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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Epiduralanasthesie

Die Epiduralanasthesie (EDA) gehort zu den Regionalanasthesieverfahren.

Bei einer EDA werden die Lokalanasthetika in ,single-dose®- Technik oder
kontinuierlich Uber einen Katheter in den Epiduralraum des Wirbelkanals
eingebracht.

Durch das in den Epiduralraum eingebrachte Lokalanasthetikum kommt es zu
einer bilateralen Blockade von Spinalnerven. Die Qualitaten der einzelnen
Spinalnerven epikritische Sensibilitat, Schmerz, Temperatur und Motorik (oft
verzdgert) sowie der Sympathikus kdnnen dosisabhangig sowohl differenziert
als auch zeitlich und ortlich bzw. segmental ausgeschaltet werden. (Es wird von
einer ,Differentialblockade" gesprochen).

Von der ersten ,Spinalanasthesie® wird im Jahr 1899 berichtet. Bei diesem
ersten dokumentierten Fall des Chirurgen Bier und seines Assistenten
Hildebrand handelte es sich um einen Selbstversuch mit einer Kokainlésung [4].
Die ersten Beschreibungen einer Epiduralanasthesie erfolgten Anfang des 20.
Jahrhunderts durch den Urologen Cathelin und den Chirurgen Tuffier. Sie
beschriecben als erste den kaudalen Zugang zum Periduralraum
(Kaudalanasthesie) [68, 74]. Weitere Beschreibungen der Kklinischen
Anwendung erfolgten im Jahr 1921 durch den Spanier Fidel Pagés, welcher
lumbal und thorakal erfolgreich Lokalanasthetika in den Epiduralraum
applizierte [20] und 1931 durch Dogliotti [56].

Die Kaudalanasthesie stellt heute insbesondere eine sichere, einfache und
effektive Methode zur perioperativen Schmerztherapie bei Eingriffen unterhalb
des Nabels bei fast allen Kindern dar [63].

Die  Einsatzmdglichkeiten der EDA  erstrecken sich von der
Schmerzausschaltung bei Operationen mit oder ohne Allgemeinanasthesie zum
Beispiel bei abdominal- oder thoraxchirurgischen Eingriffen und der
postoperativen kontinuierlichen Schmerztherapie Uber die Geburtshilfe zur

Linderung der Wehenschmerzen bis hin zur Therapie von chronischen
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Schmerzen Uber implantierbare Kathetersysteme. In der Kombination mit einer

Allgemeinanasthesie kann der Anasthesiebedarf reduziert werden.

Weitere mogliche Indikationen fur eine EDA sind Operationen an den unteren
Extremitaten, in der Leistenregion, im Bereich des Perineums einschlie3lich
Sectio caesarea, sofern keine Kontraindikationen wie:

ausgepragter Hypovolamie,

Blutgerinnungsstérungen angeborener und durch Medikamente oder
Krankheiten erworbener Art,

Infektionen im vorgesehenen Punktions- und Injektionsbereich,

Sepsis,

Allergie gegen Lokalanasthetika,

Hirndruckerh6hungen oder unklare Hirndruckverhaltnisse,

Erkrankungen des Ruckenmarks,

Hirndruckerhéhungen oder unklare Hirndruckverhaltnisse,

Nicht kontaktierbare oder unkooperative Patienten,

Ablehnung eines EDA-Katheters durch den Patienten

vorliegen.

Vor der Anlage einer EDA muss eine realistische Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen. Bei der Anlage des Katheters kann es mit einer Wahrscheinlichkeit
von 1:10 [8] zur Entwicklung eines Hamatoms kommen, welches jedoch selten
eine Beeintrachtigung fur den Patienten bedeutet. Bei hamorrhagischer
Diathese konnen sich ausgepragte Hamatome entwickeln, die durch Druck auf
Nervenwurzeln oder das Ruckenmark selbst zu Ischéamien mit irreversiblen
Nervenschadigungen und Querschnittssyndromen flihren konnen. Durch
Verletzungen entsprechender Leitungsbahnen kann es zu transienten (1:1000 -
1:1700) oder persistierenden (1:4600-1:100000) neurologischen Ausfallen
kommen [8, 65]. Bei Patienten mit Leberinsuffizienz, Niereninsuffizienz oder
zerebralem Krampfleiden muss besonders auf die richtige Konzentration des
Lokalanasthetikums geachtet werden.
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Bei herzchirurgischen Eingriffen, die mit einem erheblichen chirurgischen
Trauma verbunden sind und auf3erdem mit Hilfe der extrakorporalen Zirkulation
durchgefuhrt werden mussen, erscheint der Einsatz der EDA besonders
sinnvoll. Aufgrund der bei diesen Patienten aber oft notwendigen
Antikoagulation mit Heparin, ASS, Clopidogrel, Gpllb/llla-Antagonisten, Fibane
oder Cumarin kann die EDA hier oft nur sehr zurickhaltend eingesetzt werden.
Die Entscheidung far oder gegen ein rickenmarksnahes
Regionalanasthesieverfahren  sollte nach eingehender Nutzen-Risiko-
Evaluierung grundsatzlich individuell gefallt werden [1]. Hinzu kommt die
notwendige Vollheparinisierung mit 300-400 |IE/kg KG Heparin wahrend des
Einsatzes der Herz-Lungen-Maschine (HLM).

Die Gefahr epiduraler Hamatome mit potentieller Rickenmarkschadigung oder
anderen Nebenwirkungen erscheint vielen Anwendern in Deutschland zu hoch
und der Gewinn fur den Patienten zu gering; deshalb wird das Verfahren hier
nur vereinzelt eingesetzt [40].

Die S3-Leitlinie zur Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer
Schmerzen [2] der Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fur Schmerztherapie
(DIVS) empfiehlt bei thoraxchirurgischen Eingriffen mit hoher Schmerzintensitat
eine EDA als das Verfahren der ersten Wahl zur Schmerztherapie. Mit der

Epiduralanalgesie sollte bereits vor dem Hautschnitt begonnen werden.

Bei dem Einsatz der EDA in der Kardiochirurgie erfolgt die Anlage des
Katheters in der Regel einen Tag vor der geplanten Operation, um
entsprechende Zeitabstande zwischen der Katheteranlage wund der
Vollheparinisierung einzuhalten [1]. Entsprechend der segmentalen Zuordnung
der Dermatome zu den Spinalnerven ist eine Katheteranlage zwischen den
Wirbelsaulenabschnitten C6 bis Th7 moglich. Die Anlage erfolgt in der Regel im
Bereich C7/Th1 bis Th3/Th4.



Einleitung

Dermatome und segmentale Zuordnung

Abb. 1 Segmentale Zuordnung der
Dermatome zu den Spinalnerven [24]

1.2 Studienlage zur Epiduralanasthesie in der Kardiochirurgie

Eine EDA wirkt auf viele den Behandlungsverlauf beeinflussende Faktoren.

Nicht alle Studien belegen jedoch einen Nutzen fur den Patienten.

Evident ist die in zahlreichen Studien nachgewiesene ausgezeichnete
Analgesie in der akuten postoperativen Phase, also bis zum 3. - 5.

postoperativen Tag:

- Bessere postoperative Schmerztherapie [5, 19, 43, 44, 55, 59, 62, 65,
69, 73]

- Starke Reduzierung von akuten Schmerzen in den ersten 24-48 Std [6,
60, 62]

Eine gute Analgesie bringt fur den weiteren Behandlungsverlauf
Vorteile, wobei sich die EDA nicht immer als die beste Moglichkeit zur

Schmerztherapie identifizieren lasst:

- Hohe Schmerzstarke in den ersten Tagen nach der Operation erhohen
das Risiko fur chronische Schmerzen [43, 45, 60]

- Geringere Inzidenz von chronischen Schmerzen [73]
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Gute  Analgesie reduziert die Morbiditat, verbessert den
Patientenkomfort, ermdoglicht eine frihere Mobilisation, verkurzt die
Krankenhausverweildauer und Verweildauer auf Intensivstationen, wobei
systemische Opioide eine effektive Alternative sind [15, 19, 25, 43, 49,
51]

Kein Einfluss auf die Entstehung von chronischen Schmerzen, Dauer
und Intensitat der Schmerzen und mangelnde Wirksamkeit in 8-28% der
Falle [5, 6, 13, 30, 31, 60, 62]

Die starke Reduzierung der akuten Schmerzen hat keinen Effekt auf die

Entstehung von chronischen Schmerzen [6, 59, 62]

Die Lebensqualitait und Patientenzufriedenheit, als wichtige Outcome-

Kriterien, finden immer starkere Beachtung:

Ein Jahr nach der Operation ist die Lebensqualitat, als ein sehr wichtiges
Outcome-Kriterium, besser als zwei Tage vor der Operation und nahe an
den Werten der Normstichprobe [39]

Besonders bei chronischen Erkrankungen kann die Erhaltung oder
Verbesserung der Lebensqualitat das oberste Ziel sein [57]

Durch chronische Schmerzen empfinden 7-50% der Patienten eine
Beeintrachtigung der Lebensqualitat, wobei eine hdohere Schmerzstarke
eine geringere Lebensqualitat bedingt [31, 73, 82]

Eine Verbesserung der kardialen Leistung ist nicht zwingend mit einer
Steigerung der Lebensqualitat verknupft [51]

Patientenzufriedenheit wird durch Erwartung und Erfillen bzw.
Nichterflllen der Erwartungen beeinflusst, wobei eine EDA nicht die
Patientenzufriedenheit beeinflusst. Zu hohe Erwartungen, die nicht erfullt

werden konnen, bedingen eine geringere Zufriedenheit [62]

Zu den Wirkungen auf kardiale, vaskulare, respiratorische und

neurologische Outcome-Kriterien liegen widerspruchliche Ergebnisse

vor. Nicht alle Arbeiten konnen Vorteile einer EDA zeigen:
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- Reduzierung des Neuauftretens von Infarkten, ischamischen Episoden
und verbesserte Coronarperfusion durch verbesserte kardiale
Sauerstoffversorgung und verringertem Sauerstoffbedarf [16, 19, 24, 34,
44, 46, 49, 52, 55, 62, 65]

- weniger Arrhythmien und bessere ventrikulare Pumpfunktion [16, 19, 27,
52, 62, 65, 67]

- Weniger kardiovaskulare, renale und gastrointestinale Komplikationen
[27, 55]

- Weniger sympathische  Stressreaktionen und Abnahme des
systemischen und coronaren Gefallwiderstandes [27, 46, 49, 52, 58, 62]

- Reduzierung von thrombotischen Komplikationen [52]

- Verklrzung der Beatmungszeiten mit  Verbesserung der
Beatmungssituation , weniger pulmonalen Komplikationen sowie frihere
und komplikationsarmere Extubation [19, 27, 29, 54, 55, 59, 61, 62, 65,
67, 69]

- weniger Pneumonien und bessere Lungenfunktion [27, 29, 67, 69]

- Reduzierung von Durchgangssyndromen, weniger Deliere und
apoplektische Insulte [29, 67]

- Keine Unterschiede bei Myokardinfarkten oder Ischamiemarkern und
dem kardialen, nephrologischen sowie dem neurologischen Outcome
[29, 61, 62, 65]

- Keine Reduktion von Mortalitat und Morbiditat [16, 34, 62, 65, 69]

1.3 Lebensqualitat

Die Lebensqualitat erfahrt in verschiedenen Disziplinen eine immer starkere
Beachtung. 1947 anderte die WHO ihre Definition von Gesundheit. Die WHO
nahm neben den rein kdrperlichen Aspekten nun auch psychische und soziale
Dimensionen in ihre Definition von Gesundheit auf. Gesundheit wurde definiert
als "ein Zustand volligen korperlichen, seelischen und sozialen Wohlbefindens
und nicht nur als das Freisein von Krankheit und Gebrechen [80].

Die Arbeitsgruppe ,Quality of Life* der WHO (WHOQOL-Group) definiert
Lebensqualitat als die subjektive Wahrnehmung einer Person Uber ihre Stellung
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im Leben, in Relation zur Kultur und den Wertesystemen in der sie lebt, in
Bezug auf ihre Ziele, Erwartungen und dem gewohnten Standard [17]. Es
handelt sich um ein umfassendes Konzept, das in einer komplexen Weise von
der korperlichen Gesundheit, dem psychischen Befinden, dem Grad der
Unabhangigkeit und den sozialen Beziehungen einer Person beeinflusst wird,
sowie ihrer Beziehung zu hervorstechenden Merkmalen ihrer Umwelt (WHO,
1993).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat spielt eine zunehmende Rolle bei der
Beurteilung von therapeutischen MalRnahmen [11].

Sie kann ein entscheidendes Kriterium bei der Wahl eines
Behandlungsverfahrens sein. Nicht nur die technischen Madglichkeiten zur
Therapie sind ausschlaggebend fur die Wahl eines Behandlungsverfahrens,
sondern auch die Wunsche und Bedurfnisse des Patienten. So muss es dem
Patienten ermdglicht werden sich fur oder gegen Malinahmen zu entscheiden,
auch wenn dies eine Reduzierung der Lebenserwartung zur Folge hat. Wenn
der Patient z.B. fur sich entschieden hat, dass die Reduzierung der
Lebensqualitat durch Nebenwirkungen der Therapie gravierender sind als z.B.
ein Gewinn an Lebenszeit, so muss dies respektiert werden.

Besonders bei chronischen Erkrankungen kann die Erhaltung oder

Verbesserung der Lebensqualitat das oberste Ziel sein [56].

Mit dem Begriff Lebensqualitat wird eine umfassende Beschreibung des
Wohlbefindens definiert. Allgemein akzeptiert wird, dass zur Beschreibung der
Lebensqualitat das soziale, psychische und korperliche Befinden sowie die

korperliche Funktionsfahigkeit notwendig sind [12].

Far eine wissenschaftliche Betrachtung und Vergleichbarkeit ist eine klare
Definition von Lebensqualitat notwendig.

Es existieren verschiedene Konzepte zur Betrachtung der Lebensqualitat.

Nach Bullinger [12] lassen sich drei Konzepte zur Beschreibung der

Lebensqualitat beschreiben:
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- individualzentriertes Konzept von Lebensqualitat

- Definition der Lebensqualitat als implizites Konstrukt

- interindividuells Konzept von Lebensqualitat

Bei dem individualzentrierten Konzept von Lebensqualitat wird davon
ausgegangen, dass die Lebensqualitat nicht an mehreren Individuen
vergleichend messbar ist. Bei diesem Konzept kann die Lebensqualitat nur bei
derselben Person zu unterschiedlichen Zeitpunkten gemessen und verglichen
werden.

Bei der Definition der Lebensqualitat als implizites Konstrukt wird davon
ausgegangen, dass Lebensqualitat nicht durch direktes Erfragen erfassbar sei,
sondern sich nur implizit durch Patientenpraferenzen erschliefen lasse. Die
Lebensqualitat ist also genau das, was die Person welche befragt wurde unter
Lebensqualitat versteht. Somit lasst sich Lebensqualitat nach diesem Konzept
nicht messen.

Bei dem interindividuellen Konzept von Lebensqualitat wird davon
ausgegangen, dass es Parameter gibt, welche eine allgemeingultige Relevanz
fur die Lebensqualitat haben. Nach diesem Konzept ist Lebensqualitat messbar
und an verschiedenen Personen vergleichbar zu bestimmen.

Im Rahmen dieser Arbeit wird zur Bestimmung und des Vergleichs der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat die Definition des anerkannten und
praktikablen interindividuellen Konzeptes verwendet. Im Rahmen dieser
Untersuchung wird zur Messung der Lebensqualitat der SF-12 (Short-Form
Health Survey) Fragebogen verwendet.

Der SF-12 zeichnet sich insbesondere aus durch:
- Krankheitsibergreifende Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat (korperlich, psychisch, sozial) [17]
- Normiert fur Deutschland [17]
- International vergleichbar [17]
- Kurze Bearbeitungszeit (3 Minuten) [38, 10]

Weitere, international bekannte und eingesetzte Messinstrumente zur Messung
der Lebensqualitat sind z. B. das Sickness Impact Profile (SIP) mit 98 Fragen in
der deutschen Version und einer Bearbeitungszeit von ca. 20 Minuten [3, 17]
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oder das Nottingham Health Profile (NHP) mit 38 Fragen und einer
Bearbeitungszeit von ca. 10 Minuten [32, 17].

1.4 Erfassung der Lebensqualitat mit dem ,,.SF-12“

Der SF-12 Fragebogen ist ein Messinstrument, mit welchem das subjektive
Gesundheitsgefuhl und die Lebensqualitat gesunder und kranker Menschen
gemessen werden kann. Der SF-12 Fragebogen ist aus dem SF-36
Fragebogen entstanden. Der SF-36 besteht aus 36 fur die korperliche und
emotionale Lebensqualitat relevanten Fragen, die sich auf 8 Skalen abbilden
lassen. Der Fragebogen wurde von der International Quality of Life Assessment
Group (IQOLA) in viele Sprachen Ubersetzt und ist heute ein weit verbreitetes
Messinstrument der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Mit dem SF-36
kann die subjektive Lebensqualitdt weitgehend unabhangig vom objektiven
Gesundheitszustand der untersuchten Bevolkerungsgruppe erfasst werden. Es
zeigte sich, dass sich die 8 Skalen durch nur 12 Items ausreichend genau
abbilden lassen. Dies flhrte zu der Entwicklung des SF-12 als Kurzform des
SF-36 [76]. Bei der deutschen Version des Fragbogens werden die gleichen 12
ltems wie in der amerikanischen Originalfassung verwendet und die
Berechnung erfolgt ebenfalls nach dem amerikanischen
Originalberechnungsalgorithmus. Von dem Fragebogen existieren zwei
Varianten. Sie unterscheiden sich in dem erfragten Zeitraum. Es gibt eine
Variante mit einem Zeitfenster von einer Woche und eine Version, in welcher
die letzten vier Wochen beurteilt werden sollen. Im Jahr 2000 erschien die
vereinfachte Version des SF-12 als SF-12v2 (Version 2). In der neuen Version
wurden neben anderen Veranderungen und Anpassungen die dichotomen
Antwortmoglichkeiten durch eine funfstufige Likert- Skala ersetzt. Bei vier der
zwolf Items kann der Proband zwischen Ja und Nein auswahlen. Bei zwei ltems
kann zwischen drei Stufen und bei jeweils weiteren drei Items kann zwischen
funf und sechs Starkegraden ausgewahlt werden. Die 8 Subskalen des SF-12
umfassen die folgenden Gesundheitsaspekte: korperliche Funktionsfahigkeit,
korperliche Rollenfunktion, Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung,

Vitalitat, soziale Funktionsfahigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches

-10 -



Einleitung

Wohlbefinden. Die Subskalen werden zu korperlichen und psychischen
Summenskalen verrechnet und durch Transformation auf die Normpopulation
standardisiert. Die Berechnung der Summenskalen erfolgt mit dem
Berechnungsalgorithmus wie in der deutschen Handanweisung beschrieben
[10]. Ein hoherer Skalenwert spricht beim SF-12 fur geringere Beschwerden.
Der SF-12 ist fur Personen von 14 bis 80 Jahre validiert, kann von nahen
Angehdrigen beantwortet werden, falls die zu befragende Person hierzu zum
Beispiel aufgrund einer Sprachstérung nicht in der Lage sein sollte und darf

sowohl schriftlich bearbeitet als auch telefonisch abgefragt werden.

1.5 Problem- und Fragestellung

Eine Verbesserung der Lebensqualitat von Patienten mit KHK kann durch eine
ACB-Operation erfolgen [39, 47, 51]. Ob eine Versorgung der Patienten mit
einer EDA bei ACB-Operation das Outcome-Kriterium ,Lebensqualitat”
langfristig und nachhaltig beeinflusst ist nicht durch Untersuchungen belegt.
Durch ein telefonisches Interview mit einem standardisierten Fragebogen und
speziellen Daten Uber die Patienten soll eine Patientengruppe mit einer EDA
(Kohorte ,Katheter”) und eine Patientengruppe ohne eine EDA (Kohorte
,2Kontrolle“) verglichen werden.

Endpunkte der Untersuchung sind:
- Lebensqualitat
- Chronische Schmerzen
- Schmerzen nach der Operation
- Neurologische- und motorische Funktionseinschrankungen
- Die Erfassung katheterspezifischer Aspekte
o Liegezeit
o Platzierung

o Probleme aus Sicht der Patienten und Arzte
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2 Material, Methodik und Messinstrumente

2.1 Studiendesign, Befragungszeitraum

In die Untersuchung wurden alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen,
die eine elektive ACB-Operation unter extrakorporaler Zirkulation mit und ohne
einer hohen EDA zwischen 2004 und 2006 am Universitatsklinikum Giessen-
Marburg, Standort Marburg erhalten haben. Die Datenerhebung fand zwischen
Januar und Marz 2008 statt.

Es wurden zwei Kohorten gebildet, welchen telefonisch Fragen zur
Beantwortung gestellt wurden. Ergéanzend wurden Daten aus den Narkose- und
Katheterprotokollen erfasst. Die Auswahl der Patienten erfolgte primar aus den
Eintragen im Operationsbuch und anschliellender Prifung hinsichtlich der Ein-
und Ausschlusskriterien. Die Zuteilung der Patienten in die Kohorte ,Katheter®
und die Kohorte ,Kontrolle” erfolgte nach dem Vorhandensein einer EDA oder

konventioneller Schmerztherapie.

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

In die Studie eingeschlossen wurden Patientinnen und Patienten, die eine
elektive ACB-Operationen unter extrakorporaler Zirkulation mit und ohne einer
hohen Epiduralanasthesie zwischen dem 01.01.2004 und dem 31.12.2006
erhalten haben.
Ausschlusskriterien:
e Alter < 18 und > 80 Jahre (Obergrenze Validierung SF-12)
e Absetzen der Antikoagulation nach Standard zur Anlage einer EDA nicht
mdglich
e Ablehnung der Befragung
e Tod innerhalb des Untersuchungszeitraums (zwischen Operation und
Befragung), uber  Telefonbucheintrage  nicht  recherchierbare
Telefonnummer oder mehr als drei Anrufversuche innerhalb von vier

Tagen
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e Erkrankungen, die eine Befragung nicht méglich machen (z.B Demenz,
keine Mdglichkeit zur Kommunikation bei starker Hypakusis oder Z. n.

Apoplex).

Patienten, welche die Ausschlusskriterien erfullten wurden nicht zur Bildung der
Kohorten bericksichtigt und Patienten, bei denen sich Ausschlusskriterien erst
im Rahmen des Interviews ergaben wurden bei der Auswertung nicht

berucksichtigt.

2.3 Messinstrumente

Fir die Erfassung der Fragen im Rahmen des telefonischen Interviews und
patientenspezifischer Daten aus den Akten wurde ein Fragenkatalog entwickelt.
Der Fragebogen bestand aus Multiple-Choice-Fragen mit einfach- und
mehrfach Antwortmdglichkeiten und offenen Fragen, bei welchen die Antworten

schriftlich protokolliert wurden.

2.3.1 Erfassung der Lebensqualitat

Die Lebensqualitat wird mit dem oben dargestellten und in der Anlage
abgebildeten standardisierten SF-12 Fragebogen erfasst.

2.3.2 Schmerz- und Neurologiefragen

Die Fragen nach Schmerzen und neurologischen Problemen entstanden zum
Teil in Anlehnung an den Schmerzfragebogen der DGSS (Deutsche
Gesellschaft zum Studium des Schmerzes) und eigenen Fragen. Ziel war es,
Schmerzen zu detektieren, welche erst nach der Operation aufgetreten waren
und langer als sechs Monate anhielten und mit hoher Wahrscheinlichkeit in
einem Zusammenhang mit der Operation stehen. Die Schmerzstarke wurde mit
Hilfe einer numerischen Ratingskala (NRS) von 0-10 erfasst.

Die Schmerzstarke ,null“ bedeutet keine Schmerzen, die Schmerzstarke ,zehn*

die starkste vorstellbare Schmerzstarke.
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Zum Erfassen von neurologischen Problemen wurden Fragen entwickelt,
welche sensorische und motorische Funktionseinschrankungen sowie
Kopfschmerzen und Schwindel, mdglichst differenziert nach Koérperregionen,
erfassen. Um unter Umstanden postoperative neurologische Probleme von
anhaltenden Funktionseinschrankungen unterscheiden zu konnen wurde hier,
wie bei den Schmerzen, eine zeitliche Komponente mit aufgenommen, welche
es erlaubt, anhaltende Funktionseinschrankungen erkennen zu kénnen. Hierbei
durfen entsprechende Stérungen vor der Operation nicht vorhanden gewesen

sein, so dass ein moglicher Bezug zu der Operation hergestellt werden kann.

2.3.3 Allgemeine und katheterspezifische Fragen

Zur allgemeinen Charakterisierung der Patienten, Erfassung mdglicher
Grundleiden und Bewertung des gesamten Behandlungsablaufes wurden
eigene Fragen entwickelt.

Bestehende weitere Erkrankungen konnten neben Diabetes und apoplektischen
Insulten in Form von Freitextantworten erfragt werden. In gleicher Weise
wurden Fragen zu weiteren Operationen gestellt.

Zur Bewertung des gesamten Behandlungsablaufes wurden Fragen nach der
Zufriedenheit mit der Operation und nach der Erfullung der Erwartungen
gestellt.

In der Kohorte ,Katheter wurden einige zusatzliche, katheterspezifische Fragen
gestellt, welche im Anhang dargestellt sind.

Bei den Fragen an die Patienten wurden neben der allgemeinen Erinnerung an
den Katheter insbesondere auf Probleme wahrend der Katheteranlage und
Katheterliegezeit Wert gelegt. Weiterhin, zur Einschatzung der Wertigkeit des
Katheters fur den Patienten, wurde nach einer erneuten Entscheidung fur einen

Katheter gefragt.

2.3.4 Testlauf

Um die Umsetzbarkeit des telefonischen Interviews zu Uberprifen wurde vor
Beginn der eigentlichen Befragung ein Testlauf gemacht. Hierzu wurden 50

Patienten unter den Bedingungen der geplanten Befragung interviewt. Die
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Patienten fur den Testlauf waren Patienten, welche wie das zu untersuchende
Kollektiv eine ACB-Operation erhalten hatten, jedoch ein Jahr fruher.

Im Rahmen des Testlaufes wurde zunachst der SF-36 Fragebogen verwendet.
Hierbei zeigte sich, dass die Dauer des Interviews flr viele Probanden zu lang
war und das Interview deshalb abgebrochen werden musste. Aus diesem
Grund wurde fur die Erfassung der Lebensqualitat der SF-12 verwendet. Der
SF-12 lasst sich in einer deutlich kirzeren Zeitspanne erfragen. Fur den SF-36
kann eine Bearbeitungszeit von ca. 10 Minuten und fir den SF-12 von ca. 2

Minuten erwartet werden [10].

2.4 Statistische Verfahren

Die statistische Auswertung erfolgte in Kooperation mit dem Institut fur
medizinische Biometrie und Epidemiologie der Universitat Marburg.

Alle Verfahren der beschreibenden und prufenden Statistik wurden mit dem
computergestutzten Statistikprogramm SPSS (Version 15.0) durchgefuhrt.

Alle erhobenen Merkmale wurden mit dem Kolmogorov-Smirnov-Test auf
Normalverteilung Uberprift.

Metrisch erfasste = Merkmale wurden zur Signifikanzpriafung durch
Mittelwertvergleich anhand von zweiseitigen t-Tests untersucht.

Nominal erfasste Merkmale wurden mit Kreuztabellen dargestellt und die
Prufung der Signifikanz erfolgte mit dem Chi-Quadrat Test nach Pearson.
Irrtumswahrscheinlichkeit: Fur die statistischen Prufungsverfahren wurde ein
Signifikanzniveau von p< 0,05 festgelegt.
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3 Ergebnisse

3.1 Kollektiv/ Stichprobenbeschreibung

944

[ Alle Patienten: ]

ﬂusschlusskriterien erfiillt: ZQ

Alter: 96
Re OP's: 73
Keine Nummer
auffindbar: 37
Notfall: 65
Pat. im Ausland,

OP abgesagt: 9
Kommunikations-
probleme: 6

Q)inales Morphin: 10

/

N
[ Katheter: [ Kein Katheter: ]

104

192

[ Kohorte ,,Katheter*: 317 ]

-

(.

Kohorte ,,Kontrolle*: 331 ]

/Ausschluss gesamt: 108\

Grund und Anzahl:
Tod: 7
nicht erreichbar: 23
keine Nummer: 48
Kommunikations-
probleme: 5
kognitive
Einschrankungen: 4
Re-OP: 6
Ablehnung der
Befragung: 12

N _

/Ausschluss gesamt: 143\

Grund und Anzahl:

Tod: 14
nicht erreichbar: 25
keine Nummer: 64
Kommunikations-

bt  probleme: 10
kognitive
Einschrankungen: 8
Re-OP: 4
Ablehnung der
Befragung: 17

N 1/

[ Angerufen: 209 ] [ Angerufen: 188 ]

Abb. 2. Kollektiv/ Stichprobenbeschreibung

Fiar die Untersuchung wurden wie in Kapitel 2.1 und 2.2 beschrieben 944

Patienten recherchiert, auf welche die Einschlusskriterien zutrafen.

Nach Auswertung der Anasthesieprotokolle wurden zwei Kohorten gebildet.
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Fir die Kohorte ,Katheter* standen 317 Personen fest, welche eine EDA
erhalten hatten. Die Kohorte ,Kontrolle® bildete sich aus 331 Personen, welche
keine EDA erhalten hatten.

Von den 944 Patienten mussten aufgrund der Ausschlusskriterien 296 (31%)
Patienten fur die Befragung ausgeschlossen werden. Von diesen 296 Patienten
waren 96 (33%) alter als 80 Jahre, bei 73 (25%) Patienten musste innerhalb
kurzer Zeit mindestens eine weitere Herzoperation erfolgen und bei 37 (13%)
Patienten war es nicht moglich eine Telefonnummer zu ermitteln. Bei weiteren
65 (22%) Patienten erfolgte ein Notfalleingriff, bei 9 (3%) Patienten wurde die
Operation kurzfristig wieder abgesagt oder es waren Patienten aus dem
Ausland und bei 6 (2%) Personen waren erhebliche Kommunikationsprobleme
dokumentiert. Weitere 10 (3%) Patienten erhielten vor der Operation eine
spinale Morphininjektion und wurden aus diesem Grund ausgeschlossen.

Eine EDA hatten 104 (35%) dieser 296 Personen erhalten und 192 (65%)

wurden ohne einen EDA operiert.

EDA bei vor Anruf ausgeschlossenen Ausschlusskriterien vor Anruf erfiillt
Patienten Naus=296 voNn Nnge =944

Ja:
104; 35%

spinales
Morphin:
10; 3%

Kommu-

nikatios- 65; 22%
probleme:
6; 2%
Keine
Ausland/OP Telefon-
Abgesagt: nummer:
9; 3% 37;13%

Abb. 3/4 EDA bei vor Anruf ausgeschlossenen Patienten/ Ausschlusskriterien
vor Anruf erfullt

Flr ein mogliches Interview standen 648 (69%) von 944 Personen zur

Verfugung.

-17 -



Ergebnisse

Von den 648 fur ein Interview in Frage kommenden Personen mussten weitere
251 Personen im Verlauf des Interviews ausgeschlossen werden, so dass 397
Personen befragt wurden. Dies entspricht einer Rucklauf- bzw.

Ausschopfungsquote von 61%.
Von den 251 im Verlauf ausgeschlossenen Personen befanden sich in der
Kohorte ,Katheter® 108 (43%) Personen und in der Kohorte ,Kontrolle® 143

(57%) Personen.

Insgesamt ergibt sich eine Ausfallquote von 547 (58%) von 944 moglichen

Personen.
Ubersicht ausgeschlossene Patienten
n,,s=947 von n . =944
O Ausschluss
nach Akten
O Kohorte | Aus: cl:htluss_,
"Katheter" nach Interview
O Kohorte O Kohorte
"Kontrolle" "Katheter"
O Kohorte
J "Kontrolle"
Ausschlusskriterien Ausschlusskriterien
vor Interview erfillt nach Interview erfillt

Abb. 5 Ubersicht ausgeschlossene Patienten

Im Rahmen des Interviews mussten von den 317 Personen der Kohorte
,Katheter weitere 108 Personen (43%) ausgeschlossen werden, was in dieser
Kohorte einer Ausfallrate von 34% entspricht. Diese Ausfallrate setzt sich
zusammen aus 7 (2%) nachweislich verstorben Personen, 4 (1%) Personen,
welche aufgrund von kognitiven Einschrankungen nicht in der Lage waren an
dem Interview teilzunehmen und 6 (2%) Personen, welche weitere ACB- oder
Herzklappenoperationen erhalten hatten. Zu 48 (15%) Personen gab es keine
aktuelle Telefonnummer bei den Patientendaten und es konnten auch keine

aktuellen Telefonnummern Uber Telefonbucheintrage im Rahmen einer
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Internetrecherche ermittelt werden. Weiter 23 (7%) Personen waren nach
dreimaligen Anrufversuchen Uber vier Tage verteilt nicht erreichbar und 12 (4%)
Patienten lehnten die Befragung ab. Bei 5 (2%) Personen bestanden aufgrund
von  Schwerhorigkeit oder mangelndem  Sprachverstandnis  starke
Kommunikationsprobleme, so dass die Durchfuhrung des Interviews nicht
moglich war und 3 (1%) Personen Uuberschritten innerhalb des
Befragungszeitraums das in den Ausschlusskriterien definierte Alter von 80
Jahren.

In der Kohorte ,Kontrolle® mussten von 331 Personen 143 (43%) Personen im
Rahmen der Interviews ausgeschlossen werden. Davon waren 14 (4%)
Personen sicher verstorben, 8 (3%) Personen waren aufgrund von kognitiven
Einschrankungen nicht in der Lage an dem Interview teilzunehmen und 4 (1%)
Patienten hatten weitere ACB- oder Herzklappenoperationen. Zu 64 (19%)
Personen gab es keine aktuelle Telefonnummer und es konnten auch keine
aktuellen Telefonnummern Uber Telefonbucheintrage im Rahmen einer
Internetrecherche ermittelt werden. Weiter 25 (8%) Personen waren nach
dreimaligen Anrufversuchen Uber vier Tage verteilt nicht erreichbar und 17 (5%)
Personen lehnten die Befragung ab. Bei 10 (3%) Personen bestanden aufgrund
von  Schwerhorigkeit ~oder mangelndem  Sprachverstandnis  starke
Kommunikationsprobleme, so dass die Durchfihrung des Interviews nicht
moglich war und eine (>1%) Person Uberschritt das in den Ausschlusskriterien

definierte Alter von 80 Jahren.

Ausschlusskriterien
nach Interview

B keine Nummer

70+
60+
50
404 B Verstorben

Onicht erreichbar

OAblehnung

301 B Kommunikations-

204 robleme
5] Eognltlve

107 Einschrankungen
Bre-OP's

"Katheter" "Kontrolle"

O Alter

Abb. 6 Ausschlusskriterien nach Interview
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3.2 Demographische Daten, Patientencharakteristika, allgemeine Angaben

Fiar die Beschreibung allgemeiner Charakteristika und allgemeiner Fragen zu
der Operation der Kohorte ,Katheter” und der Kohorte ,Kontrolle” wurden Daten

aus dem Interview und Daten aus den Patientenakten ausgewertet.

3.2.1 Altersverteilung

Die Altersverteilung zwischen den Kohorten unterscheidet sich nicht signifikant
(p> 0,05).

Kohorte N  Mittelwert Median Min/Max SD  Signifikanz
"Katheter" 209 67,46 69,00 46/79 8,080
Alter bei Anruf 0,224
"Kontrolle" 188 68,43 70,00 46/80 7,690

. "Katheter" 209 64,73 67,00 42/78 8,168
Alter bei

der Operation Ozt

"Kontrolle" 188 65,62 67,00  44/79 7,886
Tab. 1 Alter bei Anruf/ Operation

3.2.2 Geschlechterverteilung

In der Kohorte ,Katheter® befanden sich 44 Frauen (21%) und 165 Manner
(79%) mit einem durchschnittlichen Alter von 64,73 Jahren bei der Operation
(min/max. 42/78; SD 8,168).

In der Kohorte ,Kontrolle® befanden sich 32 Frauen (17%) und 156 Manner
(83%) mit einem durchschnittlichen Alter von 65,62 Jahren bei der Operation
(min/max. 44/79; SD 7,886).

Geschlechterverteilung

200

150

100 Oweiblich
50 Emannlich

0
"Katheter" "Kontrolle"

Abb. 7 Geschlechterverteilung
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Bezogen auf die Geschlechterverteilung und das Alter unterscheiden sich die
Kohorten nicht signifikant (p> 0,05). Innerhalb der Kohorte Uberwiegt der Anteil
der mannlichen Patienten dem Anteil der weiblichen Patientinnen signifikant (p<
0,05).

3.2.3 GroRe, Gewicht, EF

Bei der KorpergroRe und der praoperativen Ejektionsfraktion (EF) des Herzens
unterscheiden sich die Kohorten nicht signifikant (p> 0,05).

Einen signifikanten Unterschied (p< 0,05) gibt es bei dem Ko&rpergewicht.
Personen aus der Kohorte ,Katheter® haben im Durchschnitt ein hoheres

Korpergewicht als Personen aus der Kohorte ,Kontrolle®.

Kohorte N Mittelwert Median Min/Max SD Signifikanz
. "Katheter" 209 172,32 172 150/191 8,349
Grofde 0.749
©M)  wontrolle 188 172,06 172 149/191 7,615
. "Katheter" 209 84,96 83 54/180 14,269
Gewicht 0.013
(kg) "Kontrolle" 188 81,61 80 56/125 12,232
"Katheter" 174 62,76 65 15/94 16,228
EF
(%) 0,961
"Kontrolle" 149 62,67 64 20/90 15,795

Tab. 2 GroRRe, Gewicht, EF

3.2.4 Berufstatigkeit

In der Kohorte ,Katheter waren zum Zeitpunkt der Befragung 33 Personen
(16%) berufstatig.

In der Kohorte ,Kontrolle® gaben 22 Personen (12%) an, berufstatig zu sein.

Die Anzahl der berufstatigen Personen zwischen den Kohorten unterscheidet
sich nicht signifikant (p> 0,05).
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Berufstatigkeit

100% ]
80% 1
60% 1
40% 1
20% 1
0% -

»Katheter* ,»Kontrolle*

Abb. 8 Berufstatigkeit

3.2.5 Andere Erkrankungen

Kohorte N Ja Nein Signifikanz

"Katheter" 209 88/42,1%  121/57,9%
Andere

Erkrankungen Bas

"Kontrolle" 188 72/38,3%  116/61,7%
"Katheter" 209 64/30,8%  144/69,2%

Diabetes 0,501
"Kontrolle" 188 52/27,7%  136/72,3%

Tab. 3 Andere Erkrankungen/ Operationen

Bei Erkrankungen, die als stark beeintrachtigend empfunden werden gibt es

zwischen den Kohorten keinen signifikanten Unterschied (p> 0,05).

Unter Diabetes leiden in der Kohorte ,Katheter” 64 Personen (31%). In der
Kohorte ,Kontrolle® sind 52 Personen (28%) an Diabetes erkrankt.
Bei dem Vorhandensein der Erkrankung Diabetes gibt es zwischen den

Kohorten keinen signifikanten Unterschied (p> 0,05).

3.2.6 Andere groRRe Operationen

Kohorte N Ja Nein Signifikanz

"Katheter" 209 57/127,3%  152/72,7%
Andere groRe

Operationen Bhits

"Kontrolle" 188  54/28,7%  134/71,3%
Tab. 4 Andere Operationen

Bei dem Merkmal ,andere grofde Operationen® unterscheiden sich die Kohorten
nicht signifikant (p> 0,05).
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80,00% - Katheter Kontrolle Katheter Kontrolle

70,00%
60,00% -
50,00% -
40,00%
30,00% -
20,00% -
10,00% -

0,00%-

omJa
m Nein

andere Erkrankungen grofse Operationen

Abb. 9 Andere Erkrankungen/ Operationen

3.3 Allgemeine Fragen zu der Operation

3.3.1 Erfiillung der Erwartungen an die Operation

Kohorte N Ja Nein Signifikanz
Erflllung der "Katheter" 209 180/86,1%  29/13,9%
Erwartungen an 0,024
die Operation "Kontrolle" 188 175/93,1% 13/6,9%

Tab. 5 Erfullung der Erwartungen an die Operation

Die Kohorten unterscheiden sich signifikant (p< 0,05) bei den Antworten zu der
Erfullung der Erwartungen an die Operation.
Personen aus der Kohorte ,Kontrolle” gaben signifikant haufiger an, dass ihre
Erwartungen an die Operation erfullt wurden.
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3.3.2 Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis

Kohorte N Ja

Zufriedenheit mit "Katheter" 209 191/91,4%
dem
Operationsergebnis  "Kontrolle" 188 178/94,7%

Nein
18/8,6%

10/5,3%

Tab. 6 Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis

Signifikanz

0,206

Die Kohorten unterscheiden sich nicht signifikant (p> 0,05) bei der Frage nach

der Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis.

3.3.3 Verbesserung der Lebensqualitat durch die Operation

Kohorte N Ja

"Katheter" 174  140/67,0%
Verbesserung der

Lebensqualitat v ioie 149 122/64,9%

Tab. 7 Verbesserung der Lebensqualitat

Nein

69/33,0%

66/35,1%

Signifikanz

0,660

Die Kohorten unterscheiden sich nicht signifikant (p> 0,05) bei der Frage nach

der Verbesserung der Lebensqualitat.

3.3.4 Wundheilungsstorungen

Kohorte N Ja

w " o
Wrreheimrs | eleEn i et

storungen "Kontrolle" 149  33/17,6%

Tab. 8 Wundheilungsstérungen

Nein
167/79,9%

155/82,4%

Signifikanz

0,518

Bei Wundheilungsstérungen gibt es keinen signifikanten Unterschied (p> 0,05)

zwischen den Kohorten.
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100,00%’ Katheter Kontrolle Katheter trolle
90 00% B Katheter Kontrolle

80,00%* Katheter Kontrolle
70,00%
60,00%+ E:laein
50,00% 1
40,00%
30,00%
20,00% |
10,00% |
0,00%-

Erwartung Zufrieden- Lebensqualitdt  Wundheilungs-
erfullt heit mit dem verbessert stérungen
Ergebnis

Abb. 10 Allgemeiner Fragen zu der Operation

3.4 Lebensqualitat in den Kohorten

Die Auswertung der mit dem SF-12 erhobenen Daten erfolgt wie in Kapitel 1.4
und 2 beschrieben. Aufgrund der Anzahl der untersuchten Personen wird
detailliert nur vergleichend auf Unterschiede innerhalb der Kohorten ohne
Altersdifferenzierung eingegangen und eine Differenzierung sowie Vergleich
nach Geschlechtern vorgenommen. Auf Grundlage dieser Differenzierung
erfolgt anschlieBend ein Vergleich der Kohorten mit der deutschen
Normstichprobe. Weiterhin erfolgt ein Vergleich des untersuchten Kollektivs mit
der Normstichprobe fur Personen, welche an einer chronischen Krankheit
leiden.
Verglichen werden die KSK (korperliche Summenskala) und die PSK
(psychische Summenskala)

- zwischen den Kohorten

- zwischen den Kohorten, getrennt nach Geschlechtern

- der Kohorten mit der deutschen Normstichprobe [10] (gesamt und

getrennt nach Geschlechtern)
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- der Kohorten mit der Normstichprobe flr Personen, welche an einer
chronischen Krankheit leiden [10] (gesamt und getrennt nach

Geschlechtern).

3.4.1 Ergebnisubersicht Lebensqualitat

Bei dem Vergleich der Kohorten miteinander und getrennt nach Geschlechtern
konnten keine signifikanten Unterschiede bei der korperlichen und der
psychischen Summenskala gefunden werden.

Bei Vergleichen mit den Normstichproben konnten einige signifikante
Unterschiede gefunden werden, welche in der folgenden Tabelle orientierend
dargestellt sind und im weiteren Verlauf detaillierter aufgeschlisselt werden.

korperliche Summenskala

Bei folgenden Kohorten wurden signifikant niedrigere Werte im Vergleich mit
der Normstichprobe gefunden

Kohorte Normstichprobe
Katheter und Kontrolle Deutsche Normstichprobe
Kontrolle, weiblich Deutsche Normstichprobe
Katheter und Kontrolle, mannlich Deutsche Normstichprobe
e e, vl Deutsche Normstichprobe mit
Erkrankungen
. Deutsche Normstichprobe mit
Kontrolle, mannlich
Erkrankungen

psychische Summenskala

Bei folgenden Kohorten wurden signifikant hdhere Werte im Vergleich mit
der Normstichprobe gefunden

Kohorte Normstichprobe
Katheter und Kontrolle Deutsche Normstichprobe
Katheter, mannlich Deutsche Normstichprobe
Katheter und Kontrolle Deutsche Normstichprobe mit
Erkrankungen
Deutsche

Kontrolle, weiblich Normstichprobe mit Erkrankungen

Deutsche Normstichprobe mit

Katheter, mannlich Erkrankungen

Tab. 9 Ubersicht zu signifikanten Unterschieden bei der Lebensqualitat
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Signifikant hohere Werte fur die korperliche Summenskala und signifikant
niedrigere Werte fur die psychische Summenskala wurden in keinem Fall

erreicht. Bei allen anderen Vergleichen waren die Unterschiede nicht signifikant.

3.4.2 Vergleich der Lebensqualitat innerhalb der Kohorten,
ohne Differenzierungen

95% Konfidenzintervall der Differenz

Summenskala Kohorte Wert Signifikanz Untere Obere

i . Katheter 47,02
Kérperliche Kontrolle 45,39 0,073 0,15586 3,42848

. Katheter 54,26
Psychische Kontrolle 53.48 0,352 0,84721 2,37285

Tab. 10 Vergleich der Lebensqualitat innerhalb der Kohorten, ohne
Differenzierungen

Zwischen der Kohorte ,Katheter* und der Kohorte ,Kontrolle® besteht kein
signifikanter Unterschied (p> 0,05) fUr die Mittelwerte bei der koérperlichen und

psychischen Summenskala.

3.4.3 Vergleich der Lebensqualitat mit der der deutschen
Normstichprobe ohne Differenzierungen

) % Konfidenzintervall der Diff
Summenskala Kohorte Wert Tes.t*1 Signifikanz 95% Konfidenzintervall der Differenz

wert: Untere Obere

o Katheter 47,02 0,001 -3,2037 0,8046

Korperliche ——\ontrolle 45,39 12103 0,000 -4,9875 -2,2933

Katheter 54,26 0,000 0,9106 3.1237

Psychisch ! 224 : ! :
sychische —\ ontrolle 5348 02 0,037 0,0769 24317

*1: Deutsche Normstichprobe [10]

Tab. 11 Vergleich der Lebensqualitat mit der deutschen Normstichprobe ohne
Differenzierungen

Zwischen den Mittelwerten flr die korperlichen Summenskalen der beiden
Kohorten und der deutschen Normstichprobe besteht ein signifikanter
Unterschied (p< 0,05).

Im Durchschnitt werden in beiden Kohorten niedrigere Werte im Vergleich mit
der deutschen Normstichprobe bei den korperlichen Summenskalen erreicht.
Die Lebensqualitat nach koérperlichen Kriterien ist in beiden Kohorten geringer

als in der Vergleichsgruppe.
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Zwischen den Mittelwerten fur die psychischen Summenskalen der beiden
Kohorten und der deutschen Normstichprobe besteht ein signifikanter
Unterschied (p< 0,05).

Im Durchschnitt werden in beiden Kohorten hohere Werte im Vergleich mit der
deutschen Normstichprobe bei den psychischen Summenskalen erreicht.

Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist in beiden Kohorten hoher als

in der Vergleichsgruppe.

3.4.4 Vergleich der Lebensqualitat mit der deutschen Normstichprobe mit
aktuellen oder chronischen Erkrankungen

. — .
Summenskala Kohorte Wert Tes.t:1 Sz 95% Konfidenzintervall der Differenz
wert: Untere Obere
o Katheter 47,02 0,247 0,4937 1,9054
Korperliche —\ ntrolle 45,30 10132 0,175 -2,2775 04167
_ Katheter 54,26 0,000 1,9106 41237
Psychische  —\ ntrolle 5348 2124 0,000 1,0769 34317

*1: Deutsche Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen [10]

Tab. 12 Vergleich der Lebensqualitat mit der deutschen Normstichprobe mit
aktuellen oder chronischen Erkrankungen

Zwischen den Mittelwerten flr die korperlichen Summenskalen der beiden
Kohorten und der deutschen Normstichprobe bei Personen mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen besteht kein signifikanter Unterschied (p> 0,05).

Die Lebensqualitat nach korperlichen Kriterien ist gleich.

Zwischen den Mittelwerten fur die psychischen Summenskalen der beiden
Kohorten und der deutschen Normstichprobe besteht ein signifikanter
Unterschied (p< 0,05).

Im Durchschnitt werden in beiden Kohorten hohere Werte im Vergleich mit der
deutschen Normstichprobe bei den psychischen Summenskalen erreicht.

Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist hoher.
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3.4.5 Vergleich der Lebensqualitat aller Patientinnen innerhalb der
Kohorten

o : . :
Summenskala Kohorte Wert Sz 95% Konfidenzintervall der Differenz

Untere Obere
R . Katheter 45,25
Korperliche Kontrolle 41,25 0,062 0,20298 8,19769
Psychische I 0,278 -6,14481 1,78958

Kontrolle 54,13
Tab. 13 Vergleich der Lebensqualitat aller Patientinnen innerhalb der

Kohorten
Zwischen der Kohorte ,Katheter und der Kohorte ,Kontrolle® besteht kein
signifikanter Unterschied (p>0,05) fur die Mittelwerte bei der kdrperlichen und
psychischen Summenskala.
Die Lebensqualitat nach korperlichen und psychischen Kriterien unterscheidet

sich nicht zwischen den weiblichen Personen beider Kohorten.

3.4.6 Vergleich der Lebensqualitat aller Patientinnen mit der
deutschen Normstichprobe

. — .
Summenskala Kohorte Wert TesF:1 S 95% Konfidenzintervall der Differenz
wert: Untere Obere
o Katheter 45,25 0,057 -5,4120 0,0810
Korperliche —\ ntrolle 41,05 47193 0,000 -9,0539 -3,3717
Katheter 51,95 0,469 -1,6460 3,5133
Psychisch P9 5903 ’ ’ ’
SYenisene - ontrolle 5413 O 0,051 0,0204 6,2429

*1: Deutsche Normstichprobe [10]

Tab. 14 Vergleich der Lebensqualitat aller Patientinnen mit der deutschen
Normstichprobe

Zwischen den Mittelwerten fur die korperliche Summenskala der weiblichen
Personen der Kohorte ,Katheter” und der deutschen Normstichprobe besteht
kein signifikanter Unterschied (p> 0,05).

Die Lebensqualitat nach korperlichen Kriterien ist gleich.
Zwischen den Mittelwerten fur die korperliche Summenskala der weiblichen

Personen der Kohorte ,Kontrolle” und der deutschen Normstichprobe besteht

ein signifikanter Unterschied (p< 0,05).
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Die Lebensqualitat nach korperlichen Kriterien ist in der Kohorte ,Kontrolle®
geringer als in der Vergleichsgruppe.

Zwischen den Mittelwerten fur die psychische Summenskala der beiden
Kohorten und der deutschen Normstichprobe besteht kein signifikanter
Unterschied (p< 0,05).

Die Lebensqualitdt nach psychischen Kriterien ist in beiden Kohorten,

verglichen mit der deutschen Normstichprobe, gleich.

3.4.7 Vergleich aller Patientinnen mit der deutschen
Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen

. — .
Summenskala Kohorte Wert TesF:1 S 95% Konfidenzintervall der Differenz
wert: Untere Obere
o Katheter 45,25 0,939 -2,6420 28510
Korperliche —\ ntrolle 41,07 4216 0,022 -7,1839 0,6017
Katheter 51,95 0,272 -1,1560 4,0033
Psychisch PO 50,54 ’ ’ ’
SYenIsene - ontrolle 5413 O 0,026 0,4696 67329

*1: Deutsche Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen [10]

Tab. 15 Vergleich aller Patientinnen mit der deutschen Normstichprobe mit
aktuellen oder chronischen Erkrankungen

Zwischen den weiblichen Personen der Kohorte ,Katheter® besteht kein
signifikanter Unterschied (p> 0,05) bei den Mittelwerten fir die korperliche
Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.

Die Lebensqualitat nach korperlichen Kriterien ist gleich.

Zwischen den weiblichen Personen aus der Kohorte ,Kontrolle® besteht ein
signifikanter Unterschied (p< 0,05) bei den Mittelwerten flr die kdrperliche
Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.

Die Lebensqualitat nach kdrperlichen Kriterien ist in der Kohorte ,Kontrolle®

geringer als in der Vergleichsgruppe.

Zwischen den weiblichen Personen der Kohorte ,Katheter* besteht kein
signifikanter Unterschied (p> 0,05) bei den Mittelwerten fur die psychische
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Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.
Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist in der Kohorte ,Katheter®

vergleichbar mit der Vergleichsgruppe.

Zwischen den weiblichen Personen der Kohorte ,Kontrolle” besteht ein
signifikanter Unterschied (p< 0,05) bei den Mittelwerten fur die psychische
Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.

Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist in der Kohorte ,Kontrolle®

héher als in der Vergleichsgruppe.

3.4.8 Vergleich der Lebensqualitat aller mannlichen Patienten innerhalb
der Kohorten

95% Konfidenzintervall der Differenz

Kohorte Wert Signifikanz Untere Obere

Summenskala

R . Katheter 47,48
Korperliche Kontrolle 46,23 0,208 0,70654 3,22731

. Katheter 54,87
Psychische Kontrolle 53,35 0,093 0,25309 3,26734

Tab. 16 Vergleich der Lebensqualitat aller mannlichen Patienten innerhalb
der Kohorten

Zwischen der Kohorte ,Katheter und der Kohorte ,Kontrolle“ besteht kein
signifikanter Unterschied (p> 0,05) fUr die Mittelwerte bei der koérperlichen und
psychischen Summenskala.

Die Lebensqualitat nach korperlichen und psychischen Kriterien unterscheidet

sich nicht zwischen den mannlichen Personen beider Kohorten.
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3.4.9 Vergleich der Lebensqualitat aller mannlichen Patienten mit der
deutschen Normstichprobe

. — .
Summenskala Kohorte Wert Tes.t:1 Sz 95% Konfidenzintervall der Differenz
wert: Untere Obere
L Katheter 47,48 0,000 -4,0617 -1,3871
Korperliche — ontrolle 46,23 2022 0,000 -5,4418 -2,5278
_ Katheter 54,87 0,010 0,4001 28374
Psychische  —\ ntrolle 53,35 0120 0,864 -1,1694 1,3926

*1: Deutsche Normstichprobe [10]

Tab. 17 Vergleich der Lebensqualitat aller mannlichen Patienten mit der
deutschen Normstichprobe

Zwischen den Mittelwerten fur die korperlichen Summenskala der mannlichen
Personen der Kohorte ,Katheter®* sowie der Kohorte ,Kontrolle® und der
deutschen Normstichprobe besteht ein signifikanter Unterschied (p< 0,05).

Die Lebensqualitat nach koérperlichen Kriterien ist in beiden Kohorten geringer

als in der Vergleichsgruppe.

Zwischen den Mittelwerten fur die psychische Summenskala der Kohorte
.Katheter* und der deutschen Normstichprobe besteht ein signifikanter
Unterschied (p< 0,05).

Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist in der Kohorte ,Katheter®
hoher als in der Vergleichsgruppe.

Zwischen den Mittelwerten fur die psychische Summenskala der Kohorte
,Kontrolle® und der deutschen Normstichprobe besteht kein signifikanter
Unterschied (p> 0,05).

Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien zwischen der Kohorte ,Katheter®

und der Vergleichsgruppe ist gleich.
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3.4.10 Vergleich aller mannlichen Patienten mit der deutschen
Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen

) % Konfidenzintervall der Diff
Summenskala Kohorte Wert Tes-tq Signifikanz Sojclikoniidchzintoialideduiiicehs

wert: Untere Obere
Katheter 47,48 0752 -1,5517 1,1229

Kérperlich 4771 : : :
orperiche — ontrolle 4623 0,047 -2,9318 0,0178
Katheter 54,87 0,000 1,5601 3.9974

bevehiseh , ) , , ,
sychische —\ ntrolle 53,35 2200 0,052 0,0094 25526

*1: Deutsche Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen [10]

Tab. 18 Vergleich aller mannlichen Patienten mit der deutschen
Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen

Zwischen den mannlichen Personen der Kohorte ,Katheter® besteht kein
signifikanter Unterschied (p> 0,05) bei den Mittelwerten flr die kdrperliche
Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.

Die Lebensqualitat nach korperlichen Kriterien ist gleich.

Zwischen den mannlichen Personen aus der Kohorte ,Kontrolle* besteht ein
signifikanter Unterschied (p< 0,05) bei den Mittelwerten fir die korperliche
Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.

Die Lebensqualitat nach kdrperlichen Kriterien ist in der Kohorte ,Kontrolle®

geringer als in der Vergleichsgruppe.

Zwischen den mannlichen Personen der Kohorte ,Katheter besteht ein
signifikanter Unterschied (p< 0,05) bei den Mittelwerten fur die psychische
Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen.

Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist in der Kohorte ,Katheter®

hdéher als in der Vergleichsgruppe.

Zwischen den mannlichen Personen der Kohorte ,Kontrolle* besteht kein
signifikanter Unterschied (p> 0,05) bei den Mittelwerten fur die psychische
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Summenskala im Vergleich zur deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder

chronischen Erkrankungen.
Die Lebensqualitat nach psychischen Kriterien ist in der Kohorte ,Kontrolle®

vergleichbar mit der Vergleichsgruppe.
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3.4.11 Ubersicht iiber die SF-12 Werte

80
70 -
60 | | | |
-_— L]
- 50 7 - — - - [r—
O L]
S
~ 40 ] L]
N3
7
30 |
20
10
0
KSK KSK PSK PSK KSK KSK PSK PSK KSK KSK PSK PSK KSK PSK KSK PSK
Katheter | Kontrolle | Katheter | Kontrolle | weiblich | weiblich | weiblich | weiblich | mannlich | mannlich | ménnlich | mannlich
Kohorte Kohorte Kohorte Kohorte Kohorte Kohorte Kohorte Kohorte
Katheter | Kontrolle | Katheter | Kontrolle | Katheter | Kontrolle | Katheter | Kontrolle
Deutsche Deutsche
Normstichprobe Normstichprobe mit
aktuellen oder
chronischen
Erkrankungen

Abb. 11 Ubersicht tiber die SF-12 Werte
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3.5 Schmerzen

3.5.1 Schmerzscore in den Kohorten

Zur Erfassung der Schmerzen wurden zwei Bereiche erfragt.

Der erste erfragte Bereich waren Schmerzen, welche direkt nach der Operation
erinnert wurden und Schmerzen ca. eine Woche nach der Operation. Hier wird
ausgewertet, ob Schmerzen bestanden bzw. erinnert wurden und wie stark die
Schmerzen auf einer NRS von Null bis Zehn waren.

Im zweiten Bereich werden Schmerzen, die seit der Operation bzw. seit den
RehabilitationsmaRnahmen bestehen, ausgewertet. Diese Schmerzen

bestehen bis heute und waren nicht vor der Operation vorhanden.

3.5.2 Schmerzen direkt nach der Operation

Schmerzen nach der Operation Kohorte Schmerzen nach der Operation Kohorte
"Katheter” "Kontrolle"

Nein
108/57,4%

Nein
125/59,8%

keine
Erinnerung
42/20,1%

Abb. 12/13 Schmerzen nach der Operation Kohorte ,Katheter®/ ,Kontrolle*

Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson ergibt bei dieser Verteilung Signifikanz von
0,312. Die Antworten der Kohorten unterscheiden sich nicht signifikant (p>
0,05).
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3.5.3 Schmerzstarke direkt nach der Operation

Mittelwert
. Unter-
95% grenze
Konfidenzintervall Ober-
des Mittelwerts
grenze
Median
Standardabweichung
Minimum
Maximum
Signifikanz

Kohorte ,Katheter”

Schmerzstarke

4,74
4,07

5,41

4,50
2,14
1
10

0,294

Kohorte ,Kontrolle“

Schmerzstarke

5,39
4,82

5,95

5,00
1,96
2
9

Tab. 19 Schmerzstarke direkt nach der Operation

Unterschiede der Schmerzstarke direkt nach der Operation zwischen den

beiden Kohorten sind nicht signifikant (p>0,05).

3.5.4 Verteilung der Schmerzstarke nach der Operation

10

180

Schmerzstarke nach der OP

| |
Kohorte Kohorte
"Katheter" "Kontrolle"

Abb. 14 Schmerzstarke nach der OP

]

Schmerzstarke R
nach der OP Kohorte Kohorte
.Katheter" .Kontrolle"

1 2 0

2 3 1
3 8 10

4 8 8

5 8 9

6 4 4

7 5) 7

8 2 8

9 0 2

10 2 0
Gesamt 42 49

Tab. 20 Verteilung der Schmerzstarke nach de OP —
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3.5.5 Schmerzen eine Woche nach der Operation

Schmerzen eine Woche nach der
Operation Kohorte "Katheter"

Nein
120/57,4%

keine
Erinnerung
7/13,3%

Schmerzen eine Woche nach der
Operation Kohorte "Kontrolle"

Nein
97/51,6%

keine
Erinnerung
11/5,9%

Abb. 15/16 Schmerzen eine Woche nach der Operation Kohorte ,Katheter®/

LKontrolle*

Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson ergibt bei

dieser Verteilung eine

Signifikanz von 0,325. Die Antworten der Kohorten unterscheiden sich nicht

signifikant (p> 0,05).

3.5.6 Schmerzstiarke eine Woche nach der Operation

Kohorte ,Katheter*

Kohorte ,Kontrolle*

Schmerzstarke Schmerzstarke
Mittelwert 4,02 4,33
Unter-
95% grenze 3,57 3,89
Konfidenzintervall Ober-
des Mittelwerts 4,48 4,76
grenze
Median 4,00 4,00
Standardabweichung 4,02 1,97
Minimum 1 1
Maximum 9 10
Signifikanz 0,325

Tab. 21 Schmerzstarke eine Woche nach der Operation

Die Mittelwerte der Starke der Schmerzen eine Woche nach der Operation

zwischen den beiden Kohorten sind nicht signifikant unterschiedlich (p> 0,05).
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3.5.7 Verteilung der Schmerzstarke eine Woche nach der Operation

Schmerzstarke hlaufigkeit
1077 eine Woche Kohorte Kohorte
g o nach der OP JKatheter"  Kontrolle"
5O &- T 1 4 2
RS 2 15 12
55 ] 3 21 21
ﬁ £ 4 4 16 10
GE) g 5 9 15
< 8 . 6 6 6
= 7 3 9
0 8 5 3
[ [ 9 3 1
Kohorte Kohorte 10 0 1
"Katheter" "Kontrolle"
Gesamt 82 80

Abb. 17 Schmerzstarke eine Woche nach der Operation 1
Tab. 22 Verteilung der Schmerzstarke eine Woche nach der Operation —

3.5.8 Schmerzen seit der Operation, die bis heute bestehen

Bei der Auswertung der Frage nach Schmerzen wurden alle Patienten
eingeschlossen, welche seit der Operation unter Schmerzen leiden, die bis zum

Tag der Befragung bestanden und nicht vor der Operation vorhanden waren.

Schmerzen seit der Operation Schmerzen seit der Operation
Kohorte "Katheter" Kohorte "Kontrolle"

Nein Nein
176/84,2% 156/83,0%

Abb. 18/19 Schmerzen seit der Operation Kohorte ,Katheter“/ ,Kontrolle*
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Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson ergibt bei dieser Verteilung eine
Signifikanz von 0,741. Die Antworten der Kohorten unterscheiden sich nicht
signifikant (p> 0,05).

3.5.9 Schmerzstiarke bei Schmerzen, die seit der Operation bestehen

Kohorte ,Katheter” Kohorte ,Kontrolle®
Schmerzstarke Schmerzstarke
Mittelwert 4,33 4,09
95% Unter- 3,56 3,50
Konfidenzintervall gOber-

des Mittelwerts grenze 5,11 4,68

Median 4,00 4,00

Standardabweichung 2,189 1,634
Minimum 1 1
Maximum 10 7

Signifikanz 0,620

Tab. 23 Schmerzstarke bei Schmerzen, die seit der Operation bestehen

Die Schmerzstarke bei Personen, welche Schmerzen angaben, die in einem
direkten Zusammenhang mit der Operation zu stehen scheinen, unterscheiden

sich nicht signifikant zwischen den Kohorten (p> 0,05).
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3.5.10 Verteilung der Schmerzstarke bei Schmerzen seit der Operation

Schmerzstarke . e .
eine Woche Haufigkeit
i nach der OP Kohorte Kohorte
= 10 .Katheter" ,Kontrolle"
@]
D 1 1 1
c 8
o . 2 5 5
RS 3 8 6
< 4 7 8
g AT 5 5 5
[ |
N 6 1 4
o 2
IS 7 2 3
e
A 0 8 2 0
! ! 9 1 0
Kohorte Kohorte 10 ; .
"Katheter" "Kontrolle"
Gesamt 33 32

Abb. 20 Verteilung der Schmerzstarke bei Schmerzen seit der Operation 1
Tab. 24 Verteilung der Schmerzstarke bei Schmerzen, die seit der Operation
bestehen —

3.5.11 Auftreten der Schmerzen

Um einen genaueren Eindruck von den Schmerzen zu erhalten wurden von
Personen, die definitiv seit der Operation Schmerzen haben, welche bis zum
Zeitpunkt der Befragung bestanden, weitere Daten erhoben. Hierbei wurde auf
das Auftreten der Schmerzen, Schmerzanfalle, Schmerzstarke und
Schmerzlokalisation eingegangen. Aufgrund der grof’en Heterogenitat bei der
Schmerzlokalisation und von Mehrfachnennungen wurde die

Schmerzlokalisation rein deskriptiv graphisch dargestellt.
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wenige Male
pro Jahr

wenige Male

o . pro Monat
Haufigkeit

des
Auftretens

von
Schmerzen

mehrmals
pro Woche

einmal
taglich
Schmerzen
sind
dauerhaft
vorhanden

Gesamt

Anzahl

% von Kohorte
Anzahl

% von Kohorte
Anzahl

% von Kohorte
Anzahl

% von Kohorte
Anzahl

% von Kohorte

Anzahl
% von Kohorte

Kohorte
Gesamt
.Katheter"  Kontrolle"
0 1 1
,0% 1,5% 3,1%
3 9 6
9,1% 13,8% 18,8%
9 17 8
27,3% 26,2% 25,0%
13 21 8
39,4% 32,3% 25,0%
8 17 9
24,2% 26,2% 28,1%
33 32 65
100,0% 100,0% 100,0%

Tab. 25 Haufigkeit des Auftretens von Schmerzen

Signifikanz

0,306

0,260

0,835

0,215

0,722

Bei der Haufigkeit des Auftretens von Schmerzen gibt es bei keiner der

moglichen Kriterien einen signifikanten Unterschied (p> 0,05) zwischen den

Kohorten.

39,4%

Auftreten der Schmerzen Kohorte
"Katheter"

Jahr (0%)
Monat

Woche

B dauerhaft

Owenige Male pro
B wenige Male pro
Omehrmals pro

Oeinmal téaglich

Auftreten der Schmerzen Kohorte

"Kontrolle"

N\

3,10%

Owenige Male
pro Jahr

BEwenige Male
pro Monat

Omehrmals pro
Woche

Oeinmal taglich

B dauerhaft

Abb. 21/22 Auftreten der Schmerzen Kohorte ,Katheter"/ ,Kontrolle*
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3.5.12 Schmerzcharakter

Kohorte
Gesamt  Signifikanz
.Katheter" ,Kontrolle"

die Schmerzen Anzahl 24 21 45

anfaicie st koo 727%  656%  692%
Verhalten Schdrglejrezrir;ffind /ﬁ}nzahl 6 11 17 0437
oS vorhanden Kohors  18.2% 344%  262% ’

SChd";ﬁZigffi"d Anzahl 3 0 3

\zlﬁrsgat‘;?ciné o Ve 9,1% 0% 4,6% oot
Schmerzanfalle Kohorte ' '
Anzahl 33 65 100%
Gesamt o von - 100,0%  100,0%

Tab. 26 Auftreten der Schmerzen

Kohorte
Gesamt Signifikanz
.Katheter" ,Kontrolle"
Anzahl 2 2 4
Sekunden 0,975
% von Kohorte 6,1% 6,3% 6,2%
) Anzahl 12 6 18
Minuten 0,113
% von Kohorte 36,4% 18,8% 27,7%
Stund Anzahl 13 10 23 0.228
unden ,
Dauer der % von Kohorte ~ 39,4% 31.3%  354%
Schmerz- Anzahi 1 9 3
= nza
anfalle Tage 0,536
% von Kohorte 3,0% 6,3% 4,6%
Lénger als Anzahl 1 1 2 0982
eine Woche 9 von Kohorte 3,0% 3,1% 3,1% ’
keine Anzahl 4 11 15 0.033
Angabe % von Kohorte 12,1% 11% 23,1% '
Gesamt Anzahl 33 32 65

% von Kohorte  100,0% 100,0%  100,0%
Tab. 27 Dauer der Schmerzanfalle

Bei fast allen Angaben unterscheiden sich die Kohorten nicht signifikant
voneinander (p> 0,05). In der Kohorte ,Kontrolle” konnten signifikant mehr (p<
0,05) Personen keine Angaben zur Dauer von Schmerzanfallen machen.
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Art der Schmerzanfille

80% 1

70%

60%

50%

40%
30%-
20%
10%

0%-

40%
35%-
30%-
25%1
20%-
15%
10%

5%

0%-

Dauer der Anfille

Dauerhaft Dauerhaft Anfallsweise Sec. Min. Std. Tage Woche k.A.
mit Anfallen
OKatheter OKatheter
B Kontrolle B Kontrolle
Abb. 23 Art der Schmerzanfalle Abb. 24 Dauer der Anfalle
3.5.13 Schmerzlokalisation und Wechsel
Kohorte
Gesamt Signifikanz
,Katheter" ,Kontrolle"
in der Tiefe Anzahl 9 12 21
% von Kohorte 27,3% 37,5% 32,3%
Haupt- oberflachlich Anzahl 18 16 34 N
schmerz % von Kohorte 54,5% 50,0% 52,3% ’
nicht zu Anzahl 6 4 10
beschreiben
% von Kohorte 18,2% 12,5% 15,4%
Gesamt Anzahl 33 32 65
% von Kohorte 100,0% 100,0% 100,0%

Tab. 28 Hauptschmerz
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haufig
Wechsel
der gelegentlich
Schmerz-
starke
Schmerz-
starke
wechselt nie
Gesamt

Anzahl
% von Kohorte
Anzahl

% von Kohorte

Anzahl
% von Kohorte

Anzahl
% von Kohorte

Gesamt

3
4,6%
6

9,2%

56
86,2%
65

Kohorte
.Katheter" ,Kontrolle"
3 0

9,1% 0%

5 1
15,2% 3,1%
25 31
75,8% 96,9%
33 32
100,0% 100,0%

Tab. 29 Wechsel der Schmerzstarke

100,0%

Signifikanz

0,081

0,094

0,014

Bei allen Angaben - bis auf ,keinen Wechsel der Schmerzstarke® - gibt es keine

signifikanten Unterschiede (p> 0,05) zwischen den Kohorten. Konstant gleich

starke Schmerzen gaben in der Kohorte

an (p< 0,05).

.Kontrolle* signifikant mehr Personen

Wechsel der Schmerzstarke
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Abb. 25 Wechsel der Schmerzstarke

Abb
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3.5.14 Schmerzlokalisation

Die Lokalisation der Schmerzen ist sehr heterogen und Mehrfachnennungen
waren moglichen. Die Lokalisationen und Haufigkeiten werden rein deskriptiv
graphisch dargestellt, wobei haufiger Rickenschmerzen bei der Kohorte

JKatheter” auffallen.

Schmerzlokalisation Schmerzlokalisation
Kohorte ,Katheter* Kohorte ,Kontrolle*

Abb. 27/28 Schmerzlokalisation Kohorte ,Katheter®/ ,Kontrolle“
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3.6 Neurologische Komplikationen in den Kohorten

Bei der Verwendung einer EDA besteht die Gefahr, dass es zu Schadigungen
von Leitungsbahnen kommt. Diese kénnen sich in Form von neurologischen
Storungen manifestieren. Gefragt wurde nach neurologischen Stérungen mit
einer Unterteilung in Kribbeln, Taubheit und verandertem Schmerz- oder
Temperaturempfinden am Korper. Weiterhin wurde nach Kopfschmerzen und
Schwindel gefragt, was unter Umstanden in einem Bezug zu einer EDA stehen

kdnnte.
Es wurden nur Patienten ausgewertet, welche am Tag der Befragung unter

neurologischen Storungen litten, welche seit der Zeit nach der Operation

bestanden und vor der Operation nicht vorhanden waren.

3.6.1 Neurologische Komplikationen in den Kohorten

Neurologische Stérungen seit der Operation Neurologische Storungen seit der Operation
Kohorte "Katheter" Kohorte "Kontrolle"

Nein
142/67,9%

Nein
133/70,7%

Abb. 29/30 Neurologische
Storungen seit der Operation Kohorte ,Katheter®/ ,Kontrolle®

Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson ergibt bei dieser Verteilung eine 2-seitig
asymptotische Signifikanz von 0,587.
Es besteht kein signifikanter Unterschied (p> 0,05) bei noch bestehenden

neurologischen Storungen seit der Operation zwischen den Kohorten.
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Die Lokalisation und Art der neurologischen Storungen ist sehr variabel und
Mehrfachnennungen sind vorhanden. Es kommt zu einer kleinen Haufung von
Gefuhlsstorungen im Bereich der Narben von Brustkorb und Beinen. Eine
sinnvolle Auswertung ist nicht mdglich. Aus diesem Grund werden die
neurologischen Stérungen nur zahlenmalig erfasst und anhand einer Grafik
rein deskriptiv dargestellt.

Neurologische Stérung: ,Kribbeln® Neurologische Stérung: ,Kribbeln®
Kohorte ,Katheter* Kohorte ,Kontrolle®

Abb. 31/32 ,Kribbeln“ Kohorte ,Katheter®/ ,Kontrolle“
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Neurologische Stérung: ,Taubheit® Neurologische Stérung: ,, Taubheit*
Kohorte ,Katheter® Kohorte ,Kontrolle*

1

Abb. 33/34 ,Taubheit* Kohorte ,Katheter’/ ,Kontrolle*®

Neurologische Stérung: Neurologische Stérung:
,verandertes Schmerzempfinden” ,verandertes Schmerzempfinden®
Kohorte ,Katheter* Kohorte ,Kontrolle®

Abb. 35/36 ,Verandertes Schmerzempfinden“ Kohorte ,Katheter“/ ,Kontrolle“
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Neurologische Stérung ,Verandertes
Temperaturempfinden® Kohorte
.Katheter*

,Katheter*

1

Edl
-4

il

Generell verandertes
Temperaturempfinden: 2

d

Neurologische Stérung ,Verandertes
Temperaturempfinden“ Kohorte

Abb. 37/38 ,Verandertes Temperaturempfinden“ Kohorte ,Katheter/ ,Kontrolle*

3.6.2 Schwindel

Kohorte

,Katheter" ,Kontrolle"

Anzahl 200 172
. nein % von
Schwindel 95,7% 91,5%
seit der Kohorte
OP Anzahl 9 16
ja % von 0 0
Kohorte 4,3% 8,5%
Gesamt Anzahl 209 188
0,
K{;’h";’r't‘e 100,0%  100,0%

Tab. 30 Schwindel seit der OP

Bei dem Auftreten von Schwindel

signifikant (p> 0,05).
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372
93,7%
25
6,3%
397
100,0%
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nicht
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3.6.3 Kopfschmerzen

Kohorte
Gesamt Signifikanz
.Katheter" ,Kontrolle"
nein Anzahl 206 182 388
Kopfschmerzen % von Kohorte 98,6% 96,8% 97,7% 0.241
seit der O - Anzahl 3 6 9 ’
B o vonKohorte  1.4% 3,2% 2,3%
Gesamt Anzahl 209 188 397

% von Kohorte  100,0% 100,0%  100,0%
Tab. 31 Kopfschmerzen seit der OP

Bei dem Auftreten von Kopfschmerzen unterscheiden sich die Antworten der
Kohorten nicht signifikant (p> 0,05).

3.7 Motorische Storungen

Bei der Verwendung einer EDA besteht die Gefahr, dass es zu Schadigungen
von Rickenmark und Spinalnerven kommt. Diese kdnnen sich in Form von

motorischen Stérungen manifestieren.

Es werden nur Patienten ausgewertet, welche am Tag der Befragung unter
motorischen Storungen litten, welche seit der Zeit nach der Operation
bestanden und vor der Operation nicht vorhanden waren. Eine Aussage, ob die
Einschrankungen auf die EDA zurlckzufuhren sind ist nicht moglich. Die
erfragten Einschrankungen konnten auch z.B. auf lagerungsbedingte

Plexusschaden zurtickzufihren sein.
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3.7.1 Motorische Stérungen

Motorische Stérungen seit der Operation Motorische Storungen seit der Operation
Kohorte "Katheter" Kohorte "Kontrolle"

Abb. 39/40 Motorische Stérungen seit der OP Kohorte ,Katheter®/ ,Kontrolle®

Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson ergibt bei dieser Verteilung eine 2-seitig
asymptotische Signifikanz von 0,232.
Es besteht kein signifikanter Unterschied (p> 0,05) bei noch bestehenden

motorischen Stérungen seit der Operation zwischen den Kohorten.

3.7.2 Lokalisation der motorischen Stérungen

Die Lokalisation der motorischen Einschrankungen ist sehr variabel und
Mehrfachnennungen sind vorhanden. Eine sinnvolle statistische Auswertung ist
nicht mdglich. Aus diesem Grund werden die motorischen Stérungen nur

zahlenmallig erfasst und anhand einer Grafik rein deskriptiv dargestellit.
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Motorische Stérungen Motorische Stérungen
Kohorte ,Katheter® Kohorte ,Kontrolle®

Abb. 41/42 Lokalisation von motorischen Stérungen seit OP
Kohorte ,Katheter®/ ,Kontrolle®

3.8 Katheterprotokolle und Patientenerinnerungen

Die Ergebnisse der Daten, welche speziell fur die Kohorte ,Katheter” erhoben
wurden, gliedern sich in zwei Bereiche.

Der erste Teil besteht aus Ergebnissen, welche sich aus der Befragung der
entsprechenden Personen ergeben haben. Die Prozentangaben beziehen sich
immer auf das Gesamtkollektiv von 209 Personen, soweit nicht anders
angeben.

Im zweiten Teil werden Daten ausgewertet, welche aus den Dokumentationen

zu den entsprechenden Personen gewonnen wurden.
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3.8.1 Erinnerungen der Patienten

Von den 209 befragten Personen konnten sich 172 (82%) erinnern, einen
Epiduralkatheter gehabt zu haben. 37 Personen (18%) waren sich nicht mehr
bewusst, dass sie einen Epiduralkatheter hatten.

Die Anlage des Katheters erinnerten 160 (93%) von den 172 befragten
Personen, denen der Katheter in der Erinnerung geblieben war. 12 (7%)
Personen konnten sich an die Anlage des Katheters nicht erinnern.

An Probleme bei der Anlage des Schmerzkatheters erinnerten sich 32 (20%)
der befragten Personen, welchen bewusst war, dass sie einen Katheter hatten
und sich an die Katheteranlage erinnerten. 124 Personen (77%) gaben an, dass
es bei der Katheteranlage keine Probleme gegeben habe und 4 (3%) Personen
konnten sich nicht mehr erinnern, ob es Probleme gab oder nicht.

Schmerzen an der Einstichstelle gaben 23 Personen (14%) an, welche sich an
die Katheteranlage und Probleme hierbei erinnern konnten. Neun mal wurden
Schmerzen erinnert, acht mal ein taubes Gefuhl, zwei mal ein Kribbeln.
Wahrend der Katheterliegezeit erinnerte sich ein Patient an Rickenschmerzen
und ein weiterer Patient an ein taubes Gefuhl am Ober- und Unterarm links. Ein
weiteres Mal wurde Taubheit in der linken Hand und am Rucken erinnert. Eine
Zusammenfassung der Frage nach Schmerzen, Kribbeln oder ein taubes
Gefuhl wahrend der Katheteranlage und der weiteren nicht standardisierten
Freitextantworten auf die Frage nach der Art der Probleme erfolgt am Ende

dieses Kapitels.

Erinnerungen der Patienten
180
160
140
120
100
80
60
40
20
0
,oé‘é & \z‘&
N & O
+0 v Q‘O
ONein BJa OKeine Erinnerung

Abb. 43 Erinnerungen der Patienten

_54 -



Ergebnisse

FiUr den Fall, dass bei weiteren Operationen ein Schmerzkatheter moglich ware,
wurden sich von den 172 Personen, die den Schmerzkatheter erinnerten, 137
(80%) ohne zu uberlegen wieder fur einen Schmerzkatheter entscheiden.

8 Personen (5%) wirden sich gegen einen Schmerzkatheter entscheiden und
27 Personen (15%) waren sich nicht sicher, ob sie sich wieder fur einen
Schmerzkatheter entscheiden wirden.

Von allen Personen, die sich an den Katheter erinnern konnten, glaubten 34
(20%), dass sie durch den Katheter schneller gesund geworden sein. 12 (7%)
Personen glaubten dies nicht und 126 (73%) konnten die Frage nicht

beantworten.

Patientenmeinungen

140+
1204
100-
80-
60-

Unent- schneller
40+ schlossen

20

Wieder eine EDA Heilung

Abb. 44 Patientenmeinungen

3.8.2 Katheterspezifische Informationen aus den Narkose- und
Katheterprotokollen

Von den 209 Patienten, die einen Schmerzkatheter hatten war dies bei 195
(93%) direkt aus dem Narkoseprotokoll zu entnehmen. Bei 9 Patienten (4%)
war im Narkoseprotokoll nicht vermerkt, dass ein Schmerzkatheter zur
Anwendung gekommen war aber es existierte ein Katheterprotokoll. Bei 5
Patienten (3%) konnte aufgrund der Protokolle keine Aussage gemacht werden,
ob sie einen Katheter hatten. Erst im Interview stellte sich heraus, dass ein

Katheter vorhanden war.
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3.8.3 Katheterplatzierung

FUr den Ort der Katheteranlage ergibt sich folgende tabellarisch dargestellte

Verteilung:
Haufigkeit

C6/C7 4
C7/Th1 54
Th1/Th2 98
Th2/Th3 28

Th3/Th4 1
unbekannt 24
Gesamt 209

Prozent
1,9
25,8
46,9
13,4
0,5
11,5

100,0

Tab. 32 Katheterplatzierung

Die meisten Schmerzkatheter werden im Bereich Th1/Th2 (46,9%), gefolgt von

C7/Th1 (25,8%) gelegt.

3.8.4 Katheterliegedauer

Die Katheterliegedauer betragt im
Durchschnitt 5,04 Tage bei einem 95%
Konfidenzintervall zwischen 4,82 und 5,25.
Die kurzeste Katheterliegezeit betrug in
einem Fall einen Tag, die Langste vierzehn
Tage. Bei durch den Katheter verursachten
Problemen wird dieser im Zweifel schnell
gezogen, wodurch kurze Katheterliegezeiten
entstehen. Die zwei langen
Katheterliegezeiten sind durch postoperative
Probleme entstanden, die ein Entfernen des
Katheters nicht moglich machten ohne dass
es hierdurch zu einem Nachteil fur die

Patienten kam.
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3.8.5 Dokumentierte Probleme

Im Rahmen der Katheteranlage wurden bei 50 Fallen (24%) Probleme
dokumentiert. In 17 Fallen (8%) kann keine eindeutige Aussage aufgrund der
Dokumentation getroffen werden.

Wahrend der Katheterliegezeit wurden bei 71 Patienten (34%) Probleme
dokumentiert.

Bei der Entfernung des Katheters wurden bei 12 Patienten (6%) neurologische
Probleme dokumentiert, welche am Ende des Kapitels in einer Ubersicht
dargestellt werden. Die Einstichstelle war bei 175 Patienten (84%) ohne
Auffalligkeiten, bei 3 Patienten (1%) gab es eine lokale Rotung und in 30 Fallen
(15%) wurde kein Lokalbefund schriftlich festgehalten.

3.8.6 Patientenzufriedenheit mit dem Schmerzkatheter

Die Patientenzufriedenheit mit dem Schmerzkatheter am Tag der Entfernung
wurde in 98 Fallen (47%) mit sehr gut angegeben, 31 Patienten (15%)
beurteilten den Schmerzkatheter als gut und zwei (1%) als befriedigend. Ein
Patient beurteilt das Ergebnis mit ausreichend und sechs Patienten (3%) als
mangelhaft. Bei 71 Patienten (34%) wurde die Patientenzufriedenheit nicht
dokumentiert. Dies liegt zum groRten Teil an dem Zustand des zum Teil

postoperativ kognitiv noch beeintrachtigten Patienten.

100

80

60

401

Hiufigkeit

20

0 | | T | | |
sehr gut gut befriedigend  ausreichend ~ mangelahft keine
Dokumentation

Patientenzufriedenheit nach Katheterprotokoll bei Entfernung
des Katheters

Abb. 46 Patientenzufriedenheit mit dem Schmerzkatheter
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3.8.7 Erinnerte Probleme der Patienten bei der Katheteranlage

Die Erinnerungen der Patienten wurde als Freitext aufgenommen und im

folgenden Teil zusammenfassend dargestellt.

Die Lokalisation von Beschwerden ist variabel und Mehrfachnennungen sind
vorhanden. Eine sinnvolle statistische Auswertung ist nicht moglich. Aus diesem
Grund werden Probleme aus Patientensicht bei der Katheteranlage nur

zahlenmalig erfasst und zum Teil mit einer Grafik rein deskriptiv dargestellt.

Neun Patienten erinnerten sich an mehrmalige Punktionsversuche zwischen
zwei und zehn Versuchen, mit einem Mittelwert von 3,45 Punktionsversuchen.
Elf Patienten erinnerten sich an zum Teil sehr schwierige Punktionen. Ein
Patient erinnerte sich, dass die Punktion 45 Minuten gedauert hatte. In sechs
Fallen musste nach Patientenangabe mindestens ein weiterer Arzt
hinzugezogen werden, um die Anlage des Katheters erfolgreich zu beenden.
Zwei Patienten gaben an, dass sie durch die Probleme Angst bekommen
hatten. Drei Patienten beschrieben, dass sie wahrend der Anlage des Katheters
Schmerzen verspurt haben, die mit einem Stromschlag vergleichbar waren.

Ein Patient erinnerte sich, dass bei der Anlage seines Katheters mehrere
Personen anwesend waren, denen die Anlage eines solchen Katheters gezeigt
werden sollte. Hierbei als stérend und beangstigend empfand der Patient, dass
die Prozedur der Katheteranlage durch den Arzt kommentiert wurde. Hierdurch
hat der Patient Einblicke in die Prozedur an sich gewonnen, von denen er lieber
nichts gewusst hatte, da er so Angst entwickelte.

Ein weiterer Patient schilderte, dass nach funf Stunden der Katheter wieder
entfernt werden musste. Bei ihm ist es zu Lahmungserscheinungen und

Taubheitsgefuhlen im rechten Arm gekommen, die sich wieder zurtckbildeten.
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Schmerzen wahrend Kribbeln und Taubheit wahrend der
der Katheteranlage Katheteranlage
24
2
1
Abb. 47 Schmerzen wahrend der Abb. 48 Kribbeln und Taubheit
Katheteranlage wahrend der Katheteranlage

3.8.8 Dokumentierte Probleme wahrend der Katheteranlage

Probleme im Zusammenhang mit dem Katheter wurden in einem
Katheterprotokoll handschriftlich dokumentiert. Da es keine standardisierten
Dokumentationsmdglichkeiten gibt werden im folgenden Abschnitt die

handschriftlich dokumentierten Probleme zusammenfassend dargestellt.

Auf den Katheterprotokollen waren folgende Probleme bei der Anlage und
wahrend der Liegezeit der Katheter dokumentiert.

In 14 Fallen (7%) kam es zu Parasthesien wahrend der Katheteranlage. In vier
Fallen waren sie auf den linken Arm, in einem Fall auf eine Hand, in zwei
weiteren Fallen auf die rechte Hand und in einem Fall auf die rechte Schulter
konzentriert. In sechs Fallen war die Lokalisation der Parasthesien nicht prazise

dokumentiert.
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In 19 Fallen (9%) wurde dokumentiert, dass mehrere Punktionsversuche
erforderlich waren. Die maximal dokumentiete Anzahl bei den
Punktionsversuchen lag bei vier, das Minimum mit der Uberwiegenden Mehrheit
bei zwei Versuchen.

Wahrend dem Anspulen des Katheters kam es bei einem Patienten (<1%) zu
Schmerzen im Ubergang des Hals- und Brustwirbelsiulenbereiches und bei
einem weiteren Patienten (<1%) zu Schmerzen im linken Arm. Beim
Vorschieben des Katheters wurde bei einem Patienten (<1%) Schmerzen
dokumentiert.

Nach der Punktion wurde in zwei Fallen (<1%) eine blutige Aspiration
dokumentiert. Bei zwei weiteren Patienten (<1%) wurde ein Druckschmerz im
Bereich der Einstichstelle dokumentiert, wobei bei einem Patienten der
Schmerz in den linken Arm ausstrahlte. Zu einer Schwellung im Bereich des
Punktionsortes ist es bei einem Patienten (<1%) gekommen. Die Entfernung
des Katheters bereits funf Stunden nach der Anlage ist bei einem Patienten
(<1%) notwendig geworden, da sich zunehmende Lahmungserscheinungen
und Parasthesien im rechten Arm zeigten, welche sich auf den
Versorgungsbereich des N. medianus und N. ulnaris konzentrierten.

Bei drei Patienten (1%) wurden wahrend der Katheteranlage orthostatische

Beschwerden dokumentiert.
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3.8.9 Dokumentierte Probleme wahrend der Katheterliegezeit

Art der Probleme Anzahl/ %
Paréasthesien und Kribbeln 37/18%
motorische Einschrankungen 20/10%
Sensibilitatsstdrungen 4/2%
Rétung im Punktionsbereich 1/<1%
Wirkungslosigkeit 2/<1%
Druckschmerz 3/1%
Schwellung im Punktionsbereich 3/1%
Schmerzen 8/4%
Horner-Syndrom 4/2%
Pupillendifferenz 2/<1%

Tab. 33 Dokumentierte Probleme
wahrend der Katheterliegezeit

Bei Parasthesien und Kribbeln war in 11 Fallen keine Lokalisation dokumentiert.
In acht Fallen waren die Hande beidseitig betroffen. Die rechte und linke
Schulter sowie der rechte Arm waren laut Dokumentation in je einem Fall
betroffen und der linke Arm in zwei Fallen.

Von motorischen Einschrankungen und Schwachen waren in vier Fallen der
linke Arm, in drei Fallen der rechte Arm, zweimal die Arme beidseits, zweimal
die Hande beidseits, funfmal die linke Hand und einmal die rechte Hand
betroffen.

Die Sensibilitatsstorungen betrafen zweimal den linke Arm und einmal den
rechten Arm.

Der geschilderte Druckschmerz wahrend der Liegezeit des Katheters betraf in
allen Fallen den Rucken.

Die dokumentierten Schmerzen waren viermal am Rucken lokalisiert, zweimal
in der linken Schulter und je einmal im rechten und linken Arm sowie in der

rechten Schulter.
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3.8.10 Dokumentierte Probleme bei Entfernung des Katheters

Art der Probleme Anzahl/%
Parasthesien 6/2%
motorische Einschrankungen 4/2%

Tab. 34 Dokumentierte Probleme bei
Entfernung des Katheters

Die Parasthesien betrafen in drei Fallen die rechte Hand, in zwei Fallen die
linke Hand und einmal beide Arme. Von motorischen Einschrankungen und
Kraftverlust waren in zwei Fallen die Arme und in je einem Fall der rechte und

linke Arm betroffen.

3.9 Auffalligkeiten im Interview

Im Verlauf der Gesprache haben viele ehemalige Patienten auch Uber andere
Probleme gesprochen, welche sie im taglichen Leben beobachten.

Nach ungefahr der Halfte der Interviews ist aufgefallen, dass einige spezifische
Probleme haufiger angesprochen wurden, mit zum Teil unterschiedlicher
Haufung in den Kohorten. Diese Probleme wurden ab diesem Zeitpunkt
handschriftlich festgehalten und werden im Folgenden kurz angesprochen.

Bei diesen Problemen handelt es sich um raynaud-artige Beschwerden,
Wetterfuhligkeit und Stuhlgangprobleme.

In der Kohorte ,Katheter® wurde festgehalten, nachdem haufiger raynaud-artige
Beschwerden geschildert wurden, dass vier Personen ab dem Zeitpunkt der
Aufzeichnung unter den typischen Beschwerden eines Raynaud-Syndroms
litten. In der Kohorte ,Kontrolle® schilderten im gleichen Zeitraum neun
Patienten die gleichen Beschwerden. Hierbei wurde jedoch nicht erhoben, ob
mogliche Ursachen wie z.B. eine Entnahme der Art. radialis ein
Erklarungsansatz fur diese Beschwerden liefern konnte.

Ebenso fiel auf, dass in unterschiedlichem Male Uber die Intensitat und

Haufigkeit von Kribbeln und Schmerzen im Bereich der Brustnarbe bei
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Wetterwechsel berichtet wurde. in der Kohorte ,Katheter” berichteten vier
Patienten Uber solche Probleme, in der Kohorte ,Kontrolle” mindestens sechs.
Uber starke Probleme mit dem Stuhlgang seit der Operation berichteten nach
dem oben geschilderten Vorgehen, jedoch zu einem noch spateren Zeitpunk in
der Kohorte ,Katheter, eine Person und in der Kohorte ,Kontrolle® drei
Personen.
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4 Diskussion

In dieser Arbeit wurde der Einfluss einer EDA bei kardiochirurgischen Patienten
ein bis drei Jahre nach aortokoronarer Bypassoperation auf:

- Lebensqualitat

- chronische Schmerzen

- Schmerzen nach der Operation

- neurologische und motorische Funktionseinschrankungen
mit einem ,Computer Assisted Telephone Interview” (CATI) untersucht.
Weiterhin wurden katheter- und patientenspezifische Daten aus den
Patientenakten zu:

- korperlichen, gesundheitsbezogenen und demografischen Daten

- Katheterliegezeit

- Katheteranlage

- Probleme bei Katheteranlage und wahrend der Therapie aus arztlicher

und Patientensicht

ausgewertet.

Grundsatzlich muss beim betrachten der hier erhobenen Daten bertcksichtigt
werden, dass es sich bei dieser Untersuchung um ein eine retrospektive Fall-
Kontroll-Studie im Sinne einer retrospektiven Beobachtungsstudie handelt. Es
muss beachtet werden, dass es sich bei dieser Arbeit um eine telefonische
Befragung von ehemaligen Patienten handelt. Signifikante Unterschiede
zwischen den Kohorten konnen als Trend gesehen werden, zur Generierung
von neuen Hypothesen dienen und mit einem geeigneten Design im Rahmen
neuer prospektiver Untersuchungen verifiziert werden.

Bei dem verwendeten Studiendesign kann ein Kausalzusammenhang zwischen
der MalRnahme EDA und unterschiedlichen Ergebnissen zwischen den
Kohorten nicht endgultig bewiesen werden. Es ist zu berucksichtigen, dass
Confounder das Ergebnis beeinflussen (z.B. intensivere Betreuung der EDA-

Patienten durch Einsatz des Schmerzdienstes) und dass die Daten zum grof3en
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Teil aus der Erinnerung der Patienten stammen, was zu einer Verfalschung von

Daten fuhren kann (Recall Bias).

4.1 Kollektiv/ Stichprobenbeschreibung, Interview

Um eine hohe Reprasentativitat bei Untersuchungen zu erreichen ist eine grof3e
Anzahl von Probanden notwendig. Aufgrund der Ausschlusskriterien war mit
einer hohen Anzahl an Ausfallen zu rechnen. Unter Berlcksichtigung der
Ausschlusskriterien verblieben von den 944 primar fur ein Interview in Frage
kommenden Personen 648, von denen 397 Personen befragt wurden, was eine
erfreulich groRe Anzahl ist. Dies entspricht einer RuUcklauf- bzw.
Ausschopfungsquote von 61% und korreliert gut mit in der Literatur
angegebenen Werten von 40-60 Prozent [9]. Die hier ausgewerteten Daten
konnen als reprasentativ fir ACVB-operierte Patienten gesehen werden. Die
Reprasentativitat der gewonnen Daten kann angenommen werden, da
untersuchte Merkmale wie Gesundheitsstatus, Geschlechterverteilung bei ACB-
Operationen und Vergleich der Daten zur Lebensqualitat mit den
Normstichproben keine signifikanten Unterschiede zeigen. Die Kohorten sind
mit der Grundgesamtheit ACB-Operierten Personen vergleichbar, so dass
gewonnene Ergebnisse valide und auf die Grundgesamtheit GUbertragbar sind.

Eine Befragung zur Lebensqualitit niedergelassener Arzte in Berlin [37]
erreichte 2004 eine Rucklaufquote von lediglich 56%, was als hoch gewertet
wurde und nach Autorenmeinung eine Generalisierungen auf die gesamte

Population von Berliner Allgemeinmedizinerinnen erlauben konnte.

4.2 Telefoninterview, Ausschoépfungsquote und Fragebogen zur
Lebensqualitat

Fir eine Datenerhebung im Rahmen von u. a. gesundheitsbezogenen

Forschungen stehen verschiedene Moglichkeiten zur Verfugung. Diese sind

z.B. die direkte Befragung im Rahmen eines Interviews (face-to-face-Interview),

das Auslegen von Fragebdgen, das Verschicken von Fragebdgen,

Onlinebefragungen und telefonische Interviews.
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Das Telefoninterview stellt ein kostenminimierendes und schnelles
Erhebungsverfahren dar.

In  der heutigen Zeit kommen  Telefoninterviews  hauptsachlich
computerunterstitzt in der Marktforschung wie auch im wissenschaftlichen
Bereich zum Einsatz. Diese Art der Datenerhebungen werden als ,Computer
Assisted Telephone Interviewing® (CATI) durchgefuhrt. Die Antworten konnen
direkt wahrend der Befragung im Programm erfasst werden und die gesamte
Ablauflogik des Fragebogens wird durch das Computerprogramm korrekt
durchlaufen.

Das CATI-System implementiert entweder selbst die ndtige Telefontechnik oder
steuert Telefonanlagen, nimmt von diesen die Antwortmeldungen entgegen und
protokolliert sie. Die Adressverwaltung erkennt, dass eine Telefonnummer
anzurufen ist. Die Telefonkomponente fuhrt den Wahlbefehl aus, stellt ggf. die
Verbindung mit der Interviewkomponente her und/ oder gibt das Ergebnis des
Wahlversuches an die Adressverwaltung zurtick [9].

Aufgrund der geringen Teilnehmerzahl bei dieser Befragung wurde auf diesen
Teil verzichtet. Die Adressen und Anrufversuche wurden mit einer Microsoft
Excel-Tabelle verwaltet und die Antworten der befragten Personen vor der
Konvertierung in das Programmformat des Statistikprogramms SPSS (Version
15.0) mit dem Interview-Programm GrafStat (Version 2006) protokolliert.

Bereits bei der Planung der Datenerhebung wurde versucht die Gestaltung des
Fragebogens so vorzunehmen, dass es zu moglichst wenig Ausfallen durch
Ablehnung der Befragung kommt.

Hierbei ist besonders wichtig, dass zu Beginn bereits bei dem Interviewpartner
Interesse geweckt wird. Dies geschah durch kurze Vorstellung und Darstellung
des Grundes fur den Anruf. Hierdurch kann sich der Interviewpartner schnell mit
der Befragung identifizieren und das Gefuhl bekommen, einen wichtigen
personlichen Beitrag zu leisten. Aufgrund der Thematik konnte mit den meisten
angerufenen Personen schnell ein Gesprach entstehen, was bei sonst Ublichen
Marktforschungsumfragen problematischer ist [9].
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Viele der angerufenen Personen zeigten zudem eine Uberraschend positive
Einstellung zu dem Interview und teilten mit, dass solche Befragungen nach
medizinischen Behandlungen haufiger durchgeflihrt werden sollten. Diese
Tatsache Uberrascht, da zwar bei einem Telefoninterview durch Abwesenheit
Dritter eine relativ intime Gesprachssituation entsteht, aber gleichzeitig eine
Distanz durch die relative Anonymitat des Interviewers vorherrscht, was ein
Interview dieser Art zu begunstigen scheint. Dies spiegelt sich in der sehr
niedrigen Anzahl von Ablehnung der Befragung von nur 4% wieder. Fur
Deutschland werden Werte fur Verweigerungen zur Befragung mit 20 bis 30
Prozent angegeben [21, 31]. Die niedrige Verweigerungsquote fur diese
Untersuchung ist sehr erfreulich und kann als ein Zeichen flr die Akzeptanz
und Erwlnschtheit solcher Befragungen nach medizinischen Behandlungen
gesehen werden und erhoht die Reprasentativitat.

Durch die raumliche und optische Distanz konnen sich die angerufenen
Personen freier fuhlen und madglicherweise unbeschwerter und ehrlicher
antworten. Die Interaktion Uber das Telefon wird jedoch dadurch belastet, dass
der Befragte diese Art des Interviews anonymer und somit moglicherweise
weniger angenehm empfindet. Diesem Problem konnte gut dadurch begegnet
werden, dass Uber die befragten Personen bereits eine gro3e Zahl von intimen
Daten bekannt waren (Geburtsdatum, Datum der Operation, besondere
Umstande), so dass schnell eine vertraute Gesprachsebene erreicht werden
konnte, was fur ehrliche Antworten besonders relevant erscheint und zu einer
zum Teil hohen Motivation der Befragten fuhrte.

Hierdurch und durch die Gestaltung des Fragebogens kdnnen mdglicherweise
Verzerrungen reduziert werden, welche ein Phanomen bei Meinungsumfragen
darstellen, indem haufig nicht die tatsachlichen Einstellungen (= wahrer Wert)
abgebildet wird, sondern Antworten beeinflusst werden (soziale Erwunschtheit,
Fragereiheneffekte, Halo-Effekt, Interviewereffekte...). In einer Arbeit zum
Vergleich von schriftlicher vs. CATI-Befragung zur Erfassung der Lebensqualitat
konnte gezeigt werden, dass ein CATI den Vorteil von weniger fehlenden Daten
bringt. Jedoch werden beim CATI bessere Werte im Bereich der psychischen

Summenskala als bei einer schriftlichen Befragung erreicht, was zu einer
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systematischen Verzerrung fuhrt und bei der Interpretation der Daten
bertcksichtig werden muss [48].

Durch einen Testlauf im Oktober 2007 konnte das Fuhren eines Interviews
.geubt und Schwachstellen gefunden werden. Besonders die Lange des
Interviews, bedingt durch die Anzahl der Fragen, ist von Bedeutung. Im Testlauf
wurde ein Fragebogen mit einer insgesamt hoheren Fragenzahl verwendet (SF-
36), was bei einigen Befragten im Lauf des Interviews zu Unkonzentriertheit und
zunehmendem Schwinden der Antwortbereitschaft fihrte und zu der
Verwendung eines kurzeren Fragebogens (SF-12) fuhrte. Die Entscheidung
hierzu wird durch einen Vergleich des SF-36 mit dem SF-12 unterstutzt. Bei
dem Vergleich bei einer Patientenpopulation mit KHK wurde der SF-12
aufgrund der kirzeren Form und hoherer Akzeptanz beim Patienten favorisiert
[18]. Die Verwendung des kurzeren SF- 12 fuhrt nicht zu einer relevanten
Verschlechterung der Daten. Es konnte nachgewiesen werden, dass der
korperliche und der psychische Anteil des SF-12 80-85% der Varianz der
Unterthemen des SF-36 aufklaren [79, 50]. Untersuchungen zur
Vergleichbarkeit der Summenskalen von SF-36 und SF-12 und zur Reliabilitat
und Validitat sind mit positivem Ergebnis abgeschlossen worden [78, 22].
Weiterhin konnte gezeigt werden, dass auch im nicht anglo-amerikanischen
Sprachraum, die Summenskalen vom SF-36 und SF-12 vergleichbar sind [23,
79].

Durch  noch haufigere  Anrufversuche oder vorherige schriftliche
Kontaktaufnahme, insbesondere mit Personen die telefonisch nicht
kontaktierbar waren, hatte die Rulcklaufquote noch weiter erhoht werden
konnen. Angaben in der Literatur weisen jedoch darauf hin, dass die Steigerung
der Ausschopfung bereits nach dem dritten telefonischen Kontaktversuch sinkt
[9]. Die erreichte Ausschopfungsquote reicht aus, um eine Reprasentativitat zu
erreichen. Die Ausschodpfungsquote gilt als eine der wichtigsten
Qualitatsmalstabe fur Umfragen und liegt bei dieser Befragung mit 61% knapp
uber den in der Literatur angegebenen Werten von 40-60 Prozent [9].
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Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Datenerhebung durch ein
telefonisches Interview eine gute Moglichkeit darstellt und als CATI gut
durchfuhrbar ist. Auf der einen Seite konnten die notwendigen Daten gewonnen
werden und die positive Resonanz auf den Anruf bei vielen der Befragten zeigte
die Akzeptanz und Gewunschtheit solcher Befragungen, so dass in diesem
Rahmen neben der reinen Datenerhebung zur gleichen Zeit eine Art
.Kundenbetreuung“ stattfand.

Wenn die Befragten Uber aktuelle medizinische Probleme berichteten, wurde
ihnen eine Vorstellung in der Klinik angeboten. Dies war bei acht Patienten der
Fall, welche Uber Schmerzen oder Wundheilungsstorungen berichteten oder
andere, nicht mit der Operation in Verbindung zu bringende Beschwerden

hatten.

4.3 Demographische Daten, Patientencharakteristika, Angaben zur
Operation

Faktoren wie der Gesundheitsstatus oder die Haufigkeit anderer Erkrankungen,
auf welche noch im Folgenden eingegangen wird, sind zwischen den Kohorten
nicht signifikant unterschiedlich. Bei den Patienten, die keine EDA erhalten
hatten, befinden sich nicht nur diejenigen Patienten, die eine EDA abgelehnt
haben, sondern auch diejenigen Patienten, denen aufgrund von
Kontraindikationen fur die Anlage einer EDA diese gar nicht erst angeboten
wurde. Da nicht dokumentiert wurde, aus welchen Grinden einem Patienten
keine EDA angeboten wurde befinden sich in der Auswertung der Kohorte
.Kontrolle“ Patienten, welche aufgrund der definierten Ausschlusskriterien
hatten ausgeschlossen werden mussen. Hieraus ergibt sich ein moglicher Bias,
da diese Patienten aufgrund ihres Gesundheitsstatus oder notwendiger
Einnahme von gerinnungshemmenden Medikamenten die Auswertung
systematisch verzerren koénnen. Dies muss bei einer retrospektiven
Kohortenstudie hingenommen werden. Es ist moglich, dass diese Personen
unter anderem den Gesundheitsstatus, Angaben zu Schmerzen oder zur
Lebensqualitat der Kohorte ,Kontrolle® verfalschen. Dies konnte bedeuten, dass
diese Patienten in der Kohorte ,Kontrolle® insgesamt den Gesundheitsstatus

reduzieren, da Umstande, welche eine EDA als nicht sinnvoll erscheinen lassen
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objektiv einen reduzierteren Gesundheitszustand vermuten lassen als dass es
dem subjektiv gefuhlten Gesundheitszustand der Patienten tatsachlich
entspricht. Dieser Umstand kann im Rahmen einer prospektiven Fall-Kontroll-
Studie mit matched-pairs Technik ausgeschlossen werden.

Die Grunde- wie bekannte Kontraindikationen- sind aufgrund der
Dokumentation nicht immer erkennbar. Ein sehr kleiner Teil von Patienten
lehnte eine EDA ab. Dies wurde zum Teil in den Patientenakten dokumentiert
oder im Rahmen des personlichen Interviews herausgefunden. Bei der
vorhandenen Datenlage ist es nicht moglich retrospektiv zu analysieren, welche
Patienten aufgrund ihres Gesundheitszustandes tatsachlich eine EDA erhalten

hatten konnen.

Bei dem Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Operation unterscheiden sich die
beiden Kohorten nicht signifikant.

Bei der Geschlechterverteilung Uberwiegt der Anteil der mannlichen Patienten
mit ca. 80%, wobei in der Kathetergruppe mit 21% etwas mehr Frauen vertreten
waren als in der Kontrollgruppe, mit einem Frauenanteil von 17%. Dies steht im
Einklang mit epidemiologischen Daten zur Geschlechterverteilung bei ACB-
Operationen [28, 53, 65].

Bei erhobenen Werten zum Gesundheitsstaus (EF, GroRe, anderen
Erkrankungen, andere Operationen) unterscheiden sich die Kohorten nicht
signifikant und sind mit Literaturangaben vergleichbar [64]. Die durchschnittliche
EF liegt mit 62% im Referenzbereich. Prognostische korreliert eine geringe EF
mit einer erhdohten Mortalitat [53, 83].

Aufgrund dieser Ergebnisse wird angenommen, dass der Gesundheitsstatus
und das Alter zwischen den Kohorten als gleich und vergleichbar mit Personen

gleicher Diagnose und Therapie betrachtet werden kann.

Bei der Erfullung der Erwartungen an die Operation gibt es zwischen den

Kohorten einen signifikanten Unterschied. In der Kohorte ,Katheter” sahen 86%
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der Patienten ihre Erwartungen als erfullt an. In der Kontrollgruppe machte der
Anteil dieser Patienten 93% aus. Dieser signifikante Unterschied deutet
daraufhin, dass mdglicherweise die Erwartung an den Katheter zu hoch ist und
eine daraus resultierende positive Beeinflussung des Krankheitsverlaufes von
den Patienten falsch hoch eingeschatzt wird. Nach einem Artikel von H. Meffert
zur Lebensqualitat nach Herzoperationen [51] konnte eine volle Zufriedenheit
mit dem Operationsergebnis nur von 33% der Patienten angegeben werden.
Patienten mit einem Katheter konnten wegen des Katheters zu hohe
Erwartungen an die Operation haben, die nicht erfullt werden. Diese Vermutung
lasst sich mit den Ergebnissen bei der Frage nach der Zufriedenheit mit dem
Operationsergebnis erharten.

In der Kohorte ,Katheter®* waren 91% der befragten Personen mit dem
Operationsergebnis zufrieden. In der Kontrollgruppe waren es 94% der
befragten Personen. Ein Artikel von Meffert [51] zeigt eine gute Bewertung des

Operationsergebnisses von 39%- 87% der Patienten.

In einem Artikel von R. Poyhia [62] wird darauf hingewiesen, dass die
Patientenzufriedenheit nicht nur durch Schmerzen beeinflusst wird, sondern
auch durch das Verhaltnis von erwarteten und tatsachlich aufgetretenen
Schmerzen. Hierbei bedingen zu hohe Erwartungen, die nicht erflllt werden
kénnen eine geringere Zufriedenheit.

Maoglicherweise konnte hier eine bessere praoperative Beratung des Patienten
hilfreich sein, da die Erwartungen an die Operation insgesamt, oder bezogen
auf Schmerzen, bei den Patienten aus der Kohorte ,Katheter maéglicherweise

héher waren und somit die Zufriedenheit mit dem Ergebnis geringer.

4.4 Lebensqualitat in den Kohorten

Bei der Frage der Veranderung nach der gefuhlten Lebensqualitat unabhangig
vom SF-12 unterscheiden sich die Kohorten nicht signifikant.

In der Kohorte ,Katheter* empfanden 67% der befragten Personen eine
Verbesserung der allgemeinen Lebensqualitat. In der Kohorte ,Kontrolle” gaben
64% der befragten Personen an, dass sich die Lebensqualitat verbessert habe.
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Von einer grundsatzlichen Steigerung der Lebensqualitat durch eine ACVB-
Operation kann ausgegangen werden [39, 47, 51], auch wenn bei dieser
Untersuchung keine praoperative Befragung durchgefihrt wurde. Eine
Steigerung der Lebensqualitat erfolgt bei Frauen und Mannern, wobei die
praoperative Lebensqualitat bei Mannern hoher liegt [47].

In einem Bericht von Meffert [51] wird Uber eine Steigerung der Lebensqualitat
in bis zu 80% der Falle berichtet. Hierbei ist eine kardiale Verbesserung nicht
zwingend mit einer Steigerung der Lebensqualitat verbunden, wobei sich die
praoperative funktionelle NYHA-Klassifikation als bester Pradiktor fur die
postoperative Lebensqualitat erwies.

Krannich et al. [39] haben unter Verwendung des SF-36 eine deutlich reduzierte
Lebensqualitat 10 Tage nach der Operation beschrieben. Ein Jahr nach der
Operation ist die Lebensqualitat signifikant gestiegen und sehr nahe an der

Normstichprobe.

Die Lebensqualitat wurde mit dem SF-12 erfasst. Die erhobenen Daten wurden
mit den Normstichproben, wie in der Handanweisung zum SF-12 angegeben,
verglichen [10]. Wie in der Ubersicht tber die Studienlage zur EDA deutlich
wird, kann davon ausgegangen werden, dass eine EDA auf vielfaltige Weise
auf den Behandlungs- und Genesungsprozess wirkt. Da aufgrund der Art des
Eingriffes mit einer EDA eine Untersuchung im Rahmen einer prospektiven
doppelblinden Studie nicht maglich ist, kann nicht mit abschlieRender Sicherheit
gesagt werden, welche Patienten und ob Patienten von einer EDA profitieren
wirden.

Im Rahmen der Auswertung wurden die psychische und korperliche
Summenskala des SF-12 primar der beiden Kohorten miteinander verglichen.
AnschlieRend wurden die einzelnen Kohorten der deutschen Normstichprobe
gegenuber gestellt. Fir den SF-12 existieren Daten Uber die Normstichprobe flr
die Gesamtgruppe der deutschen Bevolkerung, fur Personen mit akuten oder
chronischen Erkrankungen, nach Lebensalter aufgeschlisselt und nach
Geschlechtern getrennt. Um eine moglichst genaues Bild von den befragten

Patienten zu erhalten wurden die hier erhobenen Daten nach den oben
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aufgeschlisselten Kriterien zum Teil ausgewertet und verglichen. Da eine
Auswertung nach Lebensalter zu sehr kleinen und damit nicht reprasentativen
Gruppen gefuhrt hatte, wurde diese Aufschlisselung nicht vorgenommen. Bei
dem Vergleich mit der Normstichprobe und der Normstichprobe akuter und
chronisch Kranker soll jedoch nicht die Frage beantwortet werden, ob Patienten
nach eine ACB-Operation chronisch krank sind oder zur Standardpopulation im
Sinne der Normstichprobe gezahlt werden kénnen.

Die beiden Kohorten, ohne Differenzierungen, unterscheiden sich signifikant
weder in der korperlichen noch in der psychischen Summenskala, so dass eine
EDA primar keinen Einfluss auf die postoperative Lebensqualitat hat.

Im Vergleich mit der deutschen Normstichprobe erzielen beide Kohorten
signifikant niedrigere Werte bei der kérperlichen Summenskala. Dies bedeutet,
dass die korperlichen Aspekte der empfundenen Lebensqualitat im Sinne des
SF-12 z.B. bei isolierter Betrachtung der korperlichen Leistungsfahigkeit in
beiden Kohorten schlechter sind. Aus diesem Grund kdnnten bypassoperierte
Personen moglicherweise eher als chronisch krank zu betrachten sein, wenn
der Vergleich, wie im Folgenden beschrieben, zur Normstichprobe mit
chronisch kranken Personen betrachtet wird.

Bei dem Vergleich der psychischen Summenskala beider Kohorten mit der
deutschen Normstichprobe fallen die Werte fur beide Kohorten héher aus. Die
subjektiv betrachteten Aspekte der psychischen Lebensqualitdt scheinen bei
bypassoperierten Menschen hdher zu sein als in der Normalbevolkerung. Ein
moglicher Erklarungsansatz hierfur ist, dass durch ein so einschneidendes
Erlebnis wie eine Herzoperation, sich die Einstellung zu sich selber und zum
Leben grundsatzlich  andert. Mdglicherweise  andert  sich der
Betrachtungsstandpunkt des operierten Patienten oder durch die Operation
verbessert sich das subjektive Leistungsvermogen in dem Malde, dass sich die
gefuhlte Lebensqualitat Uberproportional verbessert. M. Lungenhausen et al.
[48] verglichen zur Erfassung der Lebensqualitat mit dem SF-12 eine Befragung
mit CATIl und eine, bei der die befragten Personen personlich einen
Fragebogen schriftlich beantworteten. Hierbei kam es zu hoheren Werten bei

der psychischen Summenskala, wenn die Antworten durch ein CATI gewonnen
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wurden. Die korperliche Summenskala blieb von diesem Effekt unberthrt. Die
hier und im folgenden genannten hoheren Werten bei der psychischen
Summenskala, im Vergleich mit Normstichproben, kénnten auf diesen Effekt
zuruckgefuhrt werden, so dass signifikant bessere Werte auf diesen Bias
zuruckgefuhrt werden konnten und somit tatsachlich nicht bestehen. Bei dem
Vergleich der Kohorten untereinander durfte dieser Effekt keine Rolle spielen,
da beide Kohorten telefonisch befragt wurden und sich somit eine
systematische Verzerrung in gleichsinniger Richtung fur beide Kohorten ergibt.
Im Vergleich mit der deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen
Erkrankungen ergeben sich keine signifikanten Unterschiede bei den
korperlichen Summenskalen flr beide Kohorten. Die subjektiv empfundene
korperliche Leistungsfahigkeit ist also gleich. Unter Bertcksichtigung des oben
gezeigten Vergleichs mit der Normstichprobe ohne Erkrankungen ist dies ein
Indiz daflr, dass ACVB-operierte Personen eher in der Kategorie von chronisch
kranken Menschen gesehen werden kdénnen.

Bei der psychischen Summenskala erreichen beide Kohorten, im Vergleich zu
der deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen,
signifikant hohere Werte. Die korperliche Leistungsfahigkeit ist zwar
vergleichbar mit anderen chronisch erkrankten Menschen, der personliche
Umgang und die Einstellung zur Krankheit koénnte bei bypassoperierten
Patienten jedoch anders sein. Mdglicherweise erfahrt die Lebensqualitat durch
die Operation eine so groRe Steigerung, dass die reduzierten korperlichen
Fahigkeiten oder die Steigerung der korperlichen Leistungsfahigkeit zu einer so
starken subjektiven Aufwertung der Lebensqualitat im psychischen Bereich
fuhrt, dass es zu einem signifikanten Unterschied kommt.

Der oben genannte, durch M. Lungenhausen [48] beschrieben Effekt konnte fur
diesen Unterschied jedoch auch ursachlich sein.

Bei der isolierten Betrachtung aller weiblichen in der Studie eingeschlossener
Personen fallt auf, dass es nur wenige signifikante Unterschiede bei allen
gezogenen Vergleichen gibt. Zu beachten ist, dass der Gesamtanteil von
Frauen in der Studie gering ist so dass Unterschiede zu den Normstichproben
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aus diesem Grund kritisch bewertet werden mussen und im Rahmen groRerer

Untersuchungen verifiziert werden sollten.

Nur Patientinnen aus der Kontrollgruppe erreichen signifikant schlechtere Werte
bei der korperlichen Summenskala im Vergleich mit der weiblichen deutschen
Normstichprobe. Dies kdnnte bedeuten, dass moglicherweise Frauen, die eine
Bypassoperation bendtigen, von einer EDA profitieren koénnten. Bei
Patientinnen mit einer EDA gibt es keinen signifikanten Unterschied bei der
korperlichen Summenskala im Vergleich zur weiblichen deutschen
Normstichprobe.

In gleichsinniger Weise verhalt es sich bei dem Vergleich von Patientinnen mit
der weiblichen Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen.
Hier erreichen nur Patientinnen ohne eine EDA signifikant schlechtere Werte
bei der korperlichen Summenskala. Dies konnte ein weiterer Hinweis auf den
Nutzen einer EDA bei Bypass-Operationen an Patientinnen sein oder auf eine
bessere korperliche Verfassung dieser Gruppe hindeuten.

Bei der psychischen Summenskala erreichen Frauen aus der Kontrollgruppe
ohne eine EDA signifikant hohere Werte im Vergleich zu der weiblichen
Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen. Bei den Frauen
aus der Kohorte, welche eine EDA erhalten haben ist dieser Unterschied nicht
signifikant. Ob diese Frauen, wenn sie keine EDA erhalten hatten, bessere

Werte erzielt hatten ist nicht herhausfindbar.

Bei der isolierten Betrachtung aller mannlichen in die Studie eingeschlossenen
Personen ergeben sich bei dem Vergleich der Kohorten untereinander keine
signifikanten Unterschiede bei der korperlichen und psychischen Summenskala.
Eine EDA scheint bei dieser Betrachtungsweise keine Bedeutung zu haben.

Beide Kohorten erzielen im Vergleich zu der mannlichen deutschen
Normstichprobe signifikant schlechtere Werte fur die korperliche Summenskala.
Bei der psychischen Summenskala erreicht nur die Kohorte ,Katheter® bei
diesem Vergleich signifikant hohere Werte. Unter Berucksichtig des oben

geschilderten Einflusses eines CATI auf die Antworten kann dies bedeuten,
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dass es Personen aus der Kohorte ,Kontrolle* psychisch schlechter geht, als es
die Antworten vermuten lassen und Personen aus der Kohorte ,Katheter”
vergleichbare Werte mit der Normstichprobe erreichen. Ob eine EDA fir diesen
Effekt verantwortlich gemacht werden kann ist nicht beweisbar.

Im Vergleich der korperlichen Summenskalen beider Kohorten mit der
mannlichen Normstichprobe mit aktuellen oder chronischen Erkrankungen fallt
auf, dass hier nur die Kontrollgruppe - ohne eine EDA - signifikant schlechtere
Werte flr die korperliche Summenskala erreicht und nur die Kohorte ,Katheter*
bessere Werte bei der psychischen Summenskala.

Dies bedeutet, bypassoperierte Manner sind, bezogen auf den korperlichen
Aspekt der Lebensqualitat, insgesamt eher als chronisch krank zu betrachten.
Aufgrund der weiter oben geschilderten Gleichheit der Kohorten untereinander,
bezogen auf Angaben zum eigenen Gesundheitsempfinden und Erkrankungen,
kann dies bedeuten, dass Manner bezogen auf korperliche und psychische
Aspekte der Lebensqualitat von einer EDA profitieren konnten, obwohl sich die

Kohorten untereinander nicht unterscheiden.

Zusammenfassend kann, bezogen auf die Lebensqualitat, gesagt werden, dass
eine EDA bei den hier vorliegenden Daten keinen Vorteil bring. Unter
Berucksichtigung der Subgruppenanalysen kdnnten Vorteile einer EDA jedoch
mdglich sein, was in geeigneten Studien untersucht werden kdnnte.

Im Rahmen der telefonischen Interviews ist besonders aufgefallen, dass viele
der angerufenen Personen haufig anmerkten, dass es ihnen zum Zeitpunkt des
Anrufes, bezogen auf den Jahresdurchschnitt, schlechter ginge. Dies wurde
haufig darauf zurlckgeflhrt, dass zum Zeitpunkt des Anrufes Winter war.
Haufig wurde gesagt, dass das personliche Wohlbefinden in den
Sommermonaten mit mehr Helligkeit und mehr Moglichkeiten zu
aulBerhauslichen Aktivitaten hoher sei. Diese Beobachtung werden von H. Jia
und S. Grimaldi bestatigt [26, 35]. Sie berichten von reduzierter kdrperlicher und
psychischer Lebensqualitat vom Herbst bis ins Fruhjahr.

Bei der Betrachtung der Lebensqualitat sollte das Zufriedenheitsparadoxon [17]

mitbeachtet werden. Bezuglich der internen Reprasentation des eigenen
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Gesundheitszustandes fallt die vermeintlich paradoxe Tatsache auf, dass
Patienten mit chronischen Erkrankungen uUber eine mit gesunden Probanden
vergleichbare, mitunter sogar bessere Lebensqualitat berichten [66, 71]. Dieses
Phanomen wird unter dem Begriff LZufriedenheitsparadoxon®
zusammengefasst, welches in der Kognitions- und Sozialpsychologie als
-Wohlbefindensparadoxon® bezeichnet wird. Dieses wird als die Tatsache
definiert, dass schwierige Lebensumstande nicht notwendigerweise ihren
Niederschlag in der Bewertung des subjektiven Wohlbefindens haben missen
[72].

Carr, Gibson und Robinson [14] postulieren, dass die Einschatzung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt ein Resultat des Vergleiches von
Erfahrungen mit den Erwartungen einer Person ist. Diese Erwartungen
verandern sich wahrend des Krankheitsverlaufs. Dies bedeutet, dass fur eine
Messung der Lebensqualitat der Erwartungshorizont einer Person zu einem
gegebenen Zeitpunkt bertcksichtigt werden muss.

Die Konfrontation, zum Beispiel mit einer schweren Krankheit, wird von den
Patienten zumeist als Krise erlebt [7, 75]. Eine Krise bedeutet eine Storung der
Balance zwischen neuen Anforderungen und zur Verfugung stehenden
Ressourcen und Copingstrategien [70]. Dies hat einen Einfluss auf die erlebte
Lebensqualitat. Im Zuge von Anpassungsvorgangen adaptiert der Patient seine
Ressourcen und Copingstrategien an die neue Situation. Daraus folgt, dass die
allgemeine Lebensqualitat trotz des veranderten physischen Funktionsniveaus
langfristig unverandert bleibt, sobald das Stadium des akuten Krisenerlebens
uberwunden ist [17].

Diese Vorgange kénnen auch bei den hier untersuchten Patienten dazu geftihrt
haben, dass die Lebensqualitat zum Teil mit gesunden Probanden vergleichbar
ist, da das Ereignis ,Operation” bereits langer zuruckliegt.

Krannich et al. [39] fanden heraus, dass ein Jahr nach einer Bypass-OP die
Lebensqualitat besser ist als zwei Tage vor der OP und nahe an der
Normstichprobe liegt. Sprangers et. al. [70] schlagen hierzu vor, dass zwischen
Patienten in akuten Krisensituationen und Patienten in spateren Phasen der

Erkrankung unterschieden werden sollte. In ihren Untersuchungen konnten sie
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zeigen, dass die Patienten, die einen Zuwachs an Copingstrategien aufweisen,
ebenso eine Verbesserung der Lebensqualitat zeigen [70]. Fur die hier
dargestellte Untersuchung bedeutet dies, dass die erhobenen Daten valide sind
und die Ergebnisse nicht Uberraschen mussen. Insbesondere zeigt sich dies bei
dem Vergleich der korperlichen und psychischen Summenskalen. Im Verlauf
der Zeit haben sich die Patienten der Normstichprobe in Bezug auf die
psychischen Aspekte der Lebensqualitat in den meisten Fallen angeglichen. Sie
haben Copingstrategien und Ressourcen entwickelt um mit ihrer Situation
umgehen zu konnen. Korperlich betrachtet sind sie jedoch in einigen Fallen
reduziert. Diese physischen Einschrankungen sind haufig irreparabel, mussen
jedoch nicht grundsatzlich eine Reduzierung der subjektiven Lebensqualitat
bedeuten. Dies zeigt sich in den Fragen nach der allgemeinen, subjektiv

empfundenen Lebensqualitat, wie im vorherigen Abschnitt dargestellt.

4.5 Schmerzen

Bei der Betrachtung der Schmerzen muss beachtet werden, dass es sich bei
der Befragung zum Teil um Erinnerungen handelt, welche die befragten
Personen an die Zeit kurz nach der Operation hatten, welche zum Teil schon
drei Jahre vor der Befragung stattfand. Weiterhin sind die Absolutzahlen, trotz
der grolRen KollektivgroRe haufig so klein, dass Aussagen zu
Signifikanzunterschieden sehr kritisch angesehen werden muissen. Mdgliche
Unterschiede kénnen aber unter Umstanden als Trend gewertet werden. Diese
Art des Studienaufbaus kann durchaus sinnvoll sein. Bei Befragungen direkt an
den Anschluss einer Operation wird man objektivere Aussagen bezogen auf die
Schmerzen erhalten. Operationen wie Bypassoperationen, sollen dem
Patienten langfristig eine globale Verbesserung bzw. keine weitere
Verschlechterung seiner Situation bringen. Fur den personlichen Umgang mit
der eigenen Erkrankung und Empfehlungen fur zukinftige Patienten ist eine
retrospektive Betrachtung der Erfahrungen des einzelnen Patienten sinnvoll, da
anzunehmen ist, dass alle Aspekte der Erkrankung, der Operation und des
postoperativen Verlaufs den weiteren Verlauf der Erkrankung bzw. der
Genesung malgeblich beeinflussen.
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Bei Erinnerungen an Schmerzen unmittelbar (die ersten Erinnerung) nach der
Operation gibt es zwischen den Kohorten keine signifikanten Unterschiede
(20% vs. 26%). In der Kohorte ,Katheter geben im Trend mehr Patienten an
keine Schmerzen gehabt zu haben (60% vs. 57%). In der Kohorte ,Katheter® ist
auch der Anteil von Befragten hoher, welche keine konkreten Erinnerungen an
die Zeit kurz nach der Operation haben (20% vs. 16%). Dies konnte als positiv
gewertet werden, da die Wahrscheinlichkeit, sich nach langerer Zeit an negative
Ereignisse wie Schmerzen zu erinnern geringer ist und flr den positiven Effekt
einer EDA sprechen. Dass Patienten aufgrund einer EDA gehauft
Erinnerungsprobleme haben konnten ist als unwahrscheinlich anzunehmen, da
das neurologische Outcome im Vergleich mit Patienten ohne eine EDA gleich
ist [29]. Aufgrund der Tatsache, dass von einer geringeren Pravalenz von
deliranten Syndromen [29, 67] und einer geringeren Pravalenz von cerebralen
Ischamien [67] berichtet wird, kann sogar postuliert werden, dass das

Erinnerungsvermdgen von Patienten mit einer EDA besser sein kénnte.

Auch in Bezug zu der erinnerten frihesten Schmerzstarke gibt es zwischen den
Kohorten keinen signifikanten Unterschied. Im Trend scheint die erinnerte
Schmerzstarke in der Kohorte ,Katheter” geringer zu sein (Mittelwert 4,74 vs.
5,38). Im Kap. Studienubersicht wurde bereits geschildert, dass eine EDA eine
sehr gute Mdglichkeit zur Schmerzkontrolle darstellt [5, 19, 43, 44, 45, 55, 59,
60, 62, 65, 69, 73]. Dies gilt im Besonderen fur akute Schmerzen in den ersten
24-48 Stunden nach einer Operation [6, 60, 62].

Da anzunehmen ist, dass im Verlauf langerer Zeit die Erinnerungen der
befragten Personen ungenauer werden und durchaus eine Angleichung der
Antworten zu erwarten sein konnte, spricht der, wenn auch nicht signifikante
Unterschied durchaus positiv fur eine EDA zur Beeinflussung friher Schmerzen

und wird durch andere Untersuchungen bestatigt [6, 60, 62].
Die Erinnerungen an Schmerzen, ungefahr eine Woche nach der Operation,

sind ahnlich wie die Erinnerungen unmittelbar nach der Operation. Auch hier

gibt es keine signifikanten Unterschiede. Schmerzen hatten in der Kohorte
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,Katheter® 39% und in der Kohorte ,Kontrolle” 42% der befragten Personen.
Keine Erinnerungen an diese Zeit hatten in der Kohorte ,Katheter” 3% und in
der Kohorte ,Kontrolle® 6% der befragten Personen. Eine Erklarung fur diesen
Unterschied kdnnte das oben geschilderte bessere neurologische Outcome bei
Patienten mit einer EDA sein [29, 76].

Im Trend scheinen die befragten Personen aus der Kohorte ,Katheter” seltener
Schmerzen gehabt zu haben und sich auch haufiger an die Zeit nach der
Operation zu erinnern. Die erinnerte Schmerzstarke unterscheidet sich nicht
signifikant und variiert noch weniger als unmittelbar nach der Operation. Der
Median der Schmerzstarke lag in beiden Kohorten bei 4,00.

Bei Betrachtung dieser Ergebnisse scheint eine EDA keine verbesserte
postoperative Analgesie zu bewirken. Dieses Ergebnis zeigen auch andere
Arbeiten [27, 29]. Dies konnte an der Tatsache liegen, dass eine effektive
Analgesie auch durch alternative Formen der Schmerztherapie erreicht werden
kann [6, 29].

Bei den befragten Personen, die Schmerzen angaben, welche in einem
zeitlichen Zusammenhang mit der Operation aufgetreten sind und bis zum
Zeitpunkt der Befragung vorhanden waren gibt es keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Kohorten. In der Kohorte ,Katheter” gaben 15% der
Personen an Schmerzen zu haben, in der Kohorte ,Kontrolle waren es 17%.
Bezogen auf andere Untersuchungen leiden in beiden Kohorten weniger
Personen an chronischen Schmerzen als in der Literatur mit Werten von 22%-
67% angegeben [6, 36, 45, 60, 73, 80]. Diese niedrigen Werte bei chronischen
Schmerzen kdnnten durch die Art der Fragestellung entstanden sein, da nach
Schmerzen gefragt wurde, welche anhaltend und nicht vor der Operation
vorhanden waren. Aufgrund des langen Zeitraumes zwischen der Operation
und der Befragung kann es hierbei zu fehlerhaften Angaben kommen. Wenn
man isoliert die Antworten des SF-12 zu Schmerzen auswertet, welche das
tagliche Leben unterschiedlich stark beeinflussen, kommt man zu einer hdheren
Pravalenz von Schmerzen, welche aber nicht auf bestimmte Korperregionen

oder zeitlichen Zusammenhang mit der Operation stehen mussen. Hierbei litten
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in der Kohorte ,Katheter* 46% der befragten Personen und in der Kohorte
,Kontrolle” 53% unter Schmerzen, wobei der Unterschied nicht signifikant ist.
Diese Werte korrelieren jedoch besser mit denen in der Literatur angegebenen

Werten von chronischen Schmerzen nach ACVB-Operationen.

Ob eine EDA eine Chronifizierung von Schmerzen beeinflusst ist mit diesen
Daten nicht zu beweisen.

Die Angaben in der Literatur hierzu sind kontrovers. Es gibt Untersuchungen,
welche das geringere Auftreten von chronischen Schmerzen bei Patienten mit
einer EDA bestatigen [73], wobei die Chronifizierung von Schmerzen durch die
Starke von Schmerzen, insbesondere in den ersten Tagen nach einem
operativen Eingriff beeinflusst werden [43, 45, 60]. Dieser Effekt einer EDA
kann jedoch nicht in allen Studien belegt werden [6, 31, 60, 62].

Die in dieser Arbeit angegebenen Werte zeigen keine signifikante

Beeinflussung von chronischen Schmerzen durch eine EDA.

Bei dem =zeitlichen Auftreten der Schmerzen gibt es keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Kohorten. Auffallend ist, dass in der Kohorte
,Katheter* mehr Personen angaben unter rezidivierenden, taglich auftretenden
Schmerzen zu leiden als in der Kohorte ,Kontrolle® (39% vs. 25%). Dauerhaft
vorhandene Schmerzen waren in der Kohorte ,Katheter” im Trend seltener
(24% vs. 28%). Schmerzen sind in den beiden Kohorten mit ahnlicher
Haufigkeit vorhanden, im Trend bei Personen mit einer EDA jedoch seltener
und mit einem anderen Charakter.

Bei dauerhaft vorhandenen Schmerzen mit zusatzlichen Schmerzanfallen
waren in der Kohorte ,Katheter” signifikant mehr Personen betroffen. Hierbei
anzumerken ist, dass in der Kohorte ,Katheter von 33 Personen drei (9%) und

in der Kohorte ,Kontrolle“ keine Person (0%) betroffen waren.
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4.6 Neurologische Komplikationen

Im Rahmen einer ACVB-Operation besteht ein Risiko fur neurologische
Komplikationen. Diese konnen auf Plexusschaden durch die Lagerung wahrend
der Operation beruhen wund durch Verletzungen von Nerven im
Operationsgebiet entstehen. Hiervon kann das Operationsgebiet im
Thoraxbereich betroffen sein oder der Bereich, an welchem ein Gefald fur den
Bypass entnommen wurde. Ein erhdhtes Risiko fur embolische Apoplexien
besteht durch das cross-clamping der Aorta.

Einen weiteren Risikofaktor fir neurologische Komplikationen stellt die EDA
dar. Das in der Literatur angegebene Risiko ist jedoch sehr gering (Risiko fur
neurologische Ausfalle nach Verletzungen entsprechender Leitungsbahnen [8,
65]: transiente: 1:1000 - 1:1700, persistierende: 1:4600 — 1:100000).

Zwischen den Kohorten besteht kein signifikanter Unterschied bei dem
Auftreten von neurologischen Stérungen.

Auftretende Storungen wie Gefuhlsstorungen, Kribbeln, Taubheit, verandertes
Schmerzempfinden und verandertes Temperaturempfinden (Unterscheidung
heilt/kalt, Missempfindungen) treten in beiden Kohorten annahernd mit gleicher
Haufigkeit auf.

Der Anteil der Personen mit neurologischen Storungen ist fur eine statistische
Auswertung zu gering. Eine genauere Einschatzung neurologischer
Komplikationen kdnnte im Rahmen einer prospektiven Studie mit fortlaufenden
Nachuntersuchungen und grof3erer Teilnehmerzahl erfolgen. Es muss beachtet
werden, dass die Einschrankungen nicht auf die EDA zurlckzufuhren sein
mussen, da z.B. auch lagerungsbedingte Plexusschaden oder der Ort der

Gefalkentnahme ursachlich fir neurologische Probleme in Frage kommen.

Bei der Frage nach Kopfschmerzen und Schwindel unterscheiden sich die
Kohorten nicht signifikant.

Durch Verletzungen von Nerven in Folge der Lagerung des Patienten oder
durch eine EDA kann es auch zu motorischen Storungen kommen.

Signifikante Unterschiede zwischen den Kohorten im Bezug auf motorische

Stérungen konnten nicht gefunden werden.
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Die Lokalisation von motorischen Storungen ist sehr variabel und eine genaue
Auswertung nicht sinnvoll, so dass die Darstellung der Stérungen rein

graphisch-deskriptiv im Kapitel ,Ergebnisse” dargestellt ist.

4.7 Katheter

Um die Qualitat des Einsatzes der EDA retrospektiv zu erfassen, wurden die
Katheterprotokolle ausgewertet und Fragen an die Patienten gestellt, welche

eine EDA erhalten hatten.

Von den eingeschlossenen 209 Personen konnten sich 82% daran erinnern,
dass sie eine EDA erhielten. 18% waren sich nicht bewusst, dass sie im
Rahmen der Operation mit einer EDA versorgt wurden. Eindeutige Grlnde,
welche Ruckschlisse auf den Grund der Amnesie zulassen, kénnen nicht
angegeben werden. Es ist zu vermuten, dass von diesen 18% mdglicherweise
einige Personen von einem Durchgangssyndrom betroffen waren, welches das
Erinnerungsvermdgen an die Operation und die Zeit danach beeintrachtigt (ein
Durchgangssyndrom tritt bei CABG, bei Anwendung einer EDA in 1,5- 1,9%
und ohne eine EDA sind in 5,5-9% der Falle auf [19, 67]). Weiterhin kdnnten in
diesem  Personenkreis Personen sein, welche das eigentliche
Ausschlusskriterium ,Demenz” erfullen, sich dieses aber im Rahmen des
Interviews nicht erkennen lie. Im Rahmen einer Bypass-Operation sind die
Patienten eine gewisse Zeit von sehr vielen irritierenden Umstanden
(intensivmedizinisches Monitoring) umgeben und es erfolgen zahlreiche, zum
Teil schmerzhafte Eingriffe (Revision wegen Hamatothorax/ Hamoperikard). So
kann auch vermutet werden, dass eine EDA flr einige Patienten so wenig
belastend ist, dass sie im Rahmen der gesamten Reizlberflutung nicht genug
wahrgenommen wird, um dauerhaft in Erinnerung zu bleiben.

Ahnlich verhalt es sich mit den Erinnerungen an die Anlage des Katheters bei
Patienten, welche sich grundsatzlich an eine EDA erinnerten. Von diesen

Personen konnten sich 92% an die Anlage des Katheters erinnern.
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An Probleme bei der Katheteranlage erinnerten sich 20% der befragten
Personen. Dokumentiert waren Probleme bei 24% aller Katheteranlagen. Diese
Haufigkeit an Problemen deckt sich mit den in der Literatur angegebenen
Werten [73]. Am haufigsten waren Patienten Schmerzen bei der Anlage des
Katheters in Erinnerung (14%) und mehrmalige Punktionsversuche, gefolgt von
neurologischen Storungen. Dokumentierte Schmerzen bei der Anlage sind
selten. In der Literatur wird fur das Auftreten von lokalen Schmerzen eine
Wahrscheinlichkeit von 1:10 [8] angeben, was vergleichbar mit den
Ergebnissen dieser Arbeit ist.

Hier ist zu erkennen, dass die Definition ,Problem” zwischen Patient und Arzt
variiert. Es wurden haufiger mehr Punktionsversuche und Probleme
dokumentiert, als von Patienten erinnert. Dies lasst den Schluss zu, dass die
Anlage des Katheters von den Patienten in der Regel als wenig belastend erlebt
wird.

Da sich 80% der Patienten wieder fur einen Schmerzkatheter entscheiden
wulrden, kann gesagt werden, dass eine EDA von den Patienten als positiv
gesehen wird. Bei Patienten, welche sich nicht wieder fur eine EDA entscheiden
wurden war der Hauptgrund eine mangelnde Wirksamkeit, welche in der
Literatur in bis zu 28% der Falle angegeben wird [5].

Die subjektive Einschatzung, ob der Katheter eine schnellere Genesung bewirkt
hat, konnten die meisten Personen (73%) nicht eindeutig beantworten. 20% der
Personen waren jedoch der Meinung, dass die EDA den Genesungsprozess
positiv beeinflusst habe. Objektiviert wird dies durch Untersuchungen, welche
eine geringere postoperative Komplikationsrate (weniger Pneumonien [29, 67,
68], bessere Lungenfunktion [27, 67], weniger kardiovaskulare, renale und
gastrointestinale Komplikationen [55, 27]) bei Anwendung einer EDA zeigen.
Chaney et al. [15] konnten zeigen, dass eine gute Analgesie die Morbiditat
reduziert und die Krankenhausverweildauer verkurzt.

Die Katheterliegedauer, bei der haufigsten Platzierung im Bereich Th1/Th2 in
47% der Falle, betragt im Durchschnitt 5,04 Tage. Lediglich bei Patienten, bei
welchen aufgrund von Komplikationen spezielle Behandlungsverfahren erfolgen

mussten, bestand eine wesentlich langere Liegezeit des Katheters. Bei keinem
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dieser Patienten ist es jedoch zu katheterassoziierten Problemen gekommen.
Patienten, bei denen es zu temporaren katheterassoziierten Problemen kam,
war die Liegezeit des Katheters wesentlich kurzer. Im Rahmen der
Dokumentation ist deutlich, dass Patienten mit einer EDA sehr kritisch
uberwacht werden und Probleme schnell erkannt werden. Bei der nach
Entfernung des Katheters dokumentierten Zufriedenheit variierten die Angaben
zwischen sehr gut und ungentigend, mit einer Haufung jeweils an beiden Enden
der Antwortskala. Dies bedeutet, entweder wird durch den Katheter eine
effektive Analgesie ohne als storend empfundene Nebenwirkungen erreicht und
die Patienten sind zufrieden, oder dieses Ziel wird nicht erreicht.

4.8 Auffalligkeiten im Interview

Die im Kapitel Ergebnisse beschriebenen neurologischen Komplikationen und
JAuffalligkeiten im Interview* konnen lediglich als |dee fur neue Studien
betrachtet werden. Die hier geschilderten Auffalligkeiten wurden im Rahmen der
Erstellung des Fragebogens nicht berlcksichtigt, da diese Auffalligkeiten nicht
in der Literatur beschrieben waren. Im Rahmen des Interviews ist aufgefallen,
dass mdglicherweise in der Kohorte ,Katheter® weniger Personen an Raynaud-
artigen Beschwerden und wetterwechselbedingten Beschwerden an der
Brustnarbe leiden kdnnten.
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5 Zusammenfassung

In diese Arbeit wird untersucht, ob eine perioperativ begonnene thorakale
Epiduralanalgesie (EDA) die Lebensqualitat, dass Auftreten chronischer
Schmerzen und neurologischer Stoérungen nach einer elektiven aorto-coronare
Bypassoperation (ACB-Operation) langfristig beeinflusst.

Hierzu wurden zwei Kohorten, eine mit einer EDA versorgt, retrospektive im
Fruhjahr 2008 mit einem computerunterstutzten Telefoninterview (CATI) befragt
und verglichen. Beide Kohorten wurden zwischen 2004 und 2006 im Klinikum
der Philipps-Universitat Marburg operiert.

Zur Erfassung der Lebensqualitdit wurde der SF-12 als Messinstrument
eingesetzt. Schmerzen, neurologische Storungen, katheterspezifische
Informationen und der Gesundheitszustand wurden standardisiert erfasst und
ausgewertet. Fur die statistischen Prifungsverfahren (t-Tests und Chi-Quadrat
Test nach Pearson) wurde ein Signifikanzniveau von p< 0,05 festgelegt, die
Testung auf Normalverteilung erfolgte mit dem Kolmogorov-Smirnov-Test.

Von 944 operierten Personen erfullten 296 vor der Befragung die definierten
Ausschlusskriterien. Fur das Interview konnten von 648 verbleibenden
Personen 397 (hiervon 209 in der Kohorte ,Katheter und 188 in der
Kontrollgruppe) befragt werden, dies entspricht einer Ausschopfung von 61%.
Die Kohorten (Bei Zahlenangeben: Katheter/Kontrolle) unterscheiden sich nicht
signifikant im Gesundheitsstatus (GroRe, Gewicht, Ejektionsfraktion,
Erkrankungen) und Alter (64,7/ 65,6) bei der Operation.

Die Auswertung des SF-12 zeigt keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Kohorten sowie getrennt nach Geschlechtern. Im Vergleich mit der deutschen
Normstichprobe und der deutschen Normstichprobe mit aktuellen oder
chronischen Erkrankungen gab es folgende signifikante Unterschiede: Bei der
korperliche Summenskala erreichten beide Kohorten signifikant schlechtere
Werte im Vergleich mit der deutschen Normstichprobe (Testwert: 49,03; 47,02/
45,39). Mannliche Personen beider Kohorten (Testwert: 50,22; 47,48/ 46,23)
und weiblichen Personen der Kohorte ,Kontrolle® (Testwert: 47,93; 41,25)
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erreichten ebenfalls signifikant schlechtere Werte bei der Kkorperlichen
Summenskala.

Im Vergleich mit der deutschen Normstichprobe mit Erkrankungen (Testwert: ¢
45,16, & 47,71) wurden signifikant schlechtere Werte nur in der Kohorte
,Kontrolle” bei Differenzierung nach Geschlechtern in beiden Subgruppen
erreicht (941,27, 246,23). Signifikant hohere Werte wurden nicht gefunden.

Bei der psychischen Summenskala wurden signifikant hohere Werte im
Vergleich mit der deutschen Normstichprobe (Testwert: 52,24) bei beiden
Kohorten (54,26/ 53,48) und bei der Subgruppenanalyse nur bei mannlichen
Personen der Kohorte ,Katheter” (Testwert: 53,25; 54,87) erreicht.

Bei dem Vergleich der psychischen Summenskala mit der deutschen
Normstichprobe mit Erkrankungen wurden signifikant hdhere Werte bei beiden
Kohorten (Testwert: 51,24; 54,26/ 53,48), der weiblichen Personen der Kohorte
,Kontrolle® (Testwert: 50,54; 54,13) und der mannlichen Personen der Kohorte
.Katheter* (Testwert: 52,09; 54,87) erreicht. Signifikant niedrigere Werte wurden
nicht gefunden.

Bei chronischen Schmerzen (15,8%/ 17,0%), Auftreten von Schmerzen
postoperativ (59,8%/ 57,4%) und eine Woche nach der Operation (57,4%/
51,6%) sowie der Schmerzstarken (direkt 4,7/ 5,3, nach einer Woche 4,0/ 4,3,
chronisch 4,3/ 4,0) kann zwischen den Kohorten kein signifikanter Unterschied
gefunden werden. Bei neurologischen Stérungen (32,1%/ 29,3%) und
motorischen Einschrankungen (3,3%/ 5,9%) ist zwischen den Kohorten kein
signifikanter Unterschied feststellbar.

An die Anlage der EDA konnten sich 93% der Personen erinnern und 80%
wulrden sich wieder fur eine EDA entscheiden. Die durchschnittliche Liegedauer
der EDA betrug funf Tage und wurde in den meisten Fallen (46,9%) im Bereich
TH1/TH2 gelegt.

Diese retrospektive Kohortenuntersuchung kann keinen signifikanten Einfluss
einer EDA bei elektiven ACB-Operationen auf akute- und chronische
Schmerzen, neurologische Funktionsstorungen und keine sichere Wirkung auf
die Lebensqualitat zeigen.
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5.1 Abstract

This study analyses if there are long-term effects in using perioperative started
thoracic epidural analgesia (TEA) on the health related quality of life, the
development of chronic pain and neurological disorders, after elective coronary
artery bypass graft surgery (CABG).

For this reason two cohorts were analysed. One of them was treated with TEA.
The data for this retrospective study was collected using computer-assisted
telephone interviews (CATI) in spring 2008. Both cohorts were operated on
between 2004 and 2006 at the University Hospital of Philipps University,
Marburg.

The health-related quality of life was measured using the SF-12 questionnaire.
Data collected on pain, neurological disorders, special information on the TEA
and health condition were standardized and evaluated. The significance level
for the statistical analysis (t- tests and chi-square tests) was set at p< 0,05 and
the Kolmogoroff-Smirnov test was used for testing normal distribution.

944 persons were operated on and of these persons 296 fulfilled the defined
exclusion criteria. 648 persons were potential candidates for the phone
interview. Of these 648 persons, 397 were interviewed (209 in the cohort
,catheter® and 188 in the control group), a response rate of 61 %.

In the operation no significant differences could be found between the cohorts
(in all figures, the first figure refers to the cohort ,,catheter” and the second to the
control group) in health status (height, weight, ejection fraction, other diseases)
and age (64,7/ 65,6). The analysis of the SF-12 does not show significant

differences, neither between the cohorts overall nor according to gender.

In the following cases significant differences were detected in comparison with
the normative sample and the normative sample with current illnesses or

chronic diseases:

In comparison with the normative German sample, both cohorts achieved
significantly lower values on the physical health summary scale (test value:
49,03; 47,02/45,39).
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Males in both cohorts (test value: 50,22; 47,48/46,23) and females in the control
group (test value: 47,93; 41,25) achieved significantly lower values on the

physical health summary scale.

Only in the control group, after dividing according to gender in comparison with
the normative sample with current illnesses or chronic diseases (test value: ¢
45,16, & 47,71) were significantly lower values detected in both subgroups
(941,27, 346,23). Significantly higher values were not found.

Significantly higher values were found on the mental health summary scale for
both cohorts (54,26/53,48) in comparison with the normative German sample
(test value: 52,24) and after dividing into subgroups, only among males in the
cohort ,catheter” (test value: 53,25; 54,87).

Significantly higher values were found on the mental health summary scale for
both cohorts (54,26/ 53,48) in comparison with the normative sample with
current illnesses or chronic diseases (test value: 51,24), for females from the
control group (test value: 50,54; 54,13) and for males from the cohort ,catheter”
(test value: 52,09; 54,87). Significantly lower values were not found.

There was no significant difference in chronic pain (15%/ 17%), post-operative
pain (59,8%/ 57,4%), pain one week after operation (57,4%/ 51,6%) and pain
intensity (immediately 4,7/ 5,3, after one week 4,0/ 4,3, chronic 4,3/ 4,0)
between the cohorts.

No significant difference was found in neurological disorders (32,1%/ 29,3%)
nor in restricted movement (3,3%/ 5,9%) between the cohorts.

93% of people remembered the insertion of the TEA and 80% would re-apply
for a TEA. The average lengths of TEA stay was five days and the most-used
sector for the TEA-catheter was in 46,9% TH1/ TH2.

This retrospective cohort examination cannot show a significant impact of TEA
by elective coronary artery bypass graft surgery on chronic and acute pain,
neurological disorders, restricted movement nor any definite effects on the

health-related quality of life.
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7.3 Fragebogen

Allgemein

Wn =

©NOOA

Wie alt sind Sie?

Hatten Sie eine Herzoperation?

Wurden Sie schon einmal oder wieder am Herzen operiert oder hatten
Sie andere groRere Operationen?

Wann war die Herzoperation?

Haben Sie einen Schlaganfall gehabt?

Haben Sie Diabetes/ Zuckerkrankheit?

Seit wann haben Sie Diabetes?

Haben Sie andere Erkrankungen auf’er mit dem Herzen, die Sie stark
beeintrachtigen?

Erfassung der Lebensqualitat.
SF-12.

1.

Wie wirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
Ausgezeichnet

Sehr gut

Gut

Weniger gut

Schlecht

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem
normalen Tag ausuben. Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand
bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

2.

Mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch verschieben,
staubsaugen, kegeln, Tennis spielen.
e Ja, stark eingeschrankt
e Ja, etwas eingeschrankt
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e Nein, Uberhaupt nicht eingeschrankt

3. Mehrere Treppenabsatze steigen.
e Ja, stark eingeschrankt
e Ja, etwas eingeschrankt
e Nein, Uberhaupt nicht eingeschrankt

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer koérperlichen
Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen
alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

4. Ich habe weniger geschafft als ich wollte.
e Ja
e Nein

5. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun.
e Ja
e Nein

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen
Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder
angstlich fuhlten)?

6. Ich habe weniger geschafft als ich wollte.
e Ja
¢ Nein

7. lch konnte nicht so sorgfaltig wie ublich arbeiten.
e Ja
e Nein

8. Inwieweit haben Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der
Ausubung lhrer Alltagstatigkeiten zu Hause oder im Beruf behindert?

e Uberhaupt nicht

e Ein bisschen

e MaRig

e Sehr
In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fuhlen und wie es lhnen in den
vergangen 4 Wochen gegangen ist (bitte nennen Sie den Begriff, der Ihrem
Befinden am ehesten entspricht)

Wie oft waren Sie in den letzten 4 Wochen...

9. ruhig und gelassen
e immer
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meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

nie

10. voller Energie

11. entmutigt und traurig

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

nie

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

nie

12. Wie haufig haben lhre kérperliche Gesundheit oder seelische Probleme
in den vergangenen 4 Wochen Ihren Kontakt zu anderen Menschen wie
z.B. Besuche bei Freunden und Bekannten beeintrachtigt?

Soziookonomische Daten.

1. Sind Sie berufstatig?

immer
meistens

ziemlich oft

manchmal
selten
nie

Nein
Ja

2. Wurden ihre Erwartungen an die Operation erfullt?

Nein
Ja

Allgemeine Fragen.

1. Kbnnen Sie sich daran erinnern einen Schmerzkatheter gehabt zu
haben?
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e Nein
e Ja
2. Koénnen Sie sich an die Katheteranlage erinnern?
¢ Nein
e Ja
3. War die Katheteranlage unproblematisch?
¢ Nein
o Ja
4. Hatten Sie Schmerzen an der Einstichstelle?
e Nein
e Ja
5. Wurden Sie sich wieder fur den Schmerzkatheter entscheiden?
e Nein
e Ja
6. Glauben Sie, dass Sie durch den Katheter schneller gesund geworden
sind?
e Nein
e Ja
7. Wie haben Sie die Aufklarung uber den Katheter gefunden?
Inhaltlich, Verstehbarkeit und das Eingehen auf lhre Fragen?
e Sehr gut
e gut
e ausreichend
e mangelhaft
8. Litten Sie wahrend der Katheteranlage oder kurz danach unter
Schmerzen, Kribbeln oder einem tauben Gefuhl?
Schmerzen kleiner Finger
Kribbeln Hand
taubes Gefuhl Gesicht
rechts Rucken
links Brustkorb
beidseits Bauch
Oberarm Oberschenkel
Unterarm Unterschenkel
Daumen Fule
Mittelfinger Keine Probleme
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9. Litten Sie wahrend der Zeit mit dem Katheter unter Schmerzen, Kribbeln
oder einem tauben Gefuhl?

Schmerzen kleiner Finger
Kribbeln Hand

taubes Gefunhl Gesicht

rechts Ricken

links Brustkorb
beidseits Bauch

Oberarm Oberschenkel
Unterarm Unterschenkel
Daumen Fulke
Mittelfinger Keine Probleme

10.Gab es Probleme bei der Wundheilung im Op-Bereich im Brustbereich?

Nein
Ja

11.Hat sich Ihre Lebensqualitat durch die Operation verbessert?

Schmerzen.

Nein
Ja

Messinstrument: in Anlehnung an das Schmerzinterview der DGSS.

1. Haben Sie aktuell Schmerzen in einer der folgenden Regionen?

Nein

Brustkorb allgemein

Schmerzen zwischen den Rippen
Ruckenschmerzen

Arme

Beine

2. Seit wann haben Sie diese Schmerzen?

seit Tagen

seit Wochen

seit Monaten

seit Jahren, schon vor der OP
seit der OP

3. Wie haufig treten Ihre Schmerzen jetzt gewohnlich auf?

Wenige Male pro Jahr
Wenige Male pro Monat
Mehrmals pro Woche
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e Einmal taglich
e Meine Schmerzen sind dauernd vorhanden

4. Welche Aussage trifft auf Ihre Schmerzen jetzt zu?
e Die Schmerzen treten nur anfallsweise auf, dazwischen bin ich
schmerzfrei
e Die Schmerzen sind dauernd vorhanden
¢ Die Schmerzen sind andauernd vorhanden, aber zusatzlich treten
Schmerzanfalle auf

5. Falls Sie Schmerzanfalle haben, geben Sie bitte an, wie lange ein Anfall
dauert.

Sekunden

Minuten

Stunden

Tage

Langer als eine Woche

6. Wie beurteilen Sie die durchschnittliche Starke lhrer Schmerzen auf einer
Skala von 0-107? ,0“ bedeutet keine Schmerzen, ,10“ bedeutet die
schlimmsten fur Sie vorstellbaren Schmerzen.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
kein starkster vorstellbarer
Schmerz Schmerz

7. Wo fuhlen Sie Ihren Hauptschmerz? (Mehrfachnennung maglich)
e Inder Tiefe
e Oberflachlich (in der Haut/Schleimhaut)
e Aulerhalb des Korpers (Phantomschmerz)
e kann ich nicht beschreiben

8. Geben Sie bitte an, ob sich die Starke lhrer Schmerzen verandern kann
(nur eine Angabe machen)
e Die Starke der Schmerzen wechselt haufig (mehrmals taglich)
e Die Starke der Schmerzen wechselt gelegentlich (wenige Male pro
Woche)
e Die Starke der Schmerzen wechselt nie

9. Waren Sie nach der OP schmerzfrei?
e Nein
e Ja

10.Wie stark waren lhre Schmerzen nach der OP auf einer Skala von O bis
107

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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kein starkster vorstellbarer
Schmerz Schmerz

11.Litten Sie einige Tage nach der OP unter Schmerzen?
¢ Nein
e Ja

12.Wie stark waren die Schmerzen, trotzt Schmerzmittel, nachdem der
Schmerzkatheter gezogen wurde, bzw. wie stark waren die Schmerzen
ungefahr eine Woche nach der OP auf einer Skala von ,0“ bis ,10“?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
kein starkster vorstellbarer
Schmerz Schmerz

13.Litten Sie in der Zeit nach der OP unter Schmerzen, wenn ja wo?

recht Gesicht

links Ricken

beidseits Schulter
Oberarm Brustkorb
Unterarm Bauch

Daumen Oberschenkel
Mittelfinger Unterschenkel
kleiner Finger FuRe

Hand keine Schmerzen

14.Wie lange haben die Schmerzen gedauert?
¢ Wochen anhaltend
¢ Monate anhaltend
e noch bestehend

15.Hatten Sie diese Schmerzen schon vor der OP?
e Nein
e Ja

Neurologie.

1. Leiden Sie irgendwo an Ihrem Korper unter Kribbeln, Taubheit,
verandertem Schmerz- oder Temperaturempfinden?
e Nein
Ja , Kribbeln
Ja, Taubheit
Ja, verandertes Schmerzempfinden
Ja, verandertes Temperaturempfinden
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2. Wenn ja: Wo?

rechts Hand

links Gesicht
beidseits Ricken
Oberarm Brustkorb
Unterarm Bauch
Daumen Oberschenkel
Mittelfinger Unterschenkel
kleiner Finger Fule

3. Wie Lange bestanden diese Probleme?
¢ Wochen anhaltend
¢ Monate anhaltend
e noch bestehend

4. Hatten Sie diese Probleme schon vor der Operation?
¢ Nein
e Ja

5. Treten diese Probleme anfallsartig auf oder sind sie dauernd vorhanden?
e Dauernd

Anfallsartig

Dauer: Sekunden

Dauer: Minuten

Dauer: Stunden

6. Haben Sie Einschrankungen in der Motorik/ Muskelbewegung?
e Nein
e Ja

7. Wenn ja: Wo?

rechts

links
beidseits
Oberarm
Unterarm
Daumen
Mittelfinger
kleiner Finger
Hand
Gesicht
Racken
Brustkorb
Bauch
Oberschenkel
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Unterschenkel
FiRe

8. Wie lange bestanden diese Probleme?
¢ Wochen anhaltend
¢ Monate anhaltend
e noch bestehend

9. Hatten Sie diese Probleme schon vor der Operation?
¢ Nein
o Ja

10.Treten diese Probleme anfallartig auf oder sind sie dauernd vorhanden?
e Dauernd

Anfallartig

Dauer: Sekunden

Dauer: Minuten

Dauer: Stunden

11.Leiden Sie unter Schwindel?
e Nein
e Ja

12.Wenn ja: Wie lange?

e Wochen
Monate
Andauernd
schon vor der OP
seit der OP

13.Leiden oder litten Sie unter Kopfschmerzen?
¢ Nein
e Ja

14.Wenn ja: Wie lange?

e Wochen
Monate
Andauernd
Seit der OP
schon vor der OP

Abschluss
1. Sind sie mit dem Ergebnis der Operation zufrieden?

2. Mdchten Sie uns noch etwas sagen?
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Allgemeine Patientencharakteristika.
1.

2.

Alter bei OP

Geschlecht
e W
e M

Grofte

Gewicht

°« Kg
Katheter laut Protokoll
e Ja
e Nein
e unbekannt

Katheterliegedauer

e  Tage

Katheterplatzierung
e Co6/C7
C7/Th1
Th1/Th2
Th2/Th3
Th3/Th4
Th4/ThS
Th5/Th6
Th6/Th7
Th7/Th8
Th8/Th9
Th9/Th10
Th10/Th11
unbekannt

Neurologie bei Katheterentfernung

e 0.p.B.
e Unbekannt
e Storungen

Art der Storungen:




Anhang

10.Lokalbefund der Einstichstelle:
e 0.p.B
¢ lokal gerotet
e Sonstiges:

11.Dokumentierte Probleme wahrend der Katheterliegedauer:

12.Dokumentierte Probleme bei der Katheteranlage:

13.EF
e %

14 EF
e nicht bekannt
e gut

15.Patientenzufriedenheit nach Katheterprotokoll bei Entfernung des
Katheters
e sehr gut
gut
befriedigend
ausreichend
mangelhaft
nicht bekannt
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7.4 Curriculum Vitae

Die Seiten 111-112 enthalten personliche Daten. Sie sind aus diesem Grund

nicht Bestandteil der Veroffentlichung.
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