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1 Zusammenfassung

1.1 Abstract (deutsch)
Einleitung: Dekubitus sind schwerwiegende Gesundheitsprobleme, die haufig im Kranken-

haus vorkommen. Viele Patienten*innen haben ein erhghtes, Intensivpatienten*innen ein
hohes bis sehr hohes Dekubitusrisiko. Die Vermeidung von Dekubitus sollte daher hdchste
Prioritat haben. Es wurde die Effektivitdt eines Qualitatsverbesserungs-Programms zur
Erhéhung der Versorgungsqualitat und Reduzierung der Dekubitusinzidenz evaluiert. Wei-
terhin wurden die Effektivitat und Kosten-Effektivitat durch zusatzlich zur Standard-Deku-
bitusprophylaxe applizierte Schaumverbande am Kreuzbein und an den Fersen bei Inten-
sivpatienten*innen untersucht.

Methodik: Zur Implementierung evidenzbasierter Leitlinien und Expertenstandards wurde
ein Qualitatsverbesserungs-Programm zur Dekubitusprophylaxe zwischen 2008 und 2014
durchgefuhrt. Die Auswertung der Dekubitusinzidenz erfolgte deskriptiv mittels des Chi-
Quadrat-Tests und die der Versorgungqualitat deskriptiv.

Zwischen Juni 2015 und Juli 2018 fand eine randomisierte, kontrollierte Interven-

tionsstudie (RCT) auf sieben Intensivstationen statt. Bei Patienten*innen in der Interventi-
onsgruppe wurden zusatzlich zur Standard-Dekubitusprophylaxe mehrlagige silikonbe-
schichtete Schaumverbande am Kreuzbein und den Fersen appliziert. Der Endpunkt De-
kubitus der Kategorie Il und héher wurde anhand der Klassifikation internationaler Fach-
gesellschaften diagnostiziert. Gruppenvergleiche erfolgten mittels Chi-Quadrat-Test, t-
Test oder Mann-Whitney-U-Test. Fur die 6konomische Analyse wurden direkte Kosten fir
Materialien und Arbeitszeit mittels eines Bottom-Up-Ansatzes erhoben und das inkremen-
telle Kosten-Effektivitats-Verhaltnis berechnet.
Ergebnisse: Das Qualitatsverbesserungs-Programm erhéhte die Versorgungsqualitat auf
Allgemein- und Intensivstationen klinisch relevant und reduzierte die Dekubitusinzidenz
der Kategorie | und héher statistisch signifikant (p= 0,004) von 0,92% auf 0,80%. Die An-
zahl von Patienten*innen mit Dekubitus der Kategorie IV reduzierte sich.

Im Rahmen der RCT betrug die Dekubitusinzidenz der Kategorie Il und héher in
der Interventionsgruppe 2,8 % und in der Kontrollgruppe 10,5 % (p= 0,001). Im Vergleich
zur Kontrollgruppe betrug das relative Risiko in der Interventionsgruppe 0,26 [95% KI 0,11-
0,62] und die absolute Risikoreduktion 0,08 (95% Kl 0,03-0,13). In der Interventionsgruppe
fielen zusatzliche Kosten fur Schaumverbande und Arbeitszeit von €34,36 am Kreuzbein
und €116,45 an den Fersen pro Patient*in an. Das inkrementelle Kosten-Effektivitats-Ver-
haltnis in der Interventionsgruppe betrug pro vermiedenem Dekubitus €701,54 am Kreuz-
bein und €8144,72 an den Fersen.



Schlussfolgerungen: Die Umsetzung eines Qualitatsverbesserungs-Programms ist bezig-

lich der Reduzierung der Dekubitusinzidenz effektiv. Zusatzlich konnte die Versorgungs-
gualitat, gemessen durch die Einhaltung eines evidenzbasierten Malinahmenbtindels zur
Dekubitusprophylaxe, erhoht werden.

Durch die Anwendung des MalRnahmenbindels sind nicht alle Dekubitus vermeid-
bar. Daher sind besonders bei Hochrisikopatienten*innen auf Intensivstationen zur Stan-
dard-Dekubitusprophylaxe zusatzliche Mafinahmen notwendig. Im Rahmen der RCT
konnte gezeigt werden, dass die Applikation mehrlagiger silikonbeschichteter Schaumver-
banden am Kreuzbein und an den Fersen die Dekubitusinzidenz statistisch signifikant und
klinisch relevant reduziert hat. Auf Grundlage einer 6konomischen Analyse kann die An-
wendung der Schaumverbé&nde am Kreuzbein bei Hochrisikopatienten*innen auf Intensiv-

stationen empfohlen werden.



1.2 Abstract (english)
Background/aims: Pressure injuries (PI) are serious health problems that frequently occur

in hospitals. Intensive care unit (ICU) patients have a high to very high Pl risk; therefore,
pressure injury prevention (PIP) is a high priority for care. First, this text evaluates the
effectiveness of a quality improvement program for PIP in ICUs. Second, it evaluates the
results of a randomised control trial (RCT) comparing the effectiveness and cost-effective-
ness of foam dressings for PIP, in addition to standard PIP in ICUs.

Methods: A quality improvement program for PIP was implemented between 2008 and
2014 to institute evidence-based guidelines and expert-standards into practice. After this
program a 2-arm RCT was conducted across seven ICUs between June 2015 and July
2018. Patients in both groups received standard PIP, in addition the intervention group
received multilayer silicone-coated foam dressings on the sacrum and heels. The outcome
of PI of category Il or higher were diagnosed using the international classification system.
Group comparisons were made using the chi-square test, t-test, or Mann-Whitney-U test.
For economic analyses data were collected using a bottom-up-approach and used to cal-
culate the incremental-cost-effectiveness-ratio.

Results: The quality improvement program showed a significant reduction in category | or
higher Pls from 0.92% to 0.80% (p=0.004). In the RCT, the incidence of PI category Il or
higher was 2.8% in the intervention group and 10.5% in the control group (p=0.001). Com-
pared to the control group, the relative risk in the intervention group was 0.26 (95% CI
0.11-0.62), and the absolute risk reduction was 0.08 (95% CI 0.03-0.13). The intervention
group incurred additional costs for dressings and labour of €34.36 at the sacrum and
€116.45 at the heels per patient. The incremental-cost-effectiveness-ratio in the interven-
tion group was €701.54 per avoided Pl at the sacrum and €8144.72 at the heels.
Conclusion: Implementing a quality improvement program effectively reduced PI inci-
dence. In addition, quality of care, as measured by adherence to an evidence-based set
of measures for PIP, was increased. However, not all Pl can be prevented by applying a
bundle of measures. Therefore, additional measures to the standard PIP are necessary,
especially for high-risk ICU patients. The RCT showed that the application of foam dress-
ings to the sacrum and heels reduced the incidence of Pl in a statistically significant and
clinically relevant manner. Based on economic analyses, the use of multilayer foam dress-

ings on the sacrum can be recommended for high-risk patients in ICUs.



2 Einleitung

2.1 Hintergrund
Dekubitus (,der Plural von Dekubitus ist ebenfalls Dekubitls, gesprochen mit einem lan-

gen U am Ende" [1, S. 11]) sind ein in allen Versorgungssettings auftretendes schwerwie-
gendes Gesundheitsproblem und werden definiert als eine lokal begrenzte Schadigung
der Haut und/oder des darunterliegenden Gewebes, typischerweise tber knéchernen Vor-
spriingen, infolge von Druck oder Druck in Verbindung mit Scherkréaften [1, 2]. Dekubitus
werden in mehrere Kategorien unterschieden, wobei ansteigende Ziffern eine zuneh-
mende Tiefe des geschadigten Gewebes kennzeichnen. Kategorie | entspricht einem nicht
wegdruckbaren Erythem, Kategorie Il Teilverlust der Haut (flache, offene Schadigung oder
Blase), Kategorie Il vollstandiger Verlust der Haut (subkutanes Fett kann sichtbar sein),
Kategorie IV vollstandiger Gewebeverlust (mit freiliegenden Knochen, Sehnen oder Mus-
keln), und Kategorie tiefe Gewebeschadigung (livide Verfarbung; Deep Tissue Injury [DTI])
[3, 4]. Dekubitus korrelieren mit einem verlangerten Krankenhausaufenthalt, héheren Kos-
ten und einer erhdhten Mortalitéat [5, 6]. Die Kosten fur die Dekubitusprophylaxe bei Risi-
kopatienten*innen sind betrachtlich, jedoch sind die Kosten fir die Behandlung von Deku-
bitus der Kategorien Ill und IV wesentlich hoher [6]. Zuséatzlich beeintrachtigen Dekubitus
die Lebensqualitat der Betroffenen stark [7].

Die in einer Einrichtung entstandene Dekubitushaufigkeit (Pravalenz und Inzi-
denz) ist ein international anerkannter Indikator fur Pflegequalitat und Sicherheit [8-10].
Fiur Krankenh&user in Deutschland ist die Dekubitusprophylaxe der einzige pflegesensible
Leistungsbereich der externen Qualitatssicherung [11]. Von 2007 bis 2012 wurden dazu
Daten bei allen vollstationaren Patienten*innen ab dem 75. Lebensjahr im ersten Quartal
jeden Jahres erfasst, 2013 erfolgte die Erweiterung auf eine ganzjahrige Erhebung bei
allen vollstationaren Patienten*innen ab dem 20. Lebensjahr [12]. Die Dekubitusinzidenz
der Kategorie 1l und hoher reduzierte sich in Krankenhausern in Deutschland von 0,49%
im Jahr 2013 auf 0,37% im Jahr 2019 [13, 14]. Im Rahmen der externen Qualitatssiche-
rung unterliegen alle stationar erworbenen Dekubitus der Kategorie IV den ,Sentinel-
Event-Indikatoren® und erfassen seltene, schwerwiegende Ereignisse, die eine Einzelfall-
analyse im ,Strukturierten Dialog“ nach sich ziehen [14]. Waren im Jahr 2013 davon noch
2442 Patienten*innen betroffen, reduzierte sich dies im Jahr 2019 auf 869 [13, 14]. Im
Vergleich zu allen vollstationaren Patienten*innen ist die Dekubitusinzidenz bei Intensiv-
patienten*innen deutlich héher und wird zwischen 3% und 39% angegeben, am haufigsten
am Kreuzbein und an den Fersen [15-17]. Da Dekubitus der Kategorie | haufig schwer
einzuschatzen sind und keine behandlungswuirdigen Wunden darstellen, wird die Dekubi-
tusinzidenz haufig ohne diese Kategorie erhoben und ausgewertet [13, 18]. Auf Grundlage
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der schwerwiegenden Folgen und der Haufigkeit sollte die Vermeidung von Dekubitus
hochste Prioritat haben.

Die Dekubitusprophylaxe ist eine komplexe Intervention, die mehrere interagie-
rende Komponenten umfasst [1, 2]. Aktuelle Empfehlungen zur Prophylaxe von Dekubitus
beinhalten als ersten Schritt die Einschatzung des Dekubitusrisikos, wobei Einschréankun-
gen in der Mobilitdt und Aktivitdt und Diabetes Mellitus als die Risikofaktoren mit dem
hdchsten Einfluss auf die Dekubitusentstehung gelten [2, 19]. Es gibt eine Reihe weiterer
Faktoren, deren Bedeutung noch nicht final geklart ist [2]. Patienten*innen auf Intensivsta-
tionen haben, als die mit der héchsten Krankheitsschwere im Gesundheitssystem gelten-
den Menschen, Uberwiegend ein hohes bis sehr hohes Dekubitusrisiko [2]. Zur effektiven
Dekubitusprophylaxe wird die Kombination von Malinahmen empfohlen, wobei die Mal3-
nahmen mit der héchsten Wirksamkeit Positionsdnderungen, frilhzeitige Mobilisationen,
der Einsatz druckverteilender Unterlagen, regelmafige Hautinspektionen und die Freila-
gerung der Fersen sind [1, 2]. Zusatzlich zur Standard-Dekubitusprophylaxe applizierte
Auflagen und Schaumverbande an Pradilektionsstellen erzielten bisher gemischte Ergeb-
nisse [20]. Wahrend Auflagen aus Polyurethan und Hydrokolloid keinen klaren Vorteil zeig-
ten [20], senkten vor allem bei Intensivpatienten*innen mit einem hohen Dekubitusrisiko
mehrlagige silikonbeschichtete Schaumverbande, vor allem am Kreuzbein und an den
Fersen, die Dekubitusinzidenz [20-22]. Eine Kosten-Nutzen-Analyse aus Australien wies
fur die zusatzliche Applikation dieser Schaumverbande einen finanziellen Vorteil gegen-
Uber der Dekubitusbehandlung auf [23].

Zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt und einer Reduzierung der Dekubi-
tusinzidenz wird die Einfuhrung und Implementierung evidenzbasierter Leitlinien und in
Deutschland der Expertenstandards empfohlen [1, 2]. Hierfir stehen vielféltige Strategien
zur Verfigung. Dies sind hauptséchlich Schulungen des Personals, die Konkretisierung
der Leitlinieninhalte auf die Einrichtung, Entscheidungshilfen zur Auswahl geeigneter Pro-
phylaxen, regelméfiges Monitoring der Dekubitushaufigkeiten, Fallkonferenzen und Au-
dits [1, 2]. Wéahrend aus einzelnen Strategien meist gemischte Effekte zur Reduzierung
unerwuinschter Ereignisse im Gesundheitswesen resultieren, kdnnen Audits mit Rickspie-
geln der Ergebnisse zu kleinen, aber potentiell wichtigen Verbesserungen der professio-
nellen Praxis fuhren [24, 25]. Zusatzlich wird die Bereitstellung von Ressourcen durch das
Management empfohlen [26]. Zur Implementierung von Evidenz in die klinische Praxis ist
die Kombination mehrerer im Vergleich zu einzelnen Strategien in den meisten Studien
als effektiver beschrieben [24, 27].



2.2 Fragestellungen
Basierend auf der zuvor beschriebenen Ausgangslage wurden im Rahmen dieser Disser-

tation folgende Fragestellungen untersucht:

Resultiert ein Qualitatsverbesserungs-Programm an einem Universitatsklinikum
in Deutschland in der Erh6hung der Versorgungsqualitat und Reduzierung der Dekubi-
tusinzidenz? (Teilprojekt 1, Publikation 1)

Ist die Anwendung mehrlagiger silikonbeschichteter Schaumverbéande zur Deku-
bitusprophylaxe am Kreuzbein und den Fersen bei Intensivpatienten*innen effektiv? (Teil-
projekt 2, Publikation 2)

Ist die Anwendung mehrlagiger silikonbeschichteter Schaumverbéande zur Deku-
bitusprophylaxe am Kreuzbein und den Fersen bei Intensivpatienten*innen kosteneffektiv?
(Teilprojekt 2, Publikation 3)

3 Teilprojekt 1 (Publikation 1)
Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden verdéffentlicht in:

[28] Publikation 1: Hauss A, Greshake S, Skiba T, Schmidt K, Rohe J, Jurgensen JS.
Systematisches Risikomanagement Dekubitus: Ergebnisse der Umsetzung eines Mal3-
nahmenbindels an der Charité-Universitatsmedizin Berlin [Systematic pressure ulcer risk
management.: Results of implementing multiple interventions at Charité-Universitatsmedi-
zin Berlin]. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2016;113:19-26.

3.1 Methodik
Die Durchflihrung des Qualitatsverbesserungs-Programms erfolgte durch das klinische

Quialitats- und Risikomanagement (KQRM) der Charité — Universitatsmedizin Berlin. Der
Datenschutz blieb durch Nutzung anonymisierter Routinedaten gewabhrt.

Im folgenden Abschnitt werden die einzelnen Strategien des Qualitatsverbesse-
rungs-Programms beschrieben. Dies sind Verfahrensregeln zur einrichtungsspezifischen
Konkretisierung der Leitlinieninhalte zur Dekubitusprophylaxe, Schulungen der Pflege-
fachpersonen, Dekubitusaudits, Spezialmatratzen, Fallkonferenzen und das Riickspiegeln
der Dekubitusinzidenz.

Grundlage fir eine evidenzbasierte Versorgung von Patienten*innen waren fir die
Charité — Universitatsmedizin Berlin erstellte Verfahrensregeln zur Dekubitusprophylaxe,
welche auf Grundlage jeweils aktuell gultiger Leitlinien basierten [3, 29-31]. Die jeweilige
Verfahrensregel beinhaltete die Risikoeinschatzung, Prophylaxemal3nhahmen und das
Vorgehen bei bestehenden oder entstandenen Dekubitus. Die Einschatzung des individu-

ellen Dekubitusrisikos (bestehender Dekubitus, Einschrankungen der Mobilitat und/oder




Aktivitat, korpernahe medizinische Gegenstéande und die intraventse Gabe von Nordad-
renalin auf Intensivstationen) erfolgte in den digitalen Krankenhausinformationssystemen
(KIS) SAP i.s.h. med® und COPRA Systems GmbH. Darauf basierend generiert sich au-
tomatisch die Zuordnung zu einer Risikogruppe (kein Risiko, Risiko, hohes Risiko, sehr
hohes Risiko). Bei vorhandenem Dekubitusrisiko erfolgt in Abhéngigkeit der Risikogruppe
die Planung von zwei bis sechs ProphylaxemalRhahmen (Risikoeinschéatzung, Information
der Patienten*innen bezuglich Dekubitusrisiko, Hautinspektion, Einsatz druckverteilender
Unterlagen, Positionierung und Fersenfreilagerung). Die Durchfiihrung und eventuelle Ab-
weichungen wurden von Pflegefachpersonen dokumentiert. Eine Aktualisierung der Ver-
fahrensregel Dekubitusprophylaxe erfolgte alle zwei bis drei Jahre in Arbeitsgruppen aus
Pflegefachpersonen, Pflegeexperten*innen fur Dekubitusprophylaxe und Wundmanage-
ment und Pflegewissenschaftlern*innen.

Eintagige Schulungen zum Dekubitusmanagement fanden von 2007 bis 2014
durch Pflegeexperten*innen fir Dekubitusprophylaxe fur jeweils zwei bis drei Pflegefach-
personen als Multiplikatoren jeder Allgemein- und Intensivstation statt. Aufgrund umfas-
sender Uberarbeitungen der Verfahrensregel Dekubitusprophylaxe mit Einfilhrung eines
neuen Instruments zur Einschatzung des Dekubitusrisikos wurde 2012 ein umfangreiches
Schulungsprogramm durchgefiihrt. Die Schulungseinheiten umfassten eine 90-minitige
interaktive Fortbildung in Gruppen bis maximal 20 Pflegefachpersonen.

Audits wurden als Querschnittserhebung fur die direkt erbrachte Versorgungsqua-
litat in Bezug auf Dekubitusprophylaxe und —dokumentation von 2009 bis 2014 durchge-
fuhrt. Diese erfolgten mit einer vorherigen Ankindigung am Erhebungstag auf Allgemein-
und Intensivstationen. Die Audits fihrte ein*e Pflegeexperte*in fir Dekubitusprophylaxe
mit umfassenden methodischen Qualifikationen, mit jeweils einer Pflegefachperson der
Station, durch. Bei allen Risikopatienten*innen ab dem 18. Lebensjahr erfolgte eine Sich-
tung der Dokumentation und eine Hautinspektion des gesamten Korpers, unter Bertck-
sichtigung des Gesundheitszustandes und des Einverstandnisses der Patienten*innen.
Abweichungen zur Verfahrensregel wurden direkt mit dem Pflegepersonal auf der Station
erortert und notwendige MalRnahmen initiiert. Direkt im Anschluss an die Audits fanden
kurze und bei Stationsmeetings strukturierte Riickspiegelungen und Diskussionen der Er-
gebnisse statt. Das Auditinstrument bildete insgesamt 13 Kriterien auf Grundlage der Ver-
fahrensregel Dekubitusprophylaxe ab, sieben Kriterien der Prophylaxe und sechs der Do-
kumentation. Wie im Expertenstandard des Deutschen Netzwerks fur Qualitatsentwick-
lung in der Pflege (DNQP) beschrieben, wurde jedes der Kriterien mit ja, nein oder nicht
anwendbar beantwortet und ergab eine Zielerreichung zwischen 0 und 100% [1]. Somit

konnte die Adherence, also die Einhaltung der Inhalte der Leitlinien bzw. Verfahrensregeln
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beurteilt werden [24, 27]. Die Gewichtung der Kriterien (1, 2 oder 3-fach) orientierte sich
an der ,,Starke der Evidenz" (A, B und C) internationaler Leitlinien [29, 30].

Im Zeitraum von 2010 bis 2013 fand in der gesamten Universitatsklinik eine flachende-
ckende Umstellung auf qualitativ hochwertige druckverteilende Schaumstoffmatratzen
statt. Ebenso wurden alle Operationstische mit viskoelastischen Auflagen ausgestattet.

Die Durchfuhrung von Fallkonferenzen fanden bei Patienten*innen ab dem 18.
Lebensjahr mit einem in der Charité — Universitatsmedizin Berlin entstandenen Dekubitus
Kategorie IV in Anlehnung an das Peer Review Verfahren der Initiative Qualitatsmedizin
statt [32]. Zwischen 2010 und 2014 wurden zur Vorbereitung der Fallkonferenzen struktu-
rierte Einzelfallanalysen, unabhéngig voneinander von den Pflegefachpersonen der Stati-
onen und von Pflegeexperten*innen fir Dekubitusprophylaxe und Wundmanagement,
durchgefuhrt. An den Fallkonferenzen nahmen Pflegefachpersonen und Pflegeleitungs-
personal aller beteiligten Stationen und Fachbereiche, sowie Pflegeexperten*innen, Pfle-
gewissenschaftler*innen, arztliches Personal und Mitarbeiter des KQRM teil. Die Ergeb-
nisse der Einzelfallanalysen wurden nacheinander prasentiert, diskutiert, mégliches Ver-
besserungspotential identifiziert und abschlie3end die Vermeidbarkeit der Dekubitusent-
stehung bewertet. Fur den Strukturierten Dialog im Rahmen der externen Qualitéatssiche-
rung wurden auf Grundlage der Einzelfallanalysen und der Ergebnisse der Fallkonferen-
zen Stellungnahmen durch Mitarbeiter des KQRM erstellt. Diese wurden von der Fach-
gruppe Dekubitusprophylaxe des Qualitatsbiros Berlins im Rahmen der externen Quali-
tatssicherung beurteilt und als qualitativ auffallig oder unauffallig eingestuft.

Die Ergebnisqualitat in Form der Dekubitusinzidenz der Kategorie | und héher [4].
wurde als Langsschnitterhebung mindestens halbjahrlich auf Ebene der einzelnen Statio-
nen, Fachbereiche und der gesamten Charité — Universitatsmedizin Berlin ausgewertet
und dem Pflegeleitungspersonal und den Qualitdtsbeauftragten riickgespiegelt. Grund-
lage ist die Dekubitusdokumentation durch die Pflegefachpersonen der Stationen im KIS,
welche ab 2010 bis 2014 in einem beziglich der Lokalisation differenzierten Wunddoku-
ment erfolgte. Zur Datenplausibilisierung fand eine Prifung aller initial angelegter Dekubi-
tusdokumente durch speziell geschulte Mitarbeiter*innen des KQRM statt. Bei Inplausibi-
litaten wurden Pflegefachpersonen der Stationen und/oder Pflegeexperten*innen fur

Wundmanagement hinzugezogen.

Statistische Methoden



Die Darstellung der Auditergebnisse erfolgte mittels deskriptiver Statistik (arithmetischer
Mittelwert mit Standardabweichungen) mit Microsoft® Excel® 2011. Fur die Dekubitusin-
zidenz wurde ein p-Wert < 0,05 als statistisch signifikant erachtet und deskriptiv interpre-

tiert. Es wurde die Statistiksoftware SPSS Version 21 verwendet.

3.2 Ergebnisse
Jahrlich wurden von 2008 bis 2014 zwischen 100 bis zu 200 Pflegefachpersonen zu De-

kubitusprophylaxe und -klassifikation auf Stations-, Fachbereichs- und Einrichtungsebene
geschult. Im Jahr 2012 wurden wahrend des umfangreichen sechswdchigen Schulungs-
programms 125 Fortbildungen durchgefiihrt. Uber 1500 Pflegefachpersonen absolvierten
die Schulungen, dies entsprach circa 60% aller Pflegefachpersonen.

Audits wurden zwischen 2009 und 2014 jahrlich auf Uber 40 Stationen durchge-
fuhrt. Im Folgenden werden jeweils die Gesamtergebnisse der sieben Kriterien zur Deku-
bitusprophylaxe als Zielerreichung dargestellt. Auf den Intensivstationen erhdhte sich die
Zielerreichung im Mittelwert von 82% (2009) bis zu maximal 95% (2013), auf den Allge-
meinstationen von 58% (2009) bis maximal 89% (2013). Die Standardabweichung sank
im Bereich der Intensivstationen von 12% (2009) auf 6% (2014) und auf den Allgemein-
stationen von 21% (2009) auf 9% (2014). Der Unterschied zwischen den Intensiv- zu den
Allgemeinstationen verringerte sich von 24% (2009) auf 5% (2014).

Von 2010 bis 2014 wurden bei 26 Patienten*innen mit in der Charité — Universi-
tatsmedizin Berlin entstandenen Dekubitus Kategorie 1V Fallkonferenzen durchgefuhrt.
Die Anzahl von Patienten*innen mit Dekubitus der Kategorie 1V reduzierte sich von maxi-
mal neun im Jahr 2011 auf minimal einen im Jahr 2014. Bis 2012 zeigten sich Defizite bei
der Anwendung prophylaktischer und wundtherapeutischer Malinahmen und in der Doku-
mentation. Bei den funf Patienten*innen der Jahre 2013 und 2014 wurde die Dekubitu-
sentstehung auf Grund langer Intensivaufenthalte und schwerster Krankheitsverlaufe, so-
wohl von den Experten*innen der Charité — Universitadtsmedizin Berlin, als auch der Fach-
gruppe Dekubitusprophylaxe des Qualitatsblros Berlin, als ,qualitativ unauffallige Einzel-
falle“ eingestuft.

Die Dekubitusinzidenz der Kategorie | und héher in den Jahren 2008 bis 2014 an
allen Lokalisationen reduzierte sich von 0,92% auf 0,80% (siehe Abbildung 1). Dies ent-
sprach einer absoluten Risikoreduktion von 0,12% und einer relativen Risikoreduktion von
13% (p= 0,004; Odds Ratio=0,87, 95% Konfidenzintervall 0,82 - 0,96). Die deutlichste Re-
duzierung der Dekubitusinzidenz konnte zwischen 2010 und 2014 im Geséal3bereich mit
einer absoluten Reduzierung um 0,16% und einer relativen Risikoreduktion um 24% er-

reicht werden, wohingegen sich weitgehend konstante Werte im FufR3bereich (0,16% -
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0,18%) und an sonstigen Lokalisationen (0,08% - 0,09%) zeigten. Im Bereich des Kopfes

war ein leichter Anstieg von 0,14% auf 0,18% zu verzeichnen.

1,00% 0,929 0,93% 0,92%
N o — e 0,87% 0,87%
S 0,79% 0,80%
2 0,80%
£ o
g 0,66% 0.63%
£ 0,58%
S 0,60%
X 0,49% 0,50%
(a)

0,40%

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

(n=125.745) (n=128.514) (n=130.187) (n=132.327) (n=134.541) (n=131.531) (n=134.239)

=@ Patienten mit Dekubitus: alle Lokalisationen Patienten mit Dekubitus: Gesal3bereich
Abb. 1 Kumulative Dekubitusinzidenz im Verlauf der Jahre [28]

3.3 Diskussion
In dieser Publikation wurde die Operationalisierung evidenzbasierter Leitlinien in Form von

Verfahrensregeln, sowie die Einfihrung eines systematischen Qualitatsverbesserungs-
Programms beschrieben und evaluiert.

Insgesamt ist im Verlauf der Jahre sowohl eine statistisch signifikante Reduzie-
rung der Dekubitusinzidenz (Langsschnitt), als auch eine Erhéhung der Anwendung und
somit Zielerreichung des evidenzbasierten MaRnahmenbindels zur Dekubitusprophylaxe
(Querschnitt) zu verzeichnen. Somit hat sich das aus mehreren Strategien dargestellte
Qualitatsverbesserungs-Programm, wie auch von Grol et al. [24] und Spoon et al. [27]
beschrieben, als effektiv erwiesen. Ein Nachweis der Kausalitat fir diese Assoziation liegt
auf Grundlage der Datenerhebung jedoch nicht vor.

Durch die Prifung aller initialen Dekubitusdokumente mit entsprechender Einlei-
tung von MalRnahmen zur Validierung des Wundtyps Dekubitus, sowie der Hautinspektio-
nen bei Risikopatienten*innen am gesamten Kdorper und dem Abgleich mit der Dokumen-
tation bei den Dekubitusaudits, kann von einer guten Dokumentationsqualitdt ausgegan-
gen werden. Eine einhundertprozentige Dokumentationsgenauigkeit hatte sich jedoch,
auch auf Grundlage maglicher Differentialdiagnosen wie inkontinenzassoziierter Dermati-
tis und Analfissuren, nur mit sehr hohem Aufwand erreichen lassen.

Bei den auf Grundlage der Kriterien der Verfahrensregel Dekubitusprophylaxe (Ri-
sikoeinschatzung, evidenzbasierte Prophylaxemalinahmen und Dokumentationsvorga-
ben) durchgefiihrten Audits war im Verlauf der Jahre eine nahezu kontinuierliche Erho-
hung der Zielerreichung der ProphylaxemalRnahmen zu verzeichnen. Zusétzlich konnte

eine Reduzierung der Varianz, sowohl zwischen den Intensivstationen, als auch zwischen
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den Allgemeinstationen, erreicht werden. Die Erh6hung zeigte sich besonders auf den All-
gemeinstationen, wobei hier ein deutlich geringerer Ausgangswert zu verzeichnen war.
Die Vorstellung und Diskussion der Ergebnisse bei Stationsmeetings ermoglichte die Re-
flektion der Versorgungsqualitat auf Stationsebene und sensibilisierte jeweils fur das
Thema Dekubitus unter besonderer Berticksichtigung der ProphylaxemalRnahmen. Ergeb-
nisse auf Einrichtungsebene fuhrten zur Entscheidung des Managements, flachende-
ckend druckverteilende Spezialmatratzen und Unterlagen anzuschaffen. Somit scheinen
die wiederholten Audits mit einer kritischen Reflektion der Ergebnisse auf Ebene der Sta-
tionen, Fachbereiche und der Einrichtung, wie von Ivers et al. [25] und dem Expertenstan-
dard Dekubitusprophylaxe des DNQP [1] beschrieben, einen potentiellen Beitrag zur Ver-
besserung der klinischen Versorgung geleistet zu haben.

Ohne die Bereitstellung der zusatzlichen personellen Ressourcen durch das Manage-
ment fur die Prifung der Dekubitusdokumentation, der Auswertungen der Dekubitusinzi-
denz, der Fallkonferenzen, vor allem aber der relativ zeitintensiven Audits und umfang-
reichen Schulungen, sowie der finanziellen Ressourcen zur Anschaffung der druckvertei-
lenden Spezialmatratzen und Unterlagen, wéare dieser Erfolg wahrscheinlich nicht mog-
lich gewesen. Daher kann der Empfehlung von Moers et al. [26], in der vom Manage-
ment ausreichende Ressourcen zur Verfugung zu stellen sind, Folge geleistet werden.
Da die Dekubitusprophylaxe den einzigen pflegesensitiven Leistungsbereich der exter-
nen Qualitatssicherung darstellt, kann durch diese erhdhte Relevanz eine Beeinflussung

des Managements als wahrscheinlich angesehen werden.

3.4 Stéarken und Limitationen
Starken dieser Untersuchung waren, dass die Erhebung der Daten auf dem klinischen

Alltag basierte und somit die reale Versorgungs- und Dokumentationsrealitat abbildete.
Zusatzlich wurden sie Gber den gesamten Zeitraum kongruent erhoben. Einschrankend ist
zu erwadhnen, dass die vorliegenden Daten nicht primér zu Studienzwecken, sondern be-
zuglich der Effektivitat innerhalb des Qualitéatsverbesserungs-Programms erhoben wur-
den. Somit lagen keine Daten einer Vergleichsgruppe vor. Individuell initiierte Strategien
auf Ebene der Stationen und Fachrichtungen oder Veranderungen der Krankheitsschwere

der Patienten*innen kdnnten die Ergebnisse beeinflusst haben.
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4 Teilprojekt 2 (Publikation 2 und Publikation 3)
Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden verdéffentlicht in:

[33] Publikation 2: Hahnel E, EI Genedy M, Tomova-Simitchieva T, Haul3 A, Stroux A,
Lechner A, Richter C, Akdeniz M, Blume-Peytavi U, Lober N, Kottner J. The effectiveness
of two silicone dressings for sacral and heel pressure ulcer prevention compared with no
dressings in high-risk intensive care unit patients: a randomized controlled parallel-group
trial. British Journal of Dermatology. 2020 Aug; 183(2):256-264.

Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden veroffentlicht in:

[34] Publikation 3: EI Genedy M, Hahnel E, Tomova-Simitchieva T, Padula WV, Haul3 A,
Lober N, Blume-Peytavi U, Kottner J. Cost-effectiveness of multi-layered silicone foam
dressings for prevention of sacral and heel pressure ulcers in high-risk intensive care unit
patients: An economic analysis of a randomised controlled trial. 2020 Oct; 17(5):1291-
1299.

4.1 Material und Methodik
Die Durchfihrung der randomisierten, kontrollierten, zweiarmigen Parallelgruppen Inter-

ventionsstudie (RCT) mit einer 1:1 Zuteilung zur Interventions- oder Kontrollgruppe er-
folgte durch das klinische Forschungszentrum fir Haut und Haare der Charité — Universi-
tatsmedizin Berlin, in Kooperation mit dem klinischen Qualitats- und Risikomanagement
der Charité — Universitatsmedizin Berlin. Die Studie wurde vorab durch die Ethikkommis-
sion der der Charité — Universitadtsmedizin Berlin zustimmend bewertet und in der Daten-
bank ClinicalTrials.gov registriert.

Die Studie wurde von Juni 2015 bis Juli 2018 an der Charité — Universitatsmedizin
Berlin, Campus Virchow Klinikum, durchgefihrt. Die Rekrutierung erfolgte auf allen sieben
Intensivstationen (Chirurgie, Kardiochirurgie, Neurochirurgie, Transplantationschirurgie,
Kardiologie, Nephrologie und Anasthesie) fir erwachsene Patienten*innen.

Fur den Einschluss kamen Patienten*innen ab dem 18. Lebensjahr, mit starker
Einschrankung der Mobilitat und Aktivitat und somit einem hohem oder sehr hohem De-
kubitusrisiko, in Betracht. Das Dekubitusrisiko wurde nach der spezifischen Charitévor-
gabe [32] und zusétzlich mit der Braden-Skala gemessen [35]. Die Braden-Skala ist ein
valides und reliables Instrument zur Bewertung des Dekubitusrisikos [36] mit sechs Items
(Mobilitat, Aktivitat, Erndhrung, Sensorisches Empfindungsvermdgen, Feuchtigkeit, Rei-
bung und Scherkrafte) und Punktwerten zwischen 6 (sehr hohes Dekubitusrisiko) und 23
(kein Dekubitusrisiko). Der Einschluss erfolgte innerhalb von 6 Stunden nach Aufnahme.
Ausgeschlossen wurden Patienten*innen am Lebensende, mit Lagerungseinschrankung
auf Grund kardiovaskularer bzw. pulmonaler Instabilitét, Allergie gegenuber dem silikon-
beschichteten Schaumverband, bestehenden Dekubitus oder anderen Hautschéaden am

Kreuzbein und/oder den Fersen. Die schriftliche informierte Zustimmung wurde vor dem
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Einschluss in die Studie eingeholt, oder sobald die Patienten*innen oder die gesetzlichen

Vertreter dazu in der Lage waren.

Variablen und Interventionen

Zu Studienbeginn erhobene Variablen waren demografische Merkmale (Alter, Ge-
schlecht), Body-Mass-Index (BMI), medizinische Hauptdiagnosen, Diabetes mellitus, die
Dauer des Aufenthalts in der Notaufnahme, im Operationssaal oder auf Allgemeinstatio-
nen vor dem Intensivaufenthalt.

Der primare Endpunkt war die kumulative Dekubitusinzidenz der Kategorie I, I,
IV und tiefe Gewebeschadigungen (Deep Tissue Injury, DTI) am Kreuzbein und/oder an
den Fersen. Sekundéare Endpunkte waren die Dekubitusinzidenz der Kategorie | und héher
und die Anzahl an Tagen ohne Dekubitus. Dekubitus wurden gemaf dem Klassifikations-
system internationaler Fachgesellschaften [3] kategorisiert. In der Interventionsgruppe
wurden unerwinschte Ereignisse (UE) in Zusammenhang mit den Prifverbanden erfasst.

Alle Patienten*innen in der Kontroll- und Interventionsgruppe erhielten eine Deku-
bitusprophylaxe entsprechend der spezifischen Charitévorgabe [28]. Bei Patienten*innen
in der Interventionsgruppe wurden zuséatzlich mehrlagige silikonbeschichtete Schaumver-
bande zur Dekubitusprophylaxe am Kreuzbein und an den Fersen (Mepilex® Border
Sacrum und Mepilex® Border Heel, MoInlycke Health Care, Goteborg, Schweden) ange-
bracht.

Durch das Studienteam erfolgte mindestens einmal taglich eine follow-up Visite
zur Einhaltung der Studienbedingungen, mit Prifung des korrekten Sitzes der Schaum-
verbande, Hautinspektion unter den Schaumverbanden und Dokumentation der Variablen
des Gesundheitszustands, des Dekubitusrisikos und der ProphylaxemalRnahmen. Die
Schaumverbande wurden regular alle 3 Tage gewechselt und zusatzlich bei Verschmut-
zung oder Ablésung. Die follow-up Visiten wurden beendet, wenn kein hohes oder sehr
hohes Dekubitusrisiko mehr bestand und wéhrend der Studie kein Dekubitus am Kreuz-
bein oder den Fersen entstand oder ein wahrend der Studie entstandener Dekubitus am
Kreuzbein oder den Fersen vollstandig abheilte. Zusétzlich wurde die Datenerhebung be-
endet, bei Auftreten eines UE in Bezug auf die Schaumverbande, wenn Patienten*innen
ihre Einwilligung zurtickzogen, eine schwere Abweichung des Studienprotokolls erfolgte,
wenn Patienten*innen verstarben, oder aufl3erhalb des Campus Virchow Klinikum verlegt
oder entlassen wurden.

Zur Berechnung der Kosten fiir die Prophylaxe und Behandlung von Dekubitus

wurde ein Bottom-up-Ansatz verwendet, indem der tatsé&chliche Ressourcenverbrauch
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wahrend der Studie dokumentiert wurde. Die Erhebung der Kosten erfolgte nur fur die Zeit
des Aufenthalts auf der Intensivstation und nach der Verlegung auf Allgemeinstationen
innerhalb des Krankenhauses. Die Erfassung der Kosten fir die Standard-Dekubituspro-
phylaxe erfolgte nicht, da davon ausgegangen wurde, dass diese in beiden Gruppen
gleichermal3en stattfand.

Die berechneten Kosten fir die Dekubitusprophylaxe in der Interventionsgruppe
basierten auf der Summe der Kosten fir die angelegten prophylaktischen Schaumver-
bande und der Arbeitskosten fur die Anwendung. Die Kosten fur die Behandlung neu ent-
standener Dekubitus an Kreuzbein und Fersen bildeten die Summe der jeweiligen Stick-
preise der Materialien und der Arbeitszeit fir die Wundversorgung, Wundbeurteilung und
Wunddokumentation, sowie der Beratung durch externe Wundmanager*innen. Die Kosten
fur die Behandlung wurden fir die durchschnittliche Aufenthaltsdauer im Krankenhaus von
12 Tagen nach Entstehung der Dekubitus berechnet. Die Kosten fur die Arbeitszeit wurden
von der Personalabteilung und die der Materialien vom Einkauf der Charité — Universitats-
medizin Berlin zur Verfligung gestellt.

Randomisierung und Verblindung

Die Randomisierung zur Interventions- oder Kontrollgruppe erfolgte gemaf einer compu-
tergenerierten Tabelle, welche unabhangig vom Studienteam in der Abteilung fir Biomet-
rie und Klinische Epidemiologie der Charité — Universitatsmedizin Berlin erstellt wurde. Die
Gruppenzuordnung erfolgte mit fortlaufend nummerierten, undurchsichtigen und versie-
gelten Umschlagen. Der nicht an den Studienablaufen beteiligte Datenmanager bereitete
die Umschlage vor und war wéhrend der gesamten Studie verblindet. Aufgrund der Art der

Intervention waren die Pflegefachpersonen und das Studienteam nicht verblindet.

Stichprobengrofe

Wie verfligbare Daten aus dem KIS der Charité — Universitatsmedizin Berlin vor Beginn
der Studie zeigten, betrug die durchschnittliche Dekubitusinzidenz auf den Intensivstatio-
nen des Krankenhauses 0,06 pro Monat. Es wurde eine kumulative Inzidenz flr experi-
mentelle Teilnehmer von 0,01 (relatives Risiko 0,17) erwartet. Um die Nullhypothese zu
widerlegen, dass die Dekubitusinzidenz in der Interventions- und Kontrollgruppe mit einer
Wabhrscheinlichkeit (power) von 0,8 gleich ist, wurden 211 Patienten*innen pro Gruppe
bendtigt. Bei einem moglichen Verlust der Nachbeobachtung von 10% wurden 464 Pati-

enten*innen eingeschlossen.

Statistische Methoden
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Je nach Messniveau (nominal, ordinal, kontinuierlich) wurden die Variablen mit absoluten
und relativen Haufigkeiten oder arithmetischen Mitteln, Medianen und Streuparametern
(Minimum, Maximum, Interquartilsbereiche und Standardabweichungen) beschrieben.
Der primare Endpunkt Dekubitusinzidenz Kategorie Il und hoher am Kreuzbein und/oder
an den Fersen wurde mit dem Chi-Quadrat-Test (zweiseitig) verglichen. Es wurde ein p-
Wert < 0,05 als statistisch signifikant erachtet. Um die Zeiten bis zur Entstehung eines
neuen Dekubitus zwischen den Gruppen zu vergleichen, fand die Kaplan-Meier-Analyse
Anwendung. Eine verallgemeinerte lineare Modellanalyse (Generalized Estimating Equa-
tions, GEE) wurde durchgefuhrt, um den Bezug fur verschiedene Kovariaten bei Aufnahme
auf den primaren Endpunkt zu adjustieren. Alle statistischen Analysen basierten auf dem
Intention-to-Treat Prinzip (ITT). Die ITT-Population umfasste alle Teilnehmer, die vor oder
nach der Randomisierung ihre informierte Zustimmung gaben. Fir die sekundaren End-
punkte wurde zum Vergleich der Gruppen der Chi-Quadrat-Test oder t-Test angewendet.
In Fallen, in denen die Normalitatsannahme verletzt war, wurde der Mann-Whitney-U-Test
verwendet. Alle statistischen Analysen wurden mit der Statistiksoftware SPSS Version 25
durchgefuhrt.

Die Durchfihrung der Kosten-Effektivitats-Analyse erfolgte, indem das inkremen-
telle Kosten-Effektivitats-Verhaltnis (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) berechnet
wurde. ICERs drucken aus, wie viel mehr als eine bestehende Malinahme eine neue,
wirksamere MaRRnahme fir zusatzlichen Nutzen kosten wirde [37], wobei ein hdherer Wert
auf eine weniger kosteneffektive Behandlung hinweist. ICERs werden in Euro (€) pro ver-
miedenem Dekubitus pro Patienten*innen angegeben. Um die Unsicherheit der Kosten-
schatzungen zu untersuchen und den Einfluss von Schlisselvariablen auf die Kostenef-
fektivitat zu identifizieren, wurden Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt. Die in die Analyse

einbezogenen Variablen liegen im Bereich von £15%.

4.2 Ergebnisse
Von insgesamt 7575 Intensivpatienten*innen wurden 475 eingeschlossen. Die Zuordnung

zur Kontrollgruppe erfolgte bei 237 und zur Interventionsgruppe bei 238 Patienten*innen.
Die Quote der Patienten*innen, die die Teilnahme ablehnten oder nach der Randomisie-
rung ausgeschlossen wurden, war in beiden Gruppen vergleichbar. Es wurden die Daten
von 212 Patienten*innen in der Interventionsgruppe und 210 Patienten*innen in der Kon-
trollgruppe analysiert.

Die Mehrzahl war mannlichen Geschlechts (64,5%) und das durchschnittliche Al-
ter betrug 63,5 Jahre (SD +15,4). Maschinell beatmet wurden 94,5% der Patienten*innen
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und 40,5% hatten Diabetes mellitus. Das durchschnittliche Dekubitusrisiko nach der Bra-
den-Skala betrug 8,9 Punkte (SD £1,5) und nach der Charitévorgabe hatten 90,8% der
Patienten*innen ein sehr hohes und 9,2% ein hohes Dekubitusrisiko. Abgesehen von ei-
nem leichten Ungleichgewicht hinsichtlich der Geschlechtsanteile waren beide Gruppen
vergleichbar. Die Patienten*innen wurden in der Interventionsgruppe im Durchschnitt 11,0
Tage (SD £10,3; Dauer: min. 1 — max. 68) und in der Kontrollgruppe 14,3 Tage (SD +14,6;
Dauer: min. 1 — max. 130) nachbeobachtet. Der Mann-Whitney U-Test zeigte einen statis-
tisch signifikanten Unterschied zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe (p=
0,006).

Die kumulative Dekubitusinzidenz von Kategorie 1l und héher betrug 6,6% (28 von
422). Die Dekubitusinzidenz und die Lokalisationen aller entstandenen Dekubitus sind in
Tab. 1 dargestellt. Der Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch signifikant (p=
0,001). Die relative Risikoreduktion in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontroll-
gruppe betrug 0,26 (95% KI 0,11-0,62), die absolute Risikoreduktion 0,08 (95% KI 0,03-
0,13). Um die Entstehung eines Dekubitus zu vermeiden, war die Behandlung von 12,3
(95% KI 29,9-7,8) Patienten*innen notwendig.

Tab. 1 Kumulative Dekubitusinzidenz und Lokalisationen [33]

Interventions- Kontroll- Gesamt Pearson Chi-
gruppe gruppe (n=422) Quadrat Test,
(n=212) (n=210) p
Dekubitusinzidenz, n (%) 6 (2,8) 28 (13,3) 34 (8,1) <0,001
Kreuzbein, n (%) 6 (2,8) 23 (11,0 29 (6,9) -
Kategorie | 0 4 4 -
Kategorie Il 4 10 14 -
Kategorie 1l 0 2 2 -
Kategorie IV 0 0 0 -
Kategorie DTI 2 7 9 -
Fersen rechts und links, n (%) 0 (0,0 5(2,4) 5(1,2) -
Kategorie | 0 2 2 -
Kategorie Il 0 2 2 -
Kategorie lll 0 0 0 -
Kategorie IV 0 0 0 -
Kategorie DTI 0 1 1 -
Dekubitus Kategorien, n (%)
Kategorie | 0(0,0) 6 (2,9 6 (1,4) 0,013
Kategorie Il to DTI 6 (2,8) 22 (10,5) 28 (6,6) 0,001
Kategorie Il to DTI 2 (0,9 12 (5,7) 14 (3,3) 0,006
Kategorie IV to DTI 2 (0,9 10 (4,8) 12 (2,8) 0,018
Kategorie DTI 2 (0,9 10 (4,8) 12 (2,8) 0,018

Die kumulative Dekubitusinzidenz Kategorie | und hoher betrug 8,1% (34 von 422). Der

Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch signifikant (p=0,001). Die durchschnitt-
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liche Zeit bis zur Dekubitusentstehung (Kategorie Il und héher) betrug in der Interventions-
gruppe 10,8 Tage (SD £10,1) und in der Kontrollgruppe 13,5 Tage (SD +13,8). Der Unter-
schied zwischen den Gruppen war statistisch signifikant (p= 0,025).

Mit der verallgemeinerten linearen Modellanalyse (GEE) zeigte sich, dass bei Patienten*in-
nen in der Interventionsgruppe statistisch weniger Dekubitus der Kategorie 1l und héher
im Vergleich zur Kontrollgruppe entstanden (8 -1,312, Odds Ratio: 0,269, Kl 95%: 0,105-
0,687, p=0,006). Alle anderen Pradiktoren (Nachbeobachtungszeit, Alter, Diabetes Melli-
tus, Verbleib in der Notaufnahme, Verbleib im Operationssaal, Aufenthalt in diagnosti-
schen Abteilungen, Wert der Bradenskala) waren statistisch nicht signifikant.

Insgesamt traten zwei UE in der Interventionsgruppe auf. Ein*e Patient*in berich-
tete Uber brennende Schmerzen und Warmegefihl unter dem Verband am Kreuzbein, die
Studienbeteiligung wurde gestoppt. Die &ufReren Hautschichten eines*r anderen Patien-
ten*in schalten sich am Kreuzbein ab, die Studienbeteiligung wurde regular beendet.

Die Kosten der prophylaktischen Schaumverbande am Kreuzbein lagen zwischen
€5,81 und €7,84, an den Fersen bei €9,86. Fur die Pflegezeit entstanden mit je 2 Minuten
pro Anlegen und Wechsel der Schaumverbande Kosten in Héhe von €1,06. Die zur Stan-
dard-Dekubitusprophylaxe zusétzlichen Kosten betrugen pro Patient*in insgesamt
€150,81 (Kreuzbein €34,36 und Fersen €116,45). Die Kosten fur die Behandlung neu ent-
standener Dekubitus der Kategorien Il, 1ll und DTI betrugen insgesamt fur Material und
Pflegezeit pro Patient*in in der Interventionsgruppe am Kreuzbein €24,21 und in der Kon-
trollgruppe am Kreuzbein €36,39 und an den Fersen €5,93.

Im Basisfall betrugen ICERs flir prophylaktische Schaumverbénde am Kreuzbein
und den Fersen als zusatzliche Malinahme zur Standard-Dekubitusprophylaxe €1945,30
pro vermiedenem Dekubitus. Getrennt zeigte sich ein Basisfall-ICER von €701,54 am
Kreuzbein und €8144,72 an der Ferse. In der Sensitivitatsanalyse zeigte sich, dass die
Kosten flr Schaumverbénde im Allgemeinen und die der Fersen die ICERs am meisten
beeinflussten. Im Vergleich hatte die Variation der Pflegezeit und Dekubitusinzidenz einen

merklich schwécheren Einfluss auf die Ergebnisse.

4.3 Diskussion
Die Dekubitusprophylaxe im Krankenhaus ist eine komplexe Intervention, die mehrere in-

teragierende Komponenten wie hauptsachlich Risikoeinschatzung, Positionswechsel, den
Einsatz druckverteilender Unterlagen, Hautinspektion und Freilagerung der Fersen um-

fasst. Trotz Implementierung dieses Malinahmenbtindels bleibt die Dekubitusinzidenz bei
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Intensivpatienten*innen hoch und die Entstehung von Dekubitus lasst sich nicht vollstan-
dig vermeiden.

Die Ergebnisse dieser pragmatischen RCT zeigen, dass die zuséatzliche Applika-
tion von mehrlagigen silikonbeschichteten Schaumverbéanden am Kreuzbein und an den
Fersen signifikant die Dekubitusinzidenz an diesen Lokalisationen reduziert. Auch unter
Bertcksichtigung vieler Risikovariablen (GEE Analyse) konnte gezeigt werden, dass die
Schaumverbande den stérksten Einfluss auf die Dekubitusentstehung hatten. Die absolute
Risikoreduktion von 8 % war hoher als erwartet, konnte aber dadurch erklart werden, dass
nur Intensivpatienten*innen mit hohem und sehr hohem Dekubitusrisiko eingeschlossen
wurden. Diese Effektschatzung basiert auf Dekubitus der Kategorie 1l und héher, was eine
grol3e Starke dieser Studie im Vergleich zu anderen RCTs in diesem Bereich darstellt. Die
Dekubitusinzidenz am Kreuzbein und an den Fersen war vergleichbar mit der Studie von
Santamaria et al. [21] und am Kreuzbein hoher als bei Kalowes et al. [22], die Patienten*in-
nen in der hier beschriebenen Studie hatten jedoch ein héheres Dekubitusrisiko und einen
héheren Anteil mit maschineller Beatmung. Im Gegensatz zu den zuvor genannten Stu-
dien entstanden die Dekubitus in unserer Studie in der Interventionsgruppe friher als in
der Kontrollgruppe. Dies kdnnte daran liegen, dass in der hier beschriebenen Studie die
Patienten*innen ohne zeitliche Einschrénkung, bis zu maximal 130 Tagen, nachuntersucht
wurden.

Die grundséatzliche Wirkungsweise der untersuchten Schaumverbéande ist eine ge-
ringere Reibung zwischen dem AufRRenverband und den Auflageflachen, wodurch die
Scherkréfte innerhalb der Haut und des darunterliegenden Weichgewebes reduziert wer-
den. Verbande aus Polyurethan und Hydrokolloid wurden zur Dekubitusprophylaxe ver-
wendet und die Studienergebnisse sind gemischt. Daher sind direkte Vergleiche dringend
erforderlich, um die Kklinische Entscheidungsfindung zu unterstitzen. Da der beobachtete
Behandlungseffekt mit friheren Studienergebnissen unter Verwendung desselben Ver-
bandes Ubereinstimmt und die UEs geringfiigig waren, schlieRen wir, dass die Verwen-
dung des untersuchten Verbandes zuséatzlich zur Standard-Dekubitusprophylaxe bei
Hochrisikopatienten*innen auf der Intensivstation wirksam und sicher ist. Im Vergleich zu
anderen etablierten Prophylaxemal3hahmen, wie z. B. der Verwendung spezieller Unter-
lagen, Umlagerung, Freilagerung der Fersen und Mobilisierung, kann diese zusétzliche
Intervention leicht umgesetzt werden. Obwohl der Behandlungseffekt erheblich war, traten
in der Interventionsgruppe immer noch Dekubitus auf. Dies deutet darauf hin, dass die

Dekubitusprophylaxe immer noch nicht optimal ist. Eine weitere Erklarung konnte sein,
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dass die Entstehung von Dekubitus durch das sehr hohe Dekubitusrisikos bei Intensivpa-
tienten*innen und weiterer Faktoren in der klinischen Versorgungspraxis nicht immer ver-
meidbar ist.

Basierend auf der 6konomischen Analyse erscheinen die zusétzlichen Kosten fir
die Anwendung von Schaumverbanden zur Dekubitusprophylaxe bei Intensivpatienten*in-
nen hoch. Sowohl pro Patient*in, wie auch bezlglich des ICER zur Vermeidung eines De-
kubitus, besonders aus der Perspektive des Krankenhauses. Es besteht zudem ein deut-
licher Unterschied zwischen den Kosten zur Dekubitusprophylaxe am Kreuzbein und de-
nen an den Fersen. Dies kdnnte unter anderem an dem hoheren Preis fur an beiden Fer-
sen anzubringenden Schaumverbande liegen. Andererseits kann die Anzahl an Fersen-
Dekubitus in dieser Studie als gering angesehen werden, daher konnten ICERS in einer
Umgebung, in der mehr Fersen-Dekubitus auftreten, anders ausfallen. Eine Reduzierung
der Kosten durch die Schaumverbande ware moglich, da anstelle eines Wechselintervalls
von 3 Tagen, wie in der Studie, laut Hersteller eine Verwendung bis zu 7 Tagen maglich
ware. Die Umsetzung in der klinischen Praxis scheint ob der notwendigen taglichen Hau-
tinspektion unter den Schaumverbanden und der Ablésung oder Verschmutzung fraglich.

Die Kosten fir die Behandlung entstandener Dekubitus sind dem gegenuber ins-
gesamt sehr niedrig und verglichen mit der Studie aus Australien [23] deutlich geringer.
Dies konnte dadurch erklart werden, dass in dieser Studie kein Dekubitus, der in der Be-
handlung teurer war, entstand. Da entstandene Dekubitus und die damit verbundenen
Kosten nur fur die Dauer des Aufenthalts auf der Intensivstation und des Krankenhauses
dokumentiert wurden, sind die tatséchlichen Behandlungskosten fiir das Gesundheitssys-
tem hoher.

Insgesamt gibt es keine direkt vergleichbaren Untersuchungen. Zukinftige Stu-
dien sollten alle Kosten zur Dekubitusprophylaxe, der langfristigen Behandlung entstan-
dener Dekubitus, wie auch der Lebensqualitat der Betroffenen [7, 37] bericksichtigen.

Auf Grundlage der 6konomischen Analyse kann die Anwendung von Schaumver-

banden am Kreuzbein zur Dekubitusprophylaxe empfohlen werden.

4.4 Limitationen und Starken
Eine grol3e Starke dieser Studie war das pragmatische Studiendesign unter nattrlichen

Bedingungen auf Intensivstationen. Zusatzlich entspricht die Verfahrensregel Dekubitus-
prophylaxe der Charité — Universitadtsmedizin Berlin dem internationalen State-of-the-Art-
Ansatz [2].

Aufgrund der hohen Teilnahmebereitschaft der Patienten*innen (25/475) ist ein

,hon-response-bias“ unwahrscheinlich. Da alle in Frage kommenden Patienten*innen
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wahrend der Rekrutierungsphase gescreent und entsprechend der geplanten Reihenfolge
randomisiert wurden, wird eine Verzerrung der Stichprobe (,selection bias®) als unwahr-
scheinlich angesehen. Zu einer Verzerrung in der Durchfihrung (,performance bias")
konnte es gekommen sein, da Patienten*innen, Pflegefachpersonen und das Studienteam
nicht verblindet waren. Die Verallgemeinerbarkeit auf Intensivstationen anderer Regionen
und Landern konnte begrenzt sein, da die Organisation der Intensivpflege einrichtungs-
spezifisch ist.

Es wurden ausschlie3lich Daten bis zur Entlassung der Patienten*innen aus dem
Krankenhaus erhoben und einige Patienten*innen starben kurz nach der Entstehung eines
Dekubitus aufgrund ihrer Grunderkrankung. Aus diesem Grund ist eine Erfassung der Ge-
samtkosten fur die Dekubitusbehandlung nicht méglich. Dadurch und trotz akribischen
Sammelns von Daten, ist eine Unterschatzung der Kosten méglich.

5 Schlussfolgerungen
Dekubitus sind schwerwiegende Gesundheitsprobleme, daher sollte deren Vermeidung

hochste Prioritat haben. Ubergeordnetes Ziel dieser Promotion war die Beschreibung und
Evaluation von MalRnahmen zur Verbesserung der Dekubitusprophylaxe und der Redu-
zierung der Dekubitusinzidenz im Krankenhaus.

Die stufenweise Einfihrung eines Qualitdtsverbesserungs-Programms in einem
Universitatsklinikum in Deutschland ist effektiv beziglich der Reduzierung der Dekubi-
tusinzidenz. Zusatzlich konnte die Versorgungsqualitat, gemessen durch die Einhaltung
eines evidenzbasierten Maflinahmenbiindels zur Dekubitusprophylaxe, erhdht werden.
Dazu sind angemessene personelle wie materielle Ressourcen notwendig.

Durch die Anwendung des MalRnahmenbulindels sind nicht alle Dekubitus vermeid-
bar. Daher sind besonders bei Hochrisikopatienten*innen auf Intensivstationen zur Stan-
dard-Dekubitusprophylaxe zusatzliche Mal3hahmen notwendig. Im Rahmen einer pragma-
tischen RCT konnte gezeigt werden, dass die Applikation mehrlagiger silikonbeschichteter
Schaumverbande am Kreuzbein und an den Fersen die Dekubitusinzidenz statistisch sig-
nifikant und Klinisch relevant reduzieren konnte. Die Anwendung der Schaumverbande
kann als effektiv und sicher bei Hochrisikopatienten*innen auf Intensivstationen empfohlen

werden, und zusatzlich am Kreuzbein als kosteneffektiv.
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Abstract

Pressure ulcer incidence is high in intensive care units. This causes a serious
financial burden to healthcare systems. We evaluated the cost-effectiveness of
multi-layered silicone foam dressings for prevention of sacral and heel pres-
sure ulcers in addition to standard prevention in high-risk intensive care
units patients. A randomised controlled trial to assess the efficacy of multi-lay-
ered silicone foam dressings to prevent the development of pressure ulcers on
heels and sacrum among 422 intensive care unit patients was conducted.
Direct costs for preventive dressings in the intervention group and costs for
treatment of incident pressure ulcers in both groups were measured using a
bottom-up approach. A cost-effectiveness analysis by calculating the incremen-
tal cost-effectiveness ratio using different assumptions was performed. Addi-
tional dressing and labour costs of €150.81 (€116.45 heels; €34.36 sacrum) per
patient occurred in the intervention group. Treatment costs were €569.49 in
the control group and €134.88 in the intervention group. The incremental cost-
effectiveness ratio was €1945.30 per PU avoided (€8144.72 on heels; €701.54
sacrum) in the intervention group. We conclude that application of preventive
dressings is cost-effective for the sacral area, but only marginal on heels for
critically ill patients.
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1 | INTRODUCTION

Pressure ulcers (PUs) are defined as areas of localised
injuries to the skin and/or underlying tissues, usually
over bony prominences, as a result of persistent local
pressure or pressure in combination with shear forces.'
Hospital-acquired pressure ulcers (HAPUs) are associated
with serious consequences including medical complica-
tions, prolonged hospital stays and death.? Especially crit-
ical ill patients in intensive care units (ICUs) are at high
risk of developing HAPUs. This can be explained by their
underlying multiple comorbidities, unstable hemody-
namics, immobility and increased use of special medica-
tions.> Therefore, in this high-risk setting the PU
incidence and prevalence are particularly high.*® PUs
are considered mostly preventable and are widely used as
an indicator of the quality of nursing in hospital care.”

Besides their substantial impact on the patient's well-
being with regard to physical, social as well as psycholog-
ical aspects, PUs cause a serious financial burden for all
involved parties.®>® The costs of prevention and treatment
of PUs were recently summarised by Demarré and col-
leagues. Reported costs of prevention ranged from €2.65
to €87.57 per patient per day and the costs of treatment
ranged from €1.71 to €470.49 per patient per day across
different care settings.” A recent article reported average
direct treatment costs of USD 12 for category I PUs to
USD 66 834 for category IV PUs in ICU patients.”
Another recent article suggests that a HAPU could cost
USD 10 708 per patient on average.'' These findings pro-
vide clear justification for the value of prevention. Previ-
ous research specifically on the economics of preventing
PUs has illustrated that a standard prevention protocol is
not only cost-effective, but may be cost saving across
multiple care settings including intensive care.'*"?
Recent studies have also found that including prophylac-
tic dressings in a prevention protocol provides added
value.'*'

Regular repositioning, early mobilisation and the use
of pressure redistributing support surfaces are corner-
stones of PU prevention.! There is emerging evidence
that the application of preventive dressings to PU predi-
lection sites in addition to standard prevention helps to
prevent the development of PUs in ICU patients'®?! and
patients on other wards assessed to be at “high” or “very
high risk” for developing PUs.** From June 2015 to July
2018, a pragmatic randomised controlled trial (RCT) was
conducted at the Charité-Universititsmedizin Berlin.
Results of this trial found an absolute risk reduction of
0.08 (95% confidence interval [CI] 0.03-0.13) and a rela-
tive risk reduction of 0.74 (95% CI 0.38-0.89) of category
I PUs and higher.*®

Key Messages

« Pressure ulcer incidence in intensive care units
is high und causes a serious financial burden
to healthcare systems

« There is little knowledge about the cost-effec-
tiveness of multi-layered silicone foam dress-
ings for pressure ulcer prevention in intensive
care unit patients

« A randomised controlled trial among 422 inten-
sive care unit patients was performed to assess
the efficacy of multi-layered silicone foam
dressings for prevention of pressure ulcers on
heels and sacrum

« The application of the dressings to sacrum and
heels, in addition to standard preventive mea-
sures, reduced the pressure ulcer incidence in
these high-risk patients

« Applying preventive dressings on the sacral
area in addition to standard pressure ulcer pre-
vention in high-risk intensive care unit patients
is clinically effective and cost-effective

The objective of this article is to evaluate the cost-
effectiveness of using multi-layered silicone foam dress-
ings for PU prevention based on this RCT. We hypothe-
sized that prophylactic dressings would be cost-effective
on both sacrum and heels in intensive care.

2 | MATERIALS AND METHODS

A cost-effectiveness analysis based on the pragmatic
RCT?* was conducted from the hospital perspective. The
time horizon of the analysis was based on the average
duration of patient admission to an ICU. An incremental
cost-effectiveness ratio (ICER) was calculated directly
from information in the trial, and expressed in terms of
cost per PU avoided; decision modelling was not needed.
Analytical uncertainty was quantified through univariate
sensitivity analysis.

21 | Design

A randomised, controlled, two arms, superiority pragmatic
trial was performed with a 1:1 allocation to the interven-
tion or control group. Patients in both groups received the
hospital PU prevention standard care including PU risk
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assessment, skin inspection within 6 hours after admission
and, depending on the respective risk categories, the imple-
mentation of preventive measures, including (a) patient
information, (b) daily skin inspection, (c) mobilisation,
(d) use of special support surfaces, (e) repositioning and (f)
floating heels.** Patients assigned to the intervention group
additionally had a multi-layered silicone foam dressing
applied to both heels (Mepilex Border Heel, Mdlnlycke
Health Care, Sweden) and to the sacrum (Mepilex Border
Sacrum, Mdlnlycke Health Care, Sweden).

All included patients were followed up at least once
daily in the ICU by members of the study team to ensure
compliance, doing skin inspections, documenting health
conditions and assessing the PU risk and to verify if any
new PU had developed. In the intervention group, addi-
tional attention was paid to the correct application and
fit of the dressings and that no other skin care products
were used between the skin and the dressings. The daily
skin assessment in the intervention group was performed
by partially peeling off the dressings to visualise the
underlying skin, afterwards the dressing was reapplied.
The dressings were changed regularly every 3 days and
additionally in case of becoming soiled or dislodged.

Any newly developed PU on heels or sacral area that
had occurred during the study was documented and
followed up daily during the remaining study period,
including used resources (consumable resources and
labour costs) for PU treatment.

2.2 | Study population

To be considered eligible for study participation, potential
participants had to be older than 18 years, at high or very
high PU risk according to the hospital PU prevention
standard** and had to have an expected length of stay of
at least 3 days. The assessment of high or very high PU
risk of the ICU patient was assessed by the study person-
nel according to the classification of the hospital PU pre-
vention standard.** Participants were included in the
trial within a maximum of 6 hours after admission to a
surgical or internal ICU. Patients at the end of life, with
existing PUs or trauma at the heels and sacrum or known
allergies to the used dressings were excluded. ICU
patients positioned on air-fluidised beds and patients
who could not be repositioned due to medical reasons
were not included.

2.3 | Outcome measures

The primary outcome was the cumulative incidence of
PUs of category II, III, IV, unstageable and deep tissue

P wWiLEy-L =

injury (DTI) at heels or sacrum developed in the ICU in
both groups. PUs were categorised according to the
NPUAP/EPUAP 2014 classification system.*

2.4 | Resources and costs

A bottom-up approach was used to calculate the costs of
prevention and treatment of PUs by documenting the
actual use of resources during the trial. Resources for the
calculation of costs included preventive dressings, nurs-
ing time (wound assessment, documentation, wound
care, preventive dressing application/change), dressings
for wound care in case of newly developed PUs on heels
and/or sacrum, consultation by wound managers (WMs)
and medical consumables (eg, gloves, cotton gaze). The
costs of these resources were considered only for the time
of ICU stay and after the transfer to peripheral wards
within the hospital. Further treatment costs associated
with the PUs after the patients had been discharged from
the hospital were not included in the analysis.

Costs for the standard PU prevention care were not
listed separately because this was provided in both
groups equally, so we assume that the costs for the stan-
dard care were similar in both groups.

2.5 | Costs for prevention

Calculated costs of PU prevention in the intervention
group were based on the sum of the costs for the applied
preventive dressings and labour costs for application or
change. Therefore, we counted the actual number of used
dressings on heels and sacrum and multiplied the num-
ber by the unit price of the dressings. Labour costs were
calculated by multiplying the time needed for the appli-
cation or change of the dressings by the hourly pay rate
of the nurses. In Germany, the hourly pay rate for regis-
tered nurses (RN) with a collective labour agreement in
public services varies according to their years of profes-
sional experience. Experience-dependent payment ranges
from 1 to 15 years. We used for our analysis the hourly
pay rate of a RN with 6 to 9 years of work experience in
the federal state of Berlin, Germany. We used the average
prices for dressing materials and hourly pay rates for
nurses from June 2015 to July 2018.

2.6 | Costs for PU treatment

The cost associated with newly developed PUs on heels
and sacrum is the sum of multiplying the resources for
PU treatment by their respective unit prices and by
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multiplying the needed labour time for wound care,
wound assessments and documentation and external
WM consultation by the hourly pay rate of RNs or WMs.

2.7 | ICER analysis

We performed a cost-effectiveness analysis by calculating
the ICER. ICERs express how much more than an exis-
ting treatment a new more effective treatment would cost
for additional benefits.>> In general, a higher value of the
ICER indicates a less cost-effective treatment. The ICER
was measured in terms of cost spent on inpatient care
and prevention materials relative to the PU incidence on
a per patient basis using the following formula:

ICER =

sex, the intervention and control group were com-
parable with regard to mean age and proportions of
patients with high and very high PU risk at
baseline.

3.2 | Resources and costs for PU
prevention

Applied additional resources and assigned costs are
shown in Table 1. In total, 1050 sacral and 2260 heel
dressings were used. The total material costs for the used
dressings were €28 463.82 (heel dressings: €22 292.52;
sacrum dressings: €6171.13). Based on our own estima-
tion and published data®® we assumed that the time per

Costs intervention group per patient — Costs control group per patient

The ICER is expressed in Euros (€) per PU avoided
per patient.

2.8 | Sensitivity analysis

To explore the uncertainty of our cost estimates and to
identify the impact of key variables on the cost-effec-
tiveness, we performed multiple univariate sensitivity
analyses. This was performed by varying the number of
used preventive dressings, the price of the dressings,
the nursing time needed for dressing application or
changes as well as the average costs for intervention.
Variables included in the analysis range between +15%
and results were presented in tornado diagrams. In
addition, we also varied the effects of the intervention
to explore the resulting costs. For this purpose, we var-
ied the incidence of PUs in the intervention group also
within a range of +15%. The described analyses were
applied to the entirety of used resources and costs as
well as in two separate analyses for sacrum and heel
dressings.

3 | RESULTS

3.1 | Baseline data

In total, 422 ICU patients were analysed. Except
for a slight difference regarding the distribution of

" Pressure ulcer incidence intervention group — Pressure ulcer incidence control group

dressing application or change was 2 minutes when the
patient was turned over and held by nurses as part of reg-
ular repositioning, skin inspections or other medical
examinations. The total labour costs for application or
change were €3508.60 (heel dressings: €2395.60; sacrum
dressings: €1113.00). Thus, the total additional direct
costs of PU prevention in the intervention group were
€31 972.42 with an average cost of €150.81 per patient
(Table 1).

3.3 | Resources and costs of PU
treatment

The resources and direct treatment costs for PUs that had
developed within the trial are shown in Table 2. These
costs were categorised into material costs (dressings,
gloves and further medical consumables) and labour
costs (external wound consultations, wound assessment
and documentation, wound care).

The total costs for PU treatment in the intervention
group (n = 6 PUs) were €134.88 (€106.77 material; €28.11
labour costs) with an average cost of €22.48 per patient.
In the control group (n = 22 PUs) the total costs for treat-
ment were €569.49 (€445.96 material; €123.53 labour
costs) with an average of €25.89 per patient. The total
direct treatment costs in the control group were 4.2 times
higher than in the intervention group, and the average
treatment costs per PU case were €3.41 higher in the con-
trol group.
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TABLE 1  Additional resources and direct costs of prevention in the intervention group
Intervention group (n = 212)
Unit Number Unit price (€) Subtotal (€)
Sacral dressing 18 x 18% 1017 5.81 5912.52
Sacral dressing 23 x 23* 33 7.84 258.78
Heel dressing® 2260 9.86 22 292.52
Nursing time sacral dressing (2 min per 1050 1.06 1113.00
change)

Nursing time heel dressing® (2 min per change) 2260 1.06 2395.60
Total €31 972.42

4Unit price obtained from Molnlycke Healthcare AB.

®Unit price obtained from personnel department of Charité - Universitdtsmedizin Berlin. €31.83 were the average employers’ costs (2015~

2018) per hour for a registered nurse in an intensive care unit with 6 to 9 years of nursing experience.

TABLE 2

Intervention group (n = 6)

The total direct costs of pressure ulcer (PU) treatment in the intervention and control group

Control group (n = 22)

Price per
Quantity unit (€)
External wound consultation® (5 min) — —
Wound assessment/documentation” 7 1.06
(2 min)

Wound care® (3 min) 13 1.59
Foam dressings® 13 7.00
Hydrocolloid dressings® — —
Absorbent dressings® — —

Skin protectant® 2 2.16
Sodium chloride irrigation® 13 0.26
Gloves® 52 0.03
Other materials® 13 0.50
Total direct costs for PU treatment per €134.88

group

Subtotal Price per Subtotal
© Quantity unit (€) ©
— 5 2.64 13.19
7.43 23 1.06 24.40
20.69 54 1.59 85.93
91.00 46 7.00 322.02
— 7 6.99 48.96
- 1 5.85 5.85
4.32 10 2.16 21.62
3.38 54 0.26 14.04
1.56 216 0.03 6.48
6.50 54 0.50 27.00

€569.49

2Unit price obtained from personnel department of Charité — Universitdtsmedizin Berlin. €31.66 were the average employers' costs (2015-
2018) per hour for a registered nurse (wound care manager) with 6 to 9 years of nursing experience.
*Unit price obtained from personnel department of Charité - Universititsmedizin Berlin. €31.83 were the average employers' costs (2015-

2018) per hour for a registered nurse in an intensive care unit with 6 to 9 years of nursing experience.
“Unit price obtained from the hospital purchase department of Charité — Universitdtsmedizin Berlin.

Table 3 shows the treatment costs for different PUs
per day and per PU case according to their location and
category. The daily treatment costs range from €0.33
(heel; category II) to €4.32 (sacrum; category III).

Based on our study documentation we calculated an
average length of stay in the hospital after PU develop-
ment of 12 days. Based on this duration we calculated the
costs per PU case.

The primary outcome analysis showed that the
cumulative incidence of PU categories II to DTI was
6.6% (28/422). 10.5% (22/210) of the patients in the

control group developed a PU of the category II to
DTI on heels or sacrum compared with 2.8% of
patients (6/212) in the intervention group (P = .001)
(Table 4).

3.4 | Base case

In the base case, the ICER for additional preventive
dressings compared with hospital PU standard care alone
was €1945.30 per PU avoided (Figure 1A). The analysis of
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Intervention Control TABLE 3  Treatment costs per day
per pressure ulcer (PU) case by
Sacrum (€) Heel Sacrum (€) Heel (€) category, localisation and group
Category II
Cost per day 2.97 — 3.34 0.33
Cost per hospital PU case® 35.69 — 40.08 3.95
Category III
Cost per day — — 4.32 —
Cost per hospital PU case® — — 51.80 —
DTI
Cost per day 1.06 — 1.44 0.66
Cost per hospital PU case® 12.73 — 17.30 7.90
Average treatment cost per PU per day 1.93 = 3.03 0.50
Average treatment cost per PU case® 24.21 — 36.39 5.93

Abbreviation: DTI, deep tissue injury.

Costs per hospital PU case are based on the calculated average stay in the hospital of 12 days

after the development of a PU in an intensive care unit.

Intervention (n = 6)

TABLE 4
pressure ulcers (PUs) in the

Numbers of incident

Control (n = 28)

Category  Sacral Heel right  Heel left Sacral
1 — — — 4

II 4 = = 10

111 — — — 1

v = = = —
DTI 2 — — 8

Abbreviation: DTI, deep tissue injury.

the ICERs for preventive dressings separated by heels
and sacrum show a base case ICER of €8144.72 per heel
(Figure 1B) and €701.54 per sacrum (Figure 1C) PU
avoided.

3.5 | Sensitivity analysis

Results of the sensitivity analyses are shown in tornado
diagrams (Figure 1). We identified the dressing costs in
general and the number of used heel dressings as the
parameters that mostly influenced the ICER. Compared
with these findings the variation of nursing time had a
noticeably weaker impact on the results. Variation of
the incidence in the intervention group by +15% also
showed that the incidence has a higher impact on the
ICER than the nursing time and number of used
sacrum dressings but has lesser impact than the dress-
ing costs and number of wused heel dressings
(Figure 1A).

Heel right  Heel left intervention and control groups by
1 category and localization
1
1
4 | DISCUSSION

Based on the results of a pragmatic RCT this economic
analysis indicates that approximately €2000 are needed to
prevent one sacral and/or heel PU category II or higher
in high-risk ICU patients. Compared with other costs this
might be considered as a good value from the patient and
health system perspective. From the hospital perspective,
this might be considered expensive. However, the ICER
was substantially lower for preventing sacral PUs com-
pared with heel PUs. The main reason was that only few
heel PUs developed but a high number of sacral PUs in
the underlying RCT. The ICER might be completely dif-
ferent in a setting where more heel PUs occur.

Compared with other expensive preventive measures
an ICER of approximately €700 for preventing one sacral
PU category II or higher can be considered good. Because
incident PUs and associated costs were only documented
for the length of stay on the ICU and the within hospital
stay, the actual treatment costs are higher. Direct and
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FIGURE 1

Incremental cost-effectiveness ratio (ICER) tornado diagram of multiple univariate sensitivity analysis. The influence of

each variable on the ICER is presented from top to bottom. A, ICERs for additional use of heel and sacrum dressings. B, ICERs for
additional use of heel dressings only. C, ICERs for additional use of sacrum dressings only

indirect costs including rehabilitation services, wound
care in the community or the loss of productivity after
hospital discharge were not considered in this analysis.
Results further indicate that the main costs were due to
the preventive dressings. Therefore, prolonging the wear
times might be one strategy to improve the cost-effective-
ness from the hospital perspective.

There is clear evidence that the additional application
of preventive dressings to the sacral area and heels of
ICU patients reduces the development of new PUs at
these areas.'”'®?**” There is a lack of economic evalua-
tions to assess the cost-effectiveness of these dressings in
comparison to standard care alone. A cost-benefit analy-
sis of an RCT with a similar setting showed that the use
of preventive dressings results in cost savings in the acute
care hospital.*®

To the best of our knowledge, there is no economic
analysis that investigates the cost-effectiveness of preven-
tive dressings for prevention of sacral and heel PUs in
addition to standard prevention in high-risk ICU patients
by calculating ICERs.

It is also important to keep in mind that single inter-
ventions such as the use of preventive dressings is only
one part in the complex process of PU prevention. Other
important aspects are PU risk determination and early
PU detection to allocate preventive interventions.'
Improved risk assessment strategies combined with
targeted preventive intervention might further increase
cost-effectiveness but currently the link between risk

assessment, intervention planning and conduct in clinical
practice is weak.*®3°

5 | LIMITATIONS

The follow-up visits stopped when patients were dis-
charged from the hospital. For that reason, we could not
measure the duration until complete healing. The major-
ity of incident PUs within this study did not heal during
the hospital stay. Therefore, additional costs following
the patients’ discharge from hospital were not taken into
account but would significantly increase the total costs of
PU treatment thus reducing the ICER. Furthermore, the
study population consisted mostly of critically ill patients
or patients with major trauma, therefore some of these
patients died soon after the development of a PU owing
to their underlying illness. These circumstances make it
difficult to calculate the time until the healing of a
PU. For these reasons, we focused only on the costs dur-
ing the hospital stay and not until PU healing.

Even though we meticulously collected data for PU
treatment, it is likely that we missed resources and/or
underestimated costs. However, results of the sensitivity
analyses indicate that the variation of our estimates is
minor. This economic analysis is based on a pragmatic
RCT that might be considered as an optimal approach
for an economic analysis. We could also show that the
included sample was representative for a high-risk ICU
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population.”®> However, the observed effect sizes and
consequently the ICERs might not be comparable to
other ICUs.

In this study, we used a bottom-up trial-based
approach to calculate resources and costs. Other health
economic evaluation approaches are model-based (eg,
Markov-models) or hybrids between trials-based and
modelling techniques.>" Every approach has advantages
and disadvantages.>?

6 | CONCLUSION

Applying preventive dressings on the sacral area in addi-
tion to standard PU prevention in high-risk ICU patients
is clinically effective and cost-effective. Due to the low
incidence of heel PUs, the application of preventive
dressings on the heels was much more expensive and less
cost-effective. Preventive dressings do not replace
established measures but rather represent an effective
addition for PU prevention. In terms of economic effi-
ciency, only high-risk patients should receive additional
preventive dressings.

This cost-effectiveness analysis was conducted from
the hospital perspective. Nevertheless, the totality of all
the affected parties should be considered, whether in
financial or social terms. Therefore, further research is
needed to determine the far-reaching consequences of
PUs for the patient as well as the community.

Future PU prevention studies should combine differ-
ent complementary preventive approaches to assess the
effectiveness and costs of the total complex care process.
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