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1. Einleitung

Die Universititskinderklinik und Poliklinik befasst sich schon seit 1994 mit den Besonderheiten der
Haut des Friith- und Neugeborenen. Die Haut des Friih- und Neugeborenen ist eine wichtige
Kommunikationsebene fiir Mutter und Kind nach der Geburt. Beriihrungen bilden eine Basis des
Verstehens, das heifit Mutter und Kind tasten sich zueinander vor und entwickeln eine erste
gemeinsame Sprache (Lehmann C 1994). Nach Prof. Thure von Uexhiill et al. spielen friihkindliche
Erfahrungen fiir die korperliche und geistige Entwicklung eine entscheidende Rolle und bestimmen
das Urvertrauen, mit dem der kleine Mensch in die Welt hineingeht. Der Tastsinn hat somit eine
besondere Rolle in der friihkindlichen Kommunikation. (Uexhiill T v. 1994)

Ausgehend von diesem Wissen stellen Verletzungen der Haut fiir die Kinder, die auf einer
Friithgeborenenstation liegen, ein relevantes Problem dar. Verletzungen der Haut filhren zum Einen
zu Schmerzen fiir das Kind, zum Anderen stellen Verletzungen der Haut potenticlle Eintrittspforten
fiir Keime dar, die zu lokalen Infektionen fiihren kdonnen, die bei Friihgeborenen sehr schnell
systemische Auswirkungen haben konnen und die Letalitit erhoht.

Ein sehr empfindlicher Bereich der Haut ist der Genitalbereich des Friihgeborenen aufgrund der
erhohten Feuchtigkeit durch Urin und Stuhl. Im Windelbereich sind Hautprobleme keine Seltenheit.
Verschiedene Mallnahmen werden vorgeschlagen, um eine Windeldermatitis zu vermeiden (Darmstadt
und Dinulos 2000).

Beschiftigt man sich ndher mit diesem Problem, ist es notwendig einen Uberblick iiber die
embryonale - und fetale Entwicklung der Haut zu bekommen, die Ursachen von Wundsein im
Genitalbereich zu erdrtern, sowie eine Ubersicht der bisherigen Untersuchungen zur Haut bei
Frithgeborenen zu erhalten.

1.1 Die physiologische Entwicklung der Haut
In Anlehnung an Beiersdorf AG (Hrsg.) 1996:

Die Haut ist ein vielfach unterschitztes Organ, das eine Vielzahl wichtiger Aufgaben erfiillt: Schutz
vor Wasserverlust, Schutz vor Wirmeverlust, Abwehr von Mikroorganismen, Tastsinn und
Kontaktaufnahme mit der Umwelt.

Auch bei reifen Neugeborenen befindet sich die Haut nach der Geburt noch in einer Ubergangsphase.
Die strukturelle und funktionelle Ausreifung erfolgt erst in den nichsten Lebensmonaten und Jahren.

Grobaufbau der Haut:

- Subcutis/Unterhaut: Hier befinden sich die Adipozyten, Bindegewebssepten, Lymphsysteme
sowie Blutgefille und Nerven, die zur Versorgung der Haut dienen.

- Dermis/Lederhaut: Sie unterteilt sich in zwei Schichten. Das Stratum reticulare, die Hauptschicht
stellt den Ubergang zur Unterhaut dar. Hier befinden sich Haarfollikel, Talg- und Schweissdriisen.
Das Stratum papillare beinhaltet die Endschlingen der Kapillaren und die feinen Nerven-
endigungen, die die Rezeptoren fiir Warme, Kailte und fiir den Tastsinn enthalten.

- Epidermis/Oberhaut: Sie ist die eigentliche Schutzhiille gegeniiber der Umwelt und weist je nach
Korperregion eine verschiedene Dicke auf. Der Verhornungsprozess (Keratinisierung) der
Epidermiszellen dauert bei gesunder Haut ca. 12-14 Tage. Das Stratum corneum bildet die
Hornschicht der Haut.
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Embryonale und fetale Entwicklung der Haut:
Erstes Trimenon (Befruchtung bis Ende der 12 SSW) :

In der embryonalen Phase (bis 60 Tage nach der Befruchtung) entwickelt sich aus dem Ektoderm
(duBeres Keimblatt) und dem Mesoderm (mittleres Keimblatt) die Haut.

Aus dem Ektoderm entwickelt sich am 10. - 12. Tag nach der Befruchtung die Basalschicht (wird
spéter zu Epidermis und Hautanhangsgebilde) und das Periderm. Das Periderm umhiillt die gesamte
Oberfliache der sich entwickelnden Haut, wie eine Art Schutzhiille.

Aus dem Mesoderm entwickelt sich am 18./19. Tag die Dermis. In diesem frithen Stadium hat sie
noch einen sehr hohen Wassergehalt und besteht im wesentlichen aus einem lockeren Netzwerk
mesenchymalen Zellen.

Es besteht noch keine Abgenzung zwischen der Dermis und der Subcutis.

Die embryonale-fetale Transition um den 60. Tag nach der Befruchtung bringt grosse strukturelle
Veranderungen mit sich: Die Epidermis bildet erste Schichten aus. Bis zum Ende des 1. Trimenons
sind alle Zellen der intermedidren Basalzellschichten teilungsfahig, danach nur noch, wie bei der
reifen Epidermis, die Basalzellen.

Blasendhnliche Strukturen an der Oberflache ("Bubble"-Cells) kennzeichnen das Relief des Periderms,
das nun aufhért sich zu teilen.

Eine Verankerung zwischen Epidermis und Dermis wird von den Basalzellen vorbereitet durch die
Synthese von Verankerungsfibrillen und Halbdesmosomen.

Haaranhangsgebilde (Follikelapparat, Schweildriisen) beginnen sich zunéchst ab dem 80. Tag zu
bilden. Finger- und Fufndgel bilden sich schon ab der 11. SSW und werden dann im 4. SSM durch
harte Négel ersetzt.

2. Trimenon (13 bis 28 SSW):

Erst mit der Keratinisierung/Verhornung der Haut war Leben an Land mdglich. Etwa in der 15. SSW
werden weitere Schichten der Epidermis gebildet und damit steigt die Menge der Keratinfilamente an.
In der 22 - 24. SSW I0st sich das Periderm von den meisten Korperteilen ab. Keratohyalingranula
treten in der d&uBBeren Zellschicht auf und Hornzellen bilden sich aus.

Im 2. Trimenon ist die Haut noch extrem unreif. Erst ab der 22./23. SSW beginnt die Keratinisierung
der Oberhautzellen und die Ausbildung der Hornzellen meist beginnend mit den Handflachen,
FuBsohlen Gesicht und Kopf. Erst ab dem Ende des zweiten Trimenons setzt die Keratinisierung auch
in den interfollikuldren Abschnitte der fetalen Epidermis ein.

Der Wassergehalt der Dermis nimmt ab und faserreiches Bindegewebe nimmt zu. Die GefdBwinde
entwickeln sich und es entsteht eine Unterscheidung in Artriolen und Venolen.

Ab dem 70. Tag sind die Nervenfasern dhnlich angeordnet wie postpartal, Mechanorezeptoren sind ab
dem 4. SSM entwickelt.

Das subcutane Fettgewebe (Anhdufung von Adipozyten) entwickelt sich ab der 18. SSW.

Im 2. Trimenon wird die Vernix caseosa (Késeschmiere) gebildet. Sie ist extrem lipidreich (Talg-
driisensekret, epidermale Lipide, Dequamationszellen, Haare und andere Gewebsreste). Neben der
Funktion als Gleitmittel bei der Geburt wird angenommen, dass die Vernix caseosa in der Lage ist, die
verminderten Barriere-Eigenschaften der Haut vor allem bei Frithgeborenen auszugleichen.

3. Trimenon (29 SSW bis zur Geburt):

Die wichtigsten anatomischen Strukturen der Haut sind bereits angelegt. Es folgen nun eine weitere
Differenzierung und Entwicklung der verschiedenen Hautschichten fiir die optimale Anpassung an die
Geburt.

Die Epidermis bildet alle Zelllagen aus, die auch in der ausgereiften Haut vorhanden sind. Die Anzahl
der Keratohyalingranula in der Kornerschicht nimmt zu.

Am Ende der Schwangerschaft sind alle Zellschichten der reifen Haut vorhanden, aber bedeutend
diinner. Zudem enthalten sie mehr Glykogen. Bis zur Geburt hat die Hornschicht keine bedeutende
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Barrierefunktion, was ein grofes Problem bei Frithgeborenen darstellt aufgrund des transepidermalen
Wasserverlustes (TEWL). Dieser nimmt mit steigendem Gestationsalter exponentiell ab.

Die Schweildriisen sind zwar vorhanden, bis zum Ende des 7. SSM jedoch zum Teil verschlossen.

Die dermo-epidermale Junktionszone (Grenzbereich zwischen Dermis und Epidermis) beginnt sich zu
wellen und wird immer deutlicher sichtbar. Die Dermis wird weiter aufgebaut. Ist bei Geburt
allerdings noch 3,5 mal diinner als bei Erwachsenen.

Die Subcutis enthélt noch wenig Fett, da sich die Fettldippchen erst im Verlauf des 3. Trimenons
ausbilden.

Barrierefunktion der Haut:

Wichtigste Aufgabe der Haut ist die Barrierefunktion. Sie schiitzt zum einen vor Wasserverlust und
zum anderen vor der Aufnahme schéadigender Substanzen durch die Haut und das Eindringen von
Mikroorganismen.

Im wesentlichen wird diese Aufgabe durch die Lipidbarriere der Epidermis im Stratum corneum
gewihrleistet und weiter unterstiitzt durch den backsteinartigen Aufbau der Hornschicht.

Folgende Abbildung veranschaulicht die Unterschiede in der Entwicklung der einzelnen Strukturen
der Haut. Markante Unterschiede sind grau unterlegt.

Elastische Fasern Fetale Haut (2. Trimenon) | Friihgeborene Kind-Erwachsene
(3.Trimenon)

Hautdicke (gesamt) (0,5 - 0,9 mm 0,9 mm 2,1 mm

Epidermisoberfliche | Periderm Verhornt; Vernix (gelatinds) || Trocken

Epidermisdicke keine angaben 25-20 pum; > 50 pum; 0,02 mm im

Stratum corneum

Barrierefunktion

Dermo-epidermale
Junktionszone

Follikelapparat

Ekkrine

Schweil3driisen

Dermis

Zelldichte in der

Dermis
Kollagenfasern

noch nicht vorhanden

Permeabel

strukturell komplett; relativ
flacher Verlauf; keine
Epithelleisten

Haarbulbus-Stadium;
Keratinisation von Haar und
Follikel; Synthese-aktive
Talgdriisen

Gebildet zuerst an der
Handfldache und Fuf3sohlen;
Anlagen ab 20. SSW in
anderen Arealen

Papillére und retikulére
Dermis unterscheidbar

Reichlich in gesamter Dermis

Geringe Durchmesser; alle
biochemische Typen von

4-5 pm, 5-6 Zellagen

Permeabel: Nach 2-3
Wochen dhnlich des
Neugeborenen
Halbdesmosomen und Ver-
ankerungsfibrillen
vorhanden; beginnende
Bildung von Epithel- leisten
Lanugofollikel; Talgdriise
gut entwickelt; Haar tritt aus
der Hautoberfliache aus

Vorhanden in der oberen
Dermis; keine Sekretion

Papillére und retikulére
Dermis unterscheidbar

Reichlich in gesamter
Dermis

Durchmesser abhéngig von
der Region; geringer als

Gesicht, Imm an der
Fuf3sohle

9-15 pm; 15 Zellagen
und mehr

Effektive
Permeabilitétsbar-riere
vorhanden

Gut entwickelte
Epithelleisten

Follikel produziert
Vellus- oder
Terminalhaar; Talgdriise
in Ruhephase bis zum
Pubertétsalter

Wachsen in die tiefere
Dermis herunter

Papillére und retikulére
Dermis unterscheidbar;
groflere Unterschiede in
der Dicke der
Fibrillenbiindel

Zellen am zahlreichsten
in der papilldren Dermis
Durchmesser abhéngig
von der Region
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Elastische Fasern

Kollagen wie bei
Erwachsenenhaut vorhanden
Mikrofibrillien vorhanden;
kein Elastin

beim Erwachsenen

Feine elastische Fasern,
jedoch unreife Struktur

Elastische Fasernetz-
werke vergroBern sich
postnatal und werden
reifer

Hypodermis Feines Bindegewebsgeriist Subkutane Fettlappchen vor- || Subkutane Fettschicht
umrahmt die Léppchen; keine | handen abhéngig von
Adipozyten Erndhrungszustand

Tabelle 1: Die Entwicklung der Haut

Quelle: nach Holbrook KA (1991) und Holbrook KA, Sybert VB (1995) in Beiersdorf AG (Hrsg.) 1996
bearbeitet von C. Mahler

Fazit

Wie aus der Tabelle ersichtlich ist, sind die wichtigsten Strukturen der Haut im 3. Trimenon angelegt.
Es finden aber noch weitere Differenzierungen und Entwicklungen in den verschiedenen
Hautschichten statt. Das heif3t, dass erst gegen Ende der Schwangerschaft genau so viele Zellschichten
vorhanden sind wie bei der reifen Haut. Aulerdem hat die Hornschicht noch keine bemerkenswerte
Barrierefunktion, so dass bei Frithgeborenen das grofite Problem der hohe transepidermale
Wasserverlust ist.

Daraus folgt, dass die Haut des Frithgeborenen ein sehr empfindliches Organ ist. Schidigungen der
Haut konnen erhebliche Auswirkungen auf die weiteren Entwicklung und Genesung Frithgeborener
haben.

1.2 Wundsein im Genitalbereich

Die Haut von Kleinkindern ist gerade im Windelbereich durch den stdndigen Kontakt mit Stuhl und
Urin einer grofler Belastung ausgesetzt Die stindige Feuchtigkeit und Alkalisierung der oberen
Hautschicht, durch die Umwandlung von Harnstoff des Urins zu Ammoniak, kann zu einer
Besiedelung von Keimen auf der Haut fiihren. Das feuchtwarme Klima im Windelbereich fordert das
Keimwachstum. Der Befall mit Candida albicans wird als Windeldermatitis bezeichnet (Harms D,
1989).

Eine Ursache fiir die Windeldermatitis wird durch das Aufweichen der Startum corneum durch die
hohe Feuchtigkeit beschrieben. Dies erhoht die Empfindlichkeit der Haut auf Reibung durch die
Windel und bewirkt eine Irritation durch einen erhdhter pH Wert durch den Amoniak im Urin und
durch protease und lipase Prozesse im Stuhl aufgrund des alkalischen Milieus (Darmstadt GL 2000).
Zu beachten ist, dass gestillte Kinder einen Stuhl mit niedrigeren pH Wert haben als zugefiitterte
Kinder, was vielleicht fiir die niedrigere Pridvalenz einer Windeldermatitis spricht. Eine
»angeschlagene* Haut ist bei manchen Kindern Ursache fiir eine sekundére Infektion durch z.B.
Candida albicans , Staphylococcus Aureus oder Staphylococcus pyogenes (Darmstadt GL 2000).

Weitere Ursachen fiir die Entstehung des Wundseins kdnnen falsche Erndhrung oder Pflegefehler im
Sinne von zu hiufigen Baden sein (Bruder C 1996).

1.3 Literaturiibersicht

In der Diplomarbeit von Marx A (1997) wurde beschrieben, dass Wundsein bei Frith- und
Neugeborenen ein pflegerisches Problem darstellt. Von den 112 Kindern die erfalit wurden, wiesen
iiber den Studienzeitraum 90 Kinder eine wunde Haut im Windelbereich fiir mindestens ein Tag auf.
Auch wenn die {iberwiegende Zahl der Hautverdnderungen sich nur im Wundgrad I bewegt, ist eine
pflegerische Intervention schon hier notwendig, um eine Verschlechterung zu vermeiden. Bei der
Hautpflege kamen dabei eine Vielzahl an verschiedenen Pflege- und Behandlungsmittel zur
Anwendung, die eine Uberarbeitung des vorhandenen Standards zur Folge hatten. Es konnte kein
Zusammenhang zwischen Wundheitsgrad und der Gabe von Antibiotika, Elektrolyte, Eiwei3 oder
Erndhrung durch Frithgeborenen-Nahrung festgestellt werden.
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Ein besonderer Schwerpunkt muss nach Darmstadt GL et al (2000) auf die Pflege der Haut gelegt
werden, da diese sich erst im dritten Trimenon zur vollstindigen Reife bei Frithgeborenen entwickelt.
Aufgrund der vielfdltigen Aufgaben der Haut und der Tatsache, dass fafit 80% der Frithgeborenen ein
»Hautproblem* entwickeln, muss der Frage nach Empfehlungen fiir die Hautpflege nachgegangen
werden. Folgende Maflnahmen zur grundsétzlichen Pflege und Hygiene der Haut von Frithgeborenen
werden von Darmstadt GL et al in einer Literaturstudie ermittelt:

Als Moglichkeit zur Vermeidung einer Dermatitis wird vorgeschlagen die Feuchtigkeit im
Windelbereich sowie den Urin- und Stuhlkontakt mit der Haut zu reduzieren, u.a. durch héufigen
Windelwechsel, Wahl der Windel, Auftragen einer ,,Barrier“-Salbe.

Um Verletzungen der Haut zu vermeiden, die insbesonders bei kranken, hospitalisierten oder
frithgeborenen Kindern empfindlich ist, wird empfohlen eine semipermeable Membran zu verwenden,
die zwischen der Haut und dem Klebestreifen angebracht werden soll, um Verletzungen beim Wechsel
von notwendigen ,,Lifelines* (Zugénge und Katheter) die Haut zu schiitzen.

Bei verletzter Haut werden auch verschiedene Empfehlungen zur Wundversorgung angefiihrt. Hier
wird beschrieben, dass eine durchsichtige semipermeable Membran (z.B. Hydrogel) einen effektiven
Schutz bietet fiir die Haut von Friihgeborenen, dabei bietet es eine geschiitzte Umgebung in der eine
Reepithalisierung und Heilung der verletzten Haut gefordert wird. Die bakterielle Besiedlung ist dabei
unverdndert oder vermindert. Ein Vorteil des Hydrokolloidverbandes ist, dass dieser mehrere Tage
nicht gewechselt werden muss und fiir die Behandlung von tiefen Wunden vorteilhaft sein kann.

1.4 Problematik und Motivation

Im vorigen Abschnitt wurden die lebenswichtigen Aufgaben der Haut dargestellt. Die Verletzlichkeit
der Haut bei Friihgeborenen ist aufgrund deren physiologischen Entwicklung sehr hoch. Diese Fakten
belegen, dass die Haut von Frithgeborenen einen besonderen Pflegeschwerpunkt darstellen muss.
Praventive Maflnahmen tragen erheblich zu einer normalen psychischen und physischen Entwicklung
des Frithgeborenen bei.

Hydrokolloidverbénde sind primér indiziert bei Dekubitalgeschwiiren (Bale S 1998). Hiufig werden
sie auch als Verband nach Operationen und bei der Fixierung von zentralen vendsen Kathetern
verwendet. Uber diese Anwendungsweise gibt es auch schon Forschungsergebnisse (Liipold BC ;
Sedlarik KM 1997). Auch Darmstadt und Dinulos (2000) empfehlen den Einsatz von semipermeablen
Verbédnden zur Férderung der Wundheilung bei Neugeborenen.

Die Haut von Friihgeborenen ist aufgrund der Entwicklung der Haut im Windelbereich duferst
empfindlich, wie in der Studie von Marx A festgestellt werden konnte. Auf der Frithgeborenenstation
des Universititsklinikums wurde beobachtet, dass der Einsatz von Hydrokolloidplatten bei der
Stomapflege erfolgreich ist, um die Haut im Bereich des Stomas zu schiitzen. Auch bei geréteter Haut
wird das Hydrokolloid erfolgreich angewendet. Dabei konnte beobachtet werden, dass die Haut hier
heilt und sich regeneriert. Diese Beobachtung fiihrte zu der Uberlegung Hydrokolloid bei Wundsein
im Genitalbereich von Friihgeborenen als Moglichkeit der Behandlung einzusetzen. Diese Uberlegung
fiihrte dazu bei einem Frithgeborenen mit Wundhsein im Genitalbereich eine Hydrokolloidplatte zur
Wundbehandlung anzuwenden. Das Ergebnis wurde von allen beteiligten als positiv angesehen. Es
stellte sich nun die Frage, ob die Behandlung von Wundsein im Genitalbereich nach Standard oder mit
Hydrokolloid besser geeignet ist. Dabei wurde folgende Hypothese aufgestellt, der im Verlauf der
Studie nachgegangen werden soll:

Hypothese:
Durch Aufbringen eines Hydrokolloids auf die wunde GesédBhaut eines Frithgeborenen findet eine
schnellere Wundheilung statt.
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1.5 Zielsetzung:

Im einzelnen werden folgende Ziele unterschieden.

Hauptziel:

Z1 Erkenntniss zu erlangen, welche der beiden Pflegemethoden (nach Standard oder mit
Hydrokolloid) bei Wundsein im Genitalbereich bei Friihgeborenen als sinnvoll, hinsichtlich des
Heilungsverlaufes, erachtet wird.

Nebenziele:
72 Die Auswirkungen des Hydrokolloidverbandes auf die Wundheilung bei Wundsein im
Genitalbereich sollen untersucht werden.

73 Die Auswirkungen der Pflege nach Standard auf die Wundheilung bei Wundsein im
Genitalbereich sollen untersucht werden.

74 Die Faktoren, die einen Einfluss auf die Wundheilung haben, sind bekannt.

1.6 Fragestellungen

Die Fragestellungen werden aus den Zielen abgeleitet.

zu Z1 Wahl der Pflegemethode
F1.1  Wie lange dauert die Wundheilung mit den verschiedenen Pflegemethoden?
F1.2  Welche Griinde fiihrten zu einem Abbruch der Methode?

zu 72 Auswirkungen der Pflege mit Hydrokolloid
F2.1 Hat die GroBe der Wunde Einfluss auf die Zeitdauer der Heilung?
F2.2 Wie lange dauert die Wundheilung?

F2.3 Nach welcher Zeitdauer (Anzahl der Tage) begann die erste/zweite/dritte Phase der
Wundheilung ? (nur offene Wunden)

F2.4 Welche zusitzliche Maflnahmen wurden durchgefiihrt?
F2.5 Wie hiufig treten Soorinfektionen auf?

zu 73 Auswirkungen der Pflege nach Standard
F3.1 Hat die GroBBe der Wunde Einfluss auf die Zeitdauer der Heilung?
F3.2 Wie lange dauert die Wundheilung?

F3.3 Nach welcher Zeitdauer (Anzahl der Tage) begann die erste/zweite/dritte Phase der
Wundheilung — gilt nur fiir offene Wunden?

F3.4 Welche zusétzliche Mallnahmen wurden durchgefiihrt?
F3.5 Wie haufig treten Soorinfektionen auf?
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zu 74 Einflussfaktoren auf die Wundheilung

F4.1
F4.2
F4.3
F4.4

Haben anamnestische Faktoren Einfluss auf die Wundheilung?
Haben Konsistenz und Anzahl der Stiihle einen Einfluss auf die Wundheilung?
Haben Medikamente einen Einfluss auf die Wundheilung?

Hat die Nahrung einen Einfluss auf die Wundheilung?
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2. Studienplanung
2.1  Studiendesign

Als Studiendesign wurde eine randomisierte Studie gewéhlt zum Vergleich der Pflege bei Wundsein
im Genitalbereich nach Standard und mit einer Hydrokolloidplatte.

Die Studie wird auf der Station H9 der Universititskinderklinik in Heidelberg durchgefiihrt. Der
Studienbeginn ist am 7.12.2000. Alle Patienten die ab diesem Zeitraum auf die Station H9
aufgenommen werden und den definierten Auswahlkriterien entsprechen, werden in die Studie
aufgenommen. Sie werden bei Aufnahme in die Studie zufillig entweder der Testgruppe (Pflege mit
Hydrokolloid) oder der Kontrollgruppe (Pflege nach Standard) zugeordnet. Die geplante Anzahl der
Patienten liegt bei 60 Patienten (30 fiir die Testgruppe und 30 fiir die Kontrollgruppe).

Die Randomisierung erfolgt tiber ein Los-System. 60 Kuverts werden auf Station in einem Karton
deponiert. In 30 Kuverts befindet sich ein Zettel, auf der Gruppe I geschrieben steht. Die anderen 30
Kuverts beinhalten die Gruppe II. Die Kuverts werden gut durchmischt. Bei Aufnahme eines Patienten
in die Studie entnimmt die zustdndige Pflegekraft eines der Kuverts und bekommt auf dem Zettel die
Gruppenzuordnung des Patienten genannt. Die Zuordnung notiert sie mit den Initialen des Patienten
und dem Studienbeginn auf einen gesonderten Studiendokumentationsbogen sowie auf dem
Datenerhebungsbogen.

Die Datenerhebung erfolgt durch einen Erhebungsbogen, der fiir jeden Patienten ausgefiillt wird.
Dabei werden einmalig anamnestische Daten des Patienten erhoben und an jedem Studientag ein
Beurteilungsbogen zur Beurteilung des Hautzustandes ausgefiillt. Die Datenauswertung erfolgt mit
iiblichen Mitteln der deskriptiven Statistik. Einzelheiten werden in den folgenden Kapiteln dargestellt.

Das Ende der Studie ist erreicht, wenn die geplante Fallzahl erreicht ist. Dies ist bei den
Gegebenheiten auf Station nach etwa 12 Monate zu erwarten.

Zusammenfassend ldsst sich folgendes grundsétzliches Studiendesign festhalten:

Studienar Randomisierte, kontrollierte Studie

kontrollierte Variable | Hautzustand im Genitalbereich

Testgruppe Gruppe II wird bei jedem Wundgrad mit Hydrokolloid versorgt
Kontrollgruppe Gruppe I wird bei jedem Wundgrad nach Pflegestandard behandelt
Grundgesamtheit Alle Patienten, welche im Studienzeitraum auf der Station H9

aufgenommen werden und die entsprechenden Kriterien erfiillen

Randomisierung Randomisierung aller Patienten, welche die entsprechenden Kriterien
erfiillen

Stichprobenumfang 60 Patienten, damit je 30 Patienten je Gruppe

Hauptziel Nennung der als sinnvoll erachteten Pflegemethode
Nebenziel Auswirkungen der Pflegemethoden; Einflussfaktoren auf die Wundheilung
Studienzeitraum Ab 7.12.2000 begrenzt auf ein Jahr

Studienabbruch Bei lang anhaltendem Stadium 4 und bei hdufigerem Abldsen des
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Hydrokolloids als zweimal pro Schicht in 24 Stunden
Studienort: Station H9 Universitdtskinderklinik Heidelberg
Datenerhebung: Datenenerhebungsbogen
Datenauswertung: Methoden der deskriptiven und schlieBenden Statistik

2.2 Studienort

Die H9 der Universititkinderklinik ist eine neonatologischen Station der Abteilung IV mit 18
belegbaren Betten. Auf dieser Station werden kranke Friilhgeborene in einem patienten-,
familienorientierten, individuellen Pflegesystem behandelt und betreut, die nicht mehr intensiv- aber
noch {iberwachungspflichtig sind. Die meisten Verlegungen kommen von der Station FIPS
(Friihgeborenen Intensivstation) der Universitdts Frauenklinik und der Intensivstation H4 der
Kinderklinik.

Im Jahr 2000 wurden 910 Patienten behandelt, die mittlere Aufenthaltsdauer lag bei 18,03 Tage und
im Jahr 2001 wurden 980 Patienten behandelt, die mittlere Aufenthaltsdauer lag bei 15,57 Tage.

Auf der Station H9 arbeiteten im Jahr 2000 insgesamt 21 Pflegekrifte (15 Voll- und 6 Teilzeit) und im
Jahr 2001 insgesamt 24 Pflegekrifte (16 Voll- und 8 Teilzeit) davon 2 Kinderkrankenschwestern mit
einer Zusatzausbildung zur Still- und Laktationsberaterin. Hinzu kamen Schiiler, Praktikanten,
Aushilfen und eine Versorgungsassistentin. Das therapeutische Team umfasste zudem 1 Oberarzt, 2-3
Assistenzirzte oder Arzte im Praktikum und 2 Krankengymnasten.

2.3 Konzeption des Erhebungsbogens

Die Datenerhebung ist im Wesentlichen abhidngig von der Giiltigkeit und Zuverlassigkeit der
MeBmethode. Die Validitdit des Instrumentes bezieht sich auf dessen Messgenauigkeit. Die
wichtigsten Faktoren miissen beriicksichtigt werden und das Instrument ist daraufthin zu iiberpriifen.

Die Reliabilitit eines Instrumentes bezieht sich auf die Stabilitdt und Wiederholbarkeit.

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurde der im Anhang beigefiigte Datenerhebungsbogen
entworfen und eingesetzt. Die Items, die im Erhebungsbogen aufgelistet sind, wurden anhand von
vorhandenen Beurteilungsbogen zur Erhebung des Hautzustandes erstellt, sowie aufgrund der
erarbeiteten Fragestellungen, hinzugenommen. Die Arbeitsgruppe setzte sich aus Pflegenden der
Station, einem Oberarzt und der Internen Prozessberaterin der Pflege aus der Kinderklinik zusammen.
Die wissenschaftliche Begleitung hierbei erfolgte lediglich beratend durch die Professorin der
Beteiligten der Arbeitsgruppe. Das Projekt wurde im Rahmen eines Referats wéahrend des Studiums
vorgestellt.

Zur Einteilung des Wundseins im Genitalbereich wurde eine Gradeinteilung verwendet, die im
Rahmen mehrerer Projekte der Universitdtskinderklinik Heidelberg von Dr. Franz Schéfer,
Padiatrische Nephrology, zusammen mit Pflegekriaften entwickelt wurde und sich inzwischen
mehrfach in der Anwendung bewihrt hat. Die Gradeinteilung gliedert sich in die Grade null bis vier:

Grad null bedeutet, dass kein Wundsein vorliegt.

Grad eins umfaBt eine sichtbar begrenzte Rétung bei intakter Haut.

Grad zwei beinhaltet die Entwicklung von Bléschen.

Grad drei ist durch gerdtete, ndssende und/oder blutende Hautfldchen gekennzeichnet.
Grad vier weist blutende, stark entziindete Hautdefekte auf. (vgl. Marx A, 1997)

Anamnesebogen

Die anamnestischen Daten des Kindes werden einmalig bei der Studienaufnahme erfasst. Um eine
anonyme Auswertung zu gewéhrleisten wird jedem Patient eine Patienten ID-Nummer zugeordnet.
Die Daten, wie Geburtsgewicht, Lebenstag, Geschlecht sind fiir die statistische Auswertung der
Stichprobe notwendig.
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Fiir die Beschreibung der Ausgangssituation sind die anamnestischen Daten und der aktuelle
Hautzustand/Wundheitsgrad des Kindes wichtig.

Erfassungsbogen

Der Erfassungsbogen wird tdglich von der betreuenden Pflegekraft einmal ausgefiillt. Hierbei wird die
WundgréBe gemessen, Angaben zur Wunde und zum Wundheitsgrad/Hautzustand gemacht sowie bei
Bedarf die durchgefiihrten Zusatzmafnahmen notiert.. Weiterhin werden Angaben zu Anzahl und
Konsistenz der Stithle gemacht sowie zu den verabreichten Medikamente. Weiterhin ist die
Moglichkeit vorhanden Griinde fiir den Abbruch der Studie zu dokumentieren. Bei der Studiengruppe
nach Standard wird zusétzlich das Pflegemittel dokumentiert, mit dem die Haut/Wunde behandelt
wird.

Nach dem Entwurf des Erhebungsbogen wurde dieser einem Pretest unterzogen. Dabei wurde
festgestellt, dass die Pflegekréfte unabhingig voneinander bei dem gleichen Patienten anndhernd zu
gleichen Ergebnissen bei der Einschitzung und Beurteilung kamen.
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2.4 Auswahlkriterien fiir die Aufnahme in die Studie

Fiir die Aufnahme der Kinder in der Studie werden folgende Kriterien festgelegt:

postkonzeptionelles Alter < 35. SSW + 0

das aktuelle Korpergewicht ist {iber 1500g

Studienbeginn: Hautverhéltnis im ,,Windelbereich*: Stadium I

Ausschlusskriterien: Patienten, die bereits wund und/oder vorbehandelt sind, Patienten mit Anus-
Praeter Anlage, Patienten mit Fehlbildungen im Anogenitalbereich

Einverstdandnis der Eltern vor Studienbeginn

Randomisierung in Gruppe I oder 11

e Studienende — Ausheilung der Haut

Der Erhebungsbogen und das Studienvorhaben wurden der Ethikkommission vorgelegt und von ihr
genehmigt.

2.5 Richtlinien fiir Pflegekréfte

Um Storfaktoren auf ein Forschungsvorhaben moglichst gering zu halten ist die Definierung von
Richtlinien in der Vorgehensweise fiir die Pflegekrifte wichtig. Folgende Kriterien wurden hierzu
schriftlich festgehalten:

e Studienabbruch bei lang anhaltendem Stadium 4 und bei hdufigerem Abldsen der Hydrokolloid als
zweimal pro Schicht in 24 Stunden.

e Der Studienabbruch wird von zwei examinierten Pflegekréften schriftlich bestatigt

e Am 1. Tag der Studie, d.h. sobald der Po gerdtet ist, wird ein Abstrich der Wundfldache
vorgenommen. Im weiteren Verlauf erfolgt dann bei Ablosung des Verbandes ein Wundabstrich,
wenn der letzte mehr als zwei Tage zuriickliegt.

e Die Beurteilung der Wundfldche findet einmal tiglich vormittags statt und wird mit Uhrzeit
dokumentiert (moglichst zur ersten Pflegerunde im Frithdienst)

e Bei Unklarheiten oder fraglichem Befund konnen die Supervisoren oder evtl. der Stationsarzt zu
Rate gezogen werden.

Die Durchfithrung der Pflege bei Wundesein im Genitalbereich wurde wie folgt fiir die beiden
Gruppen wihrend des Studienzeitraums festgelegt:

Gruppe I (Kontrollgruppe): Pflege nach Standard - Leitlinie Wundsein im Genitalbereich bei FG/NG.
Die Leitlinie ist im Anhang beigefiigt .

Gruppe II (Testgruppe): Durchfiihrung der Pflege nach den Richtlinien fiir die Versorgung der Haut
mit einer Hydrokolloidplatte.

Eine streng einheitliche Vorgehensweise ist in der experimentellen Forschung unerlésslich, da sich
sonst die Ergebnisse nur schwer oder gar nicht interpretieren und auswerten lassen.

Eine Schulung der Pflegekréfte zu der Durchfiihrung der MaBBnahme und ein Pretest vermindern die
Fehlerquote wihrend der eigentlichen Datenerhebung.
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2.6 Rahmenbedingungen

Es wurde vereinbart, dass wéhrend des Studienzeitraumes die Babynahrung in der Neonatologie fiir
die Neu- und Frithgeborenen nicht gewechselt wird

Schulungen

Um ein einheitliches Vorgehen bei der Wundversorgung - "Popflege" - zu gewihrleisten, mussten
alle Mitarbeiter in die Durchfiihrung eingewiesen werden.

Aus diesem Grund wurde von einer Arbeitsgruppe eine Richtlinie fiir das Pflegepersonal erstellt und
in Form eines Standards festgehalten (siche 2.5).

Dieser Standard wurde im Rahmen einer Stationsbesprechung dem Personal vorgestellt und
eingefiihrt. Fiir Fragen zur Durchfilhrung wurden zwei Pflegekrifte benannt, die auch fiir die
Uberwachung einer korrekten Durchfiihrung des Standards verantwortlich waren. Bei der
Einarbeitung von neuen Mitarbeitern und Schiilern wurde auf eine korrekte Durchfiihrung geachtet.

Die Dokumentation der einzelnen Werte auf dem Erhebungsbogen wurde ebenfalls im Rahmen der
Stationsbesprechung demonstriert und diskutiert. Danach waren 2 Pflegekriafte Ansprechpartner fiir
Fragen zur Dokumentation und fiir die Uberwachung einer korrekten Dokumentation auf dem
Erhebungsbogen verantwortlich.

Studienmitarbeiter

An der Durchfithrung der Studie waren folgende Personen bei der Vorbereitung, Durchfiihrung und
Auswertung beteiligt.

Personen Anzahl
Stellv. Pflegedienstleitung der Universitdtskinderklinik und Poliklinik 1
Leitung der Weiterbildung fiir Padiatrische Intensivpflege 1
Pflegepersonal 2
Oberarzt 1
Pflegewissenschaftliche Beratung 1
Biometrische Beratung 1
Summe 7
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3. Planung der Analysen

3.1 Planung der Auswertung der Stichprobe

Studienfrage: keine (Hintergrundinformation zur Interpretation der Ergebnisse)
Quelle: anamnestischer Erhebungsbogen

Deskriptive Statistik:
Geschlecht der Patienten — Verteilung bei den Studienpatienten

Geburt in welcher SSW (postkonzeptionelles Alter) — Median, Minimum, Maximum
Geburtsgewicht der Patienten — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum

Gewicht der Patienten zum Studienbeginn — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum
Studiendauer der Patienten — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum

Alter der Patienten zum Studienbeginn (Lebenstag) — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum
Wundheitsgrad — Haufigkeit der einzelnen Ausprigungen

Verdacht auf Soor — ja/nein Angabe, Hiufigkeit

Nahrung der Kinder — Verteilung der verschiedenen Nahrungsarten, Haufigkeit

Randomisierung:

Vergleich der beiden Gruppen (Standard und Hydrokolloid) in Bezug auf die grundlegenden
anamnestischen Daten

Frage: Sind die Haufigkeiten, in Bezug auf grundlegende Daten, in den Gruppen gleich verteilt?
Quelle: anamnestischer Erhebungsbogen

Deskriptive Statistik (getrennt nach Gruppen) und schlieBende Statstik zum Vergleich der zwei
Gruppen:

e Geschlecht der Patienten — Verteilung bei den Studienpatienten in den zwei Gruppen

e Geburt in welcher SSW (postkonzeptionelles Alter) — Median, Minimum, Maximum
Signifikanzniveau und Konfidenzintervall

e  Gewicht der Patienten zum Studienbeginn — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum,
Standardabweichung; Signifikanzniveau und Konfidenzintervall

e  Alter der Patienten zum Studienbeginn (Lebenstag) — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum,
Standardabweichung; Signifikanzniveau und Konfidenzintervall

e  Wundheitsgrad — Héaufigkeit der einzelnen Auspriagungen; Bildung eines Scores fiir jede Gruppe
(Wertebereich: 1 - 4; 1= begrenzte Rotung, 2=stirkere Rotung, 3= gerotet, nissend, blutend,
4=offene Haut ); Signifikanzniveau und Konfidenzintervall

e Wundumgebung — Hiufigkeit der einzelnen Ausprigungen; Bildung eines Scores fiir jede Gruppe
(Wertebereich: 1 - 4; 1= begrenzte Rotung, 2=stirkere Rotung, 3= gerdtet, nidssend, blutend,
4=offene Haut ); Signifikanzniveau und Konfidenzintervall

Schliefiende Statistik:
Bei Ja/Nein Angaben: Chi-Quadrat-Test

Zahlenangaben: Wilcoxon-Mann-Whitney-Test zur Varianzanalyse unverbundener Stichproben
Berechnung des Konfidenzintervalls der Merkmale, indem 95% der Werte liegen.

Interessierende Frage:
Ist ein Unterschied zwischen den Gruppen (Testgruppe/Kontrollgruppe) vorhanden?
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Sei X, ...., X, das Merkmal der n Patienten der Testgruppe , Yy, ...., Y, das Merkmal der n Patienten

der Kontrollgruppe
Statistisches Modell: Sei X, ...., X, ~F und Yy, ...., Y, ~G
Hypothesen (zweiseitiger Test):

H():F:G
Hi:F#G

Verwendet wird Wilcoxon-Mann-Whitney-Test mit Irrtumswahrscheinlichkeit von 5%.
Wird H, verworfen, dann ist davon auszugehen, dass sich die Gruppen beziiglich des Merkmals
deutlich unterscheiden.

Das Konfidenzintervall eines Merkmals, indem 95% aller moglichen Werte der gesamten Stichprobe
liegen, wird ermittelt.

Iys = Mittelwert + 1.96 - Standardfehler des Mittelwertes

Hy: F =G falls der Mittelwert von F im Konfidenzintervall der Gruppe G liegt und der Mittelwert
von F im Konfidenzintervall der Gruppe G liegt

H;: F # G falls der Mittelwert von F nicht im Konfidenzintervall der Gruppe G liegt und/oder der
Mittelwert von F im Konfidenzintervall der Gruppe G liegt

Wird H, verworfen, dann ist davon auszugehen, dass sich die Gruppen beziiglich des Merkmals
deutlich unterscheiden.

3.2 Planung der Auswertung der Datenerhebungsbdégen

Zu 71 Wahl der Pflegemethode

F1.1 Wie ist der Heilungsverlauf bei den verschiedenen Pflegemethoden?

Item: Anzahl der Tage bis die Haut geheilt ist

Deskriptiv — Héufigkeit des Items Anzahl der Studientage

Studiendauer der Patienten — Mittelwert, Median, Minimum, Maximum, Standardabweichung
SchlieBend — Unterschiede zwischen Gruppe 1 und 2; Signifikanzniveau (Wilcoxon-Mann-Whitney-
Test) und Berechnung des Konfidenzintervalls.

Interessierende Frage:
Ist ein Unterschied zwischen den Gruppen (Testgruppe/Kontrollgruppe) vorhanden?

Sei X, ...., X, das Merkmal der n Patienten der Testgruppe , Y1, ...., Y, das Merkmal der n Patienten
der Kontrollgruppe

Statistisches Modell: Sei X, ...., X, ~F und Yy, ...., Y, ~G

Hypothesen (zweiseitiger Test):

HO:F:G
Hi:F#G

Verwendet wird Wilcoxon-Mann-Whitney-Test mit Irrtumswahrscheinlichkeit von 5%.
Wird H, verworfen, dann ist davon auszugehen, dass sich die Gruppen beziiglich des Merkmals
deutlich unterscheiden.
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Das Konfidenzintervall wird ermittelt, indem 95% aller méglichen Werte der gesamten Stichprobe
liegen.

Iys = Mittelwert + 1.96 - Standardfehler des Mittelwertes

Ho: F =G falls der Mittelwert von F im Konfidenzintervall der Gruppe G liegt.
H;: F # G falls der Mittelwert von F nicht im Konfidenzintervall der Gruppe G liegt. F und G

Wird H, verworfen, dann ist davon auszugehen, dass sich die Gruppen beziiglich des Merkmals
deutlich unterscheiden.

F1.2 Welche Griinde fithrten zu einem Abbruch der Studie?
Item: Griinde fir Abbruch
Deskriptiv — Haufigkeit der verschiedenen Auspriagungen

zu 7.2 Auswirkungen der Pflege mit Hydrokolloid

F2.1 Hat die GroBe der Wunde Einfluss auf die Zeitdauer der Heilung?
Item: WundgroBBe
Deskriptiv

F2.2 Wie lange dauert die Wundheilung?
Item: Anzahl der Studientage
Deskriptiv

F2.3 Nach welcher Zeitdauer (Anzahl der Tage) begann die erste/zweite/dritte Phase der
Wundheilung — gilt nur fiir offene Wunden?

Item: " beginnende Granulation" und "diinne Hauschicht"

Deskriptiv

F2.4 Welche zusitzliche Maflnahmen wurden durchgefiihrt?
Item: ZusatzmaBnahmen
Deskriptiv

F2.5 Wie haufig treten Soorinfektionen auf?
Item: Ergebnis des Abstrichs
Deskriptiv

zu 73 Auswirkungen der Pflege nach Standard

F3.1 Hat die GroBe der Wunde Einfluss auf die Zeitdauer der Heilung?
Item: Wundgrofie
Deskriptiv

F3.2 Wie lange dauert die Wundheilung?
Item: Anzahl der Studientage
Deskriptiv

F3.3 Nach welcher Zeitdauer (Anzahl der Tage) begann die erste/Zweite/dritte Phase der
Wundheilung — gilt nur fiir offene Wunden?

Item: " beginnende Granulation" und "diinne Hauschicht"

Deskriptiv

F3.4 Welche zusétzliche Mainahmen wurden durchgefiihrt?
Item: Zusatzmafinahmen
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Deskriptiv

F3.5 Wie haufig treten Soorinfektionen auf?
Item: Ergebnis des Abstrichs
Deskriptiv

zu 74 Einflussfaktoren auf die Wundheilung

Um einen Zusammenhang zwischen der Wundheilung mit anderen Faktoren zu ermitteln wird der
Spearmen-Korrelationskoeffizient berechnet.

a) F4.1 Haben anamnestische Faktoren Einfluss auf die Wundheilung?
Item: Anzahl der Studientage
Item: Geburtsgewicht, Alter des Patienten - Spearmen-Korrelationskoeffizient

Interessierende Frage: Besteht ein Zusammenhang zwischen anamnestischen Faktoren und der Dauer
der Wundheilung?

Fiir die gesamte Stichprobe und fiir jede Gruppe einzeln (Standard und Hydrokolloid) gilt:

Sei X4, ..... X, z.B. Alter des Patienten und Yy, ..... Y, die mittlere Dauer der Wundheilung der n
Patienten.

Verwendet wird jeweils der Spearmen-Korrelationskoeffizient.

Ist der KK um 0 besteht kein Zusammenhang. Ist der KK<0 besteht ein monoton fallender
Zusammenhang. Ist der KK>0 ist der Zusammenhang monoton steigend.

(monoton fallend hiele in diesem Fall, dass je geringer das Alter der Patienten, desto langer die Dauer
der Wundheilung)

b) F4.2 Haben Konsistenz und Anzahl der Stiihle einen Einfluss auf die Wundheilung?
Haben Konsistenz und Anzahl der Stiihle einen Einfluss auf die Dauer der Wundheilung?
Item: Anzahl der Studientage

Item:. Anzahl der Stiihle, Konsistenz der Stiihle — Bildung eines Scores

Interessierende Frage: Besteht ein Zusammenhang zwischen der Anzahl der Stiihle und der Dauer der
Wundheilung?

Fiir die gesamte Stichprobe und fiir jede Gruppe einzeln (Standard und Hydrokolloid) gilt:

Sei X4, ..... X, die Anzahl der Stihleund Y7, ..... Y, die mittlere Dauer der Wundheilung der n
Patienten.

Verwendet wird flir beide Vergleiche der Spearmen-Korrelationskoeffizint.

Ist der KK um 0 besteht kein Zusammenhang. Ist der KK<0 besteht ein monoton fallender
Zusammenhang. Ist der KK>0 ist der Zusammenhang monoton steigend.
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(monoton steigend hieBe in diesem Fall, dass je hoher die Anzahl der Stiihle, desto linger die Dauer
der Wundheilung)

c) F4.3 Haben Medikamente einen Einfluss auf die Wundheilung?

Item: Anzahl der Studientage

Item: Medikamente - nominal Skala => keine Korrelation moglich

Anzahl der verschiedenen Medikamente pro Kind

Deskriptive Darstellung der Stichprobe insgesamt, Gegeniiberstellung der Gruppen

d) F4.4 Hat die Nahrung einen Einfluss auf die Wundheilung?

Item: Anzahl der Studientage

Item: Nahrungsart - nominal Skala => keine Korrelation moglich

Anzahl der verschiedenen Nahrungsarten pro Kind

Deskriptive Darstellung der Stichprobe insgesamt, Gegeniiberstellung der Gruppen
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4. Durchfiuhrung der Studie

4.1  zeitliche Durchfiihrung

Das erste Kind wurde am 7.12.2000 in die Studie aufgenommen. Insgeamt dauerte der
Studienzeitraum bis Juli 2002.

4.2 Abweichungen zur Planung

Entgegen der urspriinglichen Planung wurde der Studienzeitraum verldngert, da nach einem Jahr noch
nicht geniigend Kinder in die Studie aufgenommen waren.

Nach 1 1/2 Jahren waren erst 35 Kinder in der Studie eingeschlossen worden. Es wurde beschlossen,
dass diese Anzahl als Grundlage fiir die Auswertung als ausreichend gelten soll, da der absehbare
Studienzeitraum bis zum angestrebten Stichprobenumfang von 60 Kinder als zu lange erachtet wurde.
Der beabsichtige Umfang von 30 Patienten je Gruppe (n=60) konnte somit nicht erreicht werden.

4.3 Rahmenbedingungen wéhrend der Studie

Wihrend des Studienzeitraums traten folgende Rahmenbedingungen auf:

Ab 1.1.2001 war die Stelle des IPB (Interner Prozessberater) nicht besetzt. Diese war federfithrend bei
der Erstellung der Studienplanung und der Konzeption des Erhebungsbogens in die Studie
eingebunden gewesen.

Die pflegerische Managementebene der Kinderklinik war im Jahr 2001 unterbesetzt (die
stellvertretende Pflegedientstleitung war gleichzeitig kommisarische Pflegedienstleitung) und konnte
die Aufgabe einer Studienleitung nicht {ibernehmen.

Fiir die Durchfiihrung der Studie war die Stationsleitung der FG Uberwachungsstation beauftragt. Fiir
auftauchende fachliche Fragen beziiglich der Studiendurchfiihrung stand die stellvertretende
Pflegedienstleitung zur Verfiigung.

Im Jahr 2001 war ein Personalausfall im pflegersichen Bereich von 16,73% zu verzeichnen. Im Jahr
2002 stieg er auf 19,4%.
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5 Ergebnisse der Studie

Im Kapitel 5 werden die einzelnen Ergebnisse der Studie dargestellt, entsprechend der
Studienplanung. Insbesondere werden die einzelnen Items des FErhebungsbogens deskriptiv
ausgewertet und prasentiert. Die Auswertung erfolgte mit Hilfe der Software SPSS (Version 10.0).

5.1  Ubersicht iiber die teilnehmenden Patienten - Beschreibung der
Stichprobe

Wihrend des Studienzeitraumes wurden Erhebungsbdgen von insgesamt 35 Patienten ausgefiillt. Die
Zuteilung der Patienten in die verschiedenen Gruppen wurde per Randomisierung wie in 2.1
beschrieben vorgenommen.

Die Erhebungsbdgen von vier Patienten konnten nicht ausgewertet werden, da sie nur einem Tag in
der Studie aufgenommen waren, bzw. die Erhebungsbdgen nicht aussagekriftig aufgefiillt waren. 2
Kinder wurden entgegen der urspriinglichen Richtlinie nach der 35 SSW in die Studie aufgenommen
und konnten daher nicht ausgewertet werden. 2 Kinder wogen zu beginn der Studie weniger als 1500g
und entsprachen ebenfalls nicht den Studienkriterien, so dass die Erhebungsbégen nicht
eingeschlossen werden konnten. Somit konnten insgesamt Erhebungsbdgen von 27 Kindern
ausgewertet werden.

14 Patienten wurden der Testgruppe zugewiesen, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden. 13
Patienten wurden in die Kontrollgruppe aufgenommen. Ihre Haut im Genitalbereich wurde nach
Standard behandelt.

5.1.1 Gruppenaufteilung

Randomisierung

Glltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Glltig Standard 13 48,1 48,1 48,1
Varihesive 14 51,9 51,9 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0

(Varihesive® entspricht der Gruppe Hydrokolloid)

Im folgenden wird die gesamte Stichprobe beschrieben und die Darstellung der zwei verschiedenen
Gruppen beziiglich ihrer anamnestischen Daten gegeniibergestellt. Es soll festgestellt werden, ob sich
die Gruppen hinsichtlich ihrer grundlegenden Daten unterscheiden.
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5.1.2 Geschlecht

Geschlecht
Gliltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Glltig  mannlich 12 44 4 44 4 44 .4
weiblich 15 55,6 55,6 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0

Tabelle 2: Geschlechtverteilung in der gesamten Stichprobe

Standard:
Geschlecht
Gultige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig  mannlich 5 38,5 38,5 38,5
weiblich 8 61,5 61,5 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0

Tabelle 3: Geschlechtverteilung in der Kontrollgruppe, die nach Standard behandelt wurde.

Hydrokolloid:
Geschlecht
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig  mannlich 7 50,0 50,0 50,0
weiblich 7 50,0 50,0 100,0
Gesamt 14 100,0 100,0

Tabelle 4: Geschlechtverteilung in der Testgruppe, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurde.

Alle (n=27) Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
ménnlich 12 44.4 % 5 38,5 % 7 50 %
weiblich 15 55,6 % 8 61,5 % 7 50 %

Tabelle 5: Zusammenfassende Darstellung der Geschlechtsverteilung in den Gruppen

Geschlecht

70%-

m weiblich

Alle (n=27) Standard (n=13) Varihesive (n=14)

Abbildung 1 : Geschlechtsverteilung der gesamten Stichprobe, geteilt nach Gruppen
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Schliefiende Statistik:

Chi -Quadrat-Test zum Vergleich der Geschlechtsverteilung in den zwei Gruppen:

alle p=0,564 | nicht signifikant

standard p=0,405 |nicht signifikant

hydrokolloid | p=1,000 |nicht signifikant

Die gesamte Stichprobe besteht aus 44,4 % méannlichen und 55,6 % weiblichen Patienten. Es besteht
kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen beziiglich der Geschlechterverteilung.

5.1.3 Postkonzeptionelles Ater (SSW)

SSW
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente

Giltig 25+3 1 3,7 3,7 3,7
25+6 1 3,7 3,7 7.4
27+1 1 3,7 3,7 11,1
27+2 1 3,7 3,7 14,8
28+3 1 3,7 3,7 18,5
28+5 1 3,7 3,7 22,2
29+2 1 3,7 3,7 25,9
30+0 1 3,7 3,7 29,6
30+1 1 3,7 3,7 33,3
30+2 1 3,7 3,7 37,0
30+5 1 3,7 3,7 40,7
30+6 1 3,7 3,7 44,4
31+1 1 3,7 3,7 48,1
31+2 1 3,7 3,7 51,9
31+6 1 3,7 3,7 55,6
32+0 2 7.4 7.4 63,0
32+3 1 3,7 3,7 66,7
33 1 3,7 3,7 70,4
33+1 1 3,7 3,7 741
33+4 1 3,7 3,7 77,8
34 1 3,7 3,7 81,5
34+0 1 3,7 3,7 85,2
34+1 1 3,7 3,7 88,9
34+3 2 7.4 7.4 96,3
34+6 1 3,7 3,7 100,0

Gesamt 27 100,0 100,0

Tabelle 6: SSW in der die Kinder der gesamten Stichprobe geboren wurden
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Standard: Hydrokolloid:
SSW SSW
Giltige Kumulierte Glltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Gillg _ 25+3 1 77 77 7.7 Glltig  25+6 1 7.1 7.1 7,1
29+2 1 7.7 77 15,4 27+1 1 7.1 7.1 14,3
30+1 1 77 77 23,1 27+2 1 7,1 7,1 21,4
30+2 1 77 77 308 28+3 1 7,1 7,1 28,6
30+5 1 77 77 38,5 28+5 1 7.1 7.1 35,7
30+6 1 7 7 46,2 30+0 1 7,1 7,1 42,9
31+1 1 77 77 53,8 3142 1 7,1 7,1 50,0
31+6 1 n n 61,5 3240 2 14,3 14,3 64,3
33 1 nr nr 69,2 32+3 1 7.1 7,1 714
34 1 nr nr 76,9 33+1 1 71 7.1 78,6
34+0 ! n7 n7 84,6 33+4 1 7.1 7.1 85,7
gji; 1 ;; ;; 13?2 34+3 2 14,3 14,3 100,0
’ ’ ! Gesamt 14 100,0 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0

Tabelle 7: SSW in der die Kinder geboren wurden, die nach

standard behandelt wurden

SSW (Dezimal)

Tabelle 8: SSW in der die Kinder geboren wurden,

die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden

SSW-dezimal
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente

Giltig 25,3 1 3,7 3,7 3,7
25,6 1 3,7 3,7 7.4
271 1 3,7 3,7 11,1
27,2 1 3,7 3,7 14,8
28,3 1 3,7 3,7 18,5
28,5 1 3,7 3,7 22,2
29,2 1 3,7 3,7 25,9
30,0 1 3,7 3,7 29,6
30,1 1 3,7 3,7 33,3
30,2 1 3,7 3,7 37,0
30,5 1 3,7 3,7 40,7
30,6 1 3,7 3,7 44,4
31,1 1 3,7 3,7 48,1
31,2 1 3,7 3,7 51,9
31,6 1 3,7 3,7 55,6
32,0 2 7.4 7,4 63,0
32,3 1 3,7 3,7 66,7
33,0 1 3,7 3,7 70,4
33,1 1 3,7 3,7 741
334 1 3,7 3,7 77,8
34,0 2 74 7,4 85,2
34,1 1 3,7 3,7 88,9
34,3 1 3,7 3,7 92,6
34,4 1 3,7 3,7 96,3
34,6 1 3,7 3,7 100,0

Gesamt 27 100,0 100,0

Tabelle 9 SSW in der alle Kinder der Stichprobe geboren wurden (in Dezimal)
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Standard
SSW-dezimal Hydrokolloid
Giltige Kumulierte .
Haufigkeit | Prozent Proze?\te Prozente SSW-dezimal
Giiltig 25,3 1 7,7 7.7 7 Giiltige Kumulierte
29,2 1 7,7 7,7 15,4 Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
301 1 77 77 231 Glltig 25,6 1 7.1 7.1 71
30,2 1 7,7 7,7 30,8 271 1 7.1 71 14,3
30,5 1 7.7 7,7 38,5 27,2 1 7.1 71 21,4
30,6 1 7,7 7.7 46,2 28,3 1 7.1 71 28,6
31,1 1 7,7 7,7 53,8 28,5 1 7.1 71 35,7
31,6 1 7,7 7,7 61,5 30,0 1 71 71 42,9
33,0 1 7,7 7,7 69,2 31,2 1 71 71 50,0
34,0 2 15,4 15,4 84,6 32,0 2 14,3 14,3 643
34,1 1 7,7 77 92,3 32,3 1 71 71 71,4
34,6 1 7,7 7,7 100,0 331 1 71 7,1 78,6
Gesamt 13 100,0 100,0 33,4 1 7.1 71 85,7
34,3 1 71 71 92,9
34,4 1 71 71 100,0
Tabelle 10: SSW in der die Kinder geboren wurden, Gesamt 14 100,0 100,0

die nach standard behandelt wurden (Dezimal)

Tabelle 11: SSW in der die Kinder geboren wurden,
die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden

Statistiken Statistiken

SSW-dezimal SSW-dezimal
N Glltig 27 N Glltig 13

Fehlend 0 Fehlend 0
Mittelwert 31,026 Mittelwert 31,408
Median 31,200 Median 31,100
Standardabweichung 2,719 Standardabweichung 2,588
Minimum 25,3 Minimum 25,3
Maximum 34,6 Maximum 34,6

Tabelle 12: Statistik - SSW in der alle
Kinder der Stichprobe geboren wurden

Tabelle 13: Statistik - SSW in der die
Kinder geboren wurden, die nach

(Dezimal)
Statistiken

SSW-dezimal
N Giiltig 14

Fehlend 0
Mittelwert 30,671
Median 31,600
Standardabweichung 2,885
Minimum 25,6
Maximum 34,4

Tabelle 14: Statistik - SSW in der die
Kinder geboren wurden, die mit einer

(in Dezimal) standard behandelt wurden (Dezimal) Hydrokolloidplatte versorgt wurden
(Dezimal)
Alle (n=27) Standard (n=13) Hydrokolloid (n=14)
Mittelwert 31,026 31,41 30,67
Median 31,2 31,1 31,6
Standardabweichung 2,72 2,59 2,89
Standardfehler des MW 0,718 0,771
Minimum 25,3 25,3 25,6
Maximum 34,6 34,6 34,4

Tabelle 15: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
postkonzeptionellen Alters
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Schliefiende Statistik: Wilcoxon zur Varianzanalyse unverbundener Stichproben;

Statistik fiir Test b
SSW-dezimal

Mann-Whitney-U 80,000
Wilcoxon-W 185,000
z -,534
Asymptotische
Signifikanz (2-seitig) 598
Exakte Signifikanz 61 Sa
[2*(1-seitig Sig.)] ’

a.  Nicht fur Bindungen korrigiert.
b.  Gruppenvariable: Randomisierung

Tabelle 16: U-Test fiir das postkonzeptionelle Alter

Berechnung des Konfidenzintervalls:
Standard: Ips = 31,41 £ 1.96 - 0,718 ;Ios =[31,0; 32,82]
Hydrokolloid: Ips = 30,67 = 1.96 - 0,771 ; Ios =[29,16; 32,18]

v Somit liegt der Mittelwert der Gruppe Standard im Konfidenzintervall Hydrokolloid;
Ios:29,16< 31,41 <32,18]

v Der Mittelwert der Gruppe Hydrokolloid liegt "knapp" nicht im Konfidenzintervall Standard;
Ios: 31,0 « 30,67 <32,82]

Betrachtet man die Kinder der gesamten Stichprobe, so wurden sie zwischen der 25+3 und 34+6.SSW

geboren. Ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen konnte im U-test nicht ermittelt werden

(p= 0,593 und ist somit >0,05). Es besteht allerdings ein geringfiigiger Unterschied zwischen den

beiden Gruppen beziiglich des postkonzeptionellen Alters, da der Mittelwert der Testgruppe nicht im
Konfidenzintervall der Kontrollgruppe liegt.

5.1.4 Geburtsgewicht der Patienten

Gulti 670 Gililtig Kumuliert
860 Haufigker Prozeg 7 F’rozegtj Prozent; 4
990 1 37 3,7 11,1
995 1 37 3,7 14,8
1100 1 37 3,7 18,5
1150 1 37 3,7 22,2
1240 1 37 3,7 25,9
1260 1 37 3,7 29,6
1295 2 74 74 37,0
1300 1 37 3,7 40,7
1320 1 37 3,7 44,4
1350 1 37 3,7 48,1
1420 1 37 3,7 51,9
1440 1 37 3,7 55,6
1550 1 3,7 3,7 59,3
1620 1 3,7 3,7 63,0
1730 1 3,7 3,7 66,7
1740 1 3,7 3,7 70,4
1750 1 3,7 3,7 74,1
1760 1 3,7 3,7 77,8
1815 1 3,7 3,7 81,5
1895 1 3,7 3,7 85,2
1970 1 3,7 3,7 88,9
1990 1 3,7 3,7 92,6
2100 1 3,7 3,7 96,3
2550 1 3,7 3,7 100,0
Gesam 27 100,0 100,0

Tabelle 17: Geburtsgewicht der Kinder in der Stichprobe
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Alle
Statistiken

Gebutsgewicht
N Glltig 27

Fehlend 0
Mittelwert 1487,22
Median 1420,00
Standardabweichung 422,54
Minimum 670
Maximum 2550

Tabelle 18: Statistik: Geburtsgewicht

aller Kinder der Stichprobe

Hydrokolloid
Standard
Statistiken
Statistiken Gebutsgewicht
Gebut icht N Glltig 14
ebutsgewicl
N Gltig 73 ) Fehlend 0
Mittelwert 1491,43
Fehlend 0 Medi
Mittelwert 1482,69 edian ' 1310,00
Median 1440,00 St'ar\dardabwelchung 485,52
Standardabweichung 362,52 M|n|mum 860
Minimum 670 Maximum 2550
Maximum 2100

Tabelle 19: Statistik: Geburtsgewicht

aller Kinder die nach Standard behandelt

wurden

Tabelle 20: Statistik: Geburtsgewicht

platte versorgt wurden

Alle (n=27) Standard (n=13) Hydrokolloid (n=14)
Mittelwert 1487,22 1482,69 1491,43
Median 1420 1440 1310
Standardabweichung 422,54 362,52 485,52
Standardfehler des MW 100,55 129,76
Minimum 670 670 860
Maximum 2550 2100 2550

Tabelle 21: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
Geburtsgewichts

Schlieflende Statsitik:

U-Test: nicht signifikant
Konfidenzintervall: Standard: Ios = [1285,68; 1679,70]
Hydrokolloid: Iys =[1237,10; 1745,76]

aller Kinder die mit einer Hydrokolloid-
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5.1.5 Gewicht der Patienten zum Studienbeginn

Aktuelles Gewicht

Giltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gulig 1510 1 3.7 3.7 3.7
1555 1 37 37 74 Statistiken
1660 1 37 37 1,1 )
1750 1 37 37 148 Aktuelles Gewicht
1770 1 37 37 18,5 N Gtig 27
1790 1 37 37 222 Fehlend 0
1800 1 37 37 259 Mittelwert 2106,67
1815 1 37 37 29,6 Median 2070,00
12;8 f ;; ;; ig:g Standardabweichung 418,81
1940 1 3,7 3,7 44,4 Minimum 1510
1990 1 37 37 48,1 Maximum 3170
2070 2 74 74 55,6
2090 1 37 37 59,3
2120 1 37 37 63,0 Tabelle 23: Statistik - Gewicht aller Kinder zum
2140 1 37 37 66,7 Studienbeginn
2150 1 37 37 70,4
2170 1 37 37 74,1
2405 1 37 37 77,8
2425 1 37 37 81,5
2610 2 74 74 88,9
2790 1 37 37 92,6
2910 1 37 37 96,3
3170 1 37 37 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0
Tabelle 22: Gewicht aller Kinder zum
Studienbeginn
Standard:
Aktuelles Gewicht
Gltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gulig 1510 1 77 77 7.7 Statistiken
1660 1 7.7 7.7 15,4
1750 1 7,7 7,7 23,1 Aktuelles Gewicht
1790 1 7.7 7.7 30,8 N Giltig 13
1800 1 7,7 7,7 38,5 Fehlend 0
1840 1 7.7 7.7 46,2 Mittelwert 1935,00
1940 1 7.7 7.7 53,8 Median 1940,00
1990 1 77 77 61,5 Standardabweichung 243,86
2070 1 7.7 7.7 69,2 Minimum 1510
2090 1 7.7 7.7 76,9 Maximum 2495
2120 1 7.7 7.7 84,6
2170 1 7.7 7.7 92,3
2425 1 7.7 7.7 100,0 Tabelle 25 Statistik - : Gewicht der Kinder zum
Gesamt 13 1000 1000 Studienbeginn, die nach Standard behandelt
wurden.

Tabelle 24 Gewicht der Kinder zum Studienbeginn,
die nach Standard behandelt wurden.
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Hydrokolloid:
Aktuelles Gewicht Statistiken
Gliltige Kumulierte Aktuelles Gewicht
_ Haufigkeit Prozent Prozente Prozente N Glltig 14

Galtig 1555 1 71 71 71 Fehlend 0
1770 1 m 8 14,3 Mittelwert 2266,07
1815 1 7.1 7.1 214 Median 2145 00
1840 1 7.1 7.1 28,6 ) '
1890 1 71 71 357 St.arldardabwelchung 488,96
2070 1 71 71 42,9 Minimum 1585
2140 1 7.1 7.1 50,0 Maximum 3170
2150 1 71 71 57,1
2405 1 8 8 64,3 Tabelle 27: Statistik - Gewicht der Kinder zum
2610 2 143 143 78,6 . . . .
2790 1 71 71 85.7 Studienbeginn, die mit einer Hydrokolloidplatte
2910 1 71 71 92,9 versorgt wurden behandelt wurden.
3170 1 7.1 7.1 100,0
Gesamt 14 100,0 100,0

Tabelle 26. Gewicht der Kinder zum Studienbeginn,
die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden
behandelt wurden.

Schliefiende Statistik:

Alle (n=29) Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
Mittelwert 2106,67 1935 2266,07
Median 2070 1940 2145
Standardabweichung 418,81 243,86 488,96
Standardfehler des MW 67,63 130,68
Minimum 1510 1510 1555
Maximum 3170 2425 3170

Tabelle 28: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
Gewichts zum Studienbeginn

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: U-Test p=0,072 (nicht signifikant)

2. Berechnung des Konfidenzintervalls:

Standard: Iys =[1802,45; 2067,55]

Hydrokolloid: Iys =[2009,94; 2522,20]

v Somit liegt der Mittelwert der Gruppe Standard nicht im Konfidenzintervall Hydrokolloid

v Der Mittelwert der Gruppe Hydrokolloid liegt ebenfalls nicht im Konfidenzintervall Standard

Die Kinder der Testgruppe sind mit einem aktuellen Gewicht von 2266,07g im Mittelwert zum
Studienbeginn etwas schwerer als die Kinder der Kontrollgruppe (1935g). Die Gruppen unterscheiden
sich somit beziiglich des Gewichts zum Studienbeginn
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5.1.6 Lebensalter der Patienten zu Studienbeginn (in Wochen):

Lebensalter in Wochen Statistiken
Haufigkeit Prozent P?gzlteiife K;:)]:tleistze Lebensalter in Wochen

Gliltig 7 . 1 3.7 3.8 3,8 N Gltig 26
1,0 1 37 38 77 Fehlend 1
13 1 37 338 15 Mittelwert 4,488
15 1 3,7 3,8 154 Median 3,550
1,6 2 7.4 7.7 23,1 Standardabweichung 3,105
2,0 4 14,8 15,4 385 Minimum 7
23 1 37 38 423 Maximum 12,0
3,0 1 3,7 338 46,2
3.3 1 3,7 338 50,0
38 1 3,7 3,8 53,8 Tabelle 30: Statistik - Lebensalter aller Kinder der
46 ! 87 38 s7.7 Stichprobe zum Studienbeginn
55 1 37 338 61,5
6.0 2 74 7.7 69,2
7,0 4 14,8 15,4 84,6
8,0 1 3,7 338 88,5
9,0 1 3,7 338 923
9,5 1 3,7 338 96,2
12,0 1 3,7 338 100,0
Gesamt 26 96,3 100,0

Fehlend  System 1 3,7

Gesamt 27 100,0

Tabelle 29: Lebensalter aller Kinder der Stichprobe
zum Studienbeginn

Standard Statistiken
Lebensalter in Wochen
Lebensalter in Wochen N Gilltig 12
Giltige Kumulierte Fehlend !
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente Mittelwert 3,842
Giltig 7 1 7.7 8.3 8,3 Median 3,150
1,3 1 7,7 8,3 16,7 Standardabweichung 3,114
1,5 1 7,7 83 25,0 Minimum 7
1,6 1 7.7 8,3 33,3 Maximum 12,0
23 1 77 8,3 41,7
3,0 1 77 8,3 50,0
33 1 77 83 58,3 Tabelle 32: Statistik - Lebensalter der Kinder zum
Z'Z : ;; 2’3 ‘;g; Studienbeginn (in Wochen), die nach Standard
60 ) 154 167 017 behandelt wurden
12,0 1 77 8,3 100,0
Gesamt 12 92,3 100,0
Fehlend System 1 7.7
Gesamt 13 100,0

Tabelle 31: Lebensalter der Kinder zum
Studienbeginn (in Wochen), die nach Standard
behandelt wurden
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Hydrokolloid Statistiken
Lebensalter in Wochen Lebensalter in Wochen
N Glltig 14
Giiltige Kumulierte Fehlend 0
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente .
Gitlg 1.0 1 71 71 71 Mittelwert 5,043
16 1 74 74 14,3 Median 6,250
2,0 4 28,6 28,6 42,9 Standardabweichung 3,101
55 1 71 71 50,0 Minimum 1,0
7,0 4 28,6 28,6 78,6 Maximum 9,5
8,0 1 7.1 7.1 85,7
2:2 1 ;1 ;1 1§§:g Tabelle 34: Statistik - Lebensalter der Kinder zum
Gesamt 14 100,0 100,0 Studienbegin (in Wochen), die mit einer
Hydrokolloidplatte behandelt wurden
Tabelle 33: Lebensalter der Kinder zum
Studienbegin (in Wochen), die mit einer
Hydrokolloidplatte behandelt wurden
Schliefiende Statistik:
Alle (n=26) Standard (n=12) Hydrokolloid (n=14)
Mittelwert 4,49 3,84 5,04
Median 3,56 3,15 6,25
Standardabweichung 3,11 3,11 3,10
Standardfehler des MW 0,899 0,829
Minimum 0,7 0,7 1
Maximum 12 12 9,5

Tabelle 35: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des

Lebensalters (in Wochen) zum Studienbeginn

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: U-Test p=0,245 (nicht signifikant)

2. Berechnung des Konfidenzintervalls:

Standard: Ips =[2,08; 5,6]

Hydrokolloid: Ios = [3,42; 6,66]

v Somit liegen die Mittelwerte der Gruppen jeweils im Konfidenzintervall der anderen Gruppe

Das Lebensalter der Kinder zu Beginn der Studie reicht zwischen dem 5. Lebenstag (0,7
Lebenswoche) bis zur 12. Lebenswoche. Die Kinder der Testgruppe sind mit 5,04 Lebenswochen im
Mittel zwar etwa 7 Tage dlter als die Kinder der Kontrollgruppe zu Studienbeginn. Dieser Unterschied
ist jedoch nicht signifikant. Die Gruppen unterschieden sich beziiglich des Merkmals nicht.

Betrachtet man das postkonzeptionelle Alter der Kinder (SSW) und das Alter der Kinder zum
Studienbeginn, so stellt man fest, dass es einen signifikanten Zusammenhang (p=0,000) gibt:

Je geringer das postkonzeptionelle Alter, desto dlter sind die Kinder, wenn sie in die Studie

aufgenommen werden.
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Korrelationen
Lebensalter in
SSW-dezimal Wochen

SSW-dezimal Korrelation nach Pearson 1,000 -,910™"]
Signifikanz (2-seitig) , ,000
N 27 26
Lebensalter in Wochen  Korrelation nach Pearson -,910*% 1,000
Signifikanz (2-seitig) ,000 ,
N 26 26

**. Die Korrelation ist auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant.
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Abbildung 2: Graphischer Zusammenhang zwischen postkonzeptionellem Alter und Lebensalter der Kinder zum
Studienbeginn.

5.1.7 Verdacht auf Soor:

Zu Beginn der Studie wurde erhoben, ob ein Verdacht auf Soorinfektion bei den Kindern besteht.
Dieser Verdacht wurde bei 97 % der Kinder verneint. Lediglich bei einem Kind wurde ein Verdacht
auf Soor zu Beginn der Studie geduBert, in den zwei folgenden Abstrichen aber nicht bestétigt( ID 3).

Verdacht auf Soor

Giltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Glltig nein 24 88,9 96,0 96,0
ja 1 37 4,0 100,0
Gesamt 25 92,6 100,0
Fehlend System 2 74
Gesamt 27 100,0

Tabelle 36. Hdiufigkeit des Verdachts auf Soorinfektion bei allen Kindern der Stichprobe
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Standard:
Verdacht auf Soor
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Glltig nein 11 84,6 91,7 91,7
ja 1 77 8,3 100,0
Gesamt 12 92,3 100,0
Fehlend System 1 7,7
Gesamt 13 100,0

Tabelle 37 Hdufigkeit des Verdachts auf Soor bei allen Kindern, die nach Standard behandelt wurden

Hydrokolloid:
Verdacht auf Soor
Giltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gliltig nein 13 92,9 100,0 100,0
Fehlend System 1 71
Gesamt 14 100,0

Tabelle 38: Hdaufigkeit des Verdachts auf Soor bei allen Kindern, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt
wurden

5.1.8 Nahrung

Die Kinder erhielten insgesamt 7 verschiedene Nahrungsarten. Eine Kombination der Nahrung mit
Nahrungszusidtzen war dabei moglich. Insgesamt erhielten 15 Kinder (7 Testkinder und 8
Kontrollkinder) nur eine Nahrungsart — Muttermilch, Frithgeborenen Nahrung, Pre-Nahrung oder HA-
Nahrung. Eine Kombination der Nahrung mit oder ohne Zusédtzen erhielten insgesamt 12 (7 Testkinder
und 5 Kontrollkinder).

Jeweils drei Kinder pro Gruppe erhielten Eiweill (Protein 88, FM 85 5 in MM)als Nahrungszusatz -
Standard (ID 4, 6, 13) und Hydrokolloid ( ID 28, 30, 33). Die Studiendauer dieser Kinder liegt im
Mittel bei 4 Tage (Standard) bzw. bei 3 Tage (Hydrokolloid). Eine Aussage zum Einfluss von
Proteinzusatz in der Nahrung auf die Wundheilung bei Friihggeborenen ist aufgrund der niedrigen
Fallzahl nicht moglich.
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Verabreichte Nahrung

O Hydrokolloid
B Standard

Anzahl der Nennungen

MM FG Pre-Nahrung HA-Nahrung FM855in MM  Protein 88 1,5g/Tag

Abbildung 3 Verabreichte Nahrungen und Nahrungszusitze, wiahrend des Studienzeitraums
(Mehrfachnennungen méglich)

Anzahl der verschiedenen Nahrungen pro Patient

O Hydrokolloid
B Standard

Abbildung 4 Anzahl der verschiedenen Nahrungsarten (Nahrungen und Nahrungszusdtze), die ein Patient
wdhrend der Studie erhalten hat
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Standard:
ID MM FG Pre-Nahrung | HA-Nahrung | FM 85 5in | Protein 88 | )
MM 1,5¢/Tag
1 1 1
3 1 1
4 1 1 1 3
5 1 1
6 1 1 2
9 1 1
12 1 1 2
13 1 1 1 3
15 1 1
17 1 1
23 1 1 2
25 1 1 2
27 1 1
Ges 8 9 0 3 0
Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)

Mittelwert 1,38 1,57

Standardabweichung 0,51 0,65

Standardfehler des MW 0,14 0,17

Minimum 1 1
Maximum 2 3

Tabelle 39: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
Tendenz zur Anzahl der verschiedenen Nahrungsarten
Schlieflende Statistik:
1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: U-Test p=0,470 (nicht signifikant)
2. Berechnung des Konfidenzintervalls:
Standard: Ios =[1,11; 1,65]
Hydrokolloid: Igs =[1,24; 1,90]

Somit liegen die Mittelwerte der Gruppen jeweils im Konfidenzintervall der anderen Gruppe

5.1.9 Medikamente

Die Kinder erhielten insgesamt 10 verschiedenen Medikamente wihrend der Studienzeit. Es konnten
nur die Medikamentengabe von 19 Patienten ausgewertet werden. Hierbei wurden alle Medikamente
aufgelistet, die wihrend dem Studienzeitraum verabreicht wurden. Bei den verbleibenden 8 Patienten
waren keine Angaben auf dem Datenerhebungsbogen zu verabreichten Medikamenten vorhanden. Die
folgenden Daten beziehen sich auf die Medikamentengabe von 11 Patienten der Testgruppe und 8
Patienten der Kontrollgruppe.

Von den 19 Patienten erhielt nur ein Patient ein orales Antibiotikum. Die Testgruppe (n=11) erhielt
pro Patient im Mittel 2,82 verschiedene Medikamente, die Kontrollgruppe (n=8) erhielt pro Patient im
Mittel 1,63 verschiedene Medikamtente.
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Verabreichte Medikamente

Anzahl der Nennungen

Coffein
Antibiotika
Calcipot
Ferro sanol
NGP

Sab simplex
Mucosolvan

[}
=
2
<}
]
c
<
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>

Abbildung 5: Darstellung der verschiedenen Medikamente

Hydrokortison

Anzahl verschiedener Medikamente pro Patient

Anzahl der Patienten

Abbildung 6: Anzahl der verschiedenen Medikamenten pro Patient.

KCL

standard
O hydrokolloid

B standard (n=8)
O hydrokollo

(n=11)
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Schlieflende Statistik:
Standard (n=8) Hydrokolloid (n=11)
Mittelwert 1,63 2,82
Standardabweichung 0,92 1,47
Standardfehler des MW 0,32 0,44
Minimum 1 1
Maximum 3 5

Tabelle 40: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
Tendenz zur Anzahl der verschiedenen Medikamente

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: U-Test p=0,067 (knapp nicht signifikant)
2. Berechnung des Konfidenzintervalls:

Standard: Ios =[1,00; 2,26]

Hydrokolloid: Ios =[1,96; 3,68]

Somit liegen die Mittelwerte der Gruppen jeweils auBlerhalb des Konfidenzintervalls der anderen
Gruppe. Die Gruppen sind beziiglich dieses Merkmals als signifikant unterschiedlich zu betrachten.
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5.1.10 Wundheitsgrad zu Beginn der Studie

Der Wundheitsgrad aller Kinder zum Studienbeginn hat sich wie folgt dargestellt:

Wundheitsgrad

Glltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gulti b te ROt intakt
ultig Hegrenze otung, intakte 14 519 51.9 51.9
aut
starkere
R6tung/Blaschen " 40,7 0.7 926
gerotet, nassend, blutend 2 7.4 7.4 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0
Tabelle 41: Wundheitsgrad im Genitalbereich aller Kinder zum Beginn der Studie
Standard:
Wundheitsgrad
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gliltig Eegrenzte Rotung, intakte 7 53,8 53,8 53.8
aut
starkere
Roétung/Blaschen 5 38,5 38,5 923
gerotet, néssend, blutend 1 7,7 7,7 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0

Tabelle 42: Wundheitsgrad im Genitalbereich der Kinder, die nach Standard behandelt wurden, zum Beginn der

Studie
Hydrokolloid:
Wundheitsgrad
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gultig aegrenzte Roétung, intakte 7 50,0 50,0 50,0
aut
starkere
Rétung/Blaschen 6 42,9 42,9 92,9
gerdtet, ndssend, blutend 1 7.1 7.1 100,0
Gesamt 14 100,0 100,0

Tabelle 43: Wundheitsgrad im Genitalbereich der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden,
zum Beginn der Studie

Alle (n=27) \ Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
Begrenzte Rotung 14 51,9 % 7 53,8 % 7 50 %
Stiarkere Rotung 11 40,7 % 5 38,5 % 6 42.9 %
Gerotet, nidssend,... 2 7.4 % 1 7,7 % 1 7,1 %
Sehr tiefer Hautdefekt 0 0,0 % 0 0,0 % 0 0,0 %

Tabelle 44.: Zusammenfassende Darstellung des Wundheitsgrads im Genitalbereich der verschiedenen Gruppen
zum Studienbeginn
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Wundheitsgrad
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O Hydrokolloid
H Standard
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begrenzte Rétung, intakte Haut starkere Rotung/Blaschen gerdtet, nassend, blutend

Abbildung 7: Wundheitsgrad im Genitalbereich zu Beginn der Studie

Schlieflende Statistik:

Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
Mittelwert 1,54 1,57
Standardabweichung 0,66 0,65
Standardfehler des MW 0,18 0,17

Tabelle 45: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
tendenz zum wundheitsgrad zum Studienbeginn

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: Wilcoxon-Mann-Whitney-Test ( U-Test ):

Asymptotische Signifikanz: p = 0,870 => kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen.

2. Berechnung des Konfidenzintervalls:

Standard: Ios =[1,19; 1,99]

Hydrokolloid: Ips =[1,24; 1,90]

Somit liegen die Mittelwerte der Gruppen jeweils im Konfidenzintervall der anderen Gruppe

Zu Beginn der Studie wurde der Wundheitsgrad im Genitalbereich eingestuft. 51,9 % (n=14) der
Patienten in der Stichprobe hatten eine begrenzte Rotung mit intakter Haut. Nur 7,4% (n=2) hatten
eine gerotete, ndssende oder blutende Hautldsion. Die restlichen 40,7 % (n= 11) hatten eine stirkere
Rotung. Hautverdnderungen der Stufe 4 wurden nicht festgestellt. Ein signifikanter Unterschied
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zwischen den beiden Gruppen beziiglich des Wundheitsgrades konnte nicht festgestellt werden (p =
0,87).

5.1.11 Wundumgebung zu Studienbeginn

Die Wundumgebung aller Kinder hat sich zum Studienbeginn wie folgt dargestellt:

Wundumgebung
Giltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gultig  intakt 15 55,6 55,6 55,6
leicht gerotet 8 29,6 29,6 85,2
stark gerétet 4 14,8 14,8 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0
Tabelle 46: Wundumgebung aller Patienten der Stichprobe zum Studienbeginn
Standard:
Wundumgebung
Glltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Glltig  intakt 6 46,2 46,2 46,2
leicht gerotet 4 30,8 30,8 76,9
stark gerétet 3 23,1 231 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0

Tabelle 47: Wundumgebung zum Studienbeginn bei den Kindern, die nach Standard behandelt wruden

Hydrokolloid:
Wundumgebung

Gliltige Kumulierte

Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig  intakt 9 64,3 64,3 64,3
leicht gerdtet 4 28,6 28,6 92,9
stark gerotet 1 71 71 100,0

Gesamt 14 100,0 100,0

Tabelle 48: Wundumgebung zum Studienbeginn bei den Kindern, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt

wurden

Alle (n=27) Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
Intakt 15 55,6 % 6 46,2 9 64,3 %
Leicht gerotet 8 29,6 % 4 30,8 4 28,6 %
Stark gerotet 4 14,8 % 3 23,1 1 7,1 %
Sehr tiefer Hautdefekt 0 0,0 % 0 0,0 0 0,0 %

Tabelle 49.: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich derWundumgebung zum
Studienbeginn
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Schliefiende Statistik:
Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
Mittelwert 1,77 1,43
Standardabweichung 0,83 0,65
Standardfehler des MW 0,23 0,17

Tabelle 50: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der

zentralenTtendenz zur Wundumgebung

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: U-Test p=0,266 (nicht signifikant)

2. Berechnung des Konfidenzintervalls:

Standard: Ios =[1,32; 2,22]
Hydrokolloid: Ios =[1,10; 1,76]

v Somit liegt der Mittelwert der Gruppe Standard "knapp" nicht im Konfidenzintervall
Hydrokolloid;

v Der Mittelwert der Gruppe Hydrokolloid liegt im Konfidenzintervall Standard,

70

60

50

40—

30

20

Wundumgebung

@ Hydrokolloid
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intakt

leicht gerdtet

stark gerotet

Abbildung 8 Wundumgebung zu Studienbeginn

Auch die Wundumgebung wurde am 1. Studientag eingeschitzt. Ein signifikanter Unterschied
zwischen den zwei Gruppen (p = 0,266) war nicht feststellbar. Allerdings sind die Gruppen knapp als
unterschiedlich zu bewerten, da der Mittelwert der Kontrollgruppe nicht im Konfidenzintervall der

Testgruppe liegt.
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5.1.12 Zusammenfassung:

Insgesamt wurden 27 Kinder in die Studie Wundsein im Genitalbereich bei Frithgeborenen
aufgenommen - 13 in die Kontrollgurppe, die nach Standard behandelt wurde und 14 in die
Testgruppe, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurde.

Um die Ergebnisse der beiden Gruppen miteinander zu vergleichen ist es notwendig zu wissen, ob die
beiden Gruppen sich signifikant in den sogenannten "Baseline-Parameter”" unterscheiden. Fiir die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse beider Gruppen wird es als unbedingt wichtig erachtet, dass die
beiden Gruppen beziiglich folgender Parameter sich nicht unterscheiden: postkonzeptionelles Alter
(SSW), Alter der Kinder zum Studienbeginn, Wundheitsgrad zum Studienbeginn. Signifikante
Unterschiede der Gruppen beziiglich dieser Parameter konnten im Wilcoxon-Mann-Whitney-Test ( U-
Test ) nicht festgestellt werden (p>0,05). Allerdings lagen die Mittelwerte beziiglich des
postkonzeptionellen Alters der Testgruppe knapp auBlerhalb des Konfidenzintervalls der
Kontrollgruppe.

Parameter U-Test Konfidenzintervall

SSW 0,593 einseitig positive Ubereinstimmung
Alter zum Studienbeginn (Wochen) 0,245 zweiseitig positive Ubereinstimmung
Wundheitsgrad zum Studienbeginn 0,870 zweiseitig positive Ubereinstimmung

Tabelle 51: Zusammenfassende Darstellung der schliefsenden Statistik zu den "Baseline-Parametern"

Zusitzlich zu den "Baseline-Parametern" konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden
beziiglich des Geburtsgewichts und der Anzahl der verschiedenen Nahrungsarten (U-Test und
Konfidenzintervall). Trotz nicht signifikantem U-Test konnte ein Unterschied der beiden Gruppen
beziiglich der Wundumgebung (einseitig), des Gewichts zum Studienbeginn (einseitig) und der Anzahl
der verschiedenen verabreichten Medikamente (zweiseitig) festgestellt werden.

Die Randomisierung war somit erfolgreich. Die Gruppen konnen beziiglich ihrer grundlegenden
"Baseline-Parametern"” als gleich angesehen werden.
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5.2 Heilungsverlauf

5.2.1 Anzahl der Studientage

Die Anzahl der Tage, an denen die Kinder in die Studie eingeschlossen waren wird im folgenden
dargestellt:

Anzahl der Studientage

Gilige | Kumulierte Statistiken
_— . Hauﬂgkeg Proze;t4 Prozen_;ei1 Prozentt; - Anzahl der Studientage

9 v ’ ’ N Gultig 27
3 8 29,6 29,6 37,0 Fehlend 0
4 6 22 222 593 Mittelwert 5,56
5 \

2 7.4 7.4 66,7 Standardfehler des Mittelwertes

6 3 11,1 11,1 77,8 .89
7 2 74 74 85,2 Median 4,00
8 1 37 37 88,9 Standardabweichung 4,61
" ! 37 37 92,6 Varianz 21,26
12 1 37 37 9.3 Minimum 2
25 1 3,7 3,7 100,0 Maximum 25
Gesamt 27 100,0 100,0

Tabelle 53: Statistik - Anzahl der Tage bis die Haut

Tabelle 52: Anzahl der Tage bis die Haut als intakt
abette nZan; Ger SAge ous e Saut ais wa als intakt eingestuft wurde - gesamte Stichprobe

eingestuft wurde - gesamte Stichprobe

Standard:
Anzahl der Studientage
Giiltige Kumulierte Statistiken
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente Anzahl der Studientage
Gultig 2 1 7.7 7.7 7.7 5 Gl 3
4 4 30,8 30,8 38,5 Fehlend 0
5
: A B B
’ ’ ’ Standardfehler des Mittelwertes
7 2 15,4 15,4 69,2 1,65
8 1 i i 76.9 Median 6,00
" 1 w7 w7 84,6 Standardabweichung 5,97
12 1 7,7 7,7 92,3 .
Varianz 35,59
25 1 7,7 7,7 100,0 Minimum 2
Gesamt 13 100,0 100,0 .
Maximum 25

Tabelle 54.: Anzahl der Tage bis die Haut als intakt
eingestuft wurde - Kinder die nach Standard
behandelt wurden

Tabelle 55: Statsitik -Anzahl der Tage bis die Haut
als intakt eingestuft wurde - Kinder die nach
Standard behandelt wurden

Hydrokolloid:
Anzahl der Studientage
Giltige | Kumulierte Statistiken
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente .
Gty 2 1 71 71 71 anahl der Studientage — —
3 8 57,1 57,1 64,3 . hlg 5
4 2 14,3 14,3 786 i ehien 0
5 1 71 71 857 Mittelwert 3,64
6 2 14,3 14,3 100,0 Standardfehler des Mittelwertes 32
Gesamt 14 100,0 100,0
Median 3,00
Standardabweichung 1,22
Tabelle 56.: Anzahl der Tage bis die Haut als intakt Varianz 1,48
eingestuft wurde - mit einer Hydrokolloidplatte Minimum 2
versorgt wurden Maximum 6
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Tabelle 57: Statistik - Anzahl der Tage bis die Haut
als intakt eingestuft wurde - mit einer
Hydrokolloidplatte versorgt wurden

Mittlere Anzahl der Studientage

O Mittelwert

Mittelwert

Gesamt (n=27) Standard (n=13) Varihesive (n=14)

Abbildung 9: Darstellung der mittleren Anzahl der Tage, bis die Haut als intakt eingestuft wurde, getrennt nach
Gruppen
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Abbildung 10: Box-and-whiskers-Plot Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich ihrerMaf3e der
zentralen Tendenz (Box 25% - 75% mit Median; Whiskers 10% - 90%, Stern und Kreis Extremwerte mit Angabe

der ID)
Schlieflende Statistik:
Alle (n=27) Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)

Mittelwert 5,56 7,62 3,64

Median 4 6 3
Standardabweichung 4,61 5,97 1,22
Standardfehler des MW 1,65 0,32
Minimum 2 2 2
Maximum 25 25 6

Tabelle 58: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Anzahl der Tage, bis die
Haut als Intakt eingestuft wurde.

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: Wilcoxon-Mann-Whitney-Test ( U-Test ):
Asymptotische Signifikanz: p = 0,004 es besteht ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen.
2. Berechnung des Konfidenzintervalls:

Standard: Ios = [4,39; 10,85]

Hydrokolloid: Ios =[3,01; 4,27]

Somit liegen die Mittelwerte der Gruppen jeweils aullerhalb des Konfidenzintervalls der anderen
Gruppe. Man kann von einem deutlichen Unterschied beziiglich der Heilungsdauer ausgehen.

Ergebnis: Die Behandlungsdauer bei Wundsein im Genitalbereich bei Frithgeboren ist bei einer
Versorgung mit einer Hydrokolloidplatte signifikant kiirzer als bei der Behandlung nach Standard.
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5.2.2 Studienende
Studienende
Gliltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Glltig  Haut intakt 22 81,5 81,5 81,5
anderer Grund 5 18,5 18,5 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0
Tabelle 59: Griinde fiir das Studienende - gesamte Stichprobe
Standard:
Studienende
Gililtige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig  Haut intakt 10 76,9 76,9 76,9
anderer Grund 3 23,1 23,1 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0
welcher anderer Grund?
Gultige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Glltig 10 76,9 76,9 76,9
Patient entlasen 1 7,7 7,7 84,6
Verlegung 2 15,4 15,4 100,0
Gesamt 13 100,0 100,0
Tabelle 60: Griinde fiir das Studienende - Kinder, die nach Standard behandelt wurden
Hydrokolloid:
Studienende
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig  Haut intakt 12 85,7 85,7 85,7
anderer Grund 2 14,3 14,3 100,0
Gesamt 14 100,0 100,0
welcher anderer Grund?
Glltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gultig 12 85,7 85,7 85,7
haufiger Stuhl, sténdiges
wechseln der Varihesive 1 7.1 7.1 92,9
Wunde Stelle direkt am
Anus 1 7.1 7.1 100,0
Gesamt 14 100,0 100,0

Tabelle 61: Griinde fiir das Studienende - Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden

Alle (n=27) Standard (n=13) Hydrokolloid (n=14)
Haut intakt 81,5 % 76,9 % 85,7 %
anderer Grund 18,5 % 23,1 % 14,3 %
Patient entlassen (7,7%) | Wunde Stelle am Anus (7,1 %)
Verlegung (15,4 %) haufiges Wechseln (7,1 %)

Tabelle 62: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich des Studienendes
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Eine intakte Haut ist der Hauptgrund fiir die Beendigung der Studie. Die Studie musste insgesamt bei
5 Kindern vorzeitig beendet werden aufgrund einer Verlegung/Entlassung (3) bzw.
Ausschlusskriterien der Studienrichtlinien (2).

5.2.3 Mittlere Anzahl der Stiihle pro Studientag (Stuhlfrequenz)

Die mittlere Anzahl der Stiihle konnte nicht bei allen Patienten erhoben werden. Bei einigen Patienten
fehlten die Daten iiber den gesamten Studienzeitraum, bei anderen war die Datenerhebung liickenhaft.
Die Daten wurden ausgewertet bei Patienten, bei denen liberwiegend Daten zur Anzahl der Stiihle
erhoben wurden. Der Mittelwert wurde gebildet aus der Anzahl der Stiihle pro Anzahl der erhobenen
Studientage des Items.

mittlere Anzahl der Stiihle Tabelle 63: Mittlere Anzahl der Stiihle der
Gilige | Kumulierte gesamten Stichprobe
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Gultig 2 2 74 10,0 10,0
3 1 3.7 5,0 15,0 o
3 2 74 10,0 25,0 Statistiken
3 1 37 5,0 30,0 mittlere Anzahl der Stiihle
4 1 3,7 5,0 35,0 N Gultig 20
4 1 3,7 5,0 40,0 Fehlend 7
4 2 74 10,0 50,0 Mittelwert 4,03
4 2 74 10,0 60,0 Median 3,95
4 2 7.4 10,0 70,0 Standardabweichung 1,22
5 1 37 5,0 75,0 Minimum 2
5 1 3,7 5,0 80,0 Maximum 7
5 1 3,7 5,0 85,0
6 1 3,7 5,0 90,0
6 1 3.7 5,0 95,0 Tabelle 64: Statistik - Mittlere Anzahl der Stiihle
7 1 37 5,0 100,0 der gesamten Stichprobe
Gesamt 20 74,1 100,0
Fehlend System 7 25,9
Gesamt 27 100,0
Standard: Statistiken
mittlere Anzahl der Stiihle mittlere Anzahl der Stihle —
N Gliltig 10
Giltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente i Fehlend 3
Gltig 3 1 7,7 10,0 10,0 Mittelwert 3,90
3 2 15,4 20,0 30,0 Median 3,85
4 1 7,7 10,0 40,0 Standardabweichung 1,04
4 1 7,7 10,0 50,0 Minimum 3
4 2 15,4 20,0 70,0 Maximum 6
4 1 77 10,0 80,0
5 1 77 10,0 90,0
6 1 77 10,0 100,0 Tabelle 66: Statistik - Mittlere Anzahl der Stiihle
Gesamt 10 76,9 100,0 der Kinder, die nach Standard behandelt wurden
Fehlend System 3 23,1
Gesamt 13 100,0

Tabelle 65: Mittlere Anzahl der Stiihle der Kinder,
die nach Standard behandelt wurden
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Hydrokolloid: Statistiken
mittlere Anzahl der Stiihle
mittlere Anzahl der Stiihle N Gaftig 10
Gliltige Kumulierte Fehlend 4
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente Mittelwert 4,15
Gilig 2 2 14,3 20,0 20,0 Median 415
3 ! 71 100 30,0 Standardabweichun: 1’43
4 2 14,3 20,0 50,0 - 9 '
4 1 7.1 10,0 60,0 Minimum 2
5 1 7.1 10,0 70,0 Maximum 7
5 1 7.1 10,0 80,0
6 1 7.1 10,0 90,0 .. . ..
7 ) 71 100 100.0 Tabelle 68: Statistik - Mittlere Anzahl der Stiihle
Gesamt 10 714 100,0 der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte
Fehlend ~ System 4 28,6 behandelt wurden
Gesamt 14 100,0

Tabelle 67: Mittlere Anzahl der Stiihle der Kinder,
die mit einer Hydrokolloidplatte behandelt wurden

Schlieflende Statistik:

Alle (n=20) Standard (n=10) Hydrokolloid (n=10)
Mittelwert 4,03 3,9 4,15
Median 3,95 3,85 4,15
Standardabweichung 1,22 1,04 1,33
Standardfehler des MW 0,33 0,45
Minimum 2 3 2
Maximum 7 6 7

Tabelle 69: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der mittleren Anzahl der
Stiihle wiihrend der Studiendauer

1. Varianzanalyse unverbundener Stichproben: Wilcoxon-Mann-Whitney-Test ( U-Test ):

Asymptotische Signifikanz: p = 0,472 es besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen.

2. Berechnung des Konfidenzintervalls:
Standard: Ios = [3,25; 4,55]
Hydrokolloid: Ios =[3,27; 5,03]

Die Mittelwerte der Gruppen liegen jeweils innerhalb des Konfidenzintervalls der anderen Gruppe.
Beide Gruppen sind beziiglich der Stuhlfrequenz wihrend des Studienzeitraums als gleich zu
betrachten.

5.2.4 Stuhlkonsistenz

Auch zu diesem Bereich war die Datenerhebung unvollstindig. Bei einigen Patienten fehlten die
Daten fiir den gesamten Studienzeitraum, bei anderen war die Datenerhebung liickenhaft. Die Daten
wurden ausgewertet bei Patienten, bei denen iiberwiegend Angaben zur Konsistenz der Stiihle
erhoben wurden. Zur Auswertung des Items wurde der Wert zugrunde gelegt, der iiber 50 % der
Studienzeit erhoben wurde.
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liberwiegende Konsistenz der Stiihle

Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giiltig weich 18 66,7 90,0 90,0
flissig 2 7.4 10,0 100,0
Gesamt 20 74,1 100,0
Fehlend System 7 25,9
Gesamt 27 100,0
Tabelle 70: Uberwiegende Stuhlkonsistenz aller Kinder der Stichprobe
Standard:
liberwiegende Konsistenz der Stiihle
Giltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig weich 10 76,9 100,0 100,0
Fehlend System 3 23,1
Gesamt 13 100,0

Tabelle 71: Uberwiegende Stuhlkonsisiten bei den Kindern, die nach Standard behandelt wurden

Hydrokolloid:
uiberwiegende Konsistenz der Stiihle
Gliltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig weich 8 57,1 80,0 80,0
flussig 2 14,3 20,0 100,0
Gesamt 10 71,4 100,0
Fehlend System 4 28,6
Gesamt 14 100,0

Tabelle 72: Uberwiegende Stuhlkonsistenz der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte wurden

Alle (n=20) Standard (n=10) | Hydrokolloid (n=10)
fest 0 0,0 0 0,0 0 0,0
weich 18 90 % 10 100 % 8 80 %
fliissig 2 10 % 0 0,0 2 20 %
blutig 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Tabelle 73: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der iiberwiegenden
Stuhlkonsistenze wéihrend der Studiendauer

Die Stuhlkonsistenz der beiden Gruppen kann vorwiegend als weich bezeichnet werden. Ein deutlicher
Unterschied zwischen den Gruppen ist nicht erkennbar.
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5.2.5 Abstrich

In der Studienplanung wurde vorgesehen einen Abstrich des Wundgebiets am 1. Studientag
abzunehmen d.h. sobald der Po gerdtet ist. Im weiteren Verlauf sollte immer bei Ablésung des
Verbandes ein Wundabstrich, wenn der letzte mehr als zwei Tage zuriickliegt, erfolgen. Diese
Studienrichlinie wurde nicht konsequent eingehalten. Ein Abstrich wurde von insgesamt 19 Patienten

entnommen. Dies geschah an ganz unterschiedlichen Tagen.

Abstrich
Glltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Giltig  nein 8 29,6 29,6 29,6
ja 19 70,4 70,4 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0

Tabelle 74: Anzahl der Kinder, bei denen ein Abstrich wihrend der Studienzeit durchgefiihrt wurde

Standard: Hydrokolloid:
Abstrich Abstrich
Giltige Kumulierte e ;

Haufigkeit Prozent Prozente Prozente - . Giiltige Kumulierte

— - Haufigkeit | Prozent | Prozente Prozente
Giltig  nein 3 231 231 231 Gultg _nein 5 35,7 35,7 35,7

ja 10 76,9 76,9 100,0 9 i ’ ’ ’
Gesamt 13 100,0 100,0 la 9 64,3 64,3 100,0

Gesamt 14 100,0 100,0

Tabelle 75 Anzahl der Kinder, die nach Standard behandelt
wurden und bei denen ein Abstrich wihrend der Studienzeit
durchgefiihrt wurde

Tabelle 76: Anzahl der Kinder die mit einer

Hydrokolloidplatte versorgt wurden und, bei denen ein
Abstrich wihrend der Studienzeit durchgefiihrt wurde

Alle (n=27) Standard (n=13) | Hydrokolloid (n=14)
Ja 19 70,4 % 10 76,9 % 5 64,3 %
Nein 8 29,6 % 3 23,1 % 9 35,7 %

Tabelle 77: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Abnahme eines Abstrichs
wihrend des Studienzeitraums

In beiden Gruppen wurde nicht bei allen Patienten ein Abstrich abgenommen. Insgesamt wurde bei
70,4 % der Patienten ein Abstrich abgenommen. In der Kontrollgruppe wurde mit 76,9% haufiger ein
Abstrich abgenommen als in der Testgruppe (64,3%).
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Anzahl der Abstriche
Anzahl der Abstriche
Glltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Giiltig 1 14 51,9 73,7 73,7
2 4 14,8 21,1 94,7
5 1 3,7 53 100,0
Gesamt 19 70,4 100,0
Fehlend System 8 29,6
Gesamt 27 100,0

Tabelle 78: Anzahl der Abstriche pro Patient - gesamte Stichprobe

Bei 73,7 % der Fille wurde nur ein Abstrich wéhrend des Studienzeitraums abgenommen.

Standard:
Anzahl der Abstriche
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente

Giiltig 1 6 46,2 60,0 60,0
2 3 231 30,0 90,0
5 1 7.7 10,0 100,0
Gesamt 10 76,9 100,0

Fehlend  System 3 231

Gesamt 13 100,0

Tabelle 79: Anzahl der Abstriche pro Patient - Patienten,
die nach Standard behandelt wurden.

Hydrokolloid:
Anzahl der Abstriche
Giiltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Giiltig 1 8 57,1 88,9 88,9
2 1 71 11,1 100,0
Gesamt 9 64,3 100,0
Fehlend System 5 35,7
Gesamt 14 100,0

Tabelle 80: Anzahl der Abstriche pro Patient - Patienten,
mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden.
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5.2.6 Nach Standard — Wunde behandelt mit

Wunde behandelt mit

Glltige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent Prozente Prozente
Gultig  Bepanthen-/Desitinsalbe 13 100,0 100,0 100,0

Tabelle 81: Hdufigkeit der verschiedenen Behandlungsmethoden, bei den Patienten, die nach Standard
behandelt wurden

Die Patienten der Kontrollgruppe wurden nach Standard behandelt. Bei allen Patienten dieser Gruppe
wurde Bepanthen-/Desitinsalbe verwendet. Im Standard (siche Anhang) ist vorgesehen, dass nur
Patienten mit Wundheitsgrad 2 mit Bepanthen/Desitin behandelt werden. Bei korrekter
Vorgehensweise nach Standard wire zu erwarten gewesen, dass bei 5 Patienten Bepanthen/Desitin, bei
7 Patienten Wundschutzsalbe (Penatencreme®) angewandt und bei einem Patienten offenen
GesaBpflege durchgefiihrt wurde.

5.2.7 Zusatzmafinahmen:

ZusatzmaBnahmen
Gliltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent Prozente Prozente
Glltig nein 26 96,3 96,3 96,3
ja 1 3,7 3,7 100,0
Gesamt 27 100,0 100,0

Tabelle 82: Anwendung von Zusatzmafsnahmen bei der Behandlung bezogen auf die gesamte Stichprobe

ZusatzmaBnahmen bei der Behandlung wurden nur bei einem Patienten angewandt. Es handelt sich
dabei um einen Patient der Testgruppe (ID 29): "wunde Stelle direkt am Anus mit Desitin behandelt".
Die Studie wurde bei diesem Patienten am 6. Tag abgebrochen werden, da ein stindiges Wechseln der
Hydrokolloidplatte nétig war.
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5.2.8 Schlielende Statistik

Zur Bestimmung von Zusammenhingen

zwischen

einzelnen

Korrelationskoeffizint nach Person bestimmt und auf seine Signifikanz gepriift.

Variablen

wurde der

Frage: Besteht ein Zusammenhang einzelner Merkmale mit der Anzahl der Studientage?
Ist die Korrelation einzelner Items mit der Anzahl der Studientage nach Pearson signifikant?

Alle (27) Standard (13) | Hydrokolloid (14)
Anzahl der Studientage/ SSW nein nein nein
Anzahl der Studientage/ Lebensalter in Wochen nein (n=26) nein (n=12) nein (n=14)
Anzahl der Studientage/ aktuelles Gewicht nein nein nein
Anzahl der Studientage/ Geburtsgewicht nein nein nein
Anzahl der Studientage/ Mittlere Anzahl der nein nein nein
Stiihle (n=20) (n=10) (n=10)

Tabelle 83: Zusammenfassende Darstellung der Signifikanz einzelner Items

Ein Zusammenhang zwischen einzelnen anamnestischen Merkmalen (SSW, Lebenstag, aktuelles
Gewicht, Geburtsgewicht) und der Studiendauer besteht nicht. Ein Unterschied zwischen den beiden

Gruppen ist nicht erkennbar.

Zwischen der Stuhlfrequenz und der Anzahl der Studientage konnte ebenfalls kein Zusammenhang

ermittelt werden. Dies gilt flir beide Gruppen.
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6 Beantwortung der Studienfragen

In Kapitel 6 werden, basierend auf den Ergebnissen aus Kapitel 5, die Studienfragen aus Kapitel 1.4.
beantwortet.

6.1 Auswirkungen der verschiedenen Pflegemethoden auf den Heilungsverlauf

Die Auswirkungen der verschiedenen Pflegemethoden auf den Heilungsverlauf werden entsprechend
der Fragen in 1.6 beantwortet.

6.1.1 Dauer der Wundheilung [F1.1 F2.2 F3.2]

Es stellt sich die Frage welche Pflegemethode zu einem schnelleren Heilungsverlauf fiihrt. Es wurde
festgestellt, dass die Testgruppe, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurde (n= 14), im Mittel
eine Studiendauer von 3,64 Tage aufweist bis die Haut als intakt eingestuft wurde. In der
Kontrollgruppe (n=13) die nach Standard behandelt wurde, war eine mittlere Anzahl von 7,62
Studientage festgestellt (siche 5.2.1). Dieser Unterschied ist signifikant (p=0,004).

Diese Auswertungen fithren zu dem Ergebnis, dass der Einsatz der Hydrokolloidplatte zur Behandlung
von Wundsein im Genitalbereich bei Friihgeborenen einen schnelleren Heilungsverlauf erwarten ldsst,
als eine Behandlung nach Standard. In der Literatur (Darmstadt GL 2000) wird auch von einer
positiven Auswirkung des Heilungsverlaufs beim Einsatz von Hydrogelen berichtet.

6.1.2 Wundgrofle und Heilungsphasen

In der urspriinglichen Fragestellung wurde nach der Wundgréfie und dem Einfluss der verschiedenen
Pflegemethoden auf die Heilungsdauer gefragt, sowie nach dem Einsetzen der verschiedenen Phasen
der Wundheilung (F2.1, F2.3, F3.1 und F3.3).

Angaben zur Wundgrofie wurden auf dem Erhebungsbogen am 1. Erhebungstag gemacht. Der Verlauf
der WundgroBe tiber den Studienzeitraum ist nicht immer nachzuvollziehen, deshalb wurde auf die
Beantwortung dieser Frage verzichtet.

Die Fragen F2.3 und F3.3 nach dem Einsetzen der verschiedenen Phasen der Wundheilung sind nur zu
beantworten, wenn eine offene Wunde vorhanden ist. Eine nicht durchgidngige Dokumentation im
Erhebungsbogen zur vorhandenen Granulation bei Hautdefekten erlaubt keine Beantwortung dieser
Frage.

6.2 Welche Griinde fiihrten zu einem Abbruch der Studie? [F1.2]

Der haufigste Grund der zur Beendigung der Studie fiihrt, war die intakte Haut des Kindes. Griinde fiir
den Abbruch der Studie war die Verlegung oder Entlassung des Kindes, ein stindiges Wechseln der
Hydrokolloidplatte und eine wunde Stelle direkt am Anus, die das Haften des Hydrokolloids nicht
erlaubte (siche 5.2.2).

6.3 Welche zusiétzliche MaBnahmen wurden durchgefiihrt? [F2.4 F3.4]

Es wurde nur in einem Fall eine zusétzliche MaBnahme durchgefiihrt (siehe 5.2.7 ). Dieser Patient war
in der Testgruppe. Da er eine wunde Stelle im Bereich des Anus hatte und eine Hydrokolloidplatte an
dieser Stelle nicht anwendbar ist, wurde die Stelle zusatzlich mit Desitinpaste versorgt.

6.4 Wie haufig treten Soorinfektionen auf?[F2.5 F3.5]

Diese Frage konnte nicht beantwortet werden, da die Abstriche nicht konsequent an den angegebenen
Tagen der Studienrichtlinien abgenommen wurden. Zudem wurde bei einigen Patienten wihrend des
Studienzeitraums iiberhaupt kein Abstrich entnommen (siehe 5.1.7).
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6.5 Einflussfaktoren auf die Wundheilung

Es wird in 1.6 angenommen, dass folgende Faktoren einen Einfluss auf die Wundheilung haben:

F4.1 Haben anamnestische Faktoren Einfluss auf die Wundheilung?

Anamnestische Faktoren wie postkonzeptionelles Alter (SSW), Geburtsgewicht, aktuelles Gewicht
und Lebensalter zum Studienbeginn haben keinen Einfluss auf die Dauer der Wundheilung (siche
5.2.8).

F4.2 Haben Konsistenz und Anzahl der Stiihle einen Einfluss auf die Wundheilung?

Diese Frage ist nur bedingt zu beantworten, da auch hier unvollstindige Eintragungen die genaue
Beantwortung der Frage nicht zulassen (siche 5.2.3) .

Die ausgewerteten Daten von 20 Patienten gaben keinen Hinweis auf einen Zusammenhang zwischen
der Stuhlhdufigkeit bzw. der Stuhlkonsistenz und der Dauer der Wundheilung (siche Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.). Betrachtet man die Gruppen einzeln ist ebenfalls
kein Zusammenhang erkennbar.

F4.3 Haben Medikamente einen Einfluss auf die Wundheilung?

Diese Frage konnte nicht beantwortet werden, da die Erhebungsbogen zu diesem Item nicht
aussagekréftig ausgefiillt wurden (siche 5.1.9).

Es wurde zu Anfang der Studie vermutet, dass die Verabreichung von Antibiotika zu einer
Beeinflussung der Wundheilung fiihrt. Nur einem Patient, der nach Standard behandelt wurde, bekam
wihrend des Studienzeitraums ein orales Antibiotikum verabreicht.

Erkennbar ist, dass die Patienten der Testgruppe (Hydrokolloid) eine héhere Kombination von
verschiedenen Medikamente erhielten, als die Kontrollgruppe (siche Abbildung 6 ).

F4.4 Hat die Nahrung Einfluss auf die Wundheilung?

Die Nahrung am 1. Studientag wurde als Grundlage zur Beantwortung dieser Frage herangezogen. Es
wurde insbesondere vermutet, dass der Proteinzusatz die Wundheilung beeinflusst. Da nur 3 Kinder je
Gruppe einen Proteinzusatz erhielten, ist diese Frage nicht zu beantworten (siehe 5.1.8).

Die Tendenz zeigt, dass die 3 Kinder der Testgruppe im Mittel eine Heilungsdauer von 3 Tage
aufweisen. Die 3 Kinder der Kontrollgruppe (nach Standard) eine mittlere Heilungsdauer von 4 Tage.
Dieser Frage miisste in einer weiteren Untersuchung néher nachgegangen werden.
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7 Diskussion

Im folgenden werden die dargestellten Ergebnisse, nach verschiedenen Themen sortiert und
zusammenfassend dargestellt.

Hautauswirkungen allgemein

Allgemein lédsst sich sagen, dass bei der Behandlung von Wundsein im Genitalbereich bei
Frithgeborenen die Anwendung einer Hydrokolloidplatte sich giinstig auf die Dauer der Wundheilung
auswirkt. Ein signifikanter Unterschied (p=0,004) konnte zwischen den zwei Gruppen beziiglich der
Anzahl der Studientage festgestellt werden. Die Testgruppe, die mit einer Hydrokolloidplatte
behandelt wurde, hatte mit 3,64 Studientage eine deutlich kiirzere Wundheilung als die
Kontrollgruppe, die nach Standard behandlet wurde (7,62 Studientage).

Insgesamt ldsst sich trotz der Schwierigkeiten bei der Durchfiihrung der Studie folgende Empfehlung
ableiten:

Die Anwendung von Hydrokolloidplatten zur Behandlung von Wundsein im Genitalbereich bei
Frithgeborenen ist grundsétzlich zu empfehlen. Hydrokolloidplatten verkiirzen die Dauer der
Wundheilung.

Einflussfaktoren auf den Wundheilungsverlauf

In der Studie sollten Einflussfaktoren auf die Wundheilung ermittelt werden. Es konnten nur die
anamnestischen Daten hierfiir herangezogen werden, da die Datenerhebung der anderen Faktoren wie
Medikamente, Nahrung, Stuhlhdufigkeit, Abstriche nicht durchgéngig erhoben wurden.

Die Ergebnisse zeigen, dass anamnestische Faktoren bei diesen Kindern keinen Einfluss auf die
Wundheilung haben. Eine besonders hohe Verletzlichkeit der Haut von Friihgeborenen, die vor der 28
SSW geboren wurden, konnte in einer vorangehenden Untersuchung festgestellt werden (Hennig-Seck
B 2002). In der Literatur wird berichtet, dass die beschleunigte Keratinisierung der Haut eines
Frithgeborenen nach ca. 14 Tagen die eines reifen Neugeborenen entspricht (Rutter N 1996). Das
postkonzeptionelle Alter ist deshalb bei der Haut der Kinder in dieser Studie nicht relevant, da alle
Kinder, die vor der 28 SSW geboren wurden erst mit einem Lebensalter von 7 bis 12 Lebenswochen in
die Studie aufgenommen wurden.

Der signifikante Zusammenhang von postkonzeptionellen Alter und Lebensalter zum Studienbeginn
weist darauf hin, dass die Reifung der Haut und die Ausbildung einer funktionsféhigen Epidermis bei
diesen Kindern abgeschlossen ist. Diese Uberlegungen validieren die erhaltenen Ergebnisse.

Durchfiihrung von Studien in der pflegerischen Praxis

Die Studie bestitigt die subjektive Annahme der Pflegekridfte zum Wundsein im Genitalbereich bei
Frithgeborenen. Allerdings miissen aufgrund von Problemen bei der Studiendurchfiihrung insgesamt
die Ergebnisse mit Vorbehalt betrachtet werden:

Im Entwurf des Datenerhebungsbogens und der Studienplanung wurden nicht an die Hinterlegung
eines Kodiermanuals gedacht, so dass es moglicherweise zu unterschiedlichen Resultaten bei der
Einschitzung von Hautzustinden kam und somit ist die Reliabilitdt des Erhebungsbogens nicht
gewihrleistet. Die einzelnen Ausprigungen bei den einzelnen Items sind fiir eine eindeutige
Operationalisierung nicht prizise definiert. Die externe Validitit konnte durch die Ergebnisse und
deren Vergleich mit vorhandener Literatur allerdings hergestellt werden.

Die Tatsache, dass bei der Kontrollgruppe nicht korrekt nach Standard vorgegangen wurde
verdeutlicht, dass die Einhaltung von Standards in der Pflege kontinuierlich iiberpriift werden muss.
Der Standard gibt vor bei Stadium 1 eine Wundschutzsalbe zu verwenden, bei Stadium 3 soll Eosin,
bzw. Rotlicht zur Anwendung kommen. In der Durchfithrung der Studie wurde bei allen Patienten die
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gleiche Vorgehensweise (Bepanthen/Desitin) zur Behandlung des Wundseins durchgefiihrt. Dieses
Ergebnis ldsst die Schlussfolgerung zu, dass eine Standardanpasssung erfolgen muss, oder die
Pflegenden gezielt auf die Einhaltung von Standards bei den Pflegetitigkeiten hingewiesen werden
miissen. Diese Erkenntnis kann auch als ein zusétzliches Ergebnis der Studie angesehen werden.

Die lange Studiendauer machte es schwierig die Pflegekrifte fir die Studiendurchfithrung und die
Erhebung der Dokumentationsbégen zu motivieren. Die Fluktuation der Pflegenden erforderte immer
wieder das Erkldren der Notwendigkeit der Untersuchung. Trotz wiederholter Mitarbeiterschulungen
und einem erfolgreichen Probelauf vor Studienbeginn, traten mehrfach Schwierigkeiten beim
Ausfiillen der Dokumentationsbogen auf. Diese wurden teilweise unvollstindig und nicht
kontinuierlich ausgefiillt. Dadurch mufiten mehrere Kinder aus der Studie ausgeschlossen werden.
Durch den langen Studienzeitraum lie8 die Motivation der Mitarbeiter, vor allem gegen Ende der
Studie etwas nach.

Um aussagekriftige Studienergebnisse zu erhalten, ist es ndtig Rahmenbedingungen zu schaffen, die
eine erfolgreiche Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens erlauben. Insgesamt hat sich gezeigt, dass
es schwierig ist ohne wissenschaftliche Vorbildung fiir das Projekt verantwortlich zu sein.

Folgende Rahmenbedingungen sollten gewahrleistet werden:

Fiir die Projektdurchfithrung muss ein Projektverantwortlicher mit Kenntnisse zum Forschungsprozess
beauftragt sein, der bei der Erarbeitung eines Studienplanes sowie bei der Auswertung der Daten
eingebunden ist. Es ist wichtig bei der Konzeption des Studienplans die Auswertung gleichzeitig zu
bedenken.

Um Rollenkonflikte zu vermeiden, ist es sinnvoll wenn eine fachliche Studienbegleitung, die nicht in
die Stationsarbeit eingebunden ist, diese Aufgabe libernimmt. Die Studienleitung muss die Mitarbeiter
iiber die notwendige Dokumentationssorgfalt bei der Erhebung von Daten unterrichten und diese
stichprobenartig kontinuierlich tliberpriifen. Gleichzeitig muss die Studienleitung auf die Einhaltung
der Richtlinien der Studienplanung achten und die Mitarbeiter der Studie zur Mitarbeit motivieren.

Wichtig bei all diesen Aspekten ist, dass die praktisch Tétigen iiber die Bedeutung ihres Anteils an der
Studie informiert sind. Jede Mitarbeiterin, die einen Erhebungsbogen ausfiillt, trigt einen wichtigen
Teil zum Gelingen des Forschungsvorhabens bei. Auch wenn erstmals die Bedeutung vollstindiger
Erhebungsbogen nicht erkannt wurde, spétestens wenn fehlende Angaben in Erhebungsbogen
auftauchen und die bisherigen Angaben nicht mehr genutzt werden konnen ist eine Einsicht
vorhanden.

Bei der vorliegenden Studie hat sich insbesondere gezeigt, dass neben inhaltlichen Forschungs-
aspekten auch organisatorische Rahmenbedingungen eine wichtige Rolle spielen fiir eine praktische
Studiendurchfiihrung im pflegerischen Alltag. Dieses wichtige Ergebnis zeigt auf welche
Schwierigkeiten in der klinischen Praxis auftauchen und weist auf Losungsvorschldge hin, die erfiillt
werden sollen, um aussagekréftige Studienergebnisse zu erhalten.

Trotz der Schwierigkeiten in der Durchfiihrung dieser Studie konnen folgende Ergebnisse
festgehalten werden:

- Bestitigung des subjektiven Empfindens der Pflegenden, dass die Dauer der Wundheilung mit
einer Hydrokolloidplatte verkiirzt wird.

- Wiederlegung der Annahme, dass die Dauer der Wundheilung abhingig von der Stuhlfrequenz ist.
Es konnte kein Zusammenhang von Wundheilungsdauer und Stuhlfrequenz ermittelt werden.

- Die Notwendigkeit der Uberarbeitung des Standards zum Wundsein im Genitalbereich konnte
festgestellt werden. Dabei helfen die Ergebnisse dieser Untersuchung den Standard evidenz basiert
weiter zu entwickeln.

- Organisatorische Strukturen miissen gewéhrleistet werden, damit Pflegeforschung im praktischen
Alltag durchgefiihrt werden kann.

Wichtig trotz allen auftauchenden Problemen ist es Pflegeforschungsprojekte durchzufiihren, auch
wenn man auf Hiirden st6Bt. Von jedem Ergebnis, ob positiv oder negativ, kdnnen Erkenntnisse fiir
die weitere Arbeit abgeleitet werden. Dabei dienen negative Ergebnisse bzw. Fehler mehr zur
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Weiterentwicklung als die Bestdtigung von bereits Bekanntem; die kritische Auseinandersetzung mit
dem pflegerischen Alltag fordert den Erkenntnisgewinn und wirft neue Forschungsfragen auf.

Zum Abschluss noch ein Zitat von Bortz & Déring (2002), der die Bedeutung dieser wichtigen
praktischen Erfahrungen in der Durchfithrung dieser Studie verdeutlicht: "Empirische Forschung kann
man nicht allein durch die Lektiire von Biichern erlernen."
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8 Ausblick und Danksagung

Der vorliegende Forschungsbericht stellt ausfiihrlich die Ergebnisse der Studie zum Einsatz der
Hydrokolloidplatte bei Wundsein im Genitalbereich bei Frithgeborenen dar.

Trotz methodischen Schwierigkeiten bei der Planung und Durchfiihrung der Studie konnten wichtige
Ergebnisse fiir die Pflegenden festgehalten werden. Zum FEinen wurde pflegerisches Handeln
systematisch untersucht, um ein Gefiihl "aus dem Bauch" zu lberpriifen. Die subjektive Annahme und
tagliche Beobachtung, dass die Behandlung mit einer Hydrokolloidplatte die Wundheilung fordert,
konnte empirisch bestétigt werden.

Zum Anderen hat die eigenstindige Durchfiihrung einer pflegerischen Studie eine erhdhte Sensibilitdt
beziiglich dem Thema Pflegeforschung bei den Pflegenden bewirkt. Die Vorgehensweise und
Mitarbeit zur Uberpriifung einer Forschungsfrage wurde fiir die Pflegenden aufgezeigt. Dabei konnten
sie erkennen welche Moglichkeit Pflegende haben sich an Pflegeforschung zu beteiligen sowohl bei
der Entwicklung der Fragestellung wie auch an der Datenerhebung. Insbesondere die hohe
Verantwortung einer gewissenhaften Datenerhebung konnte aufgezeigt werden. Bei weiteren Studien
muss auf die genaue Finhaltung der Studienrichtlinien geachtet werden, moglichst durch eine
qualifizierte Studienbegleitung.

Es konnte anschlieend aufgezeigt werden wie die Ergebnisse der Studie direkt in die tdgliche Praxis
zuriickflieBen. Diese erzwingen eine erneute Auseinandersetzung mit dem Standard ,,Wundsein im
Genitalbereich, der nach der Uberarbeitung dann in der Praxis angewendet wird. Auf diese Weise
konnte gezeigt werden, wie Pflegeforschung einen Beitrag fiir die pflegerische Praxis leistet und die
qualitative Versorgung der Patienten sichert.

Der Pflege der Haut bei Frithgeborenen wird zunehmend mehr Beachtung geschenkt. Umso wichtiger
ist es pflegerische Konsequenzen und Schwerpunkte aus dieser Studie abzuleiten und erneut zu
iiberpriifen. Dies ist nur moglich, wenn pflegerisches Handeln systematisch untersucht wird, um auf
Probleme bei der Pflege hinzuweisen. Eine kritische Reflexion der alltdglichen Routine ist wichtig fiir
einen Erkenntnisgewinn in der téglichen Arbeit.

Die Verfasser dieses Berichtes mochten sich an dieser Stelle ausdriicklich bei allen beteiligen
Schwestern, Pflegern und Arzten der H9 sowie bei Prof. Linderkamp bedanken. Ohne ihren Einsatz
iiber den gesamten Studienzeitraum wére das Forschungsprojekt nicht durchfiihrbar gewesen. Ebenso
mochten wir uns bei den Eltern, der an der Studie beteiligten Kindern, bedanken ohne deren
Einwilligung diese Studie nicht moglich gewesen wire.

Wir hoffen, dass die Ergebnisse dieses Forschungsprojekts zu einer Unterstiitzung der Pflege von
Frithgeborenen fithren werden.







Literatur 69

Literatur

Bale S, Bank V, Haglestein S, Harding KG. (1998). “A comparison of two hydrogels in the
debridement of pressure sores,.” Journal-Wound-Care 7(2): 65-80.

Beiersdorf AG (Hrsg.) (1996). Factbook. Neue Erkenntnisse zu Physiologie und Pflege der Babyhaut.
Hamburg.

Bortz J, Doéring N (2002). Forschungsmethoden und Evaluation fiir Human- und
Sozialwissenschaftler. Berlin, Springer Verlag.

Bruder C (1996). Babys natiirlich Wickeln - Alternativen zu luftdichten Verpackungen. Hamburg.

Darmstadt GL, Dinolus J (2000). “Neonatal Skin Care.” Pediatric Clinics of North America 47(4):
757-782.

Harms D (1989). "Fortschritte in der Verhiitung der Windeldermatitis." Kinderkrankenschwester
8(10): 298-299

Hennig-Seck B, Linderkamp O, Mahler C, Plodek I, Schneider R, Tegtmeyer K, Villhauer E, Verveur
D (2002). Einsatz der Hydrokolloidplatte zur hautschonenden Fixierung eines nasalen Tubus bei
Rachen-CPAP. Heidelberg, Universitatsklinikum Heidelberg, Kinderklinik, Abteilung Neonatologie.

Lehmann C (1994). “Guck mal was ich kann.” Psychologie Heute(2): 54,.

Liipold BC “Quellende Polymere fiir Hydrogel- und Hydrokolloid-einbettungen mit retardierter
Wirkstofffreisetzung.” Pharmakologie-Unserer-Zeit, 20(4): 179-185.

Marx A (1997). Pflegerische Qualitétssicherung im klinischen Bereich. Exemplarisch dargestellt am
Problem des Wundseins bei Frith- und Neugeborenen in der Abteilung der Neonatologie am
Universitéitsklinikum Heidelberg. Fachbereich Pflege- und Gesundheitswissenschaft. Darmstadt,
Evangelische Fachhochschule Darmstadt.

Rutter N (1996). “The immature skin.” European Journal of Pediatrics 155 (Suppl 2): 18-20.

Schaefer F, Klaus G, Miiller-Wiefel DE, Mehls O and Mid European Pediatric Peritoneal Dialysis
Study Group (MEPPS). (1999) "Intermittent versus continuous intraperitoneal glycopeptide/
ceftazidime treatment in children with peritoneal dialysis-associated peritonitis." J Am Soc Nephrol
10: 136-145.

Sedlarik KM (1997). “Wunden und Wundheilung.” Medizin-Monatsschrift-Phamakologie 20(2): 44-
46.

Uexhiill T v., Fuchs M, Miiller- Braunschweig H, Johnen R, (Hrsg.) (1994). Subjektive Anatomie.
Theorie und Praxis einer kdrperbezogenen Psychotherapie, Schattauer.






Verzeichnis der Tabellen und Abbildungen 71

Verzeichnis der Tabellen

Tabelle 1: Die ERtWiICkIUNG der HAUL ..............c.cccccocuiiiiiiiiiiiit ettt 8
Tabelle 2: Geschlechtverteilung in der gesamten SCAPIODE.................ccocvcuioieoiniiiiiiiiiiieeeeeee et 26
Tabelle 3: Geschlechtverteilung in der Kontrollgruppe, die nach Standard behandelt wurde............................. 26
Tabelle 4: Geschlechtverteilung in der Testgruppe, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurde. ............... 26
Tabelle 5: Zusammenfassende Darstellung der Geschlechtsverteilung in den Gruppen................cccoccocveveenennen. 26
Tabelle 6: SSW in der die Kinder der gesamten Stichprobe geboren wurden ...................cccocevceevevaviinocnocninnne. 27
Tabelle 7: SSW in der die Kinder geboren wurden, die nach standard behandelt wurden.......................c........... 28
Tabelle 8: SSW in der die Kinder geboren wurden, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden .............. 28
Tabelle 9 SSW in der alle Kinder der Stichprobe geboren wurden (in Dezimal)..................ccccccvevvvencieiinenennann, 28
Tabelle 10: SSW in der die Kinder geboren wurden, die nach standard behandelt wurden (Dezimal)................ 29
Tabelle 11: SSW in der die Kinder geboren wurden, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden (Dezimal)
...................................................................................................................................................................... 29
Tabelle 12: Statistik - SSW in der alle Kinder der Stichprobe geboren wurden (in Dezimal) ....................c........ 29

Tabelle 13: Statistik - SSW in der die Kinder geboren wurden, die nach standard behandelt wurden (Dezimal) 29
Tabelle 14: Statistik - SSW in der die Kinder geboren wurden, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden

(DEZIMAL). ...ttt bbbttt 29
Tabelle 15: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
DOSLKONZEPIIONCIIETL AILETS ...ttt ettt e et e et e e taeeabeesibeeeaseessbeeeaseens 29
Tabelle 16: U-Test fiir das poSthOnzeptionelle AILer................ccocvveviiiiiieiiieeieesie e e e etee e 30
Tabelle 17: Geburtsgewicht der Kinder in der StICAPIODE ..................cccoeviiiiiiieiiieiiieee e 30
Tabelle 18: Statistik: Geburtsgewicht aller Kinder der Stichprobe .................ccc.ccoeeviuieviiiiiiieaiiiiiieeeie e, 31
Tabelle 19: Statistik: Geburtsgewicht aller Kinder die nach Standard behandelt wurden......................cccccu... 31
Tabelle 20: Statistik: Geburtsgewicht aller Kinder die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden .............. 31
Tabelle 21: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
GEDUFISGEWICHES ...ttt ettt bbbttt ettt ettt ettt 31
Tabelle 22: Gewicht aller Kinder zum StUdi@NDEZINN ............c.ccccooviiiiiiiiiiiiiiiiiieee ettt 32
Tabelle 23: Statistik - Gewicht aller Kinder zum Studienbeginm ................cccccccceeiriiiiiriiiiiioiaiininiieiceeeeeens 32
Tabelle 24: Gewicht der Kinder zum Studienbeginn, die nach Standard behandelt wurden. ............................... 32
Tabelle 25 Statistik - : Gewicht der Kinder zum Studienbeginn, die nach Standard behandelt wurden. .............. 32
Tabelle 26: Gewicht der Kinder zum Studienbeginn, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden behandelt
WUFAOM. ...ttt et ettt ettt et oot e ekt a ettt et Rt h ettt et nae et ene e et et et et en 33
Tabelle 27: Statistik - Gewicht der Kinder zum Studienbeginn, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden
BONANACLE WUTAEN. ...ttt ettt ettt 33
Tabelle 28: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
GeWiChts Zum STUAIENDEZINM. .............cc.coiriiiiiiiiitiee ettt ettt 33
Tabelle 29: Lebensalter aller Kinder der Stichprobe zum Studienbeginm ................c.cc.ccocveeeecoincniinciniinicenenn, 34
Tabelle 30: Statistik - Lebensalter aller Kinder der Stichprobe zum Studienbeginm ...................cccoccocvcveceenenen. 34
Tabelle 31: Lebensalter der Kinder zum Studienbegin (in Wochen), die nach Standard behandelt wurden........ 34
Tabelle 32: Statistik - Lebensalter der Kinder zum Studienbegin (in Wochen), die nach Standard behandelt
WUFAM . ...ttt ettt e ettt et et e e et ettt et a e ee e Rttt ettt n e en e ne e eneenne et et en 34
Tabelle 33: Lebensalter der Kinder zum Studienbegin (in Wochen), die mit einer Hydrokolloidplatte behandelt
WUFAM . ...ttt ettt et e ettt et e et e e e et h ettt et ee e Rt R ettt n e enae et e nneenne et e en 35
Tabelle 34: Statistik - Lebensalter der Kinder zum Studienbegin (in Wochen), die mit einer Hydrokolloidplatte
BONANACLE WUTAEN ...ttt ettt ettt 35
Tabelle 35: Zusammenfassende Darstellung der statistischen Werte der verschiedenen Gruppen beziiglich des
Lebensalters (in Wochen) zum StUdIENDEZINN. ..............c..ccccueviiiiiiiiiiiiieieeieee ettt 35
Tabelle 36: Hdufigkeit des Verdachts auf Soor bei allen Kindern der Stichprobe ..................cccccocevciiciecincninnin, 36
Tabelle 37: Hdufigkeit des Verdachts auf Soor bei allen Kindern, die nach Standard behandelt wurden........... 37
Tabelle 38: Hdaufigkeit des Verdachts auf Soor bei allen Kindern, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt
WUFA@M. ..ottt ettt ettt ettt a et e st et e e st e e s e eh e e e he e st e bt e n st at e eh e ekt e bt enbeenbeenaeeneeeneeeneeneenreen 37
Tabelle 39: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
Tendenz zur Anzahl der verschiedenen NARFUNGSATIEN ..............ccocecueeeviieiieeiieeiieeieeeiee et eveeereesvae e 40
Tabelle 40: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
tendenz zur Anzahl der verschiedenen MedikGmente....................cccccoviiiviiiiiiiniiiiiie e 43
Tabelle 41: Wundheitsgrad aller Kinde im Genitalbereich zum Beginn der Studie ................ccccovvevevinivenennan. 44

Tabelle 42: Wundheitsgrad der Kinder, die im Genitalbereich nach Standard behandelt wurden, zum Beginn der
STUALC. ... e e 44



72 Der Einsatz der Hydrokolloidplatte bei Wundsein im Genitalbereich

Tabelle 43: Wundheitsgrad der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte im Genitalbereich versorgt wurden,

ZUM BGINN d@F SHUATE. ..ottt 44
Tabelle 44: Zusammenfassende Darstellung des Wundheitsgrads der verschiedenen Gruppen zum Studienbeginn
...................................................................................................................................................................... 44
Tabelle 45: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
tendenz zum wundheitsgrad zum STUAIENDEZINTL ..............c.ccceiriiiiiiiiiiiieee st 45
Tabelle 46: Wundumgebung der gesamten Stichprobe zum Studienbeginm...................ccccceevveecieniiacieciaeaennn 46
Tabelle 47: Wundumgebung zum Studienbeginn bei den Kindern, die nach Standard behandelt wruden ........... 46
Tabelle 48: Wundumgebung zum Studienbeginn bei den Kindern, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt
WUPA@M. ..ottt et ettt ettt et e a et e st e bt e s b e e s e ehe e e ae e st e bt ene e at e e st ekt e bt et e enbeenaeenteeaeeeneebeenreen 46
Tabelle 49: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich derWundumgebung zum
STUATETDEZINN ...ttt ettt e sttt ettt e et e e at e e s sb e e eabee e s beensseessbeessseesabeensseessbaenaseesssaensseens 46
Tabelle 50: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Werte der zentralen
tendenz zur WURAUIZEDUILG .............c..cccveiiueeiiie et eiee et e et e eaee et e et e bt e eaeeestaeessseessaeanseessseeanseeenes 47
Tabelle 51: Zusammenfassende Darstellung der schlieffenden Statistik zu den Baseline-Parametern ............... 48
Tabelle 52: Anzahlder Tage bis die Haut als intakt eingestuft wurde - gesamte Stichprobe...................cc.ccu... 49
Tabelle 53: Statistik - Anzahl der Tage bis die Haut als intakt eingestuft wurde - gesamte Stichprobe............... 49
Tabelle 54: Anzahl der Tage bis die Haut als intakt eingestuft wurde - Kinder die nach Standard behandelt
WUFA@M. ..ottt ettt ettt e a e e e ekt e ke e bt e s st ee s e e st e ehe e st e b e en s e ea e ekt e st e bt e beenbeenaeenteeaeeeneeneenreen 49
Tabelle 55: Statsitik -Anzahl der Tage bis die Haut als intakt eingestuft wurde - Kinder die nach Standard
BDEORANACIE WUTAN ...ttt ettt ae et eae e st e eteebeeseenaeeneeens 49
Tabelle 56: Anzahl der Tage bis die Haut als intakt eingestuft wurde - mit einer Hydrokolloidplatte versorgt
WUPA@M. ..ottt ettt ettt ettt a e et e et et e e e st e e b e ese e e he e st e b e en b e e a s e ekt e Rt e bt et e enbeenae st e eaeeeneeneenreen 49
Tabelle 57: Statistik - Anzahl der Tage bis die Haut als intakt eingestuft wurde - mit einer Hydrokolloidplatte
VEFSOTZE WUFAEH ......c..eeeee e ettt e et et e et e e st e e eabeeeabeeeaseesabeeeaseessbeeesseessseeensaeessaeensaeensaeanseeenes 50
Tabelle 58: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Anzahl der Tage, bis die
Haut als Intakt eiNGESTUIt WUTAE. ...........c..ccceeiiuieiiieiiieeie ettt ettt tte e eaae et e taesbee s sabeestseesaseenenes 51
Tabelle 59: Griinde fiir das Studienende - gesamte StICAPIODE ..................cccoocvueevieiiiiieiieecie e 52
Tabelle 60: Griinde fiir das Studienende - Kinder, die nach Standard behandelt wurden...................cc..cccocuue... 52
Tabelle 61: Griinde fiir das Studienende - Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden................ 52
Tabelle 62: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich des Studienendes.............. 52
Tabelle 63: Mittlere Anzahl der Stiihle der gesamten StICAPFrObBe..................cccccociviiiiiiiieiiiiiiiiiniicceceen 53
Tabelle 64: Statistik - Mittlere Anzahl der Stiihle der gesamten Stichprobe.................ccccccoeeiviniiniiiciniinicanenn, 53
Tabelle 65: Mittlere Anzahl der Stiihle der Kinder, die nach standard behandelt wurden......................cc.......... 53
Tabelle 66: Statistik - Mittlere Anzahl der Stiihle der Kinder, die nach standard behandelt wurden................... 53
Tabelle 67: Mittlere Anzahl der Stiihle der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte behandelt wurden............. 54
Tabelle 68: Statistik - Mittlere Anzahl der Stiihle der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte behandelt wurden
...................................................................................................................................................................... 54
Tabelle 69: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der mittleren Anzahl der
Stiihle wihrend der STUAIENAAUET ...................ccccooiiiiiiiiiiie et 54
Tabelle 70: Uberwiegende Stuhlkonsistenz aller Kinder der StichDrobe.................cocovvoeceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeern. 55
Tabelle 71: Uberwiegende Stuhlkonsisiten bei den Kindern, die nach Standard behandelt wurden.................... 55
Tabelle 72: Uberwiegende Stuhlkonsistenz der Kinder, die mit einer Hydrokolloidplatte wurden..................... 55
Tabelle 73: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der tiberwiegenden
Stuhlkonsistenze wéihrend der STUAIENAAUET ......................ccocciiiiiiiiiieii et 55
Tabelle 74: Anzahl der Kinder, bei denen ein Abstrich wihrend der Studienzeit durchgefiihrt wurde ................ 56
Tabelle 75 Anzahl der Kinder, die nach Standard behandelt wurden und bei denen ein Abstrich wdhrend der
Studienzeit AUTCREUNTT WUFAE ..............cc.ooecuieiiieeiieeie ettt ettt e baesabeesbeesaseessbaenssee s 56
Tabelle 76: Anzahl der Kinder die mit einer Hydrokolloidplatte versorgt wurden und, bei denen ein Abstrich
wdhrend der Studienzeit durchgefiilrt WUFAE ..............cc.cccuviviiieiiieiiieee ettt 56
Tabelle 77: Zusammenfassende Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich der Abnahme eines Abstrichs
Wahrend des STUAIENZEIIFAUIMLS ................ccoooiiiiiiiiii ettt ettt 56
Tabelle 78: Hdiufigkeit der verschiedenen Behandlungsmethoden, bei den Patienten, die nach Standard
BDORANACIE WUFAEN ... ettt ettt et be et eat et e bt e beenbeenaeeneeens 58

Tabelle 79: Anwendung von Zusatzmafinahmen bei der Behandlung bezogen auf die gesamte Stichprobe......... 58
Tabelle 80: Zusammenfassende Darstellung der Signifikanz einzlener Items .............c..ccccoceevevciniiniiioieienenennens 59



Verzeichnis der Tabellen und Abbildungen 73

Verzeichnis der Abbildungen

Abbildung 1 : Geschlechtsverteilung der gesamten Stichprobe und geteilt nach Gruppen ..................cccccccoo..... 26
Abbildung 2: Graphischer Zusammenhang zwischen postkonzeptionellem Alter und Lebensalter der Kinder zum
STUATENBDEZINN. ...ttt ettt b e ettt b ettt et ettt 36
Abbildung 3 Verabreichte Nahrungen und Nahrungszusdtze, wihrend des Studienzeitraums
(Mehrfachnennungen MOGIICH) ..............c.coooiiiiiiiiiiiiii ettt 38
Abbildung 4 Anzahl der verschiedenen Nahrungsarten (Nahrungen und Nahrungszusdtze), die ein Patient
wéhrend der Studie erRAIIen NAL .................ccoooiiiiiiiiiie e 38
Abbildung 5: Darstellung der verschiedenen MedikQmente ..................c.ccoccovoeriiiniiiniiioiiiiiieeeeee e 41
Abbildung 6: Anzahl der verschiedenen Medikamenten pro Patient. ...............cc.cccocevvievieoiioiniinieneeeeee e 41
Abbildung 7: Wundheitsgrad zu Beginn der STUAIE ................ccccceeiiiiiiiiiiieeee et 45
Abbildung 8 Wundumgebung zu StUdIENDEZINN................ccccociiciiiiiiiiiiiieie ettt 47
Abbildung 9: Darstellung der mittleren Anzahl der Tage, bis die Haut als intakt eingestuft wurde, getrennt nach
GFUPDDEL ...ttt ettt et et e 50

Abbildung 10: Box-and-whiskers-Plot Darstellung der verschiedenen Gruppen beziiglich ihrerMafSe der
zentralen Tendenz (Box 25% - 75% mit Median; Whiskers 10% - 90%, Stern und Kreis Extremwerte mit
ANGABE AEF ID). ...ttt ettt 51






Anhang

75

Anhang

Leitlinie: Wundsein im Genitalbereich bei FG/NG
Erhebungsbogen
Einverstindniserklirung - Informationsblatt fiir Eltern







Anhang 77

Leitlinie: Wundsein im Genitalbereich bei FG/NG

Klinik: Universitats-Kinderklinik
Datum und Version: 16.02.1998

Strukturkriterien

1. Bei begrenzter Rétung und intakter Haut wird Wundschutzsalbe bendtigt.

2. Bei starkerer Rotung und/oder Entwicklung von Blaschen (kein Soor) wird Bepanthen oder
Desitinsalbe verwendet.

3. Bei geroteter, ndssender und/oder blutender Haut findet offene Gesalpflege statt, ggf.
Rotlichtlampe.

4. Bei sehr tiefen Hautdefekten kann Varihesive angewandt werden.

5. Zur Dokumentation wird der Pflegebericht und die Pflegeplanung benétigt.
Prozesskriterien

1. Beijedem Wickeln wird die Wundschutzsalbe diinn aufgetragen.

2. Die Salbe wird bei jedem Wickeln diinn aufgetragen.

3. Die Wundflache kann bei Bedarf unter standiger Beobachtung mit Rotlicht bestrahlt werden.

4. Varihesive wird auf die Wundfache aufgeklebt. Die Wundauflage muf’ gréRer als die

Wundflache sein.
5. Das Aussehen der Wundflache und die PflegemalRnahmen werden dokumentiert.

Ergebniskriterien
1. Ein Ausbreitung der Rétung, ggf. der Wundflache soll verhindert werden.
2. Eine Abtrocknung der ndssenden Hautbezirke soll erfolgen.
3. Die Wundheilung soll geférdert werden.
4. Die kontinuierliche Beurteilung der Wundflache und die pflegerischen MalRnahmen sind

nachvollziehbar.
5. Die Dokumentation ist erfolgt.

Beachte

Bei Soorbefall wird nach arztlicher Anordnung behandelt.
Ziele:
1. Einheitliche Pflege von FG und NG bei Wundsein im Genitalbereich.
2. Festgelegte Vorgehensweise bei dem Einsatz der Pflegemittel um eine bessere Beurteilung
Uber die Wirkungsweise der Pflegemittel auf die Wundflache zu erreichen.
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Erhebungsbogen: Anamnese - Studiengruppe I & 11

Anamnese
Studiengruppe 11
Pat - Nr. | | |
Geburtsdatum | | [ SSW
(postkonzeptionelles Alter)
Aktuelles Gew. Geschlecht
Die behandelte Wunde besteht seit '
Besteht ein Verdacht auf Soor? oJa [ nein
Nahrung O MM 0O FG- Nahrung O Pre- Nahrung
Nahrungszusatze FM 85 2,5% FM 85 5%
in MM O O
in Formula | o

sonstige Zusatze, welche?

Geb.- Gew.,

Lebensalter

—_—

O H.A - Nahrung
FM 85 7,5%
a

O
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Erhebungsbogen: Ersbefund - Studiengruppe I & 11

Erstbefund

Studiengruppe L1

Pat-Nr. | | |
WundgriBe (gesamte Flache der nicht intakten Haut)
Ausmessen  offene Haut geschlossene Haut
- senkrecht zur Gesalfalte - senkrecht zur GesaBfalte

- waagrecht zur GesaBfalte - waagrecht zur Gesalfalte

Waundtiefe O oberflachlich
O tief

Exsudation O offen, nicht nassend
O nassend
O blutig

Wundheitsgrad 0O begrenzte Rétung, intakte Haut
O starkere Rotung/ Blaschen (kein Soor)
O gerdtet, nassend, blutend
O sehr tiefer Hautdefekt

Wundumgebung O intakt
0 leicht gerdtet
O stark gerdtet
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Erhebungsbogen: Heilungsverlauf - Studiengruppe I

Dokumentation des Wundheilungsverlaufes Studiengruppe 1

Pal- Nr L |

Behandlungstag

- NENEIREEEI RN EE RN

Wundgriie

(gesamte Flache der nicin

intakten Haut) .
offene Haut

- senkrecht zur Gesilfalte

- waagrecht zu GesiBfalte

geschlossene Haut
- senkrecht zur GesaBfalte

- waagrecht zu Gesalfalte

‘Wundtiefe
oberflachlich
tief

oo
oag
oo
oo

Wundumgebung
intakt

leicht gerotet
stark gerotet

Exsudation i
offen, nicht nissend
nassend

blutig

ooo ooo
Oooo ooo
Oooo ooog
ooo oog

-

Beginnende Granulation
ja
nein

Diinne Hautschicht
ja
nein

Waundheitsgrad

begrenzte Rotung, intakte Haut

starkere Rotung/ Blaschen (kein Soor)
~ gerdiet, nissend, blutend

sehr tiefer Hautdefekt

Wunde behandelt mit '
Wundschutzsalbe
Bepanthen-/ Desitinsalbe
Eosin

ooo oooo oo Do
ooo oooo oo oo
Dgo. oogog .DE] oo
OO0 oooo oo oo

ZusatzmaBinahmen
keine
falls ja, welche

O
O
a
O

Abbruch
Wunde nicht mehr offen
anderer Grund, welcher

Anzah| der Stithle

Konsistenz der Stiihle
fest

weich

fliissig

blutig

oooo
oooo
oooo
(50 80

Medikamente
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Erhebungsbogen: Heilungsverlauf - Studiengruppe I1

Dokumentation des Wundheilungsverlaufes Studiengruppe II

Pat.- '~Jr ' I |

Behandlungstag

Datum O OV I A e N O

Waundgrofie

(gesamte Flache der nicht

intakten Haut) )
offene Haut

- senkrecht zur GesiBfalre

- waagrecht zu Gesalbfalte

geschiossene Haut
- senkrecht zur GesdBfalte

- waagrecht zu GesiBfake

Waundtiefe
oberflichlich
tief

oo
oo
oo
oo

‘Wundumgebung
intakt

leicht gerdtet
stark gerdiet

Exsudation

aoffen, nicht nissend
nissend

blutig

ooo ooad
0ono GDCI-
Oooo ooo
ooo ooano

Beginnende Granulation
ja

nein

Diinne Hautschichit

ja

nein

oo o0

Wandheitsgrad ;
begrenzie Rotung, intakte Haut
stirkere Rotung/ Blischen (kein Soor)
gerotet, nissend, blutend

sehr tiefer Hautdefekt

oogno Oog Oago
oogoo OO - 0d
ooood Qoo oOo
oOooao

Zysatzmafinahmen
keine
falls ja, welche

O
O
O
(]

Abbruch
Whunde nicht mehr offen
anderer Grund, welcher

Anzahl der Stiihle

Konsistenz der Stiihle .
fest

weich

fiissig

blutig

ooon
opAaag
ooog
oood

Medikamente
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Informationsblatt fiir Eltern

Liebe Eltern,

auf unserer Station lauft zur Zeit eine Studie iiber die
Wundversorgung im Windelbereich. Bei unserer derzeitigen
Standardversorgung wird je nach Wundgrad mit verschiedenen
Wundsalben oder Eosin-Losung behandelt und bei tiefen
Hautdefekten ein Hydrokolloidverband angebracht.

In unsere Studie mochten wir nun von Anfang an ausschliefSlich den
Hydrokolloidverband einsetzen. Ein solcher Verband besteht aus einer
der Wunde aufliegenden Hydrokolloidschicht und einem
wasserundurchldssigen abwaschbaren Film auf der Aulenseite.

Er hat die Fahigkeit, Fliissigkeit zu absorbieren, ein feuchtes Milieu
zu bilden und die Wunde ohne Krustenbildung abheilen zu lassen.

Er verklebt nicht mit der Wunde, sorgt also fiir schonende
Verbandswechsel und schiitzt den Wundbereich vor Stuhl und Urin.
Der Verband wird daher in keinem Fall zu einer Verschlechterung der
Wundheilung fiihren.

Wir moéchten Thr Kind in diese Studie mitaufnehmen, wobei die Pflege
nach Standard auf jeden Fall gewéhrleistet bleibt.

Sollten Site trotzdem aus igendwelchen Griinden nicht damit

einverstanden sein, bitten wir Sie, uns dies mitzuteilen.
auch riickfragen werden wir Ihnen gerne beantworten.

Thr H9-Team

Wir sind damit einverstanden, dafl unser Kind an dieser Studie
teilnimmt.
Name des Patienten Datum Unterschrift der Eltern




