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1 FEinleitung

1 Einleitung

1.1 Einfihrung

Herzoperationen sind heute bei alten Menschen keine Seltenheit mehr. Wahrend vor ei-
nigen Jahren bei diesen Patienten noch selten die Indikation zu einem solch schwerwie-
gendem Eingriff gestellt wurde, da das Risiko fiir diese Menschen als zu hoch angesehen
wurde, gehdren Operationen bei alten Menschen in der Herzchirurgie heute schon zum
Alltag.

Trotzdem muss man daran denken, dass Operationen in dieser Altersgruppe weitreichen-
de Konsequenzen nach sich ziehen konnen. In erster Linie interessieren die Folgen fiir die
Patienten und ihre Angehorigen. Aber auch der Nutzen und die Kosten fiir die Gesell-
schaft sind von Bedeutung. Deswegen ist es besonders wichtig, angemessene und effektive
Therapieverfahren anzuwenden, die ein optimales Nutzen-Kosten-Verhéltnis darstellen.
Im Falle von Herzoperationen bei alten Menschen stellt sich die Fragen, ob die Betrof-
fenen wirklich von einer solchen Operation profitieren, beispielsweise indem das Ausmaf
von Hilfs- und Pflegebediirftigkeit deutlich vermindert werden und die Patienten ihren
Alltag postoperativ selbststéandiger bewéltigen konnen. Dies wiirde dann nicht nur einen
hohen Gewinn an Lebensqualitét fiir die betroffenen Personen bedeuten, sondern auch ein
Gewinn fiir die Gesellschaft, die die Kosten fiir die Pflege der kranken Menschen tragt.
Zusammenfassend lasst sich sagen, dass eine zu erwartende Steigerung der Lebensquali-
tdat und Selbststéindigkeit alter Patienten nach Herzoperationen in Kombination mit einer
geringen Morbiditats- und Mortalitdtsrate durchaus das Operationsrisiko und die hohen

Operationskosten rechtfertigen kann.

1.2 Die Bedeutung kardialer Erkrankungen in der

industrialisierten Welt und die demographische Entwicklung

Kardiale Erkrankungen wie die koronare Herzerkrankung und erworbene Klappenvitien
sind besonders in den industrialisierten Landern von grofser gesundheitstkonomischer Be-
deutung. Sie stehen heute in der westlichen Welt als Todesursache an erster Stelle und die
Zahl der Erkrankten steigt weiter an. Die grofite Bedeutung nehmen dabei die koronare
Herzerkrankung und Herzinfarkte ein.

In Deutschland wurden im Jahr 2007 insgesamt mehr als 16% aller registrierten Todes-
falle durch diese Erkrankungen verursacht. Die chronische koronare Herzerkrankung und
Herzinfarkte stellten damit die hiufigste Todesursache iiberhaupt dar [1]. Rechnet man
die Herzinsuffizienz, deren Hauptursache die koronare Herzerkrankung ist [2], hinzu, steigt

der Anteil an den Todesféllen sogar auf iiber 20% an.
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Die Prévalenz der koronaren Herzerkrankung und des Herzinfarktes steigt mit zunehmen-
dem Patientenalter stark an.

Abbildung 1 zeigt die beiden wichtigsten Punkte zur Entwicklung und Bedeutung der
koronaren Herzerkrankung in Deutschland: die nahezu exponentielle Zunahme der durch
die koronare Herzerkrankung bedingten Todesfélle mit dem Alter und die Zunahme der
Sterblichkeit durch koronare Herzerkrankungen in den hohen Altersgruppen im Jahr 2003
verglichen mit denen in den Jahren 1980 und 1990.
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Abbildung 1: KHK und zeitliche Trends der Sterblichkeit [3]

Doch nicht nur die koronare Herzerkrankung und Herzinfarkte stellen in den industria-
lisierten Léndern ein bedeutendes Problem dar, sondern auch die kalzifizierende Aorten-
klappenstenose. Diese ist in der westlichen Welt das haufigste erworbene Klappenvitium.
Ihre Prévalenz nimmt mit steigendem Patientenalter zu [4, 5] und stellt damit ebenfalls
ein bedeutendes gesundheitliches Problem in den héheren Altersgruppen dar.

Tabelle 1 und Abbildung 2 zeigen anschaulich die starke Zunahme der Aortenklappenskle-

rose und -stenose mit steigendem Lebensalter.
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Gesamt | 65-74 J | 75-84 J | =85 J
stenotische Aortenklappe 2% 1.3% 2.4% 4%
sklerotische Aortenklappe | 26% 20% 35% 48%
normale Aortenklappe 2% 78% 62% 48%

Tabelle 1: Cardiovascular Health Study: n = 5201 Méanner und Frauen, Alter >65 Jahre
[6].
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Abbildung 2: Wahrscheinlichkeit einer Aortenklappensklerose abhéingig von Alter und Ge-
schlecht |[7].

Kardiale Erkrankungen bereiten nicht nur aus der Sicht der betroffenen Personen, son-
dern auch aus gesundheitsokonomischer Perspektive Anlass zur Sorge. Im Jahr 2002 wur-
den in Deutschland insgesamt 35,4 Milliarden Euro fiir Krankheiten des Kreislaufsystems
aufgewendet. Diese verursachten damit 15,8% aller Krankheitskosten und fiihrten die Liste
der teuersten Erkrankungen an. Circa 7 Milliarden Euro entfielen alleine auf die koronare
Herzkrankheit, darunter 1,2 Milliarden Euro auf den akuten Myokardinfarkt [3].

In Zukunft werden kardiale Erkrankungen wie die koronare Herzerkrankung und die kal-
zifizierende Aortenklappenstenose sogar noch mehr an Bedeutung gewinnen. Einerseits
steigt deren Haufigkeit durch die immense Zunahme von Adipositas, einem der Hauptri-
sikofaktoren fiir die KHK in der westlichen Welt. So betrug 1991 der Anteil von Erwach-
senen mit schwerem Ubergewicht 12% und 1999 bereits 17,9% der Gesamtbevolkerung
[8]). Andererseits bedingt die demographische Entwicklung mit wachsendem Anteil alter
Menschen an der Gesamtbevolkerung (siehe Abbildung 3) einen Anstieg kardialer Erkran-

kungen.
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Schaubild 10

Altersaufbau der Bevilkerung in Deutschland
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Abbildung 3: Altersaufbau der Bevolkerung Deutschlands [9]
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1.3 Herzoperationen bei alten Menschen

Eine offene Herzoperation ist fiir jeden betroffenen Patienten ein schwerwiegender Ein-
griff. Die Dauer von Herzoperationen betragt zwei bis vier Stunden und meist werden die
Operationen am nicht schlagenden Herzen durchgefiihrt, so dass die Notwendigkeit fiir
die Anwendung einer Herz-Lungen-Maschine besteht. Die lange Narkose und die extra-
korporale Zirkulation stellen ein Trauma fiir den Korper da, das je nach Allgemeinzustand
unterschiedlich starke Auswirkungen auf den Patienten hat [10]. Alte Menschen erholen
sich weniger gut von einer Herzoperation als jlingere Patienten. So ist beispielsweise die
Nachbeatmungszeit und die Aufenthaltsdauer im Krankenhaus nach der Operation lan-
ger und die Mortalitat sowie die perioperative Komplikationsrate hoher als bei jiingeren
Patienten [11, 12].

Noch vor einigen Jahren wurde deshalb bei Menschen iiber 80 Jahre sehr selten die In-
dikation zu einer Herzoperation gestellt. Zu hoch wurde das Risiko fiir den Patienten
angesehen, perioperativ zu versterben oder sich nach der Operation in einem schlechteren
Gesundheitszustand zu befinden als vorher.

Doch seit einigen Jahren werden immer haufiger auch alte und sehr alte Menschen am Her-
zen operiert. Verbesserte herzchirurgische Operationstechniken, verbesserte Methoden in
der Anésthesie und eine bessere perioperative Versorgung auf den Intensivstationen fiih-
ren auch bei diesen Patienten zu guten Ergebnissen. Bisherige Studien belegten, dass die
perioperative Mortalitat bei den Patienten iiber 80 Jahre bei fiinf bis zehn Prozent lag
[13, 14, 15, 16, 17, 18, 19]. Das mittlere Uberleben nach fiinf Jahren betrug 50 bis 75
Prozent [19, 16, 20]. Auch zeigen Herzoperationen sowohl beziiglich allgemeiner periope-
rativer Komplikationen wie Wundinfektionen, tiefer Venenthrombosen und Pneumonien
als auch beziiglich typischer herzchirurgischer Komplikationen wie Schlaganfélle, Herz-
rhythmusstérungen und massive Nachblutungen zufriedenstellende Ergebnisse |19, 16, 21].
Dariiber hinaus konnte gezeigt werden, dass das Uberleben alter Patienten durch einen
Aortenklappenersatz gegeniiber der konservativen Therapie deutlich verlangert werden
kann [22]|. Diese Daten zeigen, dass ein hohes Alter alleine heute nicht mehr unbedingt
ein erhohtes Risiko fiir eine Herzoperation darstellen muss, sofern die Patienten gut aus-
gewahlt werden und die Operationsindikation sorgfiltig gestellt wird.

Auch beziiglich der Lebensqualitdt im Zusammenhang mit Herzoperationen bei &lte-
ren Patienten konnten einige retrospektiv durchgefiihrte Studien den Hinweis dafiir ge-
ben, dass diese Herzoperationen die Lebensqualitdt der Patienten verbessern konnten
[17, 20, 23, 24, 21]. Bislang jedoch wurde die Verbesserung der Lebensqualitit von alteren
Patienten iiber 80 Jahre nach herzchirurgischen Eingriffen in einer prospektiven Studie

nicht nachgewiesen.
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1.4 Die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation

Wie oben erwédhnt, nimmt das Alter der Patienten, bei denen risikoarm konventionelle
Herzoperationen durchgefiihrt werden kénnen, immer weiter zu. Trotzdem gibt es Pati-
enten, die einer konventionellen Herzoperation nicht zugefiihrt werden konnen, weil ihr
perioperatives Risiko aufgrund schwerwiegender Begleiterkrankungen oder sehr hohen Al-
ters unvertretbar stark erhoht ist.

Obwohl nach wie vor der konventionelle Aortenklappenersatz die Therapie der Wahl fiir
die Aortenklappenstenose ist und zahlreiche Studien belegt haben, dass ein solcher Eingriff
bei ausgewshlten Patienten eine Verbesserung beziiglich der Symptome und des Uberle-
bens erbringt [25], kann bei bis zu 60% der Patienten mit hohergradigen Aortenklap-
penstenosen trotz starker Beschwerden und einer schlechten Prognose nicht zu einem
konventionellen Aortenklappenersatz geraten werden [26].

Ohne operative Therapie aber ist die Prognose der Aortenklappenstenose sehr schlecht.
Unter konservativer Therapie liegt die 5-Jahres Uberlebensrate bei 32% und die 10-Jahres
Uberlebensrate bei nur noch 18% [26].

Wiéhrend fiir viele hochbetagte und multimorbide Patienten mit operationsbediirftigen
kardialen Erkrankungen noch keine angemessenen Therapiemoglichkeiten bestehen, hat
sich fiir das Krankheitsbild der Aortenklappenstenose vieles verdndert.

In den letzten Jahren wurden deutlich weniger invasive Verfahren zur Aortenklappenim-
plantation entwickelt, um auch den Patienten eine Therapieoption zu gewéhrleisten, die
keine guten Kandidaten fiir eine Operation am offenen Herzen darstellen [27]. Diese neuen
Verfahren sind kathetergestiitzt und konnen am schlagenden Herzen durchgefiihrt werden.
Ziel dieser Methoden ist dabei die Vermeidung der Umsténde, die bei alten und multi-
morbiden Patienten die Hauptrisiken einer konventionellen Operation darstellen. Dazu
gehoren das Operationstrauma der Sternotomie, die Folgen der extrakorporalen Zirku-
lation und die lange Narkose- und Nachbeatmungszeit [28]. Im Jahre 2002 fiihrte Alain
Cribier die erste erfolgreiche kathetergestiitzte Aortenklappenoperation an einem Men-
schen durch [29]. Seither sind zahlreiche Studien tiber die Erfolge und Misserfolge des
neuen Verfahrens veroffentlicht worden. Zunéchst beinhalteten diese iiberwiegend Fallbe-
richte fiir die beiden zugelassenen Prothesentypen und verschiedenen Implantationsarten
[30, 31, 32] oder zeigten Ergebnisse sehr kleiner Patientenkollektive [33, 34|, die von Be-
ginn an den Erfolg des neuen Verfahrens zeigen konnten. Diese ersten Erfolge fanden bald
durch Berichte iiber groftere Patientenkollektive Bestatigung, die die guten Ergebnisse der
Anfénge fortsetzen konnten [35, 36, 37|. In diesen Studien zeigte sich eine Mortalitdt nach
30 Tagen von 8-18% |[35, 36, 37, 38|.

In den bisher erwdhnten Studien wurde die Lebensqualitit der Patienten nicht beriick-

sichtigt, obwohl die European Association of Cardio-Thoracic Surgery und die European
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Society of Cardiology der Auswirkungen auf die Lebensqualitdt fiir die Patienten eine
groke Bedeutung beimessen [39, 40, 41]. Bisher existieren nur wenige prospektive Studi-
en, welche die Lebensqualitidt von Patienten untersuchten, die einer kathetergestiitzten
Aortenklappenimplantation unterzogen wurden. In diesen Studien konnte gezeigt wer-
den, dass die Patienten 6-12 Monate nach dem Eingriff iiber eine bessere Lebensqualitét
verfiigten als vor dem Eingriff [42, 43, 44, 45, 46, 47|.

1.5 Die Messung von gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Die Beriicksichtigung von Morbiditat und Mortalitat spielt eine wichtige Rolle in der Be-
urteilung verschiedener medizinischer Behandlungsformen.

Doch um wirklich beurteilen zu kénnen, ob Patienten persénlich von einer bestimmten
Therapieform profitieren, ob sie danach selbststdndiger sind und mehr Lebensqualitét
genieften, kann durch die rein klinische Beurteilungen des Gesundheitszustandes, durch
Beschreibung der postoperativen Komplikationen und der Mortalitatsraten bei weitem
nicht beurteilt werden.

Fiir das Fach Herzchirurgie bedeutet dies, dass ein so schwerwiegender Eingriff wie eine
Herzoperation nicht zum Ziel haben soll, dem Patienten nur ein wenig Erleichterung in
seiner klinischen Symptomatik zu verschaffen und das Ausmaft von Pflegebediirftigkeit
um ein geringes Maf zu senken. Vielmehr soll eine Herzoperation bei einem alten Men-
schen dazu dienen, dass dieser sein Leben wieder deutlich selbststandiger und mit mehr
Lebensqualitdt bewiltigen kann. Nur wenn dies der Fall ist, kann der aufwindige, teure

und risikobehaftete Eingriff gerechtfertigt werden.

1.5.1 Beginn und Wandel von Lebensqualitdtsforschung

Die Wurzeln der Lebensqualitédtsforschung liegen in den Sozialwissenschaften wie Sozio-
logie, Politologie, Anthropologie und Psychologie. Dort beschéaftigte man sich bereits in
den vierziger Jahren mit dem Begriff der Lebensqualitét.

Willy Brandt sprach 1967 erstmals in Deutschland davon, dass die Lebensqualitat der
Biirger eines der wesentlichen Ziele eines Sozialstaates seien [48].

In den sechziger Jahren wurden vermehrt Studien zur Lebensqualitit in verschiedenen
Landern durchgefiihrt. Lebensqualitdt wurde dabei als ein auf grofere Bevolkerungsgrup-
pen bezogenes Mak der Ubereinstimmung von objektiven Lebensbedingungen und deren
subjektiven Bewertung angesehen und spielte eine wichtige Rolle in der Sozialberichter-
stattung [49].

Zu dieser Zeit wurde Lebensqualitdat in erster Linie {iber sozio6konomische Ressourcen
und die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung eines Staates definiert, wie beispielswei-

se iiber das Bruttosozialprodukt oder die Neugeborenensterberate [48].
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Die individuelle Lebensqualitdt des Einzelnen dagegen wurde erst spéter beriicksichtigt.
In der Studie ‘Quality of American Life’ von Campell et al. wurde erstmals der Versuch
unternommen, die Lebensqualitit von einzelnen Personen zu erfassen, wobei diese nach
ihrer Lebenszufriedenheit gefragt wurden [50]. Eine &hnliche Studie zur individuellen Le-
bensqualitit “Lebensqualitdt in der Bundesrepublik: objektive Lebensbedingungen und
subjektives Wohlbefinden” wurde in Deutschland 1984 erstmals von Glatzer et al. durch-
gefiihrt [51].

Auch heute steht das subjektive Wohlbefinden des Einzelnen im Zentrum der Lebensqua-

litatsforschung.

1.5.2 Lebensqualitatsmessung in der Medizin

Wihrend bis Mitte des 20. Jahrhunderts Ergebnisse von Therapien noch in erster Linie
durch das klinische Outcome beurteilt wurden, zeichnet sich seit Mitte der 70-er Jahre ein
Wandel von dieser alten Art der Beurteilung zu einer moderneren ab, die die Lebensqua-
litdt der Patienten mitberiicksichtigt [52]. Nachdem der Begriff der Lebensqualitét sich
vorher eher auf den sozialen und gesellschaftlichen Wohlstand bezogen hatte, dehnte er
sich nun auf den Bereich der Medizin aus und ist heutzutage als Evaluationsparameter in
der Bewertung von Therapien allgemein anerkannt [53]. Diese Entwicklung spiegelt sich
auch in der rasch wachsenden Anzahl an Publikationen iiber die Messung der Lebens-
qualitidt wider. Sucht man bei Medline (http://www.pubmed.org) Artikel zum Thema
“quality of life*, so zeigt sich folgendes Ergebnis: wihrend sich in den Jahren vor 1971 le-
diglich 34 Veroffentlichungen finden lassen, steigt in den folgenden zehn Jahren die Anzahl
der Veroffentlichungen auf 2048. In den darauf folgenden Jahrzehnten wéchst die Anzahl
der Artikel rasant weiter: 8076 Neuveroffentlichungen in den 80-er, 35605 in den 90-er
und 115252 in den vergangenen zehn Jahren. Abbildung 4 veranschaulicht die nahezu

exponentielle Zunahme der Neuveroffentlichungen zum Thema Lebensqualitét.
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Abbildung 4: Anzahl der Veroffentlichungen zur Lebensqualitdt pro Jahr. Stand: Februar
2011

An diesen Zahlen ist zu sehen, dass die Lebensqualitéit heute als ein selbstversténdliches
Kriterium fiir Therapieerfolge herangezogen wird.
Fiir diese Entwicklung hin zu einer Beschreibung des Gesundheitszustandes, die sich stark
auf den Patienten bezieht, gibt es verschiedene Griinde. Zum einen schliefst der Begriff
Gesundheit heute analog zur WHO-Definition fiir Gesundheit

ein Zustand des vollstdndigen korperlichen, geistigen und sozialen Wohler-

gehens und nicht nur das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen [54]

auch psychische und soziale Komponenten mit ein. Auferdem erfordert der immer grofer
werdende Anteil an alten Menschen und damit eine Zunahme an chronisch Erkrankten
in unserer Gesellschaft, dass nicht nur die Erkrankungen an sich, sondern auch deren
Auswirkungen auf den Lebenszusammenhang der Patienten zu betrachten sind. Das Ziel
einer Therapie soll es sein, das Leben mit der Krankheit zu erméglichen, wenn eine Hei-
lung der Krankheit nicht erreicht werden kann. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitét
aus Sicht des Patienten kann somit als neues, bedeutendes Erfolgskriterium einer The-
rapie herangezogen werden, insbesondere bei chronischen und unheilbaren Erkrankungen
[55, 48]. Schlieflich existiert aber auch zunehmend eine gewisse Skepsis gegentiber der
Aussagekraft der klinischen Zielkriterien in der medizinischen Behandlung wie etwa der

reduzierten Symptomatik oder der verlangerten Lebenszeit [52|, die nicht unbedingt die
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Bediirfnisse der Patienten widerspiegeln. Denn entscheidend fiir den Erfolg einer Interven-
tion sind nicht nur die Anzahl der Uberlebenden sondern auch die gesundheitsbezogene
Lebensqualitét, die sich nach einer Behandlung einstellt [56]. Besonders bei dlteren Men-
schen ist zunehmend wichtig, dass eine medizinische Intervention nicht priméar dem Ziel
dienen soll, die Anzahl an Lebensjahren zu erhéhen. Beispielsweise zeigte eine Studie von
Stanek et al. iiber Menschen mit Herzinsuffizienz, dass die meisten Patienten das Haupt-
ziel der medizinischen Therapie in einer Verbesserung ihrer Symptome sahen, nicht aber
darin, ihre Lebenszeit zu verlangern [57]. Wichtig fiir diese Menschen ist es auch, dass sie
ihre Eigenstdndigkeit bewahren konnen [58].

Zusammenfassen lédsst sich die Bedeutung der Lebensqualitéit in der Medizin mit dem

Slogan der WHO: 'Don’t simply add years to life but add life to years’.

1.5.3 Definitionen des Begriffes Lebensqualitat

Eine einheitliche Definition fiir den Begriff der Lebensqualitdt hat sich als schwer formu-
lierbar erwiesen. Trotzdem scheinen sich die Menschen in ihrem Verstandnis der Lebens-
qualitdt unabhéngig von Alter, Geschlecht und Kultur nicht schwerwiegend zu unterschei-
den [59].

Im Brockhaus beispielsweise ist folgende Definition zu lesen:

Lebensqualitét: In den 60-er Jahren in den USA aus der Kritik am einsei-
tigen Wachstumsdenken entstandener Begriff, der alle (anzustrebenden) Ele-
mente eines menschenwiirdigen Lebens meint (z.B. bessere Versorgung mit
offentlichen Giitern, gerechtere Einkommens- und Vermégensverteilung, Chan-

cengleichheit in Bildung und Beruf, gesunde Umwelt) [60].
Die WHO definiert die Lebensqualitét dagegen so:

Lebensqualitét ist die subjektive Wahrnehmung einer Person iiber ihre Stel-
lung im Leben in Relation zur Kultur und den Wertesystemen in denen sie

lebt und in Bezug auf ihre Ziele, Erwartungen, Standards und Anliegen [61].

In der Medizin wird oft statt des Begriffes der Lebensqualitéit auch der Begriff gesundheits-
bezogene Lebensqualitit verwendet. Durch diese Bezeichnung wird betont, dass besonders
der Bereich der Lebensqualitat gemeint ist, der mit Gesundheit oder Krankheit der Person
in Zusammenhang steht.

Auch die Lebensqualitdt im Bereich der Medizin wird immer wieder unterschiedlich de-
finiert. Fiir Lorenz und Koller beispielsweise besteht die Lebensqualitat in der Medizin
aus drei verschiedenen Dimensionen: Der somatischen (die Haufigkeit und Intensitidt von

korperlichen Symptomen), der psychischen (Angst, Depression, Zuversicht, Lebenswille)
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und der sozialen (Familienleben, Arbeitsplatz und Sexualitét) [62] (siche Abbildung 5).

A
XN

Abbildung 5: Lebensqualitét nach Lorenz und Koller [62]: Schnittmenge aus der somati-
schen, psychischen und sozialen Dimensionen.

Andere Autoren definieren die gesundheitsbezogene Lebensqualitét als multidimensio-
nales Konstrukt, das mindestens die vier Dimensionen korperliche Verfassung, psychisches
Befinden, soziale Beziehungen wie Familie und Beruf und die funktionale Kompetenz im
Alltag umfasst [52|. Fiir diese sogenannte operationale Definition von gesundheitsbezoge-
ner Lebensqualitét besteht heute im medizinischen Bereich weitgehender Konsens |52, 63].
Da zwei Patienten eine objektive Situation sehr unterschiedlich wahrnehmen und bewer-
ten konnen [64] und aufsenstehende Personen die Lebensqualitét eines Patienten héufig
wesentlich schlechter beurteilen als die Betroffenen selbst [55], gilt als zusétzliches Cha-
rakteristikum der Lebensqualitét ihre Subjektivitat [52].

1.5.4 Instrumente zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit

Obwohl der Begriff Lebensqualitdt eher vage definiert und schwer zu fassen ist, kann
Lebensqualitdt messbar gemacht werden. Die Erforschung von Lebensqualitéit in klini-
schen Studien hat besonders seit Beginn der 90-er Jahre stark zugenommen und grofse
Fortschritte gemacht [48]. Das Ausmafs an Lebensqualitiat kann durch verschiedene Mess-
instrumente erfasst werden. Bis zum Jahr 2000 entstanden insgesamt etwa 1500 solcher
Messinstrumente [65]. Unter diesen muss grundsétzlich zwischen krankheitsiibergreifen-
den (= generischen) und krankheitsspezifischen Messinstrumenten unterschieden werden.
Die krankheitsspezifischen Verfahren wurden zur spezifischen Erfassung und zur detaillier-
ten Beschreibung von Beeintrachtigungen entwickelt, die durch bestimmte Erkrankungen
hervorgerufen werden [64, 55]. Sie konnen die verschiedensten Bereiche der Medizin be-
treffen und haben zum Ziel, therapiebedingte Verdnderungen des Erlebens und Verhaltens

der Patientengruppen moglichst nahe am Erkrankungsbild zu erfassen. [52, S.7-8|. Zu den
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bekanntesten krankheitsspezifischen Verfahren gehort beispielsweise der EORTC-QIQ-30
Fragebogen, der fiir onkologische Patienten ausgerichtet ist. Die krankheitsspezifischen
Messverfahren gelten zum Teil als klinisch relevanter und sollen eine héhere Messsensiti-
vitét besitzen als generische Instrumente [64]. Krankheitsiibergreifende Messinstrumente
dagegen weisen breite Anwendungsmoglichkeiten auf und erlauben dadurch unter ande-
rem einen Vergleich der Effektivitat verschiedener Gesundheitsprogramme. Aus diesem
Grund sind sie von grofer gesundheitsokonomischer Relevanz [66, 67, 68|. Zu den generi-
schen Messinstrumenten gehoren beispielsweise der Nottingham Health Profile [69, 70|, das
Sickness Impact Profile [71], die Qualtity of Wellbeing Scale [72], der WHOQOL-BREF
Fragebogen [73|, der von der WHOQOL-Gruppe unter der Schirmherrschaft der WHO
entwickelt wurde [74], sowie der SF-36 Fragebogen zum Gesundheitszustand |75, 52|, der
in unserer Studie Anwendung gefunden hat.

Seit dem Beginn der Erforschung gesundheitsbezogener Lebensqualitéit wurden im Laufe
der Jahre immer neue Testverfahren zu deren Messung entwickelt und angewendet.
Anfangs bestanden diese Messverfahren lediglich aus eindimensional kumulierten Fremd-
beurteilungsindizes, die einen einzigen Zahlenwert ergaben. Dazu gehort der bekannte und
hiufig verwendete Karnofsky-Index, der die korperliche Leistungsfahigkeit und Selbstver-
sorgungsmoglichkeit von Schwerkranken einstuft [76].

Nachfolgende Messinstrumente zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit stellen eine Wei-
terentwicklung der eindimensionalen Messverfahren dar und enthalten mehrere Dimensio-
nen lebensqualitatsrelevanter Bereiche.

Wiéhrend es Messinstrumente gibt, die von Beginn an kulturiibergreifend fiir den in-
ternationalen Gebrauch entwickelt wurden, wurden andere erst spéter auch fiir andere
Kulturkreise einsetzbar gemacht. Zu diesen gehort der aus dem angloamerikanischen Be-
reich stammende SF-36, der von internationalen Zulassungsbehoérden wie der Federal Drug

Administration zur Erfassung der subjektiven Gesundheit empfohlen wird [52, S.8§|.

1.6 Ausblick auf die folgende Arbeit

Ob Herzoperationen auch noch bei alten und sehr alten Menschen durchgefiihrt werden
sollen, wurde in den letzten Jahren haufig diskutiert und in Frage gestellt. Eine Antwort
darauf gaben einige Studien, die zeigen konnten, dass auch alte Menschen in Bezug auf
das Uberleben und die Symptomatik der kardialen Erkrankungen von Herzoperationen
profitieren konnen. Da diese Kriterien alleine aber nicht ausreichen um den tatséchlichen
Erfolg der Operationen ermessen zu kénnen, muss als zusétzlicher Parameter die Lebens-
qualitit der Patienten hinzugezogen werden. Bisher konnte jedoch keine Studie direkt
nachweisen, dass bei Patienten iiber 80 Jahre durch eine Herzoperation eine Verbesserung

ihrer Lebensqualitét erzielt werden kann.
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Der interventionelle Klappenersatz ist ein relativ neues Verfahren und muss daher beziig-
lich Risiko, Nutzen und Kosten in weiteren Studien kritisch gepriift werden. Ein wichtiges
Kriterium fiir den Erfolg der Therapie ist dabei neben einer reduzierten Mortalitdt und
Symptomatik gegeniiber der konservativen Therapie ein Zugewinn an Lebensqualitét fiir
die betroffenen Patienten.

Die Absicht dieser Studie ist es, durch neue Erkenntnisse einen wesentlichen Beitrag zur
Entscheidungshilfe in den Debatten "Herzoperationen bei alten Menschen“ und “inter-
ventioneller Klappenersatz® leisten zu konnen. Dabei liegt das Hauptanliegen darin, der
Bedeutung von gesundheitsbezogener Lebensqualitét in der Herzchirurgie gerecht zu wer-

den.
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2 Zielsetzung

2.1 Allgemeine Zielsetzung

In den meisten medizinischen Fachern werden Therapieformen, die anfénglich eher bei
jingeren Patienten indiziert waren, zunehmend auch bei alten Menschen erfolgreich ein-
gesetzt. Dies betrifft in besonderem Mafe das Fach Herzchirurgie. Zahlreiche Studien
konnten fiir Herzoperationen wie aortokoronare Bypassoperationen oder konventionelle
Klappenersatzoperationen auch bei dlteren Patienten gute Ergebnisse zeigen. Dariiber
hinaus werden heute speziell fiir alte und multimorbide Menschen neue Operationsver-
fahren entwickelt um auch ihnen eine addquate Behandlung anbieten zu kénnen. Dazu
gehort die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation, die in einigen herzchirurgischen
Klinken seit fiinf bis sechs Jahren mit Erfolg durchgefiihrt wird.

Fiir beide Patientengruppen konnten verschiedene Studien einen Erfolg der Eingriffe be-
ziiglich Morbiditat und Mortalitdt nachweisen.

Doch klinische Parameter alleine reichen bei weitem nicht aus um den Erfolg der Therapi-
en suffizient bestimmen zu kénnen. Eine Therapie ist besonders dann erfolgreich, wenn die
Patienten selbst eine positive Auswirkung auf ihr alltdgliches Leben wahrnehmen kénnen.
So hat es fiir den Patienten beispielsweise wenig Bedeutung, ob nach einem angelegten
Bypass eine ausreichende Perfusion gemessen werden kann. Viel wichtiger dagegen ist es
fiir ihn, dass er wieder das Bett verlassen, seinen Alltag bewéltigen, Treppen steigen und
sich ins soziale Leben integrieren kann.

Aus diesen Griinden planten wir eine Studie, die priifen sollte, ob sich Herzoperatio-
nen auch bei Menschen iiber 80 Jahren und bei Menschen, die einem interventionellen
Klappenersatz unterzogen wurden, signifikant auf eine Verbesserung der Lebensqualitét

auswirken.

2.2 Spezielle Fragestellung

In der folgenden Studie stehen folgende Fragestellungen im Vordergrund der Untersuchun-

gen:

e Verbessern herzchirurgische Eingriffe bei Patienten iiber 80 Jahre die gesundheits-

bezogene Lebensqualitit signifikant?

e Kann die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt durch die kathetergestiitzte Implan-

tation der Aortenklappe bei alten und multimorbiden Patienten gesteigert werden?
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Aus diesen Fragestellungen ergeben sich folgende Hypothesen:

Hypothese 1:
Die Lebensqualitit von Patienten iiber 80, die an schweren interventionsbediirftigen kar-
dialen Erkrankungen leiden, wird durch konventionelle herzchirurgische Eingriffe signifi-

kant verbessert.

Hypothese 2:
Durch die interventionelle Aortenklappenimplantation wird die Lebensqualitdt von alten
und multimorbiden Patienten mit Aortenklappenstenose, bei denen die Indikation zu einer

Herzoperation mit Sternotomie nicht gestellt werden kann, signifikant verbessert.
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3 Patienten, Material, Methoden

3.1 Die beiden Zielgruppen zur Untersuchung der Lebensqualitat

vor und nach Herzoperationen

Ziel dieser Studie war es, die Veranderungen der Lebensqualitdt von Patienten durch herz-
chirurgische oder kathetergestiitzte Interventionen zu untersuchen. Hierfiir wurden zwei
verschiedene Patientengruppen in einer prospektiv angelegten Studie einerseits in Bezug
auf klinische Parameter und Outcome, andererseits auf eine Verdnderung der Lebensqua-
litdat nach herzchirurgischer Intervention untersucht. Zu diesem Zweck rekrutierten wir in

dem Zeitraum von November 2007 bis zum April 2009 insgesamt 199 Patienten.

3.1.1 Patienten iiber 80 mit konventionellen Herzoperationen

Die erste Patientengruppe bestand aus Patienten, die zum Zeitpunkt des Eingriffes 80
Jahre oder dlter waren und konventionellen Herzoperationen unterzogen wurden. Die-
se betrafen verschiedene Herzoperationen, die mit einer Sternotomie einhergingen. Dazu
gehorten aortokoronare Bypassoperationen und konventionelle Klappenersatzoperationen
wie Aortenklappen-, Mitralklappen- oder Trikuspidalklappenersatz sowie die Kombina-

tionen aus diesen Eingriffen.
3.1.1.1 aortokoronare Bypassoperationen

Die Indikation zur aortokoronaren Bypassoperation wird meist bei signifikanter Haupt-
stammstenose der linken Koronararterie und bei symptomatischer Dreigefafserkrankung
mit komplexen Stenosen gestellt. Auch symptomatische Dreigeféfierkrankungen mit soge-
nanntem Hauptstamméquivalent, also stammnahe Stenosen des Ramus interventrikularis
anterior (RIVA) und des Ramus circumflexus (RCX), sowie Zwei- und Dreigeféfterkran-
kungen mit Beteiligung der proximalen RIVA stellen Indikationen zu diesem Eingriff dar.
Bei einer solchen Operation werden Stenosen durch Bypassgrafts iiberbriickt. Hierfiir wird
entweder die rechte oder die linke Arteria thoracica interna, eine wihrend der Operation
entnommene Beinvene, meist die Vena saphena magna, oder eine Arteria radialis verwen-
det. Wéhrend die linke Arteria thoracica interna unter Erhalt des Gefafabgangs freipra-
pariert und anschliefsend distal meist mit dem RIVA anastomisiert wird (vgl. Abbildung
6), werden die Venen oder die A. radialis proximal mit der Aorta, distal meist mit dem
RCX oder der rechten Koronararterie (RCA) verbunden. Die Operation wird meist bei
Herzstillstand unter Verwendung einer Herz-Lungen-Maschine durchgefiihrt. Der Zugang

erfolgt dann durch mediane Sternotomie |77, Kap. 20].
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Abbildung 6: Komplett-arterielle Koronarrevaskularisation mit freier rechter Arteria tho-

racica interna in T- oder Y-Graft-Technik zum Ramus circumflexus. [77,
Abb. 20-30b]

3.1.1.2 konventionelle Klappenoperationen

Bei einem vorliegenden Aortenklappenvitium kann entweder eine Aortenklappenrekon-
struktion oder ein Aortenklappenersatz mit mechanischer- oder biologischer Prothese oder
Homograft erfolgen. Die Eingriffe erfolgen in kompletter oder partieller Sternotomie unter
Verwendung einer extrakorporaler Zirkulation.

Als chirurgische Therapiemoglichkeit der Mitralklappeninsuffizienz oder der Mitralklap-
penstenose besteht die Mitralklappenrekonstruktion mittels Ringanuloplastie und Seh-
nenersatz oder der Mitralklappenersatz mit einer Prothese. Auch die Trikuspidalklap-
pe kann operativ rekonstruiert oder durch eine Prothese ersetzt werden.Die jeweiligen
Eingriffe werden in der Regel iiber eine komplette Sternotomie unter Verwendung einer

Herz-Lungen-Maschine durchgefiihrt.

3.1.1.3 Die Patienten im Kollektiv der iiber 80 jdhrigen
Einen Tag vor der Operation wurde von den Patienten iiber 80 Jahre, die einer kon-
ventionellen Herzoperation unterzogen werden sollten, der SF-36 Fragebogen ausgefiillt.

Insgesamt wurden in diese Gruppe 100 Patienten eingeschlossen.

17



3 Patienten, Material, Methoden

Die Patienten waren geistig meist in einem sehr guten Zustand und konnten den Frage-
bogen nach Erklarung der Vorgehensweise oft vollig selbststandig ausfiillen.

Alle klinischen Parameter wurden der Patientenakte entnommen und in einer Excel Ta-
belle dokumentiert.

In der Patientengruppe lag das mittlere Alter bei 82,8742 40 Jahren (siehe Abbildung 7a
und 7b), wobei 51% der Patienten ménnlich und 49% weiblich waren (siehe Abbildung
7c). Die mittlere Grofe lag bei 1,65m+0,10 (siche Abbildung 8a), das mittlere Gewicht
bei 73,27kg+12,06 (siche Abbildung 8b) und der mittlere BMI bei 26,84+4,04 (siche Ab-
bildung 8c).
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Abbildung 7: Alter der Patienten; Patienten iiber 80
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Abbildung 8: Gewicht, Grofke und BMI der Patienten; Patienten tiber 80

Die Patienten wiesen zahlreiche Vorerkrankungen und Vordiagnosen auf. So bestand
bei 27% der Patienten eine pulmonale Hypertonie und bei 29% der Patienten eine Nie-
reninsuffizienz. 60% der Patienten hatten eine Hyperlipidiamie und 20% litten an einer
Lungenfunktionsstérung. Detailliertere Angaben {iber die Vorerkrankungen und Diagno-

sen der Patienten gibt die Tabelle 2 wieder.
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Diabetes mellitus 15%
PAVK 11%
Hypertonie 85%
VHF

intermittierend 12%
chronisch 14%

Sonstige Rhythmusstérungen
wie AV-Block, Schenkelblocke, Sick-Sinus-Syndrom | 9%

Herzschrittmacher vorhanden 11%
Zustand nach Myokardinfarkt 22%
Myokardinfarkt innerhalb der letzten 24 h 0%
Voroperationen am Herzen

gesamt 4%
Zustand nach ACVB 2%
Zustand nach MKP/MKE 1%
Zustand nach TKP/TKE 1%
Endokarditis 2%
Zustand nach Apoplex ™%
mittlerer NYHA Grad 2,98+0,46

Tabelle 2: Vorerkrankungen und Diagnosen; Patienten iiber 80

3.1.1.4 klinische Daten iiber den intra- und postoperativen Verlauf
Im Patientenkollektiv der iiber 80 jahrigen Patienten wurden folgende deskriptive klinische

Daten zum intra- und postoperativen Verlauf ermittelt:
e Dauer der Operation
e Dauer der extrakorporalen Zirkulation
e Aortenabklemmzeit
e Notwendigkeit einer ITABP postoperativ
e Bedarf einer Ventilation des Patienten langer als 24 h postoperativ
e max. Kreatininwert postoperativ
e max. CK-MB Wert postoperativ

e Auftreten von VHF postoperativ
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Notwendigkeit einer Rethorakotomie

Auftreten von gastrointestinalen Komplikationen postoperativ

Auftreten anderer Auffilligkeiten postoperativ

Anzahl der Aufenthaltstage auf der Intensivstation postoperativ

Anzahl der Aufenthaltstage im Krankenhaus postoperativ

Anzahl der Todesfille im DHM postoperativ

Mortalitét nach 30 Tagen

3.1.2 Patienten mit kathetergestiitzer Implantation der Aortenklappe

Die zweite Patientengruppe betraf Patienten, die einer kathetergestiitzten Operation der
Aortenklappenstenose unterzogen wurden. Dies ist eine recht neue Interventionsmoglich-
keit, die am schlagenden Herzen stattfindet. Hierbei kann auch noch eine operative The-
rapie der Aortenklappenstenose bei Patienten durchgefithrt werden, denen aufgrund des
Alters kombiniert mit schwerwiegenden Allgemeinerkrankungen zu einer konventionellen
Herzoperation mit Sternotomie und Herz-Lungen-Maschine nicht mehr geraten werden
kann [28].

3.1.2.1 Hintergriinde zum kathetergestiitzten Aortenklappenersatz

Da die kathetergestiitzte Implantation der Aortenklappe ein relativ neues und noch wenig
bekanntes Verfahren ist, soll an dieser Stelle etwas genauer darauf eingegangen werden.
Im Jahr 2002 wurde durch Alain Cribier mit diesem Verfahren die erste Aortenklappe
bei einem Menschen implantiert [29]. Seither wurde die Methode technisch sténdig weiter
entwickelt. Am DHM wird das Verfahren seit dem Jahr 2007 erfolgreich angewendet.
Anders als die konventionelle Operation der Aortenklappe, bei der eine Sternotomie durch-
gefiihrt wird und das Herz durch Kardioplegie stillgelegt wird, wéahrend der Patient an
eine Herz-Lungen-Maschine angeschlossen ist, wird die kathetergestiitzte Implantation
am schlagenden Herzen durchgefiihrt. Dadurch ist sie fiir den Patienten schonender und
kann auch bei Patienten angewendet werden, bei denen aufgrund eines zu hohen Alters
in Kombination mit schweren Begleiterkrankungen von einer konventionellen Operation
abgeraten werden muss. Fiir diese Patienten stellen die Sternotomie, die negativen Aus-
wirkungen der Herz-Lungen-Maschine und die lange Narkose- und Nachbeatmungszeit ein
hohes Risiko dar.

Unter Rontgendurchleuchtung wird, wie bei einem normalen Herzkatheterverfahren, die

neue, auf einem Stentgeriist montierte und auf Kathetergrofe zusammengefaltete Klappe
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in Aortenposition geschoben und anschliefend entfaltet. Die alte Klappe verbleibt hierbei
in situ und wird nicht, wie bei der konventionellen Operation, herausgeschnitten.

Zur Zeit sind zwei verschiedene Prothesen auf dem Markt, die beide bei den Patienten
dieser Studie verwendet wurden.

Die Core-Valve-Prothese (siche Abbildung 9) wird aus Schweineperikard hergestellt und
in einen Nitinolstent eingenéht. Dessen distales Ende ist breiter, sodass sich der Stent
bei der Eréffnung nach oben hin kelchformig erweitert. Dadurch entsteht eine zusétzliche
Verankerung in der Aorta ascendens. Die Core-Valve-Prothese entfaltet sich ohne Ballon-
dilatation.

Die Edwards-Sapien-Prothese (siehe Abbildung 10) dagegen besteht aus Rinderperikard.
Die biologische Klappe, die bereits auf einen Stahlstent montiert wurde, muss auf Héhe
der Aortenklappe durch eine Ballondilatation entfalten werden. Dabei muss die Prothese
niedrig genug positioniert werden, damit sie den Koronarfluss nicht beeintrachtigt.

Die Implantation der Core-Valve-Prothese erfolgt durch einen transarteriellen, retrogra-
den Zugang. Hierfiir kommen die Arteria femoralis, die Arteria subclavia und die Aorta
ascendens in Frage. Fiir letzteren Zugang muss eine partielle obere Sternotomie durchge-
fiihrt werden. Dies kann als Ausweichmethode erfolgen, wenn aus anatomischen Griinden
die beiden anderen Moglichkeiten nicht in Frage kommen.

Andererseits kann die kathetergestiitzte Implantation einer kiinstlichen Klappe auch tran-
sapikal antegrad, also iiber die Herzspitze durchgefiihrt werden. Dies ist eine Moglichkeit,
falls die genannten arteriellen Zugénge nicht genutzt werden kénnen- aufgrund zu gerin-
ger Durchmesser der Gefifse, wegen Dissektionen im Bereich der Aorta oder weil in diesen
Gebieten erfolgte Bypassoperationen und Stentimplantationen diesen Zugang nicht erlau-
ben.

Fiir die transapikale Positionierung muss eine sehr kleine Thorakotomie erfolgen, so dass
die Herzspitze dargestellt werden kann.Von hier aus kann die Prothese dann in die richtige
Position der Aorta vorgeschoben werden. Fiir dieses Verfahren findet die Edwards-Sapien-
Prothese Verwendung.

In allen Féllen wird vor der Implantation die eigene stenosierte Aortenklappe durch Bal-
lonvalvuloplastie aufgedehnt. Dieser Vorgang wird unter tachykarder Ventrikelstimulation
durchgefiihrt, um den Auswurf und die Herzbewegung in diesem Moment zu vermindern.
Der Eingriff wird in Intubationsnarkose durchgefiihrt, damit stabile himodynamische Ver-
héltnisse erreicht werden kénnen. Die Extubation kann schon nach etwa zwei Stunden er-
folgen. Es ist auch moglich, den Eingriff ohne Allgemeinanésthesie, also nur unter lokaler

Betdubung und leichter Sedierung durchzufiihren [28].
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(a) Core-Valve-Prothese Aufsicht (b) Core-Valve-Prothese Seitenansicht

Abbildung 9: Core-Valve-Prothese im entfalteten Zustand (Abdruck mit freundlicher Ge-
nehmigung der Firma Medtronic, Irvine, Californien. Siche Anhang Ab-
schnitt A.1.2)
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(b) Edwards-Sapien-Prothese im unentfalteten Zu- (c) Edwards-Sapien-Prothese im entfalteten Zu-

stand stand

Abbildung 10: Edwards-Sapien-Prothese (Abdruck mit freundlicher Genehmigung der
Firma Edwards Lifesciences Germany GmbH, Unterschleifheim. Siehe An-
hang Abschnitt A.1.1)

3.1.2.2 Die Patienten im Kollektiv mit kathetergestiitzter Aortenklappenimplan-
tation

Ein Tag vor der Operation wurde von Patienten, die einer kathetergestiitzten Implan-

tation der Aortenklappe unterzogen werden sollten, der SF-36 Fragebogen ausgefiillt. Ins-
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gesamt wurden in dieser Gruppe 99 Patienten eingeschlossen.

Den Patienten dieser Gruppe fiel es oft schwerer, den Fragebogen selbststandig auszufiil-
len. Daher wurden die Antworten meist gemeinsam erarbeitet. Es wurde jedoch darauf
geachtet, den Patienten keine Losung vorzuschlagen.

Die klinischen Parameter wurden der Patientenakte entnommen und in einer Excel-
Tabelle dokumentiert.

In der Patientengruppe lag das mittlere Alter bei 80,9946,40 Jahren (siehe Abbildung 11a
und 11b). 58,6% der Patienten waren weiblich, 41,4% waren ménnlich (siehe Abbildung
11c). Die mittlere Grofe betrug 1,656m=+0,08 (sieche Abbildung 12a), das mittlere Gewicht
72,76kg+16,07 (siehe Abbildung 12b) und der mittlere BMI 26,544-5,13 (siche Abbildung
12¢). Zahlreiche Vorerkrankungen und Vordiagnosen waren bei den Patienten bekannt.
Beispielsweise lag bei 57,6% der Patienten eine KHK und bei 24,2% der Patienten ei-
ne PAVK vor. Detailliertere Angaben zu Vorerkrankungen und Diagnosen der Patienten
werden in Abbildung 13 dargestellt.
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Abbildung 11: Alter der Patienten; Patienten mit TAKI
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Abbildung 12: Gewicht, Gréfke und BMI; Patienten mit TAKI
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Abbildung 13: Vorerkrankungen und Diagnosen; Patienten mit TAKI

3.1.2.3 klinische Daten iiber den intra- und postoperativen Verlauf bei Patienten

mit kathetergestiitztem Aortenklappenersatz

In diesem Patientenkollektiv wurden folgende deskriptive klinische Parameter zum

intra- und postoperativen Verlauf ermittelt:
e Art der Klappe (Core-Valve-Prothese bzw. Edwards-Sapien-Prothese)
o Klappengrofe
e Implantationsart
e Dauer der Operation
e Notwendigkeit einer Schrittmacherimplantation intra-/postoperativ
e Auftreten eines neuen cerebralen Ereignisses intra-/postoperativ
e Auftreten einer Embolie intra-/postoperativ
e Auftreten von vaskuldren Komplikationen intra-/postoperativ

e Auftreten einer Thrombose der implantierten Klappe intra-/postoperativ
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e Auftreten einer Perikardtamponade intra-/postoperativ
e Auftreten einer Koronarischémie postoperativ

e Notwendigkeit einer erneuten Klappenoperation

e Anzahl der Tage Aufenthalt im DHM postoperativ

e Auftreten einer Niereninsuffizienz postoperativ

e NYHA Grad 30 Tage postoperativ

e Mortalitdt nach 30 Tagen

3.2 Messinstrument und Datenerhebung

3.2.1 Das Instrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit:
der SF-36

Der SF-36 ist ein krankheitsiibergreifendes Messinstrument zur Erfassung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitit von Patienten und Populationen [52, 75]. Urspriinglich wurde
er ab 1960 im Rahmen eines Forschungsprojektes, der Medical Outcome Study, entwickelt
um die Leistung von Versicherungssystemen in Amerika zu priifen. Dabei wurden sowohl
korperliche als auch geistige Gesundheitsaspekte, soziale Fahigkeiten und Wohlbefinden
und das Empfinden von Gesundheit allgemein berticksichtigt [78, 79]. Nachdem der Fra-
genkatalog anfangs sehr umfangreich war, wurde er schliefslich auf 100 Items gekiirzt und
im Rahmen von Studien eingesetzt. Von diesem Fragenkatalog ausgehend entwickelte sich
der SF-36, der nur noch 36 Items enthélt. Im Vordergrund stehen bei diesem Messin-
strument die eher korperlichen und psychischen Aspekte der Gesundheit und weniger die
sozialen.

Nachdem der SF-36 Fragebogen urspriinglich fiir den angloamerikanischen Raum ent-
wickelt worden war, versuchten bald auch andere Léndern, sich diesen Fragebogen als
Messinstrument nutzbar zu machen. Im Rahmen des International Quality of Life Asses-
sement (IQOLA) wurde der Fragebogen fiir den internationalen Gebrauch adaptiert [80].
Zusitzlich definierte das IQOLA standardisierte Richtlinien fiir die Ubersetzungen. Diese
fanden in tiber 40 Landern statt. Die Entstehung der deutschen Version erfolgte den Kri-
terien der IQOLA entsprechend im Jahre 1995 [81] und ist besonders der Arbeitsgruppe
um Frau Prof. Dr. Monika Bullinger zu verdanken.

Der Einsatzbereich fiir den SF-36 ist vielféltig. Einerseits wird er fiir epidemiologische Un-
tersuchungen verwendet, andererseits patientenbezogen bei zahlreichen somatischen und
psychischen Krankheitsbildern. Besonders haufig wird er zur Evaluation von Behandlungs-

verfahren verwendet, also um den Effekt verschiedener Therapien auf die korperliche und
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psychische Gesundheit messbar zu machen.

Ab dem Alter von 14 Jahren ist der Fragebogen bei Patienten jeden Alters und bei je-
der Krankheit anwendbar, da bei der Entwicklung des Fragebogens Wert auf einfache
und klar verstandliche Fragen gelegt wurde. Ist der Patient nicht in der Lage, den Bogen
selbststéndig zu bearbeiten, kann eine autorisierte Person die Fragen auch vorlesen und
erlautern, ohne dass die Ergebnisse des Fragebogens verfilscht werden [52]. Laut der Han-
danweisung zum SF-36 dauert die Bearbeitung durchschnittlich 10 Minuten, bei &lteren
Menschen auch bis zu 20 Minuten.

Arbeitet man wissenschaftlich mit einem psychologischen Testverfahren, so ist es von
grofer Bedeutung, dass dieser sowohl im Inhalt als auch in der Auswertung standardisiert
wurde, denn erst dies macht eine Interpretation des Testergebnisses moglich und lasst
beispielsweise einen Vergleich zwischen verschiedenen Studien zu.

Beim SF-36 ist diese Bedingung fiir den Inhalt (auch in den iibersetzen Versionen) und die
Auswertung erfiillt. Er ist zudem psychometrisch getestet, also auf Reliabilitat, Validitat
und Anderungssensitivitéit hin gepriift und normiert worden.

Um ein aussagekréaftiges, vergleichbares Ergebnis einer Studie zu erhalten, muss man sich
sowohl genau an den Inhalt des Fragebogens, als auch an die vorgegebenen Algorithmen
zur Auswertung halten. Diese sind so einfach wie moglich konstruiert, erfiillen aber trotz-
dem alle methodischen Voraussetzungen.

Die deutsche Version des SF-36 Fragebogens mit allen zur Auswertung notigen Unterlagen
und Hintergrundwissen sowie eine mitgelieferten CD-Rom zur Auswertung der Antworten
fiir die Statistikprogramme SPSS und SAS ist iiber die Testzentrale Gottingen, Robert-
Bosch-Breite 25, 37079 Gottingen und iiber die Testzentrale (www.testzentrale.de) on-
line erhéltlich.

Der SF-36 besteht aus 36 Fragen oder Items und erfasst acht Subskalen, welche die Be-
reiche Korperliche Gesundheit und Psychische Gesundheit betreffen. Im Einzelnen bein-
halten diese Skalen: Korperliche Funktionsfihigkeit, korperliche Rollenfunktion, kérper-
liche Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitét, soziale Funktionsfahig-
keit, emotionale Rollenfunktion und psychisches Wohlbefinden. Eine zusétzliche- also die
neunte- Subskala betrifft die Verdnderung des Gesundheitszustandes im Vergleich zum
Vorjahr.

Eine Skala enthélt meist mehrere Items. Fiir manche Items gibt es bindre Antwortmog-
lichkeiten - ja oder nein - fiir andere existieren bis zu sechsstufige Antwortskalen.

Bei der Auswertung wird letztendlich fiir jede Skala ein Zahlenwert errechnet. Je hoher
dieser Wert, desto besser das Ergebnis.

Eine Ubersicht iiber Gesundheitskonzepte, Itemanzahl und Stufen sowie den Inhalt der
acht SF-36 Skalen und des Items zur Verdnderung des Gesundheitszustandes gibt Tabelle
3.
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Mafgeblich werden die ersten vier Skalen zur so genannten Koérperlichen Summenskala

und die letzten vier Skalen zur so genannten Psychischen Summenskala zusammengefasst

[52)].
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Die Skalen Item- | Anzahl | Inhalt

und anzahl der der

ihre Konzepte Stufen | Konzepte

Korperliche 10 21 Ausmals, in dem der Gesundheitszustand korper-

Funktionsfiahigkeit liche Aktivitdten wie Selbstversorgung, Gehen,
Treppensteigen, Biicken, Heben und mittelschwe-
re oder anstrengende Tatigkeiten beeintrachtigt

Korperliche 4 5 Ausmals, in dem der korperliche Gesundheits-

Rollenfunktion zustand die Arbeit oder andere tégliche Akti-
vitdten beeintréchtigt, z.B. weniger schaffen
als gewohnlich, Einschrankungen in der Art
der Aktivitdten, oder Schwierigkeiten,
bestimmte Aktivitdten auszufithren

Korperliche 2 11 Ausmafs an Schmerzen und Einfluss der

Schmerzen Schmerzen auf die normale Arbeit, sowohl im,
als auch auflerhalb des Hauses

Allgemeine ) 21 Personliche Beurteilung der Gesundheit, ein-

Gesundheits- schlieflich aktueller Gesundheitszustand, zu-

wahrnehmung zukiinftige Erwartungen und Widerstandsfahig-
keit gegeniiber Erkrankungen

Vitalitat 4 21 sich energiegeladen und voller Schwung fiih-
len, versus miide und erschopft

Soziale 2 9 Ausmafk, in dem die korperliche Gesundheit

Funktionsfahigkeit oder emotionale Probleme normale soziale
Aktivitdten beeintréchtigen

Emotionale 3 4 Ausmalfs, in dem emotionale Probleme die Ar-

Rollenfunktion beit oder andere téagl. Aktivitdten, beeintréch-
tigen - u. a. weniger Zeit aufbringen,weniger schaf-
fen und nicht so sorgfaltig wie iiblich arbeiten

Psychisches 5) 28 Allgemeine psychische Gesundheit, einschl.

Wohlbefinden Depression, Angst, emotionale und verhaltens
bezogene Kontrolle, allgemeine positive
Gestimmtheit

Verédnderung 1 5 Beurteilung des aktuellen Gesundheits-

der Gesundheit

zustandes im Vergleich zum vergangenen Jahr

Tabelle 3: Beschreibung des SF-36
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3.2.2 Prinzip der Auswertung des SF-36

Sowohl der Inhalt des Fragebogens, als auch die Algorithmen zur Auswertung sind aus
Griinden der Vergleichbarkeit standardisiert.

Die Skalenrohwerte werden in eine Skala transformiert, die von 0 bis 100 reicht. Bei allen
Items des SF-36 entspricht am Ende der Auswertung ein hoherer Wert fiir eine der Ska-
len dem besseren Gesundheitszustand. Beispielsweise spiegeln hohe Werte in den Skalen
fiir die korperliche Funktionsfahigkeit auch eine bessere Funktionsfiahigkeit des Patienten
wider und ein hoher Wert in der Schmerzskala weist auf sehr geringe Schmerzen hin.
Das Prinzip der Auswertung der acht Subskalen sowie des Items zur Verdnderung des

Gesundheitszustandes folgt folgendem vorgeschriebenen Verfahren [52]:

1. Dateneingabe.

2. Werte aufserhalb des Wertebereiches in fehlende Daten umwandeln.
Zum Beispiel wird,wenn zwei Antworten angekreuzt wurden, per Zufallsprinzip eine
Antwort ausgewahlt. Bei mehreren Antworten muss der Wert als fehlend eingegeben

werden.

3. Umpolen bei 7 und Rekalibrieren der Werte bei 3 Items.

Sieben der Items sind so formuliert, dass ein hoherer Wert im Fragebogen einen
schlechteren Gesundheitszustand widerspiegelt. Da beim gesamten SF-36 ein jeweils
hoher Wert einem besseren Gesundheitszustand entspricht, ist die Umkehrung der
Werte dieser Items notig.

Fiir 33 der Items wird die Annahme einer linearen Beziehung zwischen Itemwert und
dem Gesundheitskonzept, das der Skalenbildung zugrunde liegt, durch Forschungs-
ergebnisse gestiitzt. Fiir drei Items aber ist dies nicht gegeben. Vereinfacht gesagt
bedeutet dies, dass die Intervalle zwischen den Antwortmdglichkeiten unterschied-
lich grof sind. Beispielsweise wurde fiir die Frage eins zum allgemeinen Gesund-
heitszustand zwischen den Antwortmoglichkeiten 'ausgezeichnet” und ’sehr gut’ nur
ein halb so grofer Abstand ermittelt wie zwischen 'weniger gut’ und ’gut’. Daher
muss fiir bestimmte Items eine Rekalibrierung erfolgen, damit die Voraussetzungen
der Skalenbildung wieder erfiillt werden. Diese drei [tems gehoren zu den Bereichen

'Gesundheitswahrnehmung’ und ’Koérperliche Schmerzen’.

4. Fehlende Daten durch Mittelwertschitzungen ersetzen.
Da eine Skala meist aus mehreren Items besteht, kann fiir eine Skala ein Wert ge-
schétzt werden, auch wenn eine oder mehrere Items dieser Skala nicht beantwortet
wurden. Aus den Antworten fiir die beantworteten Items dieser Skala wird ein Mit-

telwert geschétzt und dieser Wert an die Stelle des fehlenden Items gesetzt. Fiir den
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vorgegebenen Algorithmus wird lediglich vorausgesetzt, dass mindestens die Hélfte

der Items dieser Skala beantwortet wurden.

5. Berechnung der Skalenrohwerte.
Nach dem Umkodieren einiger Items und dem Einsetzen fehlender Werte wird der
Rohwert fiir eine Skala als einfache algebraische Summe aus den Antworten errech-
net. Als Beispiel soll hier die korperliche Rollenfunktion dienen (siehe Items 4-c auf
dem Fragebogen). Die Fragen konnen alle entweder mit ja= 1 oder nein—= 2 beant-
wortet werden. Damit ergibt sich als niedrigster Rohwert die 4, als hochster die 8,

wobei die mogliche Spannweite des Rohwertes 4 betragt.

6. Transformation der Skalenwerte.
Nachdem man zunéchst nur Skalenrohwerte berechnet hat, besteht das Ziel darin,
diese in eine 0 bis 100 Skala zu transformieren. Den transformierten Wert erhélt

man mit folgender Formel:

ROhweTttatsaechlich - ROhwertniedrigstmoeglich

(1)

Skalatransfm"mie'rt =100 n
Ro weTtemoeglicheSpannweite

7. Fehlerkontrollen durchfiihren.

3.3 Erhebung der klinisch- somatischen Daten

Fiir unsere Studie wurden nicht nur Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitét, son-
dern auch klinisch- somatische Daten erhoben. Diese sollten der Beschreibung des praope-
rativen Gesundheitszustand der Patienten dienen und Vorerkrankungen, intraoperativen
Parameter und Daten iiber den postoperativen Verlaufes erfassen. Die praoperativen Pa-
rameter wurden der Patientenakte entnommen, die wenige Tage vor der Operation auf
der jeweiligen herzchirurgischen Station vorzufinden war. Intra- und postoperative Da-
ten konnten den OP-Berichten und den Entlassbriefen entnommen werden, welche iiber
das hausinterne Intranet eingesehen werden konnten. Auch Laborwerte konnten iiber das

Intranet abgerufen werden.

3.4 Planung der Studie und Fallzahlschitzung

Um mit dem SF-36 eine Verdnderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit innerhalb
einer Gruppe im Zeitverlauf, beispielsweise vor und nach einer therapeutischen Inter-
vention, nachweisen zu konnen, benotigt man eine bestimmte Anzahl von Patienten. Je
mehr Patienten man fiir die Studie gewinnt, desto genauer konnen Unterschiede der Le-

bensqualitdt vor und nach der Intervention nachgewiesen werden. Will man Unterschiede
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bis zur zwei-Punkte-Differenz nachweisen, so bendtigt man ca. 1800 Patienten, fiir eine
fiinf-Punkte-Differenz ca. 290 Patienten. Fiir den Nachweis einer zehn-Punkte-Differenz
dagegen reichen ca. 70 Patienten (siehe Tabelle 4). Eine retrospektive Studie zur Messung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt mit dem SF-36 vor und nach konventionellen
Herzoperationen bei Patienten iiber 80 Jahre, konnte eine Differenz von 5-10 Punkten
nachweisen [82]. Laut Tabelle 4 reichen hierfiir, wie erwihnt, 70 Patienten aus. Da wir in
unsere prospektiven Studie mit &hnlichen Ergebnissen rechneten, mussten wir also in jede
Gruppe mindestens 70 Patienten einschliefsen.

Laut verschiedener Studien muss bei den Patienten iiber 80, die eine konventionelle Her-
zoperation erhalten, mit einer Mortalitdt nach 30 Tagen von ca. 10% postoperativ [18§],
und bei Patienten, die der kathetergestiitzten Implantation der Aortenklappe unterzogen
werden, mit einer Mortalitdt nach 30 Tagen von 9-18% postoperativ gerechnet werden
[35, 36, 37, 83, 38]. Da sowohl durch Todesfille, als auch aus verschiedenen anderen
Griinden, wie Begleiterkrankungen, Umzug und Verweigerung der Mitarbeit, voraussicht-
lich weitere Patienten fiir die postoperative Befragung entfallen wiirden, sollte in beiden
Gruppen ca. 100 Patienten praoperativ mit dem SF-36 befragt werden, um fiir das follow-
up nach drei Monaten mindestens je 70 Fragebogen zu erhalten. Aus diesen Griinden liegen

die Patientenzahlen in unsere Studie bei 100 bzw. bei 99 Patienten.

Subskala 2 Punkte 5 .Punkte 10'Punkte 20‘Punkte
Differenz | Differenz | Differenz | Differenz
Korperliche Funktionsfahigkeit 852 137 35 9
Korperliche Rollenfunktion 1826 293 74 19
Korperliche Schmerzen 883 142 36 10
Allg. Gesundheitswahrnehmung 654 105 27
Vitalitét 693 111 28
Soziale Funktionsfahigkeit 809 130 33
Emotionale Rollenfunktion 1721 276 69 18
Psychisches Wohlbefinden 515 83 21 6

Tabelle 4: Erforderliche Stichprobengrofe pro Gruppe, um 2-20 Punkte Unterschiede im
Zeitverlauf innerhalb einer Gruppe festzustellen [52]

3.5 Einschlusskriterien fiir die Studie

Die erste Bedingung als Einschlusskriterium zur Studie war die bevorstehende Operation.
Diese war entweder eine konventionelle Herzoperation (aortocoronare Bypésse, Klappen-
ersatzoperationen und Kombinationen aus diesen Eingriffen) oder eine kathetergestiitzte

Implantation einer Aortenklappe. Eine weitere Bedingung fiir den Einschluss in die Studie
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war die mentale Leistungsfahigkeit. Der Patient musste in der Lage sein, die Fragen wirk-
lich zu verstehen und den Fragebogen alleine oder mit Hilfe auszufiillen. Voraussetzung

war dabei auch das Beherrschen der deutschen Sprache.

3.6 Statistische Methoden

Die Ergebnisse der klinischen Daten wurden als Mittelwerte oder Mediane oder als Hau-
figkeitstabellen dargestellt. Die Analyse der Ergebnisse der SF-36 Fragebogen erfolgte
nach dem weiter oben beschriebenen Prinzip. Zum Vergleich dichotomer Variablen wurde
der exakte Test nach Fisher verwendet. Der t-Test wurde verwendet, wenn Mittelwerte
stetiger Variablen verglichen werden sollte. Das Signifikanzniveau wurde stets auf p<0,05
festgelegt. Die statistischen Analysen der Daten dieser Arbeit wurden mit dem Programm
SPSS Version 17 durchgefiihrt und vereinzelt fiir Graphiken Gnu-R [84] verwendet (Be-
fehle dazu siche Anhang A.3).
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4 Ergebnisse

4.1 Patienten iiber 80 mit konventionellen Herzoperationen
4.1.1 Beschreibung der Stichproben

Zwischen dem 17.11.2007 und dem 26.4.2009 wurden insgesamt 100 Patienten iiber 80
Jahre in der Abteilung fiir Herz- und Geféafichirurgie des DHMs mit Hilfe des SF-36 Fra-
gebogens praoperativ zu ihrer Lebensqualitat befragt. Nach drei Monaten wurden alle
nicht verstorbenen Patienten angeschrieben, um den Fragebogen erneut auszufiillen. Im
Gegensatz zu dem praoperativen Fragebogen enthielt der postoperative Fragebogen zwei
von uns eingefiigte zusétzliche Fragen. Diese zielten darauf ab, die Zufriedenheit des Pa-
tienten mit der Operation zu erkennen.

Von den anfianglich 100 Patienten verstarben zehn Patienten, fiinf Patienten verweiger-
ten die weitere Mitarbeit und fiinf weitere Patienten waren nach der Operation weder
schriftlich noch telefonisch zu erreichen. Insgesamt beantworteten von den 100 praopera-
tiv befragten Patienten 80 den SF-36 Fragebogen auch postoperativ. Die Beantwortung
des Fragebogens erfolgte im Mittel nach 3,65 Monaten (Median: 3,2 Monate).

4.1.2 Beschreibende klinische Parameter

Bei den Patienten wurden unterschiedliche Arten von konventionellen Herzoperationen
durchgefiihrt, wobei die haufigsten Operationen aortokoronare Bypass- und Aortenklap-
penersatzoperationen sowie die Kombination aus diesen beiden Eingriffen waren. Genaue
Angaben zur Verteilung der verschiedenen Operationsarten sind in Abbildung 14 ersicht-
lich. Alle Operationen erfolgten elektiv. Im Mittel dauerte eine Operation 225,45+73,34
Minuten. Detailliertere Angaben zu intraoperativen Parameter finden sich in den Tabellen
5-8. Nach der Operation mussten 15% der Patienten linger als 24 h kiinstlich beatmet
werden. Bei 13% war postoperativ eine Dialysetherapie notwendig, bei einem Patienten
trat ein postoperativer Apoplex auf. Bei 54% der Patienten lag postoperativ zum Zeit-
punkt der Entlassung ein Sinusrhythmus vor, 29% der Patienten hatten Vorhofflimmern
und 3% der Patienten einen AV-Block (siehe Abbildung 15). Im Mittel blieben die Pa-
tienten postoperativ 8,28417,82 Tage auf der Intensivstation (siehe Abbildung 16a). Die
Dauer des Krankenhausaufenthaltes lag im Mittel bei 12,08+£17,06 Tagen (siche Abbil-
dung 16b). Bei 8% der Patienten war eine Rethorakotomie notwendig und postoperative
Wund- bzw. Sternuminfektionen traten bei 2% der Patienten auf. Die Mortalitat nach 30
Tagen betrug 10%. Weitere Angaben zu postoperativen Parametern zeigen die Tabellen
9 und 10. Nach der Operation gaben 53% der Patienten an, dass sie die Operation wie-
derholen wiirden (siche Abbildung 17).
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ACB 23%
AKE 28%
ACB und AKE 26%
MKP/MKE 6%
MKP/MKE und ACB ™%
MKP/MKE und AKE 2%
MKP/MKE und TKP/TKE 4%
weitere Kombinationen mit ACB | 2%
MKP/MKE weitere Kombinationen ohne ACB | 2%
(a) Tortendiagramm (b) Tabelle

Abbildung 14: Verteilung der Operationsarten; Patienten iiber 80

Anzahl distaler Anastomosen im Mittel 2,24+1,41

Verwendung der linken A. thoracica interna 84.,5%

Verwendung der linken A. thoracica interna bei Anastomosen der RIVA | 100%

Tabelle 5: Verwendung der linken A. thoracica interna bei den aortokoronaren Bypass-
operationen; Patienten iiber 80

Klappentyp Groke[mm)| | abs. Haufigkeit
Aortenklappenersatz 21 22

23 23

25 11
Mitralklappenersatz 25 1
(Prothese) 29 1
Mitralklappenrekonstruktion | 28 1
(Bénder& Ringe) 30 1

32 4

34 3

Tabelle 6: Grofse der Prothesen bei Aorten- und Mitralklappenoperationen. Auflistung der
Haufigkeiten; Patienten iiber 80
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Gesamtdauer im Mittel 225,45+73,34 Minuten
kardiale Bypasszeit im Mittel | 102,28437,91 Minuten
Aortenabklemmzeit im Mittel | 60,99+22,74 Minuten

Tabelle 7: Operationsdauer, kardiale Bypasszeit und Aortenabklemmzeit; Patienten iiber

80
Notwendigkeit einer IABP 6%
kiinstliche Ventilation >24h 15%
postoperativ Kreatininanstieg >1 =4 6%
Dialysetherapie 13%
Schlaganfall 1%
CK-MB
Mittelwert 57,3+47,69 ¥
Medianwert 46,5 ¢
>130Y (Ischdmisches Ereignis) 5%
VHF postoperativ neu aufgetreten 30,4%
kardiale Rhytmusstorungen 9%
auch AV-Block, Rechtsschenkelblock, Asystolie

Tabelle 8: weitere postoperative Parameter; Patienten iiber 80
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100
|

3 praOP
1 postOP

80
|

Anzahl in %
60
|

o _|

<

o |

N

o J  Arzzz o
Sinusrhythmus VHF AV-Block Schrittmacher

(a) Diagramm

praOP | postOP
Sinusrhythmus | 67% 54%
VHF 26% 29%
AV-Block 5% 3%
Schrittmacher | 11% 12%

(b) Tabelle

Abbildung 15: kardialer Rhythmus laut Entlassbrief; Patienten iiber 80

<|um @®

0

20 40 60 80 100 140

(a) Boxplot: Aufenthaltstage Intensivstation

0

20 40 60 80 100
(b) Boxplot: Aufenthaltstage gesamt

Abbildung 16: Anzahl der Aufenthaltstage im Krankenhaus; Patienten iiber 80

140
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Rethorakotomie 8%
gastroenterologische Komplikationen | 1%
psychische Auffilligkeiten 8%
im Sinne eines Psychosyndroms

postoperative Krampfanfille 1%
Wund- bzw. Sternuminfektionen 2%
Sepsis 1%

Tabelle 9: sonstige postoperative Auffélligkeiten; Patienten iiber 80

In der gesamten Befragungszeit | 11%
Mortalitat nach 30 Tagen 10%

Tabelle 10: Mortalitat; Patienten iiber 80

o _
0
o |
S
o |
™
o |
N
o |
—
unbekannt | ja | nein | ungiiltig
O -
unbek. ja nein ung. |20 53 |19 |8
(a) Balkendiagramm (b) Tabelle

Abbildung 17: Anzahl der Patienten, die die Operation wiederholen wiirden; Patienten
iiber 80
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4.1.3 Ergebnisse zur Lebensqualitatsmessung mit dem SF-36 Fragebogen

o
% ¥4 50.66
g @ 42.92
o
@]
g
o
[ I I I I I
0 20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 42,92 + 2,65 0,392 0,014
postOP | 50,66 + 2,95

(b) Tabelle

Abbildung 18: korperliche Funktionsfiahigkeit; Patienten iiber 80

korperliche Funktionsfihigkeit: Abbildung 18 zeigt die Verdnderung der korperlichen
Funktionsfahigkeit drei Monate nach der Operation. Diese verbesserte sich von 42,92
Punkten auf 50,66 Punkte. Es zeigt sich demnach eine deutliche Verbesserung der kor-
perlichen Funktionsfahigkeit nach der Operation. Das Ergebnis ist signifikant.

o
> 72 36.54
g @ 24.1
o
®)
®
o
| T T T T |
0 20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 24,10 + 4,20 0,327 0,017
postOP | 36,54 + 4,54

(b) Tabelle

Abbildung 19: kérperliche Rollenfunktion; Patienten iiber 80
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korperliche Rollenfunktion: Abbildung 19 zeigt die Verdnderung der korperlichen Rol-
lenfunktion drei Monate nach der Operation. Auch hier verbesserte sich das Ergebnis

deutlich. Die Tabelle zeigt einen Anstieg von 24,10 Punkten auf 36,54 Punkte. Das Er-
gebnis ist signifikant.

praOP  postOP

ra 73.53
4 54.28
I I I I I
20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 54,28 + 3,12 0,327 0,000
postOP | 73,53 + 2,72

(b) Tabelle

Abbildung 20: korperliche Schmerzen; Patienten iiber 80

korperliche Schmerzen: Abbildung 20 zeigt die Verdnderung der kérperlichen Schmer-

zen. Hier verbessert sich das Ergebnis von 54,28 Punkten auf 73,53 Punkte. Das Ergebnis
ist hochsignifikant.

postOP

praOP

ra 57.51
A 554
T T T T |
20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 55,40 + 1,98 0,447 0,332
postOP | 57,51 + 2,11

(b) Tabelle

Abbildung 21: allgemeine Gesundheitswahrnehmung; Patienten iiber 80
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allgemeine Gesundheitswahrnehmung: Abbildung 21 zeigt die Verédnderung der all-
gemeinen Gesundheitswahrnehmung drei Monate nach der Operation. Das Ergebnis ver-

bessert sich leicht von 55,40 Punkten auf 57,51 Punkte. Das Ergebnis ist jedoch nicht

signifikant.
o
% ¥4 50.6
S A 42.24
o
®)
®
o
[ I I I I
0 20 40 60 80
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 4225 + 2,50 0,353 0,005
postOP | 50,60 + 2,59
(b) Tabelle
Abbildung 22: Vitalitat; Patienten iiber 80
Vitalitat:

Verbesserung ist signifikant.

Abbildung 22 zeigt die Verdnderung der Vitalitdt drei Monate nach der Ope-
ration. Das Ergebnis verbessert sich deutlich von 42,25 Punkten auf 50,60 Punkte. Diese

o
® @ 73
é A 74.14
o
©)
©
o
| T T T T
0 20 40 60 80
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 74,17 + 3,01 0,251 0,758
postOP | 73,00 + 3,14

(b) Tabelle

Abbildung 23: soziale Funktionsfahigkeit; Patienten tiber 80
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soziale Funktionsfahigkeit:

praOP  postOP

emotionale Rollenfunktion:

Abbildung 23 zeigt die Verdnderung der sozialen Funkti-
onsfahigkeit drei Monate nach der Operation. Hier verschlechtert sich das Ergebnis leicht
von 74,17 Punkten auf 73,00 Punkte. Die Verschlechterung ist jedoch nicht signifikant.

ra 58.47
@ 57.14
T T T T
20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 57,14 + 5,81 0,222 0,850
postOP | 58,47 + 5,30

(b) Tabelle

Abbildung 24: emotionale Rollenfunktion; Patienten iiber 80

Punkten auf 58,47 Punkte. Das Ergebnis ist nicht signifikant.

praOP  postOP

Abbildung 24 zeigt die Verdanderung der emotionalen Rol-
lenfunktion drei Monate nach der Operation. Das Ergebnis verbessert sich leicht von 57,14

¥4 72.66
4 67.33
| | | |
20 40 60 80
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 67,33 + 2,42 0,475 0,026
postOP | 72,66 + 2,12

(b) Tabelle

Abbildung 25: psychisches Wohlbefinden, Patienten {iber 80
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psychisches Wohlbefinden:

rung von 67,33 Punkten auf 72,66 Punkte.

postOP

praOP

Abbildung 25 zeigt die Verdanderung des psychischen Wohl-
befindens drei Monate nach der Operation. Das Ergebnis zeigt eine signifikante Verbesse-

va 2.42
0 3.7

1 2 3 4
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 3,70 + 0,10 0,141 0,000
postOP | 2,42 + 0,13

(b) Tabelle

Abbildung 26: gesundheitliche Verdnderung, Patienten iiber 80

Gesundheitsveranderung: Abbildung 26 zeigt die Verdnderung des Gesundheitszustan-
des drei Monate nach der Operation. Hier entspricht ein niedrigerer Wert einem besseren

Ergebnis! Das Ergebnis dndert sich von 3,7 Punkten auf 2,42 Punkte. Das Ergebnis ist

hochsignifikant.
o
% 7a 38.85
g 4 33.49
o
O
©
(o
| T T T |
0 20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 33,49 + 1,34 0,705 0,000
postOP | 38,85 + 1,27

(b) Tabelle

Abbildung 27: korperliche Summenskala; Patienten iiber 80
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korperliche Summenskala: Abbildung 27 zeigt eine deutliche Verbesserung der korper-
lichen Summenskala drei Monate nach der Operation von 33,49 auf 38,85 Punkte. Das
Ergebnis ist hochsignifikant.

o
% 74 49.9
g @ 49.33
o
o
T
o
| | | T T |
0 20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 49,33 + 1,43 0,403 0,783
postOP | 49,90 + 1,41

(b) Tabelle

Abbildung 28: psychische Summenskala; Patienten iiber 80

psychische Summenskala: In Abbildung 17 ist eine geringe Verschlechterung der psy-
chischen Summenskala ersichtlich. Die Summenskala verschlechterte sich dabei von 49,90
auf 49,33 Punkte. Das Ergebnis ist jedoch nicht signifikant.

4.2 Patienten mit interventionellem Aortenklappenersatz
4.2.1 Beschreibung der Stichprobe

Zwischen dem 23.1.2008 und dem 3.11.2008 wurden insgesamt 99 Patienten, die einer
kathetergestiitzten Implantation einer Aortenklappe unterzogen werden sollten, mit Hilfe
des SF-36 Fragebogens préoperativ zu ihrer Lebensqualitdt befragt. Nach drei Monaten
wurden alle nicht verstorbenen Personen angeschrieben, um den SF-36 Fragebogen er-
neut auszufiillen. In dieser Gruppe enthielt der postoperative Fragebogen zwei von uns
eingefiigte zuséatzlichen Fragen. Diese zielten darauf ab, die Zufriedenheit des Patienten
mit der Operation sowie den Grad der Herzinsuffizienz nach der NYHA Klassifikation zu
erkennen. Von den anfinglich 99 Patienten verstarben 20 Patienten innerhalb von drei
Monaten, zwei Patienten verweigerten die weitere Mitarbeit, acht Patienten waren nach
der Operation weder schriftlich noch telefonisch zu erreichen und zwei Patienten konnten
den Fragebogen nicht beantworten, weil sie aus gesundheitlichen Griinden dazu nicht in

der Lage waren. Insgesamt beantworteten von den 99 praoperativ befragten Patienten 68
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den SF-36 Fragebogen auch postoperativ. Die Beantwortung des Fragebogens erfolgte im
Mittel nach 4,41 Monaten (Median: 3,71 Monate).

4.2.2 Beschreibende klinische Parameter

Bei allen Patienten unserer Gruppe konnte eine kiinstliche Aortenklappe erfolgreich im-
plantiert werden. 73,7% der Patienten erhielten eine Core-Valve-Prothese und 26,3% eine
Edwards-Sapien-Prothese. Eine Ubersicht iiber die unterschiedlichen Implantationsarten,
die Grofen der implantierten Klappen und die Dauer der Eingriffe geben die Tabellen 11
bis 13.

Postoperativ trat bei 4% der Patienten ein Apoplex auf. Durch den Katheter verursachte
vaskulare Komplikationen kamen bei 19,2% der Patienten vor. Dabei waren diese bei
12,1% so schwer, dass sie ein chirurgisches Vorgehen im Sinne einer Ubernaht, einer
Patchplastik oder eines Protheseninterponates erforderten. Bei den anderen 7,1% tra-
ten Hamatome auf, die aber konservativ behandelt werden konnten. Weitere Angaben
iiber postoperative Komplikationen findet sich in Tabelle 14. Durchschnittlich blieben die
Patienten 9,3+7,02 Tage im Krankenhaus (siche Abbildung 29). Die Mortalitat nach 30
Tagen betrug 10,1%. Intrahospital verstarben 11,1% der Patienten und in der gesamten
Befragungszeit starben 21,2% der Patienten (siche Abbildung 32).

Die Ergebnisse der im postoperativen SF-36 Fragebogen zusétzlich eingefiigten Frage zeig-
ten, dass 54% der Patienten die Operation wiederholen wiirden (siche Abbildung 31). Bei
98,2% der noch lebenden Patienten zeigten sich ein Grad I oder II des postoperativen
NYHA-Wertes (siche Abbildung 30).

Core-Valve-Prothese

transfemoral rechts 50,2%
transfemoral links 20,2%
Arteria subclavia links | 1,0%
Aorta ascendens 2,0%

Edwards-Sapien-Prothese
transapikal 26,3%

Tabelle 11: Implantationsart; Patienten mit TAKI

49



4 Ergebnisse

Grofke|mm)] | rel. Anzahl
23 11,1%
26 36,4%
29 52,5%

Tabelle 12: Klappengrofe, Patienten mit TAKI

Zeit [Minuten|
durchschnittlich | 80,05439,01

minimum 30

maximum 305

Tabelle 13: Operationsdauer; Patienten mit TAKI

cerebralen Ereignis (Apoplex) | 4%

vaskuliare Komplikationen 19,2%

davon schwer 12,1%
Klappenthrombose nicht erfolgt in Stichprobe
Perikardtamponade 1%

erneuten Klappenoperation 6%

kathetergestiitzt 2%

konventionellen Klappenersatz | 4%

Koronarischdmie 3,0%

arterielle Embolie 1% als neurolog. Ereignis
Niereninsuffizienz

normale Nierenfunktion 78,8%

Kreatininanstieg > 1 ¢ 10,1%

neu aufgetretene Dialysepflicht | 4,0%

Tabelle 14: Komplikationen; Patienten mit TAKI
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(b) Boxplot: Aufenthaltstage gesamt

Abbildung 29: Anzahl der Aufenthaltstage im Krankenhaus; Patienten mit TAKI
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(a) Barplot: NYHA

Abbildung 30: NYHA; Patienten mit TAKI

(b) Tabelle: NYHA-Werte
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(b) Tabelle

Abbildung 31: Anzahl der Patienten, die die Operation wiederholen wiirden; Patienten

rel. Anzahl
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(a) Barplot: Mortalitit

Abbildung 32: Mortalitéit; Patienten mit TAKI
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4 Ergebnisse

4.2.3 Ergebnisse zur Lebensqualitatsmessung mit dem SF-36 Fragebogen
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 33,62 + 2,69 0,437 0,000
postOP | 47,98 + 3,39

(b) Tabelle

Abbildung 33: korperliche Funktionsfahigkeit; Patienten mit TAKI

korperliche Funktionsfahigkeit: Abbildung 33 zeigt die Verdnderung der korperlichen
Funktionsfahigkeit drei Monate nach der Operation. Diese verbessert sich von 33,62 Punk-
ten auf 47,98 Punkte. Es zeigt sich demnach eine deutliche Verbesserung der kérperlichen

Funktionsfdhigkeit. Das Ergebnis ist hochsignifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 21,15 + 3,84 0,387 0,041
postOP | 31,54 + 5,00

(b) Tabelle

Abbildung 34: korperliche Rollenfunktion; Patienten mit TAKI
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4 Ergebnisse

korperliche Rollenfunktion: Abbildung 34 zeigt die Verdnderung der korperlichen Rol-
lenfunktion drei Monate nach der Operation. Auch hier verbesserte sich das Ergebnis

deutlich. Die Tabelle zeigt einen Anstieg von 21,15 Punkten auf 31,54 Punkte. Das Er-
gebnis ist signifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 58,70 3,13 0,310 0,001
postOP | 71,49 3,00

(b) Tabelle

Abbildung 35: korperliche Schmerzen; Patienten mit TAKI

korperliche Schmerzen: Abbildung 35 zeigt die Verédnderung der kérperlichen Schmer-

zen. Hier verbessert sich das Ergebnis von 59,12 Punkten auf 71,27 Punkte. Das Ergebnis
ist signifikant.
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praOP  postOP

A 54.15
4 46.81

0 20 40 60 80 100
(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 46,81 + 1,85 0,291 0,004
postOP | 54,15 + 2,27

Abbildung 36: allgemeine Gesundheitswahrnehmung; Patienten mit TAKI

allgemeine Gesundheitswahrnehmung: Abbildung 36 zeigt die Verdnderung der all-

gemeinen Gesundheitswahrnehmung drei Monate nach der Operation. Das Ergebnis ver-

(b) Tabelle

bessert sich von 46,81 Punkten auf 54,15 Punkte. Das Ergebnis ist signifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 37,30 + 2,65 0,262 0,007
postOP | 46,14 + 2,54
(b) Tabelle
Abbildung 37: Vitalitat; Patienten mit TAKI
Vitalitat:

Verbesserung ist signifikant.

Abbildung 37 zeigt die Verdnderung der Vitalitdt drei Monate nach der Ope-
ration. Das Ergebnis verbessert sich deutlich von 37,30 Punkten auf 46,14 Punkte. Die
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 74,44 + 3,30 0,361 0,797
postOP | 73,51 + 3,07

(b) Tabelle

Abbildung 38: soziale Funktionsfidhigkeit; Patienten mit TAKI

soziale Funktionsfihigkeit:

Abbildung 38 zeigt die Verinderung der sozialen Funkti-

onsfiahigkeit drei Monate nach der Operation. Hier verschlechtert sich das Ergebnis leicht
von 74,44 Punkten auf 73,51 Punkte. Das Verschlechterung ist jedoch nicht signifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 69,13 + 5,42 0,237 0,012
postOP | 51,09 + 5,80

(b) Tabelle

Abbildung 39: emotionale Rollenfunktion; Patienten mit TAKI

emotionale Rollenfunktion:

Abbildung 39 zeigt die Verdanderung der emotionalen Rol-

lenfunktion drei Monate nach der Operation. Das Ergebnis verschlechterte sich von 69,13
Punkten auf 51,09 Punkte. Das Ergebnis ist signifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 62,27 + 2,75 0,309 0,105
postOP | 67,10 + 2,18

(b) Tabelle

Abbildung 40: psychisches Wohlbefinden; Patienten mit TAKI

psychisches Wohlbefinden:

Abbildung 40 zeigt die Verdanderung des psychischen Wohl-

befindens drei Monate nach der Operation. Das Ergebnis zeigt eine Verbesserung von 62,27
Punkten auf 67,10 Punkte. Das Ergebnis ist nicht signifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 3,91 + 0,12 0,204 0,000
postOP | 2,00 + 0,13

(b) Tabelle

Abbildung 41: gesundheitliche Verdnderung; Patienten mit TAKI

Gesundheitsveranderung: Abbildung 41 zeigt die Verdnderung des Gesundheitszustan-

des drei Monate nach der Operation. Hier entspricht ein niedrigerer Wert einem besseren
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4 Ergebnisse

Ergebnis! Das Ergebnis dndert sich von 3,91 Punkten auf 2,00 Punkte. Das Ergebnis ist
hochsignifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 30,74 + 1,17 0,459 0,000
postOP | 38.40 + 1,59

(b) Tabelle

Abbildung 42: kérperliche Summenskala, Patienten mit TAKI

korperliche Summenskala: Abbildung 42 zeigt die Verdinderung der korperlichen Sum-
menskala drei Monate nach der interventionellen Aortenklappenimplantation. Der Sum-

menskala verbesserte sich von 30,74 auf 38,40 Punkte. Das Ergebnis ist hochsignifikant.
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(a) Balkendiagramm
Signifikanz
Status | Durchschnitt | mittl. SD | Korrelation | P (2-seitig)
praOP | 48,56 + 1,67 0,287 0,398
postOP | 47,04 + 1,28

(b) Tabelle

Abbildung 43: psychische Summenskala; Patienten mit TAKI
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4 Ergebnisse

psychische Summenskala: Abbildung 43 zeigt eine Verschlechterung der psychischen
Summenskala drei Monate nach der interventionellen Aortenklappenimplantation. Der
Summenskala verschlechtert sich dabei von 48,56 auf 47,04 Punkte. Das Ergebnis ist
jedoch nicht signifikant.

4.3 Zusammenfassung der Ergebnisse im Hinblick auf die

Hypothesen
4.3.1 Beurteilung der ersten Hypothese

In der Gruppe der Patienten iiber 80 Jahre wurden 100 Personen einer konventionellen
Herzoperation zugefiihrt.

Die Ergebnisse der Analyse des SF-36 Fragebogens ergab eine signifikante Verbesserung
der Lebensqualitidt in mehreren Teilbereichen. Eine signifikante Verbesserung der Punkt-
zahl konnte bei der kérperlichen Funktionsféhigkeit (42,92 versus 50,66), der korperlichen
Rollenfunktion (24,10 versus 36,54), den korperlichen Schmerzen (54,28 versus 73,53), der
Vitalitat (42,25 versus 50,60), des psychischen Wohlbefindens (67,33 versus 72,66) und
der Gesundheitsverdnderung (3,70 versus 2,42) erzielt werden.

Eine Verbesserung, die jedoch nicht signifikant war, konnte bei der allgemeinen Gesund-
heitswahrnehmung (55,40 versus 57,51) und der emotionalen Rollenfunktion (57,14 versus
58,47) gezeigt werden. Eine Verschlechterung, die jedoch nicht signifikant war, zeigte sich
bei der sozialen Funktionsfahigkeit (74,17 versus 73,00). Die Summenskala fiir die kor-
perliche Gesundheit ergab bei dieser Patientengruppe eine deutliche Verbesserung (33,49
versus 38,85). Die psychische Summenskala zeigt eine sehr geringe, nicht signifikante Ver-
schlechterung (49,33 versus 49,90). Aus diesen Ergebnissen sieht man sehr deutlich, dass
die Patienten deutlich von ihren Herzoperationen profitierten. Die erste Hypothese konnte

somit bewiesen werden.

4.3.2 Beurteilung der zweiten Hypothese

In der zweiten Gruppe dieser Studie erhielten 99 Patienten kathetergestiitzte Aortenklap-
penimplantationen.

Auch in dieser Gruppe konnte fiir mehrere Teilbereiche der Lebensqualitét eine signifikante
Verbesserung gezeigt werden. Dies galt fiir die korperliche Funktionsfahigkeit (33,62 ver-
sus 47,98), die korperliche Rollenfunktion (21,15 versus 31,54), die kérperlichen Schmerzen
(58,70 versus 71,49), die allgemeine Gesundheitswahrnehmung (46,81 versus 54,15), die
Vitalitét (37,30 versus 46,14) und die Gesundheitsveranderung (3,91 versus 2,00).

Eine Verbesserung, die jedoch nicht signifikant war, zeigte sich im Bereich psychisches
Wohlbefinden (62,27 versus 67,10).
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4 Ergebnisse

Im Bereich soziale Funktionsfahigkeit zeigte sich eine nicht signifikante Verschlechterung
der Ergebnisse (74,44 versus 73,51). Eine signifikante Verschlechterung zeigte sich im Be-
reich emotionale Rollenfunktion (69,13 versus 51,09).

Die kérperliche Summenskala stellt eine signifikante Verbesserung dar (30,74 versus 38,40),
wihrend sich die psychische Summenskala nicht signifikant verschlechterte (48,56 versus
47,04).

Insgesamt lasst sich sagen, dass in den meisten Teilbereichen eine deutliche Verbesserung
der Lebensqualitat erzielt werden konnte. Damit konnte die zweite Hypothese bewiesen
werden.

Tabelle 15 und Abbildung 44 fassen alle Ergebnisse der Auswertung des SF-36 Fragebo-

gens nochmals zusammen.

Abkiirzung >80 TAKI
praOP | postOP p praOP | postOP p
korperl. Funktionsfahigkeit kF 42,92 50,66 | 0,014 | 33,62 4798 | 0,000
korperl. Rollenfunktion kR 24,10 36,54 | 0,017 | 21,15 31,54 | 0,041
korperl. Schmerzen kS 54,28 73,53 | 0,000 | 58,70 71,49 | 0,001
allg. Gesundheitswahrn. aG 55,40 57,51 | 0,332 | 46,81 54,15 | 0,004
Vitalitét \Y 4225 50,60 | 0,005 | 37,30 46,14 | 0,007
soziale Funktionsfidhigkeit sF 74,17 73,00 0,758 || 74,44 73,51 0,797
emotionale Rollenfkt eR 57,14 58,47 | 0,850 | 69,13 51,09 | 0,012
psych. Wohlbef. pW 67,33 72,66 | 0,026 | 62,27 67,10 | 0,105
Veranderung d. Gesundh. VG 3,70 2,42 0,000 | 3,91 2,00 0,000
korperliche Summenskala kS 33,49 38,85 | 0,000 || 30,74 38,40 | 0,000
psych. Summenskala pS 49,33 49,90 0,783 || 48,56 47,04 0,398

Tabelle 15: Zusammenfassung der Ergebnisse

60



4 Ergebnisse

o
o —
—
1 praOP
O postOP
o
©
— 7_ _
-
o
© . —
VA
vy A
— _ o
—
Q - ] _
]
o | ]
N

kk kR kS aG V sF eR pW VG kS pS
(a) Barplot: Patienten tiber 80

o
o —
—
1 praOP
O postOP
o
©
] -
8 _| )
7 —
— ] N 7
o _
< | —
] —
]
& %

kk kR kS aG V sF eR pW VG kS pS
(b) Barplot: Patienten mit TAKI

Abbildung 44: Zusammenfassung und Gegeniiberstellung der beiden Patientengruppen
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5 Diskussion

Ziel dieser Arbeit war es, die Lebensqualitdt von zwei bestimmten Patientengruppen vor
und nach Herzoperationen zu untersuchen.

Hierfiir wurden die zwei Patientengruppen in einer prospektiven Studie mit Hilfe des SF-
36 Fragebogens vor und nach dem operativen Eingriff zu ihrer Lebensqualitat befragt.
Dariiber hinaus wurden klinische Parameter zur Beschreibung der Patientengruppen er-
hoben und ausgewertet.

Im folgenden Kapitel werden die wichtigsten Erkenntnisse dieser Arbeit zusammengefasst
und diskutiert. Dabei werden die Methoden, Arbeitsweisen und Ergebnisse unserer Studie

mit denen anderer Studien verglichen und erdrtert.

5.1 Methodik

Im Rahmen dieser Arbeit fithrten wir eine prospektive klinische Studie durch. Ein Tag
vor sowie drei Monate nach dem Eingriff wurden die Patienten mit Hilfe des SF-36 Fra-
gebogens zu ihrer Lebensqualitit befragt.

Praoperativ wurden die Patienten personlich befragt oder konnten den Fragebogen auf der

Station selbststéndig ausfiillen. Postoperativ wurde der SF-36 den Patienten zugeschickt.

5.1.1 Die Entscheidung fiir den SF-36 Fragebogen

Im Bereich kardiologischer Erkrankungen existieren krankheitsspezifische Fragebogen, wie
etwa der Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire zur Erfassung der Lebensquali-
tat herzinsuffizienter Patienten [85]. Trotzdem gibt es kein solches krankheitsspezifisches
Messinstrument, das geeignet ist, die Lebensqualitdt des Patientengutes dieser Studie zu
erfassen. Dies liegt zum einen an den Vergleichsgruppen. Dem Kansas City Cardiomy-
opathy Questionnaire beispielsweise liegt als Vergleichsgruppe ein Patientengut vor, das
groftenteils ischdmische Herzerkrankungen aufweist, was bei den Patienten unserer Stu-
die jedoch nicht der Fall war. Zum anderen ist schon durch die Zusammenfassung von
Patienten unterschiedlicher kardialer Erkrankungen, die Vielzahl an multimorbiden Pa-
tienten und die Durchfithrung unterschiedlicher Herzoperationen in unserer Studie eine
krankheitsiibergreifende Messmethode erforderlich.

Die bei kardialen Erkrankungen stets verwendete Einteilung des Schweregrades der Herzin-
suffizienz, die NYHA Klassifikation, korreliert zwar mit dem Ausmaf der Lebensqualitat-
mehrere Studien konnten einen signifikanten Zusammenhang zwischen der Lebensquali-
tat und der NYHA Klasse zeigen [86, 87, 88, 89, 90| - diese reicht aber zur detaillierten
Erfassung von gesundheitsbezogener Lebensqualitédt bei weitem nicht aus.

Fiir unsere Studie dagegen war es notig, das bestmogliche Messinstrument zur Erfassung
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von gesundheitsbezogener Lebensqualitit des herzchirurgischen Patientengutes zu finden.
Ein wichtiges Kriterium fiir die Wahl des geeigneten Fragebogens war neben der krank-
heitsiibergreifenden Messung von Lebensqualitdt einerseits die Verfiigharkeit und nach-
gewiesene Validitéit in deutscher Sprache, andererseits aber auch die Vergleichbarkeit mit
anderen Studien im internationalen Raum. Diese Kriterien konnten der WHOQOL-BREF
Fragebogen [73, 91|, das Nottingham Health Profile [69, 70| und der SF-36 Fragebogen
[81, 52] erfiillen.

Im Bereich der Herzchirurgie gibt es zwar einige wenige Veroffentlichungen zur Lebens-
qualitdtsmessung mit den WHOQOL-Fragebogen [92, 93]. Es fehlen aber insbesondere
Veroffentlichungen dariiber, wie gut die WHOQOL-Fragebdgen Anderungen der Lebens-
qualitét bei herzchirurgischem Patientengut erfassen konnen, inwieweit sie also geeignete
Messinstrumente fiir unsere Studie darstellen.

Deutlich héufiger werden fiir klinische Studien im Bereich der Herzchirurgie das Not-
tingham Health Profile und der SF-36 Fragebogen eingesetzt. Beide Messinstrumente
garantieren somit eine ausreichende Vergleichbarkeit unserer Studie mit anderen Verof-
fentlichungen.

Wesentlich zur Entscheidung fiir den SF-36 Fragebogen in unserer Studie trug die Studie
“Comparison of the Nottingham Health Profile and the 36-Item Health Survey Question-
niares in cardiac surgery* [94] bei. In dieser Studie wurde der Nottingham Health Profile
und der SF-36 Fragebogen mit dem Ziel verglichen, das am besten geeignete Instrument
zur Lebensqualitiatserfassung im Bereich Herzchirurgie zu bestimmen.

Fiir die Studie beantworteten und bewerteten 299 herzchirurgische Patienten fiinf Wochen
vor und fiinf Wochen nach ihrer Operation jeweils beide Fragebogen. Gepriift wurden die
Akzeptanz bei den Patienten und die psychometrischen Eigenschaften beider Messinstru-
mente. Auferdem wurden beide Fragebogen in ihrer Féahigkeit verglichen, die Entwicklung
von Angina Pectoris Beschwerden und Dyspnoe mit der Lebensqualitét in Zusammenhang
zu bringen.

Laut der Studie werden beide Messinstrumente von den Patienten gleichermafen akzep-
tiert. Allerdings war der SF-36 Fragebogen besser beziiglich seiner innerer Konsistenz.
Dies bedeutet, dass die einzelnen Testteile bei diesem Fragebogen in einem gréferen Aus-
mak das gleiche messen konnten. Auch zeigte der SF-36 giinstigere Ergebnisse beziiglich
des Deckeneffektes. Als Deckeneffekt werden Fehler in der Messung bezeichnet, die darauf
beruhen, dass der Messbereich iiberschritten wird. Zudem konnte der SF-36 Fragebogen
die Entwicklung von Angina Pectoris Beschwerden und Dyspnoe besser einschétzen als
der Nottingham Health Profile. Auch war der SF-36 sensitiver, um Verdnderungen der
Lebensqualitét zu erfassen. Laut dieser Studie ist der SF-36 insgesamt also der geeignete-
re Fragebogen um die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt im Bereich der Herzchirurgie

ZUu 1messen.
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Aus diesem Grund entschieden wir uns fiir die Verwendung des SF-36 Fragebogens in

unserer Studie.

5.1.2 Storfaktoren durch duBere Einfliisse und andere Erkrankungen

Im Idealfall kann man voraussetzten, dass die Lebensqualitidt der Patienten durch die
Krankheit bestimmt wurde. Ein hoher Leidensdruck wiirde sich somit stets in einer nied-
rigen Lebensqualitdt, eine Verbesserung der Symptomatik in einer sich verbessernden
Lebensqualitat ausdriicken.

Dieser Idealfall entspricht allerdings nicht der Realitdat. Lebensqualitdt wird zum grofen
Teil auch durch duftere Einfliisse bestimmt, die in dieser Studie nicht mit erfasst werden
konnten. Bei der personlichen Befragung der Patienten ergab sich haufig ein Bild der ak-
tuellen Lebenssituation. Diese wurde haufig nicht nur durch die Symptome der kardialen
Erkrankung, sondern durch zahlreiche andere Faktoren bestimmt.

Dazu gehorten beispielsweise die Beziechung zum Partner, Einsamkeit und das Gefiihl von
Nutzlosigkeit sowie die Angst vor dem Sterben.

Eine zusatzliche korperliche und psychische Belastung stellten auch Begleiterkrankungen
der Patienten dar, die aufgrund des hohen Alters der Studienteilnehmer von grofter Bedeu-
tung waren. Diese wurden in unserer Studie zwar unter der allgemeinen Lebensqualitét
mit erfasst, wurden aber im Einzelnen nicht beriicksichtigt. Als Beispiel kann hier die
Frage nach den Schmerzen angefiihrt werden: viele Patienten gaben vor der Operation
Schmerzen an, die sich aber nicht auf die kardialen Erkrankungen sondern beispielsweise
auf die Gelenke bezogen. Das gleiche Problem ergab sich bei der Frage nach den Stufen,
die der Patient noch in der Lage war, zu steigen. Beispielsweise war es moglich, dass ein
Patient nur eine geringe Anzahl an Stufen steigen konnte, da eine Knie- oder Hiiftendo-
prothese Probleme bereitete.

Die Studie unterlag also Storfaktoren, die eher dazu fiithrten, dass sich die Lebensqualitét
der Patienten nach dem Eingriff nicht so deutlich &nderte, wie man erwarten knnte. Denn
die dufseren Umsténde bleiben nach dem Eingriff die gleichen und be- oder entlasten den
Patienten weiterhin.

Dass diese Studie trotzdem eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitét der Pati-
enten zeigen konnte, legt nahe, dass diese trotz der oben genannten Fakten zu einem
bedeutenden Anteil durch die kardiale Erkrankung beeinflusst wurde und zeigt, dass dem
Patienten das Leben durch den herzchirurgischen Eingriff erleichtert und verbessert wer-

den konnte.
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5.1.3 Storfaktoren durch Rahmenbedingungen

Der Rahmen, in dem der Fragebogen durch die Patienten ausgefiillt wurde, konnte nicht
fiir alle Patienten gleich gestaltet werden. Einige Patienten waren in der Lage, den Frage-
bogen selbststindig und ohne Riickfragen auszufiillen. Ob diese dabei wirklich alles richtig
verstanden hatten oder nicht, konnte nicht nachgepriift werden. Auch konnte man nicht
wissen, ob manche Patienten ihre Kreuze willkiirlich setzten, um so schnell wie moglich
die Aufgabe erledigt und ihre Ruhe zu haben. Andere Patienten wiederum konnten den
Fragebogen nicht ohne Hilfe ausfiillen. Hier musste der Befrager die Fragen neutral vor-
lesen und bei notwendigen Erlauterungen Suggestiviragen vermeiden, um die Ergebnisse
nicht zu verfilschen. Schwierig war auch, dass manche Patienten aus Unsicherheit die be-
fragende Person, um die "richtige Antwort” baten. Manchmal wollten die Patienten nach
dem Beantworten der Fragen auch eine Riickmeldung dariiber haben, ob sie ihn wohl
richtig ausgefiillt hatten. Dadurch, dass Angehorige oft beim Ausfiillen der Bégen behilf-
lich waren (besonders bei den postoperativen Fragebogen, die die Patienten nach Hause
geschickt bekamen), kann nicht garantiert werden, dass die Antworten tatséchlich immer
die wahren Empfindungen der Patienten widerspiegelten. Aufenstehende tendieren da-
zu, das Befinden des Patienten schlechter einzuschétzen als diese selbst [55]. Dies merkte
man bei der Durchfiihrung unserer Studie daran, dass Angehorige von Patienten, waren
sie beim Vorlesen und Ausfiillen im Raum mit anwesend, oft mitreden und die Antworten
des Patienten zum schlechteren Befinden hin korrigieren wollten. Dadurch wurde die fiir
die Messung von Lebensqualitiat entscheidende Subjektivitat des Patienten gestort.

Der Mangel an gleichen Rahmenbedingungen fiir alle Patienten stellt somit einen Schwach-
punkt in unsere Studie dar. Praoperativ konnte man die Storfaktoren dadurch minimieren,
dass Angehorige bei der Ausfiillung des Fragebogens den Raum verlassen miissen. Post-
operativ konnte die Subjektivitidt dadurch gewahrt werden, dass die Patienten zu einem

personlichen Gesprach und Vorlage des Fragebogens in die Klinik eingeladen werden.

5.1.4 Vergleiche mit Methodiken anderer Studien

Patienten iiber 80 Jahre mit konventioneller Herzoperation

Zu Beginn unserer Studie existierten bereits zahlreiche Studien zu alten Patienten, die
einer konventionellen Herzoperation unterzogen wurden. Mit 100 Patienten besitzt unsere
Studie ein vergleichsweise kleines Patientenkollektiv. Andere Studien zur Lebensqualitét
bei Menschen iiber 80 Jahre mit herzchirurgischen Operationen, die allerdings alle retro-
spektiv durchgefiihrt wurden, weisen oft eine deutlich gréfsere Anzahl an eingeschlossenen
Patienten auf |21, 23, 20]. Unter diesen Studien lassen sich grundsétzlich zwei verschiedene
Vorgehensweisen unterscheiden. Zum einen gibt es Studien, in denen die Frage nach der

Lebensqualitat keine zentrale Rolle einnimmt sondern eher einen Nebenschauplatz dar-
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stellt. In diesen Studien wird das Hauptaugenmerk auf klinische Parameter wie Morbiditét
und Mortalitdt, besonders im Vergleich mit jiingeren Patientenkollektiven gelegt [19, 23|.
Zum anderen lassen sich Studien finden, deren Hauptziel darin lag, die Lebensqualitat
einer Patientengruppe retrospektiv zu untersuchen. Bei diesen nehmen die klinische Pa-
rameter keine zentrale Rolle ein sondern haben ausschlieflich beschreibenden Charakter
[16, 21, 17, 23, 20, 24, 95, 96]. Diese Vorgehensweise ist vergleichbar mit unserer Studie.
Allerdings wurden, wie erwéhnt, alle bisherigen Studien zur Untersuchung der Lebens-
qualitat bei alten Menschen nach Herzoperationen retrospektiv durchgefiihrt. Die Teilneh-
mer wurden hierfiir erst einige Jahre nach dem operativen Eingriff zu ihrer Lebensqualitat
interviewt. Ein Nachteil dieser Vorgehensweise ist, dass die Ergebnisse der Studie einem
gemischten Follow-up unterliegen. Das bedeutet, dass mehr Patienten befragt werden, die
erst vor kurzer Zeit operiert wurden, da von den anderen Patienten bereits viele verstor-
ben sind. Dies fiihrt zu einer Verzerrung der Ergebnisse. Aufterdem kann ein Vergleich
mit préaoperativ erhobenen Daten in einer retrospektiven Studie nicht vorgenommen und
somit eine tatsichliche Verbesserung der Lebensqualitéit auch nicht nachgewiesen werden.
Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um die erste Studie, die herzchirurgische Pa-
tienten beziiglich ihrer Lebensqualitdat prospektiv beobachtet hat. Den Patienten wurde
der gleiche Fragebogen vor und nach dem operativen Eingriff vorgelegt. Dadurch wurde
sowohl das Problem eines gemischten Follow-ups vermieden, als auch die Moglichkeit eines
direkten Vergleiches der pra- und postoperativen Ergebnisse gegeben.
Unterschiedliche Methoden wurden auch beziiglich der Instrumente zur Erfassung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitit, wie beispielsweise der Seattle Angina Questionnaire
[16], der SF-36 in der urspriinglichen Form [17, 20| oder auch in modifizierter Form [21]
der SF-12 [96] verwendet. Auch individuelle Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitéit
alter Menschen, die sich zumeist aus Fragen zum alltdglichen Leben, dem NYHA Stadium
und dem Karnofsky Index zusammensetzen, kamen zur Anwendung [23, 24, 95].
Fiir unsere Studie hatten wir uns fiir den SF-36 Fragebogen entschieden. Die Vorteile
dieses Fragebogens wurden bereits ausfiihrlich erlautert. An dieser Stelle soll nochmals
hervorgehoben werden, dass der SF-36 Fragebogen aussagekriftiger ist als individuell ent-

worfene und weniger etablierte Messinstrumente.

Patienten mit interventioneller Aortenklappenimplantation

Obwohl die kathetergestiitze Implantation der Aortenklappe ein noch junges herzchirur-
gisches Verfahren ist, sind schon zahlreiche Studien {iber dessen Erfolge und Misserfolge
veroffentlicht worden. Bisher beschéftigen sich diese Studien hauptséchlich mit der peri-
operativen Morbiditat und Mortalitét dieser Patienten [33, 34, 35, 36, 37, 83, 97|. Teilwei-

se handelt es sich bei diesen Studien um Fallberichte [29, 98] oder um Studien mit sehr
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kleinen Patientenkollektiven (besonders von den allerersten Anwendungen der katheter-
gestiitzten Aortenklappenimplantation [34]) und etwas groferen Patientenkollektiven bis
zu 100 Patienten [36].

Mit 99 in die Studie eingeschlossenen Patienten weist unsere Studie also ein vergleichswei-
se grofes Patientenkollektiv auf. Bei den Patienten, die dem Eingriff der interventionellen
Aortenklappenimplantation unterzogen wurden, handelte es sich in unserer Studie, um
Patienten, die aufgrund schwerwiegender Vorerkrankungen dem konventionellen operati-
ven Aortenklappenersatz nicht zugefiihrt werden konnten. Dies ist vergleichbar zu anderen
Studien.

Die vorliegende Arbeit orientiert sich hinsichtlich der beschreibenden klinischen Para-
meter an anderen Veroffentlichungen. Besonders viel Wert wird bei diesen stets auf die
postoperative Mortalitédtsrate und die Komplikationen nach dem Eingriff wie zum Beispiel
das Auftreten einer Perikardtamponade, eines AV-Blockes, eines Myokardinfarktes oder
eines Schlaganfalls gelegt [36].

Bisher gibt es nur wenige Studien, die die Lebensqualitdt von Patienten nach katheterge-
stiitzten Eingriffen untersucht. Hier ist vor allem die Studie von Ussia et al. zu erwidhnen
[42]. In dieser Studie wurden 39 Patienten vor dem kathetergestiitzten Eingriff sowie fiinf
Monate danach mit Hilfe des SF-12 zu ihrer Lebensqualitdat befragt. In ihrer Methodik
unterscheidet sich diese Studie also in mehrerer Hinsicht: es wurden deutlich weniger
Patienten in die Studie eingeschlossen, es wurde zur Messung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat statt des SF-36 der SF-12 benutzt und die Patienten wurden anstatt drei
Monaten fiinf Monate nach dem Eingriff erneut zu ihrer Lebensqualitéit befragt. Obwohl
der SF-36 genauer ist als der SF-12; konnte die Entscheidung auch Nachteile fiir unse-
re Studie gebracht haben. Moglicherweise hétte ein kiirzerer Fragebogen wie der SF-12
die postoperative Antwortrate und die Sorgfalt beim Ausfiillen erhéht. Im Jahr 2011 er-
schien eine Studie von Reynolds et al, die eine vergleichende prospektive Untersuchung
zwischen zwei Patientengruppen durchfiihrte [43]|. Beide Patientengruppen betrafen Perso-
nen mit schwerer Aortenstenose, die einer konventionellen Aortenklappenoperation nicht
zugefiihrt werden konnten. Die erste Gruppe wurde von 179 Patienten gebildet, die einer
kathetergestiitzten Implantation der Aortenklappe unterzogen wurden. Die ebenfalls 179
Patienten der zweiten Gruppe wurden konservativ therapiert. Auch in dieser Studie betra-
fen wesentliche Untersuchungen die Lebensqualitdt der Patienten, wobei diese mit dem
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire und dem SF-12 durchgefithrt wurden. Die
Befragungen zur Lebensqualitdt fanden préoperativ sowie ein, sechs und zwdolf Monate
postoperativ statt. Bei dieser Studie waren mit 179 Patienten deutlich mehr Patienten,
die einer kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation unterzogen wurden, an der Le-

bensqualitdtsmessung beteiligt als in unsere Studie. Dies stellt einen Vorteil gegeniiber
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unserer Studie dar.

5.2 Ergebnisse
5.2.1 Patienten iiber 80 Jahre mit konventioneller Herzoperation

Unsere Studie hatte zum Ziel, bei den in die Studie eingeschlossenen Patienten den Ein-
fluss der operativen Eingriffe auf die Lebensqualitdt zu untersuchen.

Die dabei erhobenen klinischen Parameter sollten nur zur Beschreibung des Patienten-
gutes dienen und werden an dieser Stelle nicht ndher besprochen. Wir konnten jedoch
feststellen, dass sich die Komplikationsraten dhnlich verhielten wie in anderen Studien
beschrieben. Haufig war bei unseren Patienten die Notwendigkeit einer perioperativen
Verwendung einer IABP und eine postoperative Dialysepflicht gegeben. Im Vergleich zu
anderen Studien eher selten traten bei uns kardiovaskuldre Komplikationen auf [99].
Auch die Mortalitédtsrate bewegt sich im Rahmen anderer Veroffentlichungen. Meist sind
die Angaben in anderen Studien etwas geringer als die unserer Studie. Dies liegt aber
daran, dass bei uns die Mortalitiat nach 30 Tagen 10% betrigt, wiahrend andere Arbei-
ten meistens die Krankenhausmortalititen angeben, die dann zwischen 6% und 8% liegen
[21, 23, 20].

Die Tatsache, dass die Mehrheit der Patienten sich im Nachhinein wieder fiir die Herz-
operation entscheiden wiirden, passt zu den Ergebnissen des SF-36, wonach die Patienten
von dem operativen Eingriff profitieren konnten. Allerdings muss erwahnt werden, dass
die Frage sehr subjektiv und auch suggestiv sein kann. So konnten sich die Patienten
beispielsweise zu einer positiven Antwort auf diese Frage gedréngt gefiihlt haben.
Unsere Studie konnte eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitéit drei Monate nach
dem operativen Eingriff im Vergleich zur préaoperativen Lebensqualitét feststellen, wobei
diese Verbesserung jedoch nicht alle Unterpunkte des SF-36 betraf.

Die korperliche Summenskala zeigte nach dem Eingriff deutlich bessere Ergebnisse als vor
der Operation. Dagegen zeigte die psychische Summenskala keine signifikante Verénde-
rung.

Da die Patienten korperlich oft sehr unter ihren kardialen Erkrankungen litten- sei es
aufgrund der Schmerzen oder der stark eingeschrankten korperlichen Belastbarkeit- kann
man gut nachvollziehen, dass nach der Operation eine Verbesserung der kérperlichen Sum-
menskala gemessen werden konnte.

Wieso sich die psychische Summenskala nicht verbesserte, ist jedoch nicht ganz klar. Ein
Grund dafiir, dass sich die psychische Summenskala nicht veranderte, kénnte die fehlende
Reaktivierungsmoglichkeit von sozialen Netzwerken im hohen Alter sein. Beispielsweise

ist es wahrscheinlich, dass die Menschen nach der Operation trotz des gebesserten Allge-

68



5 Diskussion

meinzustandes einsam bleiben, weil Sie den Anschluss zur Gesellschaft nicht mehr finden.
Moéglicherweise sind aber auch die psychischen Belastungen, die das Alter mit sich bringt,
so schwerwiegend, dass auch ein gutes Ergebnis der korperlichen Funktion die seelische
Stimmung nicht verbessern kann. Schon bei der praoperativen Kontaktaufnahme mit den
Patienten war aufgefallen, dass viele Patienten sich gedanklich deutlich starker mit der
Angst vor dem Sterben, dem Tod des Ehepartners oder mit Konflikten innerhalb der
Familie auseinandersetzten, als mit ihrer kardialen Erkrankung. Oft belasten derartige
Probleme Menschen in Extremsituationen besonders stark. Und eine Herzoperation stellt
fiir viele Menschen sicherlich eine solche Extremsituation dar. Daher ist es moglich, dass
sich unsere Patienten drei Monate postoperativ psychisch noch nicht von der Operation
erholt hatten. Moglicherweise war der Zeitpunkt drei Monate postoperativ also zu friih,
um eine Verbesserung hinsichtlich der psychischen Summenskala zu erzielen. Um diese
mogliche Ergebnisverzerrung zu vermeiden, sollten die Patienten nicht nur drei Monate
postoperativ, sondern auch nach einem groferen Zeitraum iiber ihre Lebensqualitit be-
fragt werden.

Moglicherweise existiert noch ein weitere Punkt als Erklarung dafiir, dass die psychi-
sche Summenskala keine Verdnderung zeigte. Betrachtet man Tabelle 16, die aus dem
Handbuch zum SF-36 entnommen wurde und die daraus folgende Abbildung 45, so ist er-
sichtlich, dass die Punktzahlen fiir die kérperliche Summenskala mit zunehmendem Alter
stark abfallen. Die psychische Summenskala dagegen zeigt praktisch keine Abhéngigkeit
von dem Alter der befragten Personen. Die korperliche Summenskala schwingt also mit
dem Alter, wiahrend die psychische Summenskala keine altersabhéngigen Schwingungen
zeigt. Die psychische Lebensqualitdt scheint daher durch das Alter der betroffenen Per-
sonen nicht beeiflusst zu werden, obwohl das Alter oft zahlreiche gesundheitliche Ein-
schrankungen und Begleiterkrankungen mit sich bringt. Wenn nun Alter und vermutlich
auch Erkrankungen wenig Einfluss auf die psychische Lebensqualitdt haben, dann iiber-
rascht es wenig, dass die operativen Eingriffe bei unseren Patienten keine Verdnderung

der psychischen Summenskala zeigten.
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Standard. N | Arith. | Standard-
Summenskala Mittel | abweich.
Korperlich | 2773 | 50,21 10,24
Gesamt i
Psychisch 2773 | 51,54 8,14
Korperlich | 1537 | 49.09 10,60
Frauen
Psychisch 1537 | 50,71 8,39
. Korperlich | 1236 | 51,42 9,62
Manner
Psychisch 1236 | 52,44 7,70
Korperlich 120 | 55,76 6,99
14-20 Jahre )
Psychisch 120 | 52,26 8,62
Korperlich | 2773 | 50,21 10,24
21-30 Jahre ]
Psychisch 2773 | 51,54 8,14
Korperlich 539 | 54,13 6,80
31-40 Jahre )
Psychisch 539 | 50,91 7,75
Korperlich 406 | 50,97 9,23
41-50 Jahre )
Psychisch 406 | 51,43 7,42
Korperlich 508 | 47,89 9,74
51-60 Jahre )
Psychisch 508 | 51,16 8,14
Korperlich 416 | 4481 10,33
61-70 Jahre )
Psychisch 416 | 53,18 7,91
Korperlich 312 | 39,90 11,34
>70 Jahre )
Psychisch 312 | 52,39 8,94

Tabelle 16: korperliche und psychische Summenskala fiir deutsche Normstichprobe
(n=2914) stratifiziert nach Geschlecht und Alter [52]
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Abbildung 45: kérperliche und psychische Summenskala graphisch dargestellt [52]

5.2.2 Patienten mit interventioneller Aortenklappenimplantation

Auch bei dieser Gruppe lag das Ziel dieser Studie darin, nachzupriifen, ob der katheter-
gestiitzte Eingriff sich positiv auf die Lebensqualitit der Patienten auswirkte.
Hinsichtlich der beschreibenden klinischen Parameter konnten wir eine signifikante Ver-
besserung der NYHA Klasse feststellen, wie es auch andere Studien zeigen konnten |36,
42, 100]. Zudem gaben auch in dieser Patientengruppe die Mehrheit der Patienten an, dass
Sie im Nachhinein dem kathetergestiitzten Eingriff erneut zustimmen wiirden. Sowohl die
Verbesserung hinsichtlich der NYHA Klassifikation als auch dieses Ergebnis korrelieren
somit mit den Ergebnissen des SF-36.

Auch hier soll nicht nidher auf die Komplikationen eingegangen werden. Jedoch spielten
in Bezug auf schwerere Zwischenfille kardiovaskuldre Komplikationen wie Apoplex (4%)
und Koronarischamien (3%) die grofste Rolle und traten vergleichbar haufig auf wie in
anderen Veroffentlichungen angegeben. In einer Studie von Webb et al. zeigte sich bei-
spielsweise bei 4% der Patienten ein postoperativer Apoplex und bei 2% der Patienten
ein Myokardinfarkt [37]. Andere Verdffentlichungen nennen auch héhere Zahlen fiir das
Vorkommen eines postoperativen Apoplexes. So gibt die Studie von Grube et. al diese
Komplikation bei 9% der Patienten an [36].

Die Mortalitat nach 30 Tagen betrug 10% . Auch diese Ergebnis ist vergleichbar mit den

Angaben anderer Studien, die sich dabei zwischen 8 und 18% bewegen.
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Diese Ergebnisse zeigen, dass das kathetergestiitzte Verfahren relativ sicher ist und ein
bestimmtes multimorbides Patientenkollektiv in Hinsicht auf klinische Ergebnisse und
Mortalitdt profitiert |33, 34, 37, 36, 35, 83, 97|. Sie verdeutlichen auch, dass die kathe-
tergestiitzte Aortenklappenimplantation fiir bestimmte Hochrisikopatienten mit Aorten-
klappenstenose eine Alternative zum konventionellen Aortenklappenersatz darstellen kann
[40].

Beziiglich der Lebensqualitdatsmessung konnte innerhalb unseres Patientenkollektives in
den meisten Punkten eine Verbesserung der Lebensqualitidt nachgewiesen werden. Die
korperliche Summenskala nach drei Monaten war deutlich besser als vor dem Eingriff.
Doch auch in dieser Gruppe dnderte sich die psychische Summenskala nach der Interven-
tion nicht. Die moglichen Griinde hierfiir entsprechen denen der ersten Patientengruppe.
Auffillig an unseren Ergebnissen war zunéchst die Tatsache, dass die korperliche Sum-
menskalen der Lebensqualitat sich praoperativ auf einem sehr niedrigen Niveau befand,
wahrend die psychische Summenskala eher auf einem hohen Niveau lag. Verglichen mit
den Ergebnissen einer Studie innerhalb der italienischen Normalbevélkerung iiber 75 Jah-
ren beispielsweise, bei der die kérperliche Summenskala 47,5 Punkte und die psychische
Summenskala 49,20 Punkte betrug [101], zeigte sich bei uns der Wert der kérperlichen
Summenskala praoperativ 30,74 Punkte und der psychische Summenskala 48,56 Punkte.
Der niedrige Wert der korperlichen Summenskala ist dabei leicht nachzuvollziehen, wenn
man bedenkt, dass die Patienten allesamt multimorbide waren und sich in einem schlech-
ten Allgemeinzustand befanden. Fiir die guten Werte der psychischen Lebensqualitat gilt
vergleichbares zur ersten Patientengruppe: laut Tabelle 16 und Abbildung 45 zeigt die
psychische Summenskala keine altersabhéngigen Schwingungen. Die psychische Lebens-
qualitédt ist somit vermutlich unabhéngig von Alter und von Erkrankungen der befragten
Personen.

Bisher existieren nur wenige Studien, die sich einer d&hnlichen Fragestellung angenommen
haben. Die Studien, die zur Messung der Lebensqualitiat ebenfalls den SF-36 bzw. SF-12
verwendeten, konnten sowohl fiir die korperliche, als auch fiir die psychische Summenskala
postoperativ eine signifikante Verbesserung nachweisen. Der Unterschied im Studiendesign
lag bei der Mehrzahl der Studien jedoch darin, dass bei den eingeschlossenen Patienten die
Lebensqualitéat fiinf bis 12 Monate nach dem kathetergestiitzten Eingriff gemessen wurde,
anstatt drei Monate spéter, wie es in unserer Studie der Fall war [42, 44, 46|. Moglicher-
weise hétte unsere Studie ebenfalls fiir beide Summenskalen eine Verbesserung gezeigt,
wenn die Erfassung der postoperativen Lebensqualitdt einige Monate spéater durchgefiihrt
worden ware. Bis dahin héatten die Patienten sich vermutlich auch in psychischer Hinsicht
von dem Eingriff erholt. Fiir diese Annahme sprechen auch die Ergebnisse der Studie von
Reynolds et al. Sie konnte zeigen, dass sich die psychische Lebensqualitdt von Patienten

einen Monat nach der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation nicht von derjeni-
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gen der Patienten aus der Kontrollgruppe unterschied. Ein signifikant bessere psychische
Summenskala im Vergleich zur Kontrollgruppe konnte erst sechs Monate spéter gezeigt
werden [43|. Zwei weitere Studien stellten Messungen zur Lebensqualitidt bei Patienten
mit kathetergestiitzer Aortenklappenimplantation an [45, 47]. Auch Sie konnten eine Ver-
besserung der Lebensqualitéit sechs bis 12 Monate nach dem Eingriff nachweisen. Doch
da sie zur Lebensqualitatserfassung nicht den SF-36 oder den SF-12 benutzten, sind diese

Ergebnisse schwer mit denen unsere Studie zu vergleichen.

5.3 Limitationen dieser Studie

Mogliche Verzerrungen hinsichtlich der Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat
konnten dadurch entstanden sein, dass in beiden Gruppen 10% der Patienten innerhalb
der ersten 30 Tage nach der Operation verstarben und dass nur 80 Patienten der ersten
Gruppe und 68 Patienten der zweiten Gruppe drei Monate spéter den SF-36 Fragebogen
ausfiillen konnten oder wollten.

Als weiteres mogliches Problem in der Interpretation der Ergebnisse dieser Arbeit ist an-
zusehen, dass die Daten nur aus dem DHM stammen, also nur an einer einzigen Institution

erhoben wurden. Dies bedeutet, dass man die Daten schwer verallgemeinern kann.

5.4 Schlussfolgerung und Aussicht

Die Erfassung von gesundheitsbezogener Lebensqualitiat stellt ein zunehmend wichtiges
Kriterium dar, um einen Therapieerfolg zu bewerten. In dieser Arbeit konnte gezeigt wer-
den, dass sowohl Menschen iiber 80 Jahre drei Monate nach konventionellen Herzoperatio-
nen als auch durch Alter in Kombination mit schweren Begleiterkrankungen konventionell
inoperable Patienten nach interventioneller Therapie der Aortenklappenstenose eine Ver-
besserung ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitit aufweisen konnten. Die Patienten
profitierten also nicht nur hinsichtlich einer Verbesserung ihres Gesundheitszustandes oder
einer potenziellen Verldngerung ihrer Lebensdauer, sondern konnten danach auch ihren
Alltag selbststéandiger gestalten. Gerade bei alten und chronisch kranken Menschen ist
dies ein malfsgebliches Erfolgskriterium einer Therapie.

Bei der Durchfiihrung unsere Studie traten jedoch auch einige Storfaktoren auf, die die
Ergebnisse in ihrer Aussagekraft einschrinken konnten. Dazu gehort die Tatsache, dass
die Patienten nach dem Eingriff den Fragebogen zu Hause oft mit Hilfe der Angehorigen
ausfiillen mussten, die geringe Patientenzahl, die Beschrinkung der Studie auf die Daten
einer einzelnen Klinik und der kurze Beobachtungszeitraum.

Aus diesen Griinden sollte diese Studie unbedingt ausgeweitet und modifiziert werden.
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Gut wire es, die Patienten zur postoperativen Beantwortung des Fragebogens erneut in
die Klinik einzuladen und eine neutrale Person zur Verfiigung zu stellen, die bei Schwierig-
keiten behilflich sein kann. Zusétzlich sollten die Patienten nicht nur nach drei Monaten,
sondern auch einige Zeit spéter, beispielsweise zwolf Monate nach der Operation, nach
ihrer Lebensqualitidt befragt werden. Auflerdem sollten die Patientenkollektive deutlich
vergrofert werden. Schliefslich wére es wichtig, die Studie auch auf andere Kliniken aus-
zudehnen, um die Ergebnisse auf Allgemeingiiltigkeit zu priifen.

Fiir ein bestimmtes Patientengut alter Menschen iiber 80 Jahre ist inzwischen durch
zahlreiche Studien belegt worden, dass konventionelle Herzoperationen mit gutem Erfolg
durchgefiihrt werden kénnen. Diese Patienten weisen sowohl gute Ergebnisse beziiglich
Morbiditat und Mortalitdat als auch eine Verbesserung ihrer Lebensqualitit auf. Schon
heute existieren jedoch Studien, die sich auf Patienten iiber 90 Jahre konzentrieren [102].
Es ist daher anzunehmen, dass in Zukunft nicht nur immer mehr alte Menschen iiber 80
Jahre am Herzen operiert werden, sondern dass sich das Patientengut auf noch deutlich
altere Patienten ausweiten wird.

Anders ist es bei den Patienten, die einer kathetergestiitzten Implantation einer kiinst-
lichen Aortenklappe zugefiithrt werden. Hier stellt sich in erster Linie die Frage, ob sich
die Komplikationsrate und Mortalitdt noch weiter senken lassen. Zudem ist das Verfah-
ren noch sehr jung und Langzeitergebnisse stehen aus. Welchen Stellenwert diese Art der
Therapie erhilt, wird sich erst in einigen Jahren zeigen.

Unter Umstdnden wird die kathetergestiitzte Therapie der Aortenklappenstenose in Zu-
kunft sogar eine Alternative zur Operation am offenen Herzen darstellen. Der Messung
von Lebensqualitit zur Beurteilung und zum Vergleich von Therapieerfolgen wird dabei

eine zentrale Rolle einnehmen.
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6 Zusammenfassung

Herzoperationen werden heute immer haufiger bei alten Menschen durchgefiihrt. Zahlrei-
che Studien weisen nach, dass diese Patienten von den Herzoperation profitieren. Viele
Patienten mit hochgradiger Aortenstenose sind fiir konventionelle Herzoperationen nicht
geeignet. Diese Patienten werden vermehrt interventionellen Verfahren zugefiihrt.
Unsere Studie hatte zum Ziel, die Lebensqualitiat zweier Patientengruppen prospektiv zu
untersuchen. Die erste Gruppe bestand aus Patienten iiber 80 Jahre, bei denen konventio-
nellen Herzoperationen durchgefiihrt wurden. Die zweite Gruppe bestand aus Patienten,
die einer kathetergestiitzte Implantation einer Aortenklappe zugefiihrt wurden.

Die Patienten beider Gruppen wurden mit Hilfe des SF-36 Fragebogens zu ihrer Lebens-
qualitat befragt. Diese Befragung fand sowohl einen Tag préoperativ als auch drei Monate
postoperativ statt.

Bei den Patienten iiber 80 Jahre konnte eine signifikante Verbesserung der Lebensquali-
tat in den Bereichen korperlicher Funktionsfahigkeit, korperliche Rollenfunktion, kérperli-
cher Schmerzen, Vitalitét, psychisches Wohlbefinden und Gesundheitsveranderung gezeigt
werden. Eine nicht signifikante Verbesserung zeigte die allgemeine Gesundheitswahrneh-
mung und die emotionale Rollenfunktion, eine nicht signifikante Verschlechterung ergab
die soziale Funktionsfiahigkeit. Die koérperliche Summenskala konnte signifikant verbessert
werden, wiahrend die psychische Summenskala unveréndert blieb.

Die Patientengruppe mit den interventionellen Aortenklappenimplantationen zeigte eine
signifikante Verbesserung in den Bereichen korperlichen Funktionsfahigkeit, kérperlichen
Rollenfunktion, korperlichen Schmerzen, allgemeiner Gesundheitswahrnehmung, Vitalitét
und Gesundheitsverinderung. Eine nicht signifikante Verbesserung ergab sich beim psychi-
schen Wohlbefinden, eine nicht signifikante Verschlechterung bei der sozialen Funktionsfa-
higkeit und eine signifikante Verschlechterung der emotionalen Rollenfunktion. Auch bei
dieser Patientengruppe zeigte sich eine signifikante Verbesserung der korperlichen Sum-
menskala, wiahrend die psychische Summenskala praktisch unverandert blieb.
Zusammenfassend lasst sich sagen, dass unsere Studie neben einer akzeptablen Mortali-
tatsrate eine Verbesserung der korperlichen Lebensqualitdt durch die Operationen zeigen
konnte. Herzoperationen bei Menschen, die &lter als 80 Jahre alt sind, und katheterge-

stiitzte Aortenklappenimplantationen konnen daher empfohlen werden.
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A Anhang

A.1 Genehmigung der Implantathersteller

Freundlicherweise stellten die Firmen Edwards Lifesciences und Medtronic fiir diese Arbeit

Abbildungen zur Verfiigung. Die entsprechenden Genehmigungen finden sich im Folgen-

den.

A.1.1 Edwards

Listing 1: Email vom Mon 04. Jul 2011 14:52:34 tracking number 232D27D

Sehr geehrte Frau Schneider,

anbei finden Sie ein Bild unserer aktuellen SAPIEN XT Transkatheter—Herzklappe. Sie konnen dieses wie

auch die anderen Bilder zur TAVI-Prozedur gerne in Ihrer Dissertation verwenden, vorausgesetzt es geht

in Threr Schrift eindeutig hervor, dass
sind .

Beste Grusse

F. Schwarz

Mit freundlichen Grussen / Best regards
Florian Schwarz

Marketing Assistant THV

Edwards Lifesciences Germany GmbH

Edisonstr. 6
D—85716 Unterschleissheim

Tel .: +49 89 95475 254
Mobile: +49 173 8877 842
Fax: +49 89 95475 301

mailto: Florian Schwarz@Qedwards.com
edwards .com/de

Edwards Lifesciences Germany GmbH

die Abbildungen Eigentum der Edwards Lifesciences Corporation

Edisonstrasse 6 D—85716 Unterschleissheim , Telefon (089) 954 75—0 Telefax (089) 954 75—400
Bankverbindung: Deutsche Bank, Munchen (BLZ 700 700 10) Konto—Nr. 1 990 068

Geschaftsfuhrer: Dieter Fellner Sitz:

Unterschleissheim Registergericht Munchen HRB 129002
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A.1.2 Medtronic

Consent for Publication of Copyrighted Material from Medtronic

Current date: July 3, 2011
Contact information of the requestor:

Name: Lisa Schneider, M.D.

Address: German Heart Center of the Technical University of Munich
Lazarettstrasse 36; Munich, Bavaria, Germany 80636

Phone: 0049-176-23169506

Email: lisaschn@gmx.de

Specific description of copyrighted material requested (a copy of the material may be attached
if feasible): Medtronic CoreValve images for article/text publication

Images attached: 1). corevalve_29mm_iso_a; 2). corevalve_29mm_outflow_closed_b ;
3). corevalve_deployment_a

Purpose (specific description of how the copyrighted materials will be used, e.g., name
of proposed publication, in connection with educational materials, to demonstrate etc.):

PLANNED PUBLICATION:

Publication: Description of publication Academic Thesis, Academic Text Book, Title of
Publication, Article entitled “Herzoperationen bei alten Menschen und kathetergestitzte
Aortenklappenimplantationen; Eine prospektive Studie mit Hilfe des SF-36 zur Erfassung
von Lebensqualitat” to be published in “own dissertation”

Primary Use: Quality of Life research publication

Primary Author: Lisa Schneider, M.D.

IMAGES FOR USE: [precise description of image including any proper trademark labeling
ie: COREVALVE® percutaneous, catheter-based transfemoral aortic valvel:

Images attached: 1). corevalve_29mm_iso_a; 2). corevalve_29mm_outflow_closed_b ;
3). corevalve_deployment_a

The Medtronic CoreValve® transcatheter valve Image(s) are to be used solely for
illustrative purposes in the “Herzoperationen bei alten Menschen und kathetergestutzte
Aortenklappenimplantationen; Eine prospektive Studie mit Hilfe des SF-36 zur Erfassung von
Lebensqualitat” as described herein, shall not be altered in any way and shall not contain
any CoreValve® brand identifying information.

Medtronic hereby grants Lisa Schneider, M.D. [Author], permission to use the
CoreValve® Images solely in conjunction with the above use. Medtronic reserves the right
to revoke this Consent for Publication of the above described copyrighted material, with or
without notice, for any reason and at any time. Medtronic retains all ownership rights to the
materials listed and grants only the limited right to use set forth above.

Text:

[Attach copy of accompanying text as approved if applicable.] Not Applicable.

7/3/11
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A.2 Fragebdgen

Im Folgenden werden die fiir die Studie verwendeten SF-36-Fragebogen dargestellt.

Der postoperative Fragebogen entspricht dem praoperativen. Allerdings wurden ihm zwei
zusitzliche Fragen angefiigt, die unabhéngig von den anderen Fragebdgen ausgewertet
wurden. Die Fragen zielen auf die Zufriedenheit des Patienten mit der Operation und auf
die korperliche Belastbarkeit entsprechend der NYHA Klassifikation ab.
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A.2.1 Praoperativ SF-36

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand SF36

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen
ermdglicht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie sie im Alltag zu-
rechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der (grau unterlegten) Fragen, indem Sie bei den Antwortméglich-
keiten die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Vielen Dank im voraus flr ihre Mithilfe!

Name:

Vorname:

Geburtsdatum:

Ausge- Gut Schlecht

zeichnet

Sehr gut Weniger

qut

1. Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszu-
; . . 1 2 3 4
stand im allgemeinen beschreiben?

Derzeit
viel
besser

Derzeit
etwas
besser

Derzeit wie
vor einem
Jahr

Derzeit
etwas
schlechter

Derzeit
viel
schlechter

2. Im Vergleich zum vergan-
genen Jahr, wie wtirden Sie
ihren derzeitigen Gesund-
heitszustand beschreiben?

Im folgenden sind einige Téatigkeiten
beschrieben, die Sie vielleicht an einem
normalen Tag ausutben.

Nein , liber-
haupt nicht
eingeschrankt

Ja, etwas ein-
geschrankt

Ja, stark ein-
geschréankt

3. Sind sie durch Ihren derzeitigen Gesund-
heitszustand bei diesen Tétigkeiten ein-
geschrankt?

Wenn ja, wie stark?

a anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell
laufen, schwere Gegensténde heben, an- 1 2 3
strengenden Sport treiben

b mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen
Tisch verschieben,staubsaugen, kegeln, 1 2 3
Golf spielen

c Einkaufstaschen heben oder tragen 1 2 3

Abbildung 46: praoperativer Fragebogen Seite 1
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mehrere Treppenabsdatze steigen

einen Treppenabsatz steigen

sich beugen, knien, bticken

mehr als 1 Kilometer zu Fu3 gehen

N2 B \C T B \C T B\

W[wWw|w|w

mehrere StraBenkreuzungen zu FuB ge-

hen

eine StraBenkreuzung zu FuB3 gehen

sich baden oder anziehen

. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer

kodrperlichen Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten bei der
Arbeit oder anderen alltéglichen Tétigkeiten im Beruf oder zu

Hause?

Ja

Nein

Ich konnte nicht so lange wie Uiblich tétig sein

Ich habe weniger geschafft als ich wollte

Ich konnte nur bestimmte Dinge tun

Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausflihrung

NI NN DN

. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer
Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder an-
deren alltdglichen Tatigkeiten im Beruf oder zu Hause (z.B. weil

Sie sich niedergeschlagen oder angstlich flihlten)?

Ja

Nein

Ich konnte nicht so lange wie Ublich tétig sein

Ich habe weniger geschafft als ich wollte

Ich konnte nicht so sorgfaltig wie Ublich arbeiten

Uberhaupt
nicht

Etwas

MéBig

Ziemlich

Sehr

. Wie sehr haben ihre kérperliche

Gesundheit oder seelische Prob-
leme in den vergangenen 4 Wo-
chen |Ihre normalen Kontakte zu

Familienangehérigen, Freunden,
Nachbarn oder zum Bekannten-

kreis beeintréachtigt?

Abbildung 47

: préoperativer Fragebogen Seite 2
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Keine

Schmerzen

Sehr
leicht

Leicht

Mé&Big

Stark

Sehr
stark

. Wie stark waren |hre
Schmerzen in den vergan-
genen 4 Wochen?

Uber-
haupt
nicht

Ein
bisschen

MéBig

Ziemlich

Sehr

. Inwieweit haben die Schmer-
zen Sie in den vergangenen
4 Wochen bei der Austibung
Ihrer Alltagstétigkeiten zu
Hause und im Beruf behin-
dert?

In diesen Fragen geht es darum,
wie Sie sich flihlen und wie es
Ihnen in den vergangenen 4 Wo-
chen gegangen ist. (Bitte kreuzen
Sie in jeder Zeile die Zahl an, die
Ihrem Befinden am ehesten ent-
spricht).

. Wie oft waren sie in den vergan-
gen 4 Wochen ...

Immer

Meis-
tens

Ziemlich
oft

Manch-
mal

Selten

Nie

... voller Schwung?

... sehr nervos?

... S0 niedergeschlagen, dass Sie
nichts aufheitern konnte?

... ruhig und gelassen?

.. voller Energie?

.. entmutigt und traurig?

.. erschopft?

.. gltcklich?

.. mtide?

[ NS 2N (N \ O I B O B\ I\ B\ O]

W W | W |WwWw|w|w

£ I B A

a|jo oo | O | O

(o> Be> I B« > I I(e> B @) B ie)]

Abbildung 48: praoperativer Fragebogen Seite 3
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Abbildung 49: préaoperativer Fragebogen Seite 4

Immer Meistens | Manchmal Selten Nie

10. Wie héaufig haben lhre

kérperliche Gesundheit

oder seelische Probleme

in den vergangenen 4

Wochen lhre Kontakte zu 1 2 3 4 5

anderen Menschen (Be-

suche bei Freunden,

Verwandten usw.) beein-

trachtigt?

trifft ganz | trifft weit- | weiB trifft weit- | trifft Gber-
zu gehend nicht gehend haupt
zZu nicht zu nicht zu

11. Inwieweit trifft jede der fol-

genden Aussagen zu?
a Ich scheine etwas leichter

als andere krank zu werden L 2 8 © g
b  Ichbin genauso gesund wie 1 > 3 4 5

alle anderen, die ich kenne
c Ich erwarte, dass meine Ge-

sundheit nachlaBt L 2 & = .
d Ich erfreue mich ausge-

zeichneter Gesundheit L 2 & . g

Vielen Dank!
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A.2.2 Postoperativ SF-36

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand SF36

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen
ermdglicht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fihlen und wie sie im Alltag zu-
rechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der (grau unterlegten) Fragen, indem Sie bei den Antwortmdglich-
keiten die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Vielen Dank im voraus fiir inre Mithilfe!

Name:

Vorname:

Geburtsdatum:

Ausge- Gut Schlecht

zeichnet

Sehr gut Weniger

aut

1. Wie wtirden Sie lhren Gesundheitszu-

stand im allgemeinen beschreiben? 1 2 & . 2

Derzeit
viel
besser

Derzeit
etwas
besser

Derzeit wie
vor einem
Jahr

Derzeit
etwas
schlechter

Derzeit
viel
schlechter

2. Im Vergleich zum vergan-
genen Jahr, wie wtirden Sie
ihren derzeitigen Gesund-
heitszustand beschreiben?

Im folgenden sind einige Tétigkeiten
beschrieben, die Sie vielleicht an einem
normalen Tag austben.

3. Sind sie durch lhren derzeitigen Gesund-
heitszustand bei diesen Tétigkeiten ein-
geschrankt?

Wenn ja, wie stark?

Ja, stark ein-
geschrénkt

Ja, etwas ein-
geschrénkt

Nein , tber-
haupt nicht
eingeschrénkt

a anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell
laufen, schwere Gegenstande heben, an-
strengenden Sport treiben

b mittelschwere Tétigkeiten, z.B. einen
Tisch verschieben,staubsaugen, kegeln,
Golf spielen

c Einkaufstaschen heben oder tragen

Abbildung 50: postoperativer Fragebogen Seite 1
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mehrere Treppenabsdatze steigen

einen Treppenabsatz steigen

sich beugen, knien, bticken

mehr als 1 Kilometer zu Fu3 gehen

N2 B \C T B \C T B\

W[wWw|w|w

mehrere StraBenkreuzungen zu FuB ge-

hen

eine StraBenkreuzung zu FuB3 gehen

sich baden oder anziehen

. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer

kodrperlichen Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten bei der
Arbeit oder anderen alltéglichen Tétigkeiten im Beruf oder zu

Hause?

Ja

Nein

Ich konnte nicht so lange wie Uiblich tétig sein

Ich habe weniger geschafft als ich wollte

Ich konnte nur bestimmte Dinge tun

Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausflihrung

NI NN DN

. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer
Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder an-
deren alltdglichen Tatigkeiten im Beruf oder zu Hause (z.B. weil

Sie sich niedergeschlagen oder angstlich flihlten)?

Ja

Nein

Ich konnte nicht so lange wie Ublich tétig sein

Ich habe weniger geschafft als ich wollte

Ich konnte nicht so sorgfaltig wie Ublich arbeiten

Uberhaupt
nicht

Etwas

MéBig

Ziemlich

Sehr

. Wie sehr haben ihre kérperliche

Gesundheit oder seelische Prob-
leme in den vergangenen 4 Wo-
chen |Ihre normalen Kontakte zu

Familienangehérigen, Freunden,
Nachbarn oder zum Bekannten-

kreis beeintréachtigt?

Abbildung 51: postoperativer Fragebogen Seite 2
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Keine Sehr | Leicht | MaBig | Stark Sehr
Schmerzen leicht stark

. Wie stark waren |hre
Schmerzen in den vergan- 1 2 3 4 5 6
genen 4 Wochen?

Uber- Ein Mé&Big Ziemlich Sehr
haupt bisschen
nicht
. Inwieweit haben die Schmer-

zen Sie in den vergangenen

4 Wochen bei der Austibung 1 5 3 4 5

Ihrer Alltagstétigkeiten zu

Hause und im Beruf behin-

dert?

In diesen Fragen geht es darum, | Immer | Meis- | Ziemlich | Manch- | Selten | Nie
wie Sie sich flihlen und wie es tens oft mal
Ihnen in den vergangenen 4 Wo-
chen gegangen ist. (Bitte kreuzen
Sie in jeder Zeile die Zahl an, die
Ihrem Befinden am ehesten ent-
spricht).

. Wie oft waren sie in den vergan-
gen 4 Wochen ...

... voller Schwung? 1 2 3 4 5 6

... sehr nervos? 1 2 3 4 5 6

... S0 niedergeschlagen, dass Sie

nichts aufheitern konnte? 1 2 e 4 S 6
... ruhig und gelassen? 1 2 3 4 5 6
.. voller Energie? 1 2 3 4 5 6
.. entmutigt und traurig? 1 2 3 4 5 6
.. erschopft? 1 2 3 4 5 6
.. glticklich? 1 2 3 4 5 6
.. mide? 1 2 3 4 5 6

Abbildung 52: postoperativer Fragebogen Seite 3
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ein?

Immer Meistens | Manchmal Selten Nie

10. Wie héaufig haben lhre

kérperliche Gesundheit

oder seelische Probleme

in den vergangenen 4

Wochen lhre Kontakte zu 1 2 3 4 5

anderen Menschen (Be-

suche bei Freunden,

Verwandten usw.) beein-

trachtigt?

trifft ganz | trifft weit- | weiB trifft weit- | trifft Gber-
zu gehend nicht gehend haupt
Zu nicht zu nicht zu

11. Inwieweit trifft jede der fol-

genden Aussagen zu?
a Ich scheine etwas leichter

als andere krank zu werden L 2 8 © g
b  Ichbin genauso g_esund wie 1 > 3 4 5

alle anderen, die ich kenne
c Ich erwarte, dass meine Ge-

sundheit nachlafit L 2 & - 2
d Ich erfreue mich ausge-

zeichneter Gesundheit L 2 & . g

Ja Nein

12. Im Ruckblick, wiirden Sie die Operation am Herzen 1 2

nochmals machen?

Ja Nein

13. Wie stufen Sie derzeit Ihre kérperliche Belastbarkeit

Ich kann mich uneingeschrankt belasten.

Ich versplre Atemnot bei groBer Anstrengung (meh-
rere Stockwerke Treppen steigen).

Ich versplire Atemnot schon bei leichter Anstren-

gung (Gehen in der Ebene).

Ich versptire Atemnot in Ruhe.

Abbildung 53: postoperativer Fragebogen Seite 4
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A Anhang

A.3 Skripte zur Auswertung des Patientenmaterials

A.3.1 Skript zur Auswertung des SF-36-Fragebogens

Listing 2: Skript zur Auswertung des SF-36

*

SPSS Programm zur Berechnung der Subskalen des SF—-36

und der krperlichen und psychischen Summenskala

Mogens Trab Damsgaard
Institute of Public Health
University of Copenhagen

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

%« Physical Functioning index pr OP (Koerperliche Funktionsfaehigkeit): pfi

DO REPEAT i = pfiOl ,pfi02 ,pfi03 ,pfi04 ,pfi05 ,pfi06 ,pfi07 , pfi08 , pfi09 , pfilo .
4+ IF (i < 1O0R i > 3) i = $SYSMIS.
END REPEAT.

COMPUTE pfi =
100% (MEAN. 5 ( pfiOl , pfi02 , pfi03 , pfi04 , pfi05 , pfi06 , pfi07 , pfi08 , pfi09 , pfil0)—1)/2.

VARIABLE LABEL pfi 'prOP SF-36 Koerperl. Funktionsf. (0—100)".

* Physical Functioning index post OP (Koerperliche Funktionsfaehigkeit): pfi_p

DO REPEAT i = pfi0l_A,pfi02 A, pfi03_A,pfi04_A,pfi05_A, pfi06_A, pfi07_A,pfi08 A, pfi09 A, pfil0_A.

+ IF (i < 1O0OR i > 3) i = $SYSMIS.
END REPEAT.

COMPUTE pfi_p =

100+ (MEAN.5( pfi0l A, pfi02 A, pfi03_A, pfi04_A,pfi05_ A, pfi06_A,pfi07_A,pfi08 A, pfi09 A, pfil0o_A)—1)/2.

VARIABLE LABEL pfi_p ’postOP SF-36 Koerperl. Funktionsf. (0—100) .

* Role—Physical index prt—OP (Koerperliche Rollenfunktion): rolph

DO REPEAT i = rolphl ,rolph2 ,rolph3 ,rolph4.

+ IF (i < 1O0R i > 2) i = $SYSMIS.

END REPEAT.

COMPUTE rolph = 100%( MEAN.2(rolphl ,rolph2 ,rolph3 ,rolph4) — 1 ).

VARIABLE LABEL rolph ’'prOP SF-36 Koerperl. Rollenfunktion (0-—100)"’.

* Role—Physical index post—OP (Koerperliche Rollenfunktion): rolph_p

DO REPEAT i = rolphl A,rolph2 A,rolph3_A,rolph4 A.

4+ IF (i< 1OR i > 2) i = $SYSMIS.

END REPEAT.

COMPUTE rolph_p = 100%( MEAN.2(rolphl_ A,rolph2 A,rolph3_A,rolph4 A) — 1 ).

VARIABLE LABEL rolph_p ’'post OP SF—36 Koerperl. Rollenfunktion (0—-100) .

* Bodily Pain index prOP (Koerperliche Schmerzen): pain

IF (painl < 1 OR painl > 6) painl = $SYSMIS.
IF (pain2 < 1 OR pain2 > 5) pain2 = $SYSMIS.

RECODE painl (1=6.0) (2=5.4) (3=4.2) (4=3.1) (5=2.2) (6=1.0) INTO #bpl.
RECODE pain2 (1=6.00)(2=4.75)(3=3.50) (4=2.25) (5=1.00) INTO #bp2.

100



A Anhang

DO IF NOT MISSING(painl) .
+ COMPUTE pain = 100%( MEAN(#bpl,6—pain2) — 1 )/5.
+ IF (painl EQ 1 AND pain2 EQ 1) pain = 100.
ELSE IF NOT MISSING (pain2) .
74 + COMPUTE pain = 100x%(#bp2 — 1)/5.
END IF .

VARIABLE LABEL pain ’prOP SF-36 Koerperliche Schmerzen (0—100)°.

79 % Bodily Pain index post—OP (Koerperliche Schmerzen): pain_p

IF (painl_A < 1 OR painl_A > 6) painl_A = 8$SYSMIS.
IF (pain2_A < 1 OR pain2_A > 5) pain2_ A = $SYSMIS.

84 RECODE painl A (1=6.0) (2=5.4) (3=4.2) (4=3.1) (5=2.2) (6=1.0) INTO #bpl A.
RECODE pain2 A (1=6.00) (2=4.75) (3=3.50) (4=2.25) (5=1.00) INTO #bp2 A.

DO IF NOT MISSING(painl_A).

+ COMPUTE pain_p = 100%( MEAN(#bpl_A,6—pain2_A) — 1 )/5.
89 + IF (painl_A EQ 1 AND pain2 A EQ 1) pain_p = 100.

ELSE IF NOT MISSING (pain2) .

+ COMPUTE pain_p = 100*(#bp2_ A — 1)/5.

END IF .

94 VARIABLE LABEL pain_p ’postOP SF-36 Koerperliche Schmerzen (0-100)’.

99

*General Health Perceptions index prOP (Allgemeine Gesundheitswahrnehmung: ghp.

DO REPEAT i = ghpl,ghp2,ghp3,ghp4,ghp5.
 IF (i < 1O0OR i > 5) i = $SYSMIS.
104 END REPEAT.
RECODE ghpl (1=5.0)(2=4.4)(3=3.4)(4=2.0)(5=1.0) (ELSE=SYSMIS) INTO #ghl.

COMPUTE ghp = 100%( MEAN.3(#ghl,ghp2,6—ghp3,ghp4,6—ghp5) — 1 )/4.

109
VARIABLE LABEL ghp ’'prOP SF—-36 Allg. Gesundhetswahrnehmung (0—100)° .
*General Health Perceptions index postOP(Allgemeine Gesundheitswahrnehmung: ghp_p.
114 DO REPEAT i = ghpl_ A, ghp2 A,ghp3_A,ghp4_A,ghp5_A.
+ IF (i< 1OR i > 5) i — $SYSMIS.
END REPEAT.
RECODE ghpl A (1=5.0)(2=4.4)(3=3.4)(4=2.0) (5=1.0) (ELSE=SYSMIS) INTO #ghl A.
119
COMPUTE ghp_p = 100%( MEAN.3(#ghl_ A,ghp2 A,6—ghp3_A,ghp4 A,6—ghp5 A) — 1 )/4.
VARIABLE LABEL ghp p ’postOP SF-36 Allg. Gesundhetswahrnehmung (0-100)’.
124
* Vitality index postOP(Vitalitaet): vital_p
129

DO REPEAT i = vitall A, vital2_ A, vital3_A,vitald A.
+ IF (i < 1O0R i > 6) i = $SYSMIS.
END REPEAT.
134 COMPUTE vital p = 100x( I\/IEAN42(7—vitall_A,7—vital2_A,vital3_A,vital4_A) -1 )/5.

VARIABLE LABEL vital p ’postOP SF-36 Vitalitaet (0—-100)’.

% Vitality index prOP (Vitalitaet): vital

DO REPEAT i = vitall ,vital2 ,vital3 , vitald.
+ IF (i < 1O0OR i > 6) i = $SYSMIS.
END REPEAT.
144 COMPUTE vital = 100%( MEAN.2(7—vitall ,7—vital2 ,vital3 ,vitald) — 1 )/5.

VARIABLE LABEL vital 'prOP SF—36 Vitalitaet (0—100)’.
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149

* Social Functioning index poetOP (Soziale Funktionsfaehigkeit): social p

IF (socl_A < 1 OR socl_A > 5) socl_A = $SYSMIS.
154 IF (soc2_A < 1 OR soc2_A > 5) soc2_A = $SYSMIS.

COMPUTE social_p = 100%( MEAN(6—socl_A,soc2_A) — 1 )/4.

VARIABLE LABEL social_p ’postOP SF—36 Soziale Funktionsf. (0-100)’.

159
#* Social Functioning index (Soziale Funktionsfaehigkeit): social
IF (socl < 1 OR socl > 5) socl = $SYSMIS.
IF (soc2 < 1 OR soc2 > 5) soc2 = $SYSMIS.
164
COMPUTE social = 100%( MEAN(6—socl ,soc2) — 1 )/4.
VARIABLE LABEL social ’'prOP SF—36 Soziale Funktionsf. (0—100)° .
169

* Role—Emotional index postOP (Emotionale Rollenfunktion): rolem_p

DO REPEAT i = roleml_A,rolem2_A,rolem3_A.
174 + IF (i < 1 OR i > 2) i = $SYSMIS.
END REPEAT.
COMPUTE rolem_p = 100%( MEAN.2(roleml_A,rolem2 A,rolem3_A) — 1 ).

179 VARIABLE LABEL rolem_p ’postOP SF-36 Emotionale Rollenfunkt. (0—100) .

* Role—Emotional index _pr OP (Emotionale Rollenfunktion): rolem

DO REPEAT i = roleml ,rolem2 ,rolem3.
184 + IF (i < 1 OR i > 2) i = $SYSMIS.
END REPEAT.

COMPUTE rolem = 100%( MEAN.2(roleml ,rolem2,rolem3) — 1 ).

189 VARIABLE LABEL rolem ’'prOP SF—36 Emotionale Rollenfunkt. (0—100)’.

194 * Mental Health index (Psychisches Wohlbefinden): mhi_p

DO REPEAT i = mhil_A,mhi2_A,mhi3_A,mhid_A,mhi5_A.
t IF (i < 1O0R i > 6) i = $SYSMIS.
END REPEAT.
199
COMPUTE mhi_p = 100%( MEAN.3(mhil_A,mhi2_A,7—mhi3_A, mhi4 A, 7-mhi5 A) — 1 )/5.

VARIABLE LABEL mhi_p ’postOP SF—36 Psychisches Wohlbefinden(0—-100) .

204 * Mental Health index (Psychisches Wohlbefinden): mhi

DO REPEAT i = mhil,mhi2, mhi3, mhi4, mhi5.

+ IF (i < 1OR i > 6) i = $SYSMIS.

END REPEAT.

COMPUTE mhi = 100%( MEAN. 3 (mhil,mhi2,7—mhi3, mhi4,7—mhi5) — 1 )/5.

VARIABLE LABEL mhi "prOP SF—-36 Psychisches Wohlbefinden(0—100) .

214

* Health Transition item (Gesundheitsveraenderung): rawhtran p

IF (hchangel A < 1 OR hchangel A > 5) hchangel A = $SYSMIS.
219
COMPUTE rawhtran_p = hchangel_ A.

VARIABLE LABEL rawhtran_p ’'postOP ROH SF—36 Gesundheitsveraenderung’.
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224 % Health Transition item (Gesundheitsveraenderung): rawhtran

IF (hchangel < 1 OR hchangel > 5) hchangel = $SYSMIS.

COMPUTE rawhtran = hchangel.

229
VARIABLE LABEL rawhtran ’prOP ROH SF—36 Gesundheitsveraenderung’.
* End of SF—36 scale scoring
234
s ke ok ok 3k ok ok 3k ok ok oK 3K sk sk 3 ok oK oK oK sk sk K ok oK oK oK sk s ok K oK oK ok sk ok oK oK oK ok s ok ok oK oK ok ok ok oK 3K ok ok sk ok ok oK oK ok ok o ok ok oK oK KK
* Creating physical and mental health index scores: * .
239 = Krperliche und Psychische Summenskala * .
* standardized but not normalized * .

3k 3k 3k 3k 3k e 3k Sk K ke Sk ok 3k ke Sk Sk K ke ke Sk 3k ke Sk Sk ke ke Sk 3k Sk Sk Sk K ke Sk Sk 3k ke 3k Sk ke ke ke Sk Sk ke Sk ke ke ke Sk Sk Sk Sk Sk ke ke ke Sk Sk ke Sk ke ke ok Ok kL

244 sk sk sk ok sk ok sk ok ok sk sk ok ok sk ok sk ok sk ok ok ok ok 3k ok sk ok sk ok ok 3k ok 3k ok 3k ok ok ok 3k 3k ok 3k ok 3k ok Sk 3k ok 3k oK 3k ok ke ok ok ok ok K oK kK

* COMPUTE Z SCORES —— OBSERVED VALUES ARE SAMPLE DATA x.
* MEAN AND SD IS U.S GENERAL POPULATION * .
* FACTOR ANALYTIC SAMPLE * .
* N=2393: HAVE ALL EIGHT SCALES * .

2419 sk sk sk sk sk sk sk ok sk ok sk sk ok sk sk sk ok sk sk sk sk sk sk ok sk sk sk ok sk ok ok sk sk sk sk ok sk sk sk sk sk sk ok 3k sk ok 3k sk sk ok ok sk ok ok ok ok ok kR ok

compute PF_Z=(PFI—-84.5240452)/22.8948992.
compute PFA Z=(PFI_P—84.5240452)/22.8948992.

254 compute RP_Z:(ROLPH—81.1990721)/33.79729234
compute RPA Z=(ROLPH P-81.1990721)/33.7972923.

compute BP_Z=(PAIN—-75.4919631)/23.5587879.

compute BPA Z=(PAIN P-75.4919631)/23.5587879.
259

compute GH Z=(GHP—-72.2131559)/20.1696447.

compute GHA Z=(GHP P—72.2131559)/20.1696447.

compute VI Z=(VITAL—-61.0545296)/20.8694255.
264 compute VTA Z=(VITAL P—-61.0545296)/20.8694255.

compute SF_Z=(SOCIAL—-83.5975259)/22.3764186.
compute SFA_Z=(SOCIAL P-83.5975259)/22.3764186.

269 compute RE_Z:(ROLEM*SI.2946729)/33.02717274
compute REA_Z:(RO ‘E\/_P—8142946729)/33.0271727.

compute 1V[H_Z:(MHI—74.8421239)/18.0118961.
compute MHA Z=(MHI P—-74.8421239)/18.0118961.

274
ke ke ok ok 3k 3k 3k 3k ok ok ok ok 3k sk s ok ok ok oK 3k s ok oK sk 3k sk ke ok oK oK ok 3k 3k ke ok oK oK 3k 3k sk ok oK 3K 3k sk K ok oK oK ok 3k 3k ok ok oK oK oK sk L
* COMPUTE SAMPLE RAW FACTOR SCORES * .
* 7Z SCORES ARE FROM ABOVE * .
279 = SCORING COEFFICIENTS ARE FROM U.S. GENERAL POPULATION:x .
* FACTOR ANALYTIC SAMPLE N=2393: HAVE ALL EIGHT SCALES .

ok 3k 3k sk ok ok ok 3K ok sk ok ok oK 3k 3k 3k ok ok oK 3k 3k 3k ok ok oK 3k 3k sk ok ok 3K sk 3k 3k ok ok oK 3k 3k ok ok ok 3K ok 3k k ok K K 3k 3k ok ok K ok 3k K ok Kk K kK

compute kroh—(PF_Z % .42402)+(RP_Z * .35119)+(BP_Z % .31754)+(SF Z » —.00753)+(MH Z % —.22069)+(RE Z *
—.19206)+(VT_Z + .02877)+(GH Z = .24954).
284 compute kroh p—(PFA Z * .42402)+(RPA Z * .35119)+(BPA Z = .31754)+(SFA_Z % —.00753)+(MHA Z » —.22069)(
REA Z * —.19206)+(VTA Z * .02877)+(GHA Z * .24954) .
compute proh—(PF_Z % —.22999)+(RP_Z % —.12329)+(BP_Z * —.09731)+(SF Z » .26876)+(MH Z * .48581)+(RE Z x
.43407)+(VI_Z % .23534)+(GH Z * —.01571).
compute proh p=(PFA Z % —.22999)+(RPA_Z x —.12329)+(BPA Z * —.09731)+(SFA_Z % .26876)+(MHA Z x .48581)
+(REA Z  .43407)+(VTA Z = .23534)+(GHA Z % —.01571).

e e sk sk sk sk 3k ok af sk sk ke ke ke e e Sk Sk Sk Sk sk 3k 3k ks sk ke ke ke ke ok Sk Sk Sk Sk 3k 3k ok ok ke ok
289 * COMPUTE STANDARDIZED SCORES * .
ke ke sk sk sk sk sk ok sk sk sk ke ke ke s sk Sk Sk Sk sk sk 3k ok ok sk sk ke ke ke e ok Sk Sk Sk 3k ok ok ok ok ok ok

compute ksk = (kroh*x10) + 50.
compute psk = (proh*x10) + 50.
= (kroh_p*10) + 50.
compute psk_p = (proh_p*10) + 50.
variable labels ksk ’'STANDARD. KOERPERLICHE SUMMENSKALA '’

294 compute ksk_p
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psk ’STANDARD. PSYCHISCHE SUMMENSKALA’ .
ksk_p ’STANDARD. postOP KOERPERLICHE SUMMENSKALA’
psk_p ’STANDARD. postOP PSYCHISCHE SUMMENSKALA’ .

execute.

T-TEST PAIRS:pfi_p rolph_p pain_p ghp_p Vital_p social_p rolem_p mhi_p rawhtran_p ksk_p psk_p
WITH pfi rolph pain ghp vital social rolem mhi rawhtran ksk psk(PAIRED)
/CRITERIA=CI (.9500)
/MISSING=ANALYSIS.

A.3.2 Skript zur Darstellung einzelner Abbildungen

Listing 3: R-Skript zur Erstellung einiger Abbildungen

tmp=read . table ("qualityOfLifePubs.tbl", sep=";", head=T)
pdf("anzahlVeroeffentlichungenLebensqualitaet.pdf")

par(cex.axis=1.3, cex.lab=1.3)

plot (tmp$jahr , tmp$anzahl, type="1", xlab="Jahr", ylab="Anzahl Ver ffentlichungen")
lines (tmp$jahr, tmp$anzahl)

dev. off ()

tmpl=c (12, 17.9)
pdf("/home/erikl/adipositasentwicklung_QOer .pdf")

barplot (tmpl, ylim=c (0, 23), mnames.arg=c(1991, 1999), ylab="Anzahl der bergewichtigen Erwachsenen
in Prozent" , type="1", legend=T, legend . text=c("1991: 12%", "1999: 17.9%"), density=c(30, 50))

dev. off ()

#nyha=as . matriz(read. table ("/home/ erikl/Diss/tex/R/nyha.tbl", head=T, sep=";"))

#nyha_ue80=as. matriz (rbind (c(0,11.1,78.8,9.1),¢(6.3,16.5,63.3,3.8)))
#nyha_taki=as.matriz (rbind(c(1,0,87.9,10.2),¢(36.8,83.4,183.8,0) ,¢c(4.4,14.7,70.6,2.9)))
#pdf("nyha_ue80.pdf")

#barplot (nyha_ue80, beside=T, ylim=c (0, 100), legend=c("pr OP", "postOP 30Tage"), density=c(10, 15),
col="black ",names. arg=c("I","II","IIT","IV"))

#dev. off ()

#pdf("nyha_taki.pdf")

#barplot (nyha_taki, beside=T, ylim=c (0, 100), legend=c("pr OP", "postOP 30Tage", "postOP 3Monate"),
density=c(10,15,20), col="black",names.arg=c("I","II","III", "IV"))

#dev. off ()

labels=c("kF", "kR", "kS", "aG", "V", "sF", "eR", "pW", "VG", "kS", "pS")

opStatus=c("pr OP", "postOP")

patGruppel=as.matrix(rbind (c(42.92, 24.1, 54.28, 55.4, 42.24, 74.14, 57.14, 67.33, 3.7, 33.49, 49.33),
c(50.66, 36.54, 73.53, 57.51, 50.60, 73, 58.47, 72.66, 2.42, 38.85, 49.9)))

#barplot (parGruppel, beside=T, ylim=c(0, 100), legend=opStatus, density=c(10, 20))

patGruppe2=as . matrix (rbind (c(33.62, 21.15, 58.7, 46.81, 37.30, 74.44, 69.13, 62.27, 3.91, 30.74, 48.56)
. c(47.98, 31.54, 71.49, 54.15, 46.14, 73.51, 51.09, 67.10, 2, 38.4, 47.04)))

pdf("patGrl.pdf")

par(cex.axis=1.2, cex.lab=1.5, crt=90)

barplot (patGruppel, beside=T, ylim=c (0, 100), legend=opStatus, density=c(10, 20), names.arg=labels)
dev. off ()

pdf("patGr2.pdf")

par(cex.axis=1.2, cex.lab=1.5, crt=90)

barplot (patGruppe2, beside=T, ylim=c (0, 100), legend=opStatus, density=c(10, 20), names.arg=labels)
dev. off ()

i=1

while (i<=length (patGruppel[1l, ]))

{

#generierung der Daten fuer pat_ue_80

datanamel=paste (paste("pat_ue 80", i, sep="_"), "pdf", sep=".")

pdf(datanamel , height =3.3)

print (paste (datanamel, patGruppel[, i], sep=": "))

barplot (patGruppel|[, i], xlim=c(0, 100), horiz=T, names.arg=c("pr OP", "postOP"), width=c(5, 5),
density=c(5, 15), col="black", legend.text=c(patGruppel[, i]))

dev. off ()

#generierung der Daten fuer corevalve

dataname2=paste (paste("corevalve", i, sep="_"), "pdf", sep=".")

pdf(dataname?2, height =3.3)

print (paste (dataname2, patGruppe2[, i], sep=": "))

104



58

63

68

73

78

83

88

93

98

A Anhang

barplot (patGruppe2|, i], xlim=c (0, 100), horiz=T, names.arg=c("pr OP", "postOP"), width=c(5
density=c(5, 15), col="black", legend.text=c(patGruppe2[, i]))

dev. off ()

i=id1

}

i=9

#generierung der Daten fuer pat_ue_80; nur 9—tes element da andere Skalierung

datanamel=paste (paste("pat_ue 80", i, sep="_"), "pdf", sep=".")

pdf(datanamel, height=3.3)

print (paste (datanamel, patGruppel[, i], sep=": "))

barplot (patGruppel|[, i], xlim=c(0, 5), horiz=T, names.arg=c("pr OP", "postOP"), width=c(5,
density=c(5, 15), col="black", legend.text=c(patGruppel[, i]))

dev.off ()

#generierung der Daten fuer corevalve; nur 9—tes element da andere Skalierunt

dataname2=paste (paste("corevalve", i, sep="_"), "pdf", sep=".")

pdf(dataname2, height =3.3)

print (paste (dataname2, patGruppe2|, i], sep=": "))

barplot (patGruppe2|, i], xlim=c (0, 5), horiz=T, names.arg=c("pr OP", "postOP"), width=c(5,
density=c(5, 15), col="black", legend.text=c(patGruppe2[, i]))

dev. off ()

» 5),

5),

5),

# hier crop mit for i in $(ls corevalve_*.pdf); do pdfcrop $i; done; for i in $(ls pat _ue 80 x.pdf); do

pdfcrop $i; done

#destatis—abbildung

a=c (0.2, 0.2, 0.2, 0.1, 0.1, 0.2, 0.2, 0.1, 0.2, 0.1, 0.1, 0.1, 0.1, 0.2, 0.1, 0.3, 0.2, 0.3, 0.3, 0.2,
0.1, 0.2, 0.2, 0.2, 0.2, 0.2, 0.3, 0.3, 0.1, 0.1)
b=c (0.6, 0.4, 0.5, 0.5, 0.3, 0.4, 0.4, 0.3, 0.3, 0.3, 0.4, 0.4, 0.4, 0.4, 0.4, 0.6, 0.4, 0.5, 0.3, 0.4,
0.3, 0.3, 0.5, 0.3, 0.5, 0.6, 0.5, 0.6, 0.3, 0.3)
c=c(1.4, 1.2, 1.2, 1.1, 1.1, 1.1, 1.2, 1.3, 1.1, 1.1, 1.2, 1, 0.9, 1, 0.8, 1, 1.1, 0.9, 0.8, 0.9, 0.8,
0.7, 0.6, 0.8, 0.7, 0.6, 0.8, 0.9, 0.5, 0.6)
d=c (3.3, 3.7, 3.7, 3.6, 3.4, 2.9, 2.9, 3.4, 3.3, 3, 3.4, 2.7, 2.6, 3, 2.9, 2.3, 2.7, 2.4, 2.5, 1.9,
1.9, 2.0, 1.7, 1.9, 1.9, 2.2, 1.8, 1.9, 1.6, 1.7)
e=c(10.2, 11.5, 10.2, 9.2, 8.8, 9.2, 9.3, 8.7, 8.2, 8.3, 8.6, 8.8, 8.5, 7.8, 8, 8.4, 7.6, 7.5, 6.9,
5.9, 5.3, 5.5, 5.6, 5.1, 5.1, 4.3, 4.5, 4.5, 4.0, 3.8)
f=c(26.7, 25.6, 23.7, 22.9, 22.5, 21.7, 21.4, 19.5, 20.2, 19.4, 19.5, 19.6, 20.2, 19.1, 18.7, 18.4,
17.6, 17.6, 17.4, 16.1, 15.3, 14.3, 13.9, 13.5, 13.5, 11.9, 12.4, 10.6, 9.7, 8.8)
g=c(58.6, 56.5, 52.9, 50.8, 46.5, 46.6, 43.8, 42.7, 40.1, 38.4, 39.4, 40.5, 38.3, 39.3, 35, 35.4, 35.9,
33.3, 33.1, 31.7, 31.5, 31.9, 30.9, 28.2, 28.3, 25.7, 25.9, 24.6, 21.8, 21.2)
h=c(111.2, 115.3, 109.9, 112, 100.7, 101.2, 92.5, 88.4, 81.9, 75.4, 72.4, 76, 71, 69.9, 67.9, 67.7,
62.3, 62.4, 59.8, 58.1, 52.2, 53.5, 51.0, 49.9, 47.8, 47.9, 47.6, 45.1, 42.1, 40.0)
i=c(183.3, 181.9, 176.1, 180, 177, 184.2, 172.2, 174.3, 167.6, 156.4, 152.3, 151.3, 142.8, 136.1,
131.2, 124.6, 117.3, 109.1, 104.9, 97.5, 93.3, 91.7, 85.4, 83.3, 78.1, 76.5, 75.6, 74.9, 67.3,
68.1)
j=c(303.2, 301.8, 291.6, 290.7, 302.9, 297.2, 280.9, 279.8, 271.5, 266.9, 272.1, 285.9, 282.6, 276.5,
262.7, 248.1, 233.1, 218, 202.9, 188.5, 170.5, 157.5, 148.4, 146.0, 135.0, 130.0, 123.3, 119.3,
112.6, 107.7)
k=c(530.7, 527.7, 532, 527.9, 503.7, 490.1, 458.5, 453.4, 450.6, 447.6, 441.3, 448, 434.5, 440.2,
427.7, 432, 423.8, 402.4, 391.3, 361.2, 332.2, 304.4, 287.3, 267.3, 245.4, 226.9, 208.7, 195.4,
177.1, 177.7)
m=c (865.6, 860.3, 8$48.3, 845, 837.1, 847, 828.3, 816, 807.2, 752.8, 721.3, 728.7, 724.4, 731.7, 711.4,
701.7, 668.6, 645.1, 628.8, 608.5, 568.9, 548.2, 539.2, 514.0, 466.6, 419.0, 391.9, 364.5, 333.9,
313.0)
n=c(1333.3, 1349.7, 1335.4, 1344, 1361.6, 1365.4, 1316.6, 1307.4, 1301.6, 1261.4, 1284.7, 1330.5,
1310.1, 1308.7, 1216.3, 1171.4, 1118.5, 1088.6, 1083.6, 1067.5, 966.5, 927.4, 885.8, 882.7, 800.5,
771.6, 731.9, 698.2, 655.9, 624.1)
0=c(1909.2, 1925.9, 1924.8, 1989, 2009, 2092.7, 2053.5, 2043.3, 2039.8, 2006.3, 2044.8, 2160, 2107.6,
2146.9, 2080.1, 2091.2, 2073.7, 2064.3, 2014.7, 1894.1, 1735.0, 1613.7, 1615.2, 1611.0, 1519.6,
1411.8, 1335.6, 1261.9, 1193.3, 1191.4)
p=c(2759.1, 2783.1, 2771, 2787.2, 2869.7, 3052.5, 2941.8, 2966.9, 2968.5, 3006.5, 3113.5, 3293.2,
3264.1, 3399.9, 3373.4, 3405.4, 3380.1, 3299.2, 3346.2, 3253.4, 3180.1, 3127.9, 3220.3, 3154.9,
2725.4, 2576.9, 2408.0, 2304.3, 2253.2, 2300.4)
q=c(3659.9, 3714.2, 3586.5, 3684.9, 3764.5, 4094, 3982.1, 4127.7, 4217.6, 4312.4, 4572.6, 4827.1,
4890.2, 5175.6, 5050.5, 5339.1, 5242.4, 5261.4, 5448.1, 5433.8, 5220.1, 5283.0, 5270.0, 5279.1,
4899.9, 4870.6, 4696.6, 4630.9, 4442.8, 4324.2)
# alt
#data=as.matriz(cbind (sum(a, b, ¢, d, e, f), g, h, i, j, k, m, n, o, p, q))
data=as.matrix (cbind (sum(a, b, ¢, d, e, f), g, h, i, j, k, m, n, o, p, q))
labels=c("15—39" ,"40—44" , "45-49"  "50—54", "55-59", "60—64", "65—69", "70—74", "75—79", "80—84", "Q0+"
)
years=c (1980, 1981, 1982, 1983, 1984, 1985, 1986, 1987, 1988, 1989, 1990, 1991, 1992, 1993, 1994, 1995,

1996, 1997, 1998, 1999, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005, 2006, 2007, 2008, 2009)

pdf("destatis —khk—entwicklung .pdf")
#alt
#barplot (data, besitde=T, legend=labels , names. arg=years)
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par(cex=1.3, cex.axis=1.3, cex.lab=1.3)

barplot (data[c(1,14,24) ,], beside=T, names.arg=labels, legend=F, cex.names=0.7, density=c(8,12,17),
col="black")

legend (x=4,y=5000, c("1980","1993","2003"), density=c(8,12,17), col="black", bty="o", fill=NULL, border
="black")

dev. off ()

#zufriedenheit

#ue80
zufr80=¢(1, 1, 0, 9, 1, 0, 2, 2, 1, 1, 1, 2, 1, 0, 1, 1, 1, 1, 1, 1, 2, 1, 0, 1, 0, 9, 1, 0, 1, 1, 2,

9, 2,1, 1)
#table (zufr80)
40 1 2 9
#20 52 19 8

pdf("zufr_ue80.pdf")
par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

barplot (table(zufr80), names.arg=c("unbek.", "ja", "nein", "ung."), col=c("gray", "black", "black", "
gray"), density=c(5, 10, 20, 5))
dev. off ()

#corevalve

corevalve=c(1, 1, 0, 1, 0, 1, 2, 1, 1, 0, 0, 2, 1, 1, 1, 1, 1, 1, 1, 1, 1, 1, 0, 1, 2, 1, 1, 1, 0, 1,
0, 0, 2,1, 1, 1,0,0,1,0,2,0,0,0,1, 1, 1, 0, 1, 1, 1, 0, 1, 1, 0, 2, 0, 0, 1, 0, 1, 1, 1,
2,1,9,1,9,0,0,1, 1, 1,1, 0,1, 1, 0,1, 1, 2,0,0,0,0,0, 1,0, 1,9, 1, 2,1, 1, 1,
2, 1)

#table (corevalve)

40 1 2 9

#31 54 10 3

pdf ("zufrCV . pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

barplot (table(zufr80), names.arg=c("unbek.", "ja", "nein", "ung."), col=c("gray", "black", "black", "
gray"), density=c(5, 10, 20, 5))
dev. off ()

#Mortalitaet fuer Patienten mit TAKI

mortalitaetData=ec (100 —-21.2,21.2,11.1,10.1)

mortalitaetLabs=c("nein","In der ges. Befragungszeit","intrahospital","Mortalit t nach 30 Tagen")
pdf("mortalitaet TAKI.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

barplot (mortalitaetData ,ylab="rel. Anzahl", names.arg=c("nein", insges.", "intrah.", "n.30d"), col="
black", ylim=c(0,100), density=c(5, 10, 20, 5))

legend (x=2.75,y=90, mortalitaetLabs, density=c(5, 10, 20, 5), col="black", bty="o", fill=NULL, border="

black")
dev. off ()
##Entlassbrief
entlassbrief=rbind (cbind (67,26,5,11) ,cbind(54,29,3,12))
rownames(entlassbrief)=c("pr OP" ,"postOP")

colnames(entlassbrief)=c("Sinusrhythmus" ,"VHF" ,"AV-Block" ,"Schrittmacher")

pdf("entlassbrief.pdf")

par(cex.axis=1.5, cex.lab=1.3)

barplot(entlassbrief ,beside=T,legend=T, ylab="Anzahl in %", density=c(5, 10),col="black", ylim=c(0,100))
dev.off ()

AANYHA
nyha=rbind (cbind (1,0,88.1,10.2) ,cbind(16.1,82.1,1.8,0))
rownames(nyha)=c("pr OP" ,"postOP")

colnames (nyha)=c("I","II" "III" 6 "IV")

pdf("nyha_ taki.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

barplot (nyha, beside=T,legend=T, ylab="Anzahl in %", density=c(5, 10),col="black",ylim=c(0,100))
dev. off ()

#koerperlich vs psychisch aus Quelle
pdf("koerperliche_vs_psychischeSummenskala.pdf")
par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

koerperl=c(55.76 ,50.21,54.13,50.97,47.89,44.81,39.90)
psych=c (52.26,51.54,50.91,51.43 ,51.16,53.18,52.39)
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labs=c("14—20","21—30" ,"31—40" ,"41—50" ,"51—60" ,"61—70" ,">70")
names( koerperl)=labs
names(psych)=labs

barplot (rbind (koerperl , psych) ,beside=T,density=c(5, 10),col="black" ,ylim=c(0,100) ,legend=T, xlab="
Patientengruppen in Jahren",ylab="Summenskala"  legend.text=c("k rperlich",'

abline (56.5, —(55.76 —39.90) /18)

abline (52.26 ,0,1ty=5)

dev. off ()

"psychisch"))

library (foreign)

##Patienten Ueber 80
spss_ue80=read.spss("c:/daten_tabelle_ 80.sav")

pdf("geschlecht_ pat_ue80.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

barplot (table(spss_ue80$Geschlecht [1:100]), col="black", density=c(10,20), ylab="Anzahl")
dev. off ()

pdf("hist_opAlter_ pat_ue80.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

hist (spss_ue808OPAlter[1:100], breaks=10, density=20, col="black", ylab="Anzahl", xlab="Alter bei
main="")
dev. off ()

pdf("boxplot_opAlter_pat_ue80.pdf")
par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot (spss_ue808OPAlter[1:100], horizontal=T)
dev. off ()

pdf("boxplot_groesse_pat_ue80.pdf")

par (cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot (spss_ue808Gr ssem [1:100], horizontal=T)
dev.off ()

pdf("boxplot_gewicht_ pat_ue80.pdf")
par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot (spss_ue808Gewichtkg[1:100], horizontal=T)
dev. off ()

pdf("boxplot_bmi_pat_ ue80.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)
boxplot(spss_ue808BMI[1:100], horizontal=T)

dev. off ()

##Patienten Corevalve

spss CV=read.spss("c:/daten core valve neu.sav")

pdf("geschlecht_ core_valve.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

OP" ,

barplot (table(spss_CV8Geschlecht [1:99]), col="black", density=c(10,20), ylab="Anzahl", names.arg=c("

m nnlich","weiblich"))
dev. off ()
pdf("hist_opAlter_ core_valve.pdf")
par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

hist (spss_CV$AlterbeiOP [1:99], breaks=15, density=20, col="black", ylab="Anzahl", xlab="Alter bei
main="")
dev. off ()

pdf(”boxplot_opAlter_core_valve4pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot (spss_CV8AlterbeiOP [1:99], horizontal=T)

dev.off ()

pdf("boxplot_groesse_core_valve.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot(spss_CV8 Gr e [1:99], horizontal=T)

dev.off ()

pdf("boxplot_gewicht_ core_valve.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot (spss_CV8Gewicht [1:99], horizontal=T)

dev. off ()

pdf("boxplot_bmi_core_valve.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

boxplot (spss_CV$BMI[1:99], horizontal=T)

dev. off ()

pdf("hist_Aufenthaltstage_core_valve.pdf")

par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)

hist (spss_CV8TageAufenthalt [1:99], breaks=15, density=20, col="black", ylab="Anzahl", xlab="Tage
Aufenthalt", main="")

dev. off ()

OP" ,
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238 pdf("boxplot_Aufenthaltstage core_valve.pdf")
par(cex.axis=2, cex.lab=1.5)
boxplot (spss_CV$TageAufenthalt [1:99],
dev. off ()

horizontal=T)
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A.4 Resultierende Veroffentlichungen

Aus dieser Arbeit gingen folgende Verdffentlichungen hervor:

M. Krane, M.A. Deutsch, S. Bleiziffer, L. Schneider, H. Ruge, D. Mazzitelli, C. Schrei-
ber, G. Brockmann, B. Voss, R. Bauernschmitt, R. Lange Quality of Life among patients
undergoing transcatheter aortic valve implantation. Am Heart J 2010; 160: 451-457 (IF:
4.3)

M. Krane, S. Bleiziffer, L. Schneider, A. Hiebinger, D. Mazzitelli, H. Ruge, P. Tassani,
R. Bauernschmitt, R. Lange. Transcatheter aortic valve implantation leads to a significant
improvement in quality of life: a prospective study. 75th Annual Meeting of the German

Cardiac Society 2009, Mannheim, Germany

M. Krane, S. Bleiziffer, L. Schneider, A. Hiebinger, D. Mazzitelli, H. Ruge, P. Tassani,
R. Bauernschmitt, R. Lange. Prospective Assessment of Quality of Life in Patients Un-
dergoing Transcatheter Aortic Valve Implantation. Meeting of the Society of Heart Valve
Disease 2009, Berlin, Germany

M.A. Deutsch, M. Krane, L. Schneider, M. Wottke, M. Kornek, Y. Elhmidi, C. Badiu,
S. Bleiziffer, B. Voss, R. Lange. Health-related quality of life and functional outcome
in cardiac surgical patients aged 80 years and older - a prospective single center study.

Journal of Cardiac Surgery, 2013
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