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SYNOPSIS 

Titel: Postoperative Datenerhebung von Leckagen bei Patienten mit einem 
Ileostoma während des stationären Klinikaufenthalts 

Sponsor: Coloplast GmbH, Kuehnstraße 75, 22045 Hamburg,              
Deutschland 

Studiennummer: CP DKZ 

Studientyp: Nicht-interventionelle, prospektive Beobachtungsstudie mit 
Ileostomiepatienten  

Primäres Ziel: Postoperative kontrollierte Datenerhebung über die Anzahl und das 
Ausmaß von Leckagen unter der Basis- Hautschutzplatte bei 
Ileostomiepatienten während des stationären Klinikaufenthalts.  

Sekundäre Ziele: Dokumentation der Tragedauer und des Grundes über den Wechsel 
der Stomaversorgung.                                                                                   

Beurteilung der peristomalen Haut. 

Bewertung von Sicherheitsgefühl, Tragekomfort, Anpassungs- und 
Haftfähigkeit, Filtereigenschaft, über das Wechseln und Entfernen der 
Versorgung, zum Gesamteindruck der Versorgung. 

Angaben über die Verwendung von Stomazubehör. 

Auswirkung auf die Lebensqualität in Bezug auf die 
Stomaversorgung. 

Studiendesign:  Es handelt sich um eine nicht-interventionelle, multizentrische, offene, 
prospektive Beobachtungsstudie zur postoperativen Beurteilung von 
Leckagen bei Patienten mit einem Ileostoma während des stationären 
Klinikaufenthaltes.  

   In die Studie werden ca. 240 Patienten aus Deutschland 
eingeschlossen.  

   Die Studiendauer pro Patient beträgt die Erfassung von maximal 10 

Versorgungswechsel, eine Mindestanzahl von Wechsel ist nicht 

vorgesehen, bei Entlassung endet die Dokumentation der Wechsel.  

Patienten:  Alle Patienten, die die Ein- und Ausschlusskriterien erfüllen und die 

Einverständniserklärung unterzeichnet haben, dürfen an der Studie 

teilnehmen. 

Datenerhebung: Klinische Daten werden bei Studienbeginn, während des stationären 

Aufenthalts und 6 Wochen nach Entlassung erhoben.  

Produkte:  Es werden die Standard-Produkte der jeweiligen Klinik verwendet. 

Alle Produkte sind CE-gekennzeichnet und werden im Rahmen ihrer 

Zweckbestimmung und nach Gebrauchsanweisung verwendet.  

Zeitplan: Beginn der Studie ist für Herbst 2018 geplant. Die Studiendauer 
beträgt insgesamt 2 Jahre. 

 


