-

View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk brought to you byff CORE

provided by Institutional Repository of the Freie Universitat Berlin

Aus der Klinik fur Dermatologie, Venerologie und Allergologie
der Medizinischen Fakultat Charité — Universitatsmedizin Berlin

DISSERTATION

Dekubituspravention: Die Rolle von trockener Haut und
Outcomes in der Praventionsforschung

zur Erlangung des akademischen Grades
Doctor rerum medicinalium (Dr. rer. medic.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultat
Charité — Universitatsmedizin Berlin

von

Anna Lechner

aus Freising

Datum der Promotion: 04.06.2021


https://core.ac.uk/display/440945538?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

Inhaltsverzeichnis

ADSEract (EULSCN) .. ..o
ADSEract (ENGIISH) ...
L B N O I UNG e
L1 HINtergruNd. . ..o e
1.2 Fragestellungen. ... ..o
2. Material und MethodiK...... ..o e
2.1. Studien 1 und 2 (Publikationen Lund 2)...........ocoiiiiiiiii e,
2.1.1. Studiendesign und Setting.........c.ccoiiiiiii i
2.1.2. Datenerhebung und Variablen...............oo
2.1.3. Statistische MethOden ..o e
2.2. Studie 3 (PUbliKation 3).........ooeiii
2.2.1. Studiendesign und Setting.........ccooiiiiii i,
2.2.2. Datenerhebung und Variablen..............oo
2.2.3. Statistische Methoden ..o
2.3. Studie 4 (PUDIIKatioN 4).......cooiii
2.3.1. HerkunftderDaten. ... ..o
2.3.2. Datenextraktion und Datensynthese. ...

S ErgED N S S O
B 0 S 1T 1= e
3 2. SHUIE 2. . e e
3.3 SHUIE 3. i
A, SHUAIE ...
I g1 = U o = o
D DISKUS S ON .. e e e
6. LiteratUrVerzZeiCNNIS ... e
7. Eidesstattliche Erkl&rung ..o
8. Anteilserklarung an den erfolgten Publikationen ...,
9. Druckexemplare der ausgewahlten Publikationen ...,
10. Lebenslauf ...
11. Vollstandige PublikationSliSte ..o
D2 T g1 €Y= o [ U1 o P



Abstract (deutsch)

Einleitung: Dekubitus sind durch Druckbelastung bedingte lokale Schadigungen der
Haut und/oder des darunterliegenden Gewebes. Hautphysiologische Veranderungen im
hohen Alter und bei Typ-2-Diabetes fihren zu einem erhohten Risiko flr Dekubitus. Das
Identifizieren von weiteren, noch nicht bekannten Faktoren, welche die Vulnerabilitat far
Dekubitus erhohen, kann eine gezieltere Durchfiihrung praventiver Mal3nahmen
ermdglichen und somit zu einer effektiveren Pravention beitragen. Zudem sind
evidenzbasierte Kenntnisse zur Wirksamkeit von PraventionsmalRnahmen essentiell.
Durch mangelnde Vergleichbarkeit von einzelnen Studienergebnissen ist die
Zusammenfassung der Evidenz haufig limitiert. Sogenannte ,Core Outcome Sets” (COS)

streben eine Verbesserung der Vergleichbarkeit von Studienergebnissen an.

Methoden: Die Daten zweier in deutschen Krankenh&usern und Pflegeheimen
durchgefiihrter Pravalenzstudien aus den Jahren 2014 und 2015 wurden hinsichtlich der
Fragestellung untersucht, ob das Vorhandensein von Dekubitus mit trockener Haut
assoziiert ist. Anhand von Pravalenzstudien aus den Jahren 2015 und 2016 wurde
untersucht, wie hoch der Anteil von Hauttrockenheit bei hautpflegeabh&ngigen
Pflegeheimbewohnern und Krankenhauspatienten ist und ob ein Zusammenhang
zwischen der Anwendung von Hautpflegeprodukten und trockener Haut besteht. Anhand
einer explorativen Studie wurde untersucht, ob sich die trockene Fuf3haut von Typ-2-
Diabetikern und Nicht-Diabetikern hinsichtlich Struktur, Funktion und Biomarker
unterscheidet. Als ein erster Schritt zur Entwicklung eines COS fur klinische Studien zur
Dekubituspravention wurden eine Literaturiibersicht durchgefihrt und Outcomedoménen

identifiziert.

Ergebnisse: Anhand eines logistischen Regressionsmodells wurde ein mdglicher
Zusammenhang zwischen Hauttrockenheit und Dekubitus im Fersenbereich festgestellt
(OR 1,9; 95% CI 0,8-4,1). Dieser Zusammenhang war bezuglich des Sakralbereichs
nicht zu beobachten. In der zweiten Studie wurde bei 43,7% aller hautpflegeabhangigen
Pflegeheimbewohner trockene Haut festgestellt, in den Krankenh&ausern traf dies auf
70,2% zu. Bei Vorliegen von trockener Haut wurden anteilig mehr pflegeabhéngige
Studienteilnehmer mit Hautpflegeprodukten versorgt. Die Diabetikergruppe der
explorativen Studie hatte am rechten Ful3 durchschnittlich 11,0 (SD 6,2) oberflachliche
Fissuren im Vergleich zu 3,9 (SD 4,2) in der Nicht-Diabetikergruppe. Die Konzentration

des aus dem Stratum corneum herausgeldsten Histamins war in der Diabetikergruppe



deutlich héher. Basierend auf der Literaturiibersicht wurden 68 Outcomedoméanen
induktiv gebildet.

Diskussion: Die Wahrscheinlichkeit eines Dekubitus am Ful3 war bei Vorhandensein von
Hauttrockenheit fast doppelt so hoch. Die Angemessenheit der Hautpflege in
hautpflegeabhangigen Pflegeheimbewohnern und Krankenhauspatienten ist aufgrund
der hohen Préavalenz von trockener Haut zu hinterfragen. Die trockene Fuf3haut bei Typ-
2-Diabetikern zeigte eine circa dreimal erhthte Anzahl oberflachlicher Fissuren auf,
wodurch das Risiko fir die Entwicklung von FulRulceras steigt. Die erhdhte Konzentration
an Histamin deutet auf eine Beteiligung an entziindlichen Vorgangen hin und kénnte eine
neue Zielstruktur flr zukinftige praventive und therapeutische MalRnahmen darstellen.
Alle im Review erfassten Outcomes zeigten eine grof3e Diversitat hinsichtlich der
Messinstrumente und der Berichterstattung. Die gebildeten Outcomedomaénen stellen

den Ausgangspunkt fur die weitere COS Entwicklung dar.



Abstract (english)

Introduction: Pressure ulcers are localized damages to the skin and/or underlying tissue.
Skin physiological changes in old age and due to type 2 diabetes lead to an increased
risk for pressure ulcers. The identification of further, yet unknown factors that increase
the vulnerability to pressure ulcers can enable more targeted preventive measures and
thus more effective prevention. In addition, evidence-based knowledge on the
effectiveness of preventive measures is essential. Due to a lack of comparability of
individual study results, the summary of the evidence is often limited. The concept of so-
called "Core Outcome Sets" (COS) aims to improve the comparability of study results.

Methods: The data of two prevalence studies conducted in German hospitals and nursing
homes in 2014 and 2015 were examined with regard to the question, whether dry skin is
associated with pressure ulcers. The prevalence studies from 2015 and 2016 were used
to investigate the proportion of skin dryness in skincare dependent nursing home
residents and hospital patients as well as the relation between the use of skincare
products and dry skin. An exploratory study was conducted to investigate whether dry
foot skin in type 2 diabetics differs from non-diabetics in terms of skin structure, function
and biomarkers. As a first step of the COS-project on pressure ulcer prevention a

literature review was conducted and outcome domains were identified.

Results: Using a logistic regression model, a possible association between skin dryness
and pressure ulcers at the heel area was found (OR 1.9; 95% CI 0.8-4.1). This
association was not observed in the sacral region. In the second study dry skin was found
in 43.7% of all skincare dependent nursing home residents, in hospitals this applied for
70.2%. In case of dry skin, a proportionally higher number of skincare dependent study
participants were provided with skincare products. The diabetic group of the exploratory
study had on average almost three times as many superficial fissures on the foot
compared to the non-diabetic group. The concentration of histamine released from the
stratum corneum was clearly higher in the diabetic group. Based on the literature search

68 outcome domains were inductively created.

Discussion: The probability of pressure ulcer on the foot was almost twice as high in the
presence of dry skin. The appropriateness of the skincare in skincare dependent nursing
home residents and hospital patients should be questioned given the high prevalence of

dry skin. Dry skin on the feet of type 2 diabetics showed about three times as many



superficial fissures, which increases the risk of developing foot ulcers. The higher
concentration of histamine indicates an involvement in inflammatory processes and could
represent a new target structure for future preventive and therapeutic measures. All
outcomes recorded in the review showed a great diversity in terms of measurement
instruments and reporting. The created outcome domains represent an important starting

point for the further COS development.



1. Einleitung
1.1. Hintergrund

Die Pravention von Dekubitus stellt nach wie vor in allen Settings der
Gesundheitsversorgung eine pflegerische Herausforderung dar. In der deutschen
Langzeitpflege geht man von einer Dekubituspravalenz zwischen 2% und 4% aus [1]. Ein
Dekubitus ist definiert als eine Ilokale Schadigung der Haut und/oder des
darunterliegenden Gewebes als Folge von Druck oder Druck in Kombination mit
Scherkraften. Dekubitus tritt meist Uber knéchernen Vorspringen auf und reicht vom
nicht-wegdrickbaren Erythem bei noch intakter Haut bis hin zum vollstandigen
Gewebeverlust mit offenliegenden Muskeln, Sehnen oder Knochen [2]. Immobile
Personen, die ihre Position nicht selbstandig &ndern kdnnen, haben ein besonders hohes
Risiko fur die Entwicklung eines Dekubitus. Zum einen kann mechanische Belastung bei
Uberschreiten der physiologischen Toleranz zu direkten Deformationsschaden des
weichen Gewebes wie z.B. des Muskelgewebes fuhren. Zum anderen fihrt die
Immobilitat langfristig zu einer Ischamie des belasteten Gewebes, welche nach
Druckentlastung Reperfusionsschaden mit Inflammation und zellularen Nekrosen
auslosen kann [2, 3]. Dekubitus kénnen starke Schmerzen verursachen und die
Lebensqualitéat der Betroffenen stark einschranken [4, 5]. Daneben erhéhen sie das
Risiko fur weitere Komplikationen, wie nosokomiale Infektionen, Sepsis und langere
Krankenhausaufenthalte. Folglich stellen Dekubitus auch eine erhebliche finanzielle
Belastung fur das Gesundheitssystem dar [6].

Eine effektive Dekubituspravention ist daher von hoher Bedeutung. Die
Dekubituspravention umfasst verschiedene Strategien. Einige Interventionen zielen
darauf ab, das Ausmal3 und die Dauer der mechanischen Belastung — wie Druck oder
Scherkréfte — zu reduzieren, z.B. durch regelm&fRige Repositionierung immobiler
Patienten. Andere praventive MalBnahmen zielen auf eine Verbesserung der
Gewebetoleranz ab [2]. Wie hoch die physiologische Toleranz der Haut und des
darunterliegenden Gewebes ist, hangt vom individuellen Risikoprofil ab. Neben héherem
Lebensalter, erhohter Hautfeuchtigkeit, z.B. durch Inkontinenz, einem schlechten
Ernahrungszustand und Diabetes Mellitus, wird auch das Vorhandensein von trockener
Haut (Xerosis cutis) als Risikofaktor diskutiert [7-9]. Hierzu gibt es allerdings nur wenige
Studien, in denen zudem genaue Definitionen der trockenen Haut fehlen und die

Lokalisation der Hauttrockenheit nicht bertcksichtigt wurde [10-12]. Trockene Haut



betrifft in der Regel nicht den ganzen Kérper, sondern tritt nur an bestimmten Korperteilen
auf [13]. Dies muss bei der Untersuchung eines moglichen Zusammenhangs von
trockener Haut und Dekubitus bertcksichtigt werden.

Xerosis cutis ist eines der haufigsten Hautprobleme bei alteren Menschen [14, 15], einer
Personengruppe, die bereits durch altersbedingte Hautveranderungen besonders anfallig
fur eine Dekubitusentwicklung ist. Trockene Haut kann mit ad&quaten
Hautpflegemalnahmen wirksam behandelt werden [16-18]. Das Pflegepersonal spielt bei
der Qualitat der Hautpflege von pflegeabhangigen Patienten und Heimbewohnern eine
Schlusselrolle. Bisherige Studien zeigen jedoch, dass in der Pflegepraxis eine grol3e
Heterogenitat an verwendeten Hautpflegeprodukten und Unsicherheit hinsichtlich der
Produktauswahl bestehen [19-21]. Unabhéngig davon ist allerdings nicht bekannt, ob
speziell trockene Haut in der taglichen Pflegepraxis eine ausreichende Aufmerksamkeit
erhalt und mit adaquaten Hautpflegeprodukten versorgt wird.

Nicht nur bei &@lteren Menschen, sondern auch bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2,
die ebenfalls ein erhthtes Risiko fur Dekubitus haben, stellt Xerosis cutis eines der
haufigsten Hautprobleme dar [22, 23]. Besonders an der Ferse und der Fuf3sohle, wo das
Stratum corneum (SC) am dicksten ist, neigt trockene Haut zur Entwicklung von Fissuren.
Diese erleichtern das Eindringen von Keimen in die Haut und fuhren zu einem erhéhten
Risiko fir Ulzerationen [23]. Dekubitus und diabetische Ful3ulcera weisen grolie
atiologische Gemeinsamkeiten auf, da beiden chronischen Wunden eine mechanische
Belastung durch Druck- und Scherkréfte zugrunde liegt [24]. Unter anderem wird die
Ablagerung von Glykierungsendprodukten fur die Entwicklung erhéhter Hautfestigkeit,
Neuropathien und Durchblutungsstorungen an den Fif3en verantwortlich gemacht [25].
Durch den Gefluhlsverlust an den FiRRen wird die Wahrnehmung von langanhaltendem
Druck und der Impuls zur Lageveréanderung und Druckentlastung vermindert. Dartber
hinaus erhoht eine Beeintrachtigung der Durchblutung die Anfalligkeit des Gewebes fir
die Entwicklung eines Dekubitus [7, 22, 23]. Diese diabetesbedingten
Hautveranderungen fihren auch dazu, dass Ulcera am Ful3 haufige und schwerwiegende
Komplikationen bei Typ-2-Diabetikern sind, welche nur schwer heilen und zu
Amputationen der unteren Extremitaten fihren kdénnen [26]. Es gibt jedoch nur wenige
Studien, die die Eigenschaften der trockenen Haut von Diabetikern naher untersuchen,
und deren Ergebnisse sind teilweise widerspruchlich [27-31]. Man kann die Ursachen der
trockenen Haut bei der atopischen Dermatitis bereits gut von anderen Formen der

trockenen Haut (z.B. der 'senilen Xerose') unterscheiden, aber es ist noch unklar, ob die
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xerotische Fuf3haut von Diabetikern ebenfalls Unterschiede zur trockenen Ful3haut von
Nicht-Diabetikern aufweist.

Im Bereich der Dekubituspravention existieren zahlreiche klinische Studien, dennoch ist
die Evidenzlage vieler praventiver Strategien schwach. Mogliche Interventionsstrategien
werden in klinischen Studien anhand sogenannter ,Outcomes® untersucht. Diese
Outcomes definieren, welche Parameter in der Studie erhoben werden sollen, um die
Wirksamkeit und/oder Sicherheit der untersuchten Intervention zu erfassen. Die Auswabhl
der Outcomes ist fur die Qualitat der Studienergebnisse entscheidend. So sollten diese
nicht nur biologisch plausibel und valide sein, sondern auch klinisch relevant und
bedeutsam fur die betroffene Patientengruppe [32]. Es hat sich gezeigt, dass die Auswahl
der Outcomes und der jeweiligen Messinstrumente in Studien, welche thematisch
eigentlich der gleichen Fragestellung nachgehen, eine hohe Diversitat aufzeigt. Dadurch
wird der Vergleich bzw. das Zusammenfligen von Ergebnissen aus verschiedenen
Studien in Form von Meta-Analysen oder systematischen Reviews erschwert oder sogar
unmoglich gemacht [33]. Dies fuhrt zu einer unngtigen Limitierung des evidenzbasierten
Wissens und folglich der evidenzbasierten Entscheidungsfindung in der klinischen Praxis.
Dieses Problem besteht in vielen Bereichen der Gesundheitsversorgung, weswegen das
Konzept der 'Core Outcome Sets' (COS) entwickelt wurde und mittlerweile in vielen
klinischen Bereichen implementiert wird. Das Ziel ist, sowohl die Vergleichbarkeit als
auch die Qualitat von klinischen Studienergebnissen zu verbessern [33]. Ein Core
Outcome Set definiert essentielle Outcomes, die als Minimum in jeder klinischen Studie
eines bestimmten Bereiches gemessen und berichtet werden sollten (,was messen®).
Zusatzlich wird zu jedem Core Outcome das dazugehorige Messinstrument definiert,
welches die beste Validitat und Reliabilitat aufweist (“wie messen”). Bislang existiert noch
kein COS fur klinische Interventionsstudien zur Dekubituspravention. Daher hat sich das
"Outcomes for Pressure Ulcer Trials project” (OUTPUTs-Projekt) zum Ziel gesetzt, ein
COS fir diesen Bereich in Ubereinstimmung mit den neuesten methodischen Standards
und Empfehlungen zu entwickeln [33-35]. Die Entwicklung eines COS besteht aus einem
mehrstufigen Prozess, welcher die Erstellung von Ubersichtsarbeiten, Delphi-Surveys,
aber auch personliche Meetings und Workshops beinhaltet. Bei der
Entscheidungsfindung, welche Outcomes essentiell sind, sollten verschiedene
Interessensgruppen involviert werden, u.a. Vertreter aus der Forschung, aus der
klinischen Praxis und Patientengruppen. Damit kein relevantes Outcome tbersehen wird,

ist als Ausgangspunkt fir den Konsensprozess eine moglichst umfassende, strukturierte
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Auflistung aller Outcomes, die in bisherigen Publikationen berichtet wurden, vorgesehen
[33, 36].

1.2. Fragestellungen

Im Rahmen dieser Promotion wurden folgende Fragestellungen untersucht:

a. Besteht ein Zusammenhang zwischen trockener Haut und Dekubitus an den fir die
Entwicklung von Dekubitus anfalligsten Korperbereichen Sacrum/Trochanter und
Ferse/Kndchel?

b. Wie hoch ist die Pravalenz von Xerosis cutis bei hautpflegeabhangigen
Pflegeheimbewohnern und Krankenhauspatienten, und besteht ein Zusammenhang
zwischen der Anwendung von Hautpflegeprodukten und trockener Haut?

c. Gibt es Unterschiede zwischen trockener Fuf3haut von Typ-2-Diabetikern und Nicht-
Diabetikern hinsichtlich Struktur, Funktion und Biomarker?

d. Welche Outcomes bzw. potentielle Outcomes wurden in der bisherigen

Forschungsliteratur zur Dekubituspréavention berichtet?

2. Material und Methodik
2.1. Studien 1 und 2 (Publikationen 1 und 2)
2.1.1. Studiendesign und Setting

Die Daten der ersten beiden Publikationen basieren auf multizentrische Pravalenzstudien
aus den Jahren 2014 und 2015 (Publikation 1) und den Jahren 2015 und 2016
(Publikation 2), die zu Beginn vom Institut fir Gesundheits- und Pflegewissenschaft und
spater von der Klinik fur Geriatrie und Altersmedizin der Charité - Universitatsmedizin
Berlin [37] durchgefiihrt wurden. Alle Krankenhauser und Pflegeheime in Deutschland

wurden zur Teilnahme eingeladen.

2.1.2. Datenerhebung und Variablen

Die Datenerhebung erfolgte in allen teilnehmenden Einrichtungen an einemfestgelegten
Tag anhand standardisierter Datenerfassungsformulare durch geschulte Pflegekrafte.
Fur die Datenauswertung wurden unter anderem demografische Daten wie Geschlecht,
Alter, Gewicht, GroR3e, Body-Mass-Index (BMI) und medizinische Hauptdiagnosen

herangezogen. Der Schweregrad der trockenen Haut wurde anhand des kuirzlich

validierten [38] ,Overall Dry Skin Scores“ gemessen, welcher klinische Anzeichen
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trockener Haut von 0 (= abwesend) bis 4 (= grol3e Schuppen, Rauheit, R6tung, Risse)
kategorisiert [39]. Das Auftreten und der Schweregrad von trockener Haut wurde fir die
vier Korperbereiche ,Gesicht, ,Rumpf®, ,Hande und Arme® sowie ,Ful3e und Beine*
separat erfasst. In Publikation 2 wurde die Variable "trockene Haut“ definiert als das
Vorhandensein von Hauttrockenheit an mindestens einer der genannten Korperregionen.
Die Kategorie 1 wurde als leichte Hauttrockenheit und die Kategorien 2-4 als mafig bis
stark ausgepragte Hauttrockenheit definiert. Die Mobilitdt wurde von O (= vollstandig
abhangig) bis 5 (= vollstdndig unabhéngig) nach der Skala fur Pflegebedirftigkeit [40]
festgelegt. In Studie 1 wurden aulRerdem die Pravalenz von Dekubitus, die
Hautpflegeunabhangigkeit, eine maogliche Multimedikation und das verwendete
Matratzensystem betrachtet. Das Vorhandensein von Dekubitus wurde an den beiden
Pradilektionsstellen Sakrum und Trochanter, sowie am Fuf3 und Knochel (im
nachfolgenden Text als Beckenbereich und FuRbereich bezeichnet) beurteilt. Die
Klassifikation erfolgte nach dem NPUAP/EPUAP-System [2]. Kategorie 1 beschreibt eine
Druckzone mit nicht-wegdrickbarem Erythem bei noch intakter Haut. Die Kategorien 2
bis 4 unterteilen den Dekubitus anhand der beteiligten Gewebeschichten und der Tiefe
der Wunde. Eine weitere Kategorie, die sogenannte ,vermutete tiefe Gewebeschadigung*
(DTI) beschreibt eine Schadigung tiefer Gewebe unter intakter Haut, welche sich als
violette Verfarbung der Haut zeigt. Fur die Analysen wurden Dekubitus der Kategorie 1
ausgeschlossen, da Studien zeigten, dass die Interrater-Reliabilitdt bei Ausschluss des
nicht-wegdrickbaren Erythems héher ist [41]. Die Unabhéangigkeit der Hautpflege war
definiert als die Fahigkeit der Person, den eigenen Koérper zu waschen, zu duschen, zu
baden oder einzucremen. Die orale Einnahme von vier oder mehr Medikamenten wurde
als Multimedikation definiert [42]. Die Lagerung der Patienten bzw. Bewohner wurde
unterteilt in Wechseldrucksystem, Weichmatratzensystem oder kein spezielles
Matratzensystem. In der zweiten Analyse wurden neben demografischen Daten,
Hauttrockenheit und Mobilitst auch das Vorhandensein von Pruritus und die
Hautpflegeabhangigkeit herangezogen. Diese Variable bezieht sich auf die
Studienteilnehmer, die nicht in der Lage waren ihre Hautpflege alleine durchzufiihren und
vom Pflegepersonal teilweise oder vollstandig gewaschen, geduscht, gebadet wurden
und/oder topische Hautpflegeprodukte (z.B. Cremes, Salben, Lotions) aufgetragen
wurden. Zuséatzlich wurde die Korperregion, die eine topische Hautpflege erhielt, erfasst.
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2.1.3. Statistische Methoden

Aufgrund des explorativen Charakters der beiden Studien wurde eine formale
Stichprobengrof3e nicht berechnet. Basierend auf den StichprobengréRen der
vorangegangenen Jahre wurde die erwartete Teilnehmerzahl (mindestens n = 1500 pro
Jahr) als ausreichend fir die angewendeten statistischen Analysen eingeschatzt.
Demografische und andere Merkmale von Studienteilnehmern wurden anhand von
Proportionen, Mittelwerten und Streuparametern dargestellt.

In Studie 1 wurden Studienteilnehmer mit einem Dekubitus im Beckenbereich bzw. im
Fersenbereich mit Teilnehmern ohne einen Dekubitus an der jeweiligen Stelle anhand
des prozentualen Vorkommens mehrerer Merkmale wie Mobilitat, Hauttrockenheit,
Pflegeunabhangigkeit, verwendetes Matratzensystem oder das Vorhandensein von
bestimmten Erkrankungen verglichen. Fir diesen Vergleich wurde nur die
Hauttrockenheit an den entsprechenden Hautpartien bertcksichtigt (,Rumpf* bzw. ,FiRe
und Beine®). Flr den Vergleich kontinuierlicher Variablen wurden unabhangige t-Tests
und zum Vergleich von dichotomen oder ordinalen Variablen wurden Chi-Quadrat-Tests
verwendet. Fur die Hauptanalysen wurden nur Dekubitus der Kategorien 2, 3, 4 oder DTI
in Betracht gezogen. Alle Variablen, die in den bivariaten Analysen einen p-Wert < 0,05
aufwiesen sowie die Art der Einrichtung wurden jeweils in ein multiples logistisches
Regressionsmodell fir den Beckenbereich und den Fersenbereich eingefiigt. Die
Datenanalysen wurden mit SPSS (IBM Corp., Version 22) und SAS 9.4. durchgefuhrt.

In Studie 2 wurden die Pravalenzen der hautpflegeabhéngigen Studienteilnehmer mit
trockener Haut insgesamt und separat an den Korperregionen "Gesicht”, "Rumpf”,
"Hande und Arme" und "FufRRe und Beine" beschrieben. Die Unterschiede zwischen
Pflegeheimen und Krankenhdusern in Bezug auf Hauttrockenheit bei
hautpflegeabhangigen Teilnehmern wurden mittels Chi-Quadrat-Tests analysiert.
Zusatzlich wurde die Verwendung von Hautpflegeprodukten bei hautpflegeabhangigen
Pflegeheimbewohnern und Krankenhauspatienten getrennt mit Hilfe des Chi-Quadrat-
Tests fir jede definierte Korperstelle und ihren verschiedenen Auspragungen der
Hauttrockenheit berechnet. Fur alle Tests wurde ein a-Niveau von 0,05 (zweiseitig)
angewendet. Aufgrund des explorativen Charakters wurden die Werte nur deskriptiv

interpretiert.
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2.2. Studie 3 (Publikation 3)
2.2.1. Studiendesign und Setting

Um die trockene Haut von Diabetikern und Nicht-Diabetikern zu vergleichen, wurde eine
deskriptive, explorative Studie durchgefiihrt. Aufgrund des explorativen Charakters wurde
keine formelle Schéatzung der Stichprobengré3e vorgenommen. Eine Stichprobe von 20
Nicht-Diabetikern und 40 Diabetikern mit maRiger oder schwerer Hauttrockenheit an den
FuRen wurde als ausreichend betrachtet, um mogliche Gruppendifferenzen zu
beschreiben. Die Studie fand zwischen September 2016 und April 2017 in der Klinik fur
Dermatologie, Venerologie und Allergologie der Charité-Universitdtsmedizin Berlin statt.
Teilnahmeberechtigt waren 40- bis 75-jahrige Nicht-Diabetiker und Typ-2-Diabetiker, bei
denen die Erkrankung vor mindestens zwei 2 Jahren diagnostiziert wurde. Das Vorliegen
einer Neuropathie, getestet mit einem Semmes-Weinstein Monofilament [43], und ein

nichttastbarer Ful3puls waren Ausschlusskriterien fur Diabetiker.

2.2.2. Datenerhebung und Variablen

Die Schuppung der Haut wurde mit Hilfe der Klassifikation von Rogers et al. [44] Klinisch
beurteilt. Fissuren wurden separat beurteilt, indem das Vorhandensein (ja/nein) und die
Anzahl (n) von Fissuren erfasst wurden. Darlber hinaus wurde die Tiefe der Fissuren in
"oberflachlich, bis zur Epidermis reichend" und "tief, bis zur Dermis reichend" kategorisiert
[45]. Zusatzlich wurden das Vorhandensein (ja/nein), die Anzahl (n) und der Schweregrad
der Kallusbildung beurteilt [46].

Nach 30-minutiger Akklimatisierungszeit der FiURRe in einem Raum mit kontrollierten
Umgebungsbedingungen erfolgten die Messungen an beiden Fil3en dorsal zwischen
dem ersten und der zweiten Zehe, sowie plantar im Bereich des ersten Mittelful3knochens
und an der Ferse. Der transepidermale Wasserverlust (TEWL) wurde mit dem Tewameter
(TM 300, Courage & Khazaka electronic GmbH KéIn, Deutschland) gemessen, welcher
die Evaporationsrate von der Haut in g/m?/h erfasst [47]. Fur die Messung der Stratum
Corneum (SC) Hydratation wurde das Corneometer (CM 825, Courage & Khazaka
electronic GmbH KolIn, Deutschland) verwendet. Das Messprinzip basiert auf der
Anderung der Dielektrizitatskonstante aufgrund von Unterschieden in der Hydratation der
Hautoberflache. Die Messergebnisse werden in arbitrare Einheiten (AU) ausgedrickt, die
von 0 bis 120 AU reichen [47]. Niedrigere Werte stellen eine geringere Hydratation dar.
Mittels einer Glaselektrode (Skin-pH-Meter PH 905, Courage & Khazaka electronic
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GmbH Kaln, Deutschland) wurde der pH-Wert der Hautoberflache gemessen [48]. Die
optische Koharenztomographie (OCT, Thorlabs Telesto, Spectral Domain OCT System)
ermoglichte eine nicht-invasive Darstellung der dermoepidermalen Junktionszone und
dadurch die Berechnung der epidermalen Dicke in mm [49]. Hautoberflachenbilder
wurden mit der Visioscan VC98-Kamera (Courage & Khazaka Electronic GmbH Koéln,
Deutschland) aufgenommen. Die spezielle UV-Lichtquelle dieses Gerates liefert
hochauflosende Bilder der Hautoberflache. Die 255 Graustufen stellen unterschiedliche
Tiefen dar und ermdglichen die Berechnung verschiedener Rauheitsparameter. Die
mittlere Rauheit (Rz, ym) wurde mit einer entsprechenden Software ermittelt [50]. Ein
Cutometer (MPA 5 80, Courage & Khazaka Electronic GmbH Kéln, Deutschland) wurde
verwendet um die Festigkeit und die Elastizitat der Haut zu erfassen. Mittels Unterdruck
wird die Haut in die Offnung der Messsonde gezogen und die Eindringtiefe der Haut wird
durch ein optisches Verfahren mit Licht erfasst. Die Eindringtiefe (Uf, mm) in die Sonde
ist ein Indikator fur die Festigkeit der Haut. Zusatzlich wurde die Elastizitat (Ur/Uf, %) der
Haut berechnet [51]. Im Anschluss an die instrumentellen Messungen wurden von drei
Vierteln jeder Gruppe, d.h. von 15 Nicht-Diabetikern und 30 Diabetikern, Hautproben flr
die Bestimmung von molekularen Markern entnommen. Ceramide, Natirliche
Feuchthaltefaktoren (NMFs) und ihre wichtigsten Bestandteile, die
Pyrrolidoncarbonsaure (PCA), Urocansaure trans (UCA trans), Urocansaure cis (UCA
cis), Serin und die Aminosauren insgesamt wurden gemessen. Histamin, Glutathion
(GSH) und Malondialdehyd (MDA) wurden ebenfalls analysiert. Die Proben wurden von
zwei Zonen (dorsal zwischen dem ersten und zweiten Zehen und plantar im
Fersenbereich) des rechten Ful3es, basierend auf einer nicht-invasiven Methode mit Hilfe
von in Loésungsmittel getrankten Wattestdbchen entnommen [52]. Die Proben wurden
mittels eines Flissigchromatographie-Tandem-Massenspektrometrie-Systems
(LC/MS/MS) analysiert.

2.2.3. Statistische Methoden

Demografische Merkmale, klinische und instrumentelle Variablen, sowie Laborparameter
wurden anhand von Proportionen, Medianen, Mittelwerten, Interquartilsbereichen (IQR)
und Standardabweichungen (SD) beschrieben. Dartber hinaus wurden Mittelwert-
unterschiede (95% CIl) und der Mann Whitney U-Test verwendet, um mdgliche
Unterschiede zwischen Nicht-Diabetikern und Diabetikern zu beschreiben. Aufgrunddes
nicht-konfirmativen, explorativen Designs wurden alle p-Werte deskriptiv betrachtet.
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2.3. Studie 4 (Publikation 4)
2.3.1. Herkunft der Daten

Anhand datenbankspezifischer Suchstrategien, die verschiedenste englische Termini
von "Dekubitus" abdeckten, wurde in 13 elektronischen Datenbanken nach relevanten
Publikationen gesucht. Die Zielstellung war, méglichst alle bisher verwendeten Outcomes
und Konzepte, die potentielle Outcomes darstellen, aus publizierten Studien im Bereich
der Dekubituspravention zu erfassen. Aufgrund dieser Zielstellung orientierte sich die
Ubersichtsarbeit an den methodischen Vorgaben eines Scoping-Reviews, das im
Vergleich zu einem systematischen Review nicht auf eine Beurteilung der methodischen
Qualitat der eingeschlossenen Studien abzielt, sondern die Mdglichkeit bietet, ein sehr
breites konzeptionelles Spektrum abzudecken [53]. Studien mit Teilnehmern < 18 Jahren

oder mit ausschlie3lich gesunden Probanden wurden nicht eingeschlossen.

2.3.2. Datenextraktion und Datensynthese

Die wichtigsten Studienmerkmale (Autor, Jahr, Land, Studientyp, Art der Intervention,
Zielpopulation) und die berichteten Outcomes, sowie Konzepte, die potentielle Outcomes
fur klinische Studien darstellen, wurden in eine SPSS Datei (IBM corp., Version 23)
extrahiert. Auf Grundlage eines induktiven Ansatzes wurden anschlie3end alle
extrahierten Outcomes in Ubergeordnete Outcomedomanen tabellarisch kategorisiert.
Diese Outcomedomanen wurden zusatzlich dem Klassifikationssystem von Dodd et al.
[54] zugeordnet. Diese neu entwickelte und von der Initiative ,Core Outcome Measures
in Effectiveness Trials“ (COMET) empfohlene Taxonomie umfasst 38 Outcomedomanen
und deckt die funf Kernbereiche "Tod", "Physiologisch/klinisch”, "Auswirkungen auf das

Leben", "Ressourcennutzung” und "Unerwinschte Ereignisse" ab.

3. Ergebnisse
3.1. Studie 1

Insgesamt nahmen 1752 Krankenhauspatienten und 2085 Pflegeheimbewohner an
dieser Studie teil. Das durchschnittliche Alter der Pflegeheimbewohner lag bei 81,4 (SD
12,1) Jahren und das der Krankenhauspatienten bei 69,7 (SD 16,5) Jahren. Die
Pflegeheimbewohner waren im Durchschnitt immobiler (38,9% vs. 18,0% vollstandig oder
Uberwiegend immobil) und seltener hautpflegeunabhangig (6,2% vs. 59,6%). Die

Pravalenz von Dekubitus war in den Krankenhausern hoher als in den Pflegeheimen
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(2,9% vs. 2,1% Kategorie 2-4 und DTI). Studienteilnehmer mit Dekubitus im
Beckenbereich (ungeachtet der Institution) hatten eine deutlich héhere Pravalenz der
Hauttrockenheit im Rumpfbereich verglichen zu jenen ohne Dekubitus (39,0% vs. 24,4%;
p = 0,010). Das gleiche zeigte sich fiur Dekubitus und Hauttrockenheit im Fersenbereich.
Hier war die Differenz sogar hoher: 71,9% der Studienteilnehmer mit Dekubitus zeigten
trockene Haut im Vergleich zu 42,8% der Studienteilnehmer ohne Dekubitus (p = 0,001).
Auch der Schweregrad der Hauttrockenheit war bei Dekubituspatienten hoher.
Studienteilnehmer mit  Dekubitus waren u.a. é&lter, immobiler, seltener
hautpflegeunabhangig und lagen haufiger auf Spezialmatratzen. Beim bivariaten
Vergleich der FulRregion hatten Dekubituspatienten zudem haufiger Diabetes mellitus
(p = 0,001) und Erkrankungen des Bewegungsapparats (p = 0,004). Im bivariaten
Vergleich des Sakralbereichs zeigten die Variablen Alter, Geschlecht, Untergewicht,
Mobilitat, Hautpflegeunabhéangigkeit, Matratzensystem und psychische Stérungen einen
p-Wert < 0,05. Adjustiert auf diese Variablen und auf die Art der Einrichtung bestand
anhand des logistischen Regressionsmodells kein Zusammenhang zwischen
Hauttrockenheit am Rumpf und Dekubitus im Beckenbereich (OR 1,1; 95% CI 0,62-2,00).
Die Odds Ratio fur Dekubitus im Fersenbereich der Kategorie 2-4 + DTI betrug bei dem
entsprechend adjustierten Regressionsmodell bei Vorhandensein von trockener Haut
dagegen 1,9 (95% CI 0,8-4,1).

3.2. Studie 2

In den Jahren 2015 und 2016 nahmen insgesamt 1662 Pflegeheimbewohner und 1486
Krankenhauspatienten teil. Das Durchschnittsalter betrug 81,0 (SD 12,2) Jahre in

Pflegeheimen und 70,2 (SD 16,0) Jahre in Krankenhdusern. Die Bewohner von
Pflegeheimen waren im Durchschnitt immobiler und die Pravalenz der
Hautpflegeabhangigkeit war deutlich hoher als in Krankenhausern (85,9%; 95% CI 84,2-
87,5% gegenuber 35,9%; 95% CI 33,5-38,3%). Die Pravalenz trockener Haut betrug
41,2% (95% CI 38,8%-43,5%) in Pflegeheimen und 55,2% (95% CI 52,6%-57,7%) in
Krankenh&usern. Etwa 16% aller Krankenhauspatienten litten unter Juckreiz. In
Pflegeheimen traf dies auf 10% zu. Bei alleiniger Betrachtung von hautpflegeabhé&ngigen
Studienteilnehmern, war in beiden Institutionen der Anteil der von trockener Haut
betroffenen Personen hoher. Diese Beobachtung war in Krankenhausern deutlich starker
ausgepragt (70,2%) als in Pflegeheimen (43,7%). Zusatzlich waren prozentual mehr

hautpflegeabhéngige Krankenhauspatienten von maRig bis schweren Formen der
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Hauttrockenheit betroffen. Die am haufigsten von Hauttrockenheit betroffenen Kérperteile
waren ,FuRe und Beine“ (40,5% in Pflegeheimen; 65,9% in Krankenh&usern) sowie
,2Hande und Arme* (24,2% in Pflegeheimen; 52,5% in Krankenh&usern). Pflegeabhangige
Heimbewohner ohne trockene Haut erhielten am haufigsten Hautpflegeprodukte an den
Kdrperregionen ,Fifle und Beine“ (76,5%), gefolgt von ,Rumpf* (59,6%), ,Hande und
Arme* (45,7%) und ,Gesicht* (30,5%). Bei trockener Haut stieg der Prozentsatz der
Anwendung von Hautpflegeprodukten an jedem Korperbereich deutlich an (z.B. 92,3%
an FuRen und Beinen mit mafiger bis schwerer Hauttrockenheit). Hautpflegeabhéangige
Krankenhauspatienten erhielten an jedem Korperbereich prozentual seltener
Hautpflegeprodukte im Vergleich zu Pflegeheimen. Im Falle keiner Anzeichen trockener
Haut wurden der ,Rumpf® (34,5%) sowie ,Fil3e und Beine“ (32,4%) am haufigsten mit
Hautpflegeprodukten versorgt. Wie in Pflegeheimen stiegen die Anteile bei Vorliegen von
trockener Haut auch im Krankenhaus an, blieben aber niedriger als in Pflegeheimen. Die
Kdrperbereiche, die bei Hauttrockenheit prozentual am haufigsten mit Pflegeprodukten
versorgt wurden, waren ,Fuf3e und Beine® (75,6% bei maliger bis schwerer Trockenheit)

und ,Rumpf* (74,4% bei maRiger bis schwerer Trockenheit).

3.3. Studie 3

Die Diabetiker der Studiengruppe waren im Durchschnitt alter als die Nicht-Diabetiker
(63,5 (SD 7,8) Jahre gegentber 56,2 (SD 9,3) Jahre) und hatten einen hoheren BMI (28,7
(SD 4,3) kg/m? gegentiber 24,2 (SD 2,5) kg/m?). Die Ergebnisse der linken und rechten
FuRe waren vergleichbar. Die durchschnittliche Anzahl von oberflachlichen Fissuren am
Ful3 war in der Diabetikergruppe fast dreimal so hoch wie in der Nicht-Diabetikergruppe
(11,0 (SD 6,2) vs. 3,9 (SD 4,2) am rechten Ful3). Die durchschnittliche Zahl von zwei
tiefen Fissuren pro Ful3, die TEWL-Werte, die pH-Werte als auch die Elastizitat (Ur/Uf)
der Haut waren in beiden Gruppen ahnlich. In der Diabetiker-Stichprobe war die
Hydratation des Stratum corneums am Dorsum und an den Fersen geringer, z.B. 19,6
(SD 6,2) gegeniber 22,5 (SD 10,1) am Dorsum des rechten Ful3es. Diabetiker und Nicht-
Diabetiker zeigten ahnliche epidermale Dicken an den plantaren Hautarealen. Bei der
dorsalen Haut der Diabetiker wurde eine dinnere Epidermis festgestellt (p < 0,001). Die
durchschnittiche Rauheit Rz der plantaren FuBhaut war zwischen den
Vergleichsgruppen ahnlich. Allerdings war die Rauheit des Dorsums in der
Diabetikergruppe hoher, z.B. Rz 63 (SD 26) versus Rz 49 (SD 24) am linken Ful3. Die

Hautfestigkeit war bei Diabetikern in allen Hautbereichen hoher. Die Konzentrationen fast
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aller molekularen Marker waren ebenfalls in der Diabetikergruppe deutlich hdher.
Lediglich die Werte der Biomarker MDA und GSH waren in der Diabetikerprobe niedriger.
GSH konnte nur in der Nicht-Diabetikergruppe, nicht aber in der Diabetikerprobe

nachgewiesen werden.

3.4. Studie 4

Die Literatursuche ergab 4498 Referenzen. Nach der Entfernung von Duplikaten und
Uberprifung der Eignung wurden 357 Publikationen zur Datenextraktion einbezogen.
Basierend auf den extrahierten Outcomes wurden insgesamt 68 Outcomedomanen
induktiv gebildet. Die meisten der identifizierten Outcomes bezogen sich auf die Haut
und/oder das subkutane Gewebe. Beispiele von Outcomedomanen dieses Bereiches
sind ,Gewebeoxygenierung®, die ,Durchblutung” der Haut/des Gewebes, der
LAuflagedruck®, das ,Auftreten von Dekubitus (auf den ganzen Koérper bezogen)“ oder
das ,Auftreten von Dekubitus (auf definierte Korperbereiche bezogen)‘. Bei allen
Outcomedoméanen wurde eine grol3e Heterogenitat zwischen den einzelnen Outcomes
hinsichtlich der genauen Definition und der Messinstrumente beobachtet. Das Auftreten
von Dekubitus wurde beispielsweise anhand verschiedener Klassifikationssysteme
berichtet und die Haufigkeit des Auftretens unter anderem als Inzidenz, als Pravalenz,
als rohe Zahl oder als Zeit bis zum Auftreten des Dekubitus berichtet. Teilweise wurden
alle Kategorien erfasst, teilweise nur vorher bestimmte Kategorien, und wahrend einige
Studien den gesamten Korper beurteilten, wurden in anderen Studien ausschlief3lich
vorab definierte Kérperbereiche betrachtet. Studien, bei denen é&hnliche Kérperbereiche
hinsichtlich der praventiven Wirkung betrachtet wurden, zeigten auch diesbezuglich eine
grofRe Variation. So wurde in manchen Studien das Kreuzbein begutachtet, in anderen
Studien das Gesal, der Trochanter, der Rumpf oder der Beckenbereich. Die
Outcomedomane ,Auflagedruck®, als weiteres Beispiel der Heterogenitat zwischen den
Outcomes einer Domane, umfasste unter anderem den maximalen Auflagedruck, den
mittleren Auflagedruck, die Druckverteilung oder den Mittelwert der hdchsten vier
Druckpunkte und die Outcomedomane ,Durchblutung® beinhaltete unter anderem die
Durchblutung der Haut, die Durchblutung des Gewebes/der Muskulatur oder die
Gewebereperfusion. Neben Outcomes des Bereiches Haut/subkutanes Gewebe,

wurden in Studien auch Outcomes zur Untersuchung 6konomischer Aspekte (z.B. Kosten
der Intervention, Ressourcenverbrauch im Krankenhaussetting, Ressourcenverbrauch

aulBerhalb des Krankenhauses), Outcomes zur Beschreibung der korperlichen
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Funktionsfahigkeit (z.B. die Bewegungsfahigkeit, die Fahigkeit dem alltaglichen Leben
nachzugehen, Autonomie/Unabhangigkeit), Outcomes zZu unerwinschten
Nebenwirkungen/zur Sicherheit der Intervention und von Patienten berichtete Outcomes
untersucht. Beispiele flr letztgenanntes sind Patientenaussagen oder Evaluierungen
zum Komfort, zu Schmerzen in Verbindung mit der Intervention, zur Akzeptanz der

Intervention, zur sozialen Funktionsfahigkeit oder zum emotionalen Wohlbefinden.

4. Limitationen

Basierend auf den Ergebnissen der ersten drei Projekte konnen keine Aussagen Uber
Kausalzusammenhénge getroffen werden, da es sich um Querschnittsstudien mit
explorativem Charakter handelt. Aufgrund der freiwilligen Beteiligung von Institutionen
und Studienteilnehmern kdnnte zudem ein Selektionsbias vorliegen. Fehlende Daten bei
den Pravalenzstudien stellen eine weitere Einschrdnkung dar. Bei der Studie zur
diabetischen FulRhaut sollte bedacht werden, dass starker ausgepragte Hautrauheit und
Fissuren eine Auswirkung auf die Menge der herausgelosten Biomarker haben kénnten.
Obwohl die Literatursuche der vierten Studie in den meisten relevanten elektronischen
Datenbanken durchgefuhrt wurde, kann es Publikationen geben, die nicht identifiziert
wurden. Qualitative Studien wurden einbezogen, um die Ansichten von Patienten und
Nutzern von Gesundheitsleistungen zu erfassen. Dennoch sind zusatzliche Methoden
erforderlich, um mdglicherweise fehlende Outcomes zu ermitteln, wie z.B. direkte

Interviews mit Patienten.

5. Diskussion

Die Auswertung der Prévalenzstudie 1 zeigte im multivariaten Modell keinen
Zusammenhang zwischen Hauttrockenheit und Dekubitus im Beckenbereich. Im
FulRbereich hingegen scheint die Wahrscheinlichkeit, bei Hauttrockenheit einen
Dekubitus zu haben, fast doppelt so hoch. Diese Beobachtung verdeutlicht zum einen,
dass Hauttrockenheit als Risikofaktor fur Dekubitus eine Rolle spielen kann, zum anderen
sind die Ergebnisse im Einklang mit der Annahme, dass die Pathogenese des Dekubitus
im Becken- und Fersenbereich Unterschiede aufweist [55, 56]. Verschiedene Haut- und
Gewebeeigenschaften kdnnten die Ursache dafir sein. Das Stratum corneum an der
Ferse ist sehr viel dicker und die Haut ist fester als im Beckenbereich [55]. Bei trockener

Haut ist die plantare Ful3haut daher besonders anféllig fir Fissuren [57]. Eine nicht intakte
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Haut stellt einen Risikofaktor fur die Entwicklung eines Dekubitus dar [7] und kénnte die
erhéhte Wahrscheinlichkeit fur Dekubitus bei Hauttrockenheit im Ful3bereich erklaren.
Inwieweit dieser Faktor tatsachlich Kklinisch relevant ist, sollte in zuklnftigen
longitudinalen Studien untersucht werden. Bisher gibt es aul3erdem nur wenige Studien
zur feuchtigkeitserhéhenden Pflege trockener Haut als praventive Malinahme und die
Ergebnisse sind schwer zu vergleichen und zu interpretieren, unter anderem wegen
methodischer Limitationen [2]. Aufgrund der bestehenden Hinweise auf einen
praventiven Nutzen wird die feuchtigkeitserhbhende Pflege dennoch bereits in den
aktuellen internationalen Leitlinien zur Dekubituspravention empfohlen [2].

In der zweiten Studie sollte untersucht werden, welche Rolle die Hautpflege in
Pflegeheimen und Krankenhdusern, insbesondere bei trockener Haut, spielt.
Pflegeabhangige Krankenhauspatienten und Pflegheimbewohner gehdren zu einer
Gruppe, die aufgrund von Vorerkrankungen, des hoheren Alters und eventueller
Einschrankungen der Mobilitat in der Regel eine erhdhte Vulnerabilitat fur Dekubitus
haben. Die Analysen zeigten, dass es einen Zusammenhang zwischen
Hautpflegeabhéngigkeit und dem Vorhandensein von trockener Haut zu geben scheint,
der bereits friher berichtet wurde [13, 58]. In beiden Einrichtungen wurden
hautpflegeabhangige Bewohner und Patienten bei Anzeichen trockener Haut deutlich
haufiger mit Hautpflegeprodukten versorgt. Gleichzeitig lasst der hohe Anteil an
pflegeabhangigen Studienteilnehmern, die trotz Hautpflegeanwendungen von trockener
Haut betroffen waren, die Frage aufkommen, ob die richtigen MaRnahmen durchgefihrt
wurden. Zum einen ist eine Unterversorgung mit Pflegeprodukten denkbar, d.h. dass die
Hautpflegeprodukte nicht in der notwendigen Haufigkeit und Menge aufgetragen wurden.
Andererseits konnen ungeeignete Produkte den Zustand der trockenen Haut
verschlechtern. Fir eine adaquate Hautpflege sollte die Wahl unter anderem auf der
Grundlage der lipophilen/hydrophilen Eigenschaften des Produktes erfolgen, wahrend
auf Inhaltsstoffe mit hautirritierendem Potential verzichtet werden sollte [19]. Eine
adaquate Hautpflege erfordert ein entsprechendes Wissen und das Bewusstsein, dass
Hauttrockenheit insbesondere bei &lteren Menschen ein Gesundheitsrisiko fur die
Entwicklung sekundarer Hautkrankheiten darstellen kann. Entsprechende Leitlinien zur
Hautpflege sind in der Praxis meist jedoch nicht vorhanden. Vor dem Hintergrund der
Ergebnisse der ersten Studie sollte vor allem der Trockenheit am Ful} eine verstarkte

Aufmerksamkeit zukommen.
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Die FuBhaut von Typ-2-Diabetikern ist besonders anféllig fur Xerosis cutis und fur die
Entwicklung eines Dekubitus [7, 27]. Die vergleichende Studie von diabetischer und nicht-
diabetischer Fuf3haut in Studie 3 zeigte, dass die meisten klinischen Symptome und
biophysikalischen Eigenschaften der xerotischen Ful3haut zwischen den Gruppen ahnlich
waren, die Anzahl oberflachlicher Fissuren an der Ful3sohle und Ferse unterschied sich
jedoch deutlich und war in der Diabetikergruppe fast dreimal so hoch. Ebenfalls
hervorzuheben ist die erhdhte Hautfestigkeit an allen Messarealen und die verringerte
epidermale Dicke bei der dorsalen Fuf3haut der Diabetiker. Die Beobachtung der
erhohten Hautfestigkeit in der Diabetikergruppe, ist in zahlreichen Studien beschrieben
und wird durch Kollagenveranderungen unter chronischer Hyperglykamie erklart [22, 59,
60]. Das festere Gewebe in der Diabetikergruppe konnte eine Erklarung fir die wesentlich
hohere Anzahl an Fissuren sein [57]. Die dunnere dorsale Epidermis in der
Diabetikergruppe steht im Einklang mit Studien, die auf eine epidermale Verdinnung
aufgrund von Diabetes mellitus hindeuten [59, 61, 62]. Eindeutige Ergebnisse wurden
jedoch nur in Studien mit Ratten gezeigt [61, 62]. Die Haut am Dorsum (Felderhaut) ist
morphologisch anders als die haarlose plantare Haut. Dies konnte erklaren, warum
plantar keine epidermale Verdinnung beobachtet wurde und warum sowohl die
Hautrauheit als auch die SC Hydratation am Dorsum grofR3ere Unterschiede als plantar
zeigten. Die Konzentration von Ceramiden, dem Hauptbestandteil der SC-Lipide, sowie
von NMFs insgesamt und seinen primaren Verbindungen Aminosauren, Serin, PCA und
UCA trans waren in der Diabetikergruppe deutlich héher, trotz niedrigerer SC Hydratation
an den Probenentnahmestellen. In einer Studie mit Mausen, bei denen Diabetes induziert
wurde, zeigten diese Mause ebenfalls eine niedrigere SC Hydratation, die Menge von
Profilaggrin/Filaggrin, aus dem die meisten NMF Kompnenten generiert werden, war
allerdings nahezu unveréandert und der Gehalt an frei I6slichen Aminosauren war im SC
verglichen zu den Kontrollmé&usen hoher [63, 64]. Sakai et al. (2003, 2015) berichtete
ebenfalls, dass in dieser Studie eine erhdhte Konzentration von SC Lipiden in der Haut
der diabetischen Mause nachgewiesen wurde [63, 64]. Die Konzentration der
Triglyceride, welche eine Komponente des Sebums darstellen, war hingegen signifikant
reduziert. Dies konnte in einer spateren Studie mit Diabetikern bestatigt werden [28] und
stimmt mit unseren Ergebnissen tberein, dass nicht der Mangel an interzellularen Lipiden
zur Hauttrockenheit bei Diabetikern beitrdgt. Eine Ursache scheint vielmehr in einer
eingeschrankten Funktion der Talgdrisen und einer daraus resultierenden geringeren

Konzentration an Talgfetten zu liegen. Sakai et al. (2015) weist auf Parallelen von
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diabetischer Haut und der Haut alterer Menschen hin, z.B. hinsichtlich einer Reduktion
der SC Hydratation, der epidermalen Dicke und der Proliferationsrate der Keratinozyten
[64]. Bei beiden Personengruppen ist trockene Haut eine haufige Erscheinung. Bei
alteren Menschen wird dies unter anderem durch eine Abnahme des NMF- und des
Lipidgehalts erklart [65, 66]. Die erhdhte Konzentration von NMFs und SC Lipiden in
unserer Studie und der Studien von Sakai et al. deuten jedoch darauf hin, dass die
Atiologie der trockenen Haut bei Diabetikern nicht auf einen Riickgang von Filaggrin/
NMFs oder interzellularen Lipiden basiert. Der Nichtnachweis von GSH in unserer
Diabetikerprobe deutet auf einen erhéhten Verbrauch von GSH und damit auf eine
deutliche Erhéhung des oxidativen Stresses hin. Dies wurde auch in anderen Studien
gezeigt [67]. MDA zeigte jedoch widerspruchliche Ergebnisse. MDA wird als Biomarker
fur oxidativen Stress aufgrund von Lipidperoxidation verwendet und Studien zeigten
erhohte Konzentrationen bei Diabetes mellitus [68, 69]. Im Vergleich zu den Nicht-
Diabetikern waren die Konzentrationen in unserer Studie jedoch geringer. Der Grund
hierfir konnte darin liegen, dass das MDA lediglich aus dem Stratum corneum
herausgeldst wurde und nicht wie in anderen Studien aus tieferen Gewebeschichten, aus
Urin oder aus Blutproben analysiert wurde [67, 68, 70]. Eine interessante Beobachtung
der Studie war zudem, dass die Konzentration von Histamin bei Diabetikern circa doppelt
so hoch war wie bei den Nicht-Diabetikern. Histamin ist flr seine pro-inflammatorische
und Juckreiz auslésende Wirkung bekannt. Neuere Erkenntnisse deuten stark darauf hin,
dass hohere Konzentrationen an Histamin die Differenzierung der Keratinozyten hemmt,
die Hautbarriere beeintrachtigt und zu einer Verdinnung der Epidermis fihren kann [71].
Die Ergebnisse der Studie 3 werfen die Frage auf, ob Hautbeeintrachtigungen der
diabetischen FuB3haut unter anderem mit einer erhohten Histaminkonzentration
zusammenhangen und ob neben Cytokinen auch Histamin eine bedeutende Rolle bei
Entziindungsprozessen in der diabetischen Haut spielt [72]. Dies kdnnte ein interessanter
und neuer Ansatzpunkt fur zukinftige praventive und therapeutische Ansatze sein [71].
Um die genaue Bedeutung von Histamin in der diabetischen Ful3haut zu verstehen, sind
weitere Studien notwendig.

Das Review des vierten Projektes bestétigte die Problematik der heterogenen
Verwendung von Outcomes in Dekubituspraventionstudien. Neben dem am haufigsten
verwendeten Outcome ,Auftreten eines Dekubitus®, wurden zahlreiche andere Outcomes
zur Messung der Wirksamkeit einer Intervention verwendet. Die Heterogenitat bezlglich

der verwendeten Messmethoden war eine Gemeinsamkeit aller Outcomes. Basierend auf
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der Literaturrecherche wurden samtliche Outcomes und auch Konzepte, die potentielle
Outcomes darstellen, induktiv in 68 Outcomedoméanen gegliedert und tabellarisch
dargestellt. Diese bilden eine wichtige Basis fur den weiteren Prozess, in dem
herausgearbeitet werden muss, welche Outcomes als essentiell erachtet werden und in
das zukunftige Core Outcome Set einflie3en sollen. Obwohl sich die Projektgruppe an
den neuesten methodischen Leitlinien orientiert [33], gibt es in diesem neuen Bereich
eine Reihe von offenen methodischen Fragen, z.B. auf welche Weise Patienten am
besten in die Entwicklung eines COS einbezogen werden sollten, ohne sie dabei zu
Uberfordern. Die Einbeziehung von Patienten als Teilnehmer an einer Delphi-Erhebung
konnte sich aufgrund der komplexen Frage, die ein tieferes Verstandnis des Konzepts
von COS erfordert, als schwierig erweisen. Eine laienverstandliche Anleitung und
zusatzliche Workshops konnten sinnvolle Hilfestellungen sein. Nach der Festlegung der
essentiellen Outcomes, wird die Festlegung der Terminologie und der zu verwendenden
Messinstrumente eine Hauptaufgabe der zukinftigen Projektschritte sein. Basis fur die
Bestimmung der jeweiligen Messinstrumente mit der grof3ten Validitat und Reliabilitat
wird eine erneute systematische Literatursuche sein, auf die ein weiterer
Konsensprozess folgen wird. Die vorliegende Literaturtibersicht stellt somit den Anfang
eines mehrstufigen Prozesses dar und ist ein Teil des langfristigen Zieles, bessere
Evidenz hinsichtlich der Wirksamkeit von Maflinahmen zur Dekubituspravention zu
erhalten.

Schlussfolgerungen

1. Die Wahrscheinlichkeit einen Dekubitus am Ful3 aufzuweisen war bei Vorhandensein
von Hauttrockenheit fast doppelt so hoch. Dies spricht daftir, dass Xerosis cutis an den
FURRen ein Risikofaktor fur die Entwicklung eines Dekubitus sein kdnnte. Dieser

Zusammenhang scheint im Bereich des Sakrums/Trochanters nicht zu bestehen.

2. Fast die Halfte aller hautpflegeabhangigen Pflegeheimbewohner war von trockener
Haut betroffen, der Anteil an hautpflegeabhangigen Krankenhauspatienten war noch
hoher. Die Ergebnisse deuten auf die Notwendigkeit einer verbesserten
Hautpflegepraxis und der Implementierung von entsprechenden Leitlinien hin, auch im

Hinblick einer moglichen Dekubituspréavention an den Fuf3en.

3. Die trockene Ful3haut bei Typ-2-Diabetikern zeigte eine circa dreimal so hohe Anzahl

oberflachlicher Fissuren auf, wodurch das Risiko fur den Eintritt von Erregern und die
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Entwicklung von Dekubitus erhoht ist. Die erhdhte Konzentration an Histamin kénnte
auf eine Beteiligung an entzindlichen Vorgdngen und an der Beeintrachtigung der
Hautbarriere in der diabetischen Haut hinweisen und ein neuer Ansatz fur zukinftige

praventive und therapeutische MalRhahmen sein.

4. Alle im Review erfassten Outcomes haben gemeinsam, dass die Messung und

Berichterstattung eine grof3e Diversitat aufzeigten. Die basierend auf dem Review
gebildeten Outcomedomanen stellen einen wichtigen Ausgangspunkt fir die weiteren
Projektschritte des OUTPUTs-Projektes dar, das die Verbesserung der
Vergleichbarkeit und der Qualitat zukunftiger Studien zur Dekubituspravention

anstrebt.
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1 | INTRODUCTION

Abstract

Aims: To describe the prevalence of dry skin in nursing homes and hospitals and to
describe relationships between topical skincare interventions and dry skin.

Design: Two multicentre descriptive cross-sectional prevalence studies.

Methods: The studies were performed in German nursing homes and hospitals in
2015 and 2016. Data were collected by trained nurses based on a standardized data
collection form. The severity of dry skin was measured using the Overall Dry Skin
Score.

Results: In total, 1,662 nursing home residents and 1,486 hospital patients partici-
pated. The prevalence of dry skin was 41.2% in nursing homes and 55.2% in hospi-
tals. In case of skincare dependency, the proportions of participants with dry skin
were higher, particularly in hospitals (70.2%). In both institutions, the application of
leave-on products increased when dry skin was present but remained lower in hospi-
tals. Considering the high amount of skin dryness in skincare-dependent participants,
interventions seem not to be successful. Results indicate a need for skincare im-

provement in future.

KEYWORDS
care, care activities, dermatology, hospital care, nursing home care, practice nursing, quality
of care

increases the risk of secondary infections (Chang et al., 2017), and
studies indicate that xerosis may be an independent risk factor for

Skin dryness (xerosis cutis) is the most common skin problem in aged
populations (Kottner, Lichterfeld, & Blume-Peytavi, 2013; White-
Chu & Reddy, 2011). Previous research showed that in German
hospitals and nursing homes, almost every second person was af-
fected by dry skin (Lechner, Lahmann, Neumann, Blume-Peytavi,
& Kottner, 2017; Lichterfeld, Lahmann, Blume-Peytavi, & Kottner,
2016). Skin dryness can severely reduce the quality of life, and ac-
companied itching can disrupt sleep and causes emotional distress
(Chang et al., 2017; Izumi et al., 2017). The disturbed skin barrier

the development of pressure ulcers/injuries (Coleman et al., 2014;
Lechner et al., 2017). This emphasizes the importance of appropri-
ate skincare interventions in nursing practice. For the treatment of
dry skin, the use of non-irritating skin cleansing procedures and the
generous and frequent use of leave-on products are recommended
(Lichterfeld et al., 2015; Moncrieff et al., 2013). However, little is
known about the actual skincare practice in nursing care (Kottner,
Rahn, Blume-Peytavi, & Lahmann, 2013). Results of a systematic

review indicate that skin cleansing practice in nursing is currently

This is an open access article under the terms of the Creative Commons Attribution License, which permits use, distribution and reproduction in any medium,

provided the original work is properly cited.
© 2018 The Authors. Nursing Open published by John Wiley & Sons Ltd.

Nursing Open. 2018;1-8.

wileyonlinelibrary.com/journal/nop2 | 1


www.wileyonlinelibrary.com/journal/nop2
mailto:﻿
http://orcid.org/0000-0001-6127-9314
http://orcid.org/0000-0002-6721-5052
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
mailto:anna.lechner@charite.de

LECHNER ET AL.

Q—Wl LEY-—\ursingOpen

Open Access,

rather based on “custom and practice” than on an evidence-based
approach (Cowdell & Steventon, 2015). This finding is supported by
health service research results from German institutional long-term
and home care settings indicating that there is a huge unexplained
heterogeneity in product selection and frequencies of applications
(Kottner, Boronat, Blume-Peytavi, Lahmann, & Suhr, 2014; Kottner,
Rahn, et al., 2013; Rahn, Lahmann, Blume-Peytavi, & Kottner, 2016).
Whether specifically dry skin is appropriately treated with leave-on
products in daily nursing practice is unknown. Therefore, this study
focuses on skincare-dependent nursing home residents and hospital
patients with dry skin who receive skincare interventions by nurses.

1.1 | Background

The outermost keratinized skin layer, the stratum corneum, is mainly
responsible for the level of skin hydration (Paul et al., 2011). Natural
moisturizing factors in the corneocytes and intercellular lipids are
crucial elements of the stratum corneum contributing to skin integ-
rity by limiting transepidermal water loss (Moore & Rawlings, 2017,
Paul et al., 2011). An imbalance in the composition of different com-
ponents of the stratum corneum and changes in keratinization pro-
cesses can lead to a disturbed skin barrier function and finally to skin
dryness (White-Chu & Reddy, 2011).

Clinical signs of skin dryness comprise scaling, roughness, red-
ness and/or cracks (Serup, 1995). There are numerous factors which
may cause skin dryness like endocrine disorders, genetic predispo-
sition, climate or medication (Paul et al., 2011; White-Chu & Reddy,
2011). Fluid intake is believed to affect the skin hydration as well, but
the empirical evidence supporting this association is week (Akdeniz,
Tomova-Simitchieva, Dobos, Blume-Peytavi, & Kottner, 2018), espe-
cially in care-dependent aged adults (Akdeniz, Boeing, et al., 2018).

Especially aged people are vulnerable to xerosis due to struc-
tural and functional changes such as a decreased sebum and sweat
production, elevated skin surface pH or declined cell replacement
(Hodgkinson, Rhonda, & Wilson, 2006; Kottner, Lichterfeld, et al.,
2013). The lower extremities were shown to be most often affected
by dry skin in aged people (Lichterfeld et al., 2016; Lichterfeld-
Kottner, Lahmann, Blume-Peytavi, Mueller-Werdan, & Kottner,
2018; Smith, Atkinson, Tang, & Yamagata, 2002). In German nursing
home residents as well as in hospital patients, a prevalence of dry
skin of at least 40% was observed (Lechner et al., 2017; Lichterfeld
et al., 2016). In a recent prevalence study in aged nursing home res-
idents (65+ years), dermatologists diagnosed dry skin including mild
forms in nearly every nursing home resident (Hahnel, Blume-Peytavi,
Trojahn, Dobos, Jahnke, et al., 2017; Hahnel, Blume-Peytavi, Trojahn,
Dobos, Stroux, et al., 2017).

Dry skin can be effectively treated with adequate skincare in-
terventions (Chang et al., 2017; Hahnel, Blume-Peytavi, Trojahn,
Dobos, Stroux, et al., 2017; Hahnel, Blume-Peytavi, Trojahn, Dobos,
Jahnke, et al., 2017; Moncrieff et al., 2013). It is recommended to use
lipophilic leave-on products containing humectants such as urea,
dexpanthenol or glycerine. The application should be performed at
least twice daily or more often, depending on the severity of skin

dryness (Guenther et al., 2012; Lichterfeld et al., 2015). Nurses play
a key role in the quality of skincare (Kottner & Surber, 2016). An evi-
dence-based approach to assess the skin status and to promote skin
health is important (Cowdell & Steventon, 2015; Kottner & Surber,
2016). Irrespectively of the large heterogeneity and uncertainty
about skincare in nursing practice (Kottner & Surber, 2016; Kottner,
Rahn, et al., 2013), there is no evidence, whether skincare provision

is targeted to treat signs of dry skin.

2 | THE STUDY

2.1 | Aim

The aim of this study was to describe the prevalence of dry skin in
nursing home residents and hospital patients and to describe rela-
tionships between the use of topical leave-on products and dry skin
in skincare-dependent patients and nursing home residents.

2.2 | Design

The current exploratory study is part of a primary research study
performed in 2015 and 2016. Annual multicentre descriptive cross-
sectional prevalence studies are performed by the Department of
Geriatrics at the Charité—Universitatsmedizin Berlin, and meth-
ods have been described previously (Kottner, Wilborn, Dassen, &
Lahmann, 2009; Lahmann, Halfens, & Dassen, 2005). All hospitals
and nursing homes in Germany were invited to participate. At a spe-
cific day, data collection was performed by trained nurses in all insti-
tutions based on a standardized data collection form.

2.3 | Participants

Nursing home residents, as well as hospital patients in Germany,
were invited to take part in the prevalence surveys. For inclusion, a
minimum age of 16 and informed consent were required.

2.4 | Data collection

Each participating institution appointed a local study coordinator
who was trained by the investigators. For data collection, the coor-
dinator trained the responsible nurses, who examined, assessed and
interviewed the participating patients and residents. The standard-
ized data collection form contained variables about demographics,
health conditions, skin status and skincare activities.

Four skin areas were examined for the assessment of the occur-
rence and severity of skin dryness: face, trunk, hands and arms, as
well as feet and legs. The severity of dry skin was measured using the
Overall Dry Skin Score, which categorizes clinical signs of dryness
from O (=absent) - 4 (=large scales, roughness, redness, cracks/fis-
sures). Itis a clinical scoring system proposed by the European Group
on Efficacy Measurement of Cosmetics and other Topical Products
for dry skin assessment (Serup, 1995), and the validity was supported
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recently by Kang et al. (2014). The variable “dry skin overall” was
defined as having dry skin (category 1 or higher) at the “face” and/
or “trunk” and/or “hands and arms” and/or “feet and legs”. Category
1 was defined as mild dry skin, categories 2-4 as moderate-to-se-
vere dry skin. The variable mobility was classified from O (=com-
plete dependent) to 5 (=complete independent) according to the
Care Dependency Scale (Dijkstra, Buist, Moorer, & Dassen, 2000).
Pruritus was recorded when the participants scratched themselves
or felt itching. The variable skincare dependency referred to partici-
pants who were not able to perform their skincare all by themselves.
Skincare dependency was coded as a yes/no variable. Following
skincare activities performed by the nursing staff were recorded:
being partially or completely washed, showered, bathed and/or
creamed. In addition, the body area was documented at which these
skincare activities were performed. Leave-on products were defined
as cosmetic products which are intended to stay in prolonged con-
tact with the skin such as creams or ointments (European Union,
2009). The completed data forms were sent back and analysed by
the Department of Geriatrics at the Charité—Universitatsmedizin

Berlin.

2.5 | Ethical considerations

Study participation was voluntary. Before collecting data, in-
formed consent was obtained by patients and residents person-
ally or by a legal representative. The ethics commission of the
Medical Association of Berlin approved this cross-sectional survey
(Eth-837-262/00).

2.6 | Data analysis

A formal sample size calculation was not performed. Based on the
previous annual sample sizes, the number of participants was ex-
pected to be sufficient for the descriptive analysis and group com-
parisons. In a first step, demographic and other characteristics of
nursing home residents and hospital patients were described using
proportions, means and spread parameters. The prevalence of “dry

n o«

skin overall,” “pruritus,” “skincare dependency” and for the skincare

» o«

activities “washing,” “showering,” “bathing” and “leave-on products
applied” was calculated as proportions of the total samples multi-
plied by 100. The 95% confidence intervals were calculated using
the Wilson Score method.

In a next step, the proportions of dry skin in skincare-dependent
participants were described. Regarding the four body parts “face,”
“trunk,” “arms and hands” and “legs and feet,” a differentiation be-
tween the dry skin levels “mild forms” (ODS = 1) and moderate-to-
severe forms (ODS 2-4) was made. Chi-square tests were applied
to analyse whether there were statistical significant differences be-
tween nursing homes and hospitals regarding skincare-dependent
participants with dry skin.

The use of leave-on products in skincare-dependent participants
was analysed in nursing home residents and hospital patients sepa-
rately. Skincare-dependent participants were allocated to the groups
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“without dry skin,” “with mild form” and “with moderate-to-severe
form,” and the number and proportion of participants receiving
leave-on products by nurses was calculated. Differences between
skin dryness levels and the application of leave-on products were
tested by performing chi-square tests regarding each body site.

For all chi-square tests, an alpha-level of 0.05 (two-sided) was

considered as statistically significant.

2.7 | Validity, reliability and rigour

Several studies supported the internal and external validity, reli-
ability and rigour of the annually performed prevalence studies in
Germany (Kottner et al., 2009; Lahmann et al., 2005). The study re-
sults obtained from the annually performed prevalence studies de-
scribed above seem to be accurate and generalizable to the German
hospital and nursing homes populations (Kottner et al., 2009;
Lahmann et al., 2015). The design of this study was derived from the
Dutch national registration form which was developed to measure
the prevalence of pressure ulcers/injuries and was tested for reliabil-
ity and feasibility by Bours, Halfens, Lubbers, and Haalboom (1999)
which later became the international LPZ project (Nie-Visser et al.,
2013; Watson, 2013).

3 | RESULTS

3.1 | Participants

In 2015 and 2016, a total of 1,662 nursing home residents and 1,486
hospital patients participated. Characteristics of the study sam-
ple are shown in Table 1. The mean age was 81.0 years in nursing
homes and 70.2 years in hospitals. The average body mass index
was 26.0 kg/m? in residents and 27.1 kg/m? in hospital patients. The
proportion of females was higher in nursing homes than in hospitals
(65.8% vs. 49.5%).

3.2 | Mainresults

In 2015 and 2016, the prevalence of dry skin was 41.2% (95% Cl
38.8%-43.5%) in nursing homes and 55.2% (95% Cl 52.6%-57.7%)
in hospitals. Legs and feet were most often affected by dry skin, fol-
lowed by arms and hands. About 16% of all hospital patients suf-
fered from pruritus. In nursing homes, this applied to 10%.

Nursing home residents were on average more immobile com-
pared with hospital patients (e.g., 20.5% vs. 8.4% completely depen-
dent). The prevalence of skincare dependency was higher in nursing
homes than in hospitals (85.9% [95% Cl 84.2%-87.5%] versus 35.9%
[95% Cl 33.5%-38.3%)]). Skincare activities were performed more
often in nursing homes compared with hospitals. Regarding skin
cleansing, most residents and patients were washed, followed by
bathing. The proportions of patients being showered were lowest
in hospitals (16.6% [95% Cl 14.8%-18.5%]). Overall, 87.7% (95% Cl
86.1%-89.2%) of nursing home residents received leave-on prod-
ucts, and in hospitals, this applies to 32.0% (95% Cl 27.7%-34.4%).
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Demographics
Age (years)
Mean (SD)
Median (IQR)
BMI (kg/m?)
Mean (SD)
Median (IQR)
Female (N, %)
Mobility?
Completely dependent (N, %)
Mainly dependent (N, %)
Partially dependent (N, %)
Mainly independent (N, %)
Completely independent (N, %)
Dry skin overall (N, %, 95% Cl)
Dry skin face (N, %)
Dry skin trunk (N, %)
Dry skin arms and hands (N, %)
Dry skin legs and feet (N, %)
Pruritus (N, %, 95% CI)®

Skincare dependent (N, %, 95%
Cl)©

Washed (N, %, 95% Cl)¢
Showered (N, %, 95% CI)¢
Bathed (N, %, 95% CI)f

Leave-on products applied (N,
%, 95% Cl)&

Face (N, %)

Trunk (N, %)

Arms and hands (N, %)
Legs and feet (N, %)

Open Access,

Nursing homes (N = 1,662)

81.0(12.2)
84.0(77.0-89.0)

26.0(5.5)
25.4(22.3-28.7)
1,094 (65.8)

341 (20.5)

230(13.8)

304 (18.3)

399 (24.0)

371(22.3)

684 (41.2, 38.8-43.5)

274 (16.5)

325 (19.6)

380(22.9)

631 (38.0)

163(9.8,8.5-11.3)
1,428 (85.9, 84.2-87.5)

1,415 (85.1, 83.3-86.8)
1,200 (72.2, 70.0-74.3)
1,364 (82.1, 80.2-83.8)
1,458 (87.7,86.1-89.2)

575 (34.6)
1,009 (60.7)
822 (49.5)
1,266 (76.2)

Hospitals (N = 1,486)

70.2 (16.0)
75.0 (61.0-81.0)

27.1(5.7)
26.3(23.3-29.9)
835 (49.5)

125(8.4)

149 (10.0)

249 (16.8)

243 (16.4)

708 (47.6)

820 (55.2, 52.6-57.7)
417 (28.1)

421 (28.3)

616 (41.5)

724 (48.7)

231(15.5, 13.8-17.5)
533(35.9, 33.5-38.3)

518 (34.9, 32.5-37.3)
246 (16.6,14.8-18.5)
493(33.2,30.8-35.9)
476 (32.0,27.7-34.4)

140 (9.4)

305 (20.5)
273(18.4)
397 (26.7)

TABLE 1 Demographic characteristics,
signs of dry skin and skincare activities
(2015 and 2016)

Note. Missing data nursing homes: a=17, b=87, c=61, d=174, e =317, =28, g=66.
Missing data hospitals: a=12,b = 140,c =78,d = 810, e = 967, f = 134, g = 902.

The most frequent body parts treated with leave-on products by
caregivers were the legs and feet (76.2% in nursing homes and
26.7% in hospitals).

Table 2 presents the numbers and proportions of skincare-de-
pendent participants with dry skin. Dry skin overall was significantly
higher in hospitals (70.2%) than in nursing homes (43.7%). It is also
noticeable that in hospitals the proportion of patients with skin dry-
ness was higher when being skincare dependent compared with the
proportion in all hospital patients with dry skin (70.2% vs. 55.2%
in Table 1). The body parts most often affected by skin dryness
were “legs and feet” (40.5% in nursing homes, 65.9% in hospitals)
and “arms and hands” (24.2% in nursing homes, 52.5% hospitals). In
comparison with nursing homes, the proportions of hospital patients
with moderate-to-severe forms of skin dryness were significantly

higher regarding each considered body site.

Table 3 shows the numbers and proportions of skincare-depen-
dent nursing home residents who were receiving leave-on products
by nurses. Skincare-dependent residents without dry skin, with mild
form of skin dryness and with moderate-to-severe forms of skin dry-
ness are presented separately. Residents without dry skin received
most often leave-on products at legs and feet (76.5%), followed
by the trunk (59.6%), arms and hands (45.7%) and face (30.5%). In
case of dry skin, the percentages of leave-on product application
increased clearly at each body area, with similar proportions in res-
idents with mild form and more severe forms of skin dryness (e.g.,
95.9% at legs and feet with mild skin dryness and 92.3% at feet and
legs with moderate-to-severe skin dryness).

In Table 4, the corresponding results are shown for hospital pa-
tients. The proportions of applied leave-on products were lower at
each body area compared with nursing homes. The body parts with
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TABLE 2 Skindryness in skincare-
dependent residents and patients (2015

and 2016) with dry skin

Dry skin overall (N, %)

Dry skin face (N, %)
Mild form (ODS 1)

Moderate-to-severe form (ODS 2-4)
Dry skin trunk (N, %)

Mild form (ODS 1)

Moderate-to-severe form (ODS 2-4)
Dry skin arms and hands (N, %)

Mild form (ODS 1)

Moderate-to-severe form (ODS 2-4)
Dry skin legs and feet (N, %)

Mild form (ODS 1)

Moderate-to-severe form (ODS 2-4)

Skincare-dependent participants

NursingOpen —WI LEYJ—S

Nursing homes Hospitals
(N =1,428) (N =533) P?
624 (43.7) 374(70.2) <0.001
245 (17.2) 177 (33.2) <0.001
176 (12.3) 129 (24.2) <0.001

64 (4.5) 47 (8.8) <0.001
291(20.4) 205 (38.5) <0.001
200 (14.0) 122 (22.9) <0.001

86 (6.0) 82 (15.4) <0.001
346 (24.2) 280 (52.5) <0.001
227 (15.9) 147 (27.6) <0.001
115 (8.1) 130 (24.4) <0.001
578 (40.5) 351 (65.9) <0.001
344 (24.1) 169 (31.7) 0.001
222 (15.5) 180 (33.8) <0.001

Note. Missing data regarding severity of skin dryness: Nursing homes—face = 5, trunk = 5, arms and
hands = 4, legs and feet = 12; Hospitals—face = 1, trunk = 1, arms and hands = 3, legs and feet = 2.

2Chi-square test.

the highest proportions of leave-on product use in patients without
dry skin were the trunk (34.5%) and legs and feet (32.4%). Like nurs-
ing homes, the proportions of leave-on product applications per skin
area were higher when patients had dry skin but remained lower than
in nursing homes. Most treated body areas with dry skin were legs
and feet (76.3% at legs and feet with mild skin dryness and 75.6%
at legs and feet with moderate-to-severe skin dryness) and trunk
(63.9% at trunk with mild skin dryness and 74.4% at trunk with mod-
erate-to-severe skin dryness). Per skin area, the differences between

proportions were statistically significant in both institutional types.

4 | DISCUSSION

Results of these two multicenter prevalence studies indicate that
approximately half of all nursing home residents and hospital pa-
tients were affected by dry skin. Results further indicate that these
proportions are even higher in subjects who are skincare depend-

ent. In other words, there seems to be an association between

skincare dependency and dry skin, which has been proposed previ-
ously (Lichterfeld et al., 2016; Lichterfeld-Kottner et al., 2018). The
pattern of skin areas affected by skin dryness is also comparable to
available evidence, which showed that dry skin was most prevalent
at the distal extremities (Lichterfeld et al., 2016; Smith et al., 2002).

Study results further suggest that the application of leave-on
products seems to be an integral part of nursing practice in nurs-
ing homes, which is in accordance with previous research (Kottner,
Rahn, et al., 2013; Rahn et al., 2016). Even without dry skin, about
75% of all skincare-dependent residents received leave-on prod-
ucts at legs and feet. Skincare-dependent hospital patients re-
ceived clearly fewer leave-on products compared to nursing home
residents. In both institutions, residents and patients were treated
more often with leave-on products when having dry skin. This
indicates that the presence of signs of dry skin might trigger this
skincare intervention. Nevertheless, the proportions of treated skin
areas were still lower in hospitals compared with nursing home res-
idents. This might indicate that less attention was given to dry skin
in this setting.

TABLE 3 Application of leave-on products in skincare-dependent nursing home residents (2015 and 2016)

Application of leave-on

With moderate-

products in skincare- Without dry N = total With mild form® N = total to-severe form® N = total

dependent residents skin® (ODS 0) (ODS 0) (ODS 1) (ODS 1) (ODS 2-4) (ODS 2-4) p?

Leave-on product face (N, %) 361 (30.5) 1,183 132 (75.0) 176 53(82.8) 64 <0.001

Leave-on product trunk (N, %) 678 (59.6) 1,137 187 (93.5) 200 80(93.0) 86 <0.001

Leave-on product arms and 494 (45.7) 1,082 194 (85.5) 227 92 (80.0) 115 <0.001
hands (N, %)

Leave-on product legs and feet 650 (76.5) 850 330 (95.9) 344 205 (92.3) 222 <0.001

(N, %)

Note. Missing data regarding severity of skin dryness: face = 5, trunk = 5, arms and hands = 4, legs and feet = 12.

2Chi-square test. °At corresponding body part.
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TABLE 4 Application of leave-on products in skincare-dependent hospital patients (2015 and 2016)
Application of leave-on With moderate-
products in skincare- Without dry skin® N=total With mild form® N = total to-severe form® N = total
dependent patients (ODS 0) (ODS 0) (ODS 1) (ODS 1) (ODS 2-4) (ODS 2-4) pP?
Leave-on product face (N, %) 44 (12.4) 356 52 (40.3) 129 24 (51.1) 47 <0.001
Leave-on product trunk (N, %) 113 (34.5) 328 78 (63.9) 122 61 (74.4) 82 <0.001
Leave-on product arms and 58(22.9) 253 89 (60.5) 147 86 (66.2) 130 <0.001
hands (N, %)
Leave-on product legs and feet 59 (32.4) 182 129 (76.3) 169 136 (75.6) 180 <0.001

(N, %)

Note. Missing data regarding severity of skin dryness: face = 1, trunk = 1, arms and hands = 3, legs and feet = 2.

2Chi-square test. °At corresponding body part.

There seems to be a stronger awareness of the dry skin condi-
tion in nursing homes. This might be explained by a stronger focus
on “caring” in long-term care and a stronger emphasis on “healing”
in acute care. This assumption is supported by Osborne, Douglas,
Reid, Jones, and Gardner (2015), who investigated the use of
physical assessment skills in acute care nurses and midwives. The
authors concluded that the nurses’ physical assessment mainly
comprise vital signs, like measuring blood pressure, oxygen satu-
ration or temperature. Though the inspection of the skin was per-
formed regularly, this was rather focused on checking the colour,
the presence of lesions or the inspection of wounds than on clinical
signs of skin dryness. In another study, undiagnosed skin condi-
tions in a Swiss internal medicine division were reported (Goeksu
et al., 2012). The study physicians diagnosed xerosis cutis in 156
patients, of whom none had received treatment during the hospital
stay and 76% stated that they had wished to receive treatment for
this condition.

The high proportions of skincare-dependent residents and
patients who were affected by dry skin even though receiving
skincare applications may question the effect of the respective
skincare interventions. On one hand, there might be an undersup-
ply, because residents and patients do not get the right products
and the right quantity they need. On the other hand, inappropriate
products may even aggravate signs of dry skin, especially when
containing rather hydrophilic or irritating components. For ade-
quate skincare, the choice of a leave-on product should be based
on the product’s features like its lipophilic/hydrophilic property or
the viscosity of the vehicle as well as on an individual assessment
of the skin's condition and the extent of the affected body part
(Surber & Kottner, 2017). An understanding of the range of emol-
lient options (e.g., occlusive emollient cream, humectant-contain-
ing emollient) is thus crucial for an appropriate decision-making
(Moncrieff et al., 2013). This requires an appropriate knowledge
of practitioners and caregivers. The establishment of an evidence-
based guideline would be a main support and could further raise
the awareness that skin dryness is not only a marginal aesthetic
problem, but rather a health problem which requires appropriate
skincare actions to prevent secondary skin diseases. Likewise, the
well-being of patients and residents can be increased by the ap-

plication of leave-on products due to, for example, the physical

contact, the attention, a pleasant fragrance of the product and the
sensation of smooth and flexible skin.

41 | Limitations

Due to the voluntary participation of institutions, residents and
patients, a selection bias might be present. The present study in-
vestigated how many people and which body parts were treated
with leave-on products by caregivers, but the suitability of the re-
spective skincare intervention is unclear. Due to the cross-sectional
study design, no statements about causal relationships can be made.
Regarding the assessment of skin dryness, no interrater reliability
analysis was performed. Missing data, which were higher in hospital
patients than in nursing homes residents regarding skincare activi-

ties, may be considered another limitation.

5 | CONCLUSION

Hospital patients had a slightly higher prevalence of dry skin com-
pared with nursing home residents. When only considering skincare-
dependent participants, the proportion of hospital patients with dry
skin increased noticeably. The probability of being affected by dry
skin in case of skincare dependency is nearly twice as high in hospi-
tals compared with nursing homes.

The routine use of leave-on products seems to play a major role
in the daily nursing care practice in nursing homes but not in hos-
pitals. In both institutions, the percentage of participants who re-
ceived skincare products was higher when the dry skin was present.
It seems that the application of leave-on products is triggered by
signs of skin dryness. However, considering the high amount of skin
dryness in skincare-dependent participants, interventions seem not
to be successful. Results indicate a need for skincare improvement

in future.
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In order to overcome inconsistencies in the reporting of outcomes in clinical tri-
als, core outcome sets (COSs) have been developed in many clinical areas and
the awareness of this concept is growing steadily. The Outcomes for Pressure
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Ulcer Trials (OUTPUTS) project aims to improve the quality of evidence from
pressure ulcer prevention trials by developing a COS. As an initial step in the
COS process we aimed to identify and classify both outcomes and concepts that
represent potential outcomes for future trials that have been reported in pressure
ulcer prevention research. A review was conducted in 12 major databases cover-
ing the literature indexed until 2016. Outcomes and relevant concepts reported
in primary studies and/or reviews on pressure ulcer prevention in adult patients
were extracted as presented in the articles, and afterwards inductively grouped
into outcome domains. The domains were then categorized according to the out-
come domain taxonomy recently proposed by the COMET group. In total 332
studies were included and 68 outcome domains were identified, covering multi-
ple aspects of pressure ulcer prevention. Pressure ulcer occurrence was reported
in 71% of all included studies, representing the most frequent outcome, followed
by costs (22% of all studies) and acceptability of intervention and comfort (18%
of all studies). A plethora of different outcomes are applied in pressure ulcer pre-
vention research and substantial variations in definitions and reporting of similar
outcomes were observed. A COS for pressure ulcer prevention trials is needed to

overcome the noncomparability of outcomes.
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A pressure ulcer is defined as ‘localized damage to the skin
and/or underlying tissue, as a result of pressure or pressure in
combination with shear’. Patients whose ability to move or
position themselves is impaired are especially vulnerable to
the development of pressure ulcers due to prolonged tissue
exposure to pressure. Pressure ulcer prevention comprises dif-
ferent strategies (Figure 1).

Interventions aim to reduce the magnitude and duration of
mechanical load such as pressure or shear forces, or intend to
enhance tissue tolerance, for example by application of skin-
care products.”” Important efforts to establish and improve
pressure ulcer prevention have been made in the past. Overall,
the availability and quality of evidence to make recommenda-
tions for pressure ulcer prevention are weak.’ Thus, further
research is necessary.*®

There are many clinical trials testing pressure ulcer preven-
tion strategies. Unfortunately, there is also huge heterogeneity
and inconsistency of outcomes used in pressure ulcer preven-
tion trials. Outcomes are dependent variables measured during
interventional studies and enable researchers to make state-
ments about the effects, effectiveness and/or safety of inter-
ventions.” The selection of patient-relevant and valid outcomes
in clinical trials is crucial for the quality of study results.*” In
order to generate meaningful evidence, it is also important
that the study results of the same clinical area are comparable,

as otherwise they cannot be summarized and pooled in sys-
tematic reviews or meta—analyse&lo

The incomparability of outcomes restricts evidence-based
knowledge and aggravates decision making for clinicians in
practice. To improve this situation, the concept of ‘core out-
come sets’ (COSs) has been introduced and is promoted in
many clinical areas now. A COS represents an agreed standard-
ized set of outcomes that should be reported as a minimum in
all clinical trials of a specific area (www.comet-initiative.
org)."" Developing a COS is a multistep consensus process that
defines what to measure (core outcome domain set) and the
measurement methods to quantify the determined core out-
comes (core outcome measurement set). To date, no COS for
pressure ulcer prevention trials exists. Thus, the ‘Outcomes for
Pressure Ulcer Trials project’” (OUTPUTs project) has set the
objective to develop a COS for this field following the latest
methodological standards and recommendations.'”'* The aim
is to develop a COS for the evaluation of the clinical efficacy,
effectiveness and safety of pressure ulcer prevention strategies.

According to the Harmonising Outcome Measures for
Eczema (HOME) roadmap,'® a suggested starting point for
developing a COS is a list of all outcome domains (‘long
list’).11 Within this review, outcomes and outcome domains
are regarded as synonyms because both are intended to mea-
sure the ‘what’ of outcomes. However, differences exist of

Assessment of pressure ulcer risk
(including skin assessment)

Activities to facilitate the adoption, implementation and sustainability of direct
preventive interventions in clinical practice

Preventive interventions

Patient information and shared
decision-making

Reducing the magnitude &
duration of mechanical
load (pressure, shear and
friction)

Repositioning

Mobility promotion
Support surfaces
Offloading

Prophylactic dressings
Friction reducing textiles
Monitoring medical devices

Enhancing tissue tolerance

Preventive skin care
Nutrition (systemic
intervention)

Electrical stimulation
Modulating heat & moisture

Figure 1 Conceptual scheme of pressure ulcer prevention.
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how broadly or abstractly the outcome domains are defined.'®
The aim of this research was to compile as comprehensive a
list of outcome domains for clinical trials as possible. We
sought to identify and classify both outcomes and concepts
that represent potential outcomes for future trials that have
been used and/or described in previous pressure ulcer preven-
tion research literature.

Methods

A protocol describing the steps of the OUTPUTs project to
develop a COS has been published.'” The OUTPUTSs project is
registered in the COMET database (http://www.comet-initia
tive.org/studies/details/283) and is part of the Cochrane Skin
Core Outcome Set Tnitiative (http://cs-cousin.org/outputs).

As one first step of this project, a scoping review was con-
ducted to identify as many potential outcomes for pressure
ulcer prevention trials as possible, including patient-reported
outcomes (PROs), which are defined as outcomes that are
directly reported by patients. Compared with a systematic
review, a scoping review has less depth, but is favourable to
get an overview of a broad topic and can cover a broader con-

18,19
ceptual range.

Unlike a systematic review this review did
not aim to assess the ‘weight’ of evidence or appraise the
methodological quality of studies, but aimed to provide a

. . 1921
comprehensive overview of outcome domains.

Search strategy

Systematic searches were conducted between February and
August 2016 in the following electronic databases: Cochrane
Wounds Group/Cochrane Skin Group/Cochrane Wounds
Group Specialised Register, Cochrane Central Register of Con-
trolled Trials, Ovid MEDLINE, Ovid Embase, EBSCO CINAHL,
PsychINFO, British Nursing Index, Allied and Complementary
Medicine Database, Web of Knowledge, Clinical trials.gov and
the WHO International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal. Database-specific search strategies were used covering
the concept of ‘pressure ulcer’ (example in Appendix S1; see
Supporting Information). The search strategies comprised con-
trolled terms and free-text words retrieved from existing sys-
tematic reviews on pressure ulcer prevention efﬁcacy‘zzf29
Electronic searches for evidence on PROs regarding pressure
ulcer prevention were based for the most part on the same
1°° An update of the
searches was not planned because it can be assumed that out-

search strings used by Gorecki et a

come saturation is reached using our comprehensive search

strategy.

Eligibility criteria

The COMET Handbook recommends that the scope of a
review ‘should be carefully considered in the context of the
COS to ensure that outcomes are included from all relevant

studies without unnecessary data collection’.'' It emphasizes,
as does the Cochrane Skin Core Outcome Set Initiative, that

© 2020 The Authors. British Journal of Dermatology

not only clinical trials but also other study types like qualita-

tive work should be considered.'"'*

Therefore, even though
our future COS should be applicable only for clinical trials on
pressure ulcer prevention, other study types were also eligible
for inclusion as they could contribute additional outcomes.

In this review, controlled trials and systematic reviews
investigating the efficacy, effectiveness and/or safety of pres-
sure ulcer prevention interventions, full health economic eval-
uations and any kind of primary studies and systematic
reviews exploring PROs related to pressure ulcers or pressure
ulcer prevention were eligible. If a publication such as a posi-
tion paper appeared to the reviewer as relevant for the identi-
fication of pressure ulcer prevention outcomes, this criterion
took precedence over the exclusion criteria regarding the study
design and it was included as well. Due to the objective of
this review the eligibility assessment process was therefore
carried out in an inclusive rather than exclusive way.

For feasibility reasons, papers had to be published in the
English language. No restrictions were set in terms of health-
care settings or publication date, except for the primary stud-
ies on PROs, which were only taken into account when they
were published after 2008, as a systematic review by Gorecki
et al. in 2009 on PROs related to pressure ulcer and other
chronic wounds already existed.*® Studies with a target popu-
lation aged < 18 years and that included healthy volunteers
only were excluded. A detailed list of the inclusion and exclu-
sion criteria is shown in Appendix S2 (see Supporting Infor-
mation).

Study selection

All identified publications were imported to the Covidence
platform (www.covidence.org), which was used for the study
selection procedures. After removal of duplicates, the refer-
ences were assessed for eligibility based on title and abstract
screening, followed by full-text screening. The evaluation was
performed independently by pairs of two reviewers of the
project team. Discrepancies were discussed within the project
team in order to reach a final decision.

Data charting and synthesis

Data on key study characteristics (author, year, country, study
type, type of intervention, healthcare setting and target popu-
lation) and both outcomes and concepts that present potential
outcomes for clinical trials were extracted into standardized
data files by means of SPSS 23 (IBM, Armonk, NY, USA). The
data extraction was performed by two reviewers indepen-
dently and cross-checked by a third reviewer. Cases of dis-
agreement were resolved among the data extractors through
discussion. The concepts of outcomes were extracted as pre-
sented in the studies. Based on an inductive approach, the
identified potential outcomes of the literature were compiled
to overarching outcome domains by two project members in
cooperation and were reviewed by the whole project team.
Identified outcome domains were then assigned to broader
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outcome domains and core areas according to the taxonomy
of Dodd et dal.*'

This newly developed taxonomy of Dodd et al. comprises
38 overall domains, allocated to the five core areas ‘death’,
‘physiological/clinical’, ‘life impact’, ‘resource use’ and ‘ad-
verse events’. Tools measuring health-related quality of life,
which comprised several questions and therefore covered mul-
tiple outcome domains, were classified within each of the sep-
as recommended by COMET and Dodd
Outcomes were only allocated to ‘global quality of

arate domains,
ot a 3132

life’ when patients were generally asked to assess their quality
of life. Specifically reported adverse events were classified
within the most suitable outcome domain and marked as ‘ad-

» 31,32
verse event .

Results

Study selection

The searches identified 4498 references. After removal of
duplicates and title and abstract screening, 668 full-text publi-
cations were evaluated for eligibility. Finally, 357 publications

were included for data extraction (Figure 2).

Included publications

The included publications comprised 51 reviews and 281 pri-
mary studies. Twenty-five publications were identified as addi-
tional articles on a study already included. Most of the
included studies were randomized controlled trials or con-
trolled trials (n = 190). The other primary studies were

Publications identified for screening

identified as qualitative studies (n = 24) or full health eco-
nomic evaluations (n = 21) or were allocated to the category
‘other’ (n = 46). The category ‘other’ comprised among others
pre- and postimplementation studies, a series of single-case
studies, a quasiexperimental study with interrupted time-series
design and case—control studies. These studies were included
as the reviewers assessed these publications as beneficial in the
identification of pressure ulcer prevention outcomes, which
took precedence over the study design.

Identified outcomes

Based on all identified outcomes in the included studies, 68
outcome domains were inductively created (Table 1). A
detailed description of the extracted terms per outcome is
shown in Appendix S3 (see Supporting Information). Most of
the identified outcomes belonged to the outcome domain
‘skin and subcutaneous tissue outcomes’ according to Dodd
et al.*' To this broad outcome domain of Dodd et al. we have
allocated 21 outcome domains such as ‘tissue oxygenation’,
‘skin temperature’ or ‘pressure ulcer occurrence’. Pressure
ulcer occurrence referring to the whole body (no. 18) was
reported in 168 studies (95 clinical trials, 36 other primary
studies and 37 reviews) and pressure ulcer occurrence refer-
ring to distinct body sites (no. 19) in 64 studies (51 clinical
trials, seven other primary studies and six reviews). Therefore,
pressure ulcer occurrence was the most frequently captured
outcome overall. There was a great variety in the terminology
and reporting of pressure ulcer (Appendix S3, no.18).

When reporting the frequency of pressure ulcer occurrence
the included references stated among other measures the

A 4

n =4498

h 4

Duplicates removed
n=1714

Publications screened (title and abstract)

n=2784

Irrelevant publications removed
n=2116

A\ 4

Full-text publications assessed for eligibility
n =668

A 4

Publications included for data extraction
n =357

Publications excluded n =311

- Not evaluating PU prevention efficacy/effectiveness: 85

- Duplicate: 75

- Not exploring/evaluating PRO regarding PU risk/prevention: 29

- Not an RCT/CT or systematic review fulfilling the entry definition: 38

- False study population (healthy volunteers only, study population
aged <18 years, only caregivers are target population): 29

- No research paper: 13

- Original paper no longer accessible: 13

- Other reasons (e.g. article containing insufficient information, no
English language): 29

Figure 2 Flowchart of the screening and eligibility assessment process. CT, controlled trial; PRO, patient-reported outcome; PU, pressure ulcer;

RCT, randomized controlled trial.

British Journal of Dermatology (2020)

© 2020 The Authors. British Journal of Dermatology

published by John Wiley & Sons Ltd on behalf of British Association of Dermatologists



OUTPUTs project: outcomes in pressure ulcer prevention, A. Lechner et al. 5

(panunuod) m
o
SOUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUE UL[S "€T ¢ / / 9NSST) SNOSUBINIGNS PUE UDYS SUIPIL3II SIUDAD ISIOAPY 8¢ En
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUE UL "€T I I / SdueuLIofRd Jar[aI AInssaIg /€ lm
SIUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T 8 9 1 UOTIUSAINUL (1M PAILIDOSSE UTeJ 9¢ m
SOUIODINO INSST) SNOUBINDGNS PUe ULYS "€7 ¢ E%4 01 190[N 21nssaId M PARDOSSE UTRJ 3 M
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T 1 / / UOTIPULIOJOP ANSSL], s %
SIUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T / I / SNUO) IPSNIA EE m
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUE UL[S "€T 7 / I SSOWIY) SIS s m
SIUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUE UL[S "€T 7 / ¥ uondUNj UKS 1€ W
SOUIODINO ANSST) SNOUBINIGNS PUe UL[S "€7T I / ¢ QIMPNINS UG 0¢ k=
SIUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL €T / / 1 amyeradurd) 210> Apog 67 M
SIUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUE UL "€T 9 / ¥ amyeradure) umg 8T
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T I / / Ayqiqera anssty, Vad
SIUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUE UL "€T ¢ ¢ $1 saduep unys /sudls 10smda1d 190N MSSIIJ 97
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T e / / OPIXOIp UWOQIed SNOSUBINDSURL] ST
SIUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "$T / 1 I uoneua3AX0 anssIL T
SIUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€7 6 0 8 uotsnjrad poorg 4
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T 11 6 Yad amssaxd aoejraru] T @
SOUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T 9 9 0¢ (smye)s punom ‘3UI[ed] ‘UOTIBIOLIAISP) STIEIS I9D[N JINSSIIJ 1T ,Mo
SOUIODINO JNSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T / I 7 POJE[OI 9DIADP — SDUILINDDO I[N JINSSIIJ 0T m
SIUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€T 9 / IS SIS APOQ PAUYIP — DUILIMIDO TDN INSSAIJ 61 E
SOUIODINO ANSST) SNOUBINDGNS PUe UL "€7T VAs 9¢ S6 Apoq 9[0T — IDUIIIMDIO IAD[N AINSSIIT 81 a
SOUIODINO [EUNSEIPIUL pue dDEIOY) ‘Ar0jeridsay "7z / I 1 10en) A103e1dsar Surpredar s)usAd ISISADPY /1 3
SOUIODINO ATPULIN PUE [eUY "6 1 / / 3uruondUNJ et JUTPIL3I 1UIAD SIIAPY 91 .m
SOUIODINO UONLNNU PUe WSIOGeIdN “H [ 1 / I AeIUT [PUODILINN ST =
SIUIODINO UONILINU PUE WSIOGeIRN “F [ I / / STIeIS [PUOTILIINN 1 m
SOUIODINO UONLNNU PUe WSOGeRdN [ I / e I9YIRW POO[g el A
SIUIODINO [EIAUL) “6 / I / JUDAD ISIDAPE SB P110dar UOTSNJUOD IO UOTIRIUSLIOSI(] 1 ”m
SOUIODINO [BINURL) “¢ / I / JU9AD 9sIoApe st pajrodar sormn(uy 11 A
SOUWIODINO [EIOUDL) “6 7 I 1 JUDAD 9SIOAPE St palrodar s[[eq 01 O
SUWIODINO [RIAUAD) “6 1 / / Juaudedsip Apog 6 umua MH
SOUIODINO [EIOUL) “6 e / / QdweR[0) SUMIg 8 m M
SUWIODINO [RIAUID) “6 / / 1 uondsorad Apoq s yueneq / rDm Aw
SOUIODINO [BIAURL) “¢ / I I IS0 9 3 m
SIUWIODINO [eIAUL) “6 / I / 20Ue[Rq § UM S 5§
SOUIODINO [BIAURL) '¢ 7 I 7 o3uwetp 1S ¥ LM M
SOUIODINO [EIOUDL) “6 / 7 / amaddy ¢ m Fy
[e2TUI] /[e2180[01SAYq SIUWIODINO [eIAUL) “6 7 I / andneg 7 4 W1
e [eAraIns /ANRIOIN “ / / I JUAAD 9SIOAPE St panrodar yres I hm i
BIIR 910D UIRWOP SWIOdN(Q)  SMIIADI UL sorprys Arewrd S[eLD) [edTurp (ypeoxdde sanonpur woiy) urewop awoMNg  "ON Am hvm
pwppoq o e Mo Aouanbaig 1o ur Aouanbarg ur Aousnbaig m m
MIIASI 1) WO Paseq ISI] JUO[ UTPWOP dWodINO | d[qeL, o B



6 OUTPUTSs project: outcomes in pressure ulcer prevention, A. Lechner et al.

SIUDAD ISIDAPY $1D939 /STUDAD ISIIAPY '8¢ al S SI A1ages /s1u94d 9s1oApE AUy 89

USpINQ I3T8D /[RIRID0S /€ 7 / 7 UOTIEZI[IIN SIBDYI[EE] /9

UdpINg 118D /[BIDI0S “/ € / I / juoned AqQ JuUSUNSIAUL SWILT, 99

rendsoy "g¢ S / 5 3sn 90In0sa1 [eIdSOH] )

SIWOUODY F¢ 81 [t 87 $150D)  $9

ISTL 9DINOSAY JTWOU0dT “§¢ I I ¥ (revdsoyuou) asn 9d1mosay €9

a1ed JO ATATRQ "7€ / 1 1 ored ur uonedonred j1uened 79

91ed JO AIDAIRQ "€ / I I 9DIAIDS O] SSINDY 19

9IeD JO AIDATRQ ‘7€ I 7 8 Souerdwod pue DUAILYPY 09

a1ed JO AIAT]R( 7€ 81 01 1€ 1JI0JWOD pue uonudAIul jo Ariqeideosoy 65

918D JO AIDATRQ 7€ S I S UOTIUDAINUL [IIM TOTIDRJSIIES JURTIe] 8¢S

SNIe)S TI[SY PIATII [ / I I SSTR[RUL /Y[R [RINUDD) VAS

ojir Jo Aenb eqorn o€ €1 (4 I a1 jo Aenb eqon 96

Suruonounj JANTUZ0) “67 S S 8 yuaned Jo 93paymornry 5S

dumq[Pm /3utuonduny [eUONOW ‘87 / I / Aoearig $S

guraq[am /[euonouny feuonowy ‘g7 I 0T 9 Suraqqem [euonoury I3

durq[PMm /3utuonduny [PUONOU 87 / 9 / UIIIS-J[2S PUB SSIUSOTISTOD-J[2S 75

durqypPm /Sutuonduny reuonoury ‘g7 I ¢ / Q1ed-J[3s FURID 01 SSAUSUI[[IAA IS

durq[Em /3utuonduny [eUONOW 87 / 9 I Aoeone-y1o8 0S

Suruonduny [0y /T I 7 / Suruonouny 0y 6%

Suruonouny [emOS 97 7 il & Zuruonouny [enog 8%

Suruonduny [ed1sAyg g7 / S ¥ Ayrena pue A3moug /¥

Suruonouny 1edtsAyd "G / / ¢ dasrg 9%

Suruonduny [ed1sAYg ST I / / SIS Sur[puer ¥

Zuruonouny [ed1sAyg 57 IS 6 I3 Qred-J[os uonuaAdId 1d[n 2INSsAIY %

Suruonouny 1ed1sAyd 'S I 9 ¢ Suruonouny [edrsAyg [

Suruondouny [ed1sAyg T I S / QAmde 9q 01 AI[Iqy ¥

Suruonouny 1ed1sAyg "G 7 1 ¢ SurAT] A[Tep JO SoNIATIDY ¥

Suruonouny [ed1sAYg T I 91 1 nour 01 ANIqy 0¥

1oeduut o] Suruonouny 1edtsAyd "G I ¥ 1 Soudpuadopur pue Auouoiny 6¢

BIIR 910D UTBWOP SWIOdN()  SMIIADI UL sorprys Arewrrd S[eLD) [esturp (yoeoxdde sanonpur woly) urewop swoMng  ‘ON
Aouanbaxg o ur Aouanbaxg ur Aousnbaig

L¢P 2 ppoQ 01 Surp1odoe Awouoxe],

(ponunuod) 1 I[qe,

© 2020 The Authors. British Journal of Dermatology

published by John Wiley & Sons Ltd on behalf of British Association of Dermatologists

British Journal of Dermatology (2020)



OUTPUTSs project: outcomes in pressure ulcer prevention, A. Lechner et al. 7

incidence or the prevalence of pressure ulcers, hospital-ac-
quired pressure ulcer prevalence, the raw numbers of pressure
ulcers that occurred, or the time until occurrence. There were
also differences in the reported categories (e.g. including or
excluding category 1, only category 3 and above). Some pub-
lications assessed the whole body, whereas others defined
specific body areas for the assessment of pressure ulcer occur-
rence. Examples of the verbatim text describing the body areas
that were considered for evaluation are ‘sacrum, hips and
heels’, ‘sacrum, buttocks and heels’, ‘trunk and heels’ and
‘trochanter’ (Appendix S3, no. 19).

The second most commonly reported outcome domain was
‘costs’, including cost outcomes that were associated with a
prevention intervention in any manner, like cost savings per
year, hospital costs or direct staff costs (Appendix S3, no. 64).
Cost outcomes were reported in 73 studies. ‘Acceptability of
intervention and comfort’ was another frequent outcome
domain (reported in 59 studies, no. 59). This domain repre-
sents outcomes that were reported by patients.*® Other exam-
ples of listed PROs are ‘pain associated with pressure ulcer’
(no. 35), ‘pain associated with intervention’ (no. 36), ‘emo-
tional wellbeing’ (no. 53), ‘patient satisfaction with interven-
tion” (no. 58) and ‘global quality of life’ (no. 56).

In order to evaluate the success of a pressure ulcer preven-
tion intervention, trials also assessed outcomes that were con-
sidered to correlate with the development of pressure ulcer
occurrence, like ‘interface pressure’ (no. 22), ‘blood perfu-
sion’ (no. 23), ‘skin function’ (no. 31) or ‘tissue oxygena-
tion’ (no. 24). Domains like ‘nutritional intake’ (no. 15) and
‘nutritional status’ (no. 14) are examples of intervention-
specific domains, which are relevant only for trials investigat-
ing nutritional supplementation.

Types of preventive interventions

Table 2 shows the most frequent types of preventive interven-
tions used in the included studies. The effects of support sur-
faces for the bed were reported most frequently (n = 93),
followed by trials that evaluated the implementation of any
kind of preventive guidelines or programmes, like the

Table 2 Types of preventive interventions reported in the included studies

implementation of educational programmes or bundle-of-care

interventions (n = 47). Other interventions that were also
common (reported in more than 20 studies) are the applica-

tion of preventive dressings and repositioning.

Discussion

) ) . : : 4,25,26
As described in previous systematic reviews,

the report-
ing of pressure ulcer occurrence was heterogeneous. There
were differences not only in how the occurrence of pressure
ulcers was reported, but also regarding the body sites. Even
when similar body areas were evaluated for the effectiveness
of pressure ulcer prevention, a great variation of definitions
exists (e.g. sacrum, buttocks, trochanter, trunk, pelvis). The
use of the same terminology, classification systems and
method to calculate pressure ulcer occurrence is important to
enhance the comparison of study results.** The harmonization
of capturing and reporting the identified core outcome
domains will be a major task in future project steps, when it
comes to developing the measurement methods.

Besides the occurrence of pressure ulcers, many other out-
comes showed huge variation as well. For example, the indi-
rect measure ‘interface pressure’ included, among others, the
outcomes ‘maximum interface pressure’, ‘mean interface pres-
sure’ and ‘the average of highest four pressures’. Regarding
‘blood perfusion’ some studies measured the ‘skin perfusion’
and others the ‘capillary blood flow’ or ‘tissue blood flow’.
These examples emphasize again the difficulties that can
emerge when trying to pool study results.

Our review results also indicate that there is heterogeneity
between outcomes regarded as important in reviews and in
primary studies. For example, ‘sleep’ was reported in primary
studies, but not in any of the included reviews. On the other
hand, some outcomes reported in the reviews were not
applied in primary studies. This situation is similar in other
fields. For example, a recently published review showed that
68% of dermatological trial outcomes were not included as
outcomes in the corresponding Cochrane Reviews, and vice
versa, 28% of outcomes defined by the reviewers were not
reported in any supporting trial.*>® Similar observations have

Type of preventive intervention

Reported in
clinical trials (n)

Reported in other
primary studies (n)

Reported in
reviews (n)

Support surface — bed

Guideline, education, programmes

Dressings

Repositioning

Support surface — sitting position

Nutrition

Heel offloading

Any intervention or pressure ulcer prevention in general
Mobility promotion

Other

66
23
23
13
14
6
6
0
0
39

20 7
14 10
2 3
4 ar
3 2
4 3
1 3
2 4
1 0
40 15

© 2020 The Authors. British Journal of Dermatology
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been made in the fields of oncology®® and preterm birth pre-
vention.>” This indicates that trialists and systematic reviewers
differ in their opinions regarding relevant outcomes, which
has the potential to result in research waste.*® Therefore both
trialists and systematic reviewers should participate as key
stakeholders in the subsequent COS consensus process.

Some of the extracted outcomes seem more appropriate for
trials of treatment rather than prevention interventions. For
example, the outcomes ‘pain associated with pressure ulcer’
and ‘pressure ulcer status’ may appear unsuitable regarding
pressure ulcer prevention, as they commonly appear in con-
nection with ulcer treatment. However, these outcomes also
fit into the concept of tertiary prevention, which describes the
prevention of deterioration. This is why these outcomes were
also extracted when reported in pressure ulcer prevention
studies. The possible overlap between prevention and treat-
ment outcomes was observed in other COS initiatives as
well.3**! Therefore, one of the next steps is to further define
the concept and levels of pressure ulcer prevention to be used
in OUTPUTs. Furthermore, many intervention-specific out-
comes were identified, such as ‘weight gain’ or ‘nutritional
status’. It must be decided whether it is more useful to
develop an intervention-specific COS or a generic COS that is
applicable for all types of interventions. In the latter case,
intervention-specific outcomes are to be excluded.

This review included not only clinical trials and reviews,
but also other study designs. The inclusion of qualitative stud-
ies is considered especially important, because they are a rele-
vant source in identifying potential outcomes important for

patients.42

Including other evidence sources in addition to
published clinical trials increases the review and data extrac-
tion workload, but in this review it allowed us to identify the
following eight outcome domains that would otherwise have
been missed: ‘appetite’, ‘patient’s balance’, ‘injuries reported
as adverse event’, ‘disorientation/confusion reported  as
adverse event’, ‘muscle tonus’, ‘self-consciousness and self-es-
teem’, ‘privacy’ and ‘time investment by patient’. Finding an
optimal balance between more sensitive or more specific liter-
ature searches for long-list creation in COS development is
challenging, but we support the statement that looking at pub-
lished clinical trials only is insufficient.'***

The results of this review provide the basis for the next
steps of the OUTPUTS initiative, whose main objective is to
reduce this long list down to a consensus agreed list of essen-
tial outcome domains. Although the project group follows the
latest methodological guidance, there are a number of
methodological challenges in this new field, such as how best
to involve patients in the development of a COS without over-
straining them. Involving patients as participants in an e-Del-
phi survey might be difficult due to the complex question,
which needs a deeper understanding of the concept of a COS.
To ensure meaningful involvement of patients, it is essential
to provide assistance and guidance. In addition, it is crucial
that all outcome domains are presented with clear definitions,
so that all participants understand their meaning and are able

to rate their importance. Further, it is also not yet settled how

British Journal of Dermatology (2020)

to address the issue of timing.'*** Variations in time periods
over which studies are conducted are challenging regarding
the interpretation of trial results.** Timing is therefore also a
factor that might be considered in sorting out the heterogene-
ity of trial results. Whatever form this may take, it will proba-
bly be necessary to distinguish between timing in terms of
indirect outcomes of pressure (e.g. blood perfusion, tissue
oxygenation, interface pressure) and direct outcomes of pre-
vention (pressure ulcer development regarding the whole
body, regarding defined body sites or being device related).

Limitations of the study are as follows. Only papers in the
English language were included in this review, which may be
regarded as language bias. Although the literature search was
conducted in the most relevant electronic databases, there
might be publications that were not identified. Qualitative
studies were included to capture the views of patients and ser-
vice users. Nevertheless, additional ways are needed to identify
possibly missing outcomes, such as direct interviews with
patients. The review was completed in 2016. Because data sat-
uration was reached, it is unlikely that new outcomes have
been introduced in the literature since then.

In conclusion, pressure ulcer occurrence is the most com-
monly reported outcome in pressure ulcer prevention
research, but there is also a wide range of other outcomes. So
far, there has not been a harmonization regarding the rele-
vance of the single outcomes. OUTPUTs will help to prioritize
and standardize the outcome selection in future pressure ulcer
prevention trials.
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