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1 Einleitung

Im Rahmen der stationdren Langzeitpflege ist die Inkontinenzversorgung ein zeit- und
ressourceneinnehmendes Thema - sowohl fiir Pflegekrafte als auch fir Pflegeeinrich-
tungen. Mit einer Prdavalenz von 80,4 % (NuRbaumer & Lohrmann, 2011) betrifft dies in
Deutschland in der stationdren Langzeitpflege etwa 650.000 pflegebediirftige Menschen
- mit vier bis fiinf Wechseln von Inkontinenzprodukten pro Tag je betroffene Bewoh-
ner*in. Assoziierte Risiken mit Inkontinenz sind hierbei ein erhdhtes Sturzrisiko (Moon
et al., 2021), eine Verringerung der Schlaf- und Lebensqualitit (Li et al., 2022; Orsal et
al., 2020; Dasdemir & Celikhisar, 2021; Pizzol et al., 2021; Xu & Kane, 2013) sowie ein
erhdhtes Risiko von Hautirritationen oder Harnwegsinfektionen (Huang et al., 2021;
Farage et al., 2007; Beeckman et al., 2014; Soysal et al., 2023).

Der gegenwartige Prozess der Inkontinenzversorgung verlauft mithilfe von manuell-vi-
suellen Kontrollen. Aufgrund eines unkontrollierten Ausscheidungsverhaltens von pfle-
gebediirftigen Menschen kann vorab nicht determiniert werden, wann ein Inkontinenz-

produkt welchen Auslastungsgrad aufweist.

Dieses Problem fiihrt dazu, dass Pflegebediirftige liber einen langeren Zeitraum in voll
ausgelasteten oder bereits ausgelaufenen Inkontinenzprodukten liegen konnen. Dies
impliziert nicht nur einen hohen Belastungsfaktor fiir Pflegebedirftige, sondern geht
auch mit einem zusatzlichen Mehraufwand fiir Pflegekrafte einher.

Vor diesem Hintergrund koénnen digitale Assistenzsysteme eine Verbesserung der In-
kontinenzversorgung schaffen, wenn in Echtzeit mithilfe einer mobilen Applikation der
Auslastungsgrad der Inkontinenzprodukte angezeigt wird.

Im Rahmen der vorliegenden randomisiert-kontrollierten Studie (RCT) wurde untersucht,
welchen Nutzen ein digitales Assistenzsystem im Besonderen auf Pflegebediirftige und
in weiterer Folge flr Pflegekrafte hat.

Die RCT wurde durch die Hochschule Neubrandenburg durchgefiihrt und von dem GKV-
Spitzenverband (GKV-SV) im Rahmen des Modellprojekts zur Weiterentwicklung der
Pflegeversicherung nach § 8 Abs. 3 SGB Xl gefordert.

Im Rahmen der randomisiert kontrollierten Studie wurde das Sturzrisiko fir Pflegebe-
durftige als primarer Endpunkt bestimmt. Zudem wurde die Auswirkungen von digitalen
Assistenzsystemen auf die Schlaf- und Lebensqualitdt untersucht. Auf Seiten der Pfle-
gekrafte wurde zudem untersucht, inwieweit digitale Assistenzsysteme in den berufli-
chen Alltag integriert werden (kdnnen).



2 Wissenschaftliche Begleitforschung

Rund 8 Millionen Menschen in Deutschland leiden an Inkontinenz (Bader et al., 2012).
Die Gewissheit, die Entleerung von Blase oder Darm nicht mehr kontrollieren zu kénnen,
wird als entwiirdigend und das Selbstwertgefiihl mindernd erlebt. Betroffene reagieren
oftmals mit sozialem Rickzug und verminderter Mobilitat, die Lebensqualitat leidet er-
heblich (Welz-Barth, 2007). Auch fiir Pflegende hat dieser Umstand erhebliche Implika-
tionen. Der Aufwand in Zeit, Geld und menschlicher Arbeit im Kontext der Inkontinenz-
versorgung ist diesbeziiglich einer der groRten Pflegeherausforderungen in Zeiten von
numerisch steigenden Pflegebedirftigen und vergleichsweise in relativen Zahlen abneh-

menden aktiven Pflegefachkraften.

Vorliegende RCT zum Thema ,Digitale Assistenzsysteme zur Inkontinenzversorgung
pflegebedirftiger Personen® zielt ab auf die Optimierung und digitale Unterstiitzung der
Versorgung inkontinenter Personen in der pflegerischen Umgebung stationdrer Lang-
zeitpflege durch Pflegefachkrafte, um an dem Ort mit der groRten Prdavalenz von an In-
kontinenz leidenden Personen die Evidenz Digitaler Assistenzsysteme entsprechend

umfassend und methodisch adaquat zu untersuchen.

Im Fokus stehen Untersuchungen zur gezielten Anwendung von Inkontinenzprodukten
(fr Urin und Stuhl), die mit einer Sensorik ausgestattet sind und pflegerelevante Infor-
mationen an angebundene Informations- und Kommunikationstechnologien (Smartpho-

nes und PCs) Ubermitteln.

Die genauen Details zum Modellvorhaben liefern die folgenden Kapitel.

2.1 Uberblick und Zielsetzung des Modellvorhabens

2.1.1 Motivation und Bedarf

Die allermeisten Studien legen ihren Schwerpunkt auf bestimmte Erkrankungen und me-
dizinische Parameter, vernachlassigen jedoch pflegerische Aspekte. Die meisten Studien
zu Inkontinenz konzentrieren sich auf physiologische Endpunkte wie Wirkungen von Be-
ckenbodenmuskeltrainings und Blasenfunktionstrainings. Studien zu technischen Inter-
ventionen im Bereich der Inkontinenz sind kaum vorhanden. Damit das nachfolgend
dargestellte pflegerische Grundproblem untersucht werden konnte, wurde ein digitales

Assistenzsystem zur Inkontinenzversorgung fiir Pflegebediirftige und Pflegekrdfte zum



Einsatz gebracht, um die Auswirkungen auf das Sturzrisiko sowie Lebens- und Schlaf-
qualitat bei Pflegebediirftigen zu untersuchen. Darliberhinausgehend wurde der Nutzen
von Assistenztechnologien auf die Versorgungsqualitdt insgesamt analysiert, da bisher

die wissenschaftliche Evidenz hierzu nicht vorliegt.

2.1.2 Problemkontext

Auch wenn Inkontinenz grundsdtzlich in allen Altersklassen auftritt, sind dltere Men-
schen deutlich hdufiger betroffen. Schatzungen zufolge leiden rund 80 % der Personen
in der Langzeitpflege an Harn- und/oder Stuhlinkontinenz. Bislang kommt bei betroffe-
nen Pflegebedirftigen standardmaRig die Sichtkontrolle durch Pflegekrafte zum Einsatz,
um die Notwendigkeit des Inkontinenzproduktwechsels einschdatzen zu kénnen. Dieses
Standardverfahren belastet Pflegebedirftige, da die Sichtkontrollen in die Alltagsgestal-
tung eingreifen, die Nachtruhe stéren und Schamgefiihle auslésen. Aber auch Pflege-
krafte erleben die Sichtkontrollen als unangenehm - nicht nur, weil sie jedes Mal aufs
Neue in die Privatsphdre der Bewohner eindringen, sondern auch, weil die Sichtkontrol-
len mit hohem Aufwand verbunden sind und Zeit fiir andere pflegerische Aufgaben neh-

men.

Generell ist Harn- und Stuhlinkontinenz ein vielschichtiges Problem, das mit einer zu-
nehmenden Belastung fiir die Betroffenen, einer massiven Beeintrachtigung der Lebens-
qualitat und wirtschaftlichen Folgen verbunden ist. Inkontinenz ist mit einem hohen Mal
an Scham verbunden, was insbesondere das Selbstwertgefiihl der Betroffenen mindert
und zu einer zusatzlichen Vulnerabilitdat fuhrt. Von Inkontinenz Betroffene empfinden
Inkontinenz und die damit verbundene Pflege oft als demiitigend, da sie ihr Wasserlas-
sen nicht mehr selbst kontrollieren kdnnen; Pflege und Reinigungshilfe filhren dann zu
zusatzlicher Abhangigkeit. Pflegebediirftige mit Inkontinenz erleben nicht selten eine

schlechte Kommunikation und viele Tabus rund um das Thema.

Es soll untersucht werden, inwieweit ein digitales Assistenzsystem mit dem funktionalen
Fokus auf Inkontinenz zu einer messbaren Problemlésung im Kontext der Arbeit von

Pflegefachkraften beitragen kann.

2.1.3 Zielkontext
Allgemeine Pflegeziele

Um das Sturzrisiko zu reduzieren, die Schlaf- und Lebensqualitat der Pflegeheimbewoh-
ner splrbar zu erhdhen und die Pflegekrafte in ihren Routinetdtigkeiten wirksam zu ent-

lasten, werden gegenwartig Inkontinenzprodukte entwickelt, die mit einem Sensor ver-
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sehen sind. Der Sensor misst fortwdhrend den Feuchtigkeitsgehalt des Inkontinenzpro-
dukts. Im Falle der Wechselnotwendigkeit werden die verantwortlichen Pflegekrafte un-
verziiglich informiert, indem der Sensor ein Signal an ein digitales Endgerat (wie z.B. ein
Smartphone) der Station sendet. So lassen sich nicht nur unnotige Sichtkontrollen ver-

meiden, sondern auch der zeitnahe Wechsel der Inkontinenzprodukte sicherstellen.
Ziele des Modellvorhabens

Das Vorhaben hat zum Ziel, den Nutzen des Einsatzes eines digitalen Assistenzsystems
zur Optimierung der Inkontinenzversorgung zu validieren und Aussagen zur Wirkung
der Assistenztechnologie auf pflegerische und soziale Strukturen und Prozesse sowie

die Lebensqualitat aus der Sicht der Pflegebediirftigen zu ermaoglichen.

Langfristig soll das Vorhaben dazu beitragen, den Erhalt oder die Wiedergewinnung der
Selbststandigkeit und Fahigkeiten der betroffenen zu Pflegenden zu erreichen und neue
qualitatsgesicherte Versorgungsformen in der pflegerischen Praxis weiterzuentwickeln.
Die Erreichung der Ziele soll durch eine wissenschaftliche Begleitung nachgewiesen wer-

den.
2.1.4 Beteiligte

Der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) die Dachorganisation der gesetzlichen Kranken- und
sozialen Pflegeversicherung, fordert im Rahmen des Modellvorhabens "Digitale Assis-
tenzsysteme zur Inkontinenzversorgung pflegebedirftiger Personen” die Erforschung
der Praxistauglichkeit dieser Systeme sowie die Effekte des Technologieeinsatzes auf die

pflegerischen Prozesse und die Lebensqualitdt der Bewohner.

Die wissenschaftliche Begleitforschung wurde von der Hochschule Neubrandenburg

(Fachbereich Gesundheit, Pflege, Management) durchgefiihrt.
Das Unternehmen AssistMe stellte die erforderliche Technologie zur Verfligung.

Als Praxispartner fungierte ein privater Trager aus Berlin, der den Einsatz des Systems

in insgesamt drei Pflegeeinrichtungen erméglichte.

2.2 Rahmenbedingungen und Umsetzung

Das Forschungsprojekt ,Digitale Assistenzsysteme zur Inkontinenzversorgung pflege-
bediirftiger Personen” wurde innerhalb von zwei Jahren umgesetzt, wovon 13 Monate
auf eine reine Feldphase entfielen, in der das digitale Assistenzsystem in den stationdren
Pflegeeinrichtungen zum Einsatz kam. In den einzelnen Projektphasen der RCT ,Digitale
Assistenzsysteme zur Inkontinenzversorgung pflegebediirftiger Personen® arbeiteten
die Projektbeteiligten aus den Bereichen Wissenschaft, Technik und Praxispraxis eng

Zusammen.
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3 Stand der Forschung zu Inkontinenz und digitalem Inkon-

tinenzmanagement in der stationaren Langzeitpflege

Zusammenfassung

Inkontinenz ist eine weit verbreitete Erkrankung. Schatzungen zur Pravalenz der In-
kontinenz gehen von 1,5 % bis 36,4 % in der Gesamtbevdlkerung aus, wobei im stati-

ondren Setting bis zu 80 % der Pflegebediirftigen von Inkontinenz betroffen sind.

Inkontinenz stellt eine Erkrankung dar, die mit weiteren Komorbiditdten und Risiko-
faktoren assoziiert ist. So wird angenommen, dass bei Menschen mit Inkontinenz ein
erhohtes Sturzrisiko sowie eine Reduzierung der Schlaf- und Lebensqualitit insbe-

sondere innerhalb der stationdren Langzeitpflege vorliegt.

Fur Pflegekrafte in der stationdren Langzeitpflege zeigt sich, dass ein erheblicher Ar-
beitsanteil mit der Inkontinenzversorgung verbunden ist. Dies spiegelt sich auch in

psychischen Belastungsfaktoren fiir Pflegekrafte wider.

Ebenfalls zeigt sich, dass Inkontinenz und die Inkontinenzversorgung mit erheblichen

okonomischen und 6kologischen Kosten verbunden sind.

Es wird angenommen, dass digitale Assistenzsysteme im Rahmen der Inkontinenz-
versorgung zu einer Verbesserung der Pflegeprozesse flihren und somit einen posi-
tiven Einfluss auf Risikofaktoren fiir Pflegebedirftige haben, sowie eine Arbeitser-

leichterung fur Pflegekrafte bewirken.

3.1 Definition von Inkontinenz und Pravalenz

Urin-Inkontinenz (Ul) wird in Anlehnung an die ,International Continence Society“ (ICS)
als jeglicher unfreiwilliger Harnverlust bzw. Urinabgang (ICS 2023) definiert (DNQP,
2024, siehe auch Haylen et al., 2010). Die Kontroll- bzw. Zielvariable der Kontinenz wird
daher als die Fahigkeit definiert, willkiirlich und zur passenden Zeit an einem geeigneten
Ort (u.a. im Studienkontext relevant die Toilette im eigenen Pflegezimmer) die Blase zu
entleeren. Im Studienkontext der stationdren Langzeitpflege gehéren dazu im Besonde-
ren auch die (meist bereits signifikant eingeschrankten) Fahigkeiten zur Kommunikation

von Bedurfnissen.
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Die Fakal-Inkontinenz (FI) wird entsprechend der “United European Gastroenterology*
(UEG 2022) definiert als ,wiederkehrender unkontrollierter Stuhlgang Uber einen Zeit-
raum von mindestens drei Monaten®. Der Zeitraum hat jedoch im Kontext der Pflege in
Hinsicht auf die Notwendigkeit pflegerischer MaRnahmen bei einem Inkontinenzereignis

eine vernachlassigbare Relevanz.

Das gleichzeitige Vorhandensein beider Formen der Inkontinenz wird auch als doppelte

Inkontinenz bezeichnet (Bharucha et al., 2015).
Pravalenz (International)

Beide Formen der Inkontinenz bilden jeweils eine global verbreitete Symptomatik, von
der viele Menschen weltweit betroffen sind. Metaanalysen sind jedoch rar und unterlie-
gen einem hohen Verzerrungsrisiko aufgrund der Heterogenitdt zwischen bestehenden
Studien. Diese Heterogenitdt duRert sich in der Anwendung unterschiedlicher Definitio-
nen und Messinstrumente zur Identifizierung und Beurteilung einer Inkontinenz sowie
die unterschiedliche Datenverfiigbarkeit zwischen den Landern, sodass nur wenige in-
ternationale Meta-Analysen existieren, die die Prdavalenz und Inzidenz von Urin- und

Stuhlinkontinenz beurteilen.

Fir Urininkontinenz (Ul) gibt es aktuell keine Meta-Analyse, die die Pravalenz global
Ubergreifend untersucht. Milsom et al. (2014) haben jedoch die Pravalenz der Drangin-
kontinenz, einer Form der Ul, im Rahmen eines Reviews libergreifend untersucht. Es
wurden Studien (n = 23) aus Europa, den USA, Asien sowie Afrika eingeschlossen. Die
Pravalenzen schwankten dabei, je nach Nation und verfiigbaren Daten, zwischen 1,5 %
und 36,4 % weltweit. Besonders hoch (>12 %) waren die Pravalenzraten fiir die Allge-
meinbevolkerung in Deutschland, Schweden und Finnland, wohingegen sie in anderen
Landern wie etwa in Asien deutlich geringer waren. Die groRen Schwankungen zwischen
den Prdvalenzen sind besonders durch unterschiedliche Einschlussalter der jeweiligen
Studienpopulationen zu erkldren. Das jiingste Einschlussalter in erfassten Studien be-
gann ab 18 Jahren, wahrend die meisten Studien Personen ab einem Mindestalter von
30 bis 40 Jahren einbezogen, aber auch Studien existierten, die Personen erst ab dem
70. Lebensjahr beriicksichtigten. Ausgehend von zunehmender Pravalenz mit steigen-
dem Alter, lassen sich die Pravalenzschwankungen groRtenteils durch den Alterseffekt

zwischen den Studien erkldaren (Milsom et al., 2014).

Fur die globale Pravalenzschiatzung der Fl existiert eine aktuelle Meta-Analyse von Mack
et al. (2023). Global, liber alle Altersgruppen hinweg, wird die Pravalenz von Fl auf ca. 8
% geschatzt. Schiatzungsweise eine von zwolf Personen weltweit leidet an Fl. Ahnliche
Ergebnisse wurden auch im Rahmen einer systematischen Ubersichtsarbeit von Sharma

et al. (2016) gefunden. Dabei wurden die Studienergebnisse anhand frequenzorientierter
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Kategorien (Anzahl von Inkontinenzepisoden pro Monat) dargestellt. Studien, die min-
destens eine FI-Episode pro Monat als Fl definierten (n = 5) wiesen Prdvalenzen von 8,3
% bis 17,0 % auf. Studien, die das Vorkommen von mindestens zwei Inkontinenzepisoden
pro Monat als Fl definierten (n = 4), wiesen deutlich geringere FI-Prdavalenzen mit 0,9 %
bis 6,0 % auf. Generell scheint die Art der Datenerhebung einen Einfluss auf die Pra-
valenzen zu haben. Pravalenzen in Studien, die einen postalischen Weg zur Datenerhe-
bung nutzten, waren hoher als in Studien, die telefonische und face-to-face Interviews
nutzten (Mack et al., 2023; Sharma et al., 2016).

Pravalenz der Urininkontinenz nach Geschlecht und Alter

Ein weiteres Review von Milsom & Gyhagen (201 8) hat die Pravalenz von Ul (unabhdngig
von dem Typ der Ul) bei Frauen ab 18 Jahren in Deutschland, Frankreich, GroRbritannien,
Italien, Kanada, Schweden und Spanien untersucht. Auch hier wurden die héchsten Pra-
valenzen im Rahmen postalischer Datenerhebungen identifiziert. Die hochsten Pravalen-
zen wurden in Frankreich (44 %), gefolgt von Deutschland (41 %) beobachtet. Im Kontrast
dazu wies eine weitere eingeschlossene deutsche Studie eine deutlich geringere Pra-
valenz (11,4 %) auf, bei der jedoch direkte, telefonische Interviews in der Datenerhebung
genutzt wurden. Auch in diesem Review wird eine groRe Heterogenitatsproblematik zwi-
schen publizierten Inkontinenzstudien deutlich. Ebenfalls wird die Altersabhangigkeit
der Pravalenzen deutlich - Pravalenzen nahmen mit zunehmendem Alter deutlich zu. Bei
Frauen ab 40 Jahren wiesen zwei von drei Frauen (67-69,1 %) eine Ul auf. Basierend auf
einer Hochrechnung haben Milsom & Gyhagen die Zahl der weltweit von Ul betroffenen

Personen auf ca. 430 Millionen geschatzt (Milsom & Gyhagen, 2019).

Cerruto et al. (2013) untersuchten im Rahmen eines systematischen Reviews die Pra-
valenz von Ul unter Frauen in Europa ab 18 Jahren. Es konnten 17 Studien identifiziert
werden, die entweder die allgemeine Pravalenz von Ul oder spezifische Subtypen, bei-
spielsweise die Stress- oder Dranginkontinenz, untersuchten. Dabei schwankten die
Pravalenzen zwischen 14,1 % bis zu 68,8 %. Auch hier konnten die groRen Unterschiede
innerhalb der Pravalenzen mit einer groRen Heterogenitdt zwischen den Studien begriin-
det werden. Wahrend einige der eingeschlossenen Studien ausschlieBlich bestimmte
Subtypen der Ul untersuchten, unterschied sich das Eintrittsalter der eingeschlossenen
Studienpopulationen zwischen den Studien ebenfalls. Des Weiteren wurden unterschied-
liche Methoden und Instrumente zur Datenerhebung sowie Definitionen von Ul genutzt.
Mit zunehmendem Alter nahm generell die Pravalenz der Ul sowie deren Subtypen zu.
Unabhdngig des Subtyps der Ul und der Heterogenitdt zwischen den Studien, zeigt die
Studie von Cerruto et al. (2013) auf, dass ein erheblicher Anteil der Frauen in Europa an

einer Ul leidet.
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Pravalenz in Deutschland

Um den deutschen Studienkontext addquat zu beschreiben, wird in der Folge die regio-
nale Prdavalenz in den Fokus genommen. Aktuelle Studien aus Deutschland zeigen
exemplarisch mit Fokus auf die weibliche Bevdlkerung, dass ein groRBer Anteil von ihnen
von unwillkirlichem Harnverlust betroffen ist (Ural et al., 2021; Zhou et al., 2020). In
einer deutsch-ddnischen Querschnittstudie von Pedersen Schreiber et al. (2017) wurden
4000 Frauen uber 18 Jahren nach deren Ul-Status in den letzten vier Wochen befragt,
wobei Ul als unfreiwilliger Harnverlust definiert wurde. Dabei wurde iber alle Alters-
gruppen eine Pravalenz von 48,3 % in Deutschland ermittelt. Somit leidet fast jede zweite
Frau in Deutschland mindestens einmal im Monat an unwillkiirlichem Harnverlust. Wah-
rend die Altersgruppe von 18-29 Jahren die geringste Prdavalenz (18,8 %) vorwies, stellte
die Altersgruppe ab 80 Jahren die hochste Pravalenz (60,8 %) dar. Dabei fallt auf, dass
bereits ab der Altersgruppe 40-49 Jahre (49,9 % Pravalenz) mindestens jede zweite Frau
an unwillkirlichem Harnverlust innerhalb der letzten vier Wochen litt. Die Ul stellt somit
einen groRen Versorgungsbereich und ein groRes Gesundheitsproblem im Gesund-
heitssektor dar, von den Frauen generell und besonders Frauen ab 40 Jahren und Hoch-

altrige betroffen sind (Pedersen Schreiber et al., 2017).

Eine dltere Studie schatzt die Pravalenz von Ul in Deutschland dagegen deutlich geringer
ein, mit einer mittleren Pravalenz von 12,6 % bei Frauen und Mannern. Frauen (15 %)
waren hierbei deutlich hdaufiger von Ul betroffen als Manner (9,5 %). Deutlich mehr als
jede zehnte Frau und fast jeder zehnte Mann in Deutschland leiden an Ul. Dies unter-
streicht, dass bereits vor fast zwei Dekaden Inkontinenz ein relevantes Gesundheits-

problem in der deutschen Bevolkerung darstellte (Beutel et al., 2005).

Inkontinenz im Pflegekontext - international und national

Im Vergleich zur restlichen Bevolkerung ist das Vorkommen von Inkontinenz unter alte-
ren und pflegebedirftigen Personen deutlich erhéht. In einer systematischen Uber-
sichtsarbeit von Musa et al. (2019) wurde festgestellt, dass fast jede*r zweite dltere Pfle-
geheimbewohner*in (47,1 %) im internationalen Kontext eine doppelte Inkontinenz vor-
weist. Ein weiteres internationales systematisches Review von Offermans et al. (2009)
identifizierte dhnliche Pravalenzen bei der Ul - Pravalenzen zwischen 43 % und 77 %
wurden im Setting von Langzeitpflegeeinrichtungen identifiziert (Musa et al., 2019; Of-
fermans et al., 2009).

Diese Ergebnisse konnen ebenfalls im Rahmen einer deutschen Studie von Suhr & Lah-

mann (2018) bestatigt werden, bei der eine Pravalenz der Ul von 65,5 % unter Pflege-

heimbewohner*innen in Deutschland festgestellt wurde (Suhr & Lahmann, 2018).
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NuBRbaumer und Lohrmann (2011) gehen (iberdies von einer Pravalenz von 80,4% in der

stationdren Langzeitpflege aus.

Das Vorhandensein von Ul ist auRerdem doppelt so wahrscheinlich bei Personen, die
unter Gebrechlichkeit leiden bzw. signifikant mit Gebrechlichkeit assoziiert werden - im
Vergleich zu nicht gebrechlichen Personen (Veronese et al., 2018; Kang & Kim, 2018;
Chong et al., 2018). Somit scheinen besonders Altere, Gebrechliche und Pflegebediirf-
tige von Inkontinenz und ihren Folgen betroffen zu sein und eine geeignete Zielgruppe

fur pflegerische Interventionen darzustellen (Milsom & Gyhagen, 2019).

3.2 Auswirkungen von Inkontinenz

Die Folgen einer Inkontinenz zeigen sich sowohl auf individueller Ebene als auch im
gesellschaftlichen Rahmen als relevant fiir Gesellschaft und Studienkontext gleicherma-

Ren.

3.2.1 Individuelle Outcomes von Urininkontinenz

Das Vorhandensein von Inkontinenz wird mit vielzahligen negativen Folgen und Erschei-

nungen assoziiert:

Es besteht ein signifikant erhéhtes Risiko fiir Erst- und wiederkehrende Stiirze bei Per-
sonen ab 65 Jahren mit Ul. Dies konnte in einer Meta-Analyse von Moon et al. (2021)
gezeigt werden und Ul als wichtigen Risikofaktor fiir Stiirze, besonders in der alteren

Population, identifizieren (Moon et al., 2020; Moon et al., 2021).

Weiterfiihrend konnte in einer multizentrischen Querschnittstudie von Jachan et al.
(2020) nachgewiesen werden, dass Bewohner*innen in Langzeitpflegeeinrichtungen, die
keine Gehhilfen nutzten, eine signifikant hohere Pravalenz der Ul aufwiesen als Perso-
nen, die eine Gehhilfe nutzten. Fehlende Unterstitzung durch Gehhilfen in Kombination
mit Harndrang assoziierten Toilettengdngen bei gebrechlichen Personen kénnen zu ei-

nem besonders hohen Risiko fiir Stiirze fiihren (Jachan et al., 2020).
Ul ist jedoch noch mit vielen weiteren negativen Outcomes assoziiert, z.B. mit einer ho-
heren Sterblichkeit bei Pflegebedirftigen sowie der Zunahme von Gebrechlichkeit, aber

auch mit dem Vorhandensein einer Fl.

Eine Meta-Analyse zeigt, dass Ul mit einer signifikant geringeren Lebensqualitdat asso-

ziiert ist. Unter Bewohner*innen von Langzeitpflegeeinrichtungen weisen diejenigen mit
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einer Ul eine signifikant geringere Lebensqualitdat auf als diejenigen ohne Ul (Pizzol et
al., 2021; Xu & Kane, 2013).

Ul hat einen maRgeblichen Einfluss auf den Schlaf der Betroffenen. Studien zeigen sig-
nifikante Assoziationen zwischen Ul, nachtlichen Inkontinenzepisoden und einer damit
einhergehenden verringerten Schlafqualitdt auf. Je héher der Schweregrad und die Fre-
quenz nachtlicher Inkontinenzepisoden, desto geringer die Schlafqualitat (Li et al., 2022;
Orsal et al., 2020; Dasdemir & Celikhisar, 2021).

Bei unzureichender Inkontinenzversorgung drohen auRerdem Folgeerkrankungen, wie
die inkontinenzassoziierte Dermatitis oder Intertrigo, die nicht nur die Gesundheit weiter
einschranken, sondern auch zu erhéhten Kosten in der Gesundheitsversorgung fiihren
(Huang et al., 2021; Farage et al., 2007; Beeckman et al., 2014; Soysal et al., 2023).

3.2.2 Individuelle Outcomes von Fakalinkontinenz

Das Vorhandensein von Fl korreliert ebenfalls mit vielfachen Einschrankungen. In dem
systematischen Review von Musa et al. (2019) wurde von den haufigsten in wissen-
schaftlichen Publikationen identifizierten Korrelaten von Fl berichtet. Die hadufigsten
Korrelate waren Demenz oder kognitive Beeintrachtigung, reduzierte Aktivititen des
taglichen Lebens, Ul, reduzierte Mobilitat, fortgeschrittenes Alter, Diarrhoen und die
Nutzung von Laxantien. Die Beeintrachtigung der Fdhigkeit zur Durchfiihrung von Akti-
vitdten des taglichen Lebens wurde in fiinf Studien als signifikante Korrelation berichtet.
Diese waren auBerdem mit einer schlechteren Lebensqualitdat, erhohten Gesundheits-
kosten sowie einer erhdhten Morbiditat und Mortalitdt assoziiert. Reduzierte Mobilitat
und Bewegungsfreiheit, als Komponente der Aktivititen des tdglichen Lebens, wurden

ebenfalls mit einem erhdhten Risiko fir Fl festgestellt.

Fl ist auBRerdem signifikant mit einem verdnderten psychischen Gesundheitszustand und
einer geringeren Lebensqualitdt assoziiert. Negative Verdnderungen des psychischen
Gesundheitszustands sowie eine verringerte Lebensqualitat treten signifikant haufiger

auf unter Personen mit Fl, im Vergleich zu Personen ohne Fl.

3.2.3 Allgemeine Outcomes von Inkontinenz fiir Pflegekrdfte

Inkontinenz geht sowohl bei Betroffenen als auch bei Pflegekraften mit erheblichen psy-
chischen Belastungen einher, bei denen von Geflihlslagen des Ekels, Scham und Ab-
scheus berichtet werden (Parés et al., 2011; Butcher, 2020).
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Besonders bei informell Pflegenden im ambulanten Sektor fiihrt Inkontinenz zu vielfal-
tigen Problemen und stellt einen wesentlichen Faktor dar, der zu Pflegeheimeinweisun-
gen Betroffener fiihre. In einer systematischen Ubersichtsarbeit von Talley et al. (2021)
wurden qualitative Studien untersucht, die sich mit der Perspektive informell Pflegender
bei Inkontinenz beschaftigen und die Ergebnisse zusammengetragen. Hierbei zeigt sich,
dass die informelle Pflege von Inkontinenten mit negativen Gefiihlen einhergeht und
Pflegende Uber eine fehlende Bereitstellung adaquater Pflege berichten. Hinzu kommen
gesundheitliche und physische Belastungen aufgrund der standigen Bereitschaft, wie
auch finanzielle EinbuRen durch Kdufe von Inkontinenzhilfsmitteln und mit der Pflege
verbundene Restriktionen der eigenen Arbeitstatigkeit. Zusatzlich fiihre die informelle
Pflege zu sozialen Restriktionen, die mit Schwierigkeiten der Sozialisation, Pflege des
Freundeskreises und dem Gefiihl sozialer Isolation einhergehen. Die informelle Pflege
von Inkontinenten verdandere das Verhdltnis innerhalb der familidren Rollen und fiihre zu

Veranderungen und zentralen Eingriffen der Intimsphdare (Talley et al., 2021).

Inkontinenz fiihrt somit sowohl bei betroffenen Individuen als auch bei indirekt betroffe-
nen, informell Pflegenden, zu groRen Belastungen und Einschrdnkungen, die mit einer

erhohten Vulnerabilitit und zu héheren gesundheitlichen Risiken fiihren.

3.2.4 Kollektive Auswirkungen von Inkontinenz mit Fokus auf Versor-
gungskosten

Neben den individuellen Beeintrachtigungen geht Inkontinenz und dessen Versorgung
mit groRen 6konomischen Belastungen einher. Die medizinische und pflegerische Ver-
sorgung von Inkontinenz stellt dabei einen wesentlichen Kostenfaktor in der Gesund-
heitsversorgung dar. Milsom et al. (2014) identifizierten im Rahmen eines systemati-
schen Reviews elf Studien, die die 6konomischen Belastungen durch Inkontinenz unter-
suchten. Dabei kamen alle Studien, trotz unterschiedlicher Methoden, zu dem Ergebnis,
dass Inkontinenz zu einer erheblichen wirtschaftlichen Belastung fiihre, die mit fort-
schreitendem Alter der Bevélkerung zunehme. Eine multinationale Studie aus Kanada,
Deutschland, lItalien, Spanien, Schweden und GroRbritannien schatzte die jahrlichen
Krankheitskosten fiir das Jahr 2020, allein durch die besondere Form der Dranginkonti-
nenz, auf 5,2 Milliarden Euro. Dabei konnte festgestellt werden, dass die Kosten fiir die
Routineversorgung sowie mit Inkontinenz assoziierten Pflegeheimeinweisungen die
groRten Kostenfaktoren fir die Inkontinenz darstellen (Milsom et al., 2014; Reeves et
al., 2006).

Allein in den offentlichen Apotheken machten Inkontinenzhilfsmittel im Jahr 2022 mit

116 Mio. Euro den zweitgroRten Umsatz der GKV-Hilfsmittel in Deutschland aus (ABDA

2023). Der Gesamtumsatz des Inkontinenzmarktes in Deutschland wird fiir das Jahr
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2022 auf 562,35 Mio. US-Dollar geschatzt (Statista 2023). Auf die individuelle Ver-
brauchsebene heruntergebrochen und gewichtet lber alle Schweregrade, ergibt sich fir
Deutschland ein Verbrauch von 4,1 Inkontinenzprodukten pro Tag und Person. Laut
Hochrechnungen auf Basis des BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreports (2019) entfielen
0,2 % der gesamten GKV-Ausgaben auf aufsaugende Inkontinenzprodukte. Vorausge-
setzt dieser Prozentsatz wiirde lber alle GKVen hinweg Giltigkeit haben, wiirden sich
die jahrlichen Kosten fir aufsaugende Inkontinenzprodukte, ausgehend von den reinen
Leistungsausgaben aus dem Jahr 2022 (274,2 Milliarden Euro), auf rund 548 Millionen
Euro belaufen (BVMed, 2020; BARMER, 2019; vdek, 2023).

Vor diesem Hintergrund haben It. Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) die ge-
setzlichen Krankenkassen ihre Vergltungspauschalen fiir aufsaugendes Inkontinenz-
material in den letzten Jahren permanent reduziert. Gleichzeitig steigt die Zahl der In-
kontinenten weiter an (BVMed 2020).

Die Folge: Die demografisch bedingte Zunahme an Inkontinenzbetroffenen und damit
die Erhdhung pflegerelevanter individueller (gesundheitlicher) Outcomes verursachen
hohere Kosten, wodurch die Kostentrager sich gezwungen sehen, die Ausgaben pro be-
troffene Person zu senken, was am Ende zu einer weiteren Zunahme Inkontinenz indu-
zierter Negativfolgen fiir Pflegebedirftige und Pflegende zur Folge hat. Das hat entspre-
chende Konsequenzen fiir die pflegerische Versorgung von Inkontinenz im stationdren

Kontext.

3.2.5 Pflegerische Konsequenzen von Inkontinenz

Inkontinenz stellt ein zentrales Problem in der Gesundheitsversorgung dar, von dem
besonders Altere und Pflegebediirftige betroffen sind und dessen Versorgung mit hohen
Kosten verbunden ist. Wie aufgezeigt, haben die individuellen Outcomes im Kontext
steigender Pravalenzen und die (auch damit) einhergehenden finanziellen Belastungen
in einem unter Druck stehenden Gesundheitswesen mit Sparzwdangen einen negativen
Einfluss auf die Arbeit der Pflegenden, was wiederrum einen weiteren negativen Einfluss
auf die Faktoren der Lebensqualitdt der Pflegebediirftigen wahrscheinlicher macht. Die
demografische Entwicklung und der zunehmende Fachkraftemangel erzeugen mittel-

und langfristig eine Zunahme dieser probleminduzierten Abhangigkeit.

Die Notwendigkeit einer addaquaten Inkontinenzversorgung ist daher groRer denn je, um
individuelle und gesamtgesellschaftliche Folgen und Belastungen im Sinne von Pflegen-
den, Gepflegten und Kostentragern zu verringern. Die personelle Situation auf allen Sei-
ten macht den Einsatz von digitalen Anwendungen und Technologien zukinftig bedeu-

tender. Digitale Pflegeassistenz wird eine wichtige Rolle in der pflegerischen Versorgung
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von Inkontinenz einnehmen, um im Sinne der Versorgungssituation positiv auf die indi-
viduellen und die kollektiven Outcomes einzuwirken bzw. der negativen Entwicklung in
diesem Sinne entgegenzuwirken. Ein diesbezliglich praktikabler und wirksamer Ansatz,

um die pflegerische Inkontinenzversorgung zu verbessern, ist der Einsatz von Sensorik.

Inkontinenz stellt somit ein zentrales Problem in der Gesundheitsversorgung dar, von
dem besonders Altere und Pflegebediirftige betroffen sind und dessen Versorgung mit
hohen Kosten verbunden ist. Der Einsatz von digitalen Anwendungen und Technologien
kann dabei zukilnftig eine wichtige Rolle in der pflegerischen Versorgung von Inkonti-
nenz einnehmen. Ein moglicher Ansatz, um die pflegerische Inkontinenzversorgung zu

verbessern, ist der Einsatz von Sensorik.

3.3 Einsatz von Sensorik und digitalen Assistenzsystemen

Es gibt einige vielsprechenden Ansatze, die den pflegerischen Nutzenaspekt als auch die
technologischen Implikationen dafir ndaher untersucht haben. Zunachst werden allge-
meinere Forschungsaspekte genauer vorgestellt, um im Folgeabschnitt die technologi-
schen und somit auch nutzungsbezogenen Aspekte als wichtige Faktoren fiir den pfle-

gerischen Nutzen abzuleiten.

Es gibt bereits Publikationen, die sich mit der Entwicklung von Sensoren und Systemen
zur Detektion von Feuchtigkeit in dem Inkontinenzprodukt (IKP oder Inkontinenzmate-
rial, IKM) befassen. Ein mdglicher Einsatz von Sensorik in der pflegerischen Inkontinenz-
versorgung sind elektronische Monitoringsysteme (EMS). Dabei werden Daten und In-
formationen des (In-)Kontinenzstatus Uber Sensoren aufgezeichnet, um auf Basis der
Informationen individuelle Pflegeplane und Toilettentrainings zu erstellen und in die
Pflegeplanung zu implementieren. Die Evidenz von sensorbasierten EMS ist bisher je-
doch nicht eindeutig. Yu et al. (2014) konnten durch den Einsatz von EMS zwar eine
signifikante Verringerung des Urinvolumens im IKP feststellen, jedoch keine Verdande-
rungen der Misserfolgsrate bei Toilettengdngen und (In-)Kontinenzereignissen. Nikoletti
et al. (2004) konnten in einer Studie zwar eine signifikante Reduktion des Schweregrades
der Ul in der EMS-Interventionsgruppe identifizieren, jedoch keine Reduktion der Anzahl
der Inkontinenzereignisse. Der Einsatz von EMS ist sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit
als auch der Wirtschaftlichkeit bisher ungewiss und nicht indiziert (HQO, 2018; Yu et al.,
2014; Nikoletti et al., 2004).

Der Einsatz von Sensorik in Inkontinenzprodukten zur Detektion von Inkontinenzereig-

nissen und als Indikator fiir IKP-Wechsel stellt ein weiteres Einsatzgebiet bei der Nut-

zung von Sensorik in der Inkontinenzversorgung dar. Eine qualitative Studie von
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Raepsaet et al. (2021) fand heraus, dass besonders kognitiv beeintrachtigte sowie in
ihrer Mobilitdat stark eingeschrdnkte Personen von jenen Sensoren in der Inkontinenz-
versorgung profitieren kdnnten. Potenzielle Folgen kénnten eine Verringerung der Ar-
beitsbelastung in der Pflege, eine Verringerung von inkontinenzassoziierten Hautscha-
den sowie wirtschaftliche und 6kologische Vorteile sein. Zudem konnte die Pflegequali-

tat erhoht und starker personenzentriert gepflegt werden (Raepsaet et al., 2021).

Es existiert eine Pilotstudie von Huion et al. (2019) unter realen Pflegebedingungen, die
den Einsatz von Sensorik in Inkontinenzprodukten als Indikator fir IKP-Wechsel bei de-
menten Pflegeheimbewohner*innen untersuchte. Die Ergebnisse zeigten jedoch, dass
die eingesetzte Sensorik nicht ausreichend sensitiv war, um als Indikator flr IKP-Wechsel
eingesetzt zu werden. Die gemessene Feuchtigkeit lag je nach GroRe der Inkontinenz-
produkte um bis zu 26 % unterhalb bzw. 39 % oberhalb der tatsdchlichen Sattigung.
Auswirkungen auf klinische, individuelle oder 6konomische Outcomes wurden in der
Studie nicht evaluiert (Huion et al., 2019). Eine von der Wirtschaft verantwortete Studie
des Inkontinenzprodukte-Herstellers Essity hat ihr digitales Inkontinenzmonitoring im
Rahmen einer klinischen Studie untersucht (Agholme et al. 2022). Dort fiihrte der als
sicher deklarierte Einsatz eines sensorbasierten Systems zur digital unterstiitzten Be-
obachtung von Inkontinenzereignissen zu einer Verringerung manueller Kontrollen und
Leckagen. Die Studie umfasste 35 Pflegebediirftige mit einer Dauer von drei Wochen.
Der Anwendungskontext fand innerhalb der hduslichen Pflege statt.

Die Forschungsdichte ist bisher insgesamt gering. Es gibt verschiedene Evaluationsstu-
dien, die sich mit der Entwicklung geeigneter Sensoren und Systeme beschaftigen, je-
doch meist unter Laborbedingungen und selten unter dauerhaft realen Alltagsbedingun-
gen innerhalb der Pflege (Fernandes et al., 2011; Cho et al., 2021; Long et al., 2015). Es
besteht somit nach wie vor eine Forschungsliicke fiir den Einsatz von Sensortechnologie
im Bereich der Inkontinenzversorgung und im Besonderen in der stationdren Langzeit-

pflege.

Daher sind weitere Untersuchungen notwendig, um den Einsatz von digitalen Assistenz-
systemen im Bereich der Inkontinenzversorgung im klinischen und pflegerischen Kon-
text zu evaluieren. Im Besonderen sind bei digitalen Assistenzsystemen auch ékonomi-
sche und 6kologische Faktoren in den Vordergrund zu riicken und inwieweit eine Opti-
mierung der Inkontinenzversorgung im pflegerischen Setting konkrete Auswirkungen

darauf haben.
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4 Ziel- und Fragestellungen

Das Modellvorhaben fiir die stationdre Langzeitpflege untersucht die Auswirkungen ei-
nes digitalen Assistenzsystems fiir Pflegebediirftige mit Inkontinenz. Vor diesem Hin-
tergrund lauten die Hauptuntersuchungsfragen der randomisiert kontrollierten Studie
(RCT) wie folgt:

1. Welchen Nutzen haben Assistenztechnologien fiir inkontinente Pflegebediirftige?
Lasst sich durch diese Assistenztechnologien das Sturzrisiko reduzieren sowie
die Lebens- und Schlafqualitdt inkontinenter Personen verbessern?

2. Welche Wirkungen hat die Assistenztechnologie auf bestehende Strukturen und
Pflegeprozesse in der Langzeitpflege?

3. Wie kann die Implementierung in die pflegerische Anwendung organisiert werden
und welche logistischen MaRnahmen sind fiir den Einsatz in der Langzeitpflege
(wie Informationsmaterialien, Schulung des Pflegepersonals, Wartung und Pflege
der technischen Hilfsmittel zur Absicherung der erforderlichen Genauigkeit und
Zuverlassigkeit, Beschaffung/ Entsorgung) erforderlich?

4. Wie kann eine Uberfithrung in die Routine der Langzeitpflege sichergestellt wer-
den?

5. Wie kann eine nachhaltige Nutzung der Technologien sichergestellt werden?

Die primdre Zielgruppe der RCT sind Pflegebediirftige mit Inkontinenz, die sich in der
stationdren Langzeitpflege befinden. Die sekundare Zielgruppe sind Pflegekrafte.

Im Rahmen der primdren Zielgruppe steht insbesondere das Sturzrisiko von Pflegebe-
durftigen mit Inkontinenz im Vordergrund der Untersuchung. Somit wird dies auch als
primdrer Endpunkt fir das Forschungsvorhaben definiert. Hieraus ergibt sich die ent-
sprechende Ableitung der Hypothese:

H1I: Die Anwendung eines digitalen Assistenzsystems in der stationdren Langzeitpflege
reduziert das Sturzrisiko von Pflegebedirftigen mit Inkontinenz im Vergleich zu Pflege-
bediirftigen ohne Anwendung eines digitalen Assistenzsystems.

HO: Die Anwendung eines digitalen Assistenzsystems in der stationdren Langzeitpflege
reduziert nicht das Sturzrisiko von Pflegebediirftigen mit Inkontinenz im Vergleich zu
Pflegebediirftigen ohne Anwendung eines digitalen Assistenzsystems.

Dariuiberhinausgehend wurden folgende zusatzliche sekundare Endpunkte bestimmt, die
sowohl qualitativ als auch quantitativ untersucht wurden:
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e Verbesserung der Lebensqualitat,

e Vermeidung von Stérungen im Schlaf durch (unnétigen)
Wechsel der Inkontinenzeinlagen,

e Verbesserung der Pflege- und Schlafqualitat

Die sekundadre Zielgruppe der RCT sind Pflegekrafte in der stationdren Langzeitpflege
und es wurden folgende Endpunkte zur Beantwortung der Forschungsfragen bestimmt:

e Akzeptanz des Digitalen Assistenzsystems im Pflegealltag

e Erfahrungen mit dem Digitalen Assistenzsystem im Pflegealltag

e Auswirkungen des Digitalen Assistenzsystems auf den Pflegealltag

e Verdanderungen der Arbeitsabldaufe durch den Einsatz des Digitalen Assistenz-

systems

Auf Basis der vorliegenden Theorie und der gegenwartig praktischen Implikationen des
,Pflegenotstands® rund um die zunehmende Personalnot innerhalb der stationdren
Pflege in Deutschland und dem demographischen Wandel, soll untersucht werden, wel-
che Auswirkungen ein digitales Assistenzsystem fiir Pflegebedirftige mit Inkontinenz

und Pflegekrédfte in der stationdren Langzeitpflege hat.
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5 Studiendesign und Methoden

Zusammenfassung

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurde eine stratifizierte randomisierte
kontrollierte Studie (RCT) fir die primare Zielgruppe Pflegebediirftige mit Inkontinenz
in der stationdren Langzeitpflege durchgefiithrt. Wahrend der Interventionsstudie wur-
den die Auswirkungen eines digitalen Assistenzsystem fiir die primare Zielgruppe un-

tersucht. Primarer Endpunkt der Untersuchung ist das Sturzrisiko.

Innerhalb der RCT wurden zudem Pflegekrafte (sekundare Zielgruppe) untersucht.
Hierbei wurde sowohl quantitativ als auch qualitativ vorgegangen, um den Nutzen fir
Pflegebediirftige im Rahmen der Pflege-, Schlaf- und Lebensqualitdt zu untersuchen.
Im Vordergrund der untersuchten Pflegekrafte lagen auch die Effekte auf Arbeitspro-

zesse und die Akzeptanz von digitalen Losungen.

Erganzend zu der primdren und sekundaren Zielgruppe wurden auch Verbrauchsdaten
sowie die Pflegedokumentation von den teilnehmenden Pflegeeinrichtungen hinzuge-

zogen.

Die vorliegende Studie wurde im Rahmen einer randomisiert kontrollierten Studie durch-
geflihrt. Hierbei wurde ein Mixed Methods Verfahren gewahlt, das sowohl quantitative
als auch qualitative Ansdtze enthadlt, um methodentriangulierend das Setting innerhalb
der stationdren Langzeitpflege bestmoglich untersuchen zu konnen. Dieses Vorgehen
erlaubt eine integrative Darstellung der Perspektive, das insbesondere auf die individu-
ellen Rahmenbedingungen der primdren und sekundaren Zielgruppen eingehen kann.
Dies liegt auch in den erschwerten Rahmenbedingungen der Untersuchung innerhalb
von Pflegeeinrichtungen begriindet. Die Multimorbiditat von Pflegebediirftigen in der
stationdren Langzeitpflege schafft nicht nur komplexe Rahmenbedingungen insgesamt,
sondern auch einen erschwerten Zugang und die longitudinale Durchfiihrung von Inter-
ventionsstudien. Insbesondere ein hoher Anteil von Pflegebediirftigen mit schwerer De-
menz erschwert eine valide quantitative Befragung der primaren Zielgruppe. Im Fokus
steht somit auch die individuelle Perspektive der sekundaren Zielgruppe Pflegekrafte
und die Auswirkungen eines digitalen Assistenzsystems fiir die primare Zielgruppe Pfle-
gebedirftige.
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Studiendesign

Fur die primdre Zielgruppe der Pflegebediirftigen wurde eine zweiarmige, stratifizierte
und randomisierte Interventionsstudie gewdhlt (RCT). Die teilnehmenden Pflegebedirf-
tigen wurden auf Basis der vorliegenden Gesamtstichprobe randomisiert der Interventi-
onsgruppe (Nutzung des digitalen Assistenzsystems) und der Kontrollgruppe (keine
Nutzung des digitalen Assistenzsystems) zugeordnet.

Um eine homogene Verteilung der Pflegebediirftigen zwischen der Interventions- und
der Kontrollgruppe zu gewadhrleisten, wurde eine disproportionale Stratifizierung im
Hinblick auf den Faktor Demenz vor der Randomisierung durchgefiihrt. Dies ermdglicht
eine valide Interpretation im Hinblick auf Effektivitat und Effizienz der Intervention.

Vorteile dieses Ansatzes sind die geringere Wahrscheinlichkeit eines «- und/oder B-
Fehlers bei der Auswertung der Ergebnisse, die Erh6hung der statistischen Aussagekraft
und die Vereinfachung von Zwischenanalysen (Cochrane Deutschland, 2021; ICH-E9,
2006; Kernan et al., 1999).

Im Rahmen der Stratifizierung wurden mithilfe des MMST (Mini Mental Status Test; Fol-
stein et al., 1975) die Pflegebediirftigen vorab in zwei Gruppen unterteilt: Liegt eine hohe
kognitive Beeintrachtigung vor oder liegt keine hohe kognitive Beeintrachtigung vor.
Hierbei wurde der Cut-Off Wert von iiber 18 Punkten bei dem MMST gewahlt.

Eine Ubersicht des stratifizierten, randomisierten Vorgehens fiir die primare Zielgruppe
ist der Abbildung 1 zu entnehmen.

Die sekunddre Zielgruppe (Pflegekrafte) wurde im Rahmen der RCT rekrutiert, da eine
zwingende Bedingung die Teilnahme an der Intervention und die Nutzung des digitalen
Assistenzsystems durch diese war. In der Praxis zeigte sich zudem, dass die involvierten
Pflegekrafte sowohl fiir die Interventions- als auch fiir die Kontrollgruppe verantwortlich
waren, da oftmals die Pflegebediirftigen aus beiden Gruppen einem Wohnbereich inner-
halb einer Pflegeeinrichtung zuzuordnen waren.

Die Pflegekrafte wurden sowohl quantitativ als auch qualitativim Rahmen von leitfaden-
gestutzten Interviews liber vier unterschiedliche Erhebungszeitpunkte untersucht. Hier-
bei wurden die Pflegekrafte primar zu dem Nutzen fiir Pflegebediirftige und zu dem
Nutzen fiir Pflegekrafte, also ihren pflegerischen Alltag befragt.

Der RCT wurde zudem in dem German Trials Register am 8. Juli 2022 mit der Identifi-
kationsnummer DRKS00029635 registriert.
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Feedback: Discuss

assessment results with
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Completion 6. Follow-up
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of consent to participatein

thestudy

Standard careincontinence

Abbildung 1: Randomisierung und Ablauf der geplanten Studie fiir die primare Ziel-
gruppe im Rahmen des Modellvorhabens.

Einschlusskriterien primdre Zielgruppe

Um die unterschiedlichen Komorbiditdten der primdren Zielgruppe zu beriicksichtigen

und den Nutzen des digitalen Assistenzsystems realistisch einschdtzen zu kénnen, wur-

den die Einschlusskriterien entsprechend weit gefasst.

Die Einschlusskriterien flr die in die randomisierte kontrollierte Studie eingeschlossenen

Pflegebediirftigen lauten wie folgt:



o Pflegebediirftige mit einer mittleren bis schwere Inkontinenz (Schweregrad >2,
Harn- oder Harn- und Stuhlinkontinenz)

o Pflegebedirftige haben ihre schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an der Studie
gegeben, nachdem sie Informationen und Aufkldarung erhalten haben. Wenn Per-
sonen aufgrund kognitiver Beeintrachtigungen nicht in der Lage waren, selbst in
die Studienteilnahme einzuwilligen, konnten ihre familiaren Angehorigen oder
gesetzlichen Betreuer*innen die Einwilligung erteilen

Der Schweregrad der Inkontinenz wird durch den in der Pflegedokumentation erfassten
Verbrauch an Inkontinenzmaterial pro pflegebediirftiger Person bestimmt.

Aufgrund des vielschichtigen Auftretens von Inkontinenz spielen andere Faktoren wie
kognitive Fahigkeiten, Mobilitdt sowie der Pflegegrad der betroffenen Person als Krite-
rium fir die Studienteilnahme keine Rolle. Es werden sowohl kognitiv eingeschrankte als
auch nicht eingeschrankte Personen, mobile als auch immobile Personen sowie Personen

mit einem hohen oder niedrigen Pflegegrad in die Studie eingeschlossen.
Ausschlusskriterien primdre Zielgruppe

Um moglichst viele Personen in die Studie einzubeziehen, werden die Ausschlusskrite-
rien relativ eng gefasst.

Pflegebediirftige werden von der Studie unter folgenden Kriterien ausgeschlossen:

e Pflegebediirftige oder ihr verantwortliches Pflegepersonal lehnen die Teilnahme
an der Studie ab und deshalb liegt keine schriftliche Einverstandniserklarung vor

e Pflegebediirftige haben nur eine leichte Form der Inkontinenz (Schweregrad 1,
Harn- oder Harn- und Stuhlinkontinenz).

Drop-0Out Kriterien primdre Zielgruppe

Einzelne Pflegebediirftige kdnnen jederzeit von ihrer Studienteilnahme zuriicktreten. Sie
oder ihr verantwortliches Pflegepersonal bzw. Angehdérigen kénnen ihre Einwilligung zur
Teilnahme schriftlich widerrufen. Ebenso werden sie automatisch aus der Studie ausge-
schlossen, wenn sie wahrend der Intervention sterben.

Eine Verschlechterung ihres Gesundheitszustandes fiihrt nicht zwangslaufig zum Aus-
schluss aus der Studie.

Die betroffenen Pflegebedirftigen werden nur dann von weiteren Studienereignissen
ausgeschlossen, wenn die Verschlechterung auf zwingende medizinische und/oder pfle-
gerische Griinde zuriickzufiihren ist, die eine Beendigung der Studienteilnahme erfor-

dern.
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Einschlusskriterien sekunddre Zielgruppe

Da Pflegekrafte das digitale Assistenzsystem im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit ein-
beziehen und bewerten sollen, werden nur die fiir die Inkontinenzversorgung zustdndi-
gen Pflegekrafte in die Studie einbezogen, die auch an dem Einsatz des digitalen Assis-
tenzsystems im Rahmen der RCT beteiligt sind.

Auf diese Weise konnen differenzierte Aussagen liber das System von den Pflegekraften
getroffen werden. Idealerweise sind die einbezogenen Pflegekrafte auch fiir die Teilneh-
menden der Kontrollgruppe zustiandig, sodass sie Verdnderungen in der Pflege und im
Rahmen der Inkontinenzversorgung noch differenzierter erkennen und beschreiben

konnen.

Dartiber hinaus ist eine schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an der Studie nach er-
folgter Information und Aufklarung notwendig. Zudem wird das Pflegepersonal mit ahn-
lichen, aber auch unterschiedlichen Merkmalen wie Berufserfahrung, Alter und Ge-
schlecht einbezogen.

Hierbei sollen sich die Personen bezogen auf Alter, Pflegebedirftigkeit, Geschlecht und
kognitiven Status maoglichst minimal und maximal unterscheiden. Dieses kontrastive
Stichprobenverfahren beabsichtigt, die Heterogenitdt des Forschungsgegenstandes
durch die Auswahl der zu befragenden Personen abzubilden, um unterschiedliche Di-
mensionen der Anwendbarkeit des digitalen Assistenzsystem auf den praktischen Pfle-
gealltag zu realisieren.

Ausschlusskriterien sekundére Zielgruppe

Das Pflegepersonal wird nur dann von der Studie ausgeschlossen, wenn es sich nicht
schriftlich zur Teilnahme bereit erklart und/oder nicht fiir die Inkontinenzversorgung
der primdren Zielgruppe im Rahmen der RCT zustdndig ist.

Drop-0Out Kriterien sekunddre Zielgruppe

Das Pflegepersonal kann seine Zustimmung zur Teilnahme jederzeit zuriickziehen. Dies
kann durch einen schriftlichen Widerruf der Einwilligung zur Teilnahme geschehen.

Zudem koénnen Pflegekrafte von der Studie ausgeschlossen werden, wenn ihre geringe
Technikaffinitat oder —akzeptanz zu massiven Einschrankungen bei der korrekten Um-
setzung und Nutzung des digitalen Assistenzsystems im Rahmen der Inkontinenzver-
sorgung fuhrt.

Um eine korrekte Anwendung der Technik zu gewdhrleisten, werden zu Beginn des
Messzeitraums mehrtdagige Schulungen fiir das Pflegepersonal durchgefiihrt. Dabei wird
das Pflegepersonal eingehend in das digitale Assistenzsystem eingefiihrt. Daran schlieRt
sich eine ein- bis zweiwdchige Testphase in der stationdren Pflegeeinrichtung an, in der
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das Pflegepersonal das System selbststandig in der Regelversorgung testet. Stellt sich in
dieser Zeit heraus, dass es einer Fachkraft an technischen Anwenderkenntnissen man-
gelt, nimmt diese nicht weiter an der Studie teil.

Messzeitpunkte und Erhebungszeit im Rahmen der Feldphasen

Im Rahmen der Interventionsstudie werden die Pflegebediirftigen mit Inkontinenz tber
den Erhebungszeitraum von vier Monaten je Pflegeeinrichtung begleitet. Die Messungen
finden ausschlieBlich in der jeweiligen stationdren Pflegeeinrichtung statt. Zur besseren
Uberwachung durch die Studienleitung sollten die Messungen wihrend des Projektzeit-
raums in maximal zwei Einrichtungen parallel durchgefiihrt werden. Die Messungen
werden ausschlieBlich vom Studienpersonal der Hochschule Neubrandenburg durchge-
fuhrt.

Fiur die Teilnehmenden der primaren Zielgruppe sind mehrere Messzeitpunkte vorgese-
hen. Eine Messung findet zu Beginn (t0) und eine am Ende (t6) der viermonatigen RCT
statt. Bei Bedarf wird das Studienpersonal der Hochschule Neubrandenburg bei der
Durchfiihrung der Messungen durch das Pflegepersonal der jeweiligen stationdren Pfle-
geeinrichtung unterstitzt (z.B. bei starkerer kognitiver Beeintrachtigung eines Teilneh-
mers).

Fir die Personen der sekundaren Zielgruppe sind vier Messzeitpunkte im Rahmen der
RCT vorgesehen. Eine Messung findet zu Beginn (t0) und eine am Ende (t3) des viermo-
natigen Studienzeitraums statt. In der Zwischenzeit finden die qualitativen und quanti-
tativen Befragungen alle sechs Wochen statt (t1, t2).

Poweranalyse

Die Berechnung des Stichprobenumfangs basiert auf der randomisierten kontrollierten
Studie von Chittrakul et al. (2020), in dem ein spezielles Ubungsprogramm zur Sturz-
pravention entwickelt wurde, um Stiirze zu vermeiden und die Lebensqualitdt zu erh6-
hen. Um in einem zweiarmigen Studiendesign mit einem Signifikanzniveau von p < 0,05
und einer Power von 80 %, einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Grup-
pen zu dem Hauptuntersuchungsmerkmal Sturzrisiko nachzuweisen, werden mindes-
tens 34 Studienteilnehmenden in jeder Gruppe benétigt.

Insgesamt werden also mindestens 68 Personen eingeschlossen. Aufgrund der hohen
Vulnerabilitat der Stichprobe und unter der Annahme einer Drop-out-Rate von ca. 15%,
werden insgesamt 80 Personen eingeschlossen (primdre Zielgruppe). Die Teilnehmen-
den werden entsprechend des stratifizierten randomisierten Vorgehens in eine Interven-

tionsgruppe und eine Kontrollgruppe aufgeteilt.
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Statistische Auswertungsmethoden

Das Datenmaterial wird mit SPSS ausgewertet. Der Schwerpunkt der Auswertung liegt
dabei auf den deskriptiven Analysen und Chi-Quadrat-Tests fir den primaren Endpunkt
der RCT.

Qualitative Auswertungsmethoden

Im Rahmen der leitfadengestiitzten Interviews werden die Ergebnisse transkribiert und
im Anschluss mithilfe der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring (2022) analysiert.
Hierbei wird die Methode der induktiven Kategorienbildung gewdhlt und mithilfe von
MAXQDA (Software fiir Daten- und Textanalyse) ausgewertet. Die qualitative Inhaltsan-
alyse eignet sich im Besonderen bei mehr als 30 leitfadengestiitzten Interviews, um eine
quantitative Aggregation der qualitativen Ergebnisse zu erlauben (Mayring, 2012, 2007).
Dieser Ansatz erlaubt es somit nicht nur die subjektive Erfahrung der Pflegekrafte mit-
einzubeziehen, sondern auch generalisierende Aussagen zum Einsatz neuer digitaler
Assistenzsysteme in der Pflege zu tatigen. Im Rahmen der Auswertung werden somit die
Haufigkeiten der Nennungen durch die Pflegekrafte im Besonderen beriicksichtigt. Hier-
bei werden keine Mehrfachnennungen durch dieselben Pflegekrafte in die Analyse mit-
einbezogen. Jede Nennung in den Ergebnissen reprdsentiert eine Pflegekraft.

Mixed Method's Studie

Aufgrund des methodentriangulierenden Vorgehens der Studie sowie den unterschied-
lichen Zielgruppen (Pflegebediirftige und Pflegekrafte) innerhalb von Pflegeeinrichtun-
gen der stationdren Langzeitpflege, werden die Untersuchungsergebnisse im Rahmen
der integrativen Mixed Methods Verfahren dargestellt (Mayring, 2012; Kelle, 2022;
Kuckartz, 2014). Dies bedeutet, dass die Erhebung, Auswertung und Darstellung sowohl
quantitativ als auch qualitativ erfolgt.

Erhebungsmethoden

Es wurden im Rahmen des Studienprotokolls (Schmidt et al., 2023) einige Erhebungs-
methoden gewahlt, die aufgrund des hohen Anteils an schwer an Demenz erkrankten
Pflegebediirftigen nicht mehr zum Einsatz kamen, da eine Selbsteinschdtzung nicht

moglich war.
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Tabelle 1: Ubersicht der Messinstrumente fiir die Zielgruppe

Endpunkte Messinstrumente

Kognitive Leis— | Mini Mental Status Test (MMST) (Folstein et al., 1975)
tungsfahigkeit Besteht aus fuinf Kategorien mit insgesamt 11 ltems
(kein End- Validitat und Reliabilitdt bestatigt

punkt, sondern Wird fir die Stratifizierung verwendet

fir Stratifizie- Quantitatives Vorgehen, Selbsteinschatzungsskala

rung)

Aufkommende | Auswertungen der Sturzprotokolle

Stiirze e Dokumentieren die Pflegeeinrichtungen verpflichtend

e Geben wichtige Hinweise zu aufkommenden Stiirzen und
moglichen Sturzfolgen

Verbrauch von
Inkontinenz- Lickenlose Dokumentation lber den Einsatz der Materialien
produkten

Lebensqualitdt | Qualitative Einschatzung der Lebensqualitdt der Pflegebediirftigen
durch die Pflegekrafte liber den Erhebungszeitraum

Schlafqualitat Quantitative und qualitative Einschdatzung der Schlafqualitit sowie
und Stérungen | der Stérungen im Schlaf der Pflegebedirftigen durch die Pflegekrafte

im Schlaf Uber den Erhebungszeitraum

Allgemeiner Auswertung der Pflegedokumentation nach aufkommenden chroni-
Gesundheits- schen Erkrankungen und Veranderungen im Schweregrad der beste-
zustand henden Erkrankungen und Einschdtzung durch die Pflegekrifte

Im Rahmen der vorliegenden longitudinalen Untersuchung ist die Objektivitdt und Vali-
ditdat der untersuchten Endpunkte fiir die primare Zielgruppe Pflegebediirftige von er-
heblicher Bedeutung. Insbesondere im Kontext der stationdren Langzeitpflege ist die
Erhebung von quantitativen und qualitativen Daten zur Erfassung der zu untersuchenden
Endpunkte fiir Pflegebedirftige erschwert. Dies ist einerseits dem hohen Anteil jener
Pflegebediirftiger mit kognitiven Einschrankungen geschuldet, andererseits fiihrt die an-
gespannte Personalsituation, insbesondere der Einsatz von externen Fachkraften, zu ei-

ner erschwerten validen Fremdbeurteilung auf bewohnerindividueller Ebene.

Unter Berlicksichtigung dieser Faktoren wurde im Rahmen der Erhebung entschieden,
dass einige der initial gewdhlten Messinstrumente zur Untersuchung der Endpunkte
nicht geeignet sind bzw. diese eine mangelnde Validitat in Bezug zur untersuchenden
Stichprobe aufweisen. Deshalb werden diese Messinstrumente in der Analyse nicht be-

ricksichtigt.
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Mini Mental Status Test zur Erfassung der kognitiven Leistungsfiahigkeit (kein Endpunkt)

Vor der Randomisierung in eine Interventions- und Kontrollgruppe, wurde der Mini Men-
tal Status Test (MMST, Folstein et al., 1975) eingesetzt, um die kognitive Leistungsfa-
higkeit zu beurteilen. Der MMST wurde ebenfalls eingesetzt, um die Stratifizierung der
Randomisierung im Kontext von Demenz zu gewadhrleisten. Wahrend im Rahmen der
Stratifizierung ein Cut-Off Wert von 18 definiert wurde, wird fiir die weitere Unterschei-
dung eine graduellere Differenzierung (4-stufig) vorgenommen. Hierbei orientiert man

sich an den Schwellenwerten der Alzheimer Forschung Initiative e.V. (2024).

Primdrer Endpunkt Aufkommende Sttirze

Vor dem Hintergrund, dass im Rahmen der Durchfiihrung der RCT die verpflichtend zu
dokumentierenden Sturzprotokolle dem Forschungsvorhaben zur Verfligung gestellt
worden sind und einen unabhdngigen und objektiven Parameter zum Sturzrisiko dar-
stellen, wurde auf die initial avisierten Erhebungsinstrumente verzichtet (Oliver et al.,
1997; Tinnetti et al., 1986).

Die an der Studie teilnehmenden Pflegeeinrichtungen missen regulatorisch alle aufkom-
menden Stiirze erfassen und diese in einem entsprechenden Sturzprotokoll dokumen-
tieren. Im Rahmen des Modellvorhabens wurden alle Sturzprotokolle der teilnehmenden

Pflegebedirftigen durch die Pflegeeinrichtungen zur Verfliigung gestellt und analysiert.

Endpunkt Verbrauch von Inkontinenzprodukten

Vor Beginn der Studie wurde der exakte Bedarf an Inkontinenzprodukten fiir die Inter-
ventionsgruppe durch die Pflegeeinrichtungen berichtet, sodass die Auslieferung der
smarten Inkontinenzprodukte bewohnerspezifisch erfolgen konnte. Wahrend der Aus-
lieferung der smarten Inkontinenzprodukte wurde eine liickenlose und kontinuierlich
rollierende Inventur des Verbrauchs der smarten Inkontinenzprodukte vorgenommen,

um den Mehr- oder Wenigerverbrauch analysieren zu kénnen.

Innerhalb der qualitativen Auswertung werden auRerdem die Aussagen der interviewten

Pflegekrafte zum Verbrauch der Inkontinenzprodukte hinzugezogen.

Endpunkt Lebensqualitat

Im Rahmen der Erhebung und der hoch ausgepragten Demenzgrade der Pflegebediirf-
tigen, sowohl in der Interventions- als auch in der Kontrollgruppe (im Rahmen der Strati-
fizierung), waren neun Selbsteinschdatzungen bei Pflegebediirftigen liber den Erhe-

bungszeitraum maoglich.

Vor diesem Hintergrund ist die Validitdat des initial avisierten Erhebungsinstruments
FLQM aus dem Studienprotokoll (Schmidt et al., 2023) als kritisch zu betrachten, da der

Anteil an Demenzerkrankten im Rahmen der Studie deutlich hdher war als zu Beginn
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erwartet (alle Studienteilnehmenden in der Interventions- und Kontrollgruppe verfiigten
Uber mindestens eine leichte kognitive Einschrankung, siehe Kapitel 6.2 Stichprobenbe-

schreibung).

Da das Erhebungsinstrument FLQM nach Holzhausen et al. (2010) zur Erfassung der
Lebensqualitat fiur Studienteilnehmende ohne kognitive Einschrankungen konstruiert

und validiert wurde, wurde der FLQM nicht beriicksichtigt.

Ubergeordnet wurde deshalb im Rahmen der Auswertung der qualitativ gefiihrten Inter-
views mit den Pflegekraften ein Fokus auf die Lebensqualitdt und die Auswirkungen ei-

nes digitalen Assistenzsystems auf Pflegebediirftige analysiert.

Endpunkt Schlafqualitat und Stérungen im Schlaf

Die Schlafqualitat sowie die Stérungen im Schlaf der Pflegebediirftigen unter Anwendung
eines digitalen Assistenzsystems werden sowohl durch die manuelle Dokumentation in-
nerhalb der mobilen Applikation durch die Pflegekrafte als auch durch qualitativ ge-

stitzte Leitfadeninterviews der Pflegekrafte untersucht.

Aufgrund des hohen Anteils an schwer Demenzerkrankten in dem RCT, war eine Selbst-
einschatzung der Pflegebedirftigen mithilfe der quantitativen Fragebdgen Richard
Campbells Sleep Questionnaire (RCSQ) und der Karolinska Sleepiness Scale (KSS; A-
kerstedt & Gillberg, 1990; deutsche Version nach Niederl (2007)) nicht moéglich.

Endpunkt Allgemeiner Gesundheitszustand

Im Rahmen der Untersuchung wurden sowohl die Pflegedokumentation als auch die qua-
litativen Interviews der Pflegekrafte zur Beurteilung des allgemeinen Gesundheitszu-

standes hinzugezogen.

Akzeptanz, Erfahrungen und Auswirkungen eines digitalen Assistenzsystems

Zusatzlich zu den Endpunkten der Pflegebediirftigen wurden auf Seiten der Pflegekrafte
extensive leitfadengestiitzte Interviews Uber mehrere Erhebungszeitpunkte durchge-
flihrt, um im Besonderen die Akzeptanz, Erfahrungen und Auswirkungen eines digitalen
Assistenzsystems in der stationdren Langzeitpflege zu erfassen. Ergdanzend hierzu
wurde auch quantitativ die Technologie-Akzeptanz mithilfe des TA-EG (Karrer et al.,
2009) erfasst. Der TA-EG wurde auf zehn Items gekiirzt und auf die Spezifika des ver-
wendeten digitalen Assistenzsystems angepasst. Die Interviewleitfiden mit dem Erhe-

bungsinstrument TA-EG sind dem Anhang 2 zu entnehmen).
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6 Praxisprojekt

6.1 Uberblick des Praxisprojekts und Vorgehen

Initial waren fiir das Studienvorhaben vier Einrichtungen angedacht. Wahrend der Pro-
jektphase wurden an insgesamt drei stationdren Pflegeinrichtungen in Deutschland das
digitale Assistenzsystem in Anwendung gebracht, wobei zwei zusatzliche Erhebungs-
zeitraume an unterschiedlichen Wohnbereichen zweier Pflegeeinrichtungen stattfanden,
sodass insgesamt fiunf Erhebungen im Rahmen der Feldstudie stattfanden. Die initial
avisierte vierte Pflegeeinrichtung konnte aufgrund von Restrukturierungen nicht an dem
geplanten Praxisprojekt teilnehmen.

Die Feldstudie erstreckte sich tUber einen Zeitraum von 13 Monaten (zwischen dem
14.09.2022 und dem 13.10.2023) in folgenden Pflegeeinrichtungen:

Tabelle 2: Teilnehmende Pflegeeinrichtungen und der Erhebungszeitraum

Erhebung Teilnehmende Pflegeeinrichtungen Erhebungszeitraum

Pflegeeinrichtung 1 14.09.2022 - 30.12.2022
1.

Pflegeeinrichtung 2 10.01.2023 - 30.06.2023
2. (zus. Erhebung auf anderem Wohnbereich)

Pflegeeinrichtung 3 15.05.2023 - 15.09.2023
3.

Pflegeeinrichtung 2 12.06.2023 - 13.10.2023
4., (2. Erhebung auf anderem Wohnbereich)

Pflegeeinrichtung 1 12.06.2023 - 13.10.2023
5. (2. Erhebung auf anderem Wohnbereich)

Die Laufzeit war je Erhebung auf insgesamt vier Monate terminiert. Innerhalb der Erhe-
bung 2 (Pflegeeinrichtung 2) wurde zudem der Erhebungszeitraum um zwei Monate ver-
langert, da ein zusatzlicher Wohnbereich mit dem digitalen Assistenzsystem ausgestat-

tet wurde.

Eine detaillierte Ubersicht zu den Rahmenbedingungen der teilnehmenden Pflegeein-

richtungen ist der Tabelle 3 zu entnehmen:
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Tabelle 3: Erhebungszeitpunkte vor Ort, primare Endpunkte

Pflege-
einrichtung 1

Pflege-
einrichtung 2

Pflege-
einrichtung 3

Organisations-
struktur

Vollstationare
Pflege/ Verhinde-
rungspflege,
Bereichspflege

Vollstationare
Pflege, Bereichs-
pflege

Vollstationare
Pflege, Bereichs-
pflege

EinrichtungsgroRe

4 Wohnbereiche

3 Wohnbereiche

5 Wohnbereiche

Wohnkonstellation
Pflegebediirftiger

115 Einzelzimmer,

8 Doppelzimmer

—Verteilung der
Bewohner*innen
nach Platzkapa-
zitdaten,
nicht nach
Krankheitsbil-

dern.

96 Einzelzimmer,

8 Doppelzimmer

—Verteilung der
Bewohner*innen
nach Platzkapa-
zitdten,
nicht nach
Krankheitsbil-

dern.

102 Einzelzimmer,

24 Doppelzimmer

—1 Wohnbereich
fiir die Pflege von
Menschen mit
Schwer- & Mehr-
fachbehinderun-
gen

—1 Wohnbereich
fiir die Pflege von
Menschen in der
Rehabilitations-

phase F

Technische Aus-
stattung

TV- und Radioanschluss, Schwesternnotruf,

kein hausinternes WLAN

Dokumentations-
system

EDV - basierte Pflegedokumentation

Betreuungs- und
Versorgungs-
angebote

e Aktivierendes
ganzheitliches
Pflegeverstandnis

e Kunsttherapie

e Hundetherapie

e Ganzheitliche
Grund- und Be-
handlungspflege

e Generationiber-
greifende Koope-
ration mit einer

Grundschule

e Aktivierende
Pflege im Rah-
men eines Sin-
nespfades

e Kunsttherapie

e Snoezelenraum
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Fir die Planung und Umsetzung der qualitativen und quantitativen Erhebungen im Rah-
men des Modellvorhabens waren mindestens sieben Erhebungszeitpunkte fiir die Pfle-
gebediirftigen sowie vier Erhebungszeitpunkte fiir die Pflegekrdfte vorgesehen. Eine
Ubersicht der avisierten zeitlichen Vorgehensweise innerhalb der Feldzeit ist in Abbil-
dung 2 zu finden.

Woche

. 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 E
Zielgruppe
Pflegebedirftige t0 tl t2 t3 t4 t5 t6
Pflegekrifte t0 t1 t2 t3

Abbildung 2: Zeitliche Planung der Messungen nach Zielgruppe

Die konkreten Erhebungszeitpunkte fir die Durchfiihrung des Modellvorhabens iber
alle teilnehmenden Pflegeeinrichtungen hinweg ist der nachfolgenden Tabelle zu ent-
nehmen:

Tabelle 4: Erhebungszeitpunkte wahrend des Modellvorhabens

Messzeit- Pflege- Pflege- Pflege-
punkt einrichtung 1 einrichtung 2 einrichtung 3
1. Erhebung | 2. Erhebung | 1. Erhebung | 2. Erhebung -

t0 05.09.22 01.06.23 10.01.23 05.06.23 09.05.23
tl 26.09.22 20.06.23 30.01.23 26.06.23 30.05.23
t2 17.10.22 11.07.23 14.02.23 18.07.23 20.06.23
t3 07.11.22 03.08.23 06.03.23 08.08.23 11.07.23
t4 01.12.22 22.08.23 28.03.23 29.08.23 03.08.23
t5 21.12.22 14.09.23 20.04.23 19.09.23 22.08.23
16 03.01.23 11.10.23 11.05.23 11.10.23 14.09.23
t7 05.06.23

t8 26.06.23

Im Folgenden wird auf die konkrete Vorbereitungs- und Umsetzungsphase des Pra-

xisprojekts eingegangen.
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6.1.1 Vorbereitungsphase

Fur die praktische Anwendung des digitalen Assistenzsystems in den teilnehmenden
Pflegeeinrichtungen wurden im Rahmen der Vorbereitungsphase einige Punkte vorab

umgesetzt, die in weiterer Folge nochmals im Detail erldutert werden:

e Ethische und datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen

e Erarbeitung von Informationsmaterialien fiir Projektbeteiligte

e Vorbereitung von Schulungsmaterialien fur Pflegekrafte

e Abstimmung zum Sampling und Zugang zu den Pflegebediirftigen

e Ergebung der technischen und organisatorischen Rahmenbedingungen in den

stationdren Praxiseinrichtungen

6.1.1.1 Kldrung ethischer, rechtlicher und datenschutzrechtlicher Rahmenbedingungen

Die Projektpartner*innen haben Uber ethische, datenschutzrelevante und rechtliche As-
pekte des Forschungsprojektes gemeinsam debattiert und ihre jeweiligen Expertisen in
den Prozess eingebracht. Als zentrales Thema erwies sich dabei der Umgang mit Men-

schen, die infolge von Erkrankungen kognitive Einschrankungen haben.

Um die Datenerhebung in der primaren Zielgruppe nicht zu beeinflussen, hat man sich
fiir den Einsatz des Mini Mental Status Test entschieden, dessen Ergebnis dariiber ent-
scheidet, ob die betreffende Person Unterstiitzung von einer ihr bekannten Pflegekraft
erhéalt oder fir sich sprechen kann. Ein weiterer Aspekt im Rahmen von Forschungsvor-
haben ist das Datenmanagement und dementsprechend der Umgang mit personenbe-
zogenen Daten. Es wurde sichergestellt, dass die Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) sowie die gesetzlich vorgeschriebenen Angaben zum Datenschutz
(2016/679/EU & Landesdatenschutzgesetz fiir MV vom 22.05.2018) eingehalten wur-
den. AusschlieBlich die Projektmitarbeiter*innen erhielten Zugriff auf die gesammelten
Daten. Dies konnte durch ein hochschulinternes Projektlaufwerk sichergestellt werden.
Alle identifizierenden Daten werden separat von den Daten aus der Erhebung aufbe-
wahrt. Als Resultat der Uberlegungen zu essenziellen ethischen, datenschutzrelevanten
und rechtlichen Fragestellungen wurde der Ethikantrag am 20.05.2022 an die Ethikkom-
mission der Hochschule Neubrandenburg gestellt. Nach revidierter Fassung kam am
01.07.2022 der positive Bescheid der Ethikkommission!, dass es keine ethischen Be-

denken im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Studie gibt.

1 Positives Ethikvotum zum RCT der Hochschule Neubrandenburg mit Reg.-Nr.:
HSNB/190/22
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6.1.1.2 Erarbeitung von Informationsmaterialien fiir Projektbeteiligte

Es wurden Informationsmaterialen fir die Pflegenden, die Pflegebediirftigen und deren
Angehodrige bzw. Betreuer*innen erarbeitet. Diese enthalten Aspekte Uiber den Hinter-
grund der Studie, die Zielstellungen sowie eine Schilderung des Ablaufes. Es werden
Nutzen und Risiken einer Teilnahme erldutert. Darliber hinaus wird aufgezeigt, was mit
den erhobenen Daten der Teilnehmenden geschieht. Die darauf aufbauende Einwilli-
gungserklarung beinhaltet ausfiihrliche Informationen zum Datenschutz. Beide Doku-
mente wurden den Studieninteressent*innen ausgehandigt, wobei die unterschriebenen
Einwilligungserklarungen an die Studienmitarbeiter*innen zurilickgegeben wurden. So-
wohl das Informationsschreiben als auch die Einwilligungserkldarung sind in den Anhan-

gen 3 bis 5 einzusehen.

6.1.1.3 Vorbereitung der Schulungsmaterialien fiir die Pflegekréfte

Um die Pflegekrafte in den teilnehmenden Einrichtungen auf die Anwendung des digita-
len Assistenzsystems vorzubereiten, wurden drei spezifische Schulungsmaterialen erar-
beitet. Zum einen wurde eine Prasentation fiir die Schulung der Pflegenden vor Ort er-
stellt, die den Ablauf der Studie und die Funktionsweise des Assistenzsystems visuell
darstellt. Damit die Pflegenden auch wahrend der Durchfiihrungsphase auf Informatio-
nen zurickgreifen kénnen, wurde neben der Prdsentation ein Flyer entworfen, der in
Kurzform alle relevanten Informationen enthalt. Neben der Kurzform wurde ein Manual
erstellt, welches detailliert die Anwendung des digitalen Assistenzsystems beschreibt.
Die Erstellung der Schulungsmaterialien war ein partizipativer Prozess unter Hinzuzie-
hung der Pflegenden, um die Praktikabilitdt und die Qualitat der Materialen sicherzu-

stellen.

6.1.1.4 Abstimmung zum Sampling und Zugang zu den Pflegebedlirftigen

Die Projektpartner*innen haben sich gemeinsam zur StichprobengréRe, zur Rekrutie-
rung und zur Gruppenzuweisung abgestimmt. Es waren initial vier stationdre Pflegeein-
richtungen fir die Anwendung des digitalen Assistenzsystems vorgesehen. Fiir die Be-
fragung der primdren Zielgruppe war in jeder Einrichtung eine SamplegréRe von 20 Pro-
band*innen angedacht, sodass insgesamt 80 von Inkontinenz betroffene Pflegebediirf-
tige das Sample der primdren Zielgruppe umfassen. Je Einrichtung wurden die Pro-
band*innen mittels einer stratifizierenden Randomisierung auf Basis des Faktors ,kog-
nitiv eingeschrankt bzw. ,kognitiv nicht eingeschrankt” der Kontroll- bzw. der Inter-
ventionsgruppe zugewiesen. Ziel war es sicherzustellen, dass sich die Gruppen jenseits
der Intervention in Bezug auf den prognostischen Faktor der kognitiven Leistungsfahig-
keit der Proband*innen nicht unterscheiden. Nach der Erhebung in der ersten Pflegeein-
richtung hat man sich daflr entschieden, das Sample je Einrichtung nicht mehr auf 20

Proband*innen einzugrenzen, da es sich gezeigt hat, dass die Anzahl der freiwilligen
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Interessierten minimal die Zahl 20 Ubersteigt und man somit aufwendige Nachrekrutie-
rungen umgehen konnte. Die Zielsetzung hierbei war es, eine mdglichst hohe Gleich-
verteilung der Studienteilnehmer*innen (Pflegebediirftige) lGber die unterschiedlichen
Pflegeeinrichtungen zu gewdhrleisten. Der Zugang zu den Pflegebediirftigen wurde lber
die Pflegeeinrichtungen her- und sichergestellt. Diese haben gezielt Bewohner*innen
angesprochen, die den Einschlusskriterien fir eine Studienteilnahme entsprachen. Es
wurden Ein- und Ausschlusskriterien fiir eine Studienteilnahme festgelegt. An der Studie
konnte nur teilnehmen, wer an einer mittleren bis schweren Inkontinenz leidet und die
Einwilligungserkldrung vorlag. Ausgeschlossen wurden nur Teilnehmende, bei denen die
zwei Einschlusskriterien nicht erfillt waren. Fir die sekundédre Zielgruppe der Pflege-
fachkrafte sollten pro stationdre Einrichtung sechs bis acht Pflegekrafte rekrutiert wer-
den, die fiir die Inkontinenzversorgung der Teilnehmenden der primdren Zielgruppe ver-
antwortlich sind und das Assistenzsystem in ihrer taglichen beruflichen Praxis laufend
anwenden. Die kontinuierliche Anwendung stellte fur die Studienteilnahme der sekun-
daren Zielgruppe ein Einschlusskriterium dar. Dariiber hinaus mussten auch die Pfle-

genden nach einer Aufklarung schriftlich in die Teilnahme einwilligen.

6.1.1.5 £rhebung der Rahmenbedingungen in den stationdren Praxiseinrichtungen

Das Studienvorhaben wurden dem privaten Trager stationdrer Pflegeeinrichtungen in
Berlin durch die Projektpartner vorgestellt. Der Trager zeigte sich interessiert und hat
den Zugang zu vier trdagerzugehorigen Pflegeeinrichtungen ermaoglicht. Es wurde fest-
gelegt, dass die ersten Erhebungen in den ersten Pflegeeinrichtungen Ende Juli bzw.
Anfang August 2022 stattfinden sollten. Zudem wurde gemeinsam mit der Hochschule
Neubrandenburg, den Pflegeeinrichtungen sowie dem Hersteller der Inkontinenzpro-
dukte (IKP), dem dazugehorigen Distributor und AssistMe erarbeitet, wie ein nahtloser
logistischer Prozess der Inkontinenzprodukte sichergestellt werden kann, ohne dass die
Grundversorgung gefdhrdet ist. Hierbei wurden zunachst die Miktionsprofile und der
spezifische Bedarf nach Pflegeheimbewohner*in durch den Distributor in der jeweiligen
Pflegeeinrichtung erfasst. Im Anschluss wurde der Bedarf an den IKP-Hersteller gemeldet
und dieser wiederum lieferte die entsprechenden IKP an AssistMe. Diese hat den digita-
len Inkontinenzsensor an das bewohnerbezogene IKP angebracht und lieferte die ferti-
gen sensorfdhigen IKP im Anschluss an die jeweilige Pflegeeinrichtung. Parallel wurde
die Grundversorgung und Lieferung der IKP durch den IKP-Hersteller mit dem Distributor

an die Pflegeeinrichtungen nicht unterbrochen.

Neben den logistischen und organisatorischen Rahmenbedingungen ist eine stabile IT-
Infrastruktur in den Pflegeeinrichtungen unabdingbar. Im Rahmen der Durchfiihrung der
Studie musste in den teilnehmenden Pflegeeinrichtungen eine vollstindige IT-Infra-
struktur implementiert werden, da dort kein WLAN verfligbar war und das bereitgestellte

digitale Assistenzsystem in der ersten Produktgeneration WLAN vor Ort bendtigte, um
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den in Echtzeit stattfindenden Datentransfer sicherzustellen. Vor diesem Hintergrund
wurden die Grundrisse der Pflegeeinrichtungen angefordert, um eine detaillierte Anfor-
derungsanalyse der zu implementierenden IT-Infrastruktur durchfiihren zu kdénnen.
Dies umfasste neben den Charger und Repeater Nodes sowie den Edge Devices von As-
sistMe ebenfalls ein vollstandiges WLAN-Netzwerk inkl. LTE-Router. Im Anschluss wur-

den Stabilitatstestungen durchgefiihrt.

Eine ndhere Erlduterung des digitalen Assistenzsystems und den eingesetzten Produkt-

generationen von AssistMe findet sich in Kapitel 6.2.

6.1.2 Umsetzungsphase

Nach der Vorbereitungsphase ging es im Anschluss in die Umsetzung des Modellvorha-
bens. Hierbei wurde zunachst das digitale Assistenzsystem in den Pflegeeinrichtungen
technisch implementiert, im Anschluss daran wurden die Pflegenden geschult und
schlussendlich wurde das digitale Assistenzsystem durch die Pflegenden angewandt und

die Inkontinenzversorgung unter Anwendung des Assistenzsystems dokumentiert.
Hierbei ist wie folgt vorgegangen worden:

e Berilicksichtigung variabler Teilnahmeparameter
e Anbindung des digitalen Assistenzsystems an das bestehende Gesamtsystem

e Schulung der Pflegekrafte

6.1.2.1 Beriicksichtigung variabler Teilnahmeparameter

Initial war die praktische Erprobung in vier stationdren Pflegeeinrichtungen geplant. Bei
der Vorbereitung der Durchfiihrung in der dritten Einrichtung hat man sich zunachst im
engen Austausch mit den Projektpartnern dariiber verstandigt, dass eine Teilnahme der
dritten Pflegeeinrichtung dazu fiihren kdénnte, dass Forschungsergebnisse verfalscht
werden konnten durch erhebliche bauliche MaRnahmen im Haus. Es wurde vermutet,
dass die Lebensqualitat und die Mobilitat eingeschrankt sein wiirden und sich dariber
die Schlafqualitat bzw. die Wachheit verschlechtert. Diese Bedenken wurden mit allen
Projektbeteiligten umfassend erdrtert und man hat sich gemeinsam dafiir entschieden,
statt der dritten Pflegeeinrichtung einen weiteren Durchlauf in der ersten Pflegeeinrich-
tung vorzusehen. Die erste Pflegeeinrichtung hat die entsprechende GroRe, sodass
,heue“ Bewohner*innen flr eine Studienteilnahme gewonnen werden konnten, die beim

ersten Durchlauf nicht Proband*innen waren.

6.1.2.2 Anbindung des digitalen Assistenzsystems an das bestehende Gesamtsystem

Grundsatzlich umfasst die Anbindung des Assistenzsystems an das bestehende Gesamt-

systems die Sensorik, die Software, die Hardware, sowie die digitalen Endgerate. Der
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Projektpartner AssistMe hat von der jeweiligen Pflegeeinrichtung den tiaglichen IKP-Be-
darf bewohnerspezifisch erhalten, sodass AssistMe auf dieser Basis die IKP-Bestellungen
ausldsen konnte. Sobald die Inkontinenzprodukte vorhanden waren, wurden diese durch

AssistMe mit der Sensormesstechnik bestiickt.

In der ersten Pflegeeinrichtung wurden Smartphones als digitales Endgerdt verwendet,
in den weiteren Feldphasen kamen in den Pflegeeinrichtungen Tablets zum Einsatz. Je
teilnehmenden Wohnbereich wurden die Pflegenden mit zwei Endgerdten ausgestattet.
Neben der Sensormesstechnik direkt am IKP und den digitalen Endgerdten auf den
Wohnbereichen wurde fiir jede*n Proband*in der Interventionsgruppe eine Ladestation
fur die Clips zur Verfligung gestellt. Fir die Dateniibertragung von Clip hin zum Endge-

rat wurde in jeder Pflegeeinrichtung durch AssistMe ein WLAN-Netzwerk aufgebaut.

6.1.2.3 Schulung der Pflegekriéfte

Parallel zu dem Aufbau eines WLAN-Netzwerkes in den Pflegeeinrichtungen wurden die
Pflegenden vor der Anwendung des digitalen Assistenzsystems in selbigem geschult.
Die Schulungen wurden von AssistMe durchgefiihrt. Diese fanden in jeder Einrichtung
auf jedem Wohnbereich gesondert statt. Dabei wurde das Ziel verfolgt, die Schulungs-
gruppen so klein wie moglich zu halten, sodass auf individuelle Nachfragen eingegangen
werden und den speziellen Bedarfen der jeweiligen Wohnbereiche angemessen begegnet
werden konnte. Die Schulungen wurden an zwei bis drei aufeinanderfolgenden Tagen
zum Schichtwechsel (von Frithdienst zum Spatdienst) innerhalb von 30 bis 60 Minuten
durchgefiihrt, sodass eine maoglichst groRe Gruppe an Pflegenden erreicht werden
konnte. Die Zielsetzung ist es auch, dass das digitale Assistenzsystem moglichst intuitiv
in der Bedienung anwendbar ist, sodass tiefergehende Schulungen fiir den operativen
Betrieb nicht notwendig sind. Dies hat sich auch in der Praxis gezeigt. Die Schulungen
bestanden aus einer Vorstellung des digitalen Assistenzsystems durch AssistMe, dem
Demonstrieren der Hardware sowie einem mit Sensormesstechnik ausgestattetem IKP
als Prototyp. Im Anschluss konnten die Pflegenden direkt auf den digitalen Endgeraten
die Applikation nutzen, wahrend AssistMe fiir offene Fragen zur Verfiigung stand. Des
Weiteren war Teil des Schulungskonzeptes, dass die Pflegenden das digitale Assistenz-
system vor dem eigentlichen Feldstart Uiber einen Zeitraum von einer Woche testen
konnten, um sich mit der Handhabung vertraut zu machen. Nach dieser Testwoche be-

gann die Aufzeichnung der Daten und damit die eigentliche Erhebungsphase.

6.1.3 Wissenschaftliche Begleitung und Evaluation

Die Anwendung des digitalen Assistenzsystems durch die Pflegenden wurde hinsichtlich
des zugrundliegenden Forschungsinteresses wissenschaftlich begleitet und evaluiert. Im
Fokus stand dabei zu analysieren, welche Wirkung das digitale Assistenzsystem auf be-

stehende Prozesse in der Inkontinenzversorgung hat, sowie die Wirkung auf das Erleben
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der Pflegebediirftigen und die damit einhergehenden Folgen auf die zu untersuchenden

Endpunkte wie Sturzrisiko, Schlaf- und Lebensqualitdt im Langsschnitt.
Hierbei wurde wie folgt vorgegangen:

e Datenerhebung und -auswertung (primare und sekundare Endpunkte), verglei-
chende Betrachtungen und Wirtschaftlichkeitsbetrachtung
e Aufbereitung der Untersuchungsergebnisse zur Prasentation und Diskussion mit

den Projektbeteiligten

6.1.3.1 Datenerhebung und -auswertung

Die Datenerhebung erfolgte sowohl qualitativ als auch quantitativ zu sowohl primaren
als auch sekunddren Endpunkten. Die tO-Erhebungen haben in beiden Zielgruppen noch
vor der Sensoraufzeichnung stattgefunden. Die primare Zielgruppe wurde im Abstand
von drei Wochen befragt, die sekunddre Zielgruppe hingegen alle sechs Wochen. Die
abschlieRenden Befragungen der Zielgruppen fanden nach der Sensoraufzeichnung

statt.

6.1.3.2 Aufbereitung der Ergebnisse und Diskussion mit den Projektbeteiligten

Die einrichtungsbezogenen Ergebnisse wurden durch die Projektmitarbeitenden aufbe-
reitet und die Erkenntnisse im Rahmen von PowerPoint-Prdsentationen fiir die Diskus-
sion zum einen mit den Projektpartnern und zum anderen mit den Nutzer*innengruppen
der Pflegeeinrichtungen dargestellt. Die Diskussion mit den Projektbeteiligten fand wah-
rend wochentlichen Meetings statt. Die einrichtungsbezogenen Workshops wurden in

Prasenz in den Pflegeeinrichtungen unter Einbezug der Pflegenden durchgefiihrt.
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6.2 Der Einsatz des Digitalen Assistenzsystems fiir Inkontinenz-
management im Modellvorhaben

6.2.1 Ein Uberblick des Digitalen Assistenzsystems
und seine Funktionen

Das System besteht aus einem mit Sensorstreifen ausgestatteten Inkontinenzprodukt
(smartes Inkontinenzprodukt), einem Clip zum Auslesen des Streifens (der zusatzlich
auch einen Bewegungssensor enthalt), der die Daten iiber eine Ladestation bzw. einen
Repeater empfangt und lber eine drahtlose Dateniibertragung in die von AssistMe be-
triebenen und datenschutzkonformen Cloud sendet. Dort werden sie mit fiir den Stu-
dien- und Einsatzzweck entwickelten und optimierten Algorithmen fiir die Pflege nutz-
bare Statusinformationen umgewandelt und lber die App auf mobilen Endgerdten an-
gezeigt. In der Studie wurden hauptsdchlich Tablets zum Einsatz gebracht, Smartphones

kamen ergdanzend zur Anwendung.

In der folgenden Abbildung 3 ist das Gesamtsystem dargestellt. In dieser Darstellung
finden sich alle technischen Aspekte der ersten Produktgeneration. Auf dieser Grundlage
wurde die Installation, die informativen Nutzungs- und Funktionsaspekte sowie die re-
gelmadRigen Anwendungsindikationen geplant, ausgefiihrt und qualitatssichernd kon-
trolliert.

.........
------

.........

...............

-------

....................

Abbildung 3: Erste Produktgeneration von AssistMe GmbH, die im Rahmen des Modellvorhabens

zum Einsatz gekommen ist.

Um eine reibungslose Datenlibertragung von smartem Inkontinenzprodukt und dem Clip
zur mobilen Applikation zu gewahrleisten, war ein entsprechend leistungsfahiges WLAN
notwendig, welches AssistMe selbst in den Pflegeeinrichtungen installierte, kontrollierte




und jeweils angepasst hat. Dariiberhinausgehend wurde jederzeit telefonischer Support

gewdhrleistet, um etwaige technische Stérungen auf ein Minimum zu reduzieren.

Die mit dem Sensorstreifen ausgestatteten Inkontinenzprodukte, die sogenannten
smarten IKP, wurden fertig zur Anwendung in die Heime geliefert. Dies inkludierte eine
Inventur mit jeder Lieferung zur liickenlosen Dokumentation des Verbrauchs von Inkon-
tinenzprodukten.

Die Kernaufgabe der Pflegekrdfte beim Anwenden der Hardware beschrankte sich plan-
maRig auf das regelmaRige und korrekte Anbringen und Entfernen des Clips von der
IKP, was in Abbildung 4 dargestellt wurde.

Wahrend der Anwendung haben die Pflegekrafte die mobile Applikation auf einem Tablet
bzw. auf einem Smartphone genutzt.

In der folgenden Abbildung 5 ist eine entsprechend vorab konfigurierte Ubersicht defi-
nierter fiktiver Pflegebediirftiger einer ausgewahlten Station zu sehen. Wichtige Infor-
mationen wie etwa der Fiillgrad eines Inkontinenzproduktes werden entsprechend nach
einer Priorisierung gereiht, sodass jene Pflegebedirftige mit dem hochsten Handlungs-
bedarf unmittelbar angezeigt werden.

Uber die bereitgestellten Tablets bzw. Smartphones kénnen Pflegekrifte in der mobilen
Applikation sowohl Wohnbereiche und Bewohner*innen auswahlen, deren Status abru-
fen, die systemseitig ausgespielten Push-Mitteilungen empfangen und ihre pflegeri-
schen Tatigkeiten im Rahmen der Inkontinenzversorgung dokumentieren.
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Abbildung 4: Screen der mobilen Applikation von AssistMe zur Ubersicht der Bewohner*innen und
der gegenwadrtige Status mit Prioritatsreihung

Die Hauptfunktionsweise des digitalen Assistenzsystems im Rahmen der Inkontinenz-
versorgung ist die Ausspielung unterschiedlicher Auslastungsgrade von Inkontinenz-
produkten. In der nachfolgenden Ubersicht werden die ausgespielten Informationen auf
dem mobilen Endgerat in der Ubersicht dargestellt:
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Abbildung 5: Ubersicht der verwendeten Icons auf dem mobilen Endgerét des digitalen Assistenz-
systems

Im Rahmen der Produktentwicklung des Projektpartners wurde zudem im Laufe des Mo-
dellvorhabens eine weitere Produktgeneration zum Einsatz gebracht.



6.2.2 Eine weitere Produktgeneration des digitalen Assistenzsystems im
Modellvorhaben

Im letzten Viertel des Modellvorhabens ist die zweite Produktgeneration des Projekt-
partners zum Einsatz gekommen auf Basis von Feedbacks von Pflegekraften, um eine
zielgerichtetere und einfachere Anwendbarkeit zu gewdhrleisten. Durch ein neues Clip-
Design konnte die manuelle Handhabung deutlich verbessert werden. Die GroRe des
Sensorstreifens am Inkontinenzprodukt war zudem signifikant reduziert worden. Die
Ladestation der Clips fungierte zudem als LTE-Gateway (basiert auf einer SIM-Karte),
sodass eine zusadtzliche WLAN gestiitzte Infrastruktur innerhalb der Pflegeeinrichtungen
nicht mehr notwendig war, um hierdurch eine funktionale Abhangigkeit anderer IT-Sys-
tem zu reduzieren. Dies spart nicht nur erhebliche Kosten im Rahmen einer potenziellen
Implementierung, sondern schafft auch eine flexible Anwendbarkeit innerhalb der sta-
tiondren Langzeitpflege, da nach wie vor ein hoher Anteil der Pflegeinrichtungen in
Deutschland lber kein flaichendeckendes WLAN verfugt (BIVA-Pflegeschutzbund, 2023).
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1. Daten-
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verarbeitung
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Pflege-informationen umwandeln.

4, Datennutzung

Von der AssistMe Cloud gelangen die
pflegerelevanten Informationen zur
alea Mobile App (Pflegekrifte) und
alea Web App (leitendes Personal).

Abbildung 6: Zweite Produktgeneration von AssistMe GmbH, die im Rahmen des Modellvorhabens
ebenfalls zum Einsatz gekommen ist.



6.2.3 Stuhlerkennung durch das digitale Assistenzsystem

Die Mdglichkeit der Stuhlerkennung im Rahmen der Stuhlinkontinenz innerhalb des di-
gitalen Assistenzsystems konnte in zwei Pflegeeinrichtungen wahrend dezidierter Test-
phasen im Rahmen des Modellvorhabens zum Einsatz gebracht werden. Erste Ergebnisse
auf Basis von Vorort-Testungen und unmittelbarem Feedback durch Pflegekrifte zeigten
positive Resultate.

Zudem wurde innerhalb der Interventionsgruppe im Rahmen der manuellen Dokumen-
tation durch die mobile Applikation die Stuhlinkontinenz sowie die Konsistenz des Stuhl-
gangs auf Basis der Bristol Stool Chart (Blake et al., 2016) dokumentiert, sodass hier-
hingehend weitere Analysen im Rahmen von Publikationen geplant sind.

Die manuelle Dokumentation durch die mobile Applikation erfolgte mithilfe von Icons
bzw. Symbolen, die die Konsistenz des Stuhlgangs darstellen. Zusatzlich sollte durch die
Dokumentation festgehalten werden, ob eine Leckage im Rahmen des Stuhlgangs statt-
fand.

Ein Ubersicht der verwendeten Symbole im Rahmen der Stuhlinkontinenz und manuellen
Dokumentation kann der folgenden Darstellung enthommen werden:

S| &8 | & &) &

Kein Stuhl- Dunnflussiger Weicher Fester Ausgelaufener
gang Stuhlgang Stuhlgang Stuhlgang Stuhlgang

Abbildung 7: Ubersicht der verwendeten Symbole in der mobilen Applikation zur Stuhlinkontinenz.



6.3 Stichprobenbeschreibung

Zusammenfassung

Das Modellvorhaben wurde sequenziell in drei unterschiedlichen Pflegeeinrichtungen
durchgefiihrt, wobei in zwei Pflegeeinrichtungen zwei zusatzliche Durchlaufe auf un-
terschiedlichen Stationen bzw. Wohnbereichen durchgefiihrt wurden.

Fur die stratifizierte randomisierte kontrollierte Studie wurden insgesamt 98 Pflege-
bedirftige rekrutiert und fiir die Analyse ein N = 85 beriicksichtigt, da einige wahrend
der Studie als Drop-Out ausgeschieden sind (z.B. aufgrund von Tod oder Hospitali-
sierung). Somit ergibt sich eine Drop-Out-Rate von 13,27 %. Fir die Interventions-
gruppe ergeben sich somit nic = 43 Pflegebediirftige und fiir die Kontrollgruppe n«c
= 42 Pflegebedirftige.

Zusatzlich wurden 33 Pflegekrafte interviewt, wovon 32 Pflegekrafte fiir die Untersu-
chung beriicksichtigt wurden. Insgesamt wurden 111 leitfadengestiitzte Interviews an
insgesamt vier unterschiedlichen Erhebungszeitpunkten im Rahmen der RCT durch-
gefiihrt, anschlieRend transkribiert und mithilfe der qualitativen Inhaltsanalyse syste-
matisch analysiert.

6.3.1 Primare Zielgruppe

Im Rahmen des Erhebungszeitraumes der Studie (September 2022 bis Oktober 2023)
wurden insgesamt 98 Pflegebediirftige in die Studie eingeschlossen, die die Einschluss-
kriterien erflllten. Wahrend der Erhebung sind jedoch einige Drop-Outs zu verzeichnen
gewesen, sodass fiir die Analyse der vorliegenden Studie ein N von 85 Pflegebediirftigen
beriicksichtigt wird. Die Drop-Out-Rate betragt somit 13,27 %. Grinde fir die Drop-
Outs waren beispielsweise das Versterben von Bewohner*innen oder eine langere Hos-
pitalisierung.

Fir die Interventionsgruppe wurden 43 Pflegebediirftige (50,6 %) und fiir die Kontroll-
gruppe 42 Pflegebediirftige (49,4 %) beriicksichtigt. Die Zuweisung zur Interventions-
und Kontrollgruppe wurde entsprechend je Pflegeeinrichtung im Rahmen der stratifi-
zierten Randomisierungsstrategie vorgenommen (siehe Kapitel 5 Studiendesign und Me-
thoden sowie Kapitel 6.1.1.4 zur Vorbereitung der Implementierung in den Pflegeein-
richtungen).

Im Zuge der Planung des Studiendesigns wurde, wie bereits in Kapitel 5 erwdhnt, eine
Poweranalyse durchgefiihrt. Die minimale StichprobengroRe auf Basis der Poweranalyse
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betragt 68 Pflegbediirftige. Vor diesem Hintergrund sind nach wie vor keine Vorausset-
zungen fir die Durchfiihrung der Studie im Kontext der primdren Zielgruppe verletzt.

Das durchschnittliche Alter der Gesamtstichprobe betrug 81,71 Jahre (SD = 12,06). Fiir
die Interventionsgruppe lag der Mittelwert des Alters bei 79,21 Jahren (50 = 12,12) und
bei der Kontrollgruppe 84,26 Jahre (SD = 8,96).

74,1 % (nw = 63) der Gesamtstichprobe waren weiblich, 25,9 % mannlich (nm = 22), wobei
die Interventions- und Kontrollgruppen gleichverteilt sind (Interventionsgruppe nic,w =
32 (74,4 %); nic,m = 11 (25,6 %); Kontrollgruppe: nic,w = 31 (73,8 %); nc,m = 11 (26,2
%)).

In der nachfolgenden Tabelle 5 werden nochmals die wichtigsten Kennzahlen zur Be-
schreibung der primaren Zielgruppe aufgeschliisselt.

Tabelle 5: Kennzahlen der primaren Zielgruppe im Vergleich zwischen Interventions- und Kon-

trollgruppe
Interventions- Kontroll-
gruppe gruppe W:te x2 | df
(nic = 43) (nkc = 42)
Alter .55 2.09 | 3
M 79,21 84,26
SD 14,12 8,96
Min. - Max. 40 -100 49 - 99
Geschlecht 95 | 0.004 | 1
weiblich 32 (74,4 %) 31 (73,8 %)
Mannlich 11 (25,6 %) 11 (26,2 %)
Pflegeeinrichtung .95 0.10 | 2
El 19 (44,2 %) 20 (46,5 %)
E2 13 (30,2 %) 12 (27,9 %)
E3 11 (25,6 %) 10 (23,3%)
Kognition MMST Ergebnisse .50 137 | 2
Keine kognitiven Einsch-
. 0 (0 %) 0 (0 %)
rankungen (28-30 Punkte)
Leichte Demenz 2 (4,7 %) 2 (4,8 %)
(20-27 Punkte)
?:"Ott?':‘;hwft“j Demenz 6 (14,0 %) 10 (23,8 %)
- unkte
Schwere Demenz 35 (81,4 %) 30 (71,4 %)
(weniger als 10 Punkte)
Pflegegrad 13 2.09 | 1
Pflegegrad 2-3 9 (20,9 %) 15 (35,7 %)
Pflegegrad 4-5 34 (79,1 %) 27 (64,3 %)
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6.3.2 Sekunddre Zielgruppe

Im Rahmen der RCT wurden neben den untersuchten Pflegebediirftigen auch Pflege-
krafte Gber mehrere Erhebungszeitpunkte untersucht.

Die Pflegekrafte stellten im Projekt eine zentrale Perspektive zur Beurteilung von Wir-
kung, Erleben und Akzeptanz des digitalen Assistenzsystems bei der Integration in die
Inkontinenzversorgung dar - sowohl fiir die Pflegekrafte selbst als auch fir die Pflege-
bediirftigen.

Im Folgenden wird die sekundare Zielgruppe im Genaueren beschrieben.

Einschlusskriterium war, dass die zu interviewenden Pflegekrafte mit dem digitalen As-
sistenzsystem gearbeitet und an mindestens zwei Interviews teilgenommen haben. Wie
bereits im Studiendesign in Kapitel 5 beschrieben, wurden insgesamt vier Erhebungs-
zeitpunkte wahrend der Studie umgesetzt (t0, t1, t2, t3). AuBRerdem mussten alle zu
interviewenden Pflegekrafte eine Einwilligungserkldarung unterzeichnen (Anlage 5).

Insgesamt konnten N = 32 Pflegekrifte aus den drei teilnehmenden Pflegeeinrichtungen
fur die qualitativen Interviews gewonnen werden, die in Tabelle 6 ndher beschrieben
werden. Aufgrund der GroRe der Pflegeeinrichtungen und den potenziellen Riickschlis-
sen zu den zu interviewenden Pflegekraften, wurde auf die Erhebung detaillierter sozi-
odemographischer Daten verzichtet.

Zwei Drittel (66 %) der befragten Pflegekrafte waren weiblich (npcw = 21). Es haben elf

mannliche Pflegekrafte (npk,m = 11) an den qualitativen Interviews teilgenommen (34 %).

Zum Zeitpunkt der tO Interviews waren die meisten Pflegekrafte entweder zwischen 40
und 49 (nek,a3 = 10; 31 %) oder 50 und 59 (nek.as = 9; 28 %) Jahre alt. Gefolgt von Pflege-
kraften, die zwischen 30 und 39 Jahren alt waren (neka2 = 7; 22 %). Funf teilnehmende
Pflegekrafte (neka1 = 7; 16 %) waren zwischen 18 und 29 Jahren alt. Eine Pflegekraft

(np,as = 1; 3 %) war liber 60 Jahre alt.

Uber die Halfte der teilnehmenden Pflegekrifte sind Pflegefachkréfte (nek2 = 17; 53 %).
Alle weiteren Pflegekriafte sind Pflegehelfer*innen (nek1 = 15; 47 %).

Zudem hatten rund ein Drittel der Pflegekrafte (npcer = 11; 34 %) zum Zeitpunkt der t0
Interviews mindestens ein Jahr Berufserfahrung, héchstens jedoch fiinf Jahre. Weitere 12
Teilnehmende hatten zwischen 6 und 15 Jahren Berufserfahrung (nex,e2 = 12; 38 %). Circa
ein Funftel (nexe3 = 7; 22 %) hatte bereits mindestens 16 und hoéchstens 25 Jahre Berufs-
erfahrung. Zwei der befragten Pflegekrafte (nexea = 2; 6 %) haben zwischen 26 und 35

Jahren Berufserfahrung.
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Tabelle 6: Soziodemografische Daten der Teilnehmenden der sekundaren Zielgruppe

Pflege- Pflege- Pflege-
einrichtung 1 einrichtung 2 einrichtung 3
(npe1=14) (npe2=11) (npe3=7)

Geschlecht

weiblich 10 6 5

mannlich 4 5 2
Alterskategorie (in Jahren)

18-29 3 1 1

30 - 39 4 2 1

40 - 49 4 4 2

50 -59 2 4 3

dlter als 60 1 - -
Ausbildung

Pflegehelfer*in 5

Pflegefachkraft 9 6 2
Berufserfahrung (in Jahren)

1-5 3 3

6-15 7 3 2

16 - 25 1 4 2

26 - 35 1 1 -

Innerhalb der RCT wurden zudem insgesamt 111 leitfadengestiitzte Interviews mit Pfle-

gekraften durchgefiihrt (t0 = 30, t1 = 32; t2 = 23; t3 = 26). Zwei Pflegekrifte sind ab

t1 hinzugekommen, da diese nicht am tO-Interview teilnehmen konnten. Jene beiden
Interviews wurden auch fiir die tO-Interviews beriicksichtigt, um die Erwartungshaltun-

gen an das digitale Assistenzsystem hier ebenfalls zu erfassen. Eine Ubersicht der

durchgefiihrten Interviews ist der Tabelle 7 zu entnehmen.

Im Folgenden wird konkret auf die Ausgangssituation der Pflegekrafte in den tO-Inter-
views eingegangen, um uberleitend zu den Erfahrungen der Pflegekradfte mit dem digi-

talen Assistenzsystem im Detail einzugehen.
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Tabelle 7: Ubersicht der durchgefiihrten Interviews nach Pflegekréaften, Pflegeeinrichtungen und
Erhebungszeitpunkten

Pflegekraft . Pf.lege— t0 tl t2 t3
einrichtung

E1G201 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G203 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G204 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G205 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G206 Pflegeeinrichtung 1 X X X
E1G207 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G208 Pflegeeinrichtung 1 X X
E1G209 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G210 Pflegeeinrichtung 1 X X X
E1G211 Pflegeeinrichtung 1 X X X
E1G212 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G213 Pflegeeinrichtung 1 X X X X
E1G214 Pflegeeinrichtung 1 X X X
E1G215 Pflegeeinrichtung 1 X X X
E2G201 Pflegeeinrichtung 2 X X X X
E2G202 Pflegeeinrichtung 2 X X X
E2G203 Pflegeeinrichtung 2 X X X X
E2G204 Pflegeeinrichtung 2 X X X X
E2G205 Pflegeeinrichtung 2 X X X X
E2G206 Pflegeeinrichtung 2 X X X X
E2G207 Pflegeeinrichtung 2 X X X X
E2G208 Pflegeeinrichtung 2 X X X
E2G209 Pflegeeinrichtung 2 X X
E2G210 Pflegeeinrichtung 2 X X X
E2G211 Pflegeeinrichtung 2 X X X
E3G201 Pflegeeinrichtung 3 X X X X
E3G202 Pflegeeinrichtung 3 X X
E3G203 Pflegeeinrichtung 3 X X X
E3G204 Pflegeeinrichtung 3 X X X
E3G205 Pflegeeinrichtung 3 X X X X
E3G206 Pflegeeinrichtung 3 X X X X
E3G207 Pflegeeinrichtung 3 X X X X




6.4 Die Ausgangssituation fiir Pflegekrifte und die
Erwartungshaltung an ein digitales Assistenzsystem

Zusammenfassung

Die Inkontinenzversorgung innerhalb der stationdren Langzeitpflege wird insgesamt
als ein ressourceneinnehmendes Thema bei Pflegekraften gesehen. Die 32 interview-
ten Pflegekrifte stehen hierbei einem digitalen Assistenzsystem fiir die Inkontinenz-
versorgung in der stationdren Langzeitpflege grundsatzlich positiv gegeniiber. Die
Erwartung, die an ein solches System gelegt wird, geht mit verbesserten Rahmenbe-
dingungen fir Pflegekrafte als auch fir Pflegebediirftige einher.

So gehen beispielsweise 56 % der befragten Pflegekrdfte davon aus, dass sich die
Schlafqualitat bei den Pflegebediirftigen verbessert. 34 % erwarten, dass ein Auslaufen
von Inkontinenzprodukten reduziert werden kann und 28 % hoffen, dass ein unmit-
telbarer Effekt auf das Wohlbefinden zu verzeichnen ist.

Von der Halfte der Pflegekrafte (50 %) wird erwartet, dass eine Optimierung bei Pfle-
geprozessen eintritt und mehr Zeit fir andere Dinge zur Verfiigung steht. AuBRerdem
gehen 44 % der Pflegekrafte davon aus, dass eine Reduzierung der verbrauchten In-

kontinenzprodukte erzielt werden kann.

Vor dem Start der Intervention haben zudem 34 % der Pflegekrifte die Sorge artiku-
liert, dass technische Herausforderungen den Studienablauf einschranken kénnten.

Vor Beginn der Intervention mit dem digitalen Assistenzsystem, wurden qualitative In-
terviews mit 32 Pflegekraften durchgefiihrt und mithilfe der qualitativen Inhaltsanalyse
analysiert, um ihre erhofften Verbesserungen und auch die moglichen Herausforderun-
gen mit solch einem System im Rahmen der Inkontinenzversorgung zu erfassen und zu
analysieren.

Im Rahmen der klassischen Inkontinenzversorgung und den damit einhergehenden pfle-
gerischen Prozessen zeigt sich aus den durchgefiihrten Interviews (t0), dass die Versor-
gungsstruktur vorab festgelegten Kontroll- und Wechselzeiten folgt. Eine manuelle vi-
suelle Kontrolle durch die Pflegekrafte findet am Inkontinenzprodukt des Pflegebediirf-
tigen statt und es wird im Anschluss entschieden, ob dieses gewechselt wird oder nicht.
Diese standardisierten Ablaufe und Routinen finden in den untersuchten Einrichtungen
umfassende Anwendung und werden situativ um weitere Kontrollen und Wechsel er-
ganzt, sofern die Notwendigkeit, z.B. bei Personen mit schwerer Inkontinenz, vorliegt:
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LJAIso wir haben ja auch eine Tagesstrukturierung, wo eben IKM-Wechsel mit drin ist. Also
sprich morgens um sieben bei der Grundpflege sowieso, dann mittags und abends und
dann zur Nacht. So und zwischendurch gehen wir aber mit den Leuten, sagen wir mal jetzt
so um 10 und 16, 16 Uhr 30, machen wir Toilettengdnge und ist da die IKM eben halt
nass, dann miissen wir wechseln.”(E1G204, t0)

Zusatzlich bilden individuell ausgestaltete Prozesse und Pflegeentscheidungen die
Grundlage der Inkontinenzversorgung. Individuelle Faktoren der Bewohner*innen (z.B.
Trinkverhalten, kognitiver Status, Mobilisationsgrad und Korperform) als auch die Be-
schaffenheiten des Inkontinenzmaterials (Saugstarke, GroRe, etc.) filhren zu Entschei-
dungen, welche an die gegenwadrtige Inkontinenzversorgung angepasst sind:

LAIso wir gucken, ob die Leute noch selber auf die Toilette gehen, ob sie kognitiv noch fit
sind. Bei den Betthasen-, bei den Bettldgerigen gucken wir halt, ob sie manipulieren, dass
man dann vielleicht ein ldngeres Produkt nimmt. Ja, dann miissen wir auf die Kérperform
gucken. “(E1G204, t0)

Innerhalb der Pflegeeinrichtungen fiihrt zudem der Personalmangel zu einer zusatzlich
angespannten Inkontinenzversorgung, die aus Sicht der Pflegekrafte als erhebliche Be-

lastung im Arbeitsalltag wahrgenommen wird:

Ja, wir sind wirklich sehr, sehr unterbesetzt. Wir versuchen trotzdem alles irgendwie unter
einen Hut zu bringen, jedem Bewohner gerecht zu werden. Obwoh/ das wirklich auch sehr,
sehr viel Kraft kostet.”“(E2G207, t0)

Insgesamt zeigt sich, dass die gegenwadrtige Inkontinenzversorgung von einem standar-
disierten Wechselrhythmus gepréagt ist, jedoch aufgrund der individuellen Rahmenbe-
dingungen der Pflegebedirftigen und der zunehmend angespannten Personalsituation
fir die Pflegekrafte als herausfordernd wahrgenommen wird.

Im Folgenden wird zundchst auf die erhofften Verbesserungen eingegangen, indem auf
Kategorienebene ein Fokus auf den erhofften Nutzen fiir Pflegebedirftige, Pflegekrafte
und Pflegeeinrichtungen gesetzt wird. Erganzend hierzu wird im Anschluss auf die moég-
lichen Herausforderungen von einem digitalen Assistenzsystem im Pflegealltag einge-
gangen.
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6.4.1 Erhoffte Verbesserungen
Im Folgenden wird auf die folgenden Dimensionen konkreter eingegangen:

e Erhoffte Verbesserungen auf Seiten von Pflegebediirftigen
e Erhoffte Verbesserungen auf Seiten von Pflegekraften
e Erhoffte Verbesserungen auf Seiten von Pflegeeinrichtungen

Wahrend der tO-Interviews wurden unterschiedliche Aspekte fiir einen potenziellen Nut-
zen fir Pflegebediirftige beschrieben. Unter anderem wurde auf eine Verbesserung der
Pflegequalitat als auch auf eine Verbesserung des Schlafes und des Wohlbefindens re-

kurriert.
Erhoffter Nutzen fiir Pflegebediirftige
Kategorien Haufigkeit % zu N
Pflegequalitét
Schiitzen der Haut 5 16 %

Vermeidung von anderen Infektionen (z.B. Pilz-
infektionen, Harnwegsinfektionen, 3 9%
Dekubiti, Intertrigo, etc.)

Schlaf
Verbesserung der Schlafqualitat 18 56 %
Wohlbefinden

Reduzierung von Leckagen 11 34 %
Erhohung des Wohlbefindens 9 28 %
Reduzierung von Stérungen 8 25 %
Mehr aktive Zeit mit den Pflegebediirftigen 5 16 %
(z.B. Reden)

Geflihl von Sicherheit 4 13 %
Weniger Kraftaufwand fir Pflegebediirftige ] 3%

beim Aufstehen

Pflegequalitit

Mehrere Pflegekrafte betonten die potenzielle Hebung der Pflegequalitdat, indem ein
Schiitzen der Haut (16 %) oder eine Vermeidung von Infektionen wie etwa Harnwegsin-
fektionen oder Pilzinfektionen (9 %) durch ein digitales Assistenzsystem erreicht werden

konnen.
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So wird beispielsweise durch eine Pflegekraft Folgendes ausgefiihrt:

,Und das die Leute sich nicht aufliegen, weil durch die Inkontinenz, also wird man da ja
auch so doll rot und alles. [...] Naja, wenn sie eben zu lange da drinsitzen, in ihrem Urin
oder irgendetwas. Manche sind ja so doll anféllig von der Haut her. Wenn man dann weib,
dass es jetzt so weit ist, dass man dann sofort wechseln kann.“(E1G206, t0)

Ein digitales Assistenzsystem konne hierbei sicherstellen, dass Pflegebedirftige nicht
Uber einen langeren Zeitraum in einem voll ausgeschopften Inkontinenzprodukt verhar-
ren miissen, um Hautirritationen oder weitere Infektionsrisiken entsprechend zu redu-

zieren.
Schlaf und Wohlbefinden

Im Besonderen wurde eine potenzielle Verbesserung der Schlafqualitdat hervorgehoben,
da eine nachtliche, manuelle-visuelle Kontrolle der Inkontinenzprodukte nicht erfolgen
musse, wenn eine digitale Statusanzeige den Flillgrad wiedergeben und so ein Wechsel
von Inkontinenzprodukten vermieden werden kann:

"Und das ist nattirlich immer so, wenn man weilS, jemand ist inkontinent, man geht nachts
hinein, man weckt nattirlich den Bewohner automatisch, wenn man schauen madchte, ist
der Bewohner nass oder nicht. Und da wdre es schon schén, wenn man irgendwie den
Bewohner entlasten kénnte, sodass man ihn nicht stindig wecken miisste, um zu sagen
nachts, auf gut Deutsch, ich schaue einmal in die Hose, ob alles gut ist.”" (E1G203, t0)

Die Problematik der klassischen Inkontinenzversorgung bei Nacht wird bei den Pflege-
kraften haufig thematisiert, da durch die Kontrolle ein unnotiges Wecken initiiert wird:

Ja, dann miissen wir sie wach machen. Und na klar ist es furchtbar. Und manchmal, wenn
man das gewusst hdtte, [...] dann hdtte man sie schlafen lassen kénnen. Ja, diese Situation
haben wir natiirlich auch immer wieder, wo wir sagen, es wdre gar nicht notwendig gewe-
sen, den Menschen wach zu machen [...] aber man hdtte sie schlafen lassen kénnen, wenn
man gewusst hdtte, halt stopp, die braucht gar nicht gewechselt werden.“(E1G204, t0)

Nebst der potenziellen Verbesserung der Schlafqualitdt wird auch auf die Reduzierung
von Leckagen (das Auslaufen von Inkontinenzprodukten an Pflegebediirftigen) einge-
gangen. Dies spiegelt sich einerseits in der Arbeitserleichterung von Pflegekraften, an-
dererseits in der Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir Pflegebediirftige wider:

Ja, dass es fiir uns halt eben, wie gesagt, eine Arbeitserleichterung ist. Dass wir nicht
standig rennen missen und denken: Oh Gott, wir miissen da jetzt schnell rein, weil der
st pitschnass. Ja, das wdre jetzt so das erste Positive, was mir spontan einfallt.”
(E1G203, t0)

Ebenso wird eine Erhohung des Wohlbefindens bei 28 % der Pflegekraften als mogliche
Folge eines digitalen Assistenzsystems bei Pflegebediirftigen erwartet, da die Reduzie-
rung von Stérungen oder auch eine Verbesserung der Schlafqualitat hierzu beitragen

kann:
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LAlIso flir meine tdgliche Arbeit erwarte ich wirklich erstmal so vielleicht so ein bisschen
Zufriedenheit der Bewohner, dass man vielleicht nicht so jedes Mal immer in die Intim-
sphdre eingreift bei den Leuten.”(E2G203, t0)

In diesem Kontext zeigt sich auch bei einigen Pflegekraften die Erwartungshaltung, dass
das digitale Assistenzsystem zu einem Geflihl der Sicherheit bei den Pflegebediirftigen
flihren kann (13 %).

Einige interviewte Pflegekrafte gaben zudem an, dass mehr aktive Zeit mit den Pflege-
bediirftigen (z.B. gemeinsames Reden) erreicht werden kann (16 %), um den sozialen
Austausch innerhalb der Pflegeeinrichtung zwischen Pflegekraft und pflegebediirftiger

Person wieder starker zu initiieren.

Waihrend einige Verbesserungspotenziale auf Seiten der Pflegebediirftigen erwdahnt wur-
den, hatten Pflegekrafte auch eine konkrete Erwartungshaltung hinsichtlich des Nutzens
fur den Arbeitsalltag. Eine Ubersicht ist der nachfolgenden Darstellung zu entnehmen:

Erhoffter Nutzen fiir Pflegekrafte

Kategorien Haufigkeit % zu N
Prozesse
Erleichterung bei Pflegeprozessen 16 50 %
Mehr Zeit fir andere Dinge 16 50 %
Weniger Kraftaufwand fir Pflegekrafte
beim Hochheben von Pflegebediirftigen 2 6%
Inkontinenzversorgung
Weniger Wechsel von Inkontinenzprodukten 14 44 %
Vermeidung von unndtigen Wechseln 2 6 %
Anwendung
Analyse von Trends bei der Entwicklung von . 3%

Erkrankungen von Pflegebediirftigen

Prozesse

Die Ausgangssituation der Pflegekrafte in der stationdren Langzeitpflege wird als belas-
tend betrachtet. Insbesondere die angespannte Personalsituation mit fehlenden Fach-
kraften erschwert einen reibungslosen und unproblematischen Ablauf:

LJAlIso, wir sind ja hier im Spdtdienst leider nur zwei fiir dreilig Leute und wir miissen auch
Kiiche machen, also Abendbrot fiir alle verteilen. Und die Fachkraft muss ja auch Med[i-
kamente] machen. Und da habe ich leider nicht die Zeit, stindig einen Toilettengang zu
machen, ne? Das ist das Problem.“(E3G203, t0)
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Vor diesem Hintergrund erwarten Pflegekrafte eine Erleichterung bei Pflegeprozessen
(50 %) und mehr Zeit fir andere Dinge (47 %) durch die Anwendung eines digitalen As-
sistenzsystems im beruflichen Alltag:

,Wenn wir so laufen [...] kénnte man sagen.: Okay da gehe ich jetzt nicht rein, den kann
ich auslassen, den kann ich auslassen und laufe die anderen Runden weiter. Und hdtte
natiirlich auch vom Zeitfaktor ein bisschen was gespart. Es ist ndmlich eine Zeit lang: Sie
gehen rein, Sie miissen ihn auf den Riicken legen, runterfahren, fiir sich das Bett hoch-
fahren, dann ins IKP gucken. Das sind schon drei, vier Minuten, die man dann -. Und wenn
man finf so Leute hat, das ist eine Viertelstunde.”“(E1G207, t0)

LAber ich denke, dass es uns im Endeffekt die Arbeit erleichtert, uns Zeit freischaufelt fiir
andere Sachen. Wie gesagt, wo wir dann mit dem Bewohner uns vielleicht auch mal unter-
halten konnen, weil auch das kommt oft zu kurz. Oder vielleicht mal, anstatt jetzt zwei
Leute wechseln zu miissen, mal einfach eine Runde im Garten drehen mit den Bewohnern.”
(E1G203, t0)

,und fiir mich selber halt ein bisschen 6konomischer zu arbeiten. Und vielleicht doch viel-
leicht ein bisschen aus dem Arbeitsalltag auszubrechen. Wenn ich jetzt einfach mal sage,
ich gucke auf das Tablet rauf und sehe, es ist griin oder es ist orange. Ich kann da etwas
zwischendurch machen. Also, ich kann meinen Arbeitsalltag vielleicht ein bisschen opti-
mieren.“(E2G203, t0)

Auch wird erwdhnt, dass ein reduzierter Kraftaufwand bei Pflegekrdften zu verzeichnen
sein kann, da eine Reduzierung von Wechseln von Inkontinenzprodukten auch zu einer
geringeren korperlichen Belastung (z.B. im Rahmen des Hochhebens von Pflegebediirf-
tigen) fuhrt.

Inkontinenzversorgung

In der Inkontinenzversorgung wird auRerdem davon ausgegangen, dass eine Reduzie-
rung des Wechselns von Inkontinenzprodukten erzielt werden kann (44 %). Dies Uber-
setzt sich wiederum in der Einsparung von Zeit, die an anderer Stelle innerhalb der Ver-
sorgung bzw. der Pflegeeinrichtung allokiert werden kann:

"Sie miissen sich vorstellen-. Wenn wir jetzt wirklich von dem Fall ausgehen, dass sagen
einfach 20 Bewohner inkontinent sind und wir jetzt klar zu Inkontinenz wechseln, aber
einfach zwei Minuten verbrauchen. Dann sind das 40 Minuten, die wir sozusagen opfern
dafiir, dass wir iiberhaupt reinschauen, ob die Einlage tiberhaupt voll ist. Und wenn wir
das wegdenken und sagen: Ja. Wir wissen jetzt, wo wir gezielt hinlaufen miissen und was
wir machen”(E1G208, t0)

Im Rahmen der Inkontinenzversorgung wird zudem erwartet, dass Wechsel zu friih oder

Zu spat stattfinden:

,Oder dass eben auch, wenn das Material mal nicht so auf den Bewohner passt, dass dann
die Meldung kommt: "Mensch, geh mal gucken, wechsel mal, das ist schon ganz schén
knapp."” Dass man halt vorher drinnen ist, bevor halt das Bett nass ist oder der Bewohner
dann umgezogen werden muss, gewaschen werden muss. Ja. Ist ja fiir alle irgendwie auch
eine Erleichterung dann.“(E1G203, t0)
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Anwendung

Es wird auBerdem die Moglichkeit der Fritherkennung von etwaigen weiteren Erkrankun-
gen aufgrund von Trendanalysen bei Pflegebediirftigen benannt (z.B. im Rahmen des
Ausscheidungsverhaltens liber einen langeren Zeitraum).

Zusatzlich zu den Handlungspotenzialen ergeben sich auch weitere Ansatze fiir Pflege-
einrichtungen selbst, die durch Pflegekrafte benannt werden:

Erhoffter Nutzen fiir Pflegeheime
Kategorien Haufigkeit % zu N
Kosten
Einsparung von Materialkosten 11 34 %
Reduzierung von Miill 2 6 %

Es wird von 34 % der untersuchten Pflegekrafte davon ausgegangen, dass man einerseits
Materialkosten einsparen und andererseits eine Reduzierung von Mill im Rahmen der
Inkontinenzversorgung erreichen kann:

LAber eigentlich die Entwicklungskurve, die finde ich halt interessant und daraufhin das
Bestellvolumen und auch die Materialien rechtzeitig anzupassen ohne, dass man dann ein
riesen Wust an Uberschuss hat, den man dann gar nicht mehr- Den man zwar irgendwie
wieder unterkriegen kann, aber eigentlich ist es ja Geld, was schon mal weg ist. Also, ein
finanzieller Faktor, dariiber muss ich, glaube ich, nicht reden.”(E2G206, t0)

,Na, auch Material, also weniger Materialverschleil, oder -verbrauch, gerade, was die IKP
angeht. Auch Handschuhe unsererseits. Ich meine, da kommt ja auch immer einiges zu-
sammen, wenn man so einen IKP-Wechsel macht. Ja. Dass man da einfach auch Miill ver-
sucht zu verringern.”“(E1G203, t0)

Ergdnzend zu den erhofften Verbesserungen bzw. dem erhofften Mehrwert durch ein
digitales Assistenzsystem innerhalb der stationdren Langzeitpflege, werden auch poten-
zielle Herausforderungen benannt, auf die im folgenden Kapitel ndher eingegangen wird.

6.4.2 Mdgliche Herausforderungen

Aquivalent zu den erhofften Verbesserungen, wird bei den méglichen Herausforderun-
gen im Detail auf die drei folgenden Ebenen Bezug genommen:

e Mogliche Herausforderungen auf Seiten von Pflegebediirftigen
e Mogliche Herausforderungen auf Seiten von Pflegekraften
e Mogliche Herausforderungen auf Seiten von Pflegeeinrichtungen

Auf Seiten der Pflegebedirftigen wurden durch die Pflegekrafte einige wenige Heraus-
forderungen benannt, die mit der Nutzung eines digitalen Assistenzsystems fiir die In-
kontinenzversorgung einhergehen kénnen:

60



Mogliche Herausforderungen auf Seiten von Pflegebediirftigen

Kategorien Haufigkeit % zu N
Anwendung
Entsorgung der Clips durch Bewohner*innen 4 13%

Moglich, dass weniger aktive Toilettengdnge
stattfinden bei jenen Pflegebediirftigen, wo 1 3%
noch moglich

Risiken
Mogliches Risiko von Druckstellen 1 3%
Sorge vor moéglicher Reduzierung : 3%
von sozialem Kontakt
Fehlende Akzeptanz
Fehlende Toleranz bei 5 6%

Pflegebediirftigen moglich

Anwendung

Auf Seiten der Pflegebediirftigen wird ein potenzielles Entsorgen der Clips als Teil des
digitalen Assistenzsystems benannt (13 %):

,Naja, wir haben ja auch welche, die sogar selbst die IKMs wechseln. Also es gibt welche,
die selbst auf Toilette gehen, die die halt herunternehmen und neu drauf machen. Des-
wegen habe ich da auch eine Befiirchtung, wenn sie die mit dem Chip weghauen. [...] Wie
gesagt, auch dann, wenn halt Bewohner selbst die IKM wechseln, kann es natiirlich sein,
dass auch Chips abhanden bekommen. “(E2G207, t0)

Dies erklart sich vor dem Hintergrund der klassischen Inkontinenzversorgung, bei der
keine Clips am Inkontinenzprodukt angebracht sind.
Risiken

Eine Pflegekraft berichtet auch von der Sorge vor mdglichen Druckstellen durch den Clip,
welcher auf der AuRenseite eines Inkontinenzprodukts angebracht wird. Dies liegt darin
begriindet, als dass der Clip aus einem festen Plastikgehduse besteht.

Nebst dem potenziellen Risiko von Druckstellen wird durch eine Pflegekraft zudem das
Risiko einer Reduzierung von sozialem Kontakt betont, da eine digitale Inkontinenzver-
sorgung individualisiert sowie bedarfsgerecht ausgelegt ist und dies zu einer geringeren
Anzahl von Kontrollen und somit zu weniger Interaktion mit Pflegebedirftigen fiihrt.

Fehlende Akzeptanz

Eine fehlende Toleranz bei Pflegebediirftigen wird nicht als potenzielle Herausforderung
gesehen. Lediglich zwei Pflegekrafte (6 %) artikulierten dies wahrend der tO-Interviews:
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Ja, ob die Bewohner das dann alle akzeptieren, weil8 ich nicht. Weil ist-, mit Smartphone
haben ja hier die wenigsten bei uns im Haus zu tun, sage ich mal, da muss man vielleicht
erst mal ein bisschen Uberzeugungskraft leisten oder halt versuchen, wirklich zu erkldren:
"Mensch, das ist nur fiir Vorteil fiir euch und auch fir uns”, und-. Ich glaube, da sind die
einen oder anderen sicherlich sehr skeptisch. Wiirde ich jetzt vermuten.”(E1G203, t0)

Die folgende Ubersicht geht auf die méglichen Herausforderungen auf Seiten der Pfle-
gekrafte ein:

Mogliche Herausforderungen auf Seiten von Pflegekraften
Kategorien Haufigkeit % zu N
Anwendung
Entsorgung der Clips durch Pflegekrafte 2 6 %
Risiko der Vernachldssigung 2 6 %
Bei manchen Pflegebediirftigen kann der
i B} . 1 3%
Bedarf von Inkontinenzprodukten erhoht sein
Akzeptanz
Zusatzlicher Stress oder Sorge vor Mehr-
aufwand durch die Anwendung des Systems 5 16 %
moglich
Fehlende Akzeptanz bei den
3y - 2 6 %
Pflegekraften moglich
Gefuhl der Uberwachung maéglich 2 6 %
Fehlende Anpassung an das System : 3%
aufgrund von externen Faktoren 0
Technik
Sorge vor Uberforderung mit der Technik 2 6 %
Sorge, dass das System nicht funktioniert 4 13%
Zu starkes Verlassen auf Technik 1 3%

Anwendung

Das potenzielle Entsorgen der Clips als Teil des Assistenzsystem am Inkontinenzprodukt
wird auch als mogliches Problem bei den Pflegekraften gesehen (6 %). Insbesondere im
Rahmen der klassischen Inkontinenzversorgung, in der taglich mehrere Male ein Inkon-
tinenzprodukt einer pflegebediirftigen Person gewechselt wird, kann dies als mogliches
Szenario eintreten.
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Es wird auBerdem auf ein potenzielles Risiko der Vernachldssigung eingegangen, da die
Sorge der Pflegekrifte besteht, weniger sozialen Kontakt mit Pflegebediirftigen zu ha-
ben. Diese Sorge wurde von zwei Pflegekradften (6 %) im Rahmen der tO-Interviews arti-
kuliert.

Akzeptanz

Im Rahmen der Akzeptanz eines digitalen Assistenzsystems in der stationdren Langzeit-
pflege wird insbesondere die Sorge vor zusatzlichem Aufwand bzw. Stress artikuliert (16
%). Innerhalb von Pflegeeinrichtungen, in denen eine angespannte Personalsituation vor-
herrscht oder andere Herausforderungen vorliegen, kann die Implementierung von zu-
satzlichen digitalen Losungen als hinderlich empfunden werden. Dies miindet wiederum
in einer fehlenden Akzeptanz gegeniiber digitalen L6sungen, insbesondere im Bereich
der Inkontinenzversorgung:

LIch denke mal, ob das wirklich eine Erleichterung ist, jetzt hier in so einem Pflegeheim?
Also, wenn ich das so sage, mag ich zu bezweifeln so ein bisschen. Weil ja sowieso ei-
gentlich Rundgdnge machen miissen, also die Bewohner zu versorgen. Manche kénnen
sich melden, manche nicht. Da ging man selber hin.“(E3G207, t0)

2Weil, wie gesagt, in der Pflege erlebt man das ja tiglich, gibt ja viele dltere Kollegen, die
sich wirklich gegen alles Neue gerne versperren und dann sowieso schon angefressen
sind. Und das. "ach hat alles nichts gebracht” und "das haben wir nie gebraucht". Und da
/st es nattirlich nicht forderlich, [...]“(E2G210, t0)

Dariiberhinausgehend kann solch eine Lésung auch als Uberwachungsinstrument fir
Pflegekrafte betrachtet werden. Zwei Pflegekrafte (6 %) duRerten diese Sorge explizit, wie
z.B. aus diesem Zitat ersichtlich ist:

,Naja und dieses tiberwachen. Also das ist glaube ich auch nochmal so ein Ding. Wie weit
wadren wir als Personal mit dem System tiberwacht? Ich sage mal das Ding piepst um 11.:30
Uhr, wir gehen erst um 12 Uhr hin, weil es zeitlich anders nicht machbar ist. Und dann
kommt hier unsere Chefin und sagt: Was haben Sie denn da -, warum sind Sie denn da
nicht hingegangen? Das ist auch so ein -, der speichert ja wann ich da war, wann ich das
angelegt habe, [...]."(E1G207, t0)

Technik

Wahrend 16 % der befragten Pflegekrifte einen zusatzlichen Stress oder Mehraufwand
durch die Anwendung eines digitalen Assistenzsystems empfinden, sehen lediglich zwei
der 32 befragten Pflegekrifte (6 %) ein Risiko der Uberwachung. Relevanter wird hierbei
die Sorge benannt, dass das digitale Assistenzsystem nicht funktioniert (13 %).

Nebst den moglichen Herausforderungen auf Seiten von Pflegekraften und Pflegebediirf-
tigen, wird auch kurz die Perspektive der Pflegeeinrichtungen betont:
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Mdgliche Herausforderungen auf Seiten von Pflegeheimen

Kategorien Haufigkeit % zu N
Technik
Technische Herausforderungen maoglich 11 34 %
(z.B. keine Internetverbindung)

Im Rahmen der mdéglichen Herausforderungen auf Seiten der Pflegeeinrichtungen wird
in erster Linie auf die etwaigen technischen Herausforderungen wie eine fehlende Inter-
netverbindung eingegangen (34%):

,Na ja, gut, die Internetverbindung eigentlich nur. (lacht) Weil die ist ja hier manchmal
nicht so gegeben bei uns. Das hatte ich auch friiher schon gemerkt. Dann ist das Handy
zum Beispiel auch ausgefallen.”(E1G213, t0)

,Und natiirlich muss auch das Internet halt mitspielen, heilt, es lduft nur tiber WLAN und
wenn das nicht mitspielt, dann ist auch schlecht.”(E2G201,t0)

Die benannten moglichen Herausforderungen der Pflegekrafte spiegeln in erster Linie
die Konfliktpunkte der Vereinbarung von klassischer versus digitaler Inkontinenzversor-
gung wider, in denen standardisierte Prozesse und Routinen verandert werden miissen,
um einen nutzenbringenden Mehrwert innerhalb der stationdren Langzeitpflege zu er-
moglichen.

Im Folgenden wird nun auf die Studienergebnisse im Rahmen der Anwendung des digi-
talen Inkontinenzmanagements eingegangen, mit besonderem Fokus auf den tdglichen
Nutzen fiir Pflegekrafte sowie Pflegebediirftige.
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6.5 Studienergebnisse im Rahmen der Anwendung eines digitalen
Inkontinenzmanagements in der stationaren Langzeitpflege fur

Pflegekrafte und Pflegebediirftige

Im Rahmen der RCT wurden 85 Pflegebedirftige untersucht. 43 Pflegebediirftige sind
der Interventionsgruppe und 42 Pflegebediirftige sind der Kontrollgruppe zuzuordnen.
Zusatzlich wurden qualitative Leitfadeninterviews mit insgesamt 32 Pflegekraften lber
insgesamt vier Erhebungszeitpunkte im Rahmen der RCT durchgefiihrt und im Anschluss

mithilfe der qualitativen Inhaltsanalyse ausgewertet.

Der RCT wurde Uber einen Zeitraum von insgesamt 13 Monaten in drei Pflegeeinrich-
tungen im Raum Berlin, Deutschland durchgefiihrt. Hierbei wurde das digitale Assis-
tenzsystem primar sequenziell Uber die einzelnen Pflegeeinrichtungen zum Einsatz ge-
bracht. Wahrend der Erhebungsphase wurden 22.396 smarte Inkontinenzprodukte aus-

geliefert und in einem kontinuierlichen 24-Stunden-Betrieb eingesetzt.

Die Pflegekrafte hatten sowohl Tablets als auch Mobiltelefone im Einsatz, auf denen die
mobile Applikation zum digitalen Assistenzsystem installiert war. Die mobile Applikation
kommunizierte eine Push-Benachrichtigung, wenn ein gewisser Fillstand des Inkonti-
nenzproduktes erreicht war. Die mobile Applikation erlaubte es auRerdem, eine Status-

Ubersicht der Bewohner*innen zu haben.

Eine detaillierte Ubersicht der Stichprobenbeschreibung kann Kapitel 6.3 enthommen

werden.

Im Folgenden wird nun auf die einzelnen Studienergebnisse der primaren und sekunda-

ren Zielgruppe eingegangen.




6.5.1 Nutzen fiir Pflegebediirftige

Zusammenfassung - Studienergebnisse fiir Pflegebediirftige

Im Rahmen der Interventionsstudie wurden keine negativen Erfahrungen mit dem di-
gitalen Assistenzsystem auf Seiten der Pflegebediirftigen beobachtet. Vielmehr zeigt
sich eine Wirksamkeit auf die untersuchten Endpunkte.

Es konnte gezeigt werden, dass das Sturzrisiko in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe signifikant reduziert werden konnte. Pflegebediirftige mit
dem digitalen Assistenzsystem sind lGber den Erhebungszeitraum signifikant weniger
gestirzt als innerhalb der Kontrollgruppe.

Es zeigte sich auRerdem, dass 72 % der Pflegekrafte eine Verbesserung der Schlafqua-
litat und 56 % eine Reduzierung von Stérungen feststellten. 47 % der interviewten
Pflegekrafte beobachteten zudem eine Verbesserung der Lebensqualitdat bzw. eine Er-
hohung des Wohlbefindens. Dariliberhinausgehend beobachteten 47 % der befragten
Pflegekrafte eine Reduzierung von Leckagen von Inkontinenzprodukten. 22 % der Pfle-
gekrafte erkannten zudem eine Vermeidung von anderen Infektionen wie etwa Harn-
wegsinfektionen oder Pilzinfektionen sowie ein konkretes Schiitzen der Haut aufgrund
einer kiirzeren Verweildauer in voll ausgeschopften Inkontinenzprodukten.

Die Anwendung eines digitalen Assistenzsystem fiir die Inkontinenzversorgung hat
somit einen unmittelbar positiven Effekt auf das Sturzrisiko, die Schlafqualitdt und die
Lebensqualitat von Pflegebediirftigen.

Der primare Untersuchungsendpunkt ist das Sturzrisiko von Pflegebediirftigen mit In-
kontinenz. Dariiberhinausgehend wurden sowohl qualitativ als auch quantitativ tUber
eine Fremdeinschatzung durch Pflegekrafte die Verbesserung der Pflege- und Schlaf-
qualitat, die Vermeidung von Stérungen im Schlaf durch (vermeidbare) Wechsel von In-
kontinenzprodukten und die Verbesserung der Lebensqualitidt der Pflegebediirftigen be-

trachtet.

Primdrer Untersuchungsendpunkt von Pflegebediirftigen mit Inkontinenz -

Sturzrisiko bzw. aufkommende Stiirze

Wie im Theorieteil in Kapitel 3.2.1 erlautert, ist das Sturzrisiko von Pflegebediirftigen
mit Inkontinenz erhdht. Moon et al. (2021) zeigen in einer Meta-Analyse, dass bei Men-

schen im hoheren Lebensalter, die an Inkontinenz leiden, aufkommende Stiirze als hoch
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relevanter Risikofaktor identifiziert wurde. Dabei kann eine Optimierung der Inkonti-
nenzversorgung zu einer Reduzierung von Stiirzen fithren. Fir den primdren Endpunkt
wurde die Hypothese aufgestellt, dass das Sturzrisiko von Pflegebedirftigen mit Inkon-
tinenz durch ein digitales Assistenzsystem fiir Inkontinenz im Vergleich zu Pflegebe-

dirftigen mit Inkontinenz ohne ein digitales Assistenzsystem reduziert wird.

Im Rahmen der randomisiert kontrollierten Studie wurden lber den Untersuchungszeit-
raum die verpflichtend zu dokumentierenden Sturzprotokolle der stationdren Pflegeein-
richtungen als objektiver Wert herangezogen und diese auf bewohnerindividueller Ebene
Uber den Untersuchungszeitraum ausgezahlt. Hierbei wurden insgesamt 67 Stiirze in
beiden Gruppen Uber den Untersuchungszeitraum festgestellt und in die Analyse mit-
einbezogen. Innerhalb der Analyse wurde im Anschluss eine Dichotomisierung der
Stiirze vorgenommen (Sturz: Ja, nein), da Stiirze kein Phdnomen sind, die in der Regel
taglich mehrere Male passieren. AuRerdem soll eine Vergleichbarkeit auf interindividu-
eller Ebene gewidhrleistet sein, sofern beispielsweise einzelne Pflegebediirftige liber-

durchschnittlich hdaufig gestiirzt sind und AusreiRer reprdasentieren.

Erganzend ist anzumerken, dass kein signifikanter Unterschied zwischen den Pflegegra-
den bei der Interventions- und Kontrollgruppe vorliegt (p > .05) vorliegt. Somit weisen
beide zu analysierenden Gruppen keine Unterschiede in ihren Voraussetzungen in Bezug

zum Sturzrisiko auf.

Im Rahmen der Analyse wurde ein Chi-Quadrat-Test durchgefiihrt, da iiber den gesam-
ten Erhebungszeitraum der Intervention die Anzahl der Stiirze der Interventions- und
Kontrollgruppe betrachtet werden. Die Voraussetzungen zur Durchfithrung des Chi-
Quadrat-Tests sind erfiillt (nominalskalierte Daten, ZellengréRe von unter 5 nicht vor-

liegend, Unabhangigkeit der Gruppen).
Hierbei zeigten sich folgende Ergebnisse:

Tabelle 8: Chi-Quadrat-Test zum Sturzrisiko zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.

Stirze auf Basis der Sturzprotokolle im
Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe

Sturz: Ja/ Nein

Nein Ja Gesamt
Gruppen- Kontrollgruppe 24 18 42
zuweisung
Interventionsgruppe 34 9 43
Gesamt 58 27 85
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Es zeigt sich ein signifikanter Unterscheid zwischen der Interventions- und der Kontroll-
gruppe Uber den Erhebungszeitraum. Pflegebediirftige mit Inkontinenz, die in der Inter-
ventionsgruppe das digitale Assistenzsystem in Nutzung hatten, sind signifikant weni-
ger gestiurzt als Pflegebedirftige mit Inkontinenz in der Kontrollgruppe
(x2(1) = 4.71, p=.030, 95 %, ¢ = 0.24). Der Phi-Koeffizient zeigt zudem eine mittlere
Effektstdarke an.

Somit kann fiir den primdren Untersuchungsendpunkt der Pflegebedirftigen die Hypo-
these bestatigt werden, dass der Einsatz eines digitalen Assistenzsystems fiir Pflegebe-

dirftige mit Inkontinenz das Sturzrisiko reduziert.
Zusdtzliche Untersuchungsendpunkte von Pflegebediirftigen mit Inkontinenz

Neben dem primdren Endpunkt Sturzrisiko wurden zudem weitere relevante Faktoren

analysiert, die mit Inkontinenz bei Pflegebediirftigen assoziiert sind.

Im Besonderen wurde im Rahmen der vorliegenden Untersuchung die Pflege- und

Schlafqualitdt in einem Mixed-Methods Verfahren analysiert.

Es wurden lber den gesamten Erhebungszeitraum qualitativ Pflegekrafte befragt, inwie-
weit sich ein digitales Assistenzsystem auf die Pflege- und Schlafqualitat der Pflegebe-
durftigen mit Inkontinenz auswirkt. Ebenfalls analysiert wurden Stérungen im Schlaf
durch unndétige Wechsel von Inkontinenzprodukten sowie die Lebensqualitat im Rahmen
des Wohlbefindens.
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Im Rahmen der qualitativen Inhaltsanalyse der 32 interviewten Pflegekrifte, konnte fol-

gender Nutzen fiir Pflegebedirftige gezeigt werden:

Nutzen fiir Pflegebedirftige

Kategorien Haufigkeit % zu N

Pflegequalitét

Vermeidung von anderen Infektionen
(z.B. Pilzinfektionen, Harnwegsinfektionen, 7 22 %
Dekubiti, Intertrigo, etc.)

Schiitzen der Haut 7 22 %
Schlaf
Verbesserung der Schlafqualitat 23 72 %
Wohlbefinden
Reduzierung von Stérungen 18 56 %
Reduzierung von Leckagen 15 47 %
Erhdhung des Wohlbefindens bzw. Verbesse-
. 15 47 %
rung der Lebensqualitdt
Reduzierung der Toilettengdnge 3 9%
Weniger Kraftaufwand fir Pflegebediirftige 1 3%
Anwendung
Anwendung bzw. Nutzen fiir bestimmte Pflege-
bediirftige oder Anwendungsszenarien hoher 14 44 %
(z.B. demenzerkrankt oder in der Nacht)
Kein groRer Nutzen 3 9%

Pflege- und Schlafqualitdt

Durch die Reduzierung von langen Zeiten in voll ausgeschopften Inkontinenzprodukten
wurde durch 22 % der Pflegekrafte eine Risikoreduktion von Hautirritationen oder Infek-
tionen gesehen. Durch die konsequente Anwendung des digitalen Assistenzsystem kon-
nen inkontinenzassoziierte Folgeerscheinungen reduziert werden. Pflegekrafte haben
generell in diesem Zusammenhang beispielsweise Hautirritationen, Harnwegsinfektio-
nen, Intertrigo, Dekubiti und Pilzinfektionen als potenzielle, negative Folgen benannt.

,Nein, das ist schon schon. Man kann eben zeitnah auch hingehen, IKP wechseln. Und
unsere Bewohner ist dann nicht zwei, drei Stunden in der Nacht IKP. Oder sitzt nicht zwei,
drei Stunden in einer IKP. Sondern man kann, wenn das Handy anzeigt, gleich hingehen,

Wechsel. Und es ist ja auch fiir den Popo, ist ja auch gut.” (E1G204, t2)
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Darlberhinausgehend wurde bei 72 % der Pflegekrafte eine Verbesserung der Schlaf-
qualitat der Bewohner*innen festgestellt. Pflegekrafte konnten hierbei nicht nur ihre Pro-
zesse optimieren, sondern eine merkliche Veranderung bei Pflegebediirftigen beobach-
ten.

So flihrte beispielsweise eine Pflegekraft nach langerer Nutzung des Systems folgendes
aus:

"Das haben wir wirklich jetzt so beobachtet. Auch bei den Leuten, die jetzt wirklich einen
Chip hatten. Jeder einzelne Bewohner, jeder einzelne, der einen Chip hatte, bei dem war
das definitiv so. Die konnten wir wirklich schlafen lassen. Und dann war der am nédchsten
Tag fitter." (E2G202, t2)

Pflegekrafte sehen durch ein digitales Assistenzsystem somit die Qualitdt des Schlafes
verbessert, was auch durch die Pflegebediirftigen selbst bestatigt wurde:

"Also ich habe eine Bewohnerin gefragt und sie meinte, sie kann besser schlafen”
(E2G204, t2)

"[...] Die Qualitit des Schlafes ist mehr gesichert, auf jeden Fall [...]" (E1G213, t1)

Ergdanzend hierzu ist auRerdem eine Storung der Nachtruhe deutlich reduziert. Einen
bedeutenden Nutzen sehen viele Pflegende darin, nicht notwendige Kontrollen des an-
gelegten Inkontinenzprodukts auszulassen, da der Wechselbedarf durch das digitale As-
sistenzsystem aufgezeigt wird:

"Ich bin ja jetzt die dritte Nacht im Nachtdienst mit diesem System. Ich brauche sie nicht
mehr um null Uhr wecken, weil meistens ist sie ja da noch trocken. Und dadurch, dass sie
sich ja auch noch ein bisschen Eigenbewegung hat, kann ich sie in Ruhe schlafen lassen.
Und gehe dann wirklich erst rein, wenn sie wirklich voll ist. Und auch da musste ich bis
Jjetzt kein Bett beziehen und sie schldft dann sofort weiter. Also fiir sie ist das echt eine
schone Sache. Also na klar, muss man immer noch den Blick haben /. Man muss schon
kontrollieren gehen oder so, dass sie halt noch atmet, ne? Aber ich muss sie halt nicht
mehr aus dem Schlaf reiBen.” (E3G205, t1)

"Also, im Nachtdienst, war ich sehr begeistert davon, weil man halt den Bewohner schlafen
lassen konnte, wenn sie nicht gerade nass waren. Also, es gab kein unnétiges hin und her
Gerolle, wenn es nicht nétig war." (E1G213, t3)

Somit reichen im Nachtdienst auch einfache Sichtkontrollen aus, um entsprechende St6-
rungen zu vermeiden:

JI...] von daher, wiirde ich sagen, unterstiitzt, gerade in den Nédchten, da kann man zum
Beispiel sich einen Rundgang in der Hinsicht sparen, denjenigen zu wecken, man guckt
blol rein.“(E2G206, t1)

,Und meistens war es dann / gab es Nédchte, wo wir sie nur einmal versorgt haben / ja,
versorgt haben, weil es einfach nicht notwendig war. Sprich, wir haben ihre Intimsphdre

bewahrt, weil wir nur einmal an ihre Intimsphdre dann beschrdnken mussten, weil wir da
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den IKM-Wechsel durchgefiihrt haben. Und bei den anderen Malen, haben wir einfach nur
gelagert. Aber wir brauchten da nicht die irgendwie ausziehen oder dhnliches.”
(E2G205, t2)

Dies wird auch mit einer Arbeitsentlastung fiir die Pflegekrdfte konnotiert. In diesem
Zusammenhang wird zudem der nadchtliche Bettwdaschewechsel infolge eines ausgelau-
fenen Inkontinenzprodukts benannt, der sowohl fir die Pflegekrafte als auch die Ge-
pflegten aufwandig sei:

,Im Nachtdienst hatten wir ganz oft nasse Betten halt, weil wir das halt nicht einkalkulieren
konnten, ist der Bewohner jetzt voll oder nicht? Und somit hatten wir halt die Uberwa-
chung. Und wir wussten, okay, fjetzt miissen wir rein und lassen sie jetzt erst mal nicht
schlafen, damit halt nicht das ganze Bett nass ist. Und das ist ja auch anstrengend dann,
wenn man da erst mal Laken wechseln muss und so, fiir den Bewohner.”
(E3G203, t2)

Dies macht sich wiederum auf den Lebensalltag wahrend der Wachzeiten der Pflegebe-
durftigen bemerkbar. Einige Pflegekrdfte gaben an, dass sie einen hoheren Grad der
Wachheit bei den Bewohner*innen feststellen konnten:

LAIso, ich habe selten Friihdienst, aber wenn ich Friihdienst habe, muss ich sagen, dass
sie wirklich wacher sind, weil man sie halt schlafen /dsst [...].“(E3G203, t2).

Hierbei wird auch eine starkere Tagesaktivitdat bei jenen Pflegebediirftigen festgestellt,
die das digitale Assistenzsystem in Anwendung hatten. Die situativ angepasste pflege-
rische Versorgungsroutine unter digitaler Assistenz fiihrt zu einem erholsameren Nacht-
verlauf und damit zu einer starkeren Wachheit am Tage der Bewohner*innen:

L[die Bewohner*innen] machen besser auch mit. Ja, sind auch halt sehr wacher. Sonst sind
die immer so schlifrig, so ein bisschen. Ist klar, wenn sie miide sind, ne? Und das ist halt
sehr, sehr weniger geworden jetzt.“(E3G203, t2)

In der Interventionsphase erprobten die Pflegekrafte in Absprache mit den Bewohner*in-
nen ebenfalls Veranderungen der standardisierten Ablaufe im Rahmen der Inkontinenz-
versorgung:

L2Und da habe ich halt wirklich auch mit der Bewohnerin abgesprochen, dass halt wie ge-
sagt, sie hat eine gute Einlage drinnen. Ich habe gesagt: ,Wollen wir es einfach mal pro-
bieren?’ Habe das halt ofter-, Ich habe das erstmal so ein bisschen beobachtet, habe den
Friihdienst gestern gefragt, ob alles okay gewesen ist. Habe die schlafen lassen nachts
und sie hat durchschlafen. [...] Wo ich halt wirklich so sagte.: ,Warum soll ich sie rausquélen
nachts, wenn sie durchschlafen kann?'“(E2G203, t1)

Einige Bewohner*innen haben zudem Herausforderungen nach einer Stérung wieder in
den Schlaf zu finden:

,Mal ist eine Woche gut und manchmal kommt die eine trotzdem mal nachts raus. Aber
bei ihr miissen wir mal gucken, wenn wir sie wecken, dann ist sie wach.“(E2G204, t2)

,Wenn sie nachts wachgemacht werden, haben die ganz viele Schwierigkeiten mit dem
Einschlafen. “(E1G204, t3)
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Aus Uberwiegender Sicht der Pflegekrafte erlaubt ein digitales Assistenzsystem fiir das
Inkontinenzmanagement eine Verbesserung der Schlafqualitat und in weiterer Folge
ebenso eine Optimierung der Pflegequalitdt insgesamt.

Verbesserung der Lebensqualitit, Erhéhung des Wohlbefindens und Reduzierung von
Leckagen

Durch die Optimierung der Inkontinenzversorgung und durch die bedarfsgerechten, in-
dividualisiert orientierten Wechsel von Inkontinenzprodukten mithilfe eines digitalen
Assistenzsystems, konnten auch die Leckagen, also das Auslaufen von Inkontinenzpro-
dukten, erheblich reduziert werden. Neben den Faktoren zur Verbesserung der Pflege-
qualitdat und der Vermeidung von Hautirritationen oder Infektionen, wird die Reduzie-
rung der Leckagen als wichtig flr Pflegebediirftige mit Inkontinenz beschrieben, da hier-
durch auch Bettwadsche und Kleidung nicht feucht werden und gewechselt werden miis-
sen:

"Eigentlich ist es schon wirklich eine gute Sache, weil ich meine, du sparst einfach auch
bei der Kleidung. Also du hast einen Hygienevorteil einfach.” (E2G201, t1)

Ya, also, die, na, die unwiirdigen Wechsel sind weniger geworden. Das kann ich definitiv
sagen.“(E1G205, t1)

"Der Auslauf der neuen Inkontinenzprodukte hat sich minimiert [...] schon in die Richtung
/ 30 bis 40 Prozent"(E1G212, t1)

Auch neigen demenzkranke Pflegebediirftige mit Inkontinenz dazu, sich das Inkonti-
nenzprodukt auszuziehen. Vor dem Hintergrund, dass das digitale Assistenzsystem dies
auch erkennt und eine entsprechende Meldung in der mobilen Applikation dazu ausge-
spielt wird, konnten so weitere Inkontinenzereignisse innerhalb des Betts vermieden
werden.

Zusatzlich ist es fiir Bewohner*innen vorteilhaft, wenn sich Inkontinenzprodukte nicht
zu lange in einem ausgeschopften Zustand am Korper befinden:

“Ja, eine langfristige positive Entwicklung, weil die Gefahr von zu langem IKM nicht statt-
gefunden hat und, ja, zeitnaher Wechsel der IKMs. Daher, das ist so aus meiner Sicht, was
sich bei den Bewohnern verdndert hat.” (E2G205, t3)

Ein weiterer Nutzen fiir Bewohner*innen zeigt sich aus Sicht von Pflegekraften in der
Reduzierung von Stérungen und in der Verringerung von Bewegung beim Wechsel von
Inkontinenzprodukten. So miissen die Personen, die unter chronischen Schmerzen lei-

den und oder palliativ versorgt werden, weniger unnétig bewegt werden:

LAch so, ein anderer Vorteil beim Bewohner ist, wir miissen wirklich nicht so viel umdre-

hen, umdrehen. Weil, wenn es ist nicht notig ist, dann miissen wir gar nichts machen.
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Manche sind im Palliativ oder so. Die sind palliative Bewohner. Und die haben wirklich
Schmerzen, [...]“(E1G214, t1)

Demgegeniiber haben auch die kognitiv nicht eingeschrankten Bewohner*innen einen
besonderen Nutzen durch die Anwendung des digitalen Assistenzsystems erfahren.
Diese Gruppe der Pflegebediirftigen kann ihre Ausscheidung nicht willkirlich steuern
aber wisse darum. Infolgedessen haben die diese Bewohner*innen ein erhohtes Sicher-

heitsbediirfnis, dem mit Hilfe des digitalen Assistenzsystems entsprochen werden kann.

,Der Bewohner selbst, also wenn die dann im Kopf noch klar sind, die fiihlen sich dann
auch sicherer. Weil die dann immer auch Angst haben: _Ist jetzt alles schon voll? Ist voll
gelaufen? Ist meine Hose jetzt wieder nass?_. Und dann sagen die immer: _Schwester, gu-
cken Sie doch mal bitte auf dem Tablet, was sagt das System? Muss ich schon zur Tollette,
oder muss ich noch nicht?. Und dann gucken wir darauf, zeigen das denen. Und dann
sehen sie selber, ist noch alles im goldenen / also im griinen Bereich. Dann sagt er: _Ach,
das ist ja schon, dann kann ich ja beruhigt noch eine Runde spazieren gehen._”
(E2G202, t3)

In diesem Zusammenhang ist auch die positive Wirkung auf den individuellen Tagesab-

lauf und dessen Gestaltung durch die Bewohner*innen selbst hervorzuheben:

Lldass das] ein bisschen individueller wird und das Wohlbefinden sozusagen von den Be-
wohnern gesteigert wird.“(E3G202, t1)

L...] haben dann mehr Zeit fiir sich oder mehr Zeit an den Beschdéftigungen teilzunehmen

oder sich nochmal hinzulegen oder was auch immer, sage ich mal.”“(E1G209, t3)

Zusammenfassend zeigt sich, dass fiir den primaren Untersuchungsendpunkt des Sturz-
risikos bei Pflegebediirftigen mit Inkontinenz eine signifikante Verbesserung in der In-

terventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe vorliegt.

Darliberhinausgehend zeigt sich auf Basis der qualitativen Interviews der 32 Pflegekrafte
Uber den Erhebungszeitraum, dass sich sowohl die Schlaf- als auch die Lebensqualitat
bei den Pflegebediirftigen verbessert, wenn das digitale Assistenzsystem fiir Inkontinenz

in Anwendung ist.
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6.5.2 Nutzen fir Pflegekrafte

Zusammenfassung - Studienergebnisse Pflegekrifte

Ein GroRteil der 32 interviewten Pflegekrafte konnte das digitale Assistenzsystem in
die taglichen Routinen integrieren (59 %), wobei sich 72 % eine langfristige Implemen-

tierung wiinschen.

Dies liegt in erster Linie darin begriindet, als dass 75 % der befragten Pflegekrafte eine
Optimierung ihrer Inkontinenzversorgung durch ein digitales Assistenzsystem fest-
stellten. So konnten 72 % der Pflegekrafte eine Reduzierung der verwendenden Inkon-
tinenzprodukte erzielen und 56 % hatten sowohl mehr Zeit fiir andere Dinge als auch
eine spirbare Erleichterung in ihren Pflegeprozessen verzeichnet. Ein weiterer Vorteil
des reduzierten Verbrauchs von Inkontinenzprodukten in Héhe von 22,7 % ist die Ein-
sparung von Materialkosten und Mill.

Zwei Drittel der befragten Pflegekrafte (66 %) gaben zudem eine einfache bzw. benut-
zerfreundliche Anwendung an, wobei 38 % der Pflegekrafte auch angaben, dass Clips
des Ofteren mit einem Inkontinenzprodukten entsorgt worden sind. Oftmals ist dies
wahrend der Schichten von externem Pflegepersonal (Leasing) geschehen, die nicht
mit dem digitalen Assistenzsystem vertraut waren. 50 % der Pflegekrafte gaben zudem
an, dass fehlendes oder externes Personal erschwerte strukturelle Rahmenbedingun-
gen schaffen, die eine nahtlose Implementierung von digitalen Losungen nicht immer
gewahrleistet.

Dennoch sehen 75 % keine Probleme in der Anwendung eines digitalen Assistenzsys-
tems, wenngleich eine stabile Internetverbindung innerhalb der Pflegeeinrichtungen
ein zwingendes Kriterium fiir die Funktionalitat ist. Einige Pflegekrafte sehen zudem
weitere Anwendungsszenarien eines digitales Assistenzsystems in der hduslichen
Pflege, innerhalb von Kliniken oder der Reha.

Nebst dem digitalen Inkontinenzmanagement wiinschen sich zudem einige Pflege-
krafte folgende Anwendungen innerhalb eines digitalen Assistenzsystems: Automati-
sche Dokumentation (25 %), digitale Lagerungserkennung fiir Dekubitusprophylaxe
(47 %), Sturzerkennung (19 %), Bewegungserkennung (19 %), Lokalisation von de-
menzerkrankten Bewohner*innen (13 %) und die Messung von Vitalparametern (25 %).

Im Rahmen der RCT wurden insgesamt 111 leitfadengestiitzte Interviews mit 32 Pflege-
kraften durchgefiihrt und tiber die Wirksamkeit eines digitalen Assistenzsystems in der
Pflege berichtet.
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Der folgenden Tabelle ist ein Teil der kategorisierten Ergebnisse zu entnehmen:

Nutzen fiir Pflegekrafte
Kategorien Haufigkeit % zu N
Allgemein, Akzeptanz, Anwendung & Funktionalitét
System wird als gut und benutzerfreundlich
21 66 %
gesehen
Uberblick Gber die Bewohner 9 28 %
Nutzen insbesondere bei Nacht gegeben 5 16 %
Analyse von Inkontinenzprofilen ist hilfreich 3 9%
(-)
Kein groRer Nutzen 8 25 %
Mehr Zeitaufwand durch die Nutzung 2 6 %
Diversitdt zwischen den Stationen innerhalb 5 6 %
von Pflegeeinrichtungen hoch 0
Inkontinenzversorgung
Optimierung der Inkontinenzversorgung 24 75 %
Weniger Wechsel von Inkontinenzprodukten 23 72%
Individuellere Inkontinenzversorgung maoglich 6 19 %
Starkere Nachvollziehbarkeit des tatsachlichen
und notwendigen Verbrauchs von Inkontinenz- 1 3%
produkten
(-)

Mehr Verbrauch von Inkontinenzprodukten 5 6 %
bei manchen Bewohnern 0

Allgemeine, Akzeptanz, Anwendung und Funktionalitit

Zwei Drittel der befragten Pflegekrifte sehen das digitalen Assistenzsystem als benut-

zerfreundlich und gut in seiner Funktionalitdt an:

"Es ist Ubersichtlich. Man kann die Uhrzeit einstellen, gerade wenn man halt mal friih das
vergessen hat einzutragen, kann man immer noch einen Nachtrag machen. Das hilft auf
jeden Fall ungemein. Ja, und sonst ist eigentlich das System halt gut zu handhaben. [...]*
(E2G207, t2)

Unterstrichen wird hierbei die einfache und intuitive Bedienfiihrung, die keine zusatzli-

che Mehrbelastung darstellt:
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“Die App ist idiotensicher, kann man nichts falsch machen. Es darf nur nicht vergessen

werden. Ansonsten ist alles super."(E2G203, t2)

"Und ich wusste nicht, dass die in diesem Projekt dabei ist. Und dann habe ich mir das
halt angeguckt und so. Das war wirklich relativ selbsterkldrend und das hatte auch so
geklappt, wie ich mir das dachte.” (E1G208, t1)

Es zeigt sich, dass Pflegekrafte sich darauf verlassen und der Lésung innerhalb der Nacht

einen besonderen Nutzen zuschreiben:

4

"Also, wir verlassen uns bei den Leuten, die dieses System haben, nur auf das System'’
(E1G205, t2)

"Man kann dann wirklich sich auf das Gerat auch dann verlassen, wenn es eins, zwei an-
zeigt, ob nun jetzt gewechselt werden miisste oder nicht und dementsprechend blieb uns
dann die Wahl, miissen wir den Bewohner wecken oder miissen wir ihn nicht wecken. Und
dieses Gerdt hat uns dann die Entscheidung leicht gemacht und dann mussten wir teil-
weise nicht wecken. Und das war doch schon einmal dann ein Vorteil, fiir den Bewohner
und auch fiir uns."(E2G202, t1)

Dies ist auch der hohen Prazision des digitalen Assistenzsystems zuzuschreiben, die den
Fullgrad tber die mobile Applikation wiedergibt:

"Also, iiberwiegend, sagen wir einmal zu 90 Prozent, haut es hin”
(E1G204, t1)

"Ich habe mich irgendwann auf dieses System verlassen und wurde eigentlich, sagen wir
mal, zu 95 Prozent nicht enttiuscht."(E2G201, t3)

Dennoch gaben 25 % der Pflegekrafte an, dass sie keinen groRen Nutzen durch ein di-
gitales Assistenzsystem hatten. Dies begriindet sich auch insbesondere in der Umstel-
lung der taglichen Prozesse und Routinen:

,Wir haben unsere Struktur drinnen, wir machen um 11.00 Uhr IKP-Wechsel bei allen. Und
wenn der Sensor mir aber anzeigt, ich sage mal, das ist erst mittelvoll, wechsle ich trotz-
dem, weil ich nachher keine Zeit habe.“(E1G207, t1)

Hierauf wird nochmals dezidiert im Rahmen der Aussagen der Pflegekrafte zu der (lang-
fristigen) Implementierung eines digitalen Assistenzsystems und die damit einherge-

henden Implikationen eingegangen.
Inkontinenzversorgung

Die Akzeptanz und Annahme eines digitalen Assistenzsystems innerhalb der stationaren

Langzeitpflege flihrt wiederum zu einer Optimierung der Inkontinenzversorgung.

Hierbei werden nicht nur Kontrollgdnge reduziert, sondern eine nachhaltige Verbesse-

rung der Inkontinenzversorgung geschaffen:

"[...] wir hatten jetzt immer mal eine Runde weniger gehabt, also wegen des Assistenten.

Das war eigentlich ziemlich gut.” (E3G201, t3)
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"Aber nachts, nachts ist da wirklich eine deutliche Verdnderung zu spiiren. [...]. Da hat
man wirklich, hat man Spielraum, wie man die Leute versorgt. Und es ist wirklich ange-

nehm. Ich bin nachts wirklich positiv iiberrascht mit dem System.”“(E2G205, t3)

Die Optimierung der Inkontinenzversorgung schldgt sich auch in der Reduktion von ver-

brauchten Inkontinenzprodukten wieder.

"Aber wir hatten ja sonst dreimal am Tag Inkontinenzversorgung und so ist es tiberwie-

gend eigentlich nur noch zweimal."(E1G210, t1)

"Ja, es schwankt, wiirde ich sagen, mindestens / Nicht mindestens, sondern sogar eins

pro Tag. Dass ein Material weniger pro Tag benutzt wurde." (E1G212, t1)

Diese Ergebnisse sind deckungsgleich mit den Verbrauchsdaten der Inkontinenzpro-
dukte, die Uber den gesamten Erhebungszeitraum erfasst wurden. Hierbei wurde eine
kontinuierliche und liickenlose Inventur der smarten Inkontinenzprodukte vor Ort in den
Pflegeeinrichtungen durchgefiihrt und es konnte auf Basis der Verbrauchsdaten gezeigt
werden, dass eine Einsparung von Inkontinenzprodukten in Hohe von 22,7 % erzielt
wurde. In diesem Zusammenhang wurde von den Pflegekraften angemerkt, dass das
digitale Assistenzsystem sie dabei unterstiitzt hat, eine ressourcenorientierte Inkonti-
nenzversorgung durchzufiihren. Dazu gehért neben dem reduzierten Verbrauch von In-

kontinenzprodukten auch das reduzierte Millaufkommen:
,Weniger Abfall, weniger Miill.“(E2G201, t2)

L[...] der Inkontinenzbedarf ist ja statistisch auch schon zurtickgegangen, sprich weniger

Einlagen verbraucht, sprich 6konomischer und ékologischer.”(E2G205, t2)

Da das Ausscheidungsverhalten der Pflegebediirftigen sich im Rahmen der Studie nicht
verandert hat, sind die Einsparungen der Inkontinenzprodukte in der Auslastung be-
grindet. Mit Hilfe des digitalen Assistenzsystems konnten die Inkontinenzprodukte bis
zur Auslastungsgrenze des Herstellers genutzt werden. Auch gegeniiber einigen Pfle-
gebediirftigen konnte das digitale Assistenzsystem genutzt werden, um diesen zu ver-
deutlichen, dass ihr Inkontinenzprodukt noch nicht ausgelastet sei. Dadurch konnten
ebenfalls unnaotige frithzeitige Wechsel vermieden werden und Inkontinenzprodukte ein-

gespart werden.

Ja, was fetzt auf jeden Fall positiv ist, ist, dass wir halt die Kontrolle haben und jetzt genau
wissen, wieviel da halt drin ist. Und wann wir halt auch wechseln kénnen. Sprich man hat
Jja auch geringere Ausgaben zwecks den IKM 's. Man kann ja auch die IKM immer voll
ausnutzen. Was wir da ja vorher nicht hatten. Wir haben ja da beziiglich sehr oft gewech-
selt. Aber so kann man auch mal die IKM richtig ausschépfen. Das haben wir natirlich
schon mal versucht.”“(E2G207, t1)
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Nicht nur die Menge an verbrauchten Inkontinenzprodukten hat sich reduziert, auch die
Vorfille libergelaufener IKP konnten durch die Anwendung des digitalen Assistenzsys-
tems verringert werden. Indem die Pflegekradfte Kenntnis Gber den Fillstand des IKP der
Pflegbedurftigen hatten, konnten sie rechtzeitig intervenieren und in der Folge liberlau-

fende IKP, Kleidungs- und Bettwdschewechsel vermieden werden.

,Und wenn wir sehen, dass es voll ist, dann gehen wir schnell und dann sind die Hosen
nicht mehr so oft nass wie sonst immer. Vorher wussten wir nie, wann genau, weil er sehr
viel trinkt und Parkinson hat zum Beispiel einer und da haben tiglich drei Hosen gewech-
selt und seitdem ist das gar nicht mehr.”(E2G204, t2)

Zudem erwdhnten die Pflegekrifte in den qualitativen Interviews weitere Aspekte, die in

prozessuale Aspekte und die Implementierung eines digitalen Assistenzsystems unter-

gliedert sind:
Nutzen fiir Pflegekrafte
Prozesse
Mehr Zeit fir andere Dinge 18 56 %
Erleichterung bei Pflegeprozessen 18 56 %
Reduzierung von Waschewechseln 8 25 %
(-)
Kein Unterschied in den Prozessen 8 25 %
Tagliche Routinen werden unterbrochen 8 25%
Tagliche Routine abseits von Inkontinenz-
5 16 %
management
Implementierung in den Alltag & Routinen
Implementierung in die tagliche Routine
19 59 %
gelungen
Implementierung in die tagliche Routine
. . 13 41 %
noch nicht vollstandig gelungen
Ausblick: Langfristige Implementierung
Ist gewliinscht 23 72 %
Ist nicht gewiinscht 3 9%

Prozesse

56 % der Pflegekrifte geben an, dass sie mehr Zeit fiir andere Dinge haben. Dies kon-

stituiert sich einerseits aus der Reduktion der Inkontinenzprodukte selbst als auch aus
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der optimierten Inkontinenzversorgung selbst, da weniger Kontrollgdnge durchgefiihrt

werden missen:

"Und, ja, Zeitmanagement ist dadurch besser geworden, beziehungsweise man
kann sich eben einteilen, wie man die Rundgdnge eventuell plant bei denjenigen,
die das System haben."(E2G205, t2)

Die Allokation der Zeit von Pflegekraften ist vor dem Hintergrund der angespannten Per-
sonalsituation ein relevantes Themenfeld. Die effektivere und effizientere Einteilung der
Arbeitszeit von Pflegekraften miindet in einer Entlastung auf der einen Seite und in der

Verbesserung der Pflegequalitdt auf der anderen Seite:

"Dass ich die Zeit, die ich jetzt zum Beispiel zu den Inkontinenzrunden genommen habe,
effektiver nutzen konnte.” (E1G205, t3)

"Na ja, in dem Sinne erspare ich mir natiirlich dann eben auch im Endeffekt ja so ein

bisschen die Zeit dafiir und kann natiirlich andere Dinge in der Zeit machen.” (E1G210, t1)

LWir kénnen auch Zeit sparen. Manchmal wir miissen Bewohner lagern, und so erst mal
auch alle Kissen wegnehmen, um zu gucken, ob der Bewohner noch gut ist. Aber mit
digital, wir kénnen einfach am Tablet sehen, ob wir miissen das machen oder nicht. Das

spart unsere Zeit sozusagen.“(E1G214, t1)

Was bereits als Nutzen im Verlauf des Modellprojekts erfahren wurde, kénnen sich die
Pflegenden auch bei einer bereichsweiten Einfiihrung vorstellen. So wurden etwa Zeit-

und Materialersparnisse genannt:

“Ich denke, dass wir dann dadurch ein bisschen Zeit und IKP-Wechsel einsparen kénnen.
Also, wenn wir wirklich die Meldung kriegen, ,,Hey, pass auf, gehe mal gucken, da ist voll.”
oder, ,Hey, da ist noch nicht voll, du brauchst jetzt noch nicht stéren.”[...] Dass das auch
Vorteile fiir den Bewohner dann bringt, dass man nicht unniitz an den Leuten herumhan-
tieren muss, um zu gucken, ,Hey, miissen wir jetzt wechseln oder nicht?“(E1G203, t3)

Die Anwendung eines digitalen Assistenzsystems flihrt somit aus Sicht der Mehrheit der
Pflegekrafte zu einer Arbeitserleichterung. Entlastet fiihlten sich die Pflegekrafte vor al-
lem wahrend der Nachtdienste, in denen die Personaldichte geringer ist, als in den Ta-
gesdiensten. Es wurde der Wunsch geduRert, nachts alle Bewohner*innen mit dem digi-
talen Assistenzsystem zu versorgen. Dies schaffte Transparenz und ermdoglichte die
Durchfiihrung einer effizienten, nachtlichen Inkontinenzversorgung:

,Im Nachtdienst, muss ich wirklich sagen. Im Nachtdienst hatten wir ganz oft nasse Betten
halt, weil wir das halt nicht einkalkulieren konnten, ist der Bewohner jetzt voll oder nicht?
Und somit hatten wir halt die Uberwachung. Und wir wussten, okay, jetzt missen wir rein
und lassen sie jetzt erst mal nicht schlafen, damit halt nicht das ganze Bett nass ist. Und

das ist ja auch anstrengend dann, wenn man da erst mal Laken wechseln muss und so.”
(E3G203_t2)

LAIso, efgentlich haben alle IKP darum, oder auch wenigstens dann zur Nacht. Also, nachts
wiirde ich es, glaube ich, immer machen, bei jedem, so zum Beispiel. Weil man ist ja dann
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auch maximal nur zu dritt auf vier Etagen. [...] Also, dass man dann nur noch auf das
System [guckt], wenn es alle hétten.”(E1G210, t2)

"aufgrund der Meldung, wie voll sie ist und so, ne, ist es ja in dem Fall ja schon eine
Erleichterung, ne? Wenn man schauen kann, nein, jetzt muss ich nicht umsonst heben,

oder jetzt muss ich den Bewohner nicht umsonst wecken et cetera pp, ne?” (E2G210, t3)

Trotz der genannten Vorteile, sehen 25 % der Pflegekrafte, die das Assistenzsystem in
Anwendung hatten, keinen Unterschied in ihren tdglichen Prozessen. Dies geht auch mit
der Unterbrechung der bestehenden Routinetdtigkeiten einher, die hierdurch gestort
wird. Diese Herausforderung geht auch mit der Implementierung eines digitalen Assis-
tenzsystems in den Pflegealltag einher, das nun naher beleuchtet wird.

Implementierung in den Alltag, Routinen und langfristige Implementierung

Die Integration eines digitalen Assistenzsystems in den Pflegealltag ist von 59 % der
Pflegekrafte als gelungen benannt worden.

Dennoch benannten 41 % der Pflegekrifte, dass eine vollstandige Implementierung einer
solchen Lésung aufgrund der Unterbrechung von Routinen oder der Tagesabldufe noch
nicht vollstandig gelungen war. Hierbei ist eine nachhaltige Schulung und Begleitung
wahrend der Implementierungsphase notwendig, um einerseits die Akzeptanz zu erh6-
hen, andererseits um die tdglichen Routinen im Rahmen der Inkontinenzversorgung
durch eine individualisierte und bedarfsorientierte Versorgung zu liberfiihren:

"da ist jetzt kein Zeitaufwand oder so, erhéhter Zeitaufwand erforderlich. Wie gesagt, der
Anfang war schwer. Aber dann ging es ja zack zack. Und ich denke auch, wenn jetzt meh-
rere, dass das dann auch zur Routine wird. Genau,"

(E1G204, t3)

Wenn dies gelingt, sehen Pflegekrafte auch entsprechende Skaleneffekte, die sich im
Pflegealltag zeigen kénnten:

,Denn wenn jetzt hier 30 Bewohner auf Station haben, weil wir haben jetzt 28, nicht alle
haben das jetzt, so eine IKM-Einlage. Aber 25 definitiv. Da muss man die Leute erst mal
bewegen, und kontrollieren. Zur Toilette, Hose runter, Hose hoch, keine Ahnung, kostet
Zeit. " (E2G202, t3)

"Weil der Mensch ist ja von Hause aus sehr bequem. Aber wenn man dann sieht, och, es
ist noch nicht notwendig, dann miissen wir da noch gerne etwas anderes machen. Also
infolgedessen, es hat wirklich, wirklich etwas genutzt. Wir haben gerne damit gearbeitet.
Weil man konnte zielgerichtet wirklich jetzt seiner Arbeit nachgehen. Und konnte sich
darauf einstellen, miissen wir jetzt etwas machen oder miissen wir jetzt nichts machen?"
(E2G202, t3)

Implementierung in die tdgliche Routine noch nicht vollstindig gelungen:

Es zeigt sich jedoch auch, dass einigen Pflegekrafte die Implementierung eines digitalen

Assistenzsystem in der tdglichen Routine noch nicht vollumfanglich gelungen ist (41 %).
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Dies wird in erster Linie mit den festen Strukturen innerhalb der Wohnbereiche beschrie-
ben, die nebst der Inkontinenzversorgung spezifischen Ablaufen folgt, sodass eine An-
passung der klassischen Inkontinenzversorgung hin zu einem digitalen Inkontinenzma-

nagement nicht immer gelingt:

"Wir haben hier eine strukturierte Arbeitsweise. Und ich kann nicht, wenn ich zum Beispiel
beim Essen reichen bin, oder wenn- und der Chip mir anzeigt, er ist voll, der andere Be-
wohner, kann ich nicht alles stehen und liegen lassen und da hingehen. Und deswegen
haben wir uns so eigentlich auch in unserem Wohnbereich daftir entschieden, die Studie
zwar mitzumachen, das mussten wir ja. Und aber trotzdem unseren Ablauf nicht durch-
einanderbringen lassen.” (E1G207, t3)

d

"Die haben halt alle so ihre festen Strukturen, und die mogen alle ungerne Verdnderungen"”
(E1G213, t3)

Vor diesem Hintergrund ist eine, insbesondere vor Start der Studie, umfassende Schu-
lung fiir die Digitalisierung der Pflege unerldsslich. Erschwerend kommt hinzu, dass ei-
nige Pflegekrafte sich schon vor Beginn der ablehnend gegeniiber einem digitalen As-
sistenzsystems gezeigt haben:

,Nein, ich sage mal, die Leute, die ja von Anfang an eigentlich gesagt haben jetzt, Mehr-
belastung oder sonst was, die haben es auch durchgezogen bis zum Schluss, bei der Mei-
nung zu bleiben, ne? Oder auch zu sagen: "Ach, so ein Schrott braucht keiner’, kriegt man
auch nicht rangefiihrt, ne?“(E2G210, t3)

Ergdanzend wird durch einzelne Pflegekrafte angemerkt, dass eine parallele, also klassi-
sche und digitale Inkontinenzversorgung zu einem Mehraufwand fiihre und der Nutzen
sich erst umfassend entfalte, wenn das digitale Assistenzsystem flaichendeckend einge-

setzt wiirde.

"Also ich hdtte es gerne miterlebt, wenn das bei so einer groSen Anzahl an Bewohnern
gewesen wadre. " (E2G205, t3)

Eine umfassende langfristige Implementierung ist von 72 % der befragten Pflegekrafte
gewilinscht:

"[...] Nutzen insofern, wir sparen Zeit. Also mit / wenn das Gerdt sagt, wir miissen erst
dann und dann zum Bewohner gehen, dann sparen wir Zeit. Das heillt, wir miissen nicht
immer kontrollieren, wir miissen nicht immer gucken, wir miissen nicht zu jeder geschla-
genen Zeit, die sonst vorgeben ist, immer wirklich jetzt an den Bewohner ran [...], gucken
und den stéren und mit dem vielleicht noch eine Weile auseinandersetzen. Weil er gerade
keine Lust hat und so. Es spart Inkontinenzmaterial, es spart Kleiderwechsel, was ja auch
Geld kostet. [...].. Also, der Faktor Kosten ist dadurch gesenkt. Und das ist fiir mich oder
fiir jetzt / als Pflegefachkraft wirtschaftlich denken und arbeiten miissen und sollen auch
wollen. Insofern gesehen ist das ein absoluter Grund fiir mich, jetzt weiter mit so einem
System arbeiten zu wollen, ja."

(E2G202, t3)
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"Also ich persénlich sehe gar keine Nachteile. Ich finde es total super, wenn es wirklich
mal irgendwann soweit ist, dass es kommt." (E3G205, t1)

Technische Affinitdt der Pflegekrdfte (TA-EG)

Fiur eine langfristige Implementierung ist auch eine entsprechende technische Affinitat
notwendig, die im Rahmen der Untersuchung mit dem Messinstrument TA-EG abgefragt

wurde.

Insgesamt wurden zwischen den Messzeitpunkten t1 bis t3 81 Fragebdgen ausgefiillt.
Die Fragebtgen wurden auf einer 4-stufigen Likert-Skala ausgefullt (,trifft sehr zu“ (1)
bis ,trifft gar nicht zu“ (4)).

Uber die drei Erhebungszeitraume konnten nicht immer alle 32 Pflegekrifte fur den TA-
EG zur Verfiigung stehen, vor diesem Hintergrund werden drei Teilstichproben fiir den
TA-EG fiir die Analyse hinzugezogen (nex, Taec, t1 = 32; nPK, TAEG, ©2 = 23; ; nPK, TAEG, t3 = 26):

Im Rahmen der Kompetenzen zur Anwendung des digitalen Assistenzsystems zeigt sich
eine hohe Anwendungskompetenz (iber die drei Erhebungszeitraume, die mit der Zeit
leicht verbessert werden konnten (npk, Taec-x, t1: M = 1,53; SD = 0,63; npk, TaeG-k, 12: M =
1,37, SD = 0,95; npx, Taec-«, 3: M= 1,33; SD = 1,00).

Es zeigt sich auRerdem, dass man gegeniiber dem digitalen Assistenzsystem nicht ne-
gativ eingestellt ist (npk, Taec-N, 11: M= 3,17; SD = 0,49; npex, TaeG-N, 2. M = 3,35, SD = 0,87;
nek, TAEG-N, t3: M = 3,22; SD = 0,91).

AuBerdem wurde die positive Einstellung erfasst und es zeigt sich hierbei ein differen-
ziertes Bild. Einige Pflegekrafte stehen einem digitalen Inkontinenzmanagement nach
wie vor kritisch gegenliber, wobei auch ein groRer Teil der Pflegekrifte eine Verbesse-
rung in der Qualitat der Inkontinenzversorgung sieht (ne, taec-p,t1: M= 2,39; SD= 0,57,
nek, TaeG-p, t2: M = 2,13; SD = 1,02; npk, Taec-p, 3: M = 2,24; SD = 1,05). Dieses Ergebnis
spiegelt sich auch in den qualitativen Ergebnissen zur Implementierung des digitalen
Assistenzsystems in die tdagliche Routine wider. Hierbei gaben - wie weiter oben be-
schrieben - 59 % an, dass dies gelungen sei, 41 % der Pflegekradfte gaben an, dass dies
noch nicht vollstandig moéglich war.

Im Rahmen des Nutzennachweises fiir Pflegekrafte zeigt sich, dass einerseits eine hohe
Akzeptanz gegeniiber dem digitalen Assistenzsystem vorliegt und sich ein GroRteil der
Pflegekrifte eine langfristige Implementierung in der stationdren Langzeitpflege

wiinscht.

Dies liegt darin begriindet, als dass eine Optimierung der Inkontinenzversorgung sowie
eine Verbesserung der Pflegeprozesse erzielt werden konnte. Es ergibt sich eine Redu-

zierung der verbrauchten Inkontinenzprodukte in Hohe von 22,7 %, sodass mehr Zeit fir
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andere Dinge allokiert werden kénnen. Zusatzlich zeigt sich, dass durch die Reduzierung

von Leckagen die Waschewechsel verringert wurden.

6.5.3 Nutzen fir Pflegeeinrichtungen

Zusatzlich wurde im Rahmen der leitfadengestiitzten Interviews und der qualitativen In-
haltsanalyse ein Nutzen fiir die Pflegeeinrichtungen durch die Pflegekrdfte angegeben.

Nutzen fiir Pflegeeinrichtungen

Kategorien Haufigkeit % zu N
Kosten
Einsparung von Materialkosten 14 44 %
Reduzierung von Miill 2 6 %

Leasingkrdfte fiir das Pflegepersonal

Kontrolle fiir Leasingkrafte 1 3%

Kosten

Im Besonderen zeigt sich, dass Pflegeeinrichtungen durch die Reduzierung der Inkonti-
nenzprodukte auch Materialkosten einsparen konnen. Knapp die Halfte der Pflegekrafte
sieht hierbei einen entsprechenden Vorteil (44 %). Dies umschlieRt nicht nur die Inkon-
tinenzprodukte als solches, sondern auch jene Materialien wie Handschuhe oder die Re-

duzierung des Mills (6 %), die mit der Inkontinenzversorgung assoziiert sind.

In Kapitel 6.6 auf die 6kologische Nachhaltigkeit eines digitalen Assistenzsystems im
Rahmen der Pflege und der Reduzierung des Einsatzes von Inkontinenzprodukten ein-

gegangen.

Leasingkréfte fiir das Pflegepersonal

Ein weiterer Aspekt fiir den konkreten Nutzen von Pflegeeinrichtungen ist die etwaige

Kontrollmdglichkeit von externem Pflegepersonal (z.B. Personal-Leasing):

"Ein bestes Beispiel hdtte ich eigentlich auch noch. Wir haben ja manchmal Leasing und so
kénnen wir auch gucken, ob diese Leasingkraft wirklich gewechselt hat. Weil manche zie-
hen die Bewohner am Bett gleich einfach um, machen kein Toilettengang und legen sie
einfach hin. Und so kénnte man in der App sehen, der hat gar nicht gewechselt, du kannst
gleich nochmal hinten gehen und wechseln. Ja, ist so. Also manche sind da wirklich
schlimm”(E2G204, t2)
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Neben dem Nutzen fiir Pflegebediirftige, Pflegekrafte und auch fiir Pflegeeinrichtungen,
zeigen sich ebenfalls Herausforderungen im Einsatz, auf die nun in weiterer Folge ein-

gegangen wird.

6.5.4 Herausforderungen im Einsatz

Zu den Messzeitpunkten t1 bis t3 haben die interviewten Pflegekrafte die Herausforde-
rungen im Einsatz des digitalen Assistenzsystems expliziert. Hierbei wird im Besonderen
auf die Anwendung der Losung, die Usability und Technik sowie auf strukturelle Prob-
lemfelder eingegangen.

Herausforderungen in der allgemeinen Anwendung

Kategorien Haufigkeit % zu N

Ubergeordnet

Keine groReren bzw. nachhaltigen Probleme
bzw. Herausforderungen wahrend der Nutzung 24 75 %
fiir Pflegekrafte und/oder Pflegebediirftige

Ubergeordnet wurde durch 75% der Pflegekrifte angegeben, dass es keine groReren
bzw. nachhaltigen Probleme oder Herausforderungen wahrend der Nutzung des digita-
len Assistenzsystems gab. Diese Aussage bezieht sich primar auf den lGbergeordneten

und funktionalen Dauerbetrieb des digitalen Assistenzsystems:

"Es gab keine Probleme, keine Nachteile, nein”
(E1G201, t1)

Dennoch wurden einige hinderliche Aspekte benannt, die wahrend des mehrmonatigen

Nutzens des digitalen Assistenzsystems aufkamen.
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Herausforderungen in Anwendung, Usability & Technik

Assistenzsystems eingeschrankt

Kategorien Haufigkeit % zu N
Anwendung
Entsorgung der Clips durch Pflegekrafte 12 38 %
(z.B. durch Leasing-Pflegekrifte)
Zusatzlicher manueller Dokumentations- 8 55 %
aufwand [im Rahmen der Studie] °
Clip kann bei Aufenthalt in
.p. 3 9%
Klinikum vergessen werden
Entsorgung der Clips durch Bewohner 2 6 %
Usability
Manipulation der Clips durch spezifisch
anipula |on" e?r ips durch spezifische 8 55 o
Bewohner moglich
Zu wenig Tablets auf dem Wohnbereich : 3 9%
zur Verfligung gestellt °
Zusatzliche Clips bei Verlust oder technischen
Defekts dem Wohnbereich zur Verfligung 1 3%
stellen
Technik
Instabile Internetverbindung innerhalb der
. . 19 59 %
Pflegeeinrichtung kann zu Problemen fiihren
Messegenauigkeit kann verbessert werden 6 19 %
Langsame Reaktionszeit der Mobilen App 4 13%
Wenn Inkontinenzprodukt durch Pflegekrafte
falsch angelegt wird, ist Messgenauigkeit des 1 3%

Anwendung

So zeigte sich beispielsweise in der Anwendung, dass die Entsorgung von Clips des di-
gitalen Assistenzsystems durch das Pflegepersonal, im Besonderen durch externes Pfle-

gepersonal im Rahmen von Personal-Leasing, vorgekommen ist. Ebenfalls wird benannt,

dass Bewohner*innen den Clip ab und an entsorgt hatten.

Es wurde auch der zusatzliche manuelle Dokumentationsaufwand im Rahmen der RCT
durch die Pflegekrafte als Herausforderung benannt. Vor dem Hintergrund, dass diese

Erhebungen im Rahmen des taglichen Regelbetriebes nicht vorgesehen sind, kommt die-

sem Punkt keine weitere Praxisrelevanz zu.
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Usability

Auch wurde durch 25 % der Pflegekrafte eine mogliche Manipulation der Clips durch
spezifische Bewohner*innen betont. Hierbei besteht das Risiko insbesondere bei schwer
an Demenz erkrankten Pflegebediirftigen, die den Clip vom Inkontinenzprodukt bei-

spielsweise entfernen.

Ebenso wurde angemerkt, dass weitere mobile Endgerate und Clips in den Wohnberei-
chen zur Verfiigung gestellt werden sollten, um die Anwendbarkeit des digitalen Assis-
tenzsystems zu erleichtern bzw. eine nahtlose digitale Inkontinenzversorgung sicher-
zustellen. Im Rahmen der RCT wurden in der Regel jedem Wohnbereich zwei Tablets und

zwei bis vier Clips zusatzlich zur Verfliigung gestellt.
Technik

Das eingesetzte digitale Assistenzsystem verfiigte in der initialen Produktgeneration, die
wahrend der RCT zum Einsatz kam, liber eine WLAN-Funktionalitdt. Erst in weiterer Folge
wurde das eingesetzte digitale Assistenzsystem mit einer LTE-Funktionalitdat ausgestat-
tet.

Innerhalb deutscher Pflegeeinrichtungen gehdrt ein flaichendeckendes WLAN nach wie
vor nicht zur Standardausstattung. Vor diesem Hintergrund wurde die instabile Inter-

netverbindung innerhalb der Pflegeeinrichtung als Herausforderung benannt (59 %):

"Eigentlich das groBte Problem war eigentlich das ganze WLAN-System. Ansonsten hatte
ich ja nachher keine Probleme mehr. Sind wir relativ gut dann reingekommen” (E2G201,
t2)

"Wenn die Software aufgrund der Netzschwierigkeiten nicht Schwankungen hétte, sage ich
mal, der Erreichbarkeit, dann ist es absolut intuitiv und geht superschnell. Erkldrt sich
selber." (E2G206, t2)

Ebenso wurde bei wenigen Pflegekraften (19 %) angemerkt, dass die korrekte Anwen-

dung eine Voraussetzung fir die Funktionalitiat des digitalen Assistenzsystem ist:

"Und ja, dann wurde die falsch angelegt. Und dadurch hat der dann natiirlich gesagt: “Voll."
Dabei war es gar nicht voll”"(E1G210, t1)
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Herausforderungen im Kontext Personal

Kategorien Haufigkeit % zu N
Strukturel/
Fehlendes Personal / Einsatz von externem
0,
Leasing-Personal 16 50 %
Sorgen
Reduzierung des Sozialkontakts mit Pflege-
e 3y . 2 6 %
bediirftigen durch Pflegekrdfte méglich
Sorge vor Kontrolle / Uberwachung 2 6 %
Sorge vor Kiirzung der Ausgaben im : 3 %
Bereich Inkontinenz 0

Strukturell

Aus einer strukturell herausfordernden Perspektive wird der Einsatz von fehlendem Per-
sonal bzw. auch der Einsatz von externen Pflegekradften im Rahmen von Personal-Lea-

sing erwahnt, was den Dauerbetrieb eines digitalen Assistenzsystems erschweren kann:

.Wir haben auch viel Leasing, die haben das dann nattirlich auch schon Verkehr verkehrt
herum draufgemacht. Und wenn ich dann morgens komme, ich bin ja meistens schon eine
halbe Stunde vorher da, dann gucke ich auch nochmal so nach fiir mich einfach um zu
wissen, was da drin steht. Und dann haben sie es natiirlich tatsachlich falsch herum dran-
gemacht. [...] Ja. Manche kommen da nicht so mit zurecht, gerade die Leasingkrdfte.”
(E3G202, t1)

Dies kann mitunter auch damit zusammenhdngen, als dass externes Personal nicht
zwangsldufig an digitalen Assistenzsystem interessiert ist bzw. die grundlegende Moti-

vation eines Einsatzes nicht vorliegt:

"Na, wir erkldren ihnen das kurz und viele kommen damit zurecht. Und viele sagen. Ist mir
egal, ich bin Leasing."” (E3G202, t1)

"Das Problem [bst sich erst, wenn jede Leasingkraft sich auch verantwortlich fihlt. Fihlt
sich eine Leasingkraft nicht verantwortlich, dann achten die auch nicht darauf. Und das ist
eher das Problem. An dem Produkt selber sehe ich kein Problem” (E3G205, t2)

Sorgen

Auch werden von Pflegekriften potenzielle Sorgen artikuliert. Hierbei wird von der Sorge
vor der Reduzierung des Sozialkontaktes mit Pflegebedirftigen (6 %) oder der Sorge vor
einer Kontrolle bzw. Uberwachung (6 %) berichtet. Eine Pflegekraft duBert zudem die
Sorge vor etwaigen Kirzungen der Ausgaben im Bereich der Inkontinenz, da weniger
Inkontinenzprodukte durch ein digitales Assistenzsystem zum Einsatz kommen.
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Zusammenfassend kann von folgenden Punkten zu den Herausforderungen des Einsat-
zes eines digitalen Assistenzsystems berichtet werden:

Pflegekrafte sehen grundsatzlich keine libergeordneten Probleme bzw. Herausforderun-
gen mit dem Einsatz eines digitalen Assistenzsystems (75 %). Dennoch werden einige
Punkte benannt, die die Rahmenbedingungen des Einsatzes insgesamt erschweren. Al-
lem voran wird die strukturell problematische Personalsituation angesprochen, die auch
zum Einsatz von externen Pflegekraften liber Personal-Leasing fiihrt (50 %). Der Einsatz
eines digitalen Assistenzsystems mit externen Pflegekraften fiihre ab und an zur Ent-
sorgung der Hardware bzw. des Clips gemeinsam mit dem Inkontinenzprodukt, da da-

rauf nicht geachtet werde.

Von einem Viertel der Pflegekrafte (25 %) wird zudem berichtet, dass es vorkommen
kann, dass insbesondere schwer demenzerkrankte Pflegebediirftige eine Manipulation

bzw. eine bewusste oder unbewusste Einflussnahme bei den Clips durchfiihren.

Ergdnzend zu den Herausforderungen im Einsatz, hatten die Pflegekrafte auch liber kon-
krete Verbesserungsvorschldage des digitalen Assistenzsystems berichtet, auf die nun

ndher eingegangen wird.

6.5.5 Verbesserungsvorschldge fir eine nachhaltige
Implementierung eines digitalen Assistenzsystems

Im Rahmen der benannten Verbesserungsvorschlage durch die interviewten Pflege-
krafte, die das digitale Assistenzsystem im Einsatz hatten, werden folgende Hauptdi-
mensionen in den Vordergrund geriickt:

e Usability

e Technik

e Zusatzliche Anwendungsszenarien

e Analysefunktionen

e Schnittstellen- und Automatisierungsfunktionen
e Weitere Anwendungen und Features
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Verbesserungsvorschliage fiir Anwendung, Usability & Technik

Kategorien Haufigkeit % zu N
Usability
Smartphone als Benutzeroberflache 10 31%
Kleinere GroRe des Clips 2 6 %
Farbig auffallige Farbe des Clips, um : 3 9%
Entsorgung zu verhindern °
Technik
Akustisches oder visuelles Signal des Clips, 3 9 9%
wenn dieser entsorgt werden sollte °
Datenverbindung soll es auch im
. 1 3%
AuRenbereich geben
Zusdtzliche Anwendungsszenarien
Fiir die Pflege innerhalb der Klinik geeignet 2 6 %
Fiir die hdusliche Pflege geeignet 2 6%
Fiir die Pflege innerhalb der Reha geeignet 1 3%

Usability

Im Rahmen der Usability wurde durch 31 % der Pflegkrafte angemerkt, dass ein Smart-
phone die priferierte Bedienoberflache ist. Im Rahmen der RCT wurden auf den Wohn-

bereichen der einzelnen Pflegeeinrichtungen iiberwiegend Tablets zum Einsatz ge-

bracht:

"Aber wir sehen das erst, wie gesagt, nachdem wir ins Tablet hineingucken. Weil ich muss
sagen, so ein Handy wdre besser gewesen. So ein Handy konnte man besser einstecken.
So ein Tablet kann man sich ganz schwer auf den Wagen legen.“(E1G215, t1)

,Und wenn es da so eine Zwischenapp gibt oder so, weil es hdangt ja meist auch immer am
Mann, wenn es da einfach mal /, am Handy halt mal einen kurzen Signalton abgibt, dass

die IKM voll ist, dann, ich glaube, das ist dann schon einfacher, als wenn die Tablets halt

im Dienstzimmer liegen.”(E2G207, t2)

Technik

Innerhalb der Studie wurde auRerdem angemerkt, dass es entweder ein akustisches oder

visuelles Signal des Clips geben solle, wenn dieser entsorgt wiirde (9 %).

Dariiberhinausgehend wurde der Wunsch artikuliert, dass auch eine kontinuierliche Da-

tenverbindung innerhalb des AuRenbereichs sichergestellt werden soll.
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Zusatzliche Anwendungsszenarien

Einige Pflegekradfte hoben zudem den Nutzen des digitalen Assistenzsystems sowohl in
Kliniken als auch in der hduslichen Pflege hervor (6 %). Eine Pflegekraft merkte auRerdem

den Nutzen eines solchen Systems innerhalb von Rehabilitations-Einrichtungen hervor.

Wahrend des Einsatzes des digitalen Assistenzsystems wurden einige Moglichkeiten von
zusatzlichen Features benannt, die Giber das Anwendungsszenario der digitalen Inkon-
tinenzversorgung hinausgehen, jedoch das Potenzial beinhalten wiirden, in die Regel-

versorgung zu gehen.

Verbesserungsvorschlage fir zusatzliche Features

Analysefunktionen
Analyse des Urins (z.B. Sdurebasisspiegel) 4 13%
Analyse des Trinkverhaltens (z.B. zu wenig) 1 3%
Analyse des Inkontinenz-Materials zu der : 3 5%
pflegebediirftigen Person zur Optimierung 0
Analyse von Trends 1 3%
Trenderkennung des Inkontinenzverhaltens 1 3%
Schnittstellen- & Automatisierungsfunktionen
Automatische Dokumentation 8 25 %
Schnittstelle / Anbindung mit dem Diensthandy 5 6%
bzw. dem Stationstelefon ’

Analysefunktionen

Die interviewten Pflegekrafte sehen in unterschiedlichen Analysefunktionen liber das di-
gitale Assistenzsystems einige Nutzenpotenziale. Hierbei werden insbesondere die Ana-
lyse des Urins (13 %) als auch die Analyse des Trinkverhaltens oder die Optimierung der

angewendeten Inkontinenzprodukte fiir einzelne Pflegebediirftige (3 %) benannt.
Schnittstellen- und Automatisierungsfunktionen

Fir die praktische und nachhaltige Anwendung eines digitalen Assistenzsystems werden
die automatische Dokumentation der mit Inkontinenz verbundenen Dokumentationsta-
tigkeiten (25 %) sowie die Anbindung des digitalen Assistenzsystems mithilfe von

Schnittstellen an das Diensthandy bzw. Stationstelefon (6 %) genannt.
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Verbesserungsvorschlige fiir zusatzliche Features

Kategorien Haufigkeit % zu N
Weitere Anwendungen

Dekubitusprophylaxe fiir Lagerung 15 47 %
Sturzerkennung 6 19 %
Bewegungserkennung von Pflegebediirftigen 6 19 %
Zone Management fiir Demenzpatienten 4 13%
Erfassung des Korpergewichts 2 6 %
Tracking / Lokalisation des Clips 1 3%

Messung von Vitalparametern und dhnliches

Messung von Vitalparametern (z.B., Kérpertem-
peratur, Puls, Atmung, Sauerstoff-Sattigung 8 25 %
oder Blutdruck)

Erkennung, ob Katheter korrekt funktioniert 1 3%

Erkennung von fliissigem oder : 3 5%
festem Stuhlgang 0

Weitere Anwendungen und Messung von Vitalparametern

Zusatzlich wurden einige weitere potenzielle Anwendungen durch die interviewten Pfle-
gekrafte betont, die einen nachhaltigen Mehrwert in dem Routinebetrieb schaffen wiir-

den.

Knapp die Halfte der Pflegekrafte (47 %) betonte den Wunsch nach einer Dekubituspro-
phylaxe zur Optimierung der Lagerungsprozesse. Dieses Themenfeld ist flr die statio-
nare Langzeitpflege von besonderer Bedeutung, da ein hoher Anteil der Pflegebedirfti-

gen Uber ein Dekubitusrisiko verfiigt oder dieser bereits manifestiert ist.

Nebst der Dekubitusprophylaxe wird auch das Potenzial der Sturzerkennung in den Vor-
dergrund geriickt (19 %). Wahrend das digitale Assistenzsystem das Sturzrisiko selbst

reduzieren kann, ist nach wie vor die Moglichkeit gegeben, dass Stiirze stattfinden:

L,Dass man eine Sturzprophylaxe mit einbauen kann, beziehungsweise eine Schnellerken-
nung bei einem Sturz, wenn die Zimmertiiren zu sind, derjenige vielleicht nicht gerade an
die Notklingel herankommt.“(E2G206, t1)

In einer weiteren Ebene konnten sich einige Pflegepersonen auch eine Mdglichkeit der

Standorterkennung vorstellen (13 %):

LAIso das finde ich nicht schlecht fiir Bewohner, die mal abhauen. Dann sieht man gleich,
wo sie sind, das finde ich gut [...]*(E1G207, t3)
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Als weitere sinnvoll erachtete Funktionen und Anwendungen benannten Pflegekrafte die
Erhebung verschiedener Arten von Vitalparametern wie etwa Puls, Blutdruck und Kor-
pertemperatur, Atmung oder Blutzucker. Auch die integrierte Testung des Urins auf Zei-

chen eines Harnwegsinfektes war eine haufig gewiinschte Funktion (25 %).

Nebst den benannten Zusatzfunktionen, wurde auch das Smartphone als praferierte Be-
nutzeroberflache (31 %) in den Vordergrund geriickt (im Vergleich zu den in der Studie
eingesetzten Tablets). Fir die tdgliche Anwendung wird zudem eine automatische Do-
kumentation mit Schnittstellenfunktion zu Pflegedokumentationssystemen benannt (25
%).
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6.6 Okologische Nachhaltigkeit

Zusammenfassung

Auf Basis der Ergebnisse wurde ermittelt, dass der Einsatz eines digitalen Assistenz-
systems zu Einsparung von mehr als 140.000 Tonnen Abfall jahrlich fihren kann,
wenn eine flichendeckende Anwendung bei Pflegebediirftigen mit Inkontinenz in der
stationdren Langzeitpflege in Deutschland zum Tragen kdme.

In diesem Kapitel wird auf die 6kologische Nachhaltigkeit eingegangen.

Der Miillvermeidung ist in der Abfallhierarchie die groRte Prioritdt beizumessen (§6 (1)
KrWG). Im ersten Schritt konnte hierbei im Projektverlauf der IKP-Verbrauch und in der
Konsequenz der Ressourceneinsatz um 22,7 % reduziert werden. In der pflegerischen
Praxis fallen aus Ressourcenperspektive im zweiten Schritt hauptsachlich nicht vermeid-
bare Aufwdnde in Form von Hygieneartikeln (Einmalhandschuhe, Desinfektionsmittel)

sowie Wechsel und Aufbereitung von Wasche (Bettwasche, Handtiicher) und Kleidung an.

Im Sinne der Abfallhierarchie kommen einem reduzierten IKP-Verbrauch und Bettwa-
schewechsel durch bedarfsgerechten und friihzeitigen IKP-Wechsel und eine besondere
Bedeutung zu und reduziert den Rohstoffeinsatz sowie das nachfolgende Aufkommen
von Restmill. Dies fiihrt somit in der weiteren Betrachtung sowohl zu niedrigeren Ent-

sorgungskosten als auch einem geringeren Aufwand fiir die Aufbereitung der Wasche.

Zur Verdeutlichung der GréRenordnung ist in Tabelle 9 eine Skalierung der Erfahrungen
aus dem Modellprojekt auf die Gesamtheit der inkontinenten Bewohner*innen in deut-
schen Einrichtungen der stationdren Langzeitpflege vorgenommen worden. MalRgeblich
fur die Berechnung sind die bereits aufgefiihrten Studienergebnisse zum Minderver-
brauch an Inkontinenzmaterial, die Annahmen zum Materialeinsatz in der Versorgung
sowie die anvisierte Anwendungsquote von 90% der inkontinenten Bewohner*innen.
Hochgerechnet lassen sich auf die gegenwartige Situation in der stationdren Langzeit-

pflege in Deutschland, deutliche Einsparpotenziale erkennen.

93



Status Digitale
Quo Assistenzen

IKP-Minderverbrauch smartes
Inkontinenzmanagement

%

- 22,7%

IKP-Wechsel/Tag

Stiick/Tag

4,6 3,6

Gewicht einer benutzten IKP (@)

kg

0,60 0,60

Gesamte inkontinenzinduzierte
Abfallmenge pro Tag

kg

2,76 2,13

Gesamte inkontinenzinduzierte
Abfallmenge pro Jahr

kg/Tag

1.007 779

Abfalleinsparung smartes vs. konventio-
nelle Inkontinenzversorgung pro Jahr

kg/Jahr

Bewohner von Pflegeeinrichtung
(Vollzeitpflege)

Personen

790.000

Pravalenz Inkontinenz

%

80,4%

An Inkontinenz erkrankte
Pflegeempfanger in der Vollzeitpflege

Personen

635.160

Eignung flr smartes
Inkontinenzmanagement

%

90%

Potenzielle Nutzer der smarten
Inkontinenzversorgung

571.644

Gesamte inkontinenzinduzierte
Abfallmenge pro Tag

kg

1.819.733 1.431.576

Gesamte inkontinenzinduzierte
Abfallmenge pro Jahr

kg/Jahr

664.202.691 522.525.127

Abfalleinsparung smarte vs. konventio-
nelle Inkontinenzversorgung pro Jahr

kg/Jahr

141.677.564

Die Grundlagen der bisherigen Modellrechnungen, lbertragen auf die Rahmenbedin-

gungen in der stationdren Langzeitpflege in Deutschland, zeigen das theoretische Po-

tenzial, den inkontinenzinduzierten Abfall deutschlandweit um 141.677 Tonnen jahrlich

zu senken.
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6.7 Diskussion der Ergebnisse

Die Integration des digitalen Assistenzsystems in die taglichen Routinen wurde von ei-
nem GroRteil der 32 interviewten Pflegekrifte erfolgreich umgesetzt. Darliber hinaus
daulerten die Pflegekrafte den Wunsch nach einer langfristigen Implementierung des Sys-
tems. Diese hohe Akzeptanz kann auf die lUiberwiegend positiven Erfahrungen zuriick-
gefiihrt werden, da die Pflegekrifte keine negativen Reaktionen der Pflegebedirftigen
beobachteten. Im Gegenteil, die Anwendung des digitalen Assistenzsystems zeigte sig-

nifikante positive Auswirkungen auf die untersuchten Endpunkte.

Im Ergebnis der RCT zeigte sich durch die Anwendung des digitalen Assistenzsystems
die signifikante Reduktion des Sturzrisikos in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe (primarer Endpunkt). Pflegebediirftige, die das digitale Assistenzsystem
nutzten, stiirzten wahrend des Erhebungszeitraums signifikant weniger haufig. Dies
kann darauf zurickgefiihrt werden, dass eine optimierte Inkontinenzversorgung dazu
beitragt, den Drang, schnell und unsicher zur Toilette zu eilen, zu reduzieren (Moon et
al., 2021).

Zusatzlich berichteten 72 % der Pflegekrafte von einer Verbesserung der Schlafqualitat
und 56 % von einer Reduzierung von Stérungen bei den Pflegebediirftigen. Eine opti-
mierte Inkontinenzversorgung fiihrt zu weniger nachtlichen Toilettengdngen, was eine
ruhigere Nachtruhe und damit eine Verringerung von Mudigkeit und Gleichgewichtssto-
rungen am Tag zur Folge hat. Dies tragt maRgeblich zur Sicherheit und zum Wohlbefin-
den der Betroffenen bei, da sowohl die kérperlichen Risiken als auch die psychologischen
Belastungen, die zu Stiirzen fithren kéonnen, reduziert werden (Milsom & Gyhagen, 2019).
Studien zeigen signifikante Assoziationen zwischen Inkontinenz, nachtlichen Inkonti-
nenzepisoden und einer damit einhergehenden verringerten Schlafqualitdt. Je hoher der
Schweregrad und die Frequenz nachtlicher Inkontinenzepisoden, desto geringer ist die
Schlafqualitat (Li et al., 2022; Orsal et al., 2020; Dasdemir & Celikhisar, 2021). Dass sich
durch die Anwendung des digitalen Assistenzsystems die Schlafqualitat verbessern lasst,

ist darum besonders erfreulich.

Weiterhin beobachteten die interviewten Pflegekrifte eine Verbesserung der Lebensqua-
litdt bzw. eine Erhdhung des Wohlbefindens der Pflegebediirftigen. So berichtete knapp
die Halfte der Befragten von einer Reduzierung der Leckagen bei Inkontinenzprodukten,
was nicht nur den Komfort der Pflegebediirftigen erhoht, sondern auch langfristig das
Risiko von Hautproblemen und Infektionen minimiert. Die Pflegekrafte vermerkten eine
Reduktion anderer Infektionen wie Harnwegsinfektionen oder Pilzinfektionen, was durch

eine kiirzere Verweildauer voll ausgeschopfter Inkontinenzprodukte begiinstigt wird.
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Das ist besonders erfreulich, da bei unzureichender Inkontinenzversorgung Folgeer-
krankungen wie inkontinenzassoziierte Dermatitis oder Intertrigo drohen, die nicht nur
die Gesundheit der Bewohner*innen weiter einschranken, sondern auch zu erhdhten
Kosten im Gesundheitswesen fiihren (Huang et al., 2021; Farage et al., 2007; Beeckman
et al., 2014; Soysal et al., 2023).

Neben den individuellen Beeintrachtigungen geht Inkontinenz auch mit erheblichen
0konomischen Belastungen einher. Die medizinische und pflegerische Versorgung von
Inkontinenz stellt einen wesentlichen Kostenfaktor im Gesundheitswesen dar (Milsom et
al., 2014). Eine multinationale Studie schaitzte die jahrlichen Kosten flr das Jahr 2020
allein durch Dranginkontinenz auf 5,2 Milliarden Euro, wobei die Kosten fiir Routinever-
sorgung und mit Inkontinenz assoziierten Pflegeheimeinweisungen die groRten Kosten-
faktoren darstellen (Milsom et al., 2014; Reeves et al., 2006). Erfreulich ist darum, dass
die Anwendung des digitalen Assistenzsystems zu einer Optimierung der Inkontinenz-
versorgung fiihrte. Es konnte eine Reduzierung der verwendeten Inkontinenzprodukte
festgestellt werden, was zu einer erheblichen Einsparung von Materialkosten und Mdall
beitrug. Diese Einsparungen sind nicht nur wirtschaftlich vorteilhaft, sondern auch 6ko-
logisch relevant. Durch das System hatten Pflegekrafte mehr Zeit fiir andere Aufgaben
und erfuhren eine splrbare Erleichterung in ihren Pflegeprozessen. Auf die individuellen
Verbrauchsebene heruntergebrochen und gewichtet Gber alle Schweregrade ergibt sich
fiir Deutschland ein Verbrauch von 4 bis 5 Inkontinenzprodukten pro Tag und Person.
Laut Hochrechnungen auf Basis des BARMER Heil- und Hilfsmittelreports (BARMER,
2019) entfielen 0,2 % der gesamten GKV-Ausgaben auf aufsaugende Inkontinenzpro-
dukte. Vorausgesetzt dieser Prozentsatz wiirde tber alle GKVen hinweg Giiltigkeit ha-
ben, wiirden sich die jahrlichen Kosten fiir aufsaugende Inkontinenzprodukte auf rund
548 Millionen Euro belaufen. Vor diesem Hintergrund musste festgestellt werden, dass
die gesetzlichen Krankenkassen ihre Vergilitungspauschalen fiir aufsaugendes Inkonti-
nenzmaterial in den letzten Jahren permanent reduziert haben, wahrend die Zahl der an
Inkontinenzbetroffenen weiter ansteigt. Die demografisch bedingte Zunahme und damit
die Erhoéhung pflegerelevanter individueller Outcomes verursachen hohere Kosten,
wodurch demnach die Kostentrager gezwungen sind, die Ausgaben pro Betroffenen zu
senken. Dies wiirde wiederum zu einer weiteren Zunahme Inkontinenz-induzierter Ne-
gativfolgen fiur Pflegebediirftige und Pflegende fiihren und hatte entsprechende Konse-
qguenzen fiir die pflegerische Versorgung von Inkontinenz in Settings pflegerischer Ver-

sorgung.
Ein bedeutender Vorteil des digitalen Assistenzsystems ist seine Benutzerfreundlichkeit,

die von zwei Dritteln der befragten Pflegekrafte bestatigt wurde. Allerdings gaben einige

Pflegekrafte an, dass Clips des Ofteren mit den Inkontinenzprodukten entsorgt wurden,
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insbesondere durch externes Pflegepersonal (z.B. Leasingkrafte), das nicht mit dem Sys-
tem vertraut war. Dieses Problem unterstreicht die Notwendigkeit von Schulungen und
einer umfassenden Einflihrung des Systems fiir alle beteiligten Pflegekrafte. Zudem be-
darf es auch eine aktive Antizipation der Projektbeteiligten, indem beispielsweise spater
eine Signalfarbe bei den Clips verwendet wurde, um die Wahrscheinlichkeit der Entsor-
gung zu reduzieren. Zudem berichteten die Pflegekrdfte, dass fehlendes oder externes
Personal erschwerte strukturelle Rahmenbedingungen schafft, die eine nahtlose Imple-

mentierung digitaler Losungen nicht immer gewadhrleisten.

Dennoch sahen die Pflegekrafte groRtenteils keine Probleme in der Anwendung des di-
gitalen Assistenzsystems. Einige Pflegekrdfte sahen auch weitere Anwendungsmaglich-
keiten des digitalen Assistenzsystems in der hduslichen Pflege, in Kliniken oder in der
Rehabilitation. Dies zeigt das Potenzial des Systems, liber die Inkontinenzversorgung in
der stationdren Pflege hinauszugehen und in verschiedenen Pflegebereichen eingesetzt

zu werden.

Neben dem digitalen Inkontinenzmanagement wiinschten sich Pflegekrafte auch weitere
Funktionen innerhalb eines digitalen Assistenzsystems. Diese umfassen automatische
Dokumentation, digitale Lagerungserkennung fiir die Dekubitusprophylaxe, Sturzerken-
nung, Bewegungserkennung, Lokalisation von demenzerkrankten Bewohner*innen und
die Messung von Vitalparametern. Diese zusatzlichen Funktionen kénnten die Pflege-
qualitat weiter verbessern und die Arbeitsbelastung der Pflegekrafte noch starker redu-

zieren.

Die Implementierung des digitalen Assistenzsystems in der Inkontinenzversorgung bie-
tet demnach zahlreiche Vorteile, darunter die Reduktion des Sturzrisikos, die Verbesse-
rung der Schlaf- und Lebensqualitdt sowie die Optimierung der Pflegeprozesse. Gleich-
zeitig erfordert die erfolgreiche Implementierung eine umfassende Schulung und An-
passung der strukturellen Rahmenbedingungen. Die positiven Riickmeldungen der Pfle-
gekrafte und das Potenzial flir weitere Anwendungen deuten auf eine vielversprechende

Zukunft fiir digitale Assistenzsysteme in der Pflege hin. Das sind gute Nachrichten.

6.8 Diskussion der Methoden und Limitationen

Die durchgefiihrte randomisierte kontrollierte Studie hatte den primdren Endpunkt des
Sturzrisikos von Pflegebediirftigen mit Inkontinenz. Es sollte dabei untersucht werden,
inwieweit die Anwendung eines digitalen Assistenzsystems zu einer Reduzierung des
Sturzrisikos beitragen kann. Sekunddre Endpunkte der primdren Zielgruppe waren au-

Rerdem die Schlaf- und Lebensqualitdt der Bewohner*innen.
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Im Rahmen des Modellvorhabens zeigte sich die Anwendung von Instrumenten zur
Selbsteinschdtzung in der stationdren Langzeitpflege als problematisch, da der hohe
Anteil an schwer an Demenz erkrankten Pflegebediirftigen eine valide Selbstbeurteilung

nicht zulassen.

Vor diesem Hintergrund wurde im Rahmen des Praxisprojekts auf objektive Werte im
Rahmen der Pflegedokumentation (z.B. die verpflichtend auszufiillenden Sturzproto-
kolle), der Verbrauchsdaten sowie der manuellen Dokumentation der Pflegekrafte wah-

rend der Studie Uber die mobile Applikation zurtickgegriffen.

Ergdnzend zur primdren Zielgruppe, wurden leitfadengestiitzte Interviews mit Pflege-
kraften (sekundare Zielgruppe) durchgefiihrt. Hierbei wurden 111 Interviews Uber vier
unterschiedliche Messzeitpunkte durchgefiihrt, um die nutzenzentrierte Anwendung ei-
nes digitalen Assistenzsystems aus Perspektive der Pflegekriafte umfassend beurteilen

zu kdonnen.

Im Rahmen der Erhebungszeitpunkte ware zu diskutieren, ob nebst der Anwendung des
TA-EG weitere Messinstrumente fir Pflegekrafte zur Anwendung hatten kommen kon-

nen, um weitere Dimensionen beurteilen zu kdnnen.
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7 Handlungsempfehlungen

Das Modellvorhaben EASY untersuchte Veranderungsprozesse der Inkontinenzversor-
gung insbesondere unter Verwendung digital-technischer Hilfsmittel. Die Art der Tech-
nik und dessen starke Integration in den grundpflegerischen Prozess stellte eine Inno-

vation fir Pflegekrafte dar.

Der Einsatz und die sinnvolle Nutzung eines digitalen Assistenzsystems erfordert Um-
stellungen in den Versorgungsabldaufen. Die durch die Forschenden erarbeiteten Hand-
lungsempfehlungen basieren zentral auf den Erfahrungen der Pflegekrafte, welche in
den qualitativ gestiitzten Leitfadeninterviews Herausforderungen und Losungsansatze,
oft auch implizit, schilderten. Hinzu kommen Erfahrungen der Projektmitarbeitenden der
Hochschule Neubrandenburg sowie der Mitarbeitenden des Projektpartners AssistMe,

etwa im Rahmen der Prasenztermine in den Einrichtungen.

Die Handlungsempfehlungen adressieren sowohl verschiedene Kontaktbereiche mit dem
digitalen Assistenzsystem als auch Verantwortlichkeiten bei der Einfiihrung und Arbeit
damit. Wird die Entscheidung zur Nutzung durch Einrichtungs- oder Unternehmenslei-
tung auf der Flihrungsebene initiiert, findet die eigentliche Anwendung durch Pflege-
krédfte in den Wohnbereichen am Bett der Bewohner*innen statt. Diese zwei Perspektiven
und deren Handlungsspielraum stellen sich fiir die Forschenden als zentral dar, wenn
Faktoren fiir eine gelungene Implementierung betrachtet werden. Daneben stellt die
technische Ebene eine Querschnittsdimension dar, welche den Einsatz des digitalen As-

sistenzsystems ermoglicht oder erleichtert.

Eine erst kiirzlich ausgewertete Studie zur Implementierung von Sturzsensorik in der

Langzeitpflege zeigte einige Parallelen zu dem durchgefiihrten Modellvorhaben auf:

In der Auswertung ihrer Interviewstudie identifizierten Redlich und Fischer (2024) Er-
wartungen sowie fordernde Faktoren und Hemmnisse aus Sicht von Pflegekraften, wel-
che in der Erprobung des angewendeten Assistenzsystems fiir diese bedeutsam waren:
Pflegekrafte erwarteten fiir sich u.a. nitzliche Informationen und eine Verantwortungs-
entlastung durch das System. Ein Nutzen und Mehrwert muss erkennbar sein und die
Bedienung des Systems einfach gelingen. Als hemmende Faktoren wurden etwa man-
gelnde Kenntnisse und Motivation der Mitarbeitenden zum Assistenzsystem sowie tech-

nische Probleme benannt.

In ihrem Erleben zeigten sich bei den Befragten des Modellvorhabens EASY ahnliche
Muster, wie bereits im Kapitel 6 gezeigt, etwa zum wahrgenommenen Nutzen des digi-

talen Assistenzsystems und den Herausforderungen bei dessen Anwendung.
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SchlieRlich war fiir die Projektmitarbeitenden erkennbar, dass die Rahmung des Modell-
vorhabens als Forschungsprojekt mit entsprechender Begleitung durch Interviews und
Befragungen und einer zusatzlichen Dokumentation zusdtzliche Anforderungen an die

Pflegekrifte stellten.

7.1 Zusatzliche Erhebungen im Rahmen der Erarbeitung der
Handlungsempfehlungen

Die Erfahrungen und die wissenschaftlichen Erkenntnisse des Forschungsprojektes bil-
den die Grundlage auf derer die Erstellung der Handlungsempfehlungen erfolgte. Die
Handlungsempfehlungen dienen dem Zweck, Hinweise fiir die Implementierung von di-
gitalen Assistenzsystemen in den pflegerischen Alltag aufzuzeigen. Die Erarbeitung von
Handlungsempfehlungen hat hierbei mehrere Feedbackschleifen durchlaufen. Zundchst
wurden einrichtungsbezogenen Workshops in den Pflegeeinrichtungen durchgefiihrt

und diese anschlieRend ausgewertet.

Auf Basis der Forschungsergebnisse und den Erkenntnissen der einrichtungsbezogenen
Workshops wurde zudem ein Experten-Workshop mit Vertreter*innen des ambulanten
und stationdren pflegerischen Settings durchgefiihrt2. Die Ergebnisse dieser Fokus-
gruppe flossen ebenfalls in die Erarbeitung der Handlungsempfehlungen mit ein. Eben
jene Fokusgruppe wurde nach dem Erstellen der Handlungsempfehlungen erneut kon-

solidiert, um die Erarbeitungen zu validieren.

Nach Abschluss der Sensoraufzeichnungen in den jeweiligen Pflegeeinrichtungen wur-
den einrichtungsbezogene Workshops durchgefiihrt. Ziel war es, die Erkenntnisse den
Nutzer*innen des digitalen Assistenzsystems zu prdsentieren und diese mit den Pfle-
genden zu diskutieren. Die Diskussionsbeitriage der Pflegekrafte dienten der Erarbeitung
von best-practice-Moglichkeiten und waren damit ebenfalls ein Teil der Grundlage fir

die Handlungsempfehlungen.

2 An den Experten-Workshops nahmen Pflegefachpersonen und Pflegeleitungen (n=12)
aus unterschiedlichen Pflegesettings (ambulante und stationdre Langzeitpflege aus
Berlin, Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern) teil. Die Rekrutierung erfolgte
Uber bestehende Kooperationseinrichtungen der Hochschule Neubrandenburg.
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7.2 Abgeleitete Handlungsempfehlungen auf Basis des Modellvor-
habens

Auf der Basis der vorliegenden Studienergebnisse und der zusatzlich durchgefiihrten
Erhebungen im Rahmen der Workshops mit den Pflegeeinrichtungen und Expert*innen,

wurden die folgenden Handlungsempfehlungen abgeleitet.
Diese lassen sich hierbei in drei Bereiche gliedern:

Die institutionelle Ebene, in der die Pflegeeinrichtung organisationale Rahmenbedingun-
gen eruieren und sicherstellen muss, um die zweite Ebene zu (intra-)personalen Fakto-
ren wie das Wissen und das Kénnen der Mitarbeitenden optimal zur Geltung und Entfal-
tung zu bringen. Auf der dritten Ebene gilt es, die technischen Faktoren auch in Bezug
auf organisationale und personale Aspekte so zu schaffen, dass eine optimale Integra-

tion des digitalen Assistenzsystems zu gewadhrleisten ist.

Tabelle 10 zeigt in dieser Struktur die im Studienverlauf identifizierten Handlungsemp-

fehlungen an.
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Tabelle 10: Handlungsempfehlungen zur Implementierung des digitalen Assistenzsystems auf
institutioneller, personaler und technischer Ebene

Handlungsempfehlungen zur Integration des digitalen Assistenzsystems zur Inkonti-

nenzversorgung

Die pflegerische Versorgung zeigt sich zunehmend unter Verwendung digitaler und
technischer Hilfsmittel. Im Fall der Nutzung eines digitalen Assistenzsystems in der
Inkontinenzversorgung setzt diese Unterstiitzung an einem Punkt einer zutiefst inti-
men Mensch-zu-Mensch Interaktion mit bewdhrten Pflegeroutinen an. Veranderun-
gen werden aus der Perspektive des Changemanagements herausfordernder, wenn
nicht nur die Sachlogik, sondern vielmehr die Beziehungslogik betroffen ist (Meier et
al. 2022, S. 84). Im Fall von EASY handelt es sich nicht nur um die digitale Bereitstel-
lung einer Information zum Fillgrad des Inkontinenzproduktes, sondern um die Etab-
lierung nachhaltiger Anderungen von bestehenden und auch kiinftigen pflegerischen
Prozessen. Veranderungsmanagement zeigt sich unter diesen Bedingungen als Integ-
rationsansatz, welcher sowohl auf personaler als auch organisationaler Ebene wirkt
(Meier et al. 2022, S. 99) und liber die Struktur- und Prozessqualitit auf eine verbes-
serte Ergebnisqualitdt abzielt (ebd., S. 107).

Alle Handlungsempfehlungen minden daher in dem Ziel, eine erfolgreiche Anwen-

dung eines digitalen Assistenzsystems durch Pflegekrafte sicherzustellen.

Institutionelle Ebene: Schaffen foérderlicher Rahmenbedingungen auf organisationaler

Ebene zur gelingenden Integration eines digitalen Assistenzsystems

These:

Die Integration des digitalen Assistenzsystems in die regelhafte, pflegerische Versor-
gung bedarf geeigneter Rahmenbedingungen fir Pflegekrafte auf institutioneller

Ebene.

Argumentation:

Pflegerisches Handeln stellt sich nicht allein als Kontakt mit den Bewohner*innen dar,
es versteht sich als komplexe Interaktion gerahmt durch die Bedingungen, unter de-
nen die Pflege stattfindet. Der Organisation und mit ihr den Fihrungskraften kommt
somit aus der Perspektive der Innovationsforderung die Aufgabe zu, eine positive Ent-
wicklung personaler Faktoren zu begiinstigen und Barrieren abzubauen, da sich die
individuelle Kompetenzentwicklung und innovatives Verhalten einerseits férdern und
andererseits durch hemmende Rahmenbedingungen destruieren lasst (Seufert et al.
2016, S. 294f).
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Fir innovatives Verhalten kdnnen vier zentrale Faktoren bestimmt werden, welche

durch geeignete Rahmenbedingungen geférdert werden kénnen:

e Das situative Erméglichen umfasst etwa das Schaffen von Lernzeit oder prob-
lemorientierter Kommunikation

e Soziales Dirfen meint eine Kultur der Erwlinschtheit innovativen Verhaltens
und offener Unternehmenskultur

e Individuelles Kénnen beinhaltet die Fahigkeiten des Einzelnen, innovatives
Handeln zeigen zu kénnen und wird durch die Berlicksichtigung individueller
Interessen und dem Arbeiten im Team beeinflusst

e Personliches Wollen zeigt die individuelle Bereitschaft fiir innovatives Handeln.

Demotivation gilt es zu verhindern (ebd.).

Eine Beteiligung der Pflegekrafte als Anwender*innen am Veranderungsprozess sollte
als wichtiger Gelingensfaktor angesehen werden. Dies betrifft sowohl Entscheidungs-
prozesse zur Einfihrung (Wo, Wie, Wann?) als auch besonders den Ablauf der Integra-
tion in den regelhaften Alltag. Pflegepersonal und Leitungspersonen als Expert*innen
»,am Bett“ konnen durch ihre aktive Arbeit, Hinweise und Ideen den Veranderungspro-
zess mitgestalten (vgl. Stolzenberg & Heberle 2021, S. 174) und dadurch als Multipli-

katoren in der Einrichtung dienen.

Zentrales Anliegen der Empfehlungen mit Fokus auf einrichtungsbezogene Rahmen-
bedingungen sollte daher ein frithzeitiger und konsequenter Einbezug der Pflege-
krafte in Entscheidungs- und Umsetzungsprozesse sein. Klare Beteiligungs- und
Kommunikationsstrukturen ermoglichen es, Bereichs- und Einrichtungsleitungen, so-
wohl Bedenken und Herausforderungen als auch Losungsansdtze der Anwender*innen
aufzunehmen und nutzbar zu machen, um somit die Akzeptanz fir das digitale As-

sistenzsystem zu stdrken.

Handlungsempfehlungen (HE)

HE1: Klare und Transparente Kommunikation

Bereits zu Beginn sollte bei allen Personengruppen, auch den spateren An-
wender*innen, Klarheit (iber Anlass und Zielstellung eines digitalen Assis-
tenzsystems herrschen. Erwartungen an das System und an die Mitarbei-
tenden sollten klar benannt und Stolpersteine durch die Initiatoren antizi-

piert und angesprochen werden.
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HE2: Schliisselprozesse der pflegerischen Versorgung identifizieren, analysieren und

anpassen

Das digitale Assistenzsystem als Unterstlitzung bei der Inkontinenzver-
sorgung greift in komplexe, pflegerische Ablaufe ein. Um den Verande-
rungsprozess sinnvoll begleiten zu kénnen, ist die Kenntnis der zugrun-
deliegenden Prozesse notwendig. Dazu gehdren pflegerische Routinen in
den Wohnbereichen (Toilettengdnge, Tagesabldaufe der Bewohner*innen,
therapeutische Betreuungen, feste Versorgungsrundgange, etc.) aber auch
die Dokumentationsroutine, IKP-Bestellung, Verlegung und Uberleitung,
Verantwortlichkeiten, etc. Je nach Anwendungssetting (Ambulante Pflege,
Langzeitpflege, klinische Pflege) wiirden Strukturen zur Analyse einrich-
tungsinterner Abldufe bereits bestehen. Dadurch kénnte eine Umsetzbar-

keit erleichtert werden.

HE3: Reflexions- und Entwicklungsformat etablieren und verstetigen

Die Haltungen und Erfahrungen der Pflegekrafte im Umgang mit dem As-
sistenzsystem stellen eine wertvolle Ressource dar. Sie kdnnen von Initia-
toren der Einfiihrung des digitalen Assistenzsystems mitunter schwer ein-
schdtzbar sein. Im Sinne des Qualitdtsmanagements ist das Einrichten ei-
nes Formats zur Reflexion und (Weiter-) Entwicklung, etwa in Form eines
Qualitatszirkels, empfehlenswert, um den Verdanderungsprozess zu be-
gleiten, (Fehl-)Entwicklungen zu erkennen und LOsungen zielgerichtet
umzusetzen. Anwender*innen und Initiator*innen werden gleichermalen
beteiligt. Ein strukturierter Problemlésungsprozess erhadlt hiermit einen
methodischen Rahmen und ldsst sich im Rahmen des Qualititsmanage-
ments auch auf weitere Verdnderungsprozesse ilbertragen und versteti-
gen. Insbesondere in Verbindung mit HEZ2 ergibt sich somit die Moglich-
keit, den Prozess nah an den Wohnbereichen und den Versorgungsrouti-
nen zu steuern und weitere Verdnderungsprozesse anzustoRBen. Darliber
hinaus kdnnen bestehende Formate der Qualitdtssicherung genutzt wer-

den.

HE4: Leuchttiirme schaffen

Als Erfahrung aus der Projektbegleitung zeigte sich die Wichtigkeit von
Multiplikatoren auf die Beteiligung der Anwender*innen. Sowohl positiv als
auch negativ verstarkend konnen sich Einstellungen zum digitalen Assis-
tenzsystem als Teammeinung herausbilden und auf andere Mitarbeitende

und Wohnbereiche wirken. Es kann empfehlenswert sein, die Implemen-
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tierung in Bereichen zu initiieren, welche durch ihre Infrastruktur, beson-
deres Interesse der Mitarbeitenden oder spezifisches Kénnen und Wissen
zu einem gelingenden Start beitragen. So erhoht sich die Méglichkeit, ne-
ben den Herausforderungen auch den Nutzen fiir die Einrichtung erfahrbar

zu machen.

HES5 : Digitale Assistenz als Basisversorgung

Stolpersteine der Integration des digitalen Assistenzsystem war auch die
Koexistenz der ,klassischen® Inkontinenzversorgung mit dem digitalen In-
kontinenzmanagements durch das digitale Assistenzsystem. Die bishe-
rige, regelhafte Versorgung wurde in den Wohnbereichen mit Pflegebe-
dirftigen ohne digitales Assistenzsystem aufrechterhalten. Um beste-
hende Routinen aufzubrechen und den funktionellen Nutzen der digitalen
Hilfe aufzuzeigen, ist eine Implementierung in den Wohnbereichen nach
dem Opt-Out-Prinzip empfehlenswert. Die Anwendung sollte als Regelfall
bei der Inkontinenzversorgung angesehen werden, es sei denn, die Nut-

zung wird kriteriengeleitet ausgeschlossen.

Ebene der (intra-)personalen Faktoren:
Wissen und Konnen der Mitarbeitenden

These:

Die erfolgreiche Implementierung digitaler Assistenzsysteme in der Inkontinenzver-
sorgung wird maRgeblich von (intra-)personalen Faktoren beeinflusst, die das Ver-
trauen der Anwender*innen (Pflegekrifte) in die Technologie, ihre Fahigkeit zur Nut-

zung und ihre Einstellungen gegeniiber Innovationen pragen.

Argumentation:

Im Zuge der Implementierung des digitalen Assistenzsystems in einer stationdren
Langzeitpflegeeinrichtung sind nicht allein die institutionellen Rahmenbedingungen
zu schaffen, sondern miissen auch die intrapersonellen Faktoren der Mitarbeitenden
explizit der Pflegenden mitbedacht werden. Das Vertrauen der Anwender in die digi-
talen Assistenzsysteme ist entscheidend fiir ihre Bereitschaft, diese zu verwenden.
Digitale Innovationen werden von Pflegenden nicht selten abgelehnt. Anstatt sich
eine Arbeitserleichterung einstellt, kann die digitale Technologie eher als Stressor
wahrgenommen werden (Lutze et al. 2023). Das Technology Acceptance Model
(TAM) von 1986 und dessen erweiterte Versionen Unified Theory of Acceptance and
Use of Technology (UTAUT | und UTUAT II; Chang, 2012) veranschaulichen, welche
Faktoren das Nutzungsverhalten von technologischen Anwendungen beeinflussen.
Hierbei wird deutlich, dass die Wahrnehmung des Individuums in Bezug auf die

Nutzlichkeit, die Anwendbarkeit und die Kontrolle diversen Kriterien unterliegt, die
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bei einer Implementierung von digitalen Anwendungen beriicksichtigt werden soll-

ten, da die

und damit

Wahrnehmung maRgeblich die Einstellung zum digitalen Assistenzsystem

der tatsdchlichen Nutzung bedingt (Marangunic¢ & Granic, 2015). Krite-

rien, die die Einstellung zum digitalen Assistenzsystems beeinflussen kénnen, sind

beispielsweise, der Einfluss von Kolleg*innen, die Selbstwirksamkeit, die Ergebnis-

qualitdt und damit einhergehend die Sichtbarkeit von Ergebnissen, die sich aus der

Nutzung d

es digitalen Assistenzsystems ergeben.

Handlungsempfehlung (HE)

HE6: Vertrauen in das digitale Assistenzsystem schaffen und Nutzen der Anwendung

aufzeigen

Das Aufzeigen des konkreten Nutzens des digitalen Assistenzsystem fuhrt
dazu, dass die Pflegenden Vertrauen in die Anwendung des Systems er-
halten. Der Nutzen der Anwendung des digitalen Assistenzsystems muss
fiir die Pflegenden sichtbar gemacht werden. Dies kann beispielsweise er-
folgen, indem die Einsparungen der IKP prasent auf den Wohnbereichen
kommuniziert wird. Im Implementierungsprozess ist eine umfassende Ge-
wohnungsphase zu beriicksichtigen, in der engmaschige Riickkopplungen
zwischen den beteiligten Parteien stattfinden, um so Missverstiandnisse

und mogliche Bedenken rechtzeitig aufzudecken und auszurdaumen.

HE7: Selbs

twirksamkeitserwartung starken und positives Nutzenerleben férdern.

Erlaute-

rung

Pflegende sollen bei der Anwendung des digitalen Assistenzsystems das
Gefiihl der Kontrolle erhalten und verinnerlichen, dass es sich um ein As-
sistenzsystem handelt, was nicht den Anspruch erhebt, die Tagesstruktur
vorzugeben. Dies kann unterstitzt werden, indem Pflegende partizipativ
in den Implementierungsprozess einbezogen werden und diesen mitge-
stalten. Zudem muss den Pflegenden bewusst sein, dass Datenschutz und
die Sicherheit von sensiblen Informationen hohe Prioritat haben. Dies kann
das Gefiihl der Pflegenden, die Kontrolle tiber den pflegerischen Alltag zu

behalten, unterstiitzen.

HES8: Konti

nuierliches Monitoring und Feedback von Pflegenden einholen

In kiirzeren Abstanden zu Beginn der Implementierung regelmaRigen Aus-
tausch im Kollegium auch wohnbereichsiibergreifend ermoglichen. Das
hat zur Folge, dass Pflegende Erfahrungen austauschen kénnen und im
Sinne einer kollegialen Fallberatung gemeinsam Loésungen von der Pflege
fur die Pflege erarbeiten kénnen. Gleichzeitig fungieren sie als Expert*in-
nen fiir ihre Wohnbereiche und haben Kenntnisse liber die jeweiligen Spe-

zifika der Wohnbereiche und der Pflegebediirftigen. Es ergibt sich die
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Moglichkeit, hemmende Umsetzungsfaktoren zu identifizieren. Um Res-
sourcen zu schiitzen und gezielt zu intervenieren, ist eine Uberwachung
der Nutzung des digitalen Assistenzsystems auf Wohnbereichsebene in-

diziert.

HE9: Schulungsangebote

Schulungsangebote sind ein elementarer Bestandteil des Implementie-
rungsprozesses. Die Pflegekrdafte miissen die Anwendung des digitalen
Assistenzsystems verstehen und verinnerlichen. Dies ist die Grundvoraus-
setzung, dass die Pflegenden die Bedienung des digitalen Assistenzsys-
tems als handhabbar erleben kdnnen und somit der Transfer gelingt hinzu
einer kontinuierlichen, konsequenten Nutzung des Assistenzsystems. Es
ist ratsam, ein Schulungskonzept zu erstellen, was den zeitlichen Ablauf
von Schulungen vorschreibt und unterschiedliche Kanale anbietet, die die
Pflegenden je nach Prdaferenz nutzen konnen. Das schlieRt beispielsweise
Videoclips ein, ein ausfiihrliches Manual, sowie schnell zu erfassende

Ubersichten, die die wichtigsten Fakten beinhalten.

Technische Ebene: Technische Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Integration des

digitalen Assistenzsystems schaffen

These:
Technische Voraussetzungen miuissen in den Einrichtungen bekannt sein und die kon-

sequente Anwendung des digitalen Assistenzsystems ermaoglichen.

Argumentation:

Der Digitalisierungsindex der Wirtschaft des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Klimaschutz (BMWK) zeigt, dass die Digitalisierung in Deutschland im Bereich der
Wirtschaft stagniert. Die ostdeutschen Bundeslander sind dabei am wenigstens digi-
talisiert (BMWK 2024). Die Erkenntnisse aus der Studie belegen die Einschdatzung des
BMWK, sodass bei dem Vorhaben das digitale Assistenzsystem zu implementieren zu-
nhdchst eine Auseinandersetzung mit den technischen Randbedingungen der Pflege-

einrichtung erfolgen sollte.

Handlungsempfehlung (HE)

HE10: IST-Zustand der technischen Infrastruktur frithzeitig erfassen, Bedarf ermitteln

und bereitstellen.

Die friihzeitige Ermittlung der tatsachlich vorhandenen IT-Infrastruktur
in der Pflegeeinrichtung ist anzuraten, da somit notwendige technische
Voraussetzungen geschaffen werden kénnen. Sind die technischen Rah-
menbedingungen unklar bzw. werden zu spat (nach der Implementie-

rung) erhoben, kann es dazu fiihren, dass die Anwendung des digitalen
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Assistenzsystems nicht adaquat funktioniert und die Motivation der Pfle-
genden, das digitale Assistenzsystem anzuwenden, gehemmt wird und
auch die Pflegebediirftigen und deren Angehdrige nicht bereit sind, den
finanziellen Mehraufwand aufzubringen.

Bemerkungen: Die Experten duRerten Bedenken bei der Anwendung des
digitalen Assistenzsystems zum Datenschutz und wie Daten gesendet
und verarbeitetet werden. Diese Themen sollten angesprochen und dis-
kutiert werden. Weiter wurde die Beschaffung zusatzlicher Gerate als gut
umsetzbar bewertet, die Dauer des Verfahrens kénnte je nach Einrichtung

aber einige Zeit bendtigen.

HE11: Intensiviertes Trainieren des digitalen Assistenzsystems in den ersten zwei Wo-

chen gewabhrleisten

Der Hersteller des digitalen Assistenzsystems empfiehlt eine zweiwo-
chige ,Lernphase” einzurdumen, sodass in dieser Zeit das Assistenzsys-
tem bewohner*innenspezifische Inkontinenzprofile anlegen kann und
somit die Prazision der Sensortechnik in dem IKP gesteigert wird. Dabei
ist wichtig, dass die Mitarbeitenden dariiber in Kenntnis gesetzt werden
und angehalten sind, den tatsdchlichen Fillstand des IKP zu dokumen-

tieren.

In der nachfolgenden Tabelle 11 zeigt sich die Einschatzung der Expert*innen zur Um-
setzbarkeit der Handlungsempfehlungen sowohl im Sinne des Aufwands als auch in zeit-

licher Dimension:

Tabelle 11: Einschdtzung der Expertengruppe zur (zeitlichen) Umsetzbarkeit der Handlungsemp-
fehlungen

Validierung der Handlungsempfehlungen: Einschatzung der Expertengruppe zur Um-
setzbarkeit und dessen zeitlichem Rahmen

HE Umsetzbarkeit Zeitrahmen

1 Gut Kurzfristig

2 MittelmaRig Mittelfristig

3 Gut bis schlecht Kurz- bis langfristig
4 Gut Kurzfristig

5 Gut Mittelfristig

6 Gut Mittelfristig

7 Gut bis mittelmaRig Kurz- bis mittelfristig
8 Gut Kurzfristig

9 Gut Kurzfristig

10 Gut Kurzfristig

11 Gut Kurzfristig
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8 Schlussbetrachtungen

Aus einer abschlieRenden Perspektive kann von einem erfolgreichen Abschluss der RCT

nach insgesamt 26 Monaten Projektlaufzeit gesprochen werden.

Das digitale Assistenzsystem wurde libergeordnet in den Pflegeeinrichtungen als Hilfe-
stellung fiir die Inkontinenzversorgung wahrgenommen und konnte sowohl Pflegepro-
zesse auf Seiten der Pflegekrdfte verbessern als auch signifikante Verbesserungen auf
Seiten der Pflegebedirftigen leisten. So konnte in dem durchgefiihrten RCT eine signi-
fikante Reduzierung des Sturzrisikos in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kon-
trollgruppe festgestellt werden. Dariiberhinausgehend wurde durch Pflegekrafte eine
Verbesserung der Schlaf- und Lebensqualitat festgestellt. Hinzu kam auRerdem die Re-
duzierung des Verbrauchs von Inkontinenzprodukten um 22,7 %. Dies hat zur Folge,

dass eine Entlastung der Pflegekrifte im Rahmen ihrer Zeiteinteilung stattfinden kann.

Die Umsetzung einer Interventionsstudie im Rahmen der stationdren Langzeitpflege
zeigte jedoch auch Herausforderungen. Insbesondere der hohe Demenzgrad von Pfle-
gebediirftigen erschwert die Anwendung von Messinstrumenten, sodass neben der Aus-
wertung der Pflegedokumentation (z.B. im Rahmen der Sturzprotokolle) ein Fokus auf
die qualitative Erhebung der sekundiren Endpunkte fiir die priméare Zielgruppe Pflege-
bediirftige gelegt wurde. Zukiinftige Forschung sollte daher auch einen Fokus auf die

Durchfiihrung von Interventionsstudien innerhalb der stationdren Langzeitpflege legen.

Dartiber hinaus wurde im Projektverlauf Potenzial im Bereich der 6konomischen und
Ookologischen Auswirkungen digitaler Assistenzsysteme identifiziert. Die Reduktion des
Verbrauchs von Inkontinenzmaterialien kénnte nicht nur 6konomische Entlastungen fir
Pflegeeinrichtungen schaffen, sondern auch einen relevanten Beitrag zur Nachhaltigkeit
leisten. Eine vertiefende Analyse dieses Potenzials erscheint daher sinnvoll, um wirt-
schaftliche Effekte sowie 6kologische Einsparungen systematisch zu bewerten und in

zukiinftige Implementierungsstrategien zu integrieren.
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Lebensqualitdt - Fragebogen zur Lebensqualitit multimorbider dlterer Menschen (FLQM)

Schritt 2: Bewertung der Dimensionen

Ich mochte Sie jetzt bitten, dass Sie sich jeden dieser Punkte einmal genauer betrachten.
(Teilnehmertabelle vorlegen) Wie zufrieden sind Sie in lhrer momentanen Situation mit die-
sem Lebensbereich? Sie sehen unten eine Skala (Skala | vorlegen) mit sechs Punkten - so
ahnlich wie die Schulnoten. Eine 1 bedeutet, dass sie mit diesem Lebensbereich so sehr zu-
frieden sind, dass es praktisch nichts zu verbessern gibt. Eine 6 bedeutet, dass Sie so unzu-
frieden mit diesem Lebensbereich sind, dass Sie es sich fast nicht schlimmer vorstellen kén-
nen. Bitte geben Sie fiir jeden Lebensbereich eine Zahl zwischen 1 und 6 an. Damit zeigen
Sie, wie zufrieden oder unzufrieden Sie mit jedem einzelnen Bereich sind. Sie kénnen natiir-
lich mit mehreren oder allen Bereichen gleich zufrieden sein - geben Sie ihnen dann einfach
die gleiche Note.

Schritt 3: Gewichtung der Lebensbereiche

Bitte schauen Sie sich nun noch einmal in aller Ruhe die einzelnen Lebensbereiche an. Ver-
mutlich sind sie unterschiedlich wichtig fir Sie. Ich wiirde Sie bitten, flir jeden Punkt anzu-
geben, wie wichtig er Ilhnen ist. Sie sehen hier wieder eine Skala (Skala Il vorlegen) zwischen
1 und 6: Eine 1 bedeutet, dass dieser Lebensbereich fiir Sie zu den wichtigsten Dingen ge-
hort, die es in lhrem Leben gibt. Eine 6 bedeutet, dass dieser Lebensbereich fiir Sie eher un-
bedeutend ist. Bitte geben Sie fiir jeden Lebensbereich eine Zahl zwischen eins und sechs
an. Damit zeigen Sie, wie wichtig lhnen jeder einzelne Bereich ist. Sie kdnnen natlrlich meh-
rere oder alle Bereiche gleich wichtig finden - geben Sie ihnen dann einfach die gleiche Zahl
auf der Skala.
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Lebensbereiche

Zufriedenheit

Wichtigkeit

1[2]3]4]5]6]

[1[2]3]4]5]6]

1[2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

1[2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

[1]2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

1]2]3]4]5]6]

122




Schlafqualitdt und Stérungen im Schlaf - Karolinska Sleepiness Scale (KSS)

Der folgende Fragebogen soll den subjektiv empfundenen Grad an Schlifrigkeit bei der
Testperson messen. Dazu soll diese folgende Frage beantworten:

Wie schatzen Sie lhre Wachheit momentan ein?

Antwort Punkte

AuRerst wach 1

Sehr wach

Normal wach

Ziemlich wach

Weder wach noch schlafrig

Etwas schlafrig

Schlafrig, ohne Miihe wach zu bleiben

Schlafrig, etwas Miihe wach zu bleiben

O (N |OjUn|h~|WIN

Schlafrig, groke Miihe wach zu bleiben

o

AuRerst schlifrig, kann nicht wach bleiben
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Schlafqualitat und Stérungen im Schlaf - Richard Campbells

Sleep Questionnaire (RCSQ)

1) Letzte Nacht war mein Schlaf ein:

Tiefer Schlaf

2) Letzte Nacht, als ich das erste Mal einschlief:

Bin ich sofort

eingeschlafen

3) Letzte Nacht war ich:

Wenig wach

4) Letzte Nacht, wenn ich aufgewacht bin:

Bin ich sofort
wieder

eingeschlafen

Leichter Schlaf

Konnte ich
gar nicht
einschlafen

Die ganze
Nacht wach

Konnte ich
gar nicht
wieder
einschlafen

5) Ich wiirde meinen Schlaf letzte Nacht folgendermalRen beschreiben:

Ein guter

Schlaf

Ein schlechter
Schlaf

124



Sturzrisiko und Mobilitat - STRATIFY
(St. Thomas “s risk assessment tool in falling elderly inpatients)

ITEM WERT
1 Kirzlicher Sturz 1=JA
Sturz wahrend oder bis 2 Monate vor Klinikaufenthalt 0 = NEIN
2 Mentale Alteration
. . _— . . , 1 =JA
Verwirrtheit, Desorientiertheit und/oder Agitiertheit
0 = NEIN
3 Toilettendrang
. . L . . 1 =JA
Hat der/die Patient/in einen gehduften Bedarf, die
Toilette aufzusuchen/zu benutzen? 0 = NEIN
(z.B. Frequenz, Dringlichkeit, Inkontinenz)
4 Sehbehinderung 1=JA
Hat der/die Patient/in eine funktionell alltagsrele- 0 = NEIN
vante Visusminderung?
5 Transfer - Gehen/Rollstuhl (s. na. Seite) 1=JA
Item ,Transfer” plus Item ,Gehen/Rollstuhl* = 15-20 0 = NEIN
Punkte?
SUMME 0-5
optional Medikation 1 =JA
Sedativa, Antidepressiva und/oder Opiate/Opioide 0 = NEIN
Gesamtpunktzahl: ______
Auswertung:
0 Punkte Geringes Risiko
1 Punkt Mittleres Risiko

Uber 2 Punkte Hohes Risiko
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Zu ltem 5  Barthel-Subskala”

—
I

JA
0 = NEIN

Iltem ,Transfer” plus Item ,Gehen/ Rollstuhl“ = 15-20 Pkte.?

Bett / (Roll-)Stuhltransfer

e komplett selbstandig aus liegender Position in (Roll-)Stuhl und
zuriick
15

e Aufsicht oder geringe Hilfe (ungeschulte Laienhilfe)
10

¢ erhebliche Hilfe (geschulte Laienhilfe oder professionelle Hilfe)
5

e wird faktisch nicht aus dem Bett transferiert
0
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Gehen auf ebenem Grund bzw. Rollstuhlfahren

¢ kann ohne Aufsicht oder personelle Hilfe vom Sitz in den Stand
kommen und mindestens 50 m ohne Gehwagen (aber ggf. St6-
cken/Gehstiltzen) gehen
15

¢ kann ohne Aufsicht oder personelle Hilfe vom Sitz in den Stand
kommen und mindestens 50 m mit Hilfe eines Gehwagens gehen
10

e kann mit Laienhilfe oder Gehwagen vom Sitz in den Stand kom-
men und Strecken im Wohnbereich bewadltigen; alternativ: ist im
Wohnbereich komplett selbstandig im Rollstuhl

5

o erflllt ,5" nicht

SUMME Barthel-Subskala =
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Sturzrisiko und Mobilitat - Tinetti Test

Benotigt die Testperson fiir die Fortbewegung Hilfsmittel?

Nein Ja, welches?
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Teil 1: Balance-Test

Item Anweisung 0 1 2 3 4
Gleichgewicht im Sitzen ,Bitte setzen Sie sich auf den Stuhl.” Unsicher sicher, stabil
(z.B. lehnt
zur Seite)
Aufstehen vom Stuhl ,Bitte stehen Sie wieder auf.” nicht moglich | nur mit Hilfe (z.B. diverse braucht in einer
Zeit: _______ s ohne Hilfe Nutzung Arme) Versuche, Armlehne flieRenden
rutscht nach oder Halt, 1 Bewegung
vorn Versuch
Balance in den ersten 5 s Unmittelbare Stehbalance beobachten unsicher sicher, mit Halt sicher, ohne
Halt
Stehsicherheit Stehbalance beim Versuch, die FuRe unsicher sicher, aber ohne sicher, mit
zusammen zu halten, beobachten geschlossene FiiRe geschl. FiiRen
Balance mit geschlossenen ,Bitte schlieRen Sie die Augen und unsicher sicher, ohne Halt
Augen bleiben Sie stehen.”
Drehung 360° mit offenen ,Bitte drehen Sie sich einmal um sich unsicher, unkoordinierte sicher

Augen

selbst. Die Augen kénnen geo6ffnet
bleiben.*

braucht Halt

Bewegung beider
FuRe am Boden vor
dem nachsten Schritt

StoR gegen die Brust (3x Testperson soll FiiRe so nahe fallt ohne muss FiRe bewegen, | gibt sicheren
leicht) beieinander stehen haben wie mdglich, Hilfe oder behalt Gleichgewicht | Widerstand
Tester stoRt 3x mit Handteller auf Halt
Sternum der Testperson
Hinsetzen Zeit: ,Bitte setzen Sie sich wieder auf den lasst sich flussige Bewegung
______ s Stuhl.” plumpsen,
unsicher
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Teil 2: Gehprobe

Item

Anweisung

0

1

2

Schrittauslésung

,Bitte gehen Sie langsam ein
Stuck.”

Gehen ohne fremde Hilfe nicht
moglich

zOgert, mehrere Versuche,
stockender Beginn

beginnt ohne Zégern zu
gehen, flieRende Bewegungen

Schritthdhe

Gehbewegung von der Seite
aus beobachten

kein selbstandiges Gehen
moglich

Schlurfen, libertriebenes
Hochziehen

FuB total vom Boden gelost
max. 2-4 cm lber Grund

Schrittlange

Beobachtung: von Zehen des
einen bis Ferse des anderen
FuRes

weniger als FuBldange

mindestens FuBlange

Schrittsymmetrie

Gehbewegung beobachten

Schrittlange variiert, Hinken

Schrittlange beidseitig gleich

Gangkontinuitat

Gehbewegung beobachten

kein selbstandiges Gehen
moglich

Phasen mit Beinen am Boden,
diskontinuierlich

beim Absetzen des einen wird
der andere FuR gehoben, keine
Pausen

Wegabweichung

Gehbewegung beobachten

kein selbstandiges Gehen
moglich

Schwanken, einseitige
Abweichung

FiiRe werden entlang einer
imagindren Linie abgesetzt

Rumpfstabilitat

Gehbewegung beobachten

Abweichung, Schwanken,
Unsicherheit

Riicken u. Knie gestreckt, kein
Schwanken, Arme werden
nicht zur Stabilisierung
gebraucht

Schrittbreite

Gehbewegung beobachten

Ganz breitbeinig oder
uberkreuz

FiRe bertihren sich beinahe

Auswertung.

Punkte Balance-Test
(max. 16)

Punkte Gehprobe
(max. 12)

Gesamtpunktzahl
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Sturzrisiko und Mobilitdt - Auswertung Sturzprotokolle
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Sturzrisiko und Mobilitdat — Extrinsische und intrinsische Risikofaktoren nach DNQP-

Expertenstandard

[ Vorerkrankungen
o Demenz/ Depression
o Parkinson
o Inkontinenz
o Schwindel/ Balance
) Hilfsmittel(-nutzung) (Horgerdte, Brille)
[ Einschrankungen des Blickfeldes
[ Stoérungen des ZNS, sensorischen Nervensystems
[ Schuhwerk/ Bodengegebenheiten
0 risikotrachtige Kérperposition/ beeintrachtigte Bewegungsfreiheit
71 reduzierte Kraft
[ Medikamente
o Anzahl von Medikamenten ( mehr als 3)
o Art (Laxantien, Hypertensiva, Benzo, Antidepressiva,

Sedativa/ Hypnotika, ZNS-wirksame Med.)

Sturzanamnese (Stiirze in der Vergangenheit)
Komorbiditat
mannliches Geschlecht mit kognitiven Beeintrachtigungen

1 Freiheitsentziehende MaRnahmen (FEM)
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Allgemeiner Gesundheitszustand

Medikationsveranderungen

Essverhalten

Schmerzanamnese

soziale Anamnese
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- Befragung der Pflegefachkrafte -

Messinstrumente:

e TA-EG (angepasst)

Befragung:

e |nterviewleitfaden

Skala ,Positive Einstellungen”: Mittelwertberechnung + Interpretation
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Entwurf fiir den angepassten TA-EG

Skala Item Trifft sehr Trifft Trifft Trifft gar Keine Antwort
zZu ziemlich wenig zu nicht zu
zu

Kompetenz | Es féllt mir leicht, die Bedienung des digitalen Assistenzsystems zu
erlernen und anzuwenden.

Ich kenne mich in der korrekten Anwendung des digitalen
Assistenzsystems gut aus.

Ich kenne die Funktionen des Assistenzsystems.

Negative Die Verwendung des digitalen Assistenzsystems verursacht
Einstellung Stress in meinem beruflichen Alltag.

Die Verwendung des digitalen Assistenzsystems macht viele
Arbeitsprozesse umstandlicher.

Ich fiihle mich durch die Verwendung des digitalen Assistenz-
systems in meinem beruflichen Handeln bevormundet/liberwacht.

Die Verwendung des digitalen Assistenzsystems verringert den
personlichen Kontakt zwischen den Pflegenden und den
Bewohner*innen.

Positive Das digitale Assistenzsystem hilft mir, an wichtige Informationen
Einstellung fur mein berufliches Handeln zu gelangen.

Das digitale Assistenzsystem erleichtert mir den beruflichen Alltag.

Das digitale Assistenzsystem erhoht/verbessert die Qualitat der
Inkontinenzversorgung.

N I {0 | I U |
N I {0 | I U |
N I {0 | I U |
N I {0 | I U |
N I {0 | I U |
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Auswertung.

Antwort Punktwert
Trifft sehr zu 4
Trifft ziemlich zu 3
Trifft wenig zu 2
Trifft gar nicht zu 1
Keine Antwort 0

Skala ,Kompetenz“: Mittelwertberechnung + Interpretation

Skala ,Negative Einstellungen®: Mittelwertberechnung + Interpretation

Gegebenenfalls: Gesamtergebnis = (Mittelwert,Kompetenz® + Mittelwert ,Positive
Einstellungen® - Mittelwert,Negative Einstellungen®) : 3

Interviewleitfaden
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Interview zum Messzeitpunkt tO:

1)

2)

3)

Einflihrungsfrage

Wenn Sie an die Inkontinenzversorgung denken: Welches Erlebnis in lhrem berufli-
chen Alltag steht sinnbildlich fir die Inkontinenzversorgung?

Was lauft in der Inkontinenzversorgung sehr gut?

Wo sehen Sie in der Inkontinenzversorgung Verbesserungspotenziale?

Digitales Assistenzsystem

Im Rahmen dieser Studie wollen wir untersuchen, wie ein spezielles digitales Assis-
tenzsystem das Inkontinenzmanagement verdandern kann. (gegebenenfalls Kurzbe-

schreibung des AssistMe-Systems (ggf. grafisch unterstiitzt))

Wie stellen Sie sich ein digitales Assistenzsystem fiir die Inkontinenzversorgung vor?
Welche Erwartungen verbinden Sie mit der Anwendung des digitalen Assistenzsys-
tems fir lhre tagliche Arbeit?

o Welche Befiirchtungen oder Angste verbinden Sie mit dem System?
Welche Verbesserungen erhoffen Sie sich von der Anwendung des digitalen Assis-
tenzsystems? Welchen Nutzen kdénnte das System fir die Versorgung haben ...?

o aus der Perspektive der Bewohner*innen

o aus der Perspektive der Pflegekrifte
Welche Probleme sehen Sie fiir den Einsatz des Systems in der Praxis ...?

o aus der Perspektive der Bewohner*innen

o aus der Perspektive der Pflegekrafte

Eventuell: Wenn Sie an das angesprochene Problem von vorhin denken, wie kénnte
ein digitales Assistenzsystem unterstiitzend wirken oder vielleicht sogar problem/é-
send sein? Bitte beschreiben Sie lhre Gedanken so prdazise wie méglich, auch wenn
Sie unsicher sind, ob lhre Ideen tiberhaupt umsetzbar sind.

Ausleitungsfrage

Vielen Dank fir lhre Zeit und lhre Antworten. Gibt es aus lhrer Sicht noch etwas, das
Sie uns mitteilen mochten - etwas, das wir wissen sollten oder fir unsere Studie
wichtig sein kdnnte?

Interview zu den Messzeitpunkten t1 und t2:
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1)

2)

3)

4)

Einfiihrungsfrage
Wie hat sich die Inkontinenzversorgung fir Sie oder lhre Einrichtung verandert, seit-
dem Sie das digitale Assistenzsystem hier nutzen?

Digitales Assistenzsystem
Worin sehen Sie den Nutzen des Systems fir lhre tiagliche Arbeit? Faillt Ihnen dazu
spontan eine Situation ein, in der Sie die Starken des Systems wahrgenommen ha-
ben?
Welche Nachteile haben Sie durch die Anwendung des Systems wahrgenommen?
Wurden lhre Eingangserwartungen an das System erfillt? Wenn ja, welche Erwartun-
gen waren dies genau?
Auf welche Probleme sind Sie beim Einsatz des Systems gestoRen?

o Wie lieRen sich diese Probleme beheben?
Wie reagieren die Bewohner*innen auf die Anwendung des digitalen Assistenzsys-

tems fir ihre Inkontinenzversorgung?

Zufriedenheit & Implementierung

Inwiefern verandert das digitale Assistenzsystem die Art und Weise, wie Sie die In-
kontinenz lIhrer Bewohner*innen versorgen?

Welche weiteren Anwendungen, wiirden Sie sich vom digitalen Assistenzsystem wiin-

schen?

Ausleitungsfrage
Vielen Dank fiir lhre Zeit und lhre Antworten. Gibt es aus lhrer Sicht noch etwas, das
Sie uns mitteilen mochten - etwas, das wir wissen sollten oder fiir unsere Studie

wichtig sein konnte?
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Interview zum Messzeitpunkt t3:

1)

2)

3)

4)

Einfiihrungsfrage
Was hat sich fiir Sie und lhren beruflichen Alltag verdandert, seitdem Sie an der Studie

teilgenommen haben?

Digitales Assistenzsystem
Inwieweit unterschied sich die ,normale“ Inkontinenzversorgung von der Versorgung
mit Unterstiitzung des digitalen Assistenzsystems?
Welchen Nutzen hatte das System fiir Ihre Bewohner*innen?
o Splrten Sie da Verdanderungen im Vergleich zu denen, die die Standardver-
sorgung erhielten? (z.B. Lebensqualitat, Schlafqualitat)
Welche Nachteile hatte das System fiir die Bewohner*innen?
Welchen Nutzen hatte das System fiir Sie als Pflegekraft?
Auf welche Probleme sind Sie beim Einsatz des Systems gestoRen?
o Wie lieRen sich diese Probleme beheben?

Zufriedenheit & Implementierung
Wie wiirde sich Ihr Arbeitsalltag verandern, wenn in lhrer Pflegeeinrichtung das digi-
tale Assistenzsystem zur Inkontinenzversorgung dauerhaft eingefiihrt wiirde?
Welche Auswirkungen hatte eine solche Einflihrung aus lhrer Sicht auf den Alltag der
Bewohner*innen?
Was misste sich am System verdndern, damit es (noch) besser in die Inkontinenzver-
sorgung integrierbar ist?
Wenn Sie ein (eigenes) Assistenzsystem entwickeln wiirden, wie wiirde dieses ausse-
hen?

o Welche Verbesserungsvorschldge haben Sie fiir das System?

o Welche weiteren Anwendungen hdtten Sie sich vom System gewlinscht?

o Haben Sie Ideen, welche weiteren Prozesse aus dem Pflegealltag durch ein di-

gitales Assistenzsystem unterstiitzt werden kdénnten?

Ausleitungsfrage
Vielen Dank fir lhre Zeit und lhre Antworten. Gibt es aus lhrer Sicht noch etwas, das
Sie uns mitteilen mochten - etwas, das wir wissen sollten oder fiir unsere Studie

wichtig sein kénnte?
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Wissenschaftliche Untersuchung im/in xxx Pflegeeinrichtung xxx

Information fiir Studieninteressierte (Version vom 20.05.2022 / 01)

Berlin, im xxx 2022

Sehr geehrte Interessentin, sehr geehrter Interessent,

der "Fachbereich Gesundheit, Pflege, Management" der Hochschule Neubrandenburg wird u.a. in
Ihrer Pflegeeinrichtung die im Folgenden beschriebene Studie durchfiihren und wir méchten Sie
fragen, ob Sie bereit sind, an dieser Untersuchung teilzunehmen.

Insgesamt werden rund 100 pflegebediirftige Menschen, die an Inkontinenz leiden, in die Studie
einbezogen. Die Studie wird veranlasst, organisiert und finanziert durch den Spitzenverband
Bund der Kranken- und Pflegekassen.

Die Teilnahme an dieser Untersuchung ist vollkommen freiwillig. Sie werden also nur dann in die
Studie einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erkldren. Sofern Sie nicht
teilnehmen oder spater aus der Studie ausscheiden mochten, erwachsen lhnen daraus keinerlei
Nachteile.
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Die nachfolgenden Ausfiihrungen sollen lhnen die Ziele der Studie sowie ihren Ablauf erldutern.
Bitte zdgern Sie nicht, gegenliber den Studienmitarbeitenden alle Punkte anzusprechen, die
lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um tber lhre Teilnahme
zu entscheiden.

1.  Hintergrund

Rund 8 Mio. Menschen in Deutschland leiden an Inkontinenz, eine von der World Health
Organization (WHO) anerkannten Krankheit. Die Gewissheit, die Entleerung von Blase oder Darm
nicht mehr kontrollieren zu kénnen, wird als entwiirdigend und das Selbstwertgefiihl mindernd
erlebt. Betroffene reagieren oftmals mit sozialem Riickzug und verminderter Mobilitdt, die
Lebensqualitat leidet erheblich.

Auch wenn Inkontinenz grundsatzlich in allen Altersklassen auftritt, sind dltere Menschen
deutlich haufiger betroffen. Schatzungen zufolge leiden rund 80% der Bewohner von
Pflegeheimen an Inkontinenz. Viele unter ihnen bendtigen aufsaugende Hilfsmittel wie etwa
spezielle Vorlagen oder Inkontinenzhosen.

Bislang kommt bei Pflegebediirftigen, die an Inkontinenz leiden, standardmaRig die
Sichtkontrolle  durch  Pflegekrafte zum  Einsatz, um die Notwendigkeit des
Inkontinenzproduktwechsels einschatzen zu koénnen. Dieses Standardverfahren belastet
Pflegebediirftige, da die Sichtkontrollen in die Alltagsgestaltung eingreifen, die Nachtruhe stéren
und Schamgefiihle auslosen. Aber auch Pflegekrafte erleben die Sichtkontrollen als duferst
unangenehm - nicht nur, weil sie mit hohem Aufwand verbunden sind und Zeit flir andere
pflegerische Aufgaben nehmen, sondern auch weil sie jedes Mal aufs Neue in die Privatsphére

der Bewohner eindringen.

Um die Lebensqualitat der Pflegeheimbewohner spiirbar zu erhéhen und die Pflegekrafte in ihren
Routinetatigkeiten wirksam zu entlasten, werden gegenwadrtig Inkontinenzprodukte entwickelt,
die mit einem Sensor versehen sind. Der Sensor ist lediglich so "dick" wie ein Blatt Papier, wird
von auRen auf das Inkontinenzprodukt aufgebracht und mit einem feinen Vlies bedeckt, sodass
er kaum sichtbar ist und den Tragekomfort nicht beeintrachtigt.

Der Sensor misst fortwahrend den Feuchtigkeitsgehalt des Inkontinenzprodukts. Im Falle der
Wechselnotwendigkeit werden die verantwortlichen Pflegekrafte unverziiglich informiert, indem
der Sensor ein Signal an ein digitales Endgerat (wie z.B. ein Smartphone) der Station sendet. So
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lassen sich nicht nur unnétige Sichtkontrollen vermeiden, sondern auch der zeitnahe Wechsel
des Inkontinenzprodukts sicherstellen.

Die Nutzung eines derartigen digitalen, sensor-basierten Assistenzsystems kann somit die
Qualitat der Inkontinenzversorgung sowohl fiir die betroffenen Pflegebediirftigen als auch fur
die Pflegenden verbessern.

Der Einsatz des sensorbasierten Inkontinenzprodukts wird ab xxx in der Praxis erprobt und
wahrend der Testphase wissenschaftlich begleitet. Die xxx Pflegeeinrichtung xxx hat sich bereit
erklart, an dieser wissenschaftlichen Begleitstudie teilzunehmen.

2.  Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Die Studie geht der Frage nach, ob sich die Inkontinenzversorgung pflegebediirftiger Personen
durch den Einsatz digitaler Assistenzsysteme spiirbar verbessern ldsst.

Neben der praktischen Erprobung des digitalen Assistenzsystems in der Pflegeeinrichtung soll
die Akzeptanz der Nutzer*innengruppen untersucht werden. Zudem soll gepriift werden, ob der
Einsatz des digitalen Assistenzsystems einen positiven Nutzen auf ausgewahlte medizinisch-
pflegerische Qualitatskriterien haben kann. So wird beispielsweise davon ausgegangen, dass sich
durch die Anwendung des Systems die Schlaf- und Lebensqualitit verbessert sowie
Schlafstoérungen und Sturzrisiken vermindert werden.

Indem sowohl die Perspektive pflegebediirftiger Menschen (Nutzer*innen) als auch die der
Pflegenden (Anwender*innen) in der Studie betrachtet werden, kann nicht nur eine
qualitatsgesicherte Versorgung inkontinenter Personen sichergestellt, sondern auch die
Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Einflilhrung und Nutzung des digitalen Assistenzsystems
im Pflegealltag geschaffen werden.

Da trotz des hohen Aufkommens von Inkontinenz in der Langzeitpflege bislang wenige Studien
vorliegen, die eine pflegewissenschaftliche Perspektive einnehmen, werden die Ergebnisse von
groRem Interesse fiir Wissenschaft und Praxis sein.
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3. Erhalte ich bei Teilnahme an der Studie auf jeden Fall ein um einen Sensor ergadnztes
Inkontinenzprodukt?

Im Rahmen der Untersuchung wird der Einsatz eines digitalen, sensor-basierten
Assistenzsystems bei der Inkontinenzversorgung mit dem Standardverfahren (Sichtkontrollen)
verglichen. Im Falle lhrer Teilnahme werden Sie von lhren Pflegekraften entweder unverandert
mit dem Inkontinenzmaterial versorgt, welches sie normalerweise verwenden, oder an lhre
verwendeten Inkontinenzprodukte wird von auRen die Sensortechnik befestigt. Die Sensoren
zeichnen dann Daten zum Feuchtigkeitsgehalt der Inkontinenzproduktebesteht, z.B. wann die
Inkontinenzprodukte gewechselt werden konnten. Auf diese Weise handeln die Pflegefachkrifte
nur dann, wenn wirklich Bedarf besteht, und es kommt zu keinen unnétigen Kontrollen.

Sofern Sie sich zur Studienteilnahme bereiterkldaren, entscheidet der Zufall, ob Sie zur
sogenannten Interventions- oder Kontrollgruppe gehéren: Wenn lhre Inkontinenzprodukte
zusatzlich mit einem Sensor ausgestattet werden, gehdren Sie der Interventionsgruppe an.
Sollten Sie hingegen als Studienteilnehmer*in ganz normal mit dem Standardverfahren der
Sichtkontrolle versorgt werden, gehdéren Sie zur Kontrollgruppe.

4, Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

In die Studie werden ausschlieBlich Personen einbezogen, die mindestens eine mittelschwere
Inkontinenzerkrankung aufweisen (ab Schweregrad 2) und die der Studienteilnahme schriftlich
zugestimmt haben. Andere Kriterien wie der Pflegegrad o0.a. sind unerheblich.

Sofern die Zugangskriterien auf Sie zutreffen, werden die Studienmitarbeitenden der Hochschule
Neubrandenburg vor Studienstart lhre kognitiven Fdhigkeiten wie z.B. Orientierung und
Gedachtnis mittels eines Fragebogens einschdtzen. Die Beantwortung der Fragen dauert etwa
zehn bis fiinfzehn Minuten. Wichtig: Dieser Test dient ausschlieRlich der Studienorganisation!
Mit ihm wird festgestellt, ob Sie fiir die Beantwortung von Fragen wdhrend der Studie
Unterstiitzung von einer Pflegefachkraft benodtigen oder ob Sie ganz selbststiandig teilnehmen
kénnen. Ansonsten hat das Testergebnis keinerlei Bedeutung fiir Ihre Studienteilnahme.

Ob Sie der Interventions- oder der Kontrollgruppe zugewiesen werden, entscheidet der Zufall,
um den wissenschaftlichen Anforderungen an Studien zu geniligen. Die Auswahl der
Zugehorigkeit zur Interventions- oder Kontrollgruppe ist leider nicht mdglich. Die
Studienmitarbeitenden werden Sie dariiber informieren, welcher Gruppe Sie angehéren.
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Sofern Sie der Interventionsgruppe angehoren, werden lhre Inkontinenzprodukte ab dem Start
der Studie mit einem von auRen angebrachten Sensor ergdanzt, der wahrend der Studienlaufzeit
(Zeitraum erganzen) Informationen z.B. zum Status lhres Inkontinenzmaterials an die
Pflegefachkrafte Ihrer Einrichtung tGbermittelt. Sollten Sie der Kontrollgruppe angehéren, wird
Ihre Inkontinenzversorgung wdhrend der kompletten Studie unverdndert erfolgen.

Wahrend der Studienlaufzeit werden die Studienmitarbeitenden alle drei Wochen zu lhnen in die
Pflegeeinrichtung kommen, sich nach lhren Eindriicken zur Inkontinenzversorgung erkundigen
und Sie zu lhrer Schlaf- und Lebensqualitdt, zu moglichen Schlafstérungen sowie zu lhrer
Mobilitat befragen. Die Befragung wird sowohl mit Teilnehmenden der Interventions- als auch
der Kontrollgruppe erfolgen. Neben der Beantwortung der vorgegebenen Fragen bieten lhnen
diese Gesprdache den Raum, den Studienmitarbeitenden lhre fiir die Studie so wichtigen
Eindriicke, Wiinsche und Erfahrungen mit der Inkontinenzversorgung mitzuteilen. Die einzelnen
Gesprdche werden maximal 30 Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen.

Nach Beendigung der Studienlaufzeit kehren alle Studienteilnehmende wieder auf das
Standardverfahren der Inkontinenzversorgung zuriick und die Auswertung der Daten kann
beginnen. lhre aktive Studienteilnahme ist dann beendet.

Sollten bei lhnen wahrend der Studie - egal ob Sie zur Interventions- oder Kontrollgruppe
gehoren - Missempfindungen oder Probleme mit der Inkontinenzversorgung auftreten, haben
Sie jederzeit die Moglichkeit, mit den Studienmitarbeitenden Kontakt aufzunehmen und eine
entsprechende Riickmeldung zu geben. lhre Erfahrungen und Eindricke sind von groler
Bedeutung und es wird umgehend Abhilfe fiir die von lhnen gemeldeten Missempfindungen oder
Probleme geschaffen.

5.  Welchen persoénlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Sie werden durch die Teilnahme an dieser Studie voraussichtlich keinen persénlichen
Gesundheitsnutzen haben. Es kann aber sein, dass bei lhnen Verbesserungen der Schlaf-
und/oder Lebensqualitat sowie Verminderungen von Schlafstérungen und/oder Sturzrisiken
auftreten konnen.
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Auch in dem Fall, dass Sie diese Verdanderungen nicht an sich wahrnehmen, werden die
Ergebnisse der Studie aber dazu beitragen kénnen, die Qualitat der Inkontinenzversorgung zu
verbessern und gegebenenfalls digitale Assistenzsystems in den Pflegealltag zu integrieren.

6. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Das in der Studie genutzte digitale Assistenzsystem zur Inkontinenzversorgung wurde im Vorfeld
umfangreich getestet. Daher kénnen technische und kérperliche Risiken nahezu ausgeschlossen
werden. Die Testungen zeigten keinerlei Bewegungseinschrankungen aufgrund der an dem
Inkontinenzmaterial angebrachten Sensoren. Derzeit finden zudem weitere Komforttestungen
statt, die den Tragekomfort auch in uniiblichen Liegepositionen (z.B. auf dem Bauch)
sicherstellen sollen. Fir gangige Liegepositionen zeigten die Produkttestungen keinerlei
Beanstandungen auf.

Damit das System storungsfrei funktionieren kann, werden in der raumlichen Umgebung der
stationdren Pflegeeinrichtung vermehrt sogenannte Router angebracht, um die digitalen Signale
der Sensoren weiterzuleiten. Mit korperlichen Missempfindungen ist nicht zu rechnen, da alle
elektromagnetischen Sicherheitsiiberpriifungen durchgefiihrt und vollstandig erfiillt wurden.
Sollten Sie dennoch technische Probleme oder korperliche Missempfindungen wahrnehmen,
teilen Sie dies bitte ohne zu zégern den Studienmitarbeitenden mit.

SchlieRlich kann das Untersuchungsthema selbst - die Inkontinenzerkrankung - als belastend
empfunden werden, gerade in den regelmdRig stattfindenden Gesprachen mit den
Studienmitarbeitenden. Wir mochten Sie dennoch motivieren, mit den Studienmitarbeitenden
ohne Vorbehalte und ohne Scham ulber lhre Erkrankung und lhre Erfahrungen mit der
Inkontinenzversorgung ins Gesprach zu kommen - wohlwissend, dass es vielen Betroffenen sehr
schwerfillt, offen Uber Inkontinenz zu sprechen oder AuRenstehenden einen tieferen Einblick zu
gewdhren. Wir betrachten Inkontinenz nicht als Tabuthema, sondern wollen die Krankheit
professionell besser kennenlernen und die Versorgungsqualitdat durch die Erkenntnisse aus der
Studie weiter verbessern. Da Sie als Betroffene*r sich mit der Thematik am besten auskennen,
bendtigen wir lhre Erfahrungen und lhre Offenheit. Alle Informationen, die Sie mit uns teilen,
behandeln wir vertrauensvoll und professionell. Auf gedulRerte Missempfindungen werden wir
empathisch eingehen und gemeinsam mit lhnen versuchen, diese zu l6sen
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7. Wer darf an dieser Studie nicht teilnehmen?

Da wir fir die Studie ein moglichst breites Bild von Inkontinenz abdecken mdéchten, kénnen nur
dann Personen nicht an der Studie teilnehmen, die der Teilnahme nicht schriftlich zugestimmt
haben oder nur geringfiigig an Inkontinenz erkrank sind (Schweregrad 1). In jedem anderen Fall
steht einer Studienteilnahme nichts im Wege.

8. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine Auf-
wandsentschddigung?

Durch Ilhre Teilnahme an dieser Studie entstehen fiir Sie keinerlei Kosten. Eine
Aufwandsentschddigung wird nicht gezahlt.

9. Bin ich wahrend der Studie versichert?

Da die Messungen und Befragungen in den Raumlichkeiten lhrer Pflegeeinrichtung stattfinden,
sind Sie ganz normal Uber die Einrichtung versichert.

10. Kann meine Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet werden?

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, lhre Teilnahme an der Studie beenden,
ohne dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Um von der Studienteilnahme
zuriickzutreten, teilen Sie dies den Studienmitarbeitenden bitte schriftlich mit.

Unter gewissen Umstdnden ist es aber auch mdoglich, dass die Studienleitung entscheidet, die
Teilnahme an der Untersuchung vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung
Einfluss nehmen koénnen. Die Griinde hierfir kénnen z.B. sein, dass die gesamte Studie
abgebrochen wird.

11. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden personliche Informationen von lhnen erhoben und im
Studienzentrum der Hochschule Neubrandenburg elektronisch gespeichert. Die fiir die Studien
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wichtigen Daten (z.B. Angaben zur Schlafqualitdt) werden zusatzlich in pseudonymisierter Form
gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls weitergegeben. Pseudonymisiert bedeutet, dass
keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern-
und/oder Buchstabencode. Damit ist ein Riickschluss auf lhre Person ausgeschlossen.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter den
vom Datenschutzgesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen.

Einzelheiten, insbesondere zur Madglichkeit eines Widerrufs, entnehmen Sie bitte der
Einwilligungserklarung, die im Anschluss an diese Studienteilnahme-Information abgedruckt ist.

12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Bei Fragen oder Problemen kdnnen Sie sich gerne und jederzeit an die Projektleitung wenden:

Prof. Dr. Stefan Schmidt

Projektleitung ,EASY*

Hochschule Neubrandenburg

Fachbereich Gesundheit, Pflege, Management
E-Mail: sschmidt@hs-nb.de

Telefon: 0395 56933114
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HOCHSCHULE
| I | NEUBRANDENBURG

University of Applied Sciences

Digitale Assistenzsysteme zur Verbesserung der Inkontinenzver-

sorgung von pflegebediirftigen Personen (EASY)
Wissenschaftliche Untersuchung im/in xxx Pflegeeinrichtung xxx

- Einwilligungserklarung -

Name des Studienteilnehmers in Druckbuchstaben

geb. am /] ____

PflegeeinriChTUNng e e e e

Ich bin in einem persodnlichen Gesprach durch die/den Studienmitarbeitenden

Name der/des Studienmitarbeitenden

ausfiihrlich und verstandlich, sowie miindlich und schriftlich iiber Wesen, Bedeutung, Risi-
ken und Tragweite der Studie aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text des In-
formationsschreibens flr Studieninteressierte sowie die hier nachfolgend abgedruckte Da-
tenschutzerkldarung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit den Studienmit-
arbeitenden liber die Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend be-
antwortet.
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Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmenden oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt,

e dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
nachteilige Folgen fiir mich zuriickziehen kann.

e dass ich einer Weiterverarbeitung meiner Daten widersprechen kann und ihre
Loschung bzw. Vernichtung verlangen kann.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten liber mich erhoben, gespei-
chert und ausgewertet werden sollen. Die erhobenen Daten werden durch die studienverant-
wortlichen Mitarbeitenden der Hochschule Neubrandenburg wie im Informationsschreiben
beschrieben weiterverarbeitet.

Sowohl Prof. Dr. Stefan Schmidt als Studienleitung wie auch die wissenschaftlichen Mitarbei-
terenden des Drittmittelprojektes ,EASY* haben Einsicht in die Weiterverarbeitung der Daten
in verschliisselter und unverschlisselter Form. Die Daten werden jedoch ausschlieBlich in
verschlisselter (pseudonymisierter) Form fiir Berechnungen oder Veréffentlichungen ge-
nutzt. Samtliche Personen, die Zugang zu meinen verschlisselten und nicht verschliissel-
ten Daten erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten dem deutschen Datenschutzge-
setz in seiner giiltigen Fassung sowie der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).

1. Ich habe das Recht, Auskunft Gber die erhobenen personenbezogenen Daten zu for-
dern (unentgeltliche Kopie) und kann eine Berichtigung oder Loschung dieser ver-
langen. Die Verwendung der Daten erfolgt ausschlieRlich nach den gesetzlichen
Bestimmungen der DSGVO. Die Teilnahme an der Studie setzt die freiwillige Ein-
willigungserkldarung der nachfolgenden Punkte voraus. Ohne meine freiwillige Ein-
willigung ist die Teilnahme an der Studie ausgeschlossen.

2. lIch erklare mich einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie personenbezogene
Daten liber mich erhoben und in Papierform, sowie auf elektronischen Datentragern
in pseudonymisierter Form aufgezeichnet und gespeichert werden. Soweit erforder-
lich, dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert oder anonymisiert wahrend der
Studiendauer, aber auch nach Studienende, an Dritte zum ausschlieRlichen wissen-
schaftlichen Zweck weitergegeben werden.

3. Ich bin, sofern ich in die Interventionsgruppe zugeteilt werde, mit der Verwendung
des digitalen, sensor-basierten Assistenzsystems fiir wissenschaftliche Untersu-
chungen einverstanden.

4. Ich bin dariber aufgeklart worden, dass ich die Teilnahme an der Studie jederzeit
und ohne Angabe von Griinden gegeniiber den Studienmitarbeitenden widerrufen
kann. Im Falle des Widerrufs werden meine Daten gel6scht. Das bedeutet, die ge-
plante Verarbeitung der erhobenen Daten wird nicht durchgefiihrt.

5. Mir ist bewusst, dass eine Verschlechterung meines Gesundheitszustandes nicht
zwangslaufig zu einem Ausscheiden aus der Studie fiihrt. Dies geschieht nur, wenn
die Verschlechterung mit zwingenden medizinischen und/oder pflegerischen Be-
grindungen, die einen Studienabbruch notwendig machen, einhergeht.

6. Ich bin damit einverstanden, dass die Studienmitarbeitenden mich zu Studienzwe-
cken lber die von mir angegebenen Kontaktdaten (Email-Adresse, Telefonnummer)
kontaktieren kénnen.

7. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Ab-
bruch der Studie mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden.
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8. Ich weil Gber mein Beschwerderecht bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehorde des
Landes Mecklenburg Vorpommern lUber den Landesbeauftragten fiir Datenschutz
und Informationsfreiheit Mecklenburg-Vorpommern, Schloss Schwerin, LennestraRe
1, 19053 Schwerin; Tel.: 0385594940; E-Mail: info@datenschutz-mv.de bescheid.

Der Datenschutzbeauftragte fiir diese Studie ist der externe Datenschutzbeauftragte der
Hochschule Neubrandenburg Herr René Schiilke; Tel.: 0385-545-5203; E-Mail:
datenschutz@hs-nb.de SIS - Schweriner IT- und Servicegesellschaft mbH, Schwerin. Die ko-
ordinierende Schnittstelle der Hochschule Neubrandenburg ist Frau Sabrina Perschall, Bro-
daer StraRe 2, 17033 Neubrandenburg, E-Mail: perschall@hs-nb.de.

Die fur die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle ist die Hochschule Neubrandenburg,
Brodaer Strale 2 in 17033 Neubrandenburg, Telefon 0395/5693 3114, E-Mail
sschmidt@hs-nb.de. Die verantwortliche Person ist Prof. Dr. Stefan Schmidt.

SchlieRlich erkldre ich mein Einverstandnis fiir die wissenschaftliche Auswertung der Daten
unter Beachtung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen und in anonymisierter Form.
Insbesondere werden die anonymisierten Daten fiir Veroffentlichungen in Fachjournalen,
Fachtagungen etc. verwendet. Zusatzlich erkldre ich mich einverstanden, dass meine Daten
in anonymisierter Form fir die moégliche Implementierung und Nutzung des digitalen Assis—
tenzsystems in den Pflegealltag verwendet werden kénnen.

Die Daten durfen ausschlieRlich fiir die genannten Verwendungszwecke verwendet werden.
Daher sollen alle Verwendungszwecke, die eventuell in Frage kommen - jetzt oder moglich-

erweise in den nachsten Jahren - genannt werden.
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Ich erkldre mich bereit, an der oben genannten Studie freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Studienteilnehmer-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein
Exemplar verbleibt im Studienzentrum.

Name des*der Studienteilnehmer*in in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des*der Studienteilnehmer*in

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Studienteilnehmers einge-
holt.

Unterschrift des*der Studienmitarbeitenden

Datum Unterschrift der Studienleitung
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HOCHSCHULE
I I | NEUBRANDENBURG

University of Applied Sciences

Digitale Assistenzsysteme zur Verbesserung der Inkontinenzver-
sorgung von pflegebediirftigen Personen (EASY)

Wissenschaftliche Untersuchung in der Ziihlsdorfer StraRe

Einwilligungserklarung Pflegekrafte -

Name des Studienteilnehmers in Druckbuchstaben

geb. am /-] ____

PflegeeinriChTUNng e e e e ae s

Ich bin in einem persodnlichen Gesprach durch die/den Studienmitarbeitenden

Name der/des Studienmitarbeitenden

ausfihrlich und verstandlich, sowie mindlich und schriftlich iber Wesen, Bedeutung, Risiken
und Tragweite der Studie aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text des Informati-
onsschreibens fiir Studieninteressierte sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschut-
zerkldarung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit den Studienmitarbeitenden
Uber die Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.
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Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmenden oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt,

dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Fol-
gen fur mich zuriickziehen kann.

dass ich einer Weiterverarbeitung meiner Daten widersprechen kann und ihre Léschung bzw.
Vernichtung verlangen kann.

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten liber mich erhoben, gespei-
chert und ausgewertet werden sollen. Die erhobenen Daten werden durch die studienverant-
wortlichen Mitarbeitenden der Hochschule Neubrandenburg wie im Informationsschreiben
beschrieben weiterverarbeitet.

Sowohl Prof. Dr. Stefan Schmidt als Studienleitung wie auch die wissenschaftlichen Mitarbei-
terenden des Drittmittelprojektes ,EASY* haben Einsicht in die Weiterverarbeitung der Daten
in verschliisselter und unverschliisselter Form. Die Daten werden jedoch ausschlieBlich in
verschliisselter (pseudonymisierter) Form fiir Berechnungen oder Veréffentlichungen ge-
nutzt. Samtliche Personen, die Zugang zu meinen verschlisselten und nicht verschlissel-
ten Daten erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten dem deutschen Datenschutzge-
setz in seiner gliltigen Fassung sowie der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).

Ich habe das Recht, Auskunft liber die erhobenen personenbezogenen Daten zu fordern
(unentgeltliche Kopie) und kann eine Berichtigung oder Loschung dieser verlangen. Die Ver-
wendung der Daten erfolgt ausschlieBlich nach den gesetzlichen Bestimmungen der
DSGVO. Die Teilnahme an der Studie setzt die freiwillige Einwilligungserklarung der nach-
folgenden Punkte voraus. Ohne meine freiwillige Einwilligung ist die Teilnahme an der Studie
ausgeschlossen.

Ich erkldare mich einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie personenbezogene Daten
tber mich erhoben und in Papierform, sowie auf elektronischen Datentrdgern in pseudony-
misierter Form aufgezeichnet und gespeichert werden. Soweit erforderlich, diirfen die erho-
benen Daten pseudonymisiert oder anonymisiert wahrend der Studiendauer, aber auch nach
Studienende, an Dritte zum ausschlieRlichen wissenschaftlichen Zweck weitergegeben wer-
den.
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Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass ich die Teilnahme an der Studie jederzeit und ohne
Angabe von Griinden gegeniiber den Studienmitarbeitenden widerrufen kann. Im Falle des
Widerrufs werden meine Daten geldscht. Das bedeutet, die geplante Verarbeitung der erho-
benen Daten wird nicht durchgefiihrt.

Ich bin damit einverstanden, dass die Studienmitarbeitenden mich zu Studienzwecken liber
die von mir angegebenen Kontaktdaten (Email-Adresse, Telefonnummer) kontaktieren kén-
nen.

Ich erkldare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden.

Ich weiR tiber mein Beschwerderecht bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehdrde des Landes
Mecklenburg Vorpommern liber den Landesbeauftragten fiir Datenschutz und Informations-
freiheit Mecklenburg-Vorpommern, Schloss Schwerin, LennestraRe 1, 19053 Schwerin; Tel.:
0385594940; E-Mail: info@datenschutz-mv.de bescheid.

Der Datenschutzbeauftragte fir diese Studie ist der externe Datenschutzbeauftragte der
Hochschule Neubrandenburg Herr René Schiilke; Tel.: 0385-545-5203; E-Mail:
datenschutz@hs-nb.de SIS - Schweriner IT- und Servicegesellschaft mbH, Schwerin.

Die koordinierende Schnittstelle der Hochschule Neubrandenburg ist Frau Sabrina Perschall,
Brodaer Strale 2, 17033 Neubrandenburg, E-Mail: perschall@hs-nb.de.

Die fur die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle ist die Hochschule Neubrandenburg,
Brodaer Strale 2 in 17033 Neubrandenburg, Telefon 0395/5693 3114, E-Mail
sschmidt@hs-nb.de. Die verantwortliche Person ist Prof. Dr. Stefan Schmidt.

SchlieBlich erklare ich mein Einverstandnis flir die wissenschaftliche Auswertung der Daten
unter Beachtung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen und in anonymisierter Form.
Insbesondere werden die anonymisierten Daten fiir Veroffentlichungen in Fachjournalen,
Fachtagungen etc. verwendet. Zusatzlich erkldre ich mich einverstanden, dass meine Daten
in anonymisierter Form fir die mogliche Implementierung und Nutzung des digitalen Assis-
tenzsystems in den Pflegealltag verwendet werden kénnen.

Die Daten durfen ausschlieRlich fiir die genannten Verwendungszwecke verwendet werden.
Daher sollen alle Verwendungszwecke, die eventuell in Frage kommen - jetzt oder moglich-
erweise in den nachsten Jahren - genannt werden.

Ich erkldare mich bereit, an der oben genannten Studie freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Studienteilnehmer-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein
Exemplar verbleibt im Studienzentrum.
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Name des*der Studienteilnehmer*in in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des*der Studienteilnehmer*in

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Studienteilnehmers
eingeholt.

Unterschrift des*der Studienmitarbeitenden

Datum Unterschrift der Studienleitung
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