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Inkontinencia betétek értékelési lehetéségei

miiszaki jellegii vizsgalatok alapjan

Dr. Panczél Zoltan, Széchenyi Istvan Egyetem

Ismertek a gydgyaszati segédeszkozok értékelési fo-
lyamatanak nehézségei, hogy kevés adat all rendelke-
zésre, valamint a gazdasagossagi elemzések ritkan ala-
pulnak bizonyitottan objektiv vizsgalatokon és értéke-
Iéseken. Ahhoz, hogy a kiilénb6z6 gyartok altal el6allitott
inkontinencia betétek értékelése azonos elvek szerint tor-
ténhessen, olyan miiszaki mérési eljarast kell kidolgozni,
amelynek reprodukalhatosagi foka magas. E tanulmany-
ban bemutatunk egy olyan mérési eljarast, amely az
inkontinencia betétekre objektiv eredmények adasaval
segit a gazdasagossagi déntések meghozatalaban.

Nowadays just few data can be found about the dif-
ficulties of evaluation process of medical aids, and
technology assessment is rarely based on proved
objective tests. In order to evaluate the diaper products
of different manufacturers on the same way, we have to
work out a testing process, having a high degree of
reproducibility. In this study we present such a testing
method, which can give us an objective result for diaper
evaluation and helps us to make well founded financial
decisions.

BEVEZETES

Az IME VII. évfolyam Egészség-gazdasagtani kilon-
szamaban Goreczky Péter az Egészségulgyi Stratégiai Ku-
tatointézet munkatarsa Gyogyaszati segédeszkdzok értéke-
Iése az ESKI-ben cimmel cikket irt a gyégyaszati segédesz-
kdzok értékelési folyamatanak nehézségeirdl [5], és kitért
arra, hogy a gazdasdgossagi elemzésekhez altalaban na-
gyon kevés objektiv mérésen és vizsgalaton alapulé adat all
rendelkezésre.

A Széchenyi Istvan Egyetem NAT altal akkreditalt cso-
magolasi laboratériuma az elmult harminc év alatt szamos
olyan mérést végzett, amely méréstechnikailag nagyon ha-
sonlatos az inkontinencia betétek legfontosabb paramétere-
inek méréseihez. Goreczky Péter cikkét elolvasva felmerdlt
bennilink, hogy az inkontinencia betétek is olyan anyagok
felhasznalasaval készilnek, amelyek a csomagolastechni-
kaban is hasznalatosak (pl. cellul6z, mdanyag folia stb.), igy
kidolgozhaté lenne olyan mérési eljaras, amely az ESKI
gazdasagossagi elemzéseit alatamasztana. Ahhoz, hogy a
kllénbdzb gyartok altal eléallitott inkontinencia betétek azo-
nos elvek alapjan legyenek értékelve, olyan miiszaki méré-
si eljarast kell kidolgozni, amelynek reprodukalhatésagi foka
magas, hiszen ez a feltétele annak, hogy a gyartasi minta,
illetve a sorozatban gyartott termék megfeleld, és mindségi-
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leg folyamatosan megfeleljen a gyartasi mintdn megallapi-
tott paramétereknek. Az aldbbiakban bemutatunk egy olyan
mérési eljarast, amely az inkontinencia betétekre objektiv
eredmények adasaval segit a gazdasagossagi dontések
meghozataldban.

MODSZERTAN

Az inkontinencia betétek a vizelet felvételére és tarolasa-
ra szolgalnak. Nagyon fontos tényezd tehat ennek a tarola-
si kapacitasnak a megallapitasa. Nyilvanvald, hogy egy na-
gyobb tarolasi kapacitasu, de kéltségesebb betét a ritkabb
csere altal olcsébb lehet, mint egy slriin cserélendd, de
kisebb kapacitasu termék.

Masik fontos jellemzé az inkontinencia betétnek a vise-
Iés komfortja, ami miiszakilag ugy fogalmazhaté meg, hogy
az egyre novekvl vizelet mennyiséget magaban foglalo ta-
rol6 részbdl a betét belsd és az emberi bdrrel érintkez6 felu-
letén milyen nedvességtartalom mérhetd. Ebben az esetben
figyelembe kell venni azt is, hogy ez a nedvesség gaz hal-
mazallapotu vagy folyadék.

Ahhoz, hogy a vizsgalatok objektivek legyenek, a repro-
dukalhatosag érdekében eld kell allitani egy olyan folyadé-
kot, amely az emberi vizelethez hasonlatos, de mestersége-
sen, vegyszerekbdl allitand6 dssze és igy a vizsgalati ered-
mények dsszehasonlitdsa biztosithatd. Egy ilyen mestersé-
ges vizelet dsszedllitdsa lehetne a kdvetkezd:

1,00+0,01g urea

5,00+0,01g natrium klorid

1,14+0,02g (vagy 940+20ml) DL-lactic acid (>88%)

Ezek a szerek analitikai minGségliek kell, hogy legyenek.
A fenti szereket egy 1000 ml Grtartalmu kever6edénybe he-
lyezzik és feltdltjik 900 ml desztillalt vizzel. Az oldatot fel-
keverjik ugy, hogy szilard részecske ne maradjon. Az igy
elkészitett oldatba kalibralt pH méré elektrédait helyezzik.
1% téménységl ammonia oldat hozzédadasaval 6,50 + 0,10
pH értéket allitunk be. Ezutan az igy beallitott oldatot desz-
tillalt vizzel 1000 ml-re toltjuk fel. Az igy elkészitett oldat +5
C hémérsékleten max. 2 hénapig tarolhaté. Amennyiben fel-
hasznalaskor azt tapasztaljuk, hogy az oldatban kicsapddas
jOtt létre, Uj oldatot kell készitenlink. A tovabbi kisérleteket
tehat lehetévé tettiik ugy, hogy az emberi vizelethez hason-
latos, de allandd 6sszetétell folyadékot haszndlunk az al-
kalmassagi vizsgélatokhoz.

A MERESI ELJARAS BEMUTATASA

Az alkalmasséagi vizsgalatok elsé 1épésében azt kell
megallapitanunk, hogy egységnyinek tekintendd inkontinen-
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cia betét felulet mekkora mennyiségl mesterséges vizeletet
képes az id6 fuggvényében befogadni. Ehhez a vizsgalat-
hoz felhasznaljuk a papiriparban szokasosan alkalmazott és
szabvanyositott fellileti vizfelvevé képesség (Cobb test)” és
MSZ EN ISO ide vonatkozé szabvanyat. A vizsgal6 készu-
lék az 1. abran lathato.

1. dbra
A feliileti nedvességfelszivo képesség vizsgalo eszkéze

A készulék edényébe meghatarozott mennyiségli mes-
terséges vizeletet toltink. Ezutan az edény atmérdjének
megfelel6 mintat a vizsgalando inkontinencia betét vizeletfel-
vevl szakaszabdl kivagunk és az edény felsé fellletére he-
lyezzik ugy, hogy azzal szimuldljuk a vizelet rafolyasat a be-
tétre. A kor alaku kivagott betételemet az 1. abran lathato fel-
s6 rogzit6 tarcsaval az edény tetejéhez rogzitjuk. Az igy el6-
készitett mér6eszkdzt klimakamraba helyezve az emberi test
hémérsékletét jellemzd 37°C-on és 50% relativ légned-
vességtartalom mellett 6 6ra id6tartamig kondicionaljuk,
hogy a klima egyensuly bealljon. Ezutan a késziléket 180°-
ban atforditjuk, hogy a mesterséges vizelet kbzvetlenll érint-
kezzen a behelyezett betét teljes fellletével. Az el6készitett
stopperdran mérjik az id6t, és 30 masodperc elteltével a ké-
szliléket ismét visszaforgatva a kiindul6 helyzetbe megszin-
tetjuk a mesterséges vizelettel vald érintkezést. A mintadara-
bot az edényzetbdl kivéve megmérjik a tdmegndvekedést
hiteles mérleg segitségével. A tdmegmeérés utan a késébbi-
ekben targyalandé médon megmérjik azt is, hogy a betét
bérrel érintkez6 feliletének mekkora a nedvességtartalom
névekedése. Amennyiben a vizsgalt betét a teljes mennyisé-
get felszivta, a vizsgalat nem értékelhetd, hiszen nem tudjuk
meg, hogy a 30 masodpercnél mennyivel kevesebb idéStar-
tam alatt tortént meg a nedvesség felvétele. Konkrét vizsga-
latok esetén ugy kell majd eljarni, hogy minden esetben
annyi nedvesség ker(ljon be az edénybe, hogy annak teljes
felszivodasa 30 masodperc alatt ne kovetkezzen be. A ké-
vetkez6kben a tdmeg és a felulet nedvességtartalmanak mé-
rése utan meghatarozott idé (pl. 15 perc) elteltével ugyane-
zen a mintan megismételjik a 30 masodperces nedvesség-
felvételi probat, valamint annak témegnévekedési és fellleti
nedvességtartalmi mérését. A fenti folyamatot addig ismétel-

jik, ameddig tovabbi tdmegndvekedés mar nem jon létre. Az
eredmény a ciklusok szamaval és a ciklusonkénti témegnoé-
vekedéssel az id6 figgvényében jél jellemezhets. Egy konk-
rét mérés lebonyolitasa a 2. abran lathato.

2. dbra
Egy konkrét mérés lebonyolitasa a Cobb késziiléken

A mérés soran nagyon fontos, hogy a készlilék teteje oly
mértékben le legyen régzitve, hogy folyadék csak a befogott
fellletre hasson. A készilék tipusa ezt egyébként lehetévé
teszi.

3. abra

A feliilet nedvességtartalmanak mérése villamos ellenallasmérés
alapjan
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A bérrel érintkez§ felllet mindenkori nedvességtartalmat
a 3. abran lathato készulékkel mérjik. Ez a készllék ugy
miikddik, hogy a behelyezett minta un. felUleti villamos el-
lendllasat méri. A felllet minél nedvesebb, a villamos ellen-
allasa annal alacsonyabb. Az egyes ellenallas értékek meg-
felel6 atszamitasi metédussal nedvességtartalomma kon-
vertalhatok.

A fent ismertetett komplex mérési eljarassal egyrészt
eléallitottunk egy atlagosnak tekinthet6 vizeletet mestersé-
ges anyagokbdl és a nedvesitések id6intervallumaval a vi-
zeleturités intervallumat szimulaltuk ugy, hogy ne sériljén
az a szabvany kovetelmény, hogy a mérés reprodukalhaté
legyen. Ezt a reprodukalhatésagot fokozza az a tény, hogy
ez a vizsgalat ,6sszehasonlité vizsgalat”, azaz a kiilébnb6z6
gyartok eltéré termékei ugyanolyan korilmények kozott ke-
rilnek vizsgalatra, igy a mérési eredmények eltéréseibdl az
egyes termékek jellemzdi j6l meghatarozhatok. A vizsgalati
eljaras azt is biztositja, hogy olyan tultéltés nem jéhet létre,
amely a betét 6sszenyomasakor folyadék formaban vissza-
csoroghatna, mivel a készulék visszaforgatasakor a mester-
séges vizelet maradéka feltétlenil lecsurog. A méréssel te-
hat az allapithaté meg, hogy mi az a folyadék 6sszmennyi-
ség, amelyet a vizsgalt minta képes elnyelni.

Hasonloan fontos lehet a betét viselési kényelme szem-
pontjabdl az a tény, hogy vizelési sziinetekben milyen mér-
tékl a nedvességtarold részbdl a g6z halmazallapoti mes-
terséges vizelet visszadramlasa a bérrel érintkezd feliiletre.
Ez a tulajdonsag szintén jol mérhet6 a 4. abran lathatd ké-
szllékkel.

A készulékbe el6zbleg kiszaritott mikropordzus szilika-
gélt helyeziink. Ezutan a csavarmenetes fedéllel a betétbdl
kivagott mintat helyezlink ugy, hogy a bérrel érintkezé felu-
lete a csésze belseje felé legyen forditva. A betét kiilsé fel-
szinére meghatarozott kis mennyiségl mesterséges vizele-
tet 6ntink. Ezutan a késziléket 37°C hémérsékletl és 95%
relativ légnedvesség tartalmu klimakamraba helyezzik. A
klimakamraba torténé behelyezés el6tt a szilikagél tdomegét
megmeérjik. Meghatarozott id6 utan (pl. 2 6ra) a készuléket
a klimakamrabdl kivessziik, és a szilikagél ismételt tdomeg-
mérése utan a szilikagél altal felvett nedvességtartalom koz-
vetlenll meghatarozhaté. Ez az érték nem mas, mint a
pelenka cellulézt boritd és bdérrel érintkezé fedérétegének
gbzatereszt6 képessége, amely minél alacsonyabb, visel6-
jének annal nagyobb komfortérzetet nyuijt.

Mivel mindkét esetben a vizsgalé edény geometriai mé-
retei meghatarozottak, valamennyi mérési esetben olyan
fajlagos értékhez jutunk, amely a kulénb6z8 gyartmanyok
kdzvetlen 6sszehasonlitasat lehetévé teszik.

Egy-egy tipus esetén természetesen méréstechnikai
okokbdl toébb mintat kell vizsgalni, hogy az esetleges eltéré-
sek is értékelhetdk legyenek. A mérési eljarast kiprobaltuk
kereskedelmi forgalomban kaphaté termékre is, azért, hogy
mérési eljarasunk helyességét igazoljuk. Prébaink alapjan
ugy tlnt, hogy mindkeét vizsgalati eljarasra tiz-tiz mintadarab
elegends.
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4. dbra
A mesterséges vizeletb6l szarmazo ,vizgbzatereszt6 képesség”
meérésére szolgalo késziilék

Felmeril az a kérdés is, hogy a meghatarozott méreti
mintakorongokat a betét mely részébdl vagjuk ki, mar csak
azért is, mert nem biztos, hogy gyartas soran a nedvszivé
réteg elhelyezése homogén vastagsag-eloszlasu. A pozicio-
nalas példaul elvégezhetd ugy, hogy a cellul6z betét min-
denkori hossziranylu geometria kdzéppontjat hatarozzuk
meg és mivel a kivagandd minta felllete jelentsen kisebb,
mint maganak a komplett betétnek a teljes hatdfeliilete,
ezért a kisebb geometriai eltérések a kivagandé minta ké-
zéppontjanak meghatarozasanal nem lehetnek hatéassal a
mérési eredményekre.

MEGALLAPITASOK, KOVETKEZTETESEK

A fent ismertetett mérési eljaras az érintett gyartok bevo-
nasaval tovabb finomithatd, az emlitett paraméterek pontos
értékei meghatarozhatdak és a konkrét vizsgalatok fajlagos
értékei a betét araval 6sszevetve mar gazdasagossagi vizs-
galat ala vethetdk.

Egyes gyartok kilénbdzd reklamfogasbél demonstracios
céllal olyan eszkdzoket alkalmaznak, amelyek a miiszakilag
nem tajékozott kdzénség szamara is érthetbek pl. tv rekla-
mokban latunk olyan megoldasokat, hogy festett vizet fecs-
kendeznek bébi pelenkak felliletére, majd azt itatdssal leitat-
va az itatds elszinez6désébdl mutatjék be, hogy a felllet mi-
lyen szaraz marad. Tulajdonképpen ezek a demonstraciok
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sem megtévesztéek, azonban nem ismerlnk olyan fontos
adatokat, mint a folyadék tipusa, h6mérséklete, a radntott
mennyiség és az sem derUl ki ezekbdl a reklamokbdl, hogy
melyik méretl pelenkardl vagy akar intimbetétrél van szo6.
Az altalunk ismertetett eljaras tulajdonképpen ezeket a
problémakat kiisz6bdli ki, valamint a mesterséges vizelet al-
kalmazasa altal a valésagoshoz kdzel all6 és ennek ellené-
re teljes pontossaggal rekonstrualhaté folyadékkal végez-
zUk a méréseket.

OSSZEGEZES

Osszegzésiil elmondhatjuk, hogy az ESKI az inkonti-
nencia betétek gazdasagossagi vizsgalataihoz az egyes
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szembeni ellendllasdnak tervezése és ellendrzése, mely tu-
domanyos terilet mivelését az éaltala 1975-ben alapitott
nemzetkdzi hirli Csomagolasvizsgal6é Laboratériumban ta-
lalhatd egyedileg tervezett és szabvanyos vizsgaldberen-
dezések segitségével végzi. Szamos kilféldi cég szamara
készitett belsé szabvanyt a termékek érzékenységének
meghatarozasarol. 1989 6ta az Eurdpai Csomagolasi Szo6-
vetség (EPF) tagja. Jelenleg is szamos multinacionalis cég
szamara végez kisérleti és technoldgiai innovaciés munka-
kat.

X. Kontrolling Konferencia

2009. december 3. (csltdrtok)
Helyszin: Best Western Hotel Hungaria (1074 Budapest, Rakoczi ut 90.)
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