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Zur besseren Lesbarkeit wird in dieser Doktorarbeit das generische Maskulinum
verwendet. Die in dieser Arbeit verwendeten Personenbezeichnungen beziehen sich
— sofern nicht anders kenntlich gemacht — auf alle Geschlechter.

1. Einleitung

1.1.  Geschichte der Urindiagnostik

Die Betrachtung des Urins als Teil der Diagnostik im Rahmen einer medizinischen
Begutachtung ist eine der altesten dokumentierten Untersuchungsmethoden der
Menschheit. Bis in das 19. Jahrhundert wurde dieses Vorgehen als Uroskopie
bezeichnet. Uber mehrere Jahrhunderte wurden Urin und Puls als einzige
Moglichkeit gesehen einen Einblick in das Innenlebens des Menschen zu erhalten,
da die Durchfihrung einer Obduktion geachtet war (1). Die Matula, oder auch das

Uringlas, war das Kennzeichnen des Arztes im Alltag sowie in der Kunst (1-4).

Wichtige Bestandteile des heutigen Urinstatus konnten bereits in der Antike durch die
Uroskopie beurteilt werden. Hippokrates von Kos (460 v.Chr. - 370 v.Chr.) beschrieb
in seinen Aphorismen die Grundlagen der Uroskopie, welche von spateren Autoren
dann kopiert, kommentiert und erganzt wurden. Im Prognostikon illustrierte er die

Farbe, die Konsistenz, das Sediment, den Geruch und das Volumen (4-6).

Glukosurie wurde bereits durch hinduistische Schriften in Sanskrit (100 v. Chr.) als
honigsufer Durchfluss mit dem Geschmack von Zuckerribensaft oder auch als
Diarrhoe des Wassers beschrieben und bemerkt, dass schwarze Ameisen diesem
Urin folgten (1-4).

Wahrend des Mittelalters wurde weiterhin viel Wert auf die Uroskopie gelegt. Arzte,

welche sich nicht der Uroskopie widmeten, wurden als unfahig tituliert (1).

Theophilus Protospatharius schrieb im 7. Jahrhundert das Werk ,De Urinis®, welches
sich ausschliel3lich mit der Urindiagnostik beschaftigte und wahrend des gesamten

Mittelalters konsultiert wurde (2). Protospatharius war es auch, der das erste Mal



eine Veranderung und Trubung des Urins durch Erhitzen dokumentierte. So fuhrte er

die erste nachgewiesene Laboruntersuchung an Urinproben durch (1,2).

Ein weiterer, grol3er Schritt in der Urindiagnostik erfolgte schlie3lich mit der
EinfUhrung der ersten Mikroskope im 17. Jahrhundert. Robert Hooke (1635-1703)
beschrieb als einer der Ersten die rautenférmige Kristalle im Urin (4). Die
Mikroskopie des Urins wurde schlieRlich durch Pierre Rayer (1793-1867) und
Eugéne-Napoléon Vigla (1812-1872) im Rahmen ihrer 1837 publizierten Schrift

»1raité des Maladies des Reins" in den klinischen Alltag integriert (5).

1.2.  Urintestung bei Sauglingen

1.2.1. Aktuelle Leitlinien zur Diagnostik zur
Abklarung von Harnwegsinfekten bei Kindern

Die letzte Aktualisierung der S2k-Leitlinie zu Diagnostik, Therapie und Prophylaxe
von Harnwegsinfekten bei Kindern wurde 2021 verdffentlicht
(https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/166-004). Ziele waren unter anderem die
Implementierung geeigneter Verfahren zur Uringewinnung bei klinischem Verdacht
auf einen Harnwegsinfekt. Im Ergebnis wurde mit starkem Konsens die Nutzung
einer Probe aus Mittelstrahlurin bei Kindern mit ausreichender Blasenkontrolle
empfohlen. Bei einem Kind mit nicht vorhandener Blasenkontrolle erging die
Empfehlung zur Nutzung eines Beutelurins, um bei unauffalligem Befund eine
Harnwegsinfektion auszuschlieRen. Fur die Durchflhrung einer Urinkultur sei eine
,Clean-Catch“-Urinprobe oder Katheterurin oder Urin einer Blasenpunktion zu
verwenden. Mit Konsens erfolgte die Empfehlung fur eine Urinkultur keinen

Beutelurin zu verwenden (7).

Durch das britische National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) wird
die Urinprobe mittels ,Clean-catch® explizit fir die Durchfihrung einer Urinkultur bei

Kindern ohne Sphinkterkontrolle empfohlen (8,9).



1.2.2. Stand der Literatur zu Methoden der
Urintestung bei Sauglingen

1.2.2.1. Etablierte Testmethoden

Urinbeutel

Der Urinbeutel gilt fur die Gewinnung von Urinproben bei Sauglingen und
Kleinkindern ohne Sphinkterkontrolle in Deutschland als Standard und wird im
Vergleich zu anderen europaischen Landern haufig genutzt (10). Vorteilhaft ist die
nicht invasive Natur der Methodik, es muss keine weiterfUhrende Schulung des
Personals erfolgen und die Methode ist unter Arzten und Eltern akzeptiert. Nachteile
sind die schmerzhaften Hautirritationen, die durch das Aufkleben und Ablosen des
Beutels entstehen, das haufige Abrutschen des Beutels vor allem bei weiblichen
Sauglingen, die lange Wartezeit auf ein Ergebnis und die Gefahr der Kontamination
(11-13). Kontaminationsraten durch die Beutelmethode liegen in der Literatur
zwischen 37% und 87% (14-20). Im Falle einer Kontamination kommt es zu einer
Besiedlung mit periurethralen Organismen in bis zu 98% (21). Studien berichten Uber
eine falsch-positive Rate der Urinkultur bei Beutelurinen von bis zu 85% (22).
Empfohlen wird nach Erhalt einer auffalligen Urinkultur durch einen Beutelurin die
Bestatigung durch eine invasive Methode (Katheterisierung oder suprapubische
Punktion) vor Einleitung einer antibiotischen Therapie (23—-25). Durch das haufige
verfrihte Abrutschen des Beutels entstehen durch die vermehrte Menge an
verbrauchten Ressourcen, den dadurch entstehenden Zeitaufwand und die
Verzdgerung der Therapieeinleitung sowie die mdogliche verlangerte Liegedauer
zusatzliche Kosten (26—-28). Durch das erhohte Risiko einer Kontamination kdnnen
Diagnose und Therapieeinleitung ebenfalls verzogert und weitere, gegebenenfalls

unnotige Untersuchungen eingeleitet werden (27).

Katheterisierung

Sollte eine Urinprobe fur die Durchfihrung einer Urinkultur, zum Beispiel bei

Verdacht auf einen Harnwegsinfekt bendtigt werden, gilt je nach Leitlinie die



Empfehlung zur Katheterisierung. Dies empfiehlt zum Beispiel die American
Academy of Pediatrics (8,23). Die Katheterisierung erfolgt als Einmal-
Katheterisierung transurethral (29,30). Vorteile sind das geringere Risiko einer
Kontamination der Probe im Vergleich zum Urinbeutel, die Kontaminationsrate liegt
bei 4-13%, sowie ein relativ gunstiges Kostenprofil (13,17-20,27,31,32). Nachteile
sind die Invasivitat der Methode, mit der Durchfihrung verbundene Schmerzen fur
das Kind und das Vorkommen von Komplikationen in bis zu 21% der durchgefuhrten
Untersuchungen. Komplikationen kénnen zum Beispiel eine postinterventionelle,
schmerzhafte Miktion, ein Harnverhalt, eine Hamaturie, ein sekundarer
Harnwegsinfekt oder eine Verletzung der Harnréhre, insbesondere bei Sauglingen
mit niedrigem Geburtsgewicht, sein (16,30,33—35). Zudem ist das generierte
Volumen teilweise zu gering, um weiterfUhrende Testungen durchzuflhren zu
konnen (35).

Suprapubische Punktion

Indikation zur suprapubischen Punktion ist die Notwendigkeit einer sterilen
Urinprobe. Hierbei wird eine mit einer Nadel versehene Spritze durch die anteriore
Abdominalwand in die Harnblase eingefuhrt (29,30,33,36,37). Die Erfolgsquote kann
durch eine zuvor erfolgte Ultraschalluntersuchung zum Flllstand der Blase von circa
60% auf bis zu 100% verbessert werden (11,35). Vorteilhaft ist die sehr niedrige
Kontaminationsrate von 1% (17,32).

Nachteile sind die Invasivitat und die mit der Durchfihrung assoziierten Schmerzen
(30,33). Die durchfihrende Person muss in dieser Methodik ausreichend gut
ausgebildet sein und die Durchflhrbarkeit im ambulanten Setting fehlt (11,38).
Zudem besteht die Gefahr von Komplikationen wie Blutungen, Hadmatombildung,

Abszessbildung und selten eine Verletzung des Gastrointestinaltraktes (39,40).

,,Clean-catch“-Methode

Das Auffangen von Urin direkt wahrend der spontanen Miktion gilt, bei erfolgreicher
Probenentnahme, ebenfalls als Goldstandard (11,41-44). Haufig genutzt wird diese

Art der Probengewinnung vor allem bei Erwachsenen und Kindern bzw.



Jugendlichen mit Sphinkterkontrolle. Die Kontaminationsraten bei dieser Methode
liegen in der Literatur zwischen 3,5% - 26% und sind damit &hnlich hoch wie bei
einer urethralen Katheterisierung oder suprapubischen Punktion
(11,14,17,18,29,41,45,46). Vorteilhaft ist die Tatsache, dass das Material nicht am
Korper befestigt werden muss (47). Haufig wird die ,Clean-catch“-Methode als
zeitaufwendig, technisch schwierig und unsauber bewertet (11,12,40,41,48-50). Mit
einer Rate von verpassten Miktionsereignissen von 16% und einem Aufgeben des
Sammelversuchs durch die Familien in 20% ist der Erfolg nicht zufriedenstellend
(36). Erfolgt die Miktion aber umgehend wird diese Methode von den Eltern als gut
geeignet eingeschatzt (12,32).

1.2.2.2. Untersuchte und bisher nicht etablierte
Testmethoden

Kompresse

Vor allem in englischsprachigen Landern wird der Gebrauch von Kompressen zur
Uringewinnung bei Sauglingen empfohlen (51,52). Vorteile sind die fehlende
Invasivitat sowie die leichte und schnelle Handhabung der Methode (47,52).
Nachteile sind das hohe Risiko einer Kontamination sowie die haufig geringe
Probenmenge, da die Kompresse keine grofle Menge an Volumen aufnimmt, rasch
austrocknet und nicht das vollstandige Volumen nach der Miktion aus der Kompresse
ausgepresst werden kann (51). In einer Studie von 2021 wurden diese Nachteile
jedoch nicht bestatigt (44).

Eine Schwierigkeit bezuglich der Nutzung zum Bakteriennachweis konnten die
antibakteriellen Eigenschaften von Kompressen darstellen (36). Es ist bisher in der
Literatur nicht eindeutig beschrieben, ob Kompressen im Urin untersuchte Stoffe

absorbieren oder abgeben oder Laborergebnisse verfalschen (36,47,52-55).

Schwamm

Angelehnt an die Testmethode der in die Windel eingebrachten Kompresse

entwarfen wir ein ahnliches Modell, in welchem die Kompresse durch einen sterilen



Schwamm aus einem chirurgischen Set fur die Vakuumtherapie von chronischen
Wunden ersetzt wird. Die vermuteten Vor- und Nachteile sind vergleichbar mit der

Kompressen-Methode.

Urinpad

Ebenfalls zur Urindiagnostik moglich und ebenfalls vor allem im englischsprachigen
Raum genutzt sind in die Windel eingeklebte Urinpads (11,56). Diese werden nach
dem Einbringen in die Windel alle 10 Minuten fur insgesamt 30 Minuten kontrolliert.
Vorteile sind der Tragekomfort fur den Probanden, die leichte Handhabung und die
hohe Akzeptanz durch Eltern und Personal (42,57-59). Nachteile sind das hohe
Risiko einer Kontamination sowie das haufige Kontrollieren der Windel und die damit
einhergehende Stérung des Kindes. Beschriebene Kontaminationsraten befinden
sich zwischen 3% und 29% (14,36). Die Kontaminationsrate kann deutlich durch ein
wie oben beschriebenes, regelmafiges Kontrollieren des Pads und das Wechseln
nach 30 Minuten reduziert werden (36). Das Extrahieren einer Probenmenge von
mehr als 5 ml ist haufig durch die absorbierenden Eigenschaften des Urinpads nicht
moglich. (47,57). Dies kann bei geplanter Diagnostik mit einem héheren
Volumenbedarf einschrankend sein. Es ist bisher in der Literatur nicht eindeutig
beschrieben, ob Urinpads im Urin untersuchte Stoffe absorbieren oder abgeben
(36,60).

Eine Studie aus dem Jahr 2008 zeigte eine gute Zuverlassigkeit des aus Urinpads
extrahierten Urins bezuglich laborchemischer Untersuchungen. Diese sei
insbesondere hoch, wenn die Urinprobe ohne Verzégerung weiter verarbeitet wird
und der Urin keine lange Kontaktzeit mit dem Urinpad hat (61). Ist dies nicht der Fall

erhohe sich die Gefahr fur eine Verschiebung der Proteinwerte im Urin (60).

Stimulationsmanover

Herreros und Mitarbeitende stellten 2012 ein lumbales und suprapubisches
Stimulationsmandver als alternative Methode zur Uringewinnung bei Sduglingen vor
(62). Sie stellten die Theorie auf, dass Stimulationsmandver zur Blasenentleerung,

welche eigentlich fur Patienten mit Blasenentleerungsstérungen genutzt werden,



auch bei Sauglingen ohne Spinkterkontrolle funktionieren konnten. Im Sauglingsalter
finden 20-24 spontane Miktionen taglich statt, welche durch die Blasendehnung und
den Pudendus-Reflex induziert werden. Bei Sduglingen ist die Blasenentleerung
noch nicht kontrolliert und bei Erhéhung des abdominellen Drucks kann eine Miktion
nicht inhibiert werden. Der M. detrusor vesicae, welcher durch eine Kontraktion die
Blase entleert, ist durch parasympathische Nerven innerviert (S2-S4). Durch die
Dehnung der Blase werden afferente Fasern stimuliert, welche Uber die Medulla den
spinalen Reflexbogen in S2-S4 ausldsen und anschlie3end Uber efferente Fasern die
Blasenentleerung tber den M. detrusor aktivieren (62). Bis in das zweite und dritte
Lebensjahr wird dieser Reflexbogen nach und nach durch hdher geschaltete Zentren
im Kortex inhibiert (63—66). Fur die Durchfihrung des Mandvers nach Herreros und
Mitarbeitenden wird der Patient gefuttert und 30 Minuten nach Nahrungsaufnahme
abwechselnd lumbal und suprapubisch durch sanftes Klopfen bzw. kreisende
Bewegungen stimuliert (62). Erfolgsraten sind in der Literatur mit 30% bis 90%
beschrieben (26,38,62,65). Erfolgt die Miktion, kann der abgegebene Urin direkt in
einen Urinbecher aufgefangen werden und entspricht so der Qualitat von
Mittelstrahlurin bei Menschen mit Sphinkterkontrolle (26). Da die Wahrscheinlichkeit
der Kontamination bei den ersten Millilitern des Urins am hochsten ist, kann der
Verlust dieser wenigen Tropfen durch das Heranbringen des Bechers vernachlassigt
werden und entspricht dem Verwerfen der ersten Milliliter von Mittelstrahlurin (19,67).
Vorteile sind die Qualitat der Probe, mit welcher auch weitergehende Testungen wie
eine Urinkultur durchgefuhrt werden kdnnten, die Menge an Urin, welche gewonnen
werden kann, die hohe Akzeptanz unter den Eltern und unter medizinischem
Fachpersonal sowie die schnelle und sichere Durchfihrung (16,68). Nachteile sind
eine meist kurzfristige Irritation des Kindes sowie das Binden von Personal, da zwei

Personen bendtigt werden (26,65).

Nachweisstreifen

Um zusatzlich zu der modifizierten Clean-catch Methode eine weitere Methode zur
Verfligung zu haben, welche den Kontakt zum Patienten nicht bendtigt, testeten wir
das Benetzen eines Nachweisstreifens zur Auswertung einer Urinprobe im Sinne

eines Urinstatus direkt in der Windel der Sauglinge. War der Nachweisstreifen
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negativ bezuglich Nitrit und dem Vorkommen von Leukozytenesterase, war die
Wahrscheinlichkeit des Vorliegens eines Harnwegsinfektes gering (22,41). Vorteile
sind der nicht bendtigte Kontakt zum Patienten und damit keinerlei Gefahrdung oder
Storen des Kindes sowie der direkte Erhalt des Ergebnisses (29). Nachteile sind
auch bei grindlicher Reinigung das hohe Kontaminationsrisiko sowie die fehlende
Moglichkeit einer Objektivierung der Ergebnisse und damit die Abhangigkeit von dem
jeweils Untersuchenden. Zudem wird durch diese Methode keine Urinprobe

generiert, was eine weitere labormedizinische Auswertung unmaoglich macht.

1.2.3. Indikationen zur Urintestung bei
Sauglingen

Urintestungen bei Sauglingen werden aus einer Vielzahl von Grunden durchgefuhrt.
Eine der haufigsten Indikationen zur Entnahme einer Urinprobe ist die
Harnwegsinfekt-Diagnostik. Empfohlen ist eine Urinuntersuchung zum Ausschluss
eines Harnweginfekts bei allen Sduglingen und Kleinkindern mit febrilem Infekt ohne
Nachweis eines Infektfokus innerhalb von 24 Stunden (11,28). Harnwegsinfekte
zahlen zu den haufigsten bakteriellen Infekten im Sauglings- und Kindesalter mit
einer Inzidenz von 6%-7,5% bei Kindern mit akuten Erkrankungszeichen
(23,45,70,71). 75% der Kinder haben ihren ersten Harnwegsinfekt vor Abschluss des
2. Lebensjahres (72). Der haufigste nachgewiesene Keim ist Escherichia coli mit 90-
98%. Nachgeordnet finden sich Klebsiella pneumoniae in 4%, Proteus mirabilis in
3%, Enterobacter spp. in 1% und Citrobacter spp. in 0,5% der Falle (41,72,73).
Sauglinge und Kleinkinder bilden eine Risikogruppe fur Harnwegsinfekte und stellen
daneben eine Altersgruppe dar, in der die Symptomatik schwierig einzuordnen ist.
Die Betroffenen kdnnen sich nicht selbststandig bezuglich ihrer Beschwerden aufiern
und berichten somit nicht Gber zum Beispiel brennende Schmerzen beim
Wasserlassen. Zudem zeigen Patienten aus vorgenannter Kohorte haufig eine eher
untypische Symptomatik (11,36). Symptome kdnnen Fieber, abdominelle
Schmerzen, Ubelriechender Urin, Poly- oder Anurie, Weinen beim Wasserlassen,
schlechtes Trinkverhalten, Diarrhoe, Wesensveranderung oder eine

Vigilanzminderung sein (9,11,25,45,70,74). Wird kein Urintest, zum Beispiel ein
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Urinstatus zum Nachweis des Vorkommens von Nitrit oder Leukozytenesterase im
Urin oder eine Urinkultur zum Erregernachweis, durchgefuhrt, kann eine
Therapieeinleitung verzogert werden oder eine Ubertherapie bei bloRem Verdacht
auf einen Harnwegsinfekt erfolgen (11,50). Folgen der verzdgerten
Therapieeinleitung kdnnen komplizierte Verlaufe der Erkrankung mit Entwicklung
einer Pyelonephritis sein. Im Langzeitverlauf kdnnen renale Vernarbungen, arterielle
Hypertonie oder eine chronischen Niereninsuffizienz auftreten (11,28,75,76). Daher
ist die Durchflihrung der Urintestung bei Kindern mit Fieber sowie der rasche Erhalt
der Ergebnisse und eine frihzeitige Therapieeinleitung von immenser Wichtigkeit um
Spatfolgen zu verhindern (28,75,77).

Neben der Diagnostik zum Ausschluss eines Harnwegsinfekts kann Urin auch far
eine Vielzahl anderer Testungen verwendet werden. Der Vorteil von Urin gegenuber
anderen Korperflissigkeiten, insbesondere bei oben genannter Altersgruppe, ist die
Moglichkeit, die Probe ohne invasive MaRnahmen und schmerzfrei gewinnen zu
konnen. Je nach Fragestellung und geplanter Untersuchung machen diese
Eigenschaften Urin vorteilhaft gegenuber Blutproben (44,47,57,78-80). Dies macht
Urin auch besonders gut geeignet fur Studien, in welchen grof3e Probanden- oder
Patientenzahlen sowie wiederholte Testungen bendtigt werden (81,82). So kdnnen
Biomarker im Urin zum Beispiel fur die Hormondiagnostik verwendet werden. Hierbei
ist von Vorteil, dass die Ausscheidung Uber den Urin den jeweiligen Hormonlevel seit
der letzten Miktion widerspiegelt. Dies steht im Gegensatz zu Blutuntersuchungen,
durch welche nur die Hormonlevel im Moment der Blutentnahme beurteilt werden
konnen (44). Weitere Indikationen zur Urindiagnostik kdnnen die Diagnose
angeborener Stoffwechselerkrankungen oder der Nachweis von Uber die Nieren
ausgeschiedenen Medikamenten, Chemikalien oder von Metaboliten fur die
Diagnostik von Umwelteinflissen sein (40,56,57,78,82,83). Eine Studie aus dem
Jahr 2020 berichtet Uber die Herstellung von Nieren-Organoiden aus Urinzellen,
welche aus Urinproben von Urinbeuteln oder Clean-Catch Proben gewonnen
wurden, um beispielsweise genetische Ursachen bei angeborenen Fehlbildungen der

Nieren oder des Urintrakts zu erforschen (79).
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1.2.4. Anspruch an die Probengewinnung bei
Sauglingen

Die Gewinnung von Urinproben bei Sauglingen sollte schnell, einfach sowie
moglichst effizient und schmerzlos sein (18). Eine optimale Methodik sollte im
Ergebnis eine hohe Sensitivitat und Spezifitat aufweisen (18). Zudem sollte sie, je
nach intendierter Nutzung der Probe, auch frei von bakterieller Kontamination und
schnell verfugbar sein sowie die Integritat der Probe nicht verletzen und verlassliche
Ergebnisse produzieren (11,47,57). Die Probenentnahme sollte kostengtinstig sein
und sowohl von Durchfuhrenden als auch von Eltern als praktikabel eingeschatzt
werden (11,27,57). Fur den gro3ten Teil der verfugbaren Urintests wird ein
Mindestvolumen von 1 ml Urin bendtigt (13,68). Die ideale Methodik sollte mdglichst
wenig Personal binden und sowohl im ambulanten als auch im stationaren Setting
und bei gesunden und erkrankten Kindern durchflhrbar sein. Ist die
Probenentnahme fur Studienzwecke geplant, sollte eine Methodik auch bei groeren

Probenmengen reproduzierbar sein.

1.2.5. Problematik der Probengewinnung bei
Sauglingen

Die Probenentnahme zur Uringewinnung bei Sauglingen ist haufig im klinischen
Alltag besonders herausfordernd (44,47,83,84). So kdonnen Sauglinge und haufig
auch Kleinkinder den Urin nicht bewusst halten und so keine gezielte, ,on-demand*
Probe abgeben, wie es bei einer Mittelstrahlurinprobe bei Erwachsenen der Fall ist
(85). Die vorher beschriebenen etablierten Techniken zur Probenentnahme sind
haufig zeitaufwendig, schmerzhaft und nicht immer erfolgsversprechend. Etablierte
invasive Testmethoden sind haufig mit einer hohen Erfolgsrate und geringen
Kontaminationsrate und dafur mit einer hohen Invasivitat und der Gefahr von
Komplikationen verbunden wie die suprapubische Punktion oder die Einmal-
Katheterisierung. Etablierte nicht invasive Methoden sind dafur haufig mit einer
geringeren Erfolgsrate und héheren Rate von Kontaminationen verbunden, wie bei

der Nutzung des Urinbeutels oder bei dem Versuch des Auffangens von Urin bei
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einer spontanen Miktion. Sauglinge zeigen meist ein instabiles Trinkverhalten,
sodass auch durch eine vorhandene Dehydratation Probenmenge und Frequenz der
Miktion eingeschrankt sein konnen (85). Zudem ist das Volumen einer Miktion
deutlich niedriger als bei alteren Kindern und Erwachsenen. Dies kann je nach
genutzter Technik zu einem geringen Volumen der Urinprobe flhren (47,55). Eine
Urinprobe wird nicht nur in einem stationaren Krankenhaussetting benétigt, sondern
auch in Kinderarztpraxen, in welchen teilweise die Zeit pro Kind noch intensiver
genutzt werden muss. Daher besteht auch hier der dringende Bedarf nach einer

effizienten, zuverlassigen und schnellen Methode zur Uringewinnung (45).

1.2.6. Komponenten der untersuchten Urintests

In unserer Studienplanung definierten wir als geeignete Testungen die Durchfihrung
eines Urinstatus und die weiterfuhrende labormedizinischen Untersuchung inklusive

der klinischen Chemie.

1.2.6.1. Urinstatus

Vorteile des Urinstatus sind die schnellen Resultate, die Durchfihrbarkeit im

stationaren sowie im ambulanten Rahmen und die niedrigen Kosten (86).

Der Urinstatus besteht aus mehreren Einzelteilen, welche in den verschiedenen
Abschnitten eines Reagenzstreifens reprasentiert sind. Diese werden im Folgenden
im Einzelnen beschrieben (37,40,86—-90).

Spezifisches Gewicht

Das spezifische Gewicht korreliert mit der Osmolalitat des Urins, also der Anzahl an
Partikeln, welche sich in einer Losung befinden. Das spezifische Gewicht ist
abhangig von der Konzentrationsfahigkeit der Nieren sowie von dem

Hydratationsstatus des Patienten.
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pH-Wert

Der pH-Wert des Urins ist bei gesunden Menschen meist im leicht sauren Bereich
(5,5-6,5), kann aber auch bis auf Werte von 4,5 absinken oder bis auf 8 steigen. Der
Urin pH-Wert unterliegt bei Menschen grélieren Schwankungen als der Serum pH-
Wert.

Hamaturie

Durch einen Urinstatus wird die Aktivitat der Peroxidase in Erythrozyten
nachgewiesen. Zu beachten ist allerdings die Tatsache, dass Myoglobin und
Hamoglobin ebenfalls diese Reaktion katalysieren, sodass ein positiver
Testnachweis das Vorkommen dieser drei Stoffe nachweisen kann. Eine genauere

Eingrenzung kann durch eine nachfolgende Mikroskopie gelingen.

Proteinurie

Eine Proteinurie ist definiert als die Ausscheidung von mehr als 150 mg Proteinen
uber den Urin pro 24 Stunden und kann ein Frihzeichen von Nierenerkrankungen
sein, insbesondere bei Patienten mit Diabetes mellitus in der Vorgeschichte. Der
Nachweis von Proteinen im Urinstatus unterscheidet nicht qualitativ zwischen

verschiedenen Proteinen.

Glukosurie

Glukose wird durch den Glomerulus gefiltert und bei gesunden Menschen beinahe
vollstandig im proximalen Tubulus reabsorbiert. Ubersteigt der gefilterte Anteil das
Vermogen der Reabsorption durch den Tubulus (ungefahr bei 180-200mg/dl), so

kommt es zu einer Glukosurie.
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Ketonurie

Ketone als Produkte des Fettstoffwechsels kdnnen bei gesunden Patienten nicht im

Urin nachgewiesen werden.

Nitrit

Nitrit wird physiologischerweise im Urin nicht nachgewiesen. Weist der Urinstatus

Nitrit nach, so wurde es durch Bakterien produziert. Diese reduzieren Nitrat zu Nitrit.

Leukozytenesterase

Lysierte neutrophile Granulozyten geben das Enzym Leukozytenesterase frei, daher
fungiert der Nachweis als ein Nachweis von Pyurie.
Die beste Aussagekraft bezuglich des Vorliegens eines Harnwegsinfekts hat die

Kombination aus Nitritnachweis und Nachweis der Leukozytenesterase (11,90).

Bilirubin und Urobilinogen

Bilirubin sollte bei gesunden Patienten nicht im Urin vorkommen. Im Urin kommt nur
konjungiertes Bilirubin vor, da unkonjugiertes Bilirubin nicht wasserldslich ist und

damit nicht Gber den Glomerulus filtriert wird.

1.2.6.2. Laborchemische Untersuchungen

Weiterfuhrende laborchemische Untersuchungen waren die Bestimmung der
Osmolalitat, des Kalium-, Natrium- und Calciumspiegels, der Menge an
anorganischem Phosphat, der Werte von Harnstoff, Kreatinin und Harnsaure, der

Hoéhe der Amylase, der qualitativen und quantitativen Bestimmung von Eiweil3, des
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Eiweill-Kreatinin-Quotient, des Albumin-Kreatinin-Quotient, der qualitativen und

quantitativen Bestimmung von Glucose und der Hohe des Mikroalbumins.

1.3. Fragestellung der Arbeit

Bei den oben beschriebenen Herausforderungen fur die Uringewinnung bei
Sauglingen besteht der Bedarf an einer neuen Methode, die schnell, zuverlassig,
einfach, sicher und schmerzfrei und nicht zuletzt kostengunstig Urin bei Sauglingen

gewinnen lasst.

Ziel der vorliegenden Arbeit war die Testung verschiedener nicht invasiver Methoden
zur Uringewinnung, die im Vorhinein durch eine Literaturrecherche gesammelt
wurden. Die Methoden wurden untereinander und vor allem im Vergleich zur
aktuellen nicht invasiven Standardmethode, der Uringewinnung mittels Urinbeutel,

bezuglich Erfolgsrate und erhaltenem Volumen verglichen.

2. Patienten und Methoden

2.1.  Studiendesign

2.1.1. Design der durchgefuhrten Studie zum
Vergleich der verschiedenen Methoden zur
Uringewinnung

Ziel der Studie war der Vergleich von verschiedenen Methoden zur Uringewinnung.
Diese sollten moglichst alle einmal pro Kind durchgefiihrt und hinsichtlich ihrer
Erfolgsrate und der jeweils gewonnenen Menge an Urin verglichen werden.

Hierfur wird eine prospektive Interventionsstudie durchgeflhrt.
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2.2. Patientenkollektiv

Die Auswahl der Patienten wurde auf einer Intermediate Care Station flr Sauglinge
durchgefuhrt, die dort aufgrund von Diagnosen wie geringes Geburtsgewicht, Ikterus,
Infektionen, Zustand nach einer vorausgegangenen Operation oder bei Zuverlegung
aus der Intensivstation stationar aufgenommen wurden. Die Rekrutierung fand
zwischen dem 01.02.2017 und dem 10.03.2018 statt.

Geeignet fur den Einschluss in die Studie waren Sauglinge, die planbar langer als
zwei Tage auf der IMC Station stationar aufgenommen wurden. Ausschlusskriterien
waren Alter der Eltern unter 18 Jahren, fur die Aufklarung nicht ausreichende
Deutschkenntnisse und weiterhin bestehende Abhangigkeit des Patienten von der
High-Flow Sauerstofftherapie.

Die Eltern wurden fur die Teilnahme an der Studie aufgeklart, sobald der
Allgemeinzustand des Sauglings eine Testung der Methoden zuliel3. Dies wurde von
dem zustandigen Studienarzt oder der Studienarztin beurteilt. Die Eltern hatten
mindestens 24 Stunden Bedenkzeit. Sobald sich die Eltern fir die Teilnahme an der
Studie entschieden hatten, begann im Verlauf der nachsten Tage das Testen der
verschiedenen Methoden. Ziel war in einem moglichst kurzen Zeitraum alle sechs
Methoden an jedem Saugling zu testen, um maoglichst vergleichbare Ergebnisse zu

erzielen.

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Universitat Regensburg am

zugelassen. Das Zeichen des Ethikantrags ist 17-612-101.

2.3. Datenerhebung

2.3.1. Beschreibung der verschiedenen
Methoden
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2.3.1.1. Urinbeutel

Die Genitalien des Sauglings wurden sorgfaltig mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung gereinigt. Mithilfe des am Beutel anhaftenden Klebebandes wurde
die Offnung des Urinbeutels am S&ugling befestigt, so dass sich das Ostium urethrae
externum im Lumen des Beutels befand, der Beutel also am Mons pubis und am
Perineum befestigt wurde. Der Beutel wurde im Anschluss an das Befestigen gefaltet
und die Windel darUber verschlossen.

Wahrend des nachsten Windelwechsels (ca. zwei bis vier Stunden spater) wurde der
Urinbeutel von der Haut des Sauglings entfernt. Im Falle einer erfolgreichen
Probengewinnung (Erfolg wurde definiert als ausreichende Probenmenge fur eine
Labordiagnostik) wurde der Urin in eine Urinmonovette gefullt und direkt in das Labor
zur weiteren Untersuchung transportiert. Nicht erfolgreich war die Probengewinnung,
wenn der Urin sichtbar mit Stuhl verschmutzt war, Urin in so gro3en Mengen aus
dem Beutel herausgelaufen war, dass die verbleibende Probe nicht fur eine
Untersuchung im Labor ausreichte oder keine Miktion stattgefunden hatte. Auch fur
die weiteren Methoden galten die zuvor genannten Kriterien als nicht erfolgreich. Der
genutzte Urinbeutel war der Urinbeutel fur Kinder von B.Braun, Melsungen AG,
Melsungen, CE 0123.

2.3.1.2. Kompresse

Nachdem die Genitalien des Sauglings sorgfaltig mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung gereinigt wurden, wurde die Kompresse in der sauberen Windel,
direkt vor dem urethralen Meatus, platziert. So wurde sichergestellt, dass die
Kompresse so viel Flussigkeit wie mdglich aufnehmen konnte.

Zum nachsten Windelwechseln (ca. zwei bis vier Stunden spater) wurde die
Kompresse aus der Windel entfernt und durch das Einbringen in eine Spritze
(Fassvolumen 10 ml) ausgepresst. Der so gewonnene Urin wurde direkt in das Labor
zur Auswertung gebracht. Die genutzte Kompresse war eine in der Mitte
durchgeschnittene Gazin Mullkompresse der Firma Lohmann und Rauscher GmbH &
Co. KG, Neuwied, CE 0123.
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2.3.1.3. Schwamm

Ein Stick steriler Schwamm, enthnommen von einem Vakuum Wundverbandset,
wurde genau wie die Kompresse in der Windel platziert und dann ebenso nach dem
nachsten Windelwechsel durch das Einbringen in eine Spritze ausgepresst. Es
wurden zwei verschiedene Schwamm Sets getestet: das V.A.C. GranuFoam System
der Firma KCIl USA. Inc., San Antonio, CE 0473 und das Suprasorb CNP Kit der
Firma Lohmann und Rauscher GmbH & Co. KG, Neuwied, CE 0123.

2.3.1.4. Nachweisstreifen

Die Anwendung dieser Methode fand direkt in der Windel statt. Sobald die Windel im
Rahmen des Windelwechsels vom Kind entfernt wurde, wurde der Nachweisstreifen
fest auf die feuchte Stelle der Miktion in der Windel gepresst. Vorrausetzung war die
vorher erfolgte Inspektion zum makroskopischen Ausschluss einer Kontamination mit
Faeces. War der Nachweisstreifen ausreichend befeuchtet, sodass ein
Farbumschlag eintrat, wurde das Ergebnis mithilfe der beigelieferten Tabelle vom
Studienteam ausgewertet. Der genutzte Nachweisstreifen war der Combur'® Test der
Firma Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, CE gepruft, zur semiquantitativen
Bestimmung von Leukozyten, Nitrit, pH-Wert, Protein, Glucose, Keton, Urobilinogen,
Bilirubin, Blut und spezifischem Gewicht im Urin. Die Windeln, welche fur das Testen
des Combur'® Nachweisstreifens in der Windel genutzt wurden, stammten von der

Firma Pampers®.

2.3.1.5. Urinsammelpad

Die Genitalien des Probanden wurden mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung gereinigt. AnschlielRend wurde das Urinsammelpad direkt in die
Windel geklebt. Das erste Mal wurde nach 10 Minuten, dann nach 20 Minuten und
schliel3lich 30 Minuten nach initialem Einkleben kontrolliert, ob eine Miktion oder eine
Verunreinigung durch Stuhlgang erfolgte. Stellte sich nach 30 Minuten keine Miktion

ein oder war das Pad makroskopisch durch Stuhl verunreinigt, wurde das Pad
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verworfen. Erfolgte die Miktion ohne makroskopische Verunreinigung, wurde das Pad
sofort aus der Windel entfernt. Das Pad wurde nun auf einer flachen Unterlage
ausgebreitet und die FlUssigkeit mit einer 5 ml Spritze, die in einem 45° Winkel auf
die feuchte Oberflache des Pads aufgesetzt wurde, aspiriert. Der so gewonnene Urin
wurde nun in eine Urinmonovette umgefullt und die Probe direkt ins Labor gebracht.
Das genutzte Urinpad war das Newcastle Urine Collection Set der Firma Steri Sets,
CE 0344.

2.3.1.6. Blasenstimulationsmanover

Um diese Methode durchzuflihren, musste der Saugling zuerst gefuttert werden. 30
Minuten nach Beendigung der Nahrungsaufnahme wurden die Genitalien des
Patienten sorgfaltig mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung gesaubert.
Danach wurde der Saugling von Person A (ublicherweise eine Pflegekraft oder ein
Elternteil, je nach Verflugbarkeit) fur 30-300 Sekunden unter den Armen
hochgehalten, sodass die Fulie locker herunterhingen. Wahrenddessen fuhrte
Person B (ein Mitarbeiter des Studienteams) das Stimulationsmandver durch,
welches aus abwechselnd leichtem Beklopfen der suprapubischen Region des
Bauches und kreisender Massage des lumbalen Ruckenabschnitts des Sauglings
bestand. Die beiden Anteile des Stimulationsmandvers wurden in Abschnitten von 30
Sekunden wiederholt, bis die Miktion stattfand oder das Mandver nach maximal funf
Minuten abgebrochen wurde. Kam es durch das Mandver zu einer Miktion, wurde der
Urinstrahl in einem sterilen Urinsammelbehalter direkt aufgefangen und ins Labor zur

weiteren Analyse gebracht.

Die Urinsammelbehalter, die fur die verschiedenen Methoden genutzt wurden, sind
alle CE zertifiziert, wie auch die verschiedenen Spritzen, die genutzt wurden, um Urin
aus dem Urinpad zu aspirieren oder um die Kompresse, bzw. das Stiick Schwamm

auszupressen (5 ml, 10 ml und 20 ml Spritzen der Firma BC Discardit Il CE 0318).
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2.3.2. Nullprobe

Ein Vergleich der Laborparameter der verschiedenen Urinproben der Probanden war
im Rahmen der aktuell durchgefuhrten Studie nicht sinnvoll. Die Proben mussten an
verschiedenen Tagen zu verschiedenen Uhr- und Tageszeiten abgenommen
werden. Die Probanden befanden sich aufgrund der Vorerkrankungen oder auch des
geringen Alters und entsprechenden UnregelmalRigkeiten beim Trinkverhalten in
unterschiedlichen Zustanden der Hydratation.

Um herauszufinden, ob die laborchemischen Ergebnisse durch die
Gewinnungsmethode beeinflusst werden, wurde eine Nullprobe durchgefuhrt. In
dieser wurden die sechs verschiedenen Methoden in einem standardisierten
Laborsetting mit drei Standardurinen in Dreifachbestimmung durchgefuhrt und die
jeweiligen Ergebnisse miteinander verglichen. Die Standardurine wurden von drei
gesunden erwachsenen Probanden durch Abgabe von Mittelstrahlurin in einen
sterilen Urinsammelbehalter gewonnen. Es wurden erwachsene Probanden aufgrund
des hdheren Urinvolumens gewahlt. Es handelte sich um zwei weibliche und einen

mannlichen Probanden im Alter von 24-26 Jahren.

2.3.2.1. Urinbeutel

Um die Uringewinnung mittels Urinbeutel zu simulieren, wurden 10 ml (im Falle des
mannlichen Probanden 15 ml da ein hoheres Gesamtvolumen zur Verfligung stand)
des Urins in einen sterilen Urinbeutel gefullt. Um die Kérperwarme eines Sauglings
zu simulieren, wurde der beflllte Beutel fir 20 Minuten unter eine Warmelampe
gelegt. Nach Ablauf der Zeit wurde der Urin aus dem Beutel in eine Urinmonovette

geflllt und in das Labor zur weiteren Auswertung gebracht.

2.3.2.2. Kompresse

Insgesamt wurden 50 ml des jeweiligen Patientenurins gleichmaRig auf den
Kompressen verteilt. Um auch bei dieser Methode die Kérperwarme des Sauglings

zu simulieren, wurde auch die Kompresse fur 20 Minuten unter eine Warmelampe
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gelegt. Nach Ablauf der Zeit wurde die Kompresse in eine Spritze gelegt und der Urin
mithilfe des Spritzenkolbens in einen Urinauffangbehalter ausgepresst. Hieraus
wurde der Urin in eine Urinmonovette geflllt und zur weiteren Auswertung in das

Labor gebracht.

2.3.2.3. Schwamm

Insgesamt wurden 50 ml des jeweiligen Urinvolumens pro Patient gleichmallig auf
die Schwamme verteilt. Da der Schwamm selbst nicht genug Flussigkeit aufnahm,
um eine fur die Laboruntersuchung ausreichende Menge wieder abzugeben, wurde
das Vorgehen etwas abgeandert. Der Kolben einer 20 ml Spritze wurde entfernt und
der Schwamm dann in den Koérper der Spritze eingelegt. Der Spritzenkolben wurde
wieder in die Spritze eingefugt und die Spritze dann mit Urin aufgefullt, sodass der
Schwamm im Ganzen mit der Flussigkeit bedeckt war. Dann wurde zur Simulation
der Kérperwarme die Spritze inklusive Schwamm fir 20 Minuten unter eine
Warmelampe gelegt. Nach Ablauf der Zeit wurde der Schwamm aus der Spritze
entfernt und der ubrig gebliebene Urin zur weiteren Untersuchung in das Labor

transportiert.

2.3.2.4. Nachweisstreifen

Pro Nachweisstreifensimulation wurden 5 ml (im Fall der Urinprobe des mannlichen
Patienten 15 ml, da insgesamt ein hoheres Urinvolumen zur Verfigung stand) auf
eine Windel appliziert und nach einer kurzen Aufwarmzeit unter der Warmelampe
direkt durch den Combur'® Nachweisstreifen ausgewertet. Hierbei wurde der
Nachweisstreifen direkt auf die feuchte Stelle der Windel aufgedrickt und die
Ergebnisse im Anschluss mithilfe der beiliegenden Referenzfarbskala entsprechend

der Herstellerangabe abgelesen.

2.3.2.5. Urinsammelpad

Insgesamt wurden pro Proband 50 ml gleichmallig auf den Oberflachen der Pads
appliziert. Diese waren zu diesem Zeitpunkt bereits in einer Windel angeklebt. Beides
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wurde 20 Minuten unter eine Warmelampe gelegt, um die Koérpertemperatur eines
Sauglings zu simulieren. Nach Ablauf der Zeit wurde der Urin aus dem Pad mittels
einer im 45° Winkel angelegten Spritze aspiriert, der Urin in einen
Urinsammelbehalter gegeben und mittels einer Urinmonovette in das Labor zur

weiteren Auswertung gebracht.

2.3.2.6. Stimulationsmanover

Pro Probe wurden 5 ml (im Fall des Urins des mannlichen Patienten 15 ml, da ein
hoheres Urinvolumen zur Verfigung stand) direkt in einen Urinsammelbehalter
gegeben. Unmittelbar danach folgte die Befullung einer Urinmonovette und der

Transport in das Labor. Diese Arbeitsweise ist, wie bei den vorher genannten

Methoden auch, vergleichbar mit der Vorgehensweise im klinischen Setting, da auch

hier der gewonnene Urin direkt weiterverarbeitet werden kann.

2.3.3. Laboranalyse

Nach der Probengewinnung wurde der Urin im Labor weiter analysiert. Die folgenden

Untersuchungen wurden dabei durchgefihrt:

1. Die Konzentration des Urins an: Protein (g/l), Glucose (g/l), Kalium (mmol/l),
Calcium (mmol/l), Harnstoff (mg/dl), Kreatinin (mg/dl), Phosphat (mmol/l),
Amylase (U/l) und Harnsaure (mg/dl)

2. Der Protein/Kreatinin Quotient (g/g)

3. Die Osmolalitat (mOsmol/l)

4. Der Urinstatus inklusive pH-Wert, spezifischem Gewicht, semi-quantitative
Analyse von Leukozytenesterase, Nitrit, Protein, Glukose, Ketonkdrpern,

Urobilinogen, Bilirubin und Erythrozyten
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2.4. Datenverarbeitung und statistische
Analyse

Die in der Nullprobe und wahrend der klinischen Testreihe gewonnenen Daten
wurden pseudonymisiert in einer Excel Tabelle zusammengefasst. Die Daten der
klinischen Testreihe wurden dann statistisch mit der SPSS statistics v25 Software
analysiert.

Die Baseline Charakteristika der Studienpopulation und der Kohorte, die fur die
weitere Analyse ausgewahlt wurde, wurden mittels Median und Interquartilabstanden
deskriptiv beschrieben.

Aulerdem wurde die Erfolgsrate der verschiedenen Methoden mittels Cochran’s Q
Test, einem nicht parametrischen Test fur verbundene, binar skalierte Stichproben
verglichen und die stochastische Unabhangigkeit mit einem Signifikanzniveau von p
< 0,05 gepruft.

Anschlieend wurde durch eine Berechnung des Exakten Tests nach Fisher fur
Unabhangigkeit noch die Abhangigkeit der Erfolgsrate vom Geschlecht des Patienten
berechnet.

Zusatzlich wurde die Menge an gewonnenem Urinvolumen verglichen. Hierfur wurde
eine einfaktorielle ANOVA mit Messwiederholungen und post-hoc Tests genutzt.

Auch hierbei wurde ein p < 0,05 als statistisch signifikant angesehen.

3. Ergebnisse

3.1.  Studienpopulation

3.1.1. Gesamtpopulation

In die Studie eingeschlossen wurden 50 Sauglinge in einem Alter zwischen 1 bis zu
24 Wochen postnatal. Es wurden Frihgeborene und termingerecht geborene

Sauglinge eingeschlossen.
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Alter, Median (IQR) 2 Wochen (1-7)

Gestationsalter, Median (IQR) 34 Wochen (28,5-35,1)
Gewicht, Median (IQR) 2525 Gramm (2306-3050)
Geburtsgewicht, Median (IQR) 1920 Gramm (1310-2530)
Geschlecht, mannlich, n (%) 30 (66)

Geschlecht, weiblich, n (%) 20 (34)

Tabelle 1: Daten der Gesamtpopulation

3.1.2. Komorbiditaten

Bei 47 der 50 der Patienten waren Komorbiditaten vorhanden. Dabei traten folgende
Erkrankungen am haufigsten auf: Trinkschwache (n=29, 61,7%), Apnoe-Bradykardie-
Syndrom (n=23, 48,9%), Temperaturregulationsschwache (n=23, 48,9%). Weitere
haufig aufgetretene Komorbiditaten waren ein Ikterus gravis (n=20, 42,5%), ein
Ikterus praecox (n=18, 38,3%), ein Acute Respiratory Distress Syndrome (n=16,
34%) und Hypoglykamie (n=13, 27,7%). Seltenere Komorbiditaten waren eine
Frihgeborenenretinopathie (n=8, 17%) und ein persistierender Ductus Botalli (n=7,
14,9%).

3.1.3. Kohorte fur die statistische Analyse

Im Verlauf der Rekrutierung wurde entschieden, die eigentliche Anzahl von sechs auf
vier Methoden zu reduzieren. Der Schwamm und auch die Kompresse zeigten zu
selten (kein- bzw. viermal) ein ausreichendes Ergebnis bezlglich der Menge an
gewonnenem Urin, um in der Auswertung eine klinische Relevanz zu erreichen. Dies
schonte sowohl die personellen als auch die materiellen Ressourcen und erhdhte die
Bereitschaft der angesprochenen Eltern an der Studie teilzunehmen. Die
verbliebenen vier Methoden waren der Urinbeutel, der Nachweisstreifen in der
Windel, das Urinsammelpad und das Urinstimulationsmandver.
Bei 23 der 50 Patienten konnte in allen vier Hauptmethoden ein messbares Ergebnis
erreicht werden. Diese Patienten wurden zur statistischen Analyse der Erfolgsrate
eingeschlossen.
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Alter, Median (IQR) 3 Wochen (1-7)

Gestationsalter, Median (IQR) 32 Wochen (28-34,5)
Gewicht, Median (IQR) 2740 Gramm (2450-3025)
Geburtsgewicht, Median (IQR) 1780 Gramm (1120-2490)
Geschlecht, mannlich, n (%) 14 (64)

Geschlecht, weiblich, n (%) 9 (36)

Tabelle 2: Charakteristika der Kohorte fiir die statistische Analyse

3.2.  Ergebnis Nullprobe

3.2.1. Ergebnisse der einzelnen Probanden

Die jeweiligen Laborergebnisse der einzelnen Probanden wurden nicht nur im

Vergleich zu den festgelegten Referenzwerten analysiert, sondern auch jeweils im

Vergleich zu den Ergebnissen der Simulation des Stimulationsmandvers. Wie vorher

beschrieben wurde das Stimulationsmandver, vom Transportmaterial abgesehen,

ohne den Gebrauch von Fremdmaterial simuliert.

3.2.1.1. Proband A

Proband A war eine weibliche, gesunde Person im Alter von 26 Jahren. Bei der

Gewinnung der Urinprobe kam es zu keinerlei Unregelmafigkeiten.
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Proband A Beutel Schwamm Kompresse Pad Mandver U-Stix

Normwerte |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 Probe 5 Probe & Probe 7 Probe 8 Probe 9 Probe 10 Probe1l  Probe12 |Probe 13  Probeld  Probe15 |Probel6  Probe 17  Probe 18

Osmolalitdt 1-1400 m0send 403 a02 402 402 a3 400! 3% 406 413 403 407 411 a02 409 406!

Kalium 18-180 mmel 6,4 479 46,4 473 a8 46,8 a3 485 47,3 45,8 48,7 48,4 49,3 484 48,6

Natrium 110640 mmoil 73 n 73 Vi) 3 7 S 74 75 7% 76 74 74 4 74

Calcium 1,2-50 mmoit 2,03 1398 2,03 194 2,03 2,02 2,17 2,17 2,21 2,53 251 2,16 1,97 2,03 197

Anorg. Phosg 7.1-23.9 mmei/l 3 33 3 32 33 33 29 34 3 3 3 EX] 33 35 3.1

Hamstoff  300-3000mg/al 995 983 960 951 1017 1030 949 986 985 986 1019 1016 953 1022 1026

Kreatinin 20220 mg/al n2 06 69,8] 0 6 715 04 69,7 77 13 4 714 705 n5 70,9)

Amylase 133150 105 106 104 108 107 105 100 100 101 9 95 98 108 108 109

Hamsdure  37.52 mg/dl 2,1 234 24,7 231 234 248] 184 188 208 23 222 228] 232 235 23,6)

pH 8bss 8 7 7 8 8 8 8 8 ] 8 8 B 7 7 8| 7 5 5
Leukozyten (M6 " 4 . “ . “ + + + NEG NEG + 4 + " NEG NEG NEG
Nitrit NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG + + NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
EiwelB (qual %6 NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
EiwelB (quar 000161 0.041 0,041 0,044 0,042 0,044 0,044, <0,000 0,04 0,04 < 0,000 0,04 0,041 0,042 0,041 0,041

EiwelB-Krea! 0,0-024/y 01 01 01 01 01 01 0l 01 01 01 01 01 01 01 0,1/

Albumin-Kre 0-30mg/y L} 3 6 6 6] 6 6] 6 [} 6]

Glucose (qua G NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Glucose (qua0oe0.2a/) 0,01 0,02 0,03 0,02 0,02 0,03] 0,02 0,02 0,03 0,03 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02

Keton NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Urobilinogen ne6 NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Bilirubin NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Blut im Urin ne6 NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Spez. Gewicl 1,024.2,630 101 1,005 1,005 101 1,01 1,01 1,01 101 101 1,01 101 1,01 101 1,005 101 102 1,02 1015
Mikroalbumi £,0-24,0 mg/t <4,0 42 4,1 45 44 4 <4 <4 <4 <4 42 4,1 42 44 4,5!

Tabelle 3: Laborergebnisse Nullprobe Proband A inklusive Urinstatus und klinischer Chemie

Klinische Chemie

In der Laboranalyse zeigte sich eine Abweichung der Calciumwerte. Diese waren bei
der Benutzung der Kompresse und des Urinpads erhoéht im Vergleich zum Wert des
Urinmandvers. Es zeigte sich ebenfalls eine Erniedrigung von Amylase und
Mikroalbumin bei der Benutzung des Urinpads und eine Erniedrigung der Harnsaure

bei der Benutzung der Kompresse.

Proband A Wert Manoéver Wert Kompresse Wert Urinpad
(weiblich) Mittelwert Mittelwert Mittelwert
(Minimum-Maximum) (Minimum-Maximum) (Minimum-Maximum)

Calcium (mmol/l) 1,99 2,18 2,4
(1,97-2,03) (2,17-2,21) (2,16-2,53)

Amylase (U/l) 107,6 95,6
(106-109) (94-98)

Harnsaure (mg/dl) 23,4 19,3
(23,2-23,6) (18,4-20,8)

Mikroalbumin 4.4 <4

Tabelle 4: abweichende Laborwerte von Proband A
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Urinstatus

Beim Vergleich der Ergebnisse des Urinstatus zeigte sich bei Beutel, Kompresse und
Mandver ein Ubereinstimmendes Ergebnis. Das Urinpad zeigte im Gegensatz dazu
beim Nachweis von Leukozytenesterase im Urin zweimal ein negatives Ergebnis und
beim Nachweis von Nitrit im Urin zweifach ein positives Ergebnis. Der
Nachweisstreifen zeigte abweichende Ergebnisse hinsichtlich des pH-Wertes und

des spezifischen Gewichtes.

3.2.1.2. Proband B

Proband B war eine mannliche, gesunde Person im Alter von 24 Jahren. Auch hier

lief die Probengewinnung komplikationslos ab.

Proband 8 Beutel Schwamm Kompresse Pad Mandver U-Stix

Normwerte [Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 Probe 5 Probe 6 Probe 7 Probe 8 Probe 9 Probe 10 Probe 11 Probe 12 Probe 13 Probe 14 Probe 15 Probe 16 Probe 17 Probe 18

Osmolalitat 3001400 mOs: 602 601 605 610 605 604/ 614 614 616 610 609 616 603 609 619

Kallum 18-180 my 95 107,2 1069 96,6 105,3 105,7| 96,2 108 108,2 107,9 97,7 107,3 96,6 97 107,5

Natrium 1 56 56 56| 56 56 56 57 56 57 57 57 58| 57 57 56

Calclum 1,2+ 1,71 1,65 1,66 1,72 172 1,7 2,27 2,15 2,12 1,86 192 2,13 1,73 172 167

Anorg. Phosy 7,1-23.9 mmal 83 86 85 84 85 88 86 89 87 87 85 87 84 84 88

Harnstoff  500-3000ma/al 1649 1716 1728 1732 1695 1742 1692 1716 1744 1762 1772 1707 1733 1895 1701

Kreatinin 40-260 ma/dl 1174 117,6 1229 115,7 1183 1213 116 1173 1193 124 1222 123,7 121,7 1178 17

Amylase 7356 UL 134 135 136 135 138 139 119 122 124 120 119 117 135 137 140

Harnsaure 3792 mg/dl 396 372 37 389 36,7 35,8 30,6 28,1 30,6 355 36,2 339 386 396 374

pH Sbis8 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 - 5 5 - 5 5 5 6|
Leukozyten ( NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Nitrit NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
EiwelB (qual NG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
EiwelB (quar 0,001 a1 0,05 0,052 0,048 0,052 0,049 0,05 0,045 0,047 0,047 0,053 0,051 0,05 0,052 0,053 0,051

EiwelB-Kreal 0,002 a/g 0 0 o 0 0 0

Albumin-Kre 0-30mg/g 6 5 5 6 6

Glucose (qu: NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Glucose (qu: 0,06-0.2/1 0,08 0,06 0,05 0,06 0,06 0,05 0,05 0,08 0,05, 0,06 0,06 0,06 0,08 0,06 0,06’

Keton NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Urobilinoger neG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Bilirubin NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Blut im Urin neG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Spez. Gewicl 1,014-1.050 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,02 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015 1,015
Mikroalbumi 60240 mg/ 7.4 7 75 7 7.2 639 <t <@ <4 63 66 5.7 74 69 69

Tabelle 5: Laborwerte von Proband B inklusive Urinstatus und klinische Chemie

Klinische Chemie

Auch bei Proband B zeigten sich erhdhte Calciumlevel bei Kompresse und Urinpad

im Vergleich zum Mandver. Es zeigten sich, wie bei Proband A, beim Gebrauch des

Urinpads niedrigere Werte der Amylase. In diesem Fall betraf dies allerdings auch

die Ergebnisse der Kompresse. Die Kompresse zeigte ebenfalls niedrigere Werte der

Harnsaure, genau wie in diesem Fall auch das Urinpad. Hier zeigte das Urinpad

gleich hohe Werte des Mikroalbumins wie das Mandver, allerdings wurde dies nicht
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im Fall der Kompresse nachgewiesen. Die restlichen Methoden zeigten gleiche

Ergebnisse entsprechend den Ergebnissen des Urinmandvers.

Proband B Wert Manoéver Wert Kompresse Wert Urinpad
(mannlich) Mittelwert Mittelwert Mittelwert

(Minimum-Maximum) (Minimum-Maximum) (Minimum-Maximum)
Calcium (mmol/l) 1,71 2,18 1,97

(1,67-1,73) (2,12-2,27) (1,86-2,13)
Amylase (U/l) 137 122 119

(135-140) (119-124) (117-120)
Harnsaure (mg/dl) 38,5 29,8 35,2

(37,4-39,6) (28,1-30,6) (33,9-36,2)
Mikroalbumin 7.1 <4

Tabelle 6: abweichende Laborwerte von Proband B

Urinstatus

Bei der Analyse des Urinstatus zeigten sich zwischen den einzelnen Methoden in

diesem Fall keine Abweichungen.

3.2.1.3. Proband C

Proband C war eine weibliche, gesunde Person im Alter von 24 Jahren.
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Proband C Beutel Schwamm Kompresse Pad Mandver U-Stix

Normwerte |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 Probe 5 Probe & Probe 7 Probe 8 Probe 9 Probe 10 Probe 11 Probe 12 Probe 13 Probe 14 Probe 15  |Probe 16  Probe 17

Osmolalitat 3001400 mos1 350 347 347 352 356 352 370 365 385 358 355 363| 351 354 353/

Kallum 18-180 mmal/l 56,1 56,6 57,1 57,6 582 53,9 55,3 546 58,9 54,6 57,7 54 57,7 58,1 58,5

Natrium 43 a3 43 a 4 a4 45 45 4, a5 a 45| 4 a4 44

Calclum 0,23 025 0,24 024 0,24 0,26) 0,81 0,73 0,71 0,64 0,73 08 0,26 0,25 0,28

Anorg. Phosg 7.1 93 10 94 99 98 9,4 99 96 10,1 94 98 9,6 94 96 96!

Harnstoff  900-3000ma/al 876 875 861 848 858 865 906 831 933 880 899 842 872 888 892

Kreatinin  30-220mg/d/ 67,7 67,7 673 714 68,7 69,1} 69,8 67,1 708 704 70,1 72 66,5 722 89,7

Amylase 1331500 90 89 %0 90 92 91 80 7 78 77 78 7 92 91 91

Harnsdure 3792 ma/di 21 216 20,8 216 2,7 229 17,7 175 17,1 21,7 208 21,8 211 212 21,5

pH 05, Aug. 6 65 5 65 6 5| 6 6 6.5 6 6 6,5] 6 65 6) 6 6
Leukozyten [ NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG ' NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Nitrit NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG * NEG NEG NEG NEG NEG
EiwelB (qual NeG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
EiwelB (quar 0001 gt 0,048 0,048 0,051 0,049 0,049 0,048 0,042 0,045 0,154 0,041 0,041 0,042/ 0,048 0,053 0,05/

EiwelB-Kreat 00023/ 0,1 01 01 01 01 0,1 01 0.1 0,2 01 01 01 01 0,1 01

Albumin-Kre 0-30mg/g 139 20 20 20 21 20, 12 12 100 18 20 19 20 20 20,

Glucose [quz NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Glucose [quz 0,05-029/ 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,02 0,04 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03

Keton NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Urobilinoger neG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Bilirubin NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Blut im Urin neG ' s + + + ' (4 + + (4] (+) NEG " ‘ " NEG NEG
Spez. Gewlc! 1,014-1,030 101 1,01 1,005 1,01 1,01 1,01 1,01 1,01 1,01 1,005 1,01 1,01 1,01 1,01 1,01 1,015 1,015
Mikroalbumi 6,0-24.0 mgAL 13,2 13,4 135 14,1 14,2 13,5) 82 19 7.1] 13 139 13,7 135 14,2 13,7

Tabelle 7: Laborwerte von Proband C inklusive Urinstatus und klinischer Chemie

Klinische Chemie

Auch bei Proband C zeigten sich erhdhte Calciumlevel beim Vergleich von
Kompresse und Urinpad zu den Ergebnissen des Stimulationsmandvers. Die Werte
der Amylase im Urin waren bei dem Ergebnis von Kompresse und Urinpad
gleichermalen erniedrigt im Vergleich zum Simulationsmandver. Der Wert der
Harnsaure war bei Proband C, genau wie bei Proband A, im Ergebnis der
Kompresse erniedrigt und im Ergebnis des Urinpads normwertig im Vergleich zum
Manover. Der Wert des Mikroalbumins war im Durchschnitt bei der Kompresse
erhoht, verglichen mit dem Mandver. Hier ist aber zu beachten, dass sich in der
Dreifachbestimmung bei der dritten Messung ein deutlich nach oben abweichendes
Ergebnis zeigte. Analog war in der dritten Messung auch das Gesamteiweil} deutlich
hoher und es fand sich ein erhdhter Albumin-Kreatinin-Quotient.

Die restlichen Methoden zeigten das gleiche Ergebnis wie das Stimulationsmandver.
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Proband C Wert Manoéver Wert Kompresse Wert Urinpad
(weiblich) Mittelwert Mittelwert Mittelwert
(Minimum-Maximum) (Minimum-Maximum) (Minimum-Maximum)

Calcium (mmol/l) 0,26 0,75 0,66
(0,25-0,28) (0,71-0,81) (0,44-0,8)
Amylase (U/l) 91 78 77
(91-92) (77-80) (77-78)
Harnsaure (mg/dl) 21,3 17,4
(21,1-21,5) (17,1-17,7)
Mikroalbumin 13,8 29,2
(mg/l) (13,5-14,2) (7,9-71,1)

Tabelle 8: abweichende Laborwerte von Proband C

Urinstatus

Hier fiel auf, dass bei allen Methoden der dreimalig positive Nachweis von Blut im
Urin gelang auf3er beim Urinpad (2/3 Proben waren positiv) und dem
Nachweisstreifen (0/3 Proben waren positiv). Aulerdem war eine der drei Proben der
Kompresse positiv beim Nachweis von Leukozytenesterase im Urin, welcher in allen
anderen Methoden dreimalig negativ war. Das Urinpad hatte bei Proband C eine
Nitrit-positive Probe, der Rest aller Proben aller Methoden war hier negativ. Der
Nachweisstreifen zeigte erneut nach oben abweichende Ergebnisse hinsichtlich des

spezifischen Gewichtes.

3.2.2. Gesamtergebnis der Nullprobe

Vergleicht man die Abweichungen aller Ergebnisse der drei Probanden, fallen in der
Analyse der klinischen Chemie vor allem Abweichungen des Calcium-Wertes, der
Harnsaure, des Mikroalbumins und der Amylase auf. Hinsichtlich des Urinstatus ist
der haufig unterschiedliche Nitrit-Wert zu erwahnen.

Die folgende Tabelle zeigt die durchschnittliche Abweichung der verschiedenen

Methoden aller drei Probanden im Vergleich zum Wert der Proben des Mandvers.
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Hierbei bezieht sich der Inhalt der Spalte ,Normwert“ auf die Referenzwerte des

Labors.
Normwert | Methode Richtung Absoluter Prozentuale
Wert der Abweichung
Abweichung | vom Wert
des
Manodvers
Calcium 1,2-5,0 Beutel normwertig
mmol/l Mandver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse erhoht 0,38 mmol/l +28,8%
Urinpad erhoht 0,36 mmol/l +27.2%
Harnsaure 37-92 Beutel normwertig
mg/dI Mandver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse erniedrigt 5,6 mg/dl -20%
Urinpad erniedrigt 3,3 mg/dl -12%
Mikroalbumin | 6,0-24,0 Beutel normwertig
mg/| Mandver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse erhdht 3,1 mg/d| +37%
Urinpad normwertig
Amylase 13-319 U/l | Beutel normwertig
Mandver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse erniedrigt 14 U/ -12,5%
Urinpad erniedrigt 15 U/ -13%
Nitrit Beutel normwertig
Mandver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse normwertig
Urinpad falsch-positiv. | 3/9 Proben 33%
Nachweis- normwertig
streifen
Leukozyten- Beutel normwertig
esterase Mandver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse falsch-positiv 1/9 Proben 11%
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Urinpad falsch-negativ | 2/9 Proben 22%
Nachweis- falsch-negativ | 3/9 Proben 33%
streifen

Hamaturie Beutel normwertig
Mandéver normwertig
Schwamm normwertig
Kompresse normwertig
Urinpad falsch-negativ | 1/9 Proben 11%
Nachweis- falsch-negativ | 3/9 Proben 33%
streifen

Tabelle 9: Gesamtvergleich der abweichenden Laborwerte

3.3. Ergebnis klinischer Vergleich

Die sechs Methoden wurden anhand von Parametern verglichen, die vor allem im
klinischen Gebrauch relevant sind. Hierzu gehorten die Erfolgsrate und die
gewonnene Menge an Urin in Milliliter. Zusatzlich wurde die Erfolgsrate auch
hinsichtlich der Unterschiede zwischen mannlichen und weiblichen Probanden

untersucht.




Urinbeutel Urinpad  Teststreifen Mandver Kompresse  Schwamm

Anzahl der
Versuche
(n)
Erfolgreiche
Versuche 27 27 29 25 4 0

(n)

47 33 44 39 28 22

Erfolgsrate (%) 57 82 66 64 14 0

Erfolgsrate bei
weiblichen
Patienten (%)

33 93 42 63 14 0

Erfolgsrate bei
mannlichen
Patienten (%)

72 74 84 65 14 0

Durchschnittliches
Volumen an Urin 4.8 1,5 0 6,9 0,6 0
bei Erfolg (ml)

Tabelle 10: Gesamtvergleich des klinischen Ergebnisses der unterschiedlichen Methoden

Im Vergleich der Methoden zeigte sich bereits frihzeitig, dass Kompresse und
Schwamm eine so geringe Erfolgsrate aufwiesen (14% bzw. 0%), dass sie nach
Proband 32 nicht mehr weiter durchgefuhrt wurden. Die hdchste Erfolgsrate bei der
Versuchsreihe erreichte das Urinpad mit 82% erfolgreichen Versuchen. Die
niedrigste Erfolgsrate aul3er den beiden ausgeschlossenen Methoden erreichte der
Urinbeutel mit 57%. Aufgetrennt nach geschlechtsspezifischen Erfolgsraten konnte
ein deutlicher Unterschied beim Urinbeutel (72% Erfolgsrate bei mannlichen
Patienten und 33% Erfolgsrate bei weiblichen Patienten) nachgewiesen werden. Das
Urinpad zeigte ebenfalls einen geschlechtsabhangigen Unterschied, allerdings war
hier mit 93%, anders als beim Urinbeutel, der Erfolg bei weiblichen Patienten deutlich
hoher als bei den mannlichen Patienten mit 74% Erfolgsrate. Das
Stimulationsmandéver ergab mit Werten von 63% bei den weiblichen Patienten und

65% bei den mannlichen Patienten ahnliche Ergebnisse in Bezug auf die Erfolgsrate.
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Das gewonnene Urinvolumen zeigte den hochsten Wert mit durchschnittlich 6,9 mli
bei Nutzung des Stimulationsmandvers und geringsten Wert mit 1,5 ml bei Nutzung
des Urinpads. Bei Nutzung des Nachweisstreifens direkt in der Windel wurde kein
Volumen an Urin gewonnen, da der Test direkt in der feuchten Windel ausgefuhrt

wurde, ohne dass eine Aspiration von Flussigkeit erfolgte.

Fir die statistische Analyse wurden ausschlieB3lich Patienten eingeschlossen, bei
denen ein vollstandiges Datenset vorlag, entsprechend einem Versuch der
Uringewinnung bei allen vier Hauptmethoden. Hieraus ergab sich eine Anzahl von 23
Patienten fur die weitere statistische Analyse hinsichtlich Erfolgsrate und

gewonnenem Urinvolumen.

3.3.1. Erfolgsrate

Die Erfolgsrate wurde statistisch unter Zuhilfenahme des Cochrans Q Tests, ein nicht
parametrischer Test fur verbundenen Stichproben mit binarer Skalierung (Erfolg ja
(1) oder nein (0)) zu verschiedenen Messzeitpunkten, entsprechend verschiedenen
Methoden (Urinbeutel, Urinpad, Nachweisstreifen und Urinmandver) untersucht. Die
Nullhypothese ist die Annahme, dass die Erfolgsraten der verschiedenen Tests sich

nicht unterscheiden.

3.3.1.1. Vergleich der vier Hauptmethoden beider
Geschlechter

Zunachst erfolgte der Vergleich der Rate an erfolgreichen Versuchen aller vier
Methoden miteinander, unabhangig vom Geschlecht der jeweils untersuchten

Patienten.
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Deskriptive Statistiken

n Mittelwert Std. Abweichung Minimum Maximum

Urinpad 23 0,83 0,388 0 1
Nachweis-

23 0,78 0,422 0 1
streifen
Manover 23 0,70 0,470 0 1
Urinbeutel,
erster 23 0,57 0,507 0 1
Versuch

Tabelle 11: deskriptive Statistik Vergleich der Erfolgsraten aller vier Methoden,

geschlechtsunabhéngig

Im Vergleich der deskriptiven Statistiken der vier Hauptmethoden zeigte sich bei

einem n von 23 Patienten bei allen vier Methoden ein Mittelwert Gber 0,5, also

Richtung 1 = Erfolg. Den hochsten Mittelwert erreichte das Urinpad mit 0,83 und den

niedrigsten der Urinbeutel mit 0,57.

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Pad 4 19 83
Nachweisstreifen 5 18 78
Manover 7 16 70
Beutel, erster Versuch 10 13 57

Tabelle 12: Haufigkeiten beim Vergleich der Erfolgsrate aller vier Methoden, geschlechtsunabhéngig,

0= kein Erfolg, 1 = Erfolg
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Beim Vergleich der absoluten Haufigkeiten erreichte das Urinpad die hochste Anzahl
von erfolgreichen Versuchen mit 19 gewonnenen Urinproben und 4 Misserfolgen.

Der Beutel erreichte den niedrigsten Wert mit 13 Erfolgen und 10 Misserfolgen.

Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 4,667 1 wird als Erfolg
df 3 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,198

Tabelle 13: Teststatistik Cochrans Q Test der Erfolgsrate aller vier Methoden

Im Ergebnis zeigte sich die Untersuchung der Erfolgsrate aller vier Methoden nicht
statistisch signifikant (p>0,05) unterschiedlich. Die Nullhypothese konnte hiermit nicht
widerlegt werden. Es folgte die nachgeschobene, paarweise Untersuchung der
Erfolgsrate der verschiedenen Methoden zur Uringewinnung mit gleicher statistischer
Methodik.

Vergleich Urinpad und Urinbeutel

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Pad 4 19 83
Beutel, erster Versuch 10 13 57

Tabelle 14: Haufigkeiten der Erfolgsrate beim Vergleich Urinpad und Urinbeutel,
geschlechtsunabhéngig, 0= kein Erfolg, 1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte viermal den Wert ,,0% also keinen Erfolg und in 19 Fallen den
Wert ,1% also Erfolg. Der Beutel wies bei 23 analysierten Versuchen in 10 Fallen

keinen Erfolg und in 13 Fallen einen Erfolg auf.
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Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 3,600 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,058

Tabelle 15: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Urinbeutel, geschlechtsunabhéngig

Im Vergleich von Urinbeutel und Urinpad ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate bei p
= 0,058 kein statistisch signifikanter Unterschied bezlglich der Erfolgsrate der

unterschiedlichen Methoden.

Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Nachweisstreifen 5 18 78
Beutel, erster Versuch 10 13 57

Tabelle 16: Haufigkeiten Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen, geschlechtsunabhéngig, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Der Nachweisstreifen zeigte fUnfmal den Wert ,0%, also keinen Erfolg und in 18 Fallen
den Wert 1%, also Erfolg. Der Beutel wies bei 23 analysierten Versuchen in 10 Fallen

keinen Erfolg und in 13 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 2,778 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,096

Tabelle 17: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen,
geschlechtsunabhéngig
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Im Vergleich von Urinbeutel und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,096 kein statistisch signifikanter Unterschied.

Vergleich Urinbeutel und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinmanover 7 16 70
Beutel, erster Versuch 10 13 57

Tabelle 18: Haufigkeiten Vergleich Urinbeutel und Urinmandéver, geschlechtsunabhéngig, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Das Urinmandver zeigte siebenmal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in 16 Fallen
den Wert 1, also Erfolg. Der Beutel wies bei 23 analysierten Versuchen in 10 Fallen

keinen Erfolg und in 13 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 0,818 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,366

Tabelle 19: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinbeutel und Urinmandver,
geschlechtsunabhéngig

Im Vergleich von Urinbeutel und Urinmandver ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate

bei p = 0,366 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 4 19 83
Nachweisstreifen 5 18 78

Tabelle 20: Haufigkeiten Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen, geschlechtsunabhéngig, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte viermal den Wert ,,0% also keinen Erfolg und in 19 Fallen den
Wert 1% also Erfolg. Der Nachweisstreifen wies bei 23 analysierten Versuchen in

funf Fallen keinen Erfolg und in 18 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 0,143 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,705

Tabelle 21: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen,
geschlechtsunabhéngig

Im Vergleich von Urinpad und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,705 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinpad und Urinmanover

Haufigkeiten
Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 4 19 83
Urinmandver 7 16 70

Tabelle 22: Haufigkeiten Vergleich Urinpad und Urinmanéver, geschlechtsunabhéngig, 0= kein Erfolg,
1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte viermal den Wert ,,0% also keinen Erfolg und in 19 Fallen den
Wert 1%, also Erfolg. Das Urinmandver wies bei 23 analysierten Versuchen in sieben

Fallen keinen Erfolg und in 16 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 1,000 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,317

Tabelle 23: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Urinmandver,
geschlechtsunabhéngig

Im Vergleich von Urinpad und Urinmandver ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate bei

p = 0,317 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Nachweisstreifen 5 18 78
Urinmanover 7 16 70

Tabelle 24: Haufigkeiten Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanéver, geschlechtsunabhéngig, 0=
kein Erfolg, 1 = Erfolg

Der Nachweisstreifen zeigte fUnfmal den Wert ,0%, also keinen Erfolg und in 18 Fallen
den Wert 1, also Erfolg. Das Urinmandver wies bei 23 analysierten Versuchen in

sieben Fallen keinen Erfolg und in 16 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 23

Cochrans Q Test 0,55 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,480

Tabelle 25: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanéver,
geschlechtsunabhéngig

Im Vergleich von Urinmandver und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,480 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Zusammenfassung aller Vergleiche

Verglichene Erfolg Kein Erfolg Asymptotische
Methoden (n) (n) Signifikanz
Urinbeutel + 13 10 0,058
Urinpad 19 4

Urinbeutel + 13 10 0,096
Nachweisstreifen 18 5

Urinbeutel + 13 10 0,366
Urinmanover 16 7

Urinpad + 19 4 0,705

Nachweisstreifen 18

Urinpad + 19

0,317
Urinmanover 16
Urinmanover + 16 7 0,480
Nachweisstreifen 18 5

Tabelle 26: Zusammenfassung der Ergebnisse aller Vergleiche, geschlechtsunabhédngig

Bereits im ersten Vergleich der vier Methoden ergab sich kein statistisch signifikanter
Unterschied der Erfolgsraten. Auch bei den hier nachgeschobenen, paarweisen
Vergleichen der Erfolgsrate zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied. Um
nun festzustellen, ob ein statistisch signifikanter Unterschied innerhalb eines
Geschlechts besteht, wurden nach Geschlecht getrennte statistische Berechnungen

durchgefuhrt und im Folgenden aufgelistet.
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3.3.1.2. Vergleich Erfolgsrate bei mannlichen Patienten

Vergleich aller vier Hauptmethoden

Deskriptive Statistik

n Mittelwert Std. Abweichung  Minimum ~ Maximum
Urinbeutel 14 0,64 0,497 0 1
Urinpad 14 0,79 0,426 0 1
Nachweisstreifen 14 0,93 0,267 0 1
Urinmandver 14 0,71 0,469 0 1

Tabelle 27: deskriptive Statistik Vergleich aller Methoden bei ménnlichen Patienten

Im Vergleich der deskriptiven Statistiken der vier Hauptmethoden bei mannlichen
Patienten zeigte sich bei einem n von 14 Patienten bei allen vier Methoden ein
Mittelwert Uber 0,5, also Richtung 1 = Erfolg. Die Methoden waren also haufiger
erfolgreich als erfolglos. Den hdchsten Mittelwert erreichte, im Gegensatz zu der
geschlechtsunabhangigen Berechnung, hier der Nachweisstreifen mit 0,93 und den

niedrigsten weiterhin der Urinbeutel mit 0,64.
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Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Pad 3 11 79
Nachweisstreifen 1 13 93
Manover 2 10 71
Beutel, erster Versuch 5 9 64

Tabelle 28: Haufigkeiten beim Vergleich der Erfolgsrate aller vier Methoden, ménnliche Patienten, 0=

kein Erfolg, 1 = Erfolg

Beim Vergleich der absoluten Haufigkeiten erreichte der Nachweisstreifen die

hdchste Anzahl von erfolgreichen Versuchen mit 13 gewonnenen Urinproben und

einem Misserfolg. Der Beutel erreichte den niedrigsten Wert mit neun Erfolgen und

funf Misserfolgen.

Teststatistik

n
Cochrans Q Test

df

Asymptotische Signifikanz

14
3,621
3
0,305

1 wird als Erfolg
behandelt

Tabelle 29: Teststatistik Cochrans Q Test der Erfolgsrate aller vier Methoden, ménnliche Patienten

Im Ergebnis zeigte sich die Untersuchung der Erfolgsrate der mannlichen Patienten

nicht statistisch signifikant (p>0,05) unterschiedlich. Die Nullhypothese konnte hiermit

auch bei ausschlieldlicher Untersuchung der mannlichen Patienten nicht widerlegt

werden. Es folgte die nachgeschobene, paarweise Untersuchung der Erfolgsrate der

verschiedenen Methoden mit gleicher statistischer Methodik.
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Vergleich Urinpad und Urinbeutel

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 3 11 79
Beutel, erster Versuch 5 9 64

Tabelle 30: Haufigkeiten der Erfolgsrate beim Vergleich Urinpad und Urinbeutel, ménnliche Patienten,
0= kein Erfolg, 1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte dreimal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in 11 Fallen den
Wert 1, also Erfolg. Der Beutel wies bei 14 analysierten Versuchen in 5 Fallen

keinen Erfolg und in 9 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 14

Cochrans Q Test 1,000 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,317

Tabelle 31: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Urinbeutel, ménnliche Patienten

Im Vergleich von Urinbeutel und Urinpad ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate bei p

= 0,317 kein statistisch signifikanter Unterschied.

47



Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Nachweisstreifen 1 13 93
Beutel, erster Versuch 5 9 64

Tabelle 32: Haufigkeiten Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen, ménnliche Patienten, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Der Nachweisstreifen zeigte einmal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in 13 Fallen
den Wert 1%, also Erfolg. Der Beutel wies bei 14 analysierten Versuchen in 5 Fallen

keinen Erfolg und in 9 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 14

Cochrans Q Test 2,667 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,102

Tabelle 33: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen, mannliche
Patienten

Im Vergleich von Urinbeutel und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,102 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinbeutel und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinmanover 4 10 71
Beutel, erster Versuch 5 9 64

Tabelle 34: Haufigkeiten Vergleich Urinbeutel und Urinmandver, ménnliche Patienten, 0= kein Erfolg,
1 = Erfolg

Das Urinmandver zeigte viermal den Wert ,0%, also keinen Erfolg und in 10 Fallen
den Wert 1%, also Erfolg. Der Beutel wies bei 14 analysierten Versuchen in funf

Fallen keinen Erfolg und in neun Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 14

Cochrans Q Test 0,143 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,705

Tabelle 35: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinbeutel und Urinmandéver, ménnliche Patienten

Im Vergleich von Urinbeutel und Urinmandver ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate

bei p = 0,705 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 3 11 79
Nachweisstreifen 1 13 93

Tabelle 36: Haufigkeiten Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen, ménnliche Patienten, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte dreimal den Wert ,0%, also keinen Erfolg und in 11 Fallen den
Wert ,1% also Erfolg. Der Nachweisstreifen wies bei 14 analysierten Versuchen in

einem Fall keinen Erfolg und in 13 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 14

Cochrans Q Test 2,000 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,157

Tabelle 37: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen, ménnliche
Patienten

Im Vergleich von Urinpad und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,157 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinpad und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 3 11 79
Urinmanover 4 10 71

Tabelle 38: Haufigkeiten Vergleich Urinpad und Urinmanéver, ménnliche Patienten, 0= kein Erfolg, 1 =

Erfolg

Das Urinpad zeigte dreimal den Wert ,0%, also keinen Erfolg und in 11 Fallen den

Wert 1% also Erfolg. Das Urinmandver wies bei 14 analysierten Versuchen in vier

Fallen keinen Erfolg und in 10 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 14
Cochrans Q Test 0,200
df 1
Asymptotische Signifikanz 0,655

1 wird als Erfolg
behandelt

Tabelle 39: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Urinmandver, ménnliche Patienten

Im Vergleich von Urinpad und Urinmandver ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate bei

p = 0,655 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Nachweisstreifen 1 13 93
Urinmanover 4 10 71

Tabelle 40: Haufigkeiten Vergleich Nachweisstreifen und Urinmandéver, ménnliche Patienten, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Der Nachweisstreifen zeigte einmal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in 13 Fallen
den Wert 1, also Erfolg. Das Urinmandver wies bei 14 analysierten Versuchen in

vier Fallen keinen Erfolg und in 10 Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 14

Cochrans Q Test 1,800 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,180

Tabelle 41: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanéver, mannliche
Patienten

Im Vergleich von Urinmandver und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,180 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Zusammenfassung aller Vergleiche

Verglichene Erfolg Kein Erfolg Asymptotische
Methoden (n) (n) Signifikanz
Urinbeutel + 9 5 0,317
Urinpad 11
Urinbeutel + 9 5 0,102
Nachweisstreifen 13 1
Urinbeutel + 9 5 0,705
Urinmanover 10 4
Urinpad + 11 3 0,157
Nachweisstreifen 13 1
Urinpad + 11

) 0,655
Urinmanover 10
Urinmanover + 10 4 0,180

Nachweisstreifen 13

Tabelle 42: Zusammenfassung der Ergebnisse aller Vergleiche, ménnliche Patienten

Auch hier zeigte sich im Vergleich der vier Methoden keine statistische Signifikanz im
Unterschied der Erfolgsraten. Auch bei den hier nachgeschobenen, paarweisen

Vergleichen der Erfolgsrate errechnete sich kein statistisch signifikanter Unterschied.
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3.3.1.3. Vergleich der Erfolgsrate bei weiblichen
Patienten

Vergleich der vier Hauptmethoden

Deskriptive Statistik

n Mittelwert Std. Abweichung  Minimum  Maximum
Urinbeutel 9 0,44 0,527 0 1
Urinpad 9 0,89 0,333 0 1
Nachweisstreifen 9 0,56 0,527 0 1
Urinmandver 9 0,67 0,500 0 1

Tabelle 43: deskriptive Statistik Vergleich aller Methoden bei weiblichen Patienten

Bei den weiblichen Patienten (n=9) ergab sich bei drei Methoden ein Mittelwert Gber
0,5, also Richtung 1 = Erfolg. Bei einer Methode, dem Urinbeutel, war der Mittelwert
kleiner als 0,5, also Richtung 0 = Misserfolg. Den hdchsten Mittelwert erreichte, wie
bei der geschlechtsunabhangigen Berechnung, das Urinpad mit 0,89 und den

niedrigsten Mittelwert weiterhin der Urinbeutel mit 0,44.
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Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsraten (%)
Pad 1 8 89
Nachweisstreifen 4 5 56
Manover 3 6 67
Beutel, erster Versuch 5 4 44

Tabelle 44: Haufigkeiten beim Vergleich der Erfolgsrate aller vier Methoden, weibliche Patienten, 0=
kein Erfolg, 1 = Erfolg

Beim Vergleich der absoluten Haufigkeiten erreichte das Urinpad die hochste Anzahl
von erfolgreichen Versuchen mit acht gewonnenen Urinproben und einem
Misserfolg. Der Beutel erreichte den niedrigsten Wert mit vier Erfolgen und funf

Misserfolgen.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 4,200 1 wird als Erfolg
df 3 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,241

Tabelle 45: Teststatistik Cochrans Q Test der Erfolgsrate aller vier Methoden, weibliche Patienten

Im Ergebnis zeigte sich die Untersuchung der Erfolgsrate der verschiedenen
Methoden der weiblichen Patienten nicht statistisch signifikant (p>0,05)
unterschiedlich. Die Nullhypothese konnte hiermit auch bei ausschliel3licher
Untersuchung der weiblichen Patienten nicht widerlegt werden. Es folgte die
nachgeschobene, paarweise Untersuchung der Erfolgsrate der verschiedenen

Methoden mit gleicher statistischer Methodik.
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Vergleich Urinpad und Urinbeutel

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 1 8 89
Urinbeutel 5 4 44

Tabelle 46: Haufigkeiten der Erfolgsrate beim Vergleich Urinpad und Urinbeutel, weibliche Patienten,
0= kein Erfolg, 1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte einmal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in acht Fallen den
Wert ,1% also Erfolg. Der Beutel wies bei neun analysierten Versuchen in funf Fallen

keinen Erfolg und in vier Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 2,667 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,102

Tabelle 47: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Urinbeutel, weibliche Patienten

Im Vergleich von Urinbeutel und Urinpad ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate bei p

= 0,102 kein statistisch signifikanter Unterschied.

56



Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Nachweisstreifen 4 5 56
Urinbeutel 5 4 44

Tabelle 48. Haufigkeiten Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen, weibliche Patienten, 0= kein

Erfolg, 1 = Erfolg

Der Nachweisstreifen zeigte viermal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in funf

Fallen den Wert ,1%, also Erfolg. Der Beutel wies bei 9 analysierten Versuchen in funf

Fallen keinen Erfolg und in vier Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 0,333 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,564

Tabelle 49: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinbeutel und Nachweisstreifen, weibliche
Patienten

Im Vergleich von Urinbeutel und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,564 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinbeutel und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinmanodver 3 6 67
Urinbeutel 5 4 44

Tabelle 50: Haufigkeiten Vergleich Urinbeutel und Urinmanéver, weibliche Patienten, 0= kein Erfolg, 1
= Erfolg

Das Urinmandver zeigte dreimal den Wert ,0%, also keinen Erfolg und in sechs Fallen
den Wert 1%, also Erfolg. Der Beutel wies bei neun analysierten Versuchen in funf

Fallen keinen Erfolg und in vier Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 1,000 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,317

Tabelle 51: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinbeutel und Urinmandver, weibliche Patienten

Im Vergleich von Urinbeutel und Urinmandver ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate

bei p = 0,317 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 1 8 89
Nachweisstreifen 4 5 56

Tabelle 52: Haufigkeiten Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen, weibliche Patienten, 0= kein Erfolg,
1 = Erfolg

Das Urinpad zeigte einmal den Wert ,,0% also keinen Erfolg und in acht Fallen den
Wert ,1% also Erfolg. Der Nachweisstreifen wies bei neun analysierten Versuchen in

vier Fallen keinen Erfolg und in funf Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 1,800 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,180

Tabelle 53: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Nachweisstreifen, weibliche
Patienten

Im Vergleich von Urinpad und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,180 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Urinpad und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Urinpad 1 8 89
Urinmanover 3 6 67

Tabelle 54: Haufigkeiten Vergleich Urinpad und Urinmanéver, weibliche Patienten, 0= kein Erfolg, 1 =
Erfolg

Das Urinpad zeigte einmal den Wert ,,0% also keinen Erfolg und in acht Fallen den
Wert 1% also Erfolg. Das Urinmandver wies bei neun analysierten Versuchen in drei

Fallen keinen Erfolg und in sechs Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 1,000 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,317

Tabelle 55: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Urinpad und Urinmandver, weibliche Patienten

Im Vergleich von Urinpad und Urinmandver ergab sich hinsichtlich der Erfolgsrate bei

p = 0,317 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanover

Haufigkeiten

Wert (n)
0 1 Erfolgsrate (%)
Nachweisstreifen 4 5 56
Urinmanover 3 6 67

Tabelle 56: Haufigkeiten Vergleich Nachweisstreifen und Urinmandéver, weibliche Patienten, 0= kein
Erfolg, 1 = Erfolg

Der Nachweisstreifen zeigte viermal den Wert ,0% also keinen Erfolg und in funf
Fallen den Wert ,1%, also Erfolg. Das Urinmandver wies bei neun analysierten

Versuchen in drei Fallen keinen Erfolg und in sechs Fallen einen Erfolg auf.

Teststatistik

n 9

Cochrans Q Test 0,333 1 wird als Erfolg
df 1 behandelt
Asymptotische Signifikanz 0,564

Tabelle 57: Teststatistik Cochrans Q Test Vergleich Nachweisstreifen und Urinmanéver, weibliche
Patienten

Im Vergleich von Urinmandver und Nachweisstreifen ergab sich hinsichtlich der

Erfolgsrate bei p = 0,180 kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Zusammenfassung aller Vergleiche

Verglichene Erfolg Kein Erfolg Asymptotische
Methoden (n) (n) Signifikanz
Urinbeutel + 4 5 0,102
Urinpad 8 1

Urinbeutel + 4 5 0,564

Nachweisstreifen

Urinbeutel + 4 5 0,317

Urinmanover

Urinpad + 8 1 0,180
Nachweisstreifen 5 4
Urinpad + 8 1

0,317
Urinmanover 6 3
Urinmanover + 6 3 0,564

Nachweisstreifen

Tabelle 58: Zusammenfassung der Ergebnisse aller Vergleiche, weibliche Patienten

Auch im Vergleich der vier Methoden bei ausschlief3lich weiblichen Patienten zeigte
sich keine statistische Signifikanz im Unterschied der Erfolgsraten. Ebenfalls bei den
nachgeschobenen, paarweisen Vergleichen der Erfolgsrate konnte wie bei der

Analyse aller Patienten kein statistisch signifikanter Unterschied berechnet werden.
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3.3.1.4. Vergleich der Erfolgsrate der Geschlechter pro
Methode

Ein Chi-Quadrat-Test wurde durchgefihrt, um die Unterschiede in den Haufigkeiten
zwischen Geschlecht und Erfolgsrate auf Signifikanz zu Uberprufen. Da in allen vier
uberpruften Methoden die Zellhaufigkeiten in 25% bzw. 50% kleiner als 5 waren,
wurde der Exakte Test nach Fisher interpretiert, da es sich um 2x2 Kreuztabellen
handelte. Durch die Uberpriifung einer ungerichteten Hypothese wurde die
zweiseitige Signifikanz berechnet. Die Effektstarke wurde mit folgender Einteilung
nach Cohen (1988) berechnet: ¢ (Phi-Koeffizient),V (Cramer’s V) = 0,1 entspricht
einem kleinen Effekt, ¢, V = 0,3 entspricht einem mittleren Effekt und ¢, V = 0,5

entspricht einem grof3en Effekt.
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Urinbeutel

Methode:
Beutel Kein Erfolg | Erfolg Gesamt
5 9 14
Geschlecht | Mannlich Anzahl (n)
% innerhalb 35,7% 64,3% 100%
von
Geschlecht
% innerhalb 50% 69,2% 60,9%
von Beutel
% der
21, 7% 39,1% 60,9%
Gesamtzahl
weiblich
5 4 9
Anzahl (n)
% innerhalb
55,6% 44 4% 100%
von
Geschlecht
% innerhalb 50% 30,8% 39,1%
von Beutel
% der 21, 7% 17,4% 39,1%
Gesamtzahl

Tabelle 59: Vergleich der geschlechtsabhédngigen Erfolgsrate innerhalb einer Methode, Urinbeutel
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Asymptotische Exakte Exakte
Signifikanz Signifikanz ~ Signifikanz

Wert df (zweiseitig) (zweiseitig) (einseitig)

Exakter Test nach
0,417 0,306

Fisher

Anzahl der gultigen
guiug 23
Falle

Tabelle 60: Exakter Test nach Fisher, Urinbeutel

Eine Zelle (25%) hatte eine erwartete Haufigkeit < 5, sodass die Vorrausetzungen fur
den Exakten Test nach Fisher gegeben waren.

Die deskriptive Statistik zeigte bezlglich der erfolgreichen Versuche des Urinbeutels
eine Rate von 64,3% bei mannlichen Patienten und 44,4% bei weiblichen Patienten.
Dies entspricht einer Effektstarke von 0,195 und demnach einem mittleren Effekt.
Der Unterschied in der Erfolgsrate abhangig vom Geschlecht des Patienten ist nach

dem Exakten Test nach Fisher mit einem p = 0,417 nicht statistisch signifikant.
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Urinpad

Methode:
Urinpad Kein Erfolg | Erfolg Gesamt
3 11 14
Geschlecht | Mannlich Anzahl (n)
% innerhalb 21,4% 78,6% 100%
von
Geschlecht
% innerhalb
75% 57,9% 60,9%
von
Urinpad
% der
13,0% 47.8% 60,9%
Gesamtzahl
1 8 9
weiblich Anzahl (n)
% innerhalb
11,1% 88,9% 100%
von
Geschlecht
% innerhalb
25,0% 42 1% 39,1%
von
Urinpad
% der 4.3% 34,8% 39,1%
Gesamtzahl

Tabelle 61: Vergleich der geschlechtsabhéngigen Erfolgsrate innerhalb einer Methode, Urinpad
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Asymptotische Exakte Exakte
Signifikanz Signifikanz ~ Signifikanz

Wert df (zweiseitig) (zweiseitig) (einseitig)
Exakter Test nach
1,000 0,483
Fisher
Anzahl der gultigen
gulug 23
Falle

Tabelle 62: Chi-Quadrate-Tests, Urinpad

Zwei Zellen (50%) hatten eine erwartete Haufigkeit < 5, sodass die Vorrausetzungen
fur den Exakten Test nach Fisher erfullt waren.

Die deskriptive Statistik zeigte bezuglich der erfolgreichen Versuche des Urinpads
eine Rate von 78,6% bei mannlichen Patienten und 88,9% bei weiblichen Patienten.
Dies entspricht einer Effektstarke von 0,133 und demnach einem kleinen Effekt. Der
Unterschied in der Erfolgsrate abhangig vom Geschlecht des Patienten ist nach dem

Exakten Test nach Fisher mit einem p = 1,000 nicht statistisch signifikant.
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Nachweisstreifen

Methode:
Nachweis- Kein Erfolg Gesamt
streifen Erfolg
1 13 14

Geschlecht | Mannlich | Anzahl (n)

% innerhalb von

7.1% 92,9% 100%

Geschlecht

% innerhalb von 20,0% 72,2% 60,9%

Nachweisstreifen

% der

4.3% 56,5% 60,9%
Gesamtzahl
weiblich
4 5 9

Anzahl (n)

% innerhalb von 44.4% 55,6% 100%

Geschlecht

% innerhalb von 80% 27,8% 39,1%

Nachweisstreifen

% der 17,4% 21, 7% 39,1%

Gesamtzahl

Tabelle 63: Vergleich der geschlechtsabhéngigen Erfolgsrate innerhalb einer Methode,
Nachweisstreifen



Asymptotische Exakte Exakte
Signifikanz Signifikanz ~ Signifikanz

Wert df (zweiseitig) (zweiseitig) (einseitig)
Exakter Test nach
0,056 0,056
Fisher
Anzahl der gultigen
gulug 23
Falle

Tabelle 64: Chi-Quadrate-Tests, Nachweisstreifen

Zwei Zellen (50%) hatten eine erwartete Haufigkeit < 5, sodass die Vorrausetzungen
fur den Exakten Test nach Fisher erfullt waren.

Die deskriptive Statistik zeigte bezuglich der erfolgreichen Versuche des Urinpads
eine Rate von 92,9% bei mannlichen Patienten und 55,6% bei weiblichen Patienten.
Dies entspricht einer Effektstarke von 0,442 und demnach einem grof3en Effekt. Der
Unterschied in der Erfolgsrate abhangig vom Geschlecht des Patienten ist nach dem

Exakten Test nach Fisher mit einem p = 0,056 nicht statistisch signifikant.
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Urinmanover

Methode:
Urinmandver Kein Erfolg Gesamt
Erfolg
4 10 14
Geschlecht | Mannlich Anzahl (n)
% innerhalb
28.,6% 71,4% 100%
von
Geschlecht
% innerhalb
von 57.1% 62,5% 60,9%
Manover
% der
17,4% 43.5% 60,9%
Gesamtzahl
weiblich
3 6 9
Anzahl (n)
% innerhalb
33,3% 66,7% 100%
von
Geschlecht
% innerhalb 42 9% 37,5% 39,1%
von Beutel
% der 13,0% 26,1% 39,1%
Gesamtzahl

Tabelle 65: Vergleich der geschlechtsabhéngigen Erfolgsrate innerhalb einer Methode, Urinmanéver
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Asymptotische Exakte Exakte
Signifikanz Signifikanz ~ Signifikanz

Wert df (zweiseitig) (zweiseitig) (einseitig)

Exakter Test nach
1,000 0,582
Fisher

Anzahl der gultigen
guiug 23
Falle

Tabelle 66: Chi-Quadrate-Tests, Urinmanéver

Zwei Zellen (50%) hatten eine erwartete Haufigkeit < 5, sodass die Vorrausetzungen
fur den Exakten Test nach Fisher erfullt waren.

Die deskriptive Statistik zeigte bezuglich der erfolgreichen Versuche des Urinpads
eine Rate von 71,4%bei mannlichen Patienten und 66,7% bei weiblichen Patienten.
Dies entspricht einer Effektstarke von 0,051 und demnach einem kleinen Effekt. Der
Unterschied in der Erfolgsrate abhangig vom Geschlecht des Patienten ist nach dem

Exakten Test nach Fisher mit einem p = 1,000 nicht statistisch signifikant.

Zusammenfassend konnte bei keiner Methode eine statistisch signifikante

Abhangigkeit der Erfolgsrate von dem Geschlecht des Patienten gezeigt werden.

Um die Methoden weitergehend zu untersuchen, fuhrten wir nun eine statistische

Analyse der gewonnenen Urinvolumina durch.

3.3.2. Urinvolumen

3.3.2.1. Einteilungen und Nullhypothese

Um die jeweils gewonnene Menge an Urin bei den verschiedenen Methoden
statistisch zu untersuchen, fuhrten wir eine ANOVA mit Messwiederholung und
paarweisen post-hoc Tests durch. Die Nullhypothese bestand aus der Annahme,
dass die Mittelwerte der Menge an gewonnenem Urin in jeder Faktorstufe (hier

entsprechend jeder Methode) gleich waren. Da beim Nachweisstreifen kein Urin
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gewonnen wurde, sondern der Test direkt in der benutzten, noch feuchten Windel
durchgefuhrt wurde, wurde die ANOVA nur mit drei Methoden durchgefihrt
(Urinbeutel, Urinpad und Urinmandver). Entsprechend gab es drei Faktorstufen, der
Innersubjektfaktor war die Methode. Es gab keine Zwischensubjektfaktoren. Die
abhangige, metrische Variable war das Volumen, gemessen in Milliliter. Bei
insgesamt sieben Patienten wurde in allen drei Methoden ein Urinvolumen > 0 ml
produziert, sodass sich die statistische Analyse der Urinvolumina auf diese sieben

Patienten beschrankte.

3.3.2.2. Statistik

Deskriptive Statistik

Methode Mittelwert (ml) Standardabweichung n
Beutel 6,071 5,05 7
Urinpad 1,607 1,00 7
Urinmandver 6,786 4,34 7

Tabelle 67: deskriptive Statistik ANOVA Test der Urinvolumina

Bei einem deskriptiven Vergleich der drei Methoden zeigte sich beim Betrachten der
Mittelwerte ein Unterschied von 5,179 ml zwischen dem Maximum (Mandver) mit
6,79 ml und dem Minimum (Urinpad) mit 1,6 ml. Der Urinbeutel wies mit seinem

Mittelwert von 6,07 ml einen 0,715 ml geringeren Wert als das Urinmandver auf.

Mauchly-Test auf Spharizitat

Innersubjekteffekte Mauchly- Approx. df Sig. Greenhouse-
W Chi- Geisser
Quadrat
Methode 0,568 2,825 2 0,244 0,699

Tabelle 68: Ergebnis Mauchly-Test auf Sphérizitat
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Mit einer Signifikanz von 0,244, also > 0,05 ist die Spharizitat nicht verletzt.

Test der Innersubjekteffekte

Quelle Quadratsumme df

vom Typ llI

Mittel der F Sig.
Quadrate

Methoden  Spharizitat
angenommen 110,268

Fehler Sphérizitat
(Methoden) angenommen 153,024

12

Tabelle 69: Berechnung der Innersubjekteffekte

55,134 4,324 0,039

12,752

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter (p = 0,039) Unterschied der verschiedenen

Methoden bezuglich der gewonnenen Menge an Urin. Die Nullhypothese konnte

hiermit verworfen werden, es gab also einen signifikanten Unterschied in der Menge

an gewonnenem Urin zwischen den unterschiedlichen Methoden. Als nachster

Schritt erfolgten die paarweisen Vergleiche.

Post Hoc paarweise Vergleiche

95% Konfidenzintervall flr
die Differenz

0] (J) Mittlere Standard  Sig. Untergrenze Obergrenze
Methoden Methoden Differenz  Fehler
(I-J)

1 2 4,646 1,639 0,103 -0,923 9,852

3 -0,714 2,454 1,000 -8,782 7,353
2 1 -4,646 1,639 0,103 -9,852 0,923

3 -5,179 1,491 0,040 -10,079 -0,278
3 1 0,714 2,454 1,000 -7,353 8,782

2 5,179 1,491 0,040 0,278 10,079

Tabelle 70: Ergebnis der paarweisen Vergleiche des Volumens (Methode 1: Urinbeutel, Methode 2:

Urinpad, Methode 3: Manéver)
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In den nachgeschobenen, paarweisen Vergleichen zeigte sich ein signifikanter
Unterschied (p = 0,04) zwischen der gewonnenen Menge an Urin im Vergleich von
Urinpad (Methode 2) und Urinmandver (Methode 3), wobei beim Mandver statistisch
signifikant mehr Urin erhalten werden konnte. Beim Vergleich von Urinbeutel
(Methode 1) und Urinpad war bei einem p = 0,103 kein signifikanter Unterschied zu
finden. Gleiches galt fur den Vergleich von Urinbeutel und Urinmandver bei p =
1,000.

Zusammenfassung des Volumenvergleichs

alle 3
1 2 3 Methoden 1+2 2+3 1+3

Mittelwert

6,071 1,607 6,786
Volumen

Innersubjekt-

Effekt p=0,039

Paarweiser

Vergleich p=010 p=0,04 p=1,00

1 = Urinbeutel
2 = Urinpad
3 = Urinmandver

Tabelle 71: Zusammenfassung der Ergebnisse der ANOVA Untersuchung des Urinvolumens

Zusammenfassend ist zu sagen, dass in den sieben Fallen in denen bei Urinpad,
Urinbeutel und Stimulationsmandver ein Volumen > 0 ml vorlag ein signifikanter
Unterschied in der Menge des gewonnenen Urins zu finden war (p= 0,039). In den
nachgeschobenen Tests zeigte sich der signifikante Unterschied bei den
Ergebnissen von Urinpad und Urinmandver (p = 0,04) zugunsten des Mandvers.
Beim Vergleich von Urinmandver und Urinbeutel sowie beim Vergleich von Urinpad

und Urinbeutel war der Unterschied nicht statistisch signifikant.
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4. Diskussion

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es alternative Methoden fiur die Uringewinnung
bei Sauglingen zu testen und hinsichtlich der Erfolgsrate sowie des gewonnenen
Volumens zu vergleichen. Im Erwachsenenalter sowie bei Kindern mit
Sphinkterkontrolle ist eine Mittelstrahl-Urinprobe die Methode der Wahl. Dies ist bei
Sauglingen und Kleinkindern ohne Sphinkterkontrolle nicht méglich. Hierdurch
besteht der Bedarf an einer Methode, welche schnell, sicher und zuverlassig und
zudem nicht invasiv den Gewinn einer Urinprobe ohne Mitarbeit des Patienten

erlaubt.

4.1. Interpretation der Ergebnisse

4.1.1. Nullprobe

Da innerhalb eines Probanden die verschiedenen Methoden nur an
aufeinanderfolgenden Tagen zu unterschiedlichen Zeitpunkten getestet werden
konnten, war keine Vergleichbarkeit hinsichtlich der Laborergebnisse gegeben. Als
Storgroflie bei den Laborergebnissen an den unterschiedlichen Tagen ware
beispielsweise der unterschiedliche Hydratationsstatus denkbar. Daher erfolgte die
Durchfuhrung einer Nullprobe, um maogliche Abweichungen der Ergebnisse von
Labortests und Urinstatus darzustellen, die allein durch die gewahlte
Urinsammelmethode bedingt waren und hiermit das Laborergebnis im klinischen
Alltag beeinflussen konnten.

Die durchgefuhrten Laboruntersuchungen der Nullprobe zeigten bei allen drei
Probanden eine Erhéhung des Calciumwertes bei Simulation der Enthahme mittels
Kompresse und Urinpad sowie in drei Fallen eine Reduktion der Harnsaure durch die
Kompresse und in einem Fall eine Reduktion der Harnsaure durch das Urinpad. In
zwei Fallen war durch die Kompresse auf’erdem das Mikroalbumin erhoht und bei
Kompresse und Pad der Amylasewert erniedrigt. Bei einem der drei Probanden
stimmten die gemessenen Werte beim Urinstatus bei allen Methoden ohne

Abweichung uberein. Bei den anderen zwei Probanden zeigten sich beim Urinpad
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Abweichungen hinsichtlich des Nachweises von Leukozytenesterase (zweifach
falsch negativ), Hamaturie (einfach falsch negativ) und Nitrit (dreifach falsch positiv).
Bei der Kompresse zeigen sich Abweichungen hinsichtlich Leukozytenesterase
(einfach falsch positiv). Bei der simulierten Anwendung des Nachweisstreifens
zeigen sich Abweichungen bei der Leukozytenesterase (dreifach falsch-negativ)
sowie bei dem Nachweis einer Hamaturie (dreifach falsch negativ). Auflerdem war
hier bei beiden Probanden das spezifische Gewicht im Vergleich zu den anderen
Methoden erhdht.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass gerade bei der Benutzung von Pad und
Kompresse das Risiko besteht verfalschte Werte von Calcium, Amylase,
Mikroalbuminurie und Harnsaure zu messen. Gegebenenfalls sollte in diesem Fall
eine weitere Probenentnahme durch eine andere Methodik angeschlossen werden.
Ist das Ziel einen Harnwegsinfekt zu diagnostizieren sind die in 33% falsch positiven
Werte von Nitrit beim Urinpad zu beachten, sowie die verfalschten Werte der
Leukozytenesterase bei der Nutzung von Pad, Nachweisstreifen und Kompresse.
Im Ergebnis nicht wesentlich beeintrachtigt durch die Auswahl der Methodik waren
Osmolalitat, Kalium, Natrium, anorganisches Phosphat, Harnstoff, Kreatinin, die
quantitative Eiweil3bestimmung, Eiweil-Kreatinin-Quotient, Albumin-Kreatinin-
Quotient, Glucose (qualitativ und quantitativ), Nachweis von Keton, Bilirubin und
Urobilinogen in allen Fallen bei allen Probanden. Nach unseren Testungen kdnnen

die untersuchten Methoden hierfur uneingeschrankt angewendet werden.

4.1.2. Erfolg der unterschiedlichen Methoden am
Patienten

Die Notwendigkeit einer Verbesserung der Methodik zur Uringewinnung in der
untersuchten Altersgruppe wurde in der Literatur bereits ausfuhrlich diskutiert. Es
wurden verschiedene neue Strategien getestet, teilweise mit gemischten
Ergebnissen. Davies und Mitarbeitende untersuchten im Jahr 2008, ob ein
abdominell angebrachtes Vibrationsgerat, welches vor allem bisher bei Erwachsenen
genutzt wird und so die Blase zur Miktion stimulieren soll, eine schnellere Urinprobe
erbringen kann als ,Clean-Catch® (49). In ihrer Studie konnte die Zeit zur Miktion

nicht verkurzt werden, zudem waren die Eltern aufgrund des Larms des Gerats sowie
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dem abrupten Beginn der Vibration, welcher haufig mit einer Schreckreaktion des
Kindes verbunden war, der Untersuchung gegenuber abgeneigt. Die Autoren
diskutierten weiterhin eine Moglichkeit der thermalen Stimulation mit Kalte, welche
aufgrund von Kalteverbrennungen ungeeignet schien oder eine Elektrostimulation,
fur die bei Eltern eine geringe Bereitschaft zum Einverstandnis vermutet wurde.
Diese Vorgehensweisen wurden daher in unserem Studiensetting nicht

implementiert.

Vergleicht man die absoluten Zahlen der erfolgreichen Versuche Urin zu gewinnen
untereinander, so fallt die niedrige Erfolgsrate des Urinbeutels auf. Von 47 erfolgten
Versuchen konnte in 27 Fallen Urin gewonnen werden. Dies entspricht einer
Erfolgsrate von nur 57% und deckt sich mit entsprechenden Angaben in der Literatur
(14-20). Teilweise musste der Beutel bis zu dreimal geklebt werden, bis eine
Urinprobe gewonnen werden konnte und selbst dies fluhrte nicht bei allen Patienten
zu einem Erfolg. Dies kann im klinischen Alltag zu einer deutlichen Verzégerung der
Therapieeinleitung und zu einem Binden von personellen Ressourcen fuhren.
Betrachtet man zusatzlich die Erfolgsrate getrennt nach Geschlecht, erkennt man
einen deutlichen Unterschied: Bei mannlichen Sauglingen konnte in 72% der
Versuche Urin gewonnen werden, bei weiblichen Patientinnen nur in 33% der Falle.
Auch dies bestatigt die bisherigen Zahlen in der Literatur. Nach unseren Erfahrungen
im klinischen Alltag kann dies mit dem erschwerten Anbringen und Abdichten um die
Labien im Gegensatz zum Anbringen um den Penis herum erklart werden.

Naimer und Mitarbeitende versuchten in einer Publikation von 2017, die Erfolgsrate
der Uringewinnung mittels Urinbeutel zu verbessern (91). Dies erfolgte, indem sie
nach Anbringen des Urinbeutels in der Ublichen Technik einen Schnitt in die Windel
anbrachten, durch den nach dem Wickeln der Urinbeutel nach aul3en gezogen wurde
um die Miktion sofort zu erkennen und anschlieRend den Beutel direkt entfernen zu
konnen. In unserer Studie wurde diese Technik nicht genutzt, jedoch kénnte sie in
Zukunft das wiederholte Wechseln der Windel zur Uberpriifung der Miktion ersetzen
und die Dauer bis zur Weiterverarbeitung der Urinprobe verklrzen. Durch das
schnelle Erkennen der erfolgten Miktion konnte moglicherweise auch die Erfolgsrate
erhoht werden.

Vergleicht man unsere oben genannten Ergebnisse mit den neuen zu

untersuchenden Methoden, fallen Kompresse (14%) und Schwamm (0%) mit den
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schlechtesten Erfolgsraten auf. Nach 28 beziehungsweise 22 Versuchen wurde die
Reihe mit diesen zwei Methoden aufgrund der schlechten Ergebnisse beendet. Diese
Erkenntnisse sind kontrar gegenuber einer Studie von 2020 von Chaney und
Mitarbeitenden, welche die These eines zu schnellen Austrocknens der Kompressen
in ihrer Arbeit vermeintlich widerlegten (44). In dieser Studie wurde die Kompresse
jedoch in einer bereits durch Mittelstrahlurin erhaltenen Urinprobe getrankt und dann
in einem luftdicht verschlossenen Behalter transportiert.

Der Nachweisstreifen wurde 44 Mal getestet, hiervon bei 29 Versuchen erfolgreich.
Ausbleibender Erfolg entsprach in diesem Falle einer zu trockenen Windel um den
Streifen ausreichend befeuchten zu kdnnen. Dies entspricht einer Erfolgsrate von
66%.

In einer Publikation von 2012, in welcher Herreros und Mitarbeitende das
Stimulationsmandver vorstellten, berichteten sie Uber eine Erfolgsrate von gut 86%
bei einer Patientenzahl von 80 Patienten (62). In unserer Studie wurde das
Urinmandver 39 Mal getestet und zeigte in 25 Fallen ein erfolgreiches Ergebnis. Dies
entspricht einer Erfolgsrate von 64%. Dies ist zwar geringer als vorgenanntes
Ergebnis, jedoch auch etwas hoher im Vergleich zu Zahlen von Tran und
Mitarbeitenden, welche eine Erfolgsrate von knapp 56% bei Einsatz des
Stimulationsmandvers berichteten (65). In ihrer Studie fiel eine deutliche
Abhangigkeit der Erfolgsrate vom Alter des Patienten auf mit einer Erfolgsrate von
rund 90% im ersten Lebensmonat, einer Erfolgsrate von 65% bei Sauglingen mit
einem Alter unter sechs Monaten und einer Erfolgsrate von 29% ab einem Alter von
mehr als einem Jahr. Dies konnte ebenfalls in einer Studie von Labrosse und
Mitarbeitenden sowie von Ravichandran und Mitarbeitenden gezeigt werden (13,16).
Hier war die Erfolgsrate ebenfalls statistisch signifikant vom Alter der Patienten
abhangig. In der Arbeit von Labrosse und Mitarbeitenden erreichten die Autoren in
einer Kohorte von 126 Patienten mit einem Alter von 0 bis 180 Tagen eine
Erfolgsrate von 49%. Ravichandran und Mitarbeitende berichteten in ihrer Arbeit eine
Erfolgsrate von 27% bei Patienten mit einem Alter von mehr als 90 Tagen. In unserer
Studie wurden Sauglinge zwischen 0 und 24 Wochen Lebensalter eingeschlossen
mit einem medianen Alter von 7 Wochen. Die bei uns insgesamt hdhere Erfolgsrate
lasst sich gegebenenfalls mit der Altersauswahl der Kohorte oder mit der
Durchfuhrung des Mandvers durch die gleiche Person bei allen Patienten und

entsprechend eines besseren Ubungseffektes erklaren.
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In einer kanadischen Arbeit von 2020 wurde durch das Stimulationsmandver in 53%
der Falle bei einer Miktionsrate von 63% erfolgreich eine Urinprobe gewonnen (68).
Die fehlenden 10% erklarten die Autoren durch ein zu geringes gesammeltes
Volumen oder ein nicht erfolgreiches Auffangen des Urins. Diese Schwierigkeiten
traten in unserer Studie nicht auf, bei jeder erfolgreichen Stimulation konnte bei
Miktion eine Urinprobe aufgefangen werden. Nach Ausschluss von Kindern mit
Trinkschwéache und Dehydratation berichteten Altuntas und Mitarbeitende Uber eine
Erfolgsrate von 90% (38). Dies ist sicherlich fur den klinischen Alltag nicht als
reprasentativ einzuschatzen, da Kinder mit einer bestehenden Indikation zur
Urinuntersuchung, wie zum Beispiel unklarem fieberhaftem Infekt oder
Verschlechterung des Allgemeinzustandes, haufig unter diesen Symptomen leiden.
Um ein moglichst praxisnahes Ergebnis zu erreichen, wurden diese Patienten in
unserer Studie nicht ausgeschlossen, in unserem Patientenkollektiv zeigten von 50
eingeschlossenen Patienten 29 eine Trinkschwache, dies entspricht knapp 62%.
Weiterhin zeigte sich im Gegensatz zu den Ubrigen getesteten Methoden in unserer
Studie bei dem Stimulationsmandver kein wesentlicher Unterschied nach
Geschlecht. Bei 63% der Patientinnen und bei 65% der Patienten war diese Methode
erfolgreich. Dies deckt sich auch mit der Literatur (26). Kaufman und Mitarbeitende
testeten 2017 die ,Quick-Wee“-Methode, indem sie harninkontinente Sauglinge
mittels suprapubischer Applikation von kihlen und nassen Kompressen zur Miktion
stimulierten. Dies ist eine mdgliche Alternative zu der Vorgehensweise des
Stimulationsmandvers nach Herreros und Mitarbeitenden.

Das Urinpad, welches aufgrund von Lieferschwierigkeiten nur 33 Mal getestet
werden konnte, zeigte bei einer Erfolgsrate von 82% (27 von 33 Versuchen waren
erfolgreich) einen Unterschied zwischen den Geschlechtern. Bei 93% war diese
Methode bei weiblichen Sauglingen erfolgreich und bei 74% bei Mannlichen. Dies
war die einzige Methode mit einer hoheren Erfolgsrate bei weiblichen Patienten im
Vergleich zu den mannlichen Patienten. Aus der klinischen Erfahrung Iasst sich
dieser Trend nicht erklaren.

Wie im Ergebnisteil bereits beschrieben, wurden weiterflhrende statistische
Untersuchungen bei 23 Patienten durchgefuhrt. Auch in dieser Kohorte wies das
Urinpad mit 19 gewonnenen Urinproben und vier Fehlversuchen die meisten
erfolgreichen Versuche auf. Der Nachweisstreifen konnte in 18 Versuchen erfolgreich

angewendet werden, das Mandver bei 16 Patienten und der Urinbeutel in 13 Fallen.
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Vergleicht man die Erfolgsrate unter den vier verschiedenen Methoden, sind die
Unterschiede ahnlich wie im Gesamtvergleich. Der Urinbeutel hat mit 57% die
geringste, das Urinpad mit 83% die hochste Erfolgsrate. Mandver und
Nachweisstreifen waren mit jeweils 70% und 78% erfolgreicher als der Beutel aber

weniger erfolgreich als das Urinpad.

Zieht man nun die durchgeflhrte Statistik hinzu, war bei p = 0,198 bei einem
Vergleich der Erfolgsraten der vier weiterhin untersuchten Methoden kein statistisch
signifikanter Unterschied zu erkennen. Somit Iasst sich die Nullhypothese, dass alle
vier Methoden in ihrem Erfolg gleichwertig sind, nicht widerlegen. Dies bedeutet
somit, dass, verglichen zur aktuellen Standardmethode, die neuen Methoden wie
Urinpad, Nachweisstreifen und Urinmandver nicht unterlegen sind. Somit scheinen
sie hinsichtlich ihrer Erfolgsrate fur den klinischen Alltag geeignet zu sein. Auch
durch nachgeschobene, paarweise Vergleiche der Erfolgsrate zeigte sich kein
statistisch signifikanter Unterschied der Methoden hinsichtlich der Erfolgsrate. Trennt
man die statistisch untersuchten Methoden nach Geschlechtern auf, liel3 sich auch
hier kein signifikant unterschiedlicher Wert im Vergleich der verschiedenen Methoden
erkennen. Auch innerhalb einer Methode war die Erfolgsrate nicht statistisch

signifikant abhangig von dem Geschlecht des Patienten.

4.1.3. Volumen

Besteht die Zielsetzung der Urinprobenentnahme aus mehreren weiterfiUhrenden
Untersuchungen, ist das Gesamtvolumen der gewonnenen Probe nicht zu
vernachlassigen. Daher untersuchten wir neben der Erfolgsrate auch die Menge des
erhaltenen Urins. Im ersten Lebensjahr sind Urinvolumina von 10 ml pro Miktion zu
erwarten (47). Nicht selten wird eine Probenmenge von mehr als 5 ml benotigt um
mehrere Analysen durchzuflhren.

Im Vergleich der Mittelwerte der gesamten Kohorte zeigte sich ein deutlicher
Unterschied zwischen den Methoden. Mit dem Urinbeutel als Goldstandard der nicht
invasiven Methoden konnte im Durchschnitt eine Menge von 4,8 ml gewonnen
werden. Uber das Urinpad war die durchschnittliche Menge weniger als die Halfte

(1,5 ml) und mittels Urinmandver im Durchschnitt ein Drittel mehr mit 6,9 ml. Im
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Vergleich konnte mittels Mandver die durchschnittlich vierfache Menge an Urin im
Vergleich zum Urinpad erhalten werden. Dieser Unterschied war in den statistischen
Berechnungen der sieben Patienten, bei denen in allen drei Methoden Urin erhalten
wurde, statistisch signifikant. Die Problematik einer geringen Menge an extrahiertem
Volumen bei Nutzung des Urinpads wurde auch bereits durch andere Autoren
thematisiert (47). In einer Arbeit von Oerlemans und Mitarbeitende wurde zum
Beispiel die Praktikabilitdt von Methoden zur Uringewinnung bei harninkontinenten
Kindern zur Untersuchung der Exposition gegenuber Tebuconazol untersucht (57).
Die Autoren gaben als haufig bendtigtes Volumen flr weitere Testungen eine
Mindestmenge von 5 Millilitern an, dies hatte in unserer Arbeit nur das
Stimulationsmandver erreicht. Als Alternative zu dem von uns genutzten Urinpad gibt
es noch ein weiteres einzulegendes Pad, das PeeSpot NeoPad von Hessels und
Grob, welches in einer niederlandischen Studie von 2018 getestet wurde (57). Das
Einbringen des Pads in die Windel funktioniert nach dem gleichen Prinzip wie in
unserer Arbeit dargestellt, eine Extraktion wird anschlie3end laut Herstellerangaben
durch eine Zentrifugation im Labor durchgefihrt. Auch bei diesen Pads beschrieben
die Autoren jedoch eine Probenmenge < 5 ml, sodass wir keinen Vorteil gegentber

den von uns genutzten Pads sahen.

4.1.4. \Vergleich der unterschiedlichen getesteten
Methoden hinsichtlich der klinischen Nutzbarkeit

Vergleicht man die unterschiedlichen Methoden in ihrer klinischen Nutzbarkeit, ihrer
Erfolgsrate und dem gewonnenen Volumen, waren nach Abschluss der Studie
deutliche Unterschiede hervorzuheben.

Der Urinbeutel als aktuelle Standardmethode hatte in der durchgefiihrten Studie eine
geringe Erfolgsrate von nur 57%. Im Vergleich der geschlechterspezifischen
Erfolgsrate zeigte sich die klinisch bereits bekannte Problematik der haufigen
Fehlversuche bei weiblichen Patienten. Aus diesem Grund mussten die Beutel
mehrfach geklebt werden, um eine ausreichende und nicht verschmutzte Probe zu
erhalten, welche fir eine weitere Urintestung genutzt werden konnte. Durch das
mehrfache Aufkleben der Urinbeutel kann es zu schmerzhaften Hautrétungen im

Bereich der Klebestreifen, mehrfachem Stoéren des Kindes und reduzierter Akzeptanz
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der Eltern kommen. Zudem war die erhaltene Probe durch den langeren Kontakt mit
Fremdmaterial und der mdglichen Kontamination durch Haut oder Stuhl in ihrer
Qualitat nicht mit Mittelstrahlurin zu vergleichen. Mehrere Studien berichteten Uber
Schmerzen und ausgepragtes Unbehagen der Patienten wahrend der Nutzung von
Urinbeuteln, teils vergleichbar mit den Schmerzen wahrend einer Katheterisierung
(11,36,47,54,58,62,69). In unserer Studie zeigte sich vor allem eine Schmerzreaktion
beim Abziehen des Klebestreifens.

Schwamm und Kompresse waren ohne zusatzlichen Personalaufwand oder grole
Materialkosten zu benutzen und von den Eltern gut akzeptiert. Es zeigten sich bei
der Durchfihrung der Tests keine Hautreaktionen oder ahnliche unerwinschte
Nebenerscheinungen. Jedoch waren die Erfolgsraten mit 14% bzw. 0% und das
durchschnittliche Urinvolumen mit 0,6 ml bzw. 0 ml so niedrig, dass nach Proband 32
diese Testreihe beendet wurde. Ein Einbringen dieser Methoden in den klinischen
Alltag scheint nicht sinnvoll.

Das Anwenden des Nachweisstreifens war vollstandig ohne den Patienten
durchzufihren und bendtigte nur die befeuchtete Windel. Hiermit war ein minimaler
Einfluss auf den Saugling zu erreichen. Sowohl die makroskopische Einschatzung
der Windel auf ihre fehlende Beschmutzung durch Stuhl, als auch das Ablesen des
Testergebnisses vom genutzten Teststreifen war untersucherabhangig. Durch die
hohe Kontaminationsgefahr kann keine Empfehlung zur Durchfihrung von
Untersuchungen zum Ausschluss eines Harnwegsinfekts ausgesprochen werden.
Der Test kdnnte nur als Screeninginstrument und nicht zur endgultigen
Diagnosefindung genutzt werden (29). Zudem wurde kein Volumen fur weitere
Testungen durch diese Methode generiert. Die Erfolgsrate lag bei 66% und
entsprach in unserer Testreihe damit der Erfolgsrate des Urinmandvers. Dieses bot
allerdings Urinvolumen, welches fur weitere Untersuchungen zur Verfugung stand.
Das Urinsammelpad hatte im Vergleich die hochste Erfolgsrate, aber die geringste
Menge an gewonnenem Volumen. Mit einer durchschnittlichen Urinmenge von 1,5 ml
konnte die anschlieRende Durchfuhrung weiterer Urintests nicht garantiert werden.
Zudem ist aufgrund des langen Hautkontaktes sowie einer mdglicherweise
makroskopisch nicht erkennbaren Kontamination durch Stuhl eine Durchfuhrung von
mikrobiologischen Untersuchungen am erhaltenen Material ebenfalls nicht zu
empfehlen. Obwohl diese Methodik von den Eltern gut angenommen wurde, mussten

die Patienten je nach bendtigter Zeit bis zur erfolgten Miktion bis zu dreimal
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kontrolliert und entsprechend gewickelt werden, was zu einer mehrfachen Stérung
des Kindes fuhrte. Hierdurch war auch erheblich mehr Personal gebunden.

Das lumbale und suprapubische Stimulationsmandver war mit einer Erfolgsrate von
64% im Gesamtvergleich und 70% in der statistisch untersuchten Kohorte nicht
statistisch signifikant besser oder schlechter als der Urinbeutel. Fur die Durchfihrung
des Mandvers waren zwei Personen erforderlich, von denen mindestens eine
entsprechend qualifiziert und ausgebildet sein musste. Je nach Verfugbarkeit der
Eltern konnten dementsprechend auch zwei Mitarbeiter erforderlich sein (16,62).
Wenn verflugbar ubernahm ein Elternteil nur das Halten des Kindes. Fur die
komplexeren Aufgaben wie das adaquate Reinigen des Genitals oder das sterile
Auffangen der Probe war der geschulte Mitarbeiter zustandig. Die Einweisung in die
Durchfuhrung des Mandvers war Uber Bild- und Infomaterial sowie personliche
Demonstration moglich und wurde sowohl in der Literatur als auch in unserer Studie
als praktikabel wahrgenommen (16). Ein weiterer Vorteil des Stimulationsmandvers
gegenuber anderen Methoden zur Uringewinnung war die Moglichkeit ein gro3eres
Volumen an Probenmaterial zu gewinnen. In der Analyse unserer Studie zeigte sich
nach Durchfuhrung des Mandvers eine durchschnittliche Menge des Probenmaterials
von 6,9 ml. Das erhaltene Volumen war signifikant hdher als das erhaltene Volumen
durch das Urinsammelpad. Diese Menge kann zuklnftig somit fur mehrere Analysen
und damit zusatzlich zur Nutzung im klinischen Alltag auch zur Nutzung in grof3
angelegten Studien geeignet sein. Da die erhaltene Probe mit der Abgabe von
Mittelstrahlurin bei Erwachsenen oder Kindern mit bereits vorhandener
Sphinkterkontrolle vergleichbar war, scheint eine mikrobiologische Untersuchung des
Probenmaterials gut moglich. Bei der Durchfuhrung des Mandvers entstand kein
Kontakt zu Fremdmaterial oder Haut und eine Verschmutzung mit Stuhl konnte sofort
identifiziert und in der Folge die Probe verworfen werden. Zudem konnte der
gewonnene Urin sofort weiterverarbeitet und entweder in sterilen Gefalden in ein
Labor transportiert oder sofort eingefroren werden. Eine Iangere Verweildauer in
einem unsterilen Gefald oder direkt an der Korperoberflache mit entsprechender
Gefahr der Kontamination war nicht gegeben (47). Der Verlust der ersten wenigen
Tropfen, welche man auch bei schnellster Reaktion mit dem Auffangbehalter nicht
immer auffangen kann, ist nicht als Nachteil zu sehen, da gerade die ersten Tropfen
der Miktion die hochste Gefahr der Kontamination zeigen und entsprechend eine

Empfehlung besteht diese zu verwerfen (67). Auch im Verlauf unserer Studie zeigte
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sich ein Ubungseffekt, durch welchen tatséchlich nur die ersten wenigen Tropfen
verloren wurden und die restliche Flussigkeit aufgefangen werden konnte.

Die Patienten wurden zur Durchfihrung der lumbalen und suprapubischen
Stimulation eine halbe Stunde nach der Nahrungsaufnahme haufig geweckt und
zeigten wahrend der Durchfihrung des Mandvers Anzeichen von Unbehagen. Dies
war in unserer Testreihe allerdings bei allen Patienten direkt nach Ende der
Stimulation deutlich rucklaufig. Zudem konnte dem maoglichen Unbehagen der
Patienten wahrend der Durchfuhrung des Mandévers nach Vorbild von Herreros und
Mitarbeitenden mit der prophylaktischen Gabe von Succherose-Sirup oder
Schnullern begegnet werden (26,62). In weiterfuhrenden Studien war die Unruhe
nach dem Stimulationsmandver weniger ausgepragt als bei der Durchfihrung einer

Katheterisierung (16).

Eine australische Studie verglich 2019 die Kosten verschiedener invasiver
(suprapubische Punktion und Katheterisierung) und nicht invasiver Methoden
(,Clean-Catch Methode®, Urinbeutel und suprapubische Stimulation) zur
Uringewinnung (27). Im Ergebnis der Studie war die Katheterisierung mit 25,98 £ die
kostengunstigste invasive Methode und die suprapubische Stimulation mit 41,32 £
die kostengunstigste nicht invasive Methode. Die teuerste Methode in der
vorliegenden Studie war die Probengewinnung mittels Urinbeutel mit 89,83 £, da
durch diese Methode haufig aufgrund falsch positiver Ergebnisse oder nicht
erfolgreicher Probengewinnung der stationare Aufenthalt verlangert wurde. Hier
besteht eine eingeschrankte Vergleichbarkeit, da in der Arbeit nur eine
suprapubische und keine lumbale Stimulation durchgeflhrt wurde. Daneben ist die
Ubertragbarkeit eingeschrankt, da Materialkosten sowie die Kosten der Liegedauer je
nach Land variieren kdnnen. Jedoch zeigte sich auch in dieser Studie, wie bei

unseren Daten, die fehlende Praktikabilitdt des Urinbeutels.

Zusammenfassend ist das Stimulationsmandver in Erfolgsrate und Menge des
erhaltenen Probenvolumens dem aktuellen Goldstandard Urinbeutel nicht
unterlegen. Nach erfolgtem Einweisen des Personals ist die Durchfihrung des
Mandvers gut praktikabel und gut akzeptiert durch arztliches sowie pflegerisches
Personal und Eltern (16,68). Die Qualitat der erhaltenen Probe ist aufgrund der Art

und Weise der Gewinnung vergleichbar mit der Qualitat von Mittelstrahlurin. Lasst

84



sich das Mandover in den klinischen Alltag integrieren ist es als eine sinnvolle,
kostengunstige und sichere alternative nicht invasive Methode zur Uringewinnung zu

sehen.

4.2. Anwendbarkeit der Methoden in der
Diagnostik eines Harnwegsinfekts

Eine rasche, effektive und sichere Diagnose eines Harnwegsinfekts ist von hoher
klinischer Wichtigkeit. Zeitliche Verzogerungen der Diagnose kdnnen zu einem
spateren Therapiebeginn mit moglichen Akut- und Spatkomplikationen oder zu einer
Ubertherapie mit Antibiotika fiihren. Griinde fiir eine verzdégerte Diagnosestellung
konnen unter anderem eine ungeeignete Methode zur Uringewinnung oder eine
Kontamination bei Probenentnahme sein.

Eine Umfrage unter Padiatern in den USA ergab, dass je nach klinischem Szenario
und Geschlecht der Patienten unterschiedliche Methoden zur Uringewinnung
bevorzugt wurden. Im Falle eines febrilen mannlichen harninkontinenten Patienten
bevorzugten 21% der Befragten zur Bestatigung oder Ausschluss des Verdachts auf
einen Harnwegsinfekt einen Urinbeutel ohne weitere MalRnahmen und 20% einen
Urinbeutel und je nach Ergebnis eine angeschlossene Katheterisierung oder
suprapubische Punktion. Weitere 21% wurden keine Urinprobe sammeln. Im Falle
einer febrilen weiblichen Patientin ohne Harnkontinenz wirden 14% eine alleinige
Diagnostik Uber einen Urinbeutel und 17% die Probengewinnung mittels Urinbeutel
und nachgezogener weiterer Diagnostik bevorzugen. Auf eine direkte
Katheterisierung wirden 49% zurlckgreifen, 17% wuirden auf Urindiagnostik
verzichten. Mittelstrahlurin wurde in dieser Studie nicht als Option angeboten, jedoch
zeigt auch diese Studie weiterhin den Status des Urinbeutels als Goldstandard der
nicht invasiven Testmethoden (39). Eine monozentrische Studie aus der Turkei
untersuchte die praferierten Methoden zur Uringewinnung bei 1067 Kindern
zwischen 0 und 16 Jahren, die in einem Zeitraum von 2 Monaten mit Verdacht auf
Harnwegsinfekt vorstellig wurden (92). Die Autoren untersuchten die Nutzung von
vier verschiedenen Methoden (Urinbeutel, ,Clean-Catch® bzw. Mittelstrahlurin,
Katheterisierung und suprapubische Punktion) je nach Alter der Patienten. Bei

Kindern, welche junger als einen Monat alt waren, wurde der Urinbeutel in 83% der

85



Falle genutzt, die suprapubische Punktion in 11% der Falle, der Katheter in 4,5% der
Falle und ,Clean-Catch® nur in 1% der Falle. Bei Kindern, welche zwischen einem
und sechs Monate alt waren, war die Verteilung noch deutlicher: bei gut 98% der
Patienten erfolgte die Diagnostik mittels Urinbeutel, bei knapp 1% mittels
suprapubischer Punktion, bei weiteren 1% mittels Katheterisierung. ,Clean-Catch®
wurde in keinem Fall genutzt. In der nachstalteren Gruppe mit einem Alter zwischen
7 und 24 Monaten wurde in 12% der Falle eine Probe mittels ,Clean-Catch®
gewonnen und in 88% der Falle ein Urinbeutel genutzt. Betrachtet man die Zahlen
der Gruppe mit einem Alter von Uber 24 Monaten bis 16 Jahren war die deutlich
uberwiegende Methode ,Clean-Catch®, also Mittelstrahlurin, mit einem Anteil von
92%. Der Urinbeutel spielt in dieser Altersgruppe eine deutlich untergeordnete Rolle
mit einem Anteil von knapp 8%. Katheter sowie suprapubische Punktion wurden
praktisch nicht genutzt.

Die Zahlen dieser beiden Studien bestatigen die intensive Nutzung des Urinbeutels
im klinischen Alltag bei Sauglingen und die Notwendigkeit einer nicht invasiven
Methode als Alternative. Mittelstrahlurin wurde bei Sauglingen kaum genutzt, auch
hier ist nach unseren Ergebnissen das lumbale und suprapubische
Stimulationsmandver eine wichtige Erganzung und hat sich bezlglich Erfolgsrate und
gewonnenem Volumen bereits als alternative Testmethode geeignet gezeigt. Eine
Untersuchung inklusive Darstellung der Kontaminationsraten war in der
durchgefuhrten Studie nicht vorgesehen. In der Literatur wurden die
unterschiedlichen Kontaminationsraten vor allem von ,Clean-Catch®, also
Mittelstrahlurin, dem Urinbeutel und invasiven Methoden wie der Katheterisierung
und der suprapubischen Punktion verglichen. Zudem gibt es zum heutigen Zeitpunkt
bereits einige wenige Studien, welche auch die Kontaminationsraten des
durchgefuhrten Mandvers nach Herreros und Mitarbeitende mit anderen Methoden

zur Probengewinnung vergleichen.

Bereits in einer Publikation von 1958 wurde die Mittelstrahlurinprobe nach Reinigung
des Genitals als bessere Alternative bei der Diagnostik eines Harnwegsinfekts im
Vergleich zur Katheterisierung beschrieben (93). Als Begrindung flhrt der Autor das
niedrigere Verletzungsrisiko bei einer nicht invasiven Methodik an.

Amir und Mitarbeitende untersuchten 1993 die unterschiedlichen

Kontaminationsraten der Uringewinnung mittels Mittelstrahlurin und suprapubischer
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Punktion (94). Sie verglichen Urinproben von 51 Patienten und konnten bei 50
Proben ein identisches Ergebnis bezuglich Sterilitat oder Bakterienwachstum und bei
positiver Kultur auch bezlglich der Mikroorganismen und des Antibiogramms
nachweisen. Bei 37 Patienten konnte zudem bei beiden Urinproben ein Urinstatus
durchgefuhrt werden, welcher in 100% der Falle ein identisches Ergebnis lieferte. Die
Autoren schlie3en aus diesen Zahlen, dass Mittelstrahlurin genauso verlassliche
Ergebnisse in Urinstatus und Kultur liefert wie die suprapubische Punktion. Zu
beachten ist bei der Kohorte der vorgenannten Studie, dass ausschliel3lich
mannliche, beschnittene Sauglinge eingeschlossen wurden.

In einer Schweizer Konsensempfehlung von 2019 wurde zur Anlage einer Urinkultur
primar bei urinkontinenten Kindern und soweit moglich bei urininkontinenten Kindern
eine Mittelstrahlurinprobe empfohlen (24). Auch wurde hier bereits eine zusatzliche
Stimulation des Kindes im Sinne des Mandvers zur schnelleren Probengewinnung
empfohlen, es wurde jedoch noch nicht konkret Bezug auf das von uns genutzte
Stimulationsmandver nach Herreros und Mitarbeitenden genommen.

Eine Metanalyse aus den USA verglich 2016 den Einfluss praanalytischer Ablaufe
auf die Kontamination sowie die Genauigkeit von Urinkulturen (43). 14 Studien,
welche sich mit den Urinproben und insbesondere der Probengewinnung bei
Sauglingen beschaftigten, wurden in die Analyse eingeschlossen. Hier wurden
Studien verglichen, die Urinproben nicht invasiv mit Urinbeuteln, Mittelstrahlurin oder
direkt aus der Windel gewannen. Eine besondere Schwierigkeit in der Auswertung
bestand laut den Autoren in der Inhomogenitat der verschiedenen Referenzwerte
bezlglich der Kontamination. Von den acht Studien, welche die verschiedenen
Kontaminationsraten von nicht invasiven Methoden verglichen, definierten sieben
Studien den Referenzwert einer Kontamination ab einem Wachstum von >10°
CFU/ml. Bezuglich der Kontaminationsrate von suprapubischer Punktion oder
Katheterisierung definierte eine Studie jeden Nachweis von mikrobiellem Wachstum
als Kontamination, eine Studie definierte eine Kontamination ab einem Wachstum
>10? CFU/ml, eine Studie ab einem Wachstum von >103 CFU/ml, drei Studien ab
einem Wachstum von >10° CFU/ml, eine Studie bei ,pure growth” und bei einer
Studie war die genaue Definition unklar. Aufgrund dieser Ungenauigkeiten und durch
die insgesamt geringe Studienzahl sowie die geringe Patientenzahl innerhalb der
verglichenen Studien war die Interpretation der Analyse deutlich erschwert und eine

endgultige Favorisierung einer Methode war den Autoren nicht maglich.
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In einer weiteren Studie wurden die Ergebnisse von Urinproben bei Sauglingen
erhalten durch Katheter und Mittelstrahlurin verglichen (50). Die Schlussfolgerung
dieser Studie zeigt zwar eine Gleichwertigkeit von beiden vorgenannten Methoden,
jedoch nur im Fall von mannlichen Patienten, da die Unterschiede der
Kontaminationsraten bei weiblichen Patienten deutlich gréler waren. Zum sicheren
Ausschluss eines Harnwegsinfekts empfehlen die Autoren weiterhin die
Durchfuhrung einer suprapubischen Punktion. Es ist allerdings anzumerken, dass die
Mittelstrahlurinproben in diesem Fall selbststandig durch die Eltern nach vorheriger
Anleitung durch medizinisches Fachpersonal durchgefuhrten wurden und nicht durch
medizinisches Fachpersonal nach standardisierten Vorgaben wie in unserer Studie.
Ein weiterer Fallstrick bei der Gewinnung von Urinproben bei Sauglingen kann die
Gefahr einer Verschmutzung der Probe durch eine zeitgleiche Defakation darstellen
(47). Dies ist durch das Mandver nicht zu verhindern, jedoch ist ein solcher Vorgang
schnell und eindeutig zu identifizieren und durch die Lagerung des Patienten kann
eine Verschmutzung der Probe durch schnelle Reaktion weitgehend verhindert
werden. Diesen Vorteil bietet zum Beispiel die Probengewinnung mittels Urinbeutel
oder Urinpad nicht.

In einer australischen retrospektiven Studie von 2016 wurden die
Kontaminationsraten bei Uringewinnung mittels ,,Clean-Catch® verglichen, jeweils mit
und ohne schriftliche Instruktionen zur Vorgehensweise (32). Zudem wurden in
dieser Studie zusatzlich noch die Kontaminationsraten der verschiedenen Methoden
verglichen. Die ,Clean-Catch“-Methode wurde wahrend des untersuchten Zeitraums
am haufigsten angewandt (81% der Proben) und hatte eine Kontaminationsrate von
13%. Katheterurin wurde in 14% der Falle gewonnen mit einer Kontaminationsrate
von 3,8%. Die seltenste Methode der Uringewinnung stellte die suprapubische
Punktion mit 5% dar, welche keine Kontamination aufwies. Die Autoren bringen als
mogliche Ursache einer Kontamination den Hautkontakt zwischen Sammelgefald und
periurethraler Haut an. Diese Gefahr ist durch das Stimulationsmandver nicht
gegeben, da ein Abstand zwischen Gefald und Haut eingehalten wird. Zudem konnte
die Kontaminationsrate in vorgenannter Studie durch schriftliche Informationen an die
Eltern nicht gesenkt werden. Auch hier ist zu beachten, dass das in unserer Studie
getestete Stimulationsmandver im klinischen Setting nicht durch die Eltern, sondern
durch medizinisches Fachpersonal durchgefuhrt wird und die Eltern nur

gegebenenfalls durch das Halten des Patienten involviert werden kdnnten.
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Karacan und Mitarbeitende verglichen 2010 in einer turkischen Studie die
Kontaminationsraten verschiedener Methoden, welche in ihrer Klinik zur Diagnostik
von Harnwegsinfekten eingesetzt wurden (92). Hier zeigten sowohl Mittelstrahlurin
als auch Katheterisierung eine identische Kontaminationsrate von 14,3%. Es sollte
jedoch bedacht werden, dass die zur Berechnung herangezogene Kohorte aus
Kindern bis zu 16 Jahren und die Anzahl der untersuchten Urine aus der
Einmalkatheterisierung nur aus sieben Proben bestand und somit eine statistische
Signifikanz nicht berechnet werden konnte. Statistisch signifikant war jedoch die
erhohte Kontaminationsrate von Urinbeuteln im Vergleich zu den anderen Methoden.
Tosif und Mitarbeitende verglichen 2011 (vor Einfuhrung des Stimulationsmandvers)
die Kontaminationsraten von ,Clean-Catch“-Urinproben, Beutelurin und von
Urinproben, die jeweils durch Katheterisierung oder durch suprapubische Punktion
erhalten wurden (17). Hier wurde in einem retrospektiven Studiendesign eine
Kontaminationsrate von 46% fur den Beutelurin, fur 26% bei ,Clean-Catch®-
Urinproben, fir 12% bei Katheterurin und fur 1% bei suprapubischer Punktion
ermittelt. Die Empfehlung, die durch diese Studie ausgesprochen wurde, besteht aus
der Durchflhrung einer suprapubischen Punktion zur Diagnostik bei
Harnwegsinfekten. Die Autoren bemangeln allerdings, dass es zur Durchfuhrung
eines ,Clean-Catch“-Mandvers keine standardisierte Methodik gibt. Letztlich ist
genau hier der Punkt, an welchem das Stimulationsmandver, welches in unserer
Studie unter anderem getestet wurde, einhakt und Verbesserungspotential auch bei
der Diagnostik zu Harnwegsinfekten bietet. Im Folgenden werden nun die Studien,
welche sich explizit mit den Kontaminationsraten des lumbalen und suprapubischen

Stimulationsmandver beschaftigen, diskutiert.

Insgesamt ist in den Studien eine grol3e Heterogenitat zu erkennen. Dies ist teilweise
bedingt durch die bereits vorgenannten, unterschiedlich definierten Schwellenwerte

der Kontamination. Daneben wird vermutet, dass eine Ursache die Durchfuhrung der
unterschiedlichen Testmethoden sein kdonnte (13). So werden gerade ,Clean-Catch®-
Proben in vielen Studien durch die Eltern ohne standardisierte Technik durchgefihrt.
Aufgrund dieser Fehlerquelle ist die Einfuhrung eines standardisierten Mandvers zur
Uringewinnung zur Minimierung der Kontaminationsgefahr der Proben relevant. Acht

Studien zwischen 2015 und 2022 verglichen die Kontaminationsraten des Mandvers
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mit bekannten invasiven und nicht invasiven Methoden der Uringewinnung bei
Sauglingen (13,16,18,26,38,46,48,68).

Die Kontaminationsraten bei Nutzung des Stimulationsmandvers wurden in den
vorgenannten Studien zwischen 5% und 50% angegeben. Hierbei wurden in drei
Publikationen Urinproben aus zwei verschiedenen Methoden bei den gleichen
Patienten verglichen (18,38,48). Die restlichen funf Studien verglichen
Kontaminationsraten von Urinproben aus dem Stimulationsmandver mit
Kontaminationsraten aus der Literatur oder zogen keinen Vergleich zu anderen
Methoden. Hierbei konnte in drei dieser funf Studien kein statistisch signifikanter
Unterschied in den Kontaminationsraten zwischen Mandver und weiteren Methoden
gezeigt werden (13,16,46). Eine der drei Studien, welche keinen signifikanten
Unterschied zwischen anderen Methoden und dem Stimulationsmandver fanden,
stammt von den Autoren der Arbeit, welche das Mandver initial selbst vorstellten. In
der Arbeit von Herreros und Mitarbeitenden aus dem Jahr 2021 verglichen die
Autoren retrospektiv das Ergebnis von Urinkulturen, welche Uber das
Stimulationsmandver oder durch eine Einmalkatheterisierung erhalten wurden (46).
Urinkulturen von 721 Sauglingen mit einem Alter von unter drei Monaten wurden
verglichen. Die Kontaminationsrate des Urins, welcher durch die Katheterisierung
erhalten wurde, war niedriger (5,2%) als die Kontaminationsrate des Mandvers
(13,7%). Allerdings war dieser Unterschied nicht statistisch signifikant. Jedoch sollte
beachtet werden, dass die Grenzwerte, ab welchen der Nachweis von bakteriellem
Wachstum als Kontamination gewertet wurde, bei der Katheterisierung bei 10*
CFU/ml lag und bei dem Stimulationsmandver bei 10° CFU/m.

Zwei der funf Arbeiten stellten keinen Vergleich zwischen den Kontaminationsraten
des Stimulationsmandvers und anderen etablierten Methoden an. Crombie und
Mitarbeitende testeten primar die Erfolgsrate des Stimulationsmandvers wie bereits
zuvor diskutiert und berichteten zudem Uber die Kontaminationsrate in ihrer Studie
(68). Von den 78 erhaltenen Urinprobe wurde in 39 Proben eine Kontamination
festgestellt, dies entspricht 50% der Urinproben. Trotz dieser hohen Zahl an
kontaminierten Proben berichteten die Autoren Uber keine negativen Folgen fur die
Patienten, da die kontaminierten Proben aufgrund entweder keines signifikanten
Wachstums oder dem Wachstum von drei oder mehr Organismen leicht zu
identifizieren gewesen seien. Aufgrund der zufriedenstellenden Erfolgsrate

empfehlen die Autoren weiterhin die Implementation des Stimulationsmandvers.
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Die Studie von Altuntas und Mitarbeitenden von 2020 untersuchte von insgesamt 90
Patienten jeweils eine Urinprobe erhalten durch das Stimulationsmandver und eine
Urinprobe erhalten durch Katheterisierung (38). Als kontaminiert galt eine Urinprobe
ab einem Wert von 10* CFU/mI. Die Kontaminationsrate des Mandvers (26%) war
signifikant erhéht im Vergleich zu Katheterurinen (10%). Die hier zudem berechnete
rate of agreement betrug 74,44% zwischen den beiden Methoden. Sie schlielen aus
den vorliegenden Zahlen den alleinigen Einsatz des Stimulationsmandvers zur
Diagnostik eines Harnwegsinfektes aus, empfehlen allerdings die Nutzung als
Alternative zu anderen nicht-invasiven Testmethoden um zum Beispiel Patienten zu
selektieren, die eine invasive Bestatigung der Verdachtsdiagnose im Verlauf
bendtigen. Hier bietet das Stimulationsmandver eine sinnvolle Alternative zum
bisherigen Goldstandard des Urinbeutels, was sich mit unseren Zahlen und Analysen
von Erfolgsrate und gewonnenem Volumen deckt.

In der Arbeit von Herreros und Mitarbeitenden von 2015 wurden 60 Patienten beider
Geschlechter mit einem medianen Alter von 40 Tagen eingeschlossen (48). Von
allen Patienten wurde eine Urinprobe mittels Katheterisierung und eine Probe mittels
Stimulationsmandver gewonnen. Die Kontaminationsrate fur das
Stimulationsmandver lag in dieser Arbeit mit einem Wert von 5% sogar unter der
Kontaminationsrate der Katheterisierung mit einem Wert von 8%. Die Autoren
erklaren sich diese ungewohnliche Konstellation mit der Tatsache, dass bei dem
Stimulationsmandver die Urethra selbst nicht berthrt wird und die Probe schnell
erhalten werden kann.

Guri und Mitarbeitende verglichen 1507 Urinproben von Patienten zwischen 0 und 18
Jahren, welche in einem Zeitraum von einem Jahr gewonnen wurden. In dieser
Arbeit konnte ein statistisch hoch signifikanter Unterschied der Kontaminationsrate je
nach Alter der Patienten gezeigt werden, mit der héchsten Kontaminationsrate in der
Gruppe bis 3 Monate (6%), danach in der Gruppe bis 3 Jahre (3,1%) und dem
geringsten Wert bei der Gruppe mit Patienten, welche alter als 3 Jahre alt waren
(1,6%). Dies unterstreicht einmal mehr die Notwendigkeit einer sicheren Alternative
zur Gewinnung von Urinproben in der Altersgruppe von Sauglingen. Weiterhin
untersuchten die Autoren den Unterschied der Kontaminationsraten der
verschiedenen Methoden. In dieser Studie zeigten in der Gesamtkohorte das

Stimulationsmandéver und Katheterisierung eine identische Kontaminationsrate von
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4,9%. Bei 24 Patienten wurde jeweils eine Probe mittels Katheter und eine Probe
mittels Mandver gewonnen. Hiervon war in 2 Fallen der Urin des
Stimulationsmandvers kontaminiert, wahrend der durch die Katheterisierung
erhaltene Urin steril war, in einem Fall war es genau andersherum und in zwei
weiteren Fallen waren die Urinproben von beiden Methoden kontaminiert. Diese
Unterschiede waren statistisch nicht signifikant. Die Autoren schlielien mit der
Feststellung, dass das Stimulationsmandver gegenuber der Katheterisierung

bezuglich der Probengewinnung zur Anlegung einer Urinkultur nicht unterlegen ist.

Zusammenfassend kann ich aufgrund meiner Daten sowie der erfolgten
Literaturrecherche die Empfehlung aussprechen das Stimulationsmandver bei
Kindern durchzufuhren, die eine Urinprobe aufgrund des Verdachts auf einen
Harnwegsinfekt bendtigen, hamodynamisch stabil sind, unter 6 Monaten alt und

alternativ eine Diagnostik mittels Urinbeutel erhalten hatten.

4.3. Starken und Limitationen der
vorliegenden Arbeit

Nach unserem Kenntnisstand ist die vorliegende Studie die erste Studie, die sechs
verschiedene Methoden zur Uringewinnung longitudinal an Sauglingen getestet hat.
Fur den Datensatz, der den Berechnungen der zugrunde liegt, wurden alle
getesteten Methoden an jedem Patienten durchgeflihrt, um so eine mdglichst gute
Vergleichbarkeit zu schaffen. Die verschiedenen Methoden wurden nach einer
EinfUhrungs- und Trainingsphase stets durch die Autorin nach der gleichen Technik
durchgefuhrt. Hierdurch konnen untersucherabhangige Schwankungen in der
Studiendurchfihrung und Datenerhebung ausgeschlossen werden. Medizinische
Laien, wie zum Beispiel die Eltern der Patienten, wurden lediglich in Einzelfallen zum
Halten der Patienten eingebunden. Ob dieses Vorgehen in der Regelversorgung,
beispielsweise einer betriebsamen Notaufnahme realistisch ist, bleibt zu Uberprifen.
AuRerdem erfolgte die Studie als monozentrische Studie, was zu homogenen,
vergleichbaren und kongruenten Daten fuhrte.

Die Arbeit wurde als prospektive Interventionsstudie entworfen, in welcher neue

Methoden im direkten Vergleich zu einer bereits etablierten Methode zur
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Uringewinnung bei Sauglingen standen. Durch das prospektive Design konnte die
Studie individuell gestaltet werden und wurde im Verlauf weiter angepasst, wie zum
Beispiel durch die Entfernung von Kompresse und Schwamm aus den Interventionen
bei zu schlechter Performance. In einigen zitierten Arbeiten wurden Sauglinge
ausgeschlossen, die mit Trinkschwache oder Dehydratation vorgestellt wurden oder
Sauglinge, welche in der Stunde vor Durchfuhrung der Testmethoden bereits
urinierten. In unserer Arbeit gab es diese Ausschlusskriterien nicht. Dies sollte ein
maglichst realistisches Bild der typischen Patientenpopulation bei zum Beispiel
Verdacht auf einen Harnwegsinfekt darstellen, die haufig auch im dehydrierten

Zustand eine Urinprobe bendtigen.

Limitationen der vorliegenden Studie bestehen unter anderem aus der Tatsache,
dass es sich um Uberwiegend mannlichen Patienten handelte. Da die
Probengewinnung bei weiblichen Sauglingen generell schwieriger ist, ware eine
ausgeglichene Verteilung der Geschlechter zu bevorzugen gewesen. Zudem wurde
zu Beginn der Datenerhebung entschieden, die Patienten ausschliel3lich auf einer
Intermediate-Care-Station zu rekrutieren, da die langere Liegedauer vorteilhaft fur die
Testung der verschiedenen Methoden war. Dies kann einen Selektionsbias
darstellen, da Kinder auf einer IMC-Station gesundheitlich starker eingeschrankt sind
als gesunde Sauglinge, fur welche eine Urindiagnostik im weiteren Verlauf jedoch
auch sinnvoll durchfuhrbar sein muss. Dies ist jedoch auch eine Starke der Arbeit, da
insbesondere in dieser Kohorte Urinproben haufig enthommen werden mussen und
bei vorerkrankten Sauglingen eine effektive und schonende Methode zu finden
ebenfalls relevant ist. Durch den Ausschluss von Familien mit mangelhaften
Deutschkenntnissen kann zu einer Unterreprasentation dieser Kohorte kommen. Die
bereits kleine Kohorte fur die statistischen Berechnungen der vorliegenden Studie
wurde durch Engpasse bei der Lieferung des Urinpads noch zusatzlich reduziert.
Aufgrund der wiederholten Stérungen der Sauglinge durch das haufige Wickeln,
verblieben der Urinbeutel teilweise bis zu vier Stunden in der Windel, dies kdnnte bei
zukunftigen Studien zum Beispiel mit einem Schlitz in der Windel vermieden werden
(91).
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4.4. Ausblick

Im Rahmen dieser Doktorarbeit konnte ich zeigen, dass das Stimulationsmandver
nach Herreros und Mitarbeitenden (62) eine geeignete Alternative zur Uringewinnung
bei Sauglingen ist.

Im Einklang mit der Literatur konnte ich zeigen, dass das Stimulationsmandver
mindestens als ein erster nicht invasiver Versuch bei Sauglingen im passenden Alter
(0-180 Tagen) zur Uringewinnung genutzt werden sollte, um dann gegebenenfalls
noch eine invasive Testmethode anzuschliel3en (13,16,38,68,95). Ob die Urinproben
des Stimulationsmandvers allein auch fur eine Urinkultur oder fur weitere
Untersuchung, wie zum Beispiel die Untersuchung des Metaboloms geeignet sind,
sollte in zukUnftigen Studien mit groRerer Patientenzahl und unter Einbezug der

Kontaminationsraten herausgearbeitet werden.

Weiterhin sollte eine zukunftige Studie zur Evaluation des Stimulationsmandvers
auch das Setting in einer betriebsamen Notaufnahme oder in einer Kinderarztpraxis

testen, um die Praktikabilitat im klinischen Alltag darstellen zu kdnnen.

5. Zusammenfassung

Gilt die Urinprobe bei Kindern und Erwachsenen als eine leicht zu erhaltene und
schmerzfreie Probe mit einem hohen Volumen fur weiterfihrende Untersuchungen,
so ist der Fall bei Sauglingen ohne Sphinkterkontrolle ein anderer. Da in diesem
Kollektiv eine Mittelstrahlurinprobe nicht selbststandig abgegeben werden kann, ist
das Gewinnen einer ausreichenden Menge einer nicht kontaminierten Urinprobe
haufig eine Herausforderung. So muss eine Methode genutzt werden, die nicht von
der Mitarbeit des Patienten abhangig ist. Dies ist mit einem hohen Zeitaufwand, mit
wiederholten Versuchen und, im Falle von invasiven Testmethoden, auch mit
Schmerzen und mdglichen Komplikationen verbunden. Das Ziel dieser Studie war,

verschiedene neue Techniken zur Uringewinnung mit dem aktuellen Goldstandard
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der nicht invasiven Methoden, dem Urinbeutel, hinsichtlich Erfolgsrate und
erhaltenem Volumen zu vergleichen.

Zu testende Methoden waren ein in die Windel eingelegter Schwamm, ein Urinpad,
eine in die Windel eingelegte Kompresse, ein direkt in der Windel ausgewerteter
Nachweisstreifen sowie ein von Herreros und Mitarbeitende vorgestelltes lumbales
und suprapubisches Stimulationsmandver. Im Zeitraum zwischen dem 01.02.2017
und dem 10.03.2018 wurden insgesamt 50 Patienten beider Geschlechter rekrutiert
und wahrend des stationaren Aufenthaltes madglichst allen sechs Methoden zur
Uringewinnung unterzogen.

Bereits fruhzeitig zeigten Schwamm und Kompresse eine so niedrige Erfolgsrate,
dass die weitere Testung dieser beiden Methoden beendet wurde. In der Testreihe
des Urinbeutels konnten bei einer Erfolgsrate von 57% und einer deutlich besseren
Erfolgsrate bei mannlichen Patienten die Zahlen der Literatur reproduziert werden.
Vergleichbare Erfolgsraten zeigten Nachweisstreifen (66%) und Stimulationsmandver
(64%). Die hochste Erfolgsrate mit 82% wies das Urinpad auf. In der Kohorte fur die
weiterfUhrenden statistischen Untersuchungen (n =23) waren die Unterschiede in
den Erfolgsraten ahnlich. Hier schnitt weiterhin das Urinpad am besten mit 83% ab,
Nachweisstreifen und Stimulationsmandver waren mit 70% und 78% vergleichbar
und die wenigsten erfolgreichen Versuche konnten mit dem Urinbeutel mit einer
Erfolgsrate von 57% erreicht werden. Diese Ergebnisse waren statistisch nicht
signifikant, sodass insgesamt keine Unterlegenheit der getesteten Methoden
gegenuber dem Urinbeutel als Standard festgestellt werden konnte.

Als erfolgreich wurde eine Probenentnahme definiert, welche eine ausreichende
Menge an Urin fur weitere Untersuchungen produzierte. Da haufig jedoch ein
groflieres Volumen bendtigt wird, um alle Testungen durchfihren zu kdnnen oder
auch Studienanforderungen zu genugen, untersuchten wir das erbrachte Volumen
der verschiedenen Testmethoden. Dies schloss den Nachweisstreifen aus, da hier
kein Volumen produziert wurde. Hier zeigte sich, dass in der Gesamtkohorte das
Stimulationsmandver im Durchschnitt knapp ein Drittel mehr als der Urinbeutel und
die vierfache Menge des Urinpads an Volumen generierte. Dieser Unterschied war in
der statistischen Berechnung zwischen Stimulationsmandéver und Urinpad signifikant.
Zusammenfassend konnten die in der Literatur beschriebenen Nachteile des
Urinbeutels im Verlauf der Studie durch die vorgenannten Zahlen und auch durch die

Durchfuhrung im klinischen Alltag bestatigt werden. Haufig musste der Beutel mehr
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als einmal geklebt werden um eine Urinprobe zu erhalten und die Patienten zeigten
deutliches Unbehagen beim Abziehen des Klebestreifens. Konnte durch den
Urinbeutel jedoch eine Urinprobe gewonnen werden, so war das gewonnene
Volumen im Vergleich hoch. Das Urinpad zeigte sehr hohe Erfolgsraten und war in
der Anwendung leicht verstandlich, jedoch produzierte es wenig Volumen an Urin
und die Patienten mussten alle zehn Minuten erneut gewickelt werden, was im
klinischen Alltag sehr aufwendig scheint und viel Personal bindet. Die weiteren
analytischen Mdglichkeiten sind aufgrund der geringen Probenmenge und der
moglichen Kontamination zudem eingeschrankt.

Der Nachweisstreifen in der Windel vermied jeden Kontakt zum Patienten, war in
seiner Aussagekraft jedoch sehr untersucherabhangig und es konnte kein Urin zu
weiteren Untersuchungen verwendet werden. Das Stimulationsmandver zeigte
zufriedenstellende Erfolgsraten, produzierte die hochste Menge an Urin und war in
der Durchfihrung sowohl durch das Studienteam als auch durch die Eltern gut
akzeptiert. Es kam aul3erdem zu keinem Kontakt zu Fremdmaterial und die Eltern
konnten gut miteinbezogen werden. Insgesamt sehen wir somit das
Stimulationsmandver als eine geeignete Alternative zur nicht invasiven

Uringewinnung bei Sauglingen an.
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7.3.

Aufklarungsbogen der Studie

Urinuntersuchungen bei Neugeborenen
Elterninformation

Liebe Eltern,

Herzlichen Gluckwunsch zur Geburt Ihres Kindes. Wir freuen uns gemeinsam mit
Ihnen und wiinschen Ihnen und Ihrer Familie alles Gute.

Wir kommen heute mit einer Bitte auf Sie zu: Gemeinsam mit Ihnen wollen wir
herausfinden, wie wir die Untersuchungen auf Station fur Ihr Kind angenehmer und
erfolgversprechender gestalten kdnnen. Konkret betrifft das in unserem Fall die
Urinuntersuchung.

Hintergrund der Studie:

Die Urinuntersuchung ist ein wichtiger Bestandteil der Routine auf Station. Sie dient
der Friherkennung von Nieren- und Stoffwechselerkrankungen. Sie verwendet mit
Urin ein Probenmaterial, auf welches wir onne Schmerzen Zugriff haben. Bisher wird
die Urinprobe Uber Urinbeutel gewonnen, welche man den Neugeborenen in der
Genitalregion anklebt und wieder entfernt, sobald der Beutel gefullt ist. Leider ist
diese Methode nicht immer so erfolgreich, wie wir es gerne hatten, da der Urin
regelmaRig neben den Beutel 1auft. Deshalb versuchen wir jetzt, eine neue Methode
zu finden, um damit die Urinuntersuchung zu verbessern.

Ziel der Studie:
Unser Ziel ist es, aus sechs neuen Methoden die Beste herauszufinden und als
neuen Standard auf Station einzufiihren.

Ablauf der Studie:

Unsere Doktorandin, Frau Peiper (Betreuer der Untersuchung: Dr. Kittel, Doktorvater:
Prof. Melter), wird Ihnen die Studie genau erklaren. Wenn Sie die
Einverstandniserklarung gemeinsam ausgefillt haben, wird Frau Peiper wahrend
Ihrer Zeit auf der Station K1 die sechs Methoden an lhrem Kind testen. Ziel ist,
moglichst alle sechs Methoden an einem Kind zu testen, um eine méglichst gute
Vergleichbarkeit zu erreichen. Um aussagekraftige Ergebnisse zu erhalten, werden
wir versuchen mindestens 50 Neugeborene einzuschlieRen. Alle Methoden sind fir
Ihr Kind schmerzfrei und nur minimal belastend. Die Methoden sind folgende:

1. Urinbeutel: Das ist die Standardmethode, die wir brauchen, um die Ergebnisse
der anderen Methoden mit der althergebrachten zu vergleichen. Hierfir wird
Ihrem Kind ein Urinbeutel in die Genitalregion geklebt und dann durch einen
Schlitz in der Windel gezogen, um den Erfolg der Methode besser
Uberwachen zu kénnen.
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2. Urinpad: Hier wird eine Slipeinlage in die Windel lhres Kindes gelegt, die den
Urin auffangt. Diese wird nach einiger Zeit wieder entfernt und auf Urin
Uberprift.

3. Baumwollkompresse: Hier wird eine sterile Baumwollkompresse in die Windel
Ihres Kindes gelegt und dann verfahren wie beim Urinpad.

4. Schwamm: Bei dieser Methode wird ein Stuick steriler und weicher Schwamm
in die Windel Ihres Kindes gelegt und nach einiger Zeit wieder entfernt.

5. Blasenstimulation: Hier wird Frau Peiper lhrem Kind, nach der Mahlzeit, sanft
auf Bauch und Rucken klopfen. Diese Bewegungen sollen das Wasserlassen
stimulieren.

6. Urinschnelltest: Bei dieser Methode wird ein Urinschnelltest in die noch
feuchte Windel gedriickt und anschlieBend direkt ausgewertet.

Freiwilligkeit und Einverstandnis:

Sie nehmen freiwillig mit lhrem Kind an unserer Studie teil. Sollten Sie kein Interesse

mehr an einer weiteren Teilnahme der Studie haben, kdnnen Sie jederzeit Ihr
Einverstéandnis ohne Angabe von Griinden widerrufen. Es entstehen dadurch
selbstverstandlich keinerlei Nachteile.

Daten-Auswertung, Daten-Verarbeitung und Daten-Sicherheit:

Samtliche Untersuchungsergebnisse sind streng vertraulich. Dritte erhalten keinen
Einblick in die Original-Unterlagen.

Um Sie auch in Zukunft erreichen zu kénnen, wird Ihre Adresse bis zum Abschluss
der Gesamtuntersuchung gespeichert.

Schweigepflicht und Datenschutz:
Alle Personen, die Ihr Kind im Rahmen dieses Projekts betreuen, unterliegen der
arztlichen Schweigepflicht und sind dem Datengeheimnis verpflichtet.

Warum lhre Mitarbeit an der Studie so wichtig ist:

Durch Ihre Mitarbeit an unserer Studie leisten Sie einen wichtigen Beitrag zur
Verbesserung der Untersuchungen auf unserer Station. So kann in Zukunft auf
unndtige Untersuchungen verzichtet werden und der Urin optimal als einfach zu
erreichendes Probenmaterial auch zu weiteren diagnostischen Zwecken genutzt
werden.
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