynamik

Wissenschaftlicher Assistent im Institut fir Konstruktion, Mikro-
und Medizintechnik der TU Berlin
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