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1 Einleitung

1.1 Allgemeines

Trotz des medizinischen Fortschrittes wird auf Grund steigender Lebenserwar-
tung und einer damit verbundenen Uberalterung unserer Gesellschaft in den
nachsten Jahren die Zahl degenerativer und chronischer Erkrankungen weiter
zunehmen [85].

Zusatzlich kann postuliert werden, dass der moderne Lebenswandel, z.B. unaus-
gewogene Ernahrung oder Bewegungsarmut, diese Entwicklung weiter verschar-
fen wird. So nehmen das metabolische Syndrom oder der Diabetes mellitus wei-
ter zu. Seit Jahrzehnten stehen damit geschlechterunabhangig Herz-
Kreislauferkrankungen als Kumulation selbiger an Platz eins der haufigsten To-
desursachen [36, 115]. Die Arteriosklerose als pathophysiologisches Korrelat
kann sich dabei im gesamten Organismus manifestieren und ist eine der haufigs-

ten mit dem Alter assoziierte Erkrankung [9].

Neben den kardialen und zerebrovaskularen Folgen wird die arterielle Ver-
schlusskrankheit (AVK) als periphere Komponente, immer noch unterschatzt [95,
96]. Diese zwar nicht unmittelbar zum Tode fihrende Manifestation der Arterio-
sklerose ist eine der haufigsten GefalRerkrankungen und gilt als ,Indikatorerkran-
kung“ fur das generalisierte Auftreten der Arteriosklerose [36, 79]. Davon be-
troffene Patienten haben nicht nur eine hdhere funktionelle Einbul3e als Patienten
mit koronarer oder zerebraler Manifestation, sondern tragen auch ein erhdhtes
Risiko, an kardiovaskularen Ereignissen zu versterben [35, 63, 95, 96]. Folgen
der pAVK sind eingeschrankte Mobilitat, Schmerz und gegebenenfalls operativ

notige Verfahren zum Beinerhalt.

Die periphere Bypasschirurgie zum Extremitatenerhalt ist ein etabliertes operati-
ves Verfahren [48, 49, 91] mit erfolgversprechenden Ergebnissen auch bei Pati-
enten, die von der schwersten Form der pAVK, der chronisch kritischen Ischamie
(CLI), betroffen sind. Nichtsdestotrotz wird der tatsachliche Gewinn dieses opera-

tiven Vorgehens immer wieder in Frage gestellt.



Denn in Anbetracht langer Klinikaufenthalte, Wundheilungsstérungen und wieder-
kehrenden Bypassrevisionen bis hin zu letztendlich unabwendbaren sekundaren
Amputationen ist es fraglich [47-49, 56, 94, 100], inwieweit sich die Lebensqualitat
der Patienten nach Bypass-Anlage verbessert oder ob eine primare Amputation
nicht doch eine bessere Wahl darstellt [49]. So konnte in der Studie von Nicoloff et
al. nur in 14,3% der Falle ein “idealer Verlauf’ mit Schmerz- und Symptomfreiheit,
regelrechter/kompletter Wundheilung ohne nétige Revisionseingriffe und damit
Erhalt bzw. Restitutio des funktionellen Status erzielt werden [94, 100]. Die weit-
aus groRere Anzahl der Patienten mussten die finalen Monate mit Behandlungen
der ischamischen Komplikationen zubringen [94]. Daruber hinaus waren im Ver-
lauf des ersten postoperativen Jahres bei 25% und in den folgenden 5 Jahren bei

bis zu 40% der Patienten mehrfach Revisionen notwendig [94].

So sind bisherige klassische klinische Outcome-Parameter wie Offenheitsraten
hinsichtlich der kurzen Lebenserwartung von untergeordneter Bedeutung [56, 87,
94]. Fur Patienten mit kritischer Ischamie, die durch starke Schmerzen und Verlust
ihrer Mobilitat und Unabhangigkeit in ihrem alltaglichen Leben eingeschrankt sind,
sind solche rein technischen Parameter teilweise sekundar. Sie mochten eine
schnellstmdgliche Reduktion ihrer Schmerzen, die Wiedergewinnung ihrer Mobili-
tat sowie eine aktive Teilnahme am sozialen Leben [45, 49, 87]. Nachdem in der
Medizin sich der Erfolg einer Therapie bisher auf konkrete Messwerte und quanti-
tativ erfassbare klinische Daten bezog - in der Gefalichirurgie wurde z. B. der Er-
folg einer Bypass-Anlage an Parametern wie Beinerhaltungs- und Uberlebensra-
ten gemessen [45, 56, 59, 97, 100, 125] — sollte nach unserer Vorstellung bezig-
lich der Sinnhaftigkeit einer Behandlung zur Therapieentscheidung auch die
Selbstempfindung der Patienten mit einbezogen werden.

Infolgedessen ist es wichtig, die subjektive Befindlichkeit, die Lebensqualitat, eines
jeden einzelnen Patienten evidenzbasiert als Outcome-Kriterium in die Bewertung
einer Therapie miteinzubeziehen [16, 17, 80, 131]. Daher gewinnt die Lebensqua-
litdt immer mehr an Bedeutung und wird auch im Zusammenhang mit der Quali-
tatssicherung [73] sowie der Verteilung der knappen finanziellen Ressourcen in
der Medizin zu einem gesundheitspolitisch immer wichtigerem Aspekt [9, 15, 17,
67].



1.2 Epidemiologische Daten und Grundlagen der peripheren arteriel-

len Verschlusskrankheit

1.2.1 Definition der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK)

und der chronisch kritischen Ischamie (CLI)

Unter dem Begriff der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) werden
alle Erkrankungen, die zu einer insuffizienten Perfusion der Extremitaten fuhren,
zusammengefasst [79]. Bereits 1954 haben Fontaine et al. (Tab. 1) eine auch heu-

te noch weitgehend gultige Klassifikation eingefuhrt [33, 51]:

Tabelle 1: Vergleich der Klassifikationen zur peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK)
nach Fontaine und Rutherford

Klassifikation nach Fontaine Klassifikation nach Rutherford

Stadium Symptome Stadium Symptome

Claudicatio intermittens (Cl)

I Asymptomatische pAVK 0 Asymptomatische pAVK

lla Claudicatio intermittens, 1 Milde Claudicatio intermittens,
Gehstrecke > 200 m Doppler > 50 mmHg

IIb Claudicatio intermittens, 2 MaRige Claudicatio intermittens

Gehstrecke <200 m
3 Schwere Claudicatio intermittens,
Doppler < 50 mmHg

Kritische Extremitatenischamie (CLI)

i Ischdmischer Ruheschmerz 4 Ischdmischer Ruheschmerz
Doppler < 40 mmHg
v Ulzerationen, Gangran 5 Distale atrophische Lasionen mit
akralem Gewebsuntergang
6 Nach proximal ausgedehnte Lasion

Der Terminus CLI (Critical Limb Ischemia) erschien erstmals 1982 [71]. Er steht
fur eine Untergruppe, bei der ohne revaskularisierende MalRnahmen eine Ampu-
tation unvermeidbar ware [9, 33, 71]. Klinisch umfasst sie die Stadien IIl und IV
nach Fontaine und stellt somit die Endstufe der pAVK dar [9, 79, 103]. Um diese
Subgruppe quantitativ praziser erfassen zu kénnen, wurden hamodynamisch

valide und damit reproduzierbare Parameter definiert.




Anlehnend an die im angloamerikanischen Raum weit verbreitete Einteilung
nach Rutherford [33] (Tab. 1), sollten der Ankle-Brachial-Index (ABI, Kndchel-
Arm-Index), der Zehendruck sowie der transkutane Sauerstoffdruck (tcPO;) ge-
messen werden und als objektivierbare Kriterien neben den klinischen Erschei-
nungen zur Einteilung in die Gruppe der CLI-Kandidaten erhoben werden. Der
ABI dient als orientierende Diagnostik zur Detektierung einer pAVK [79]. Dabei
gilt ein Wert unter 0,9 als Richtwert fir das Vorliegen einer pAVK [36, 79, 95,
96]. Je kleiner die Werte sind, desto schlechter ist die Kompensation bezlglich
der Versorgung des Gewebes mit Nahrstoffen. Bei einem Absolutwert von < 50
— 70 mmHg nach einer fur den klinischen Alltag sinnvollen inklusiven Definition
liegt eine CLI vor [34, 79, 95, 111].

Eine weitere Mdglichkeit zur Erfassung einer CLI, vor allem bei Krankheiten, die
sich einer normalen ABI-Bestimmung, z.B. bei Vorliegen einer Moncke-
berg’schen Mediasklerose entziehen, sind die Messung des Grolizehendruckes
(<30 mmHg) und die transkutane Sauerstoffmessung [79]. Bei der transkutanen
Sauerstoffdruckmessung werden bei vorliegender CLI Dricke Ublicherweise un-
ter 30 mmHg erhoben [79]. Allerdings limitiert sich die Aussagekraft bei dieser
Verfahrensweise bei Anamie und Beschaffenheit der Haut. Werden Werte < 10

mmHg gemessen, betragt die Amputationsrate ca. 70% [79, 114].



1.2.2 Epidemiologische Daten

Die Pravalenz der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit in der Gesamtbe-
volkerung wird mit ca. 3-10 % angegeben [79]. Sie steigt mit hdherem Alter an
[78] und betragt bei den Uber 70-jahrigen bereits 15-20 % [27, 64, 95, 110].

Ungefahr 1 % der 60 bis 90-jahrigen leiden an einer chronisch kritische Ischamie
[9]. Die Zahlen zur Inzidenz der CLI, abgeleitet von Amputationen, die hauptsach-
lich aus Grinden der Ischamie vorgenommen werden [41], belaufen sich auf 500
bis 1000/1.000.000 pro Jahr [41, 95, 96]. Bis zu 25% der CLI-Patienten sind da-
von betroffen [20, 95, 96].

CLI-Patienten stellen ein Hochrisikokollektiv bezuglich eines vaskularen Todes
dar. Neben der Gefahr des Extremitatenverlustes sind sie durch die Koinzidenz
anderer atherogen bedingter vaskularer Erkrankungen bedroht [9, 33, 35, 95].
Die Langzeitprognose ist sehr schlecht [69, 70, 90]. Die Lebenserwartung sinkt
dabei mit zunehmender Schwere der Erkrankung und kann mit der von onkologi-
schen Patienten verglichen werden [36, 95, 96]. Die 1-Jahres Mortalitat bei Pati-
enten mit CLI liegt bei ca. 20% [3], die 5-Jahres-Mortalitat betradgt anndhernd
50% [125]. Die Haupttodesursachen sind kardiovaskularer Natur mit einer koro-
naren Herzkrankheit in 40-60% der Falle, gefolgt von zerebralen (10-20%) und
anderen vaskularen Ursachen (10%) [95, 96].

Aufgrund des demographischen Wandels wird die Zahl der pAVK- und vor allem
der CLI-Patienten weiter zunehmen [9, 65] und folglich die Zahl gefalchirurgi-
scher Interventionen und Revaskularisationen in Zukunft noch drastischer anstei-
gen. Die chronisch kritische Extremitatenischamie wird zu einem grofl3en gesund-

heitspolitischen Thema avancieren [9].



1.2.3 Ursachen und Risikofaktoren der pAVK

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit wird in 95% der Falle durch Arterio-
sklerose der extremitatenversorgenden Arterien verursacht [79]. Andere, seltenere
Ursachen, wie Embolien oder die vor allem in jingeren Jahren bei mehrheitlich
rauchenden Mannern auftretenden Arteriitiden (M. Winiwarter-Buerger) und gene-
tisch bedingte Hyperkoagulopathien [9], tragen nur zu einem aul3ert geringen Teil
bei [79].

Die Arteriosklerose wird von der World Health Organisation (WHO) definiert als
eine ,variable Kombination von Intimaverdanderungen der Arterien (...), die aus ei-
ner fokalen Anh&ufung von Lipiden, komplexen Kohlenhydraten, Blut und Blutpro-
dukten, fibrésem Gewebe und Kalkablagerungen bestehen und mit Mediaverdnde-
rungen assoziiert ist“ [128]. Diese generalisiert auftretende Erkrankung ist trotz
Risikofaktorenminimierung progredient. Eine pAVK stellt somit eine ,Markerer-
krankung“ dar, die den Gefallzustand und somit das Mortalitatsrisiko des jeweili-
gen Patienten widerspiegelt [79]. Pradilektionsort der Arteriosklerose an der unte-

ren Extremitat ist die A. femoralis superficialis [65, 107].

Verstarkt wird die Progression infolge der arteriosklerotischen Risikofaktoren, die
mittlerweile gut untersucht wurden. Wesentliche Risikofaktoren sind dabei Niko-
tinkonsum, Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie und eine gestorte Fettstoff-

wechsellage [33].

Der Einfluss des Rauchens auf die pAVK wurde erstmals von Erb 1911 beschrie-
ben [41, 50, 95, 96]. Wie im TASC IlI-Dokument aufgefluhrt ist Nikotin neben Dia-
betes mellitus der wichtigste Risikofaktor [37, 66, 95, 96, 130]. Raucher erkran-
ken 3-mal haufiger und in der Regel 10 Jahre friher als Nichtraucher [95, 96].
Dabei korreliert das Ausmal des Nikotinkonsums mit der Schwere der Erkran-
kung [37, 66, 79, 95, 101, 130]. Anhaltender Nikotinkonsum senkt langfristig die
Offenheitsrate nach Bypass-Anlage sowie die Beinerhaltungsraten und ist be-
kanntlich mit einem erhdhten Amputationsrisiko vergesellschaftet [37, 66, 95, 96,

130]. Interessanterweise wird nach Abstinenz eine Risikoreduktion beobachtet,



die schon nach einem Jahr nur noch knapp oberhalb dem Risikoprofil von Nicht-
rauchern liegt [82, 95, 130].

Die Assoziation zwischen pAVK und Diabetes mellitus ist ebenfalls vielfach belegt
worden [37, 95]. 40% aller pAVK Patienten leiden an Diabetes mellitus [34, 35].
Die Inzidenz einer chronisch kritischen Ischamie ist in diesem Kollektiv 10 bis 20
mal héher als bei Nicht-Diabetikern [9]. In Deutschland sind in der Altersgruppe
der Uber 65-jahrigen ca. 17,4% der Frauen und 18,7% der Manner vom Diabetes
mellitus Typ Il betroffen [104]. Die Pravalenz der pAVK allein in dieser Population
betragt 10,8% [110]. Im diabetischen Patientengut werden im Vergleich zu Nicht-
Diabetikern 10 mal haufiger Amputationen durchgefuhrt [95, 96].

Bei Diabetikern zeigt sich zudem ein veranderter Verschlusstyp, so dass kompli-
ziertere und technisch anspruchsvollere Bypass-Operationen durchgefuhrt werden
mussen. Wahrend die Arterien oberhalb des Kniegelenks meist makroskopisch
regelrecht erscheinen, finden sich die meisten Okklusionen am tibialen und pe-
ronealen Gefallabschnitt. Die meist verschont gebliebene A. dorsalis pedis und
die anderen pedalen Gefalle [126, 135] kdnnen dann wieder als distales An-

schlusssegment verwendet werden [95, 107].

Als weiterer gesicherter und potenter Risikofaktor sind Fettstoffwechselstérungen
zu nennen. Der Gesamtcholesterinspiegel scheint dabei ein guter Marker fur die
Entwicklung einer pAVK zu sein [95]. In der Framingham Studie wurde mit einer
Erhdhung des Cholesterinspiegels Uber 270mg/dL eine Verdopplung der unter
Claudicatio intermittens leidenden Patienten beobachtet [95]. Durch die Einnahme
von Statinen konnte die 1-Jahres-Mortalitat um ca. 12 % gesenkt werden [25, 37,
61]

Die arterielle Hypertonie als weiterer wichtiger Risikofaktor [37], tragt sowohl zur

Entstehung als auch zur Progression der Arteriosklerose bei [95, 96].

Bei gleichzeitigem Antreffen mehrerer Risikofaktoren, vor allem in Kombination mit

Rauchen, addiert sich das Risiko eine CLI zu entwickeln drastisch [41].



1.2.4 Therapie der chronisch kritischen Beinischamie

Aufgrund des drohenden Extremitatenverlustes ist eine Revaskularisation zum

Beinerhalt bei kritischer Ischamie meist unumganglich [38].

In der Vergangenheit waren Oberschenkel- sowie proximale Unterschenkelarte-
rien Zielanschlussgefal’e der Bypasschirurgie [38]. Heute kdnnen auf Grund der
verfeinerten Operationstechniken mittlerweile auch weiter distal gelegene Fularte-
rien erfolgreich revaskularisiert werden [38]. Zu Gute kommt dies den Patienten
mit distaleren Verschlussmustern, wie sie bei den CLI-Patienten und Diabetikern

auftreten [107, 126, 135], die vorher nicht revaskularisiert werden konnten.

Auch bei langstreckigen Verschlissen, sog. TASC D-Lasionen [33, 95, 96] oder
Mehretagenverschllissen sowie nach fehlgeschlagenen endovaskularen Mal-

nahmen haben sich revaskularisierende Bypassverfahren bewahrt [33].

Die Wahl des verwendeten Bypassmaterials tragt entscheidend zur langfristigen
Funktionalitat bei. Autologe Venenbypasse sind den synthetischen, sogenannten
alloplastischen Materialen bezlglich der Offenheit in der infragenualen Bypasschi-
rurgie Uberlegen [33, 38, 60, 91, 95, 118]. Als autologe Spendervene eignet sich
vor allem die V. saphena magna [33, 60]. Diese wird zur Minimierung zusatzlicher
Wunden bevorzugt ipsilateral entnommen [35]. Weitere Optionen sind die kontrala-
terale V. saphena magna und bei nicht Vorhandensein (z.B. bei Z.n. coronarer

Bypasschirurgie) die V. saphena parva oder Armvenen [33].

Wahrend sich synthetisch hergestellte Materialen wie expanded Polytetrafluoro-
ethylen (ePTFE) und Dacron in der Verwendung als Gefalersatz in der aortoilia-
kalen Strombahn etabliert haben, sind die Ergebnisse fur die infrainguinale Bypas-
schirurgie begrenzt [7]. Bei Verwendung von kunstlichem Graftmaterial kommt es
bei infragenualen Bypassen haufiger zu Verschlissen [118] und zu Infekten. Die
5-Jahres-Offenheitsrate mit autologer Vene liegt bei 60 %, bei Kunststoffbypassen
bei weniger als 35 % [95]. Die Verwendung von Kunststoffbypassen spielt somit
nur in Ausnahmefallen bei ungeeignetem bzw. bei nicht vorhandenem autologem

Venenmaterial eine Rolle. Im Vergleich zu Venenbypassen liegt ihr Vorteil in einer

8



technisch bedingten kurzeren Operationszeit und geringerem Weichteiltrauma
[118]. Durch Bypassoperationen konnten die Amputationsraten der CLI-Patienten

deutlich verringert werden [68, 121].



1.3 Lebensqualitat

1.3.1 Allgemeines zur Lebensqualitat

Der Terminus ,Lebensqualitat” erschien bereits in den 1920er Jahren in der
Volkswirtschaft [31] und wurde in den 1950er und 1960er Jahren als Charakteristi-
kum fUr das wirtschaftliche Wachstum [31] und den sozialen Wohlstand verwendet
[57].

Erst Mitte der 1970er und Anfang der 1980er Jahre rlckte die Betrachtung der
Lebensqualitat langsam in den Focus der Medizin [14, 31, 57, 89]. Ausgehend von
der Onkologie, wo es in erster Linie um die Relation der Uberlebenszeit zur In-
kaufnahme einer schlechteren Lebensqualitat ging [1, 14, 15, 57], weitete sich im
Laufe der Zeit das Spektrum der Lebensqualitatsuntersuchung auf verschiedene
medizinische Fachdisziplinen aus. Neben den klassischen Gebieten Onkologie
und Transplantationsmedizin wurden in der Zwischenzeit diverse chronische Er-

krankungen miteinbezogen.

Der Einzug der subjektiven Gesundheit, respektive Lebensqualitat, als zusatzli-
ches Zielkriterium findet ihren Ansatzpunkt bei verschiedenen Therapiemoglichkei-
ten mit gleichem klinischen Outcome (z. B. Langzeitliberleben). Ferner setzt der
demographische Wandel der Bevdlkerungsstruktur mit sukzessive chronischen
und langfristig zu therapierenden Erkrankungen voraus [11, 15, 108], die subjekti-
ve Komponente des Einzelnen in den Kontext zur akuten klinischen Evaluierbar-
keit von Therapien Einfluss nehmen zu lassen [32], um die Aussagekraft bisheri-
ger klassischer Zielkriterien zu erweitern. Die Erfassung der Lebensqualitat ist also
sinnvoll, um zu hinterfragen, inwieweit eine Therapie dem Aufwand, dem psychi-
schen, physischen aber auch sozialen Wohlbefinden gerecht wird, insbesondere

vor dem Hintergrund des zunehmenden Kostendrucks im Gesundheitssystem [14].
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1.3.2 Definitionsversuche des Begriffs Lebensqualitat

Die primare Multidimensionalitat und- direktionalitdt des fast schon philosophi-
schen Begriffes Lebensqualitat in seiner Betrachtungsweise zur Validierung und
Reproduzierbarkeit in der Wissenschaft erforderte einen Entwicklungsprozess.

Dies beruht zum einen darauf, dass Lebensqualitat Thematik in verschiedenen
Wissenschaftsfeldern ist und somit jeweils eine andere inhaltliche Gewichtung be-
kommt [31]. Zum anderen ist Lebensqualitat durch ein Zusammenspiel vieler Fak-
toren gekennzeichnet, unter Einbeziehung von Bewaltigungsmechanismen und
differenten Wertmalstaben [58]. Damit gestaltet es sich schwierig, so komplexe
und teilweise nicht greifbare subjektive Sachverhalte in ein allgemeines, objektiv
messbares Mal} zu Uberfihren [72]. Die Komplexitat des Begriffes ,Lebensquali-
tat“ wird anhand der 1993 verabschiedeten Definition von der WHO verdeutlicht

[129];

»,Quality of Life is defined as an individual’s perception of their position in life in the
context of the culture and value systems in which they live and in relation to their
goals, expectation, standards, and concerns.

It is a broad ranging concept affected in a complex way by the person’s physical
health, psychological state, level of independence, social relationships, personal

beliefs and their relationships to salient features of their environment”

In der Medizin setzte sich der Begriff der ,gesundheitsbezogenen Lebensqualitat*
(Health-Related-Quality of Life, HRQoL), welcher sich im Wesentlichen auf den
letzten Abschnitt der o.g. Definition von 1993 bezieht, durch [15]. Damit sollte
hervorgehoben werden, dass vor allem gesundheitliche Gesichtspunkte im Vor-
dergrund stehen [15, 57, 81].
Nach Bullinger [12, 13, 15] erfolgte die Ubereinkunft, dass die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat inhaltlich in mindestens 4 Bereiche unterteilt werden soll, die
folgende Komponenten enthalt:

= psychisches Befinden

= korperliche Verfassung

» soziale Beziehungen

= funktionale Kompetenz
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Zusammenfassend gilt, dass es sich bei der HRQoL um ein vereinfachtes, ,mul-
tidimensionales psychologisches Konstrukt® [15, 19] handelt, das mit ,subjekti-

ven Gesundheitsindikatoren® vergleichbar ist [13, 14, 17].

1.3.3 Methoden zur Erfassung der Lebensqualitat

Nach der Definitionsfindung lag der Schwerpunkt in den 1980er Jahren in der
.Messbarkeit* der (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat [14] sowie Entwicklung
geeigneter Testinstrumente [31]. Dabei haben sich vor allem Fragebégen als be-
wahrtestes und einfachstes Mittel herausgestellt. Um als standardisierte Testin-
strumente Eingang in die klinische Forschung bzw. allgemeine Anwendung zu fin-
den, mussten die Fragebdgen einigen statistischen Gutekriterien gerecht werden.
Sie wurden auf Reliabilitat, Validitat, Sensitivitat und Praktikabilitat hin gepruft [57].

1.3.4 Messinstrumente

Weltweit gibt es mittlerweile ca. 1500 verschiedene [14, 18, 31], grofltenteils
psychometrisch getestete und standarisierte krankheitsspezifische und krank-
heitsibergreifende Fragebdgen in verschiedenen Sprachen [15]. Die bekanntes-
ten sind der EuroQol (EQ-5D™), Nottingham Health Profile (NHP) und der Short
Form (SF)-36 [32, 57]. Anwendung finden sie in epidemiologischen Studien, The-
rapieevaluation und Qualitatssicherung [15, 17]. Neuerdings wird die selbstbewer-
tete Lebensqualitat auch zur Planung von Therapien eingesetzt [11, 15] um dem
Patienten die fur ihn zutreffenste Therapie zukommen zu lassen.

Fir nicht onkologische Erkrankungen hat sich der MOS-SF-36 (Medical Outcome
Study) Fragebogen etabliert. Es handelt sich hierbei um ein krankheitsibergrei-
fendes (generisches) Messinstrument zur Erfassung der Lebensqualitat [80]. Er
wurde anfanglich in den USA im Rahmen der Medical Outcome Study (MOS) [57,
73] entwickelt und fir den internationalen Gebrauch in verschiedene Sprachen
ubersetzt. Mittlerweile ist er in Uber 40 unterschiedlichen Sprachen erhaltlich [73]

und stellt eines der ,fihrenden Messinstrumente weltweit“ dar [26, 57, 73].
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Der SF-36 besteht aus 36 Fragen zu 8 Domanen der HRQoL. Die Démanen sind
[11,17,73]:

= Korperliche Funktionsfahigkeit (PFI)

= Korperliche Rollenfunktion (ROLPH)

= Korperliche Schmerzen (PAIN)

= Allgemeine Gesundheitswahrnehmung (GHP)

» Vitalitat (VITAL)

» Soziale Funktionsfahigkeit (SOCIAL)

= Emotionale Rollenfunktion (ROLEM)

» Psychisches Wohlbefinden (MHI)

Wichtig ist die selbstandige Bearbeitung des Fragebogens durch den Patienten,

um seine Sicht der Funktionalitat und Befindlichkeit zu evaluieren [11, 17, 57].
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1.4 Lebensqualitat bei Patienten mit chronisch kritischer Ischamie

Patienten mit chronisch kritischer Beinischamie haben im Vergleich zu einer
gleichaltrigen, gesunden Population eine starke Beeintrachtigung der Lebensquali-
tat [5, 16, 17, 22, 29, 45, 59, 62, 76, 112, 124]. Vor allem chronische Schmerzen
[22, 45, 59, 62, 67, 76, 119, 127] mit den damit verbundenen Schlafstérungen [22,
76] sowie Funktions- und Mobilitatseinschrankungen [22, 59, 67, 76, 125, 136]
fuhren zu einer starken Beeintrachtigung der Lebensqualitat.

Hinsichtlich einer kiirzeren Lebenserwartung im Vergleich zur Normalbevolkerung
ist es manchmal fraglich, ob Patienten eher eine Amputation favorisieren sollten,
welche sich manchmal sowieso nicht vermeiden lasst, [49, 100], da nicht zu unter-
schatzende Komplikationen der Bypasschirurgie, wie lange Krankenhausaufent-
halte durch wiederholte Interventionen und Wundheilungsstérungen, die Lebens-
qualitat belasten [48, 56, 94, 100] und eine perioperativ erhohte Mortalitat nach
sich ziehen [79].

Demzufolge kann mit der Operation oftmals keine Heilung erzielt werden. Man
konnte sogar so weit gehen zu behaupten, sie habe einen Uberwiegend palliativen
Charakter [90]. Durch eine primare Amputation und anschlielende prothetische
Versorgung wurde eine schnellere Rehabilitation ermdglicht werden. So stellt sich
die Frage, ob eine infragenuale Bypass-Anlage bei Patienten mit chronisch kriti-

scher Ischamie hinsichtlich der Lebensqualitat gerechtfertigt ist.
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1.5 Zielsetzung der Arbeit

Nachdem die Patientenzufriedenheit nach Bypass-Anlage zusatzlich zu klassi-
schen klinischen Outcome-Kriterien immer mehr in den Vordergrund tritt, war es
das Ziel der vorliegenden Arbeit, die Veranderung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat 2 Jahre nach infragenualer Bypass-Anlage bei Patienten mit kritischer

Extremitatenischamie zu erfassen.
Besonderes Augenmerk wurde dabei auf Patienten mit Diabetes mellitus gelegt,
um herauszufinden, ob sich in diesem speziellen Patientenkollektiv Veranderun-
gen gegenuber dem Patientenkollektiv von Nicht-Diabetikern ergeben.
Des Weiteren wurden die bisherigen klassischen Outcome-Kriterien erhoben.
Es sollten konkret folgende Fragen geklart werden:

» |Ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat 2 Jahre nach Bypass-Anlage

im Vergleich zum Ausgangswert und im Vergleich zu einem halben Jahr

postoperativ verbessert?

= Besteht ein Unterschied hinsichtlich der selbstbewerteten Lebensqualitat

von Diabetikern und Nicht-Diabetikern?

» Beeinflussen Interventionen zum Erhalt der Bypass-Funktion die selbstbe-

wertete Lebensqualitat?

= Wie sind die Offenheits- und Beinerhaltungsraten sowie Amputationsraten

der Patienten mit chronisch kritischer Ischamie nach Bypass-Anlage?

» Unterscheiden sich die o.g. klassischen klinischen Parameter bei Diabeti-
kern und Nicht-Diabetikern?
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2 Patienten und Methode

Die vorliegende klinische prospektive Studie wurde in der Klinik fur Gefa3chirurgie
des Klinikums Augsburg durchgefuhrt. Der Studienzeitraum erstreckte sich vom
01.02.2002 bis zum 06.04.2004.

Von 111 Patienten, die eine infragenuale Bypass-Anlage bei kritischer Extremita-
tenischamie bendtigten, erfullten 89 Patienten (70,8 a £+ 9,4, m : w =256 : 1) die
geforderten Einschlusskriterien (Abb.1).

Frauen (n=25) Méanner (n=64) insgesamt (n=89)
30

N
(=)
1

Anteil der Patienten (%)
S
1

0 T T T T T T T T T T
40 60 80 100 40 60 80 100 40 60 80 100

Alter bei OP [Jahre]

Abb.1: Geschlechtsabhangige Altersverteilung der Studienteilnehmer vor Bypass-Anlage (Klinikum
Augsburg 2002 — 2004)
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Es wurden prospektiv alle Patienten ausgewertet, die folgende Einschlusskriterien

erfullten:

» Einwilligung der Patienten zur Teilnahme an der Studie

»= Vorhandensein einer chronisch kritischen Extremitatenischamie

» Indikation und technische Durchfihrbarkeit einer Bypass-Anlage mit der dis-
talen Anastomose unterhalb des Kniegelenks

» Funktionsfahiges Bein

= Ausreichend kognitive und sprachliche Fahigkeiten zum Verstandnis des

SF-36 Fragebogens

Ausschlusskriterien waren:

» fehlende Einwilligung
= sprachliche Barrieren

= Stadien <Il nach Fontaine

» Popliteaaneurysmen

» arterielle Verletzungen

» sonstige Indikationen zur infragenualen Bypass-Anlage (z.B. popliteales
Entrapment)

» Funktionsverlust des Beines (z. B. Kontrakturen, Paresen)

Alle Patienten, welche die Einschlusskriterien erfullten, wurden ersucht den SF-36
Fragebogen vor der Bypass-Anlage zu beantworten, um einen Ausgangswert (Ba-
seline) fur die postoperative Veranderung zu erhalten.

Der Nachuntersuchungszeitraum war auf 2 Jahre ausgelegt. Innerhalb dieser
Nachuntersuchungsperiode erfolgte nach 6, 12, und 24 Monaten Bypass-

Kontrollen und erneute Befragungen mit dem SF-36 Fragebogen.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden die Ergebnisse der 2-Jahres Untersuchung be-
trachtet und mit den Ausgangswerten und den halbjahrlichen Daten verglichen.
Patienten, welche wahrend des Follow-up verstarben oder bei denen eine sekun-
dare Amputation des Index-Beines durchgeflhrt werden musste, wurden von der

weiteren Befragung ausgeschlossen.
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2.1 Praoperative Parameter der Patienten

Im Rahmen der praoperativen Anamnese wurden personliche Daten der Patienten
erhoben: Es erfolgte die Erfragung der klinischen Symptomatik bezuglich Lokalisa-
tion der Schmerzen, aktuellen Beschwerden, sowie eventuell vorhandenen
schlecht heilenden Wunden, Nekrosen oder Ulzera.

Als Risikofaktoren wurden arterieller Hypertonus, Diabetes mellitus, Nikotinkon-
sum und Hypercholesterinamie erfasst.

Erhobene Begleiterkrankungen waren kardiovaskulare und zerebrale Erkrankun-

gen sowie Niereninsuffizienz.

Die praoperative Diagnostik umfasste neben der klinischen Untersuchung, in der
der gesamte Pulsstatus erhoben wurde, eine anschlieRende Ermittlung des Kné-
chel-Arm-Index, eine Duplexsonographie und routinemallig eine arterielle Digitale
Subtraktionsangiographie (aDSA) zur Planung einer eventuellen Revaskularisati-

on.
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2.1.1 Haufigkeit der atherogenen Risikofaktoren im Patientenkollektiv

Bei 80 Patienten (89,9%) war die arterielle Hypertonie gefolgt von Diabetes melli-
tus bei 53 Patienten (59,6%) der haufigste atherogene Risikofaktor (Abb. 2). Es
fanden sich 26 aktive Raucher (29,2%) und 31 Ex-Raucher (35%). 47 Patienten
(52,8%) wiesen eine Hypercholesterinamie auf. Durchschnittlich besalRen die Pa-
tienten 2,7 Risikofaktoren (SD = 1,5).

Diabetes mellitus 59.6

Hypercholesterinamie 52.8

arterielle Hypertonie 89.9

Raucher

20 40 60 80 100

Anteil der Patienten [%)]

Abb. 2: Verteilung der atherogenen Risikofaktoren der Studienteilnehmer vor Bypass-Anlage (Klini-
kum Augsburg 2002 — 2004)
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2.1.2 Begleiterkrankungen

Herzkreislauferkrankungen waren im vorliegendem Kollektiv haufig anzutreffen.
Unter pektangin6sen Beschwerden litten 41 Patienten (46,1%). Einen Myokardin-
farkt hatten bereits 18 Probanden, dies entsprach 20,2%. 11 Patienten (12,4%)
mussten sich einer koronaren Bypass-Operation unterziehen. Eine kompensierte
Herzinsuffizienz in der Vergangenheit trat bei 20 (22,5%) auf, eine dekompensier-
te Herzinsuffizienz bei 8 Patienten (9,0%).

Von einer zerebralen Manifestation der Arteriosklerose waren 18 Patienten
(20,2%) betroffen (16 Apoplex, 2 transitorische ischamische Attacken). Eine Nie-
reninsuffizienz, definiert als eine Kreatininerh6hung > 2 mg/dL, lag in 26 Fallen vor
(29,2%). Nur ein Patient (1,1%) wies dabei eine dialysepflichtige Niereninsuffizienz
auf (Abb. 3).

Herzinsuffizienz 315

Herzinfarkt 20.2

AP

TIA I 22

T T T T

20 30 40 50

Anteil der Patienten [%)]

46.1

o
A_
o

Abb. 3: Verteilung der Begleiterkrankungen der Studienteilnehmer vor Bypass-Anlage (Klinikum

Augsburg 2002 — 2004)
AP = Angina pectoris, TIA = Transitorische ischdmische Attacke
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2.1.3 Stadienverteilung zur Bypass-Anlage und Art der pedalen Lédsion

Ein Stadium Il nach Fontaine (Abb. 4) zeigten insgesamt 16 Patienten (18,0%).
Im Stadium IV befanden sich 73 Probanden (82,0%), davon wiesen 32 Patienten
(36,0%) ein Ulkus als Lasionsart auf. 29 (32,6%) hatten eine Nekrose im Bereich
ihres Beines. Eine Gangran war in 7 Fallen (7,9%) zu finden, begleitet von einer
Unterschenkelphlegmone bei 5 Patienten (5,6%).

AVK Stadium IlI 18.0

AVK Stadium IV 82.0

20 40 60 80 100

Anteil der Patienten [%]

Abb. 4: Stadienverteilung der chronisch kritischen Ischamie nach Fontaine der Studienteilnehmer

vor Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
AVK = arterielle Verschlusskrankheit

21



2.2 Intraoperative Parameter

Intraoperativ wurde das verwendete Bypassmaterial, die Art der gewahlten Opera-
tionstechnik sowie das distale Anschlussgefal3e erfasst. Zur Sicherung der Durch-
gangigkeit des Bypasses fanden elektromagnetische Flow-Messungen sowie Kon-
trollangiographien in DSA-Technik statt.

2.2.1 Verwendetes Bypassmaterial

Als Graftmaterial zur arteriellen Rekonstruktion wurde in 65 Fallen (73%) autolo-
ges Venenmaterial verwendet, bei 16 Patienten (18,0%) kam expanded Polytetra-
fluoroethylen (ePTFE) als alloplastischer Bypassersatz zur Anwendung, 8 mal
(9,0%) wurde ein Composite Bypass eingesetzt. Das alloplastische Bypassmateri-
al war ausschlieRlich fur popliteale und proximal tibiale Bypassrekonstruktionen
bestimmt (Abb. 5).

composite

ePTFE 18.0

vsm 73.0

20 40 60 80 100

Anteil der Patienten [%]

Abb. 5: Verwendetes Bypassmaterial zur Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
ePTFE = expanded Polytetrafluoroethylen, vsm = Vena saphena magna
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2.2.2 Operationstechnik

Die Bypassvene wurde in 43 Fallen (48,3%) in reversed-Technik und in 8 Fallen
(9%) als ein non-reversed Bypass eingesetzt. 9 mal (10,1%) wurde die V. saphena
magna ,in situ“ belassen, mit anschlieRender Entfernung der Venenklappen mit-
tels Valvulotom. Das in 22 Fallen (24,7%) verwendete alloplastische Material war
auf popliteale und proximal tibiale Rekonstruktionen beschrankt. Zur Uberbri-
ckung langstreckiger Verschlisse der Oberschenkeletage bei nicht ausreichend
langem autologem Venenmaterial kam ein sogenannter Hitch-Hike-Bypass bei 2
Probanden (2,3%) zur Anwendung (Abb. 6).

Die distalen AnschlussgefalRe waren in 46 Fallen (51,7%) A. poplitea unterhalb
des Kniegelenks und bei 39 (44%) tibiale/peroneale Gefalle. FuRarterien mussten

bei 4 Patienten (4,6%) als Anschlusssegment gewahlt werden.

hitch hike I 23

alloplastisch - 24.7
spliced l 5.6

in situ . 10.1

non reversed

I I
0 20 40 60 80 100
Anteil der Patienten [%]

Abb. 6: Technik der Graftanwendung zur Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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2.3 Peri- und direkte postoperative Parameter

Im postoperativen Verlauf erfolgte die Dokumentation der allgemeinen Komplikati-
onen (Myokardinfarkt, Lungenembolie, Pneumonie, Sepsis, Harnwegsinfekte, Nie-
reninsuffizienz, zerebrale Geschehnisse) und der spezifischen, den Bypass betref-
fende Komplikationen (Wundheilungsstérungen, Wund- und Protheseninfektionen,
Nervenschaden, Bypassverschluss).

Des Weiteren wurden postoperative Knécheldriicke und die erhaltene Antikoagu-

lantientherapie (ASS, Clopidogrel, Marcumar) erfasst.

2.4 Durchfuhrung der klinischen und apparativen Nachuntersuchun-

gen

Ein halbes Jahr, ein Jahr und zwei Jahre postoperativ stellten sich die Patienten in
der gefalichirurgischen Ambulanz des Klinikums Augsburg zur klinischen Nach-
sorge vor. Zu allen Zeitpunkten erhielten die Probanden auch den SF-36 Frage-
bogen.

Es erfolgte eine ausfihrliche Anamneseerhebung und anschlieRende klinische
Untersuchung. Nach Erhebung des Pulsstatus und der Bestimmung des ABI wur-
de die Durchgangigkeit des Bypasses duplexsonographisch validiert. Ferner wur-
den die Patienten nach ihrer Zufriedenheit bezuglich der Operation und dessen

Ergebnis befragt.
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2.4.1 Durchfiihrung der Dopplerdruckmessung zur ABI-Bestimmung

Die Dopplerdruckmessung zur ABI-Bestimmung ist eine einfache und reproduzier-
bare Basis-Screening-Methode [36, 96]. Die Untersuchung erfolgte im Liegen
nach Einhalten einer Ruhephase von mindestens 15 Minuten. Nach Anlegen einer
Blutdruckmanschette uber dem Knéchel und Anbringen von Kontaktgel wurde,
analog dem Blutdruckmessverfahren nach Riva Rocci [79], mit einer 8 MHz-
Dopplerstiftsonde der Firma Huntleigh Dopplex® D 900 der systolische Wert der A.
tibialis posterior, der A. dorsalis pedis und der A. fibularis abgeleitet. Es wurden
stets beide Beine untersucht und der jeweils hochste Druckwert verwertet [63].
Analog erfolgte die Erhebung des systolischen Wertes der A. brachialis. Als Index

wird der ABI durch unten stehende Formel errechnet [33, 79]:

héchster systolischer Knécheldruck

ABI =
systolischer Druck der A. brachialis

In Abbildung 7 ist die ABI-Messung schematisch dargestellt:

’ . Interpretation of ABI
Higher right-ankle pressure

Right ABI >1.30 Noncompressible
Higher arm pressure 0.91-1.30 Normal
m 0.41-0.90 Mild-to-moderate peripheral
Higher left-ankle pressure arterial disease

Left ABI

Higher arm pressure 0.00-0.40 Severe peripheral
arterial disease

Left-arm
systolic pressure

Right-arm
systolic pressure

Right-ankle bP DP | Left-ankle
systolic pressure | o pT | systolic pressure

Abb. 7: Messung der Knécheldriicke (HIATT) [63]
ABI = ankle-brachial index, DP = dorsalis pedis, PT = posterior tibial
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Im Normalfall ergibt sich auf Grund annahernd gleicher Druckwerte der oberen
und unteren Extremitat im Liegen ein Wert = 1 [36]. Bei Stenosen verringert sich
der systolische Druck der Kndchelarterien, der Wert des ABI wird folglich geringer.
Ein Wert unter 0,9 gilt als Richtwert fur das Vorliegen einer pAVK [33]. Bei einem
Absolutwert von < 50 — 70 mmHg liegt definitionsgemald eine CLI vor [34, 79, 95,

96].
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2.4.2 Durchfiihrung der Duplexsonographie

Die Duplexsonographie stellt ein nichtinvasives Verfahren mit hoher Sensitivitat
und Sensibilitat zur Detektion von Stenosen und Verschlissen im iliakofemoro-
polplitealen GefaRabschnitt dar [106]. Sie ist die diagnostische Methode der Wahl
zur Bestimmung der Offenheit des Bypasses. Neben der Identifikation von Steno-
sen kann mit Hilfe dieser Untersuchungsmaoglichkeit eine Bypassoperation ohne
Hinzunahme weiterer bildgebender Verfahren geplant werden [106]. Nach erfolg-
ter Revaskularisation dient die Duplexsonosgraphie der Qualitatsanalyse des By-

passes.

In der Duplexsonographie wird die B-Mode-Sonographie mit einer Dopplerfunktion
kombiniert [106]. Erstere gibt Auskunft Uber morphologische Veranderungen der
GefalRe. Mit der zusatzlichen Dopplerfunktion werden farbkodierte Stromungssig-
nale abgeleitet, die die hamodynamische Beschaffenheit im jeweiligen Gefalkab-
schnitt auf Grund unterschiedlicher bzw. veranderter Stromungsgeschwindigkeiten
und - muster widergeben [106]. Die Stromungsgeschwindigkeit steigt mit zuneh-

mender Lumeneinengung an [106, 116, 117].

Eine Graduierung der Stenosen erfolgte quantitativ mittels der Peak Velocity Ratio
(PVR), die sich zusammensetzt aus der maximalen systolischen Spitzenflussge-
schwindigkeit in der Stenose (Peak Systolic Velocity, PSVmax) und der Geschwin-
digkeit proximal der Stenose (PSV) [106]:

PSV max
PVR = -
PSV

Anhand des Stromungsprofils kann der Stenosegrad qualitativ bewertet werden.
Zeigte sich, anstatt einem fur periphere Gefalle ublichen triphasischen Stro-
mungsverlauf, ein monophasisches Frequenzspektrum mit erh6hten PVR-Werten

von > 2 bzw. > 2 5, kann von einer hamodynamisch relevanten Stenose ausge-
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gangen werden [43, 98]. Diese tritt ab einer 50%igen Einengung des Ge-

falkdurchmessers auf [106].

Im Rahmen der duplexsonographischen Bypass-Kontrolle gelten verringerte PSV-
Werte < 45 cm/s bzw. eine PVR ab 3,5 als Kriterium fur einen drohenden Bypass-

verschluss [106].

Die Untersuchung erfolgte mit dem Duplexsonographie-Gerat der Firma Siemens
Acuson Antares™. Mit dem 7,5 Hz Schallkopf wurde der Bypass am liegendem
Patienten in seinem gesamten Verlauf geschallt mit besonderer Berlcksichtigung

des Zu- sowie Abstromgebiets und der Anastomosen.
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2.5 Definition der klinischen Outcomeparameter Bypassoffenheit und

Amputation

Im Rahmen der oben genannten Untersuchungsverfahren kénnen drohende By-
passverschlisse mit hoher Sensitivitat und Spezifitdt aufgedeckt werden. Definiti-
onsgemal} ergeben sich je nach Bedarf einer Intervention zum Bypasserhalt diffe-
rente Nomenklaturen der Bypass-Offenheit:

Unter einer primaren Offenheit versteht man eine regelrechte Funktionalitat des
Bypasses und des Zu- sowie Abstromgebietes ohne weiteren Interventionsbedarf
[105]. Erfolgt bei drohendem Bypassverschluss mittels verschiedener Korrektur-
malnahmen der Erhalt der Funktionalitat und somit Durchgangigkeit des Bypas-
ses, spricht man von einer primar assistierten Offenheit [105]. Eine sekundare Of-
fenheit liegt vor, wenn eine Revision bei einem bereits komplett verschlossenen
Bypass vorgenommen werden muss [87].

Bei einer mitunter unvermeidlichen Amputation unterscheidet man eine Minoram-
putation, bei der unterhalb der Kndchelregion Zehen- oder Strahlamputationen
vorgenommen werden, von der Majoramputation, bei der die Amputation oberhalb

des Sprunggelenks erfolgt.
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2.6 Erfassung der Lebensqualitat

Die Erfassung der Lebensqualitat geschah prospektiv (longitudinal) und erfolgte zu

folgenden Zeitpunkten:

» Praoperativ bei Klinikaufnahme
= 1/2 Jahr postoperativ
= 1 Jahr postoperativ

= 2 Jahre postoperativ

Dazu wurde der German SF-36 Erhebungsbogen verwendet.

Der Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitat beinhaltet 36 Fragen und beno-
tigt zur Beantwortung ungefahr 10 Minuten [11, 17, 57, 73, 87]. Untergliedert in 8
Domanen, die den Bereichen ,Kdrperliche Gesundheit” und ,Psychische Gesund-
heit“ zugeordnet werden kénnen, weist er eine weiterfihrende Frage bezuglich der
,veranderung der Gesundheit® auf [11, 17, 73, 112]. Antwortmdglichkeiten sind
hierbei von rein binarer Art (,Ja/Nein®) bis zu mehrfachen Abstufungen gegeben
[11, 73]. Tabelle 2 zeigt die Beschreibung der separaten Domanen, die Anzahl der
Fragen und Einteilungen (Antwortmdglichkeiten).

Aus den Subskalen ergeben sich (nach Addition, Verschlisselung und sogenann-
ter Transformation) Zahlenwerte zwischen 0 und 100 [11]. Dabei ist ein grolerer
Punktwert als Aussage bezlglich des hoheren subjektiv eingeschatzten Lebens-
qualitatszustandes des Patienten zu werten [17, 41, 46, 73, 112].

Neben dem SF-36 wurden die Patienten zudem gesondert nach der Zufriedenheit
mit der Operation und dem Operationsergebnis befragt sowie nach ihrer Bereit-

schaft, sich einer erneuten Bypassoperation zu unterziehen.
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Tabelle 2: Beschreibung der Subskalen des SF-36 (Short-Form 36) aus Bullinger, Gugg [17, 57]

Doménen

1. Kérperliche
Funktionsfahigkeit

Anzahl der
Fragen

10

Anzahl
der Stufen

21

Beschreibung des Inhaltes

Ausmal, in dem der Gesund-
heitszustand korperliche Aktivi-

taten, wie Selbstversorgung,
Gehen, Treppensteigen, Bl-
cken, Heben beeintrachtigt

2. Korperliche
Rollenfunktion

Ausmal}, in dem der Gesund-
heitszustand die Arbeit oder
andere tagliche Aktivitdten be-
eintrachtigt, z.B. weniger schaf-
fen als gewdhnlich, Einschran-
kungen in der Art der Arbeit

3. Kérperliche Schmerzen

11

Ausmall an Schmerzen und
Einfluss der Schmerzen auf
normale Arbeit, im und auller-
halb des Hauses

4. Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung

21

Persénliche Beurteilung der
Gesundheit einschliellich des
aktuellen  Gesundheitszustan-
des, der zukinftigen Erwartung
und der Widerstandsfahigkeit
gegenuber Erkrankungen

5.Vitalitat

21

Sich energiegeladen 'und voller
Schwung fihlen, vs. mide und
erschopft

6. Soziale
Funktionsfahigkeit

Ausmal, in dem der korperliche
Gesundheitszustand oder emo-
tionale Probleme normale sozia-
le Aktivitdten beeintrachtigen

7. Emotionale
Rollenfunktion

AusmalB, in dem emotionale
Probleme die Arbeit oder ande-
re Aktivitaten, beeintrachtigen

8. Psychisches
Wohlbefinden

26

Allgemeine  psychische Ge-
sundheit, einschlieRlich Depres-
sion, Angst, emotionale und
verhaltensbezogene Kontrolle,
allgemeine positive Gestimmt-
heit

Veranderung der
Gesundheit

Beurteilung des aktuellen Ge-
sundheitszustandes im Ver-
gleich zum praoperativen Zu-
stand

31




2.7 Statistische Auswertung

2.7.1 Datenerhebung und statistische Auswertung

Alle erhobenen Daten fanden Eingang in das Windows Statistikprogramm SPSS
10.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Fur Datenaufbereitung und Auswertung wur-
de Stata/IC 11.2 fur Windows verwendet.

Die Deskription der metrischen Merkmale erfolgte durch Angabe von Mittelwert
(Mw), Standardabweichung (SD), Median sowie Minimum und Maximum (Min-
Max). Kategoriale und ordinale Merkmale wurden durch Angabe absoluter und
relativer Haufigkeiten beschrieben. Zur grafischen Darstellung wurden Balken-

bzw. Saulendiagramme, Histogramme und Radarplots benutzt.

2.7.2 Datenanalyse

Fir die Ermittlung der Unterschiede in Hinblick auf die Lebensqualitatswerte nach
einem halben und zwei Jahren im Vergleich zur Ausgangs-Baseline fungierte der
Wilcoxon-Rangsummentest fur verbundene Stichproben. Der nichtparametrische
Mann-Whitney-U-Test flr unabhangige Stichproben kam bei der Subgruppenana-
lyse zum Einsatz um zu vergleichen, ob sich die Lebensqualitat hinsichtlich Diabe-
tikern und Nicht-Diabetikern sowie hinsichtlich der Interventionshaufigkeit und
Amputationsereignisse unterschieden. Dabei erfolgte zum einen der Vergleich der
Lebensqualitat miteinander und zum anderen der Vergleich der Veranderung der
Lebensqualitat (Differenz).

Zur Beschreibung der Offenheit, Intervention, Amputation und Tod im Verlauf wur-
den Inzidenzraten bezogen auf 100 Personenjahre sowie die dazugehorigen 95%-
Konfidenzintervalle berechnet und mittels Kaplan-Meier-Kurven graphisch darge-
stellt. Inwieweit es Unterschiede hinsichtlich der Haufigkeit dieser Ereignisse gab,
wurde mit dem Logrank-Test Uberpruft.

Der exakte Fisher-Test wurde verwendet, um zu testen, ob sich Diabetiker und
Nicht-Diabetiker hinsichtlich der allgemeinen Gesundheitswahrnehmung sowie der
Anzahl der stationaren Aufenthalte unterschieden. Die Auswertung der SF-36
Subskalen wurde nach dem Auswertungsalgorithmus, wie im ,Handbuch® [17] be-

schrieben, vorgenommen. Das Signifikanzniveau wurde mit p<0,05 festgesetzt.
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3 Ergebnisse

3.1 Kilassische klinische Outcomeparameter

3.1.1 Das Gesamtkollektiv nach 24 Monaten

Innerhalb des Studienzeitraums von 2 Jahren verstarben 27 Patienten (32,5%).
Von 4 Patienten konnten keine Daten mehr erhoben werden (lost to follow up) und
2 Patienten verweigerten die weitere Teilnahme an der Studie, so dass 56 Patien-
ten (67,5%) das 2-Jahres-Patientenkollektiv darstellten. Im gesamten Studienzeit-
raum war das Verhaltnis von Diabetikern (Dm) und Nicht-Diabetikern (NDm) gleich
(Dm : NDm praoperativ 53:36, Dm : NDm 2 Jahre postoperativ 33 :23).

3.1.2 Postoperative Komplikationen

Bezuglich allgemeiner postoperativer Komplikationen (Tab. 3 und Tab. 4) nach
erfolgter Bypass-Anlage kam es in 5 Fallen (5,6%) zu einem Myokardinfarkt, 2
Patienten (2,2%) erlitten einen Apoplex. Einen Harnwegsinfekt verzeichneten 3
Patienten (3,4%), gefolgt von einer postoperativen Niereninsuffizienz bei einem
Patienten (1,1%).

Spezielle Komplikationen (Tab. 3 und Tab. 4) beinhalteten vor allem postoperative
Wundheilungsstérungen (n=19, 21,3%), wobei ein subkutaner Wundinfekt bei 14
Patienten (15,7%) sowie ein oberflachlicher Wundinfekt bei 4 Patienten (4,5%)
auftrat. Ein bis auf die Gefalirekonstruktion reichender Infekt war nur bei einem
Patienten (1,1%) aufgetreten. Ein Lymphddem fand sich bei 7 Patienten (7,9%).
Postoperativ kam es bei 20 Probanden (22,5%) zu einem Bypass-Verschluss und
bei 3 Patienten (3,4%) zu einer Bypass-Stenose. Eine Nachblutung mit Hamatom-

bildung wurde einmal beobachtet (1,1%).
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Tabelle 3: Haufigkeit der allgemeinen und speziellen Komplikationen nach Bypass-Anlage (Klini-

kum Augsburg 2002 — 2004)

Nicht-Diabetiker Diabetiker (Dm) Gesamt
(NDM) (n=36) (n=53) (n=89)
Allg. Komplikationen 6 (16.7%) 5(9.4%) 11 (12.4%)

Spezielle Komplikationen

25 (69,5.3%)

26 (49.2%)

51 (57.3%)

Tabelle 4: Art der allgemeinen und speziellen Komplikationen nach Bypass-Anlage (Klinikum

Augsburg 2002 — 2004)

Nicht-Diabetiker | Diabetiker (Dm) Gesamt
(NDm) (n=36) (n=53) (n=89)
Allgemeine Komplikationen:
Herzinfarkt 4 (11.1%) 1(1.9%) 5 (5.6%)
Harnwegsinfekt 0 (0.0%) 3 (5.7%) 3 (3.4%)
Niereninsuffizienz 1(2.8%) 0 (0.0%) 1(1.1%)
Stroke 1(2.8%) 1(1.9%) 2 (2.2%)
Spezielle Komplikationen:
Wundinfekt oberflachlich (I) 2 (5.6%) 2 (3.8%) 4 (4.5%)
Wundinfekt subkutan (I1) 7 (19.4%) 7 (13.2%) 14 (15.7%)
Wundinfekt subfaszial (lll) 0 (0.0%) 1(1.9%) 1(1.1%)
Lymphddem 6 (16.7%) 1(1.9%) 7 (7.9%)
Nachblutung/Hamatom 0 (0.0%) 1(1.9%) 1(1.1%)
Revision wegen Nachblutung 0 (0.0%) 1(1.9%) 1(1.1%)
Bypassstenose 1(2.8%) 2 (3.8%) 3 (3.4%)
Bypassverschlul 9 (25.0%) 11 (20.8%) 20 (22.5%)
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3.1.3 Abheilung der pedalen Defekte nach 2 Jahren

Eine komplette Abheilung der urspriinglichen pedalen Defekte (Tab. 5) wurde bei
40 Patienten (88,9%) nach 2 Jahren beobachtet. Davon wiesen bereits 34 Patien-
ten (75,6%) eine abgeschlossene Wundheilung in den vorangegangenen Nachun-
tersuchungen innerhalb des ersten postoperativen Jahres auf. Nur bei 5 Patienten
(11,1%) fanden sich auch nach 24 Monaten anhaltende Wunden im Ful3bereich.
Es zeigte sich aber kein signifikanter Unterschied in der Gruppe der Diabetiker
und Nicht-Diabetiker hinsichtlich der Abheilung der Ful3defekte (p = 0,415).

Tabelle 5: Abgeschlossene Wundheilung 2 Jahre nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 —
2004)

Nicht-Diabetiker (NDm) Diabetiker (Dm) Gesamt

(n=17) (n=28) (n=45)
Nein 2 (11.7%) 3 (10.7%) 5(11.1%)
Ja 15 (88.3%) 25 (89.3%) 40 (88.9%)

Die Zeit bis zur abgeschlossenen Sanierung der Fulllasionen betrug im Mittel 17,5
Wochen (Tab. 6). Nicht-Diabetiker bendtigten 12,9 Wochen, Diabetiker hingegen 7
Wochen langer (Mw 19,8 Wochen) bis zur kompletten Wundheilung. Der Unter-
schied war jedoch statistisch nicht signifikant (p=0,085).

Tabelle 6: Zeit bis zur Wundheilung in Wochen nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 —
2004; NDm=Nicht-Diabetiker, Dm=Diabetiker

Patienten (n) Mw SD Median Min-Max
NDm 12 12.9 8.1 10.0 3-24
Dm 24 19.8 11.4 19.0 2-48
Gesamt 36 17.5 10.8 16.0 2-48

Bis zum Zeitpunkt der 2 Jahres-Nachuntersuchung traten bei insgesamt 4 Patien-
ten (7,8%) neue Wunden auf (Tab. 7). Es fand sich kein statistisch signifikanter
Unterschied in der Gruppe der Diabetiker und Nicht-Diabetiker (p = 0,208).

Tabelle 7: Auftreten neuer FuBwunden im 2-Jahres Follow-up nach Bypass-Anlage (Klinikum
Augsburg 2002 — 2004)

Nicht-Diabetiker Diabetiker Gesamt
(n=22) (n=29) (n=51)
Neue pedale Lasionen 3 (13.6%) 1(3.4%) 4 (7.8%)




3.1.4 Stationarer Aufenthalt

Der stationare Aufenthalt fur die Bypass-Anlage inklusive etwaiger Revisionen be-
trug im Mittel 45 Tage (Tab. 8). Dabei wiesen Diabetiker mit im Schnitt 52,7 Tagen
im Vergleich zu 34,3 Tagen bei Nicht-Diabetikern einen signifikant verlangerten
stationaren Aufenthalt auf (p=0,006).

Tabelle 8: Tage der stationadren Aufenthalte insgesamt nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg
2002 — 2004); NDm=Nicht-Diabetiker, Dm=Diabetiker

gultige N Mw SD Median Min-Max
NDm 36 34.3 21.3 27.0 10-98
Dm 50 52.7 39.4 41.0 13-225
Gesamt 86 45.0 34.1 36.0 10-225

Tabelle 9 und 10 zeigen auch, dass Diabetiker im Vergleich zu Nicht-Diabetikern

wahrend des Follow-ups signifikant haufigere stationare Aufenthalte in Kauf neh-

men mussten (p=0,026).

Tabelle 9: Anzahl der stationadren Aufenthalte insgesamt nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg

2002 — 2004)
Nicht-Diabetiker (NDm) | Diabetiker (Dm) Gesamt
(n=36) (n=51) (n=87)
1 Aufenthalt 27 (75.0%) 25 (49.0%) 52 (59.8%)
mehrere Aufenthalte 9 (25.0%) 26 (51.0%) 35 (40.2%)

Tabelle 10: Aufschlisselung der stationaren Aufenthalte nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg

2002 — 2004)
Nicht-Diabetiker (NDm) | Diabetiker (Dm) Gesamt
(n=36) (n=51) (n=87)
1 Aufenthalt 27 (75.0%) 25 (49.0%) 52 (59.8%)
2 Aufenthalte 6 (16.7%) 17 (33.3%) 23 (26.4%)
3 Aufenthalte 3 (8.3%) 7 (13.7%) 10 (11.5%)
5 Aufenthalte 0 (0%) 2 (3.9%) 2 (2.3%)
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3.1.5 Funktionalitat des Bypasses und Revisionseingriffe

Nach 2 Jahren hatten 47 Patienten (85,5%) einen offenen Bypass, wovon in 5 Fal-
len (9,1%) relevante Stenosen beobachtet wurden (Tab. 11). Demgegenuber fan-
den sich in 8 Fallen (14,5%) Graft-Verschlusse. Die beiden Gruppen (Dm/NDm)
unterschieden sich nach 2 Jahren nicht signifikant hinsichtlich der Bypass-
Funktion (p=0,722).

Tabelle 11 : Bypass-Funktion nach 2 Jahren (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

Nicht-Diabetiker (NDm) Diabetiker (Dm) Gesamt

(n=23) (n=32) (n=55)
Offen 21 (91.3%) 26 (81.2%) 47 (85.5%)
Verschluss 2 (8.7%) 6 (18.8%) 8 (14.5%)

Die meisten Revisionseingriffe erfolgten in dem Zeitraum bis zu einem Jahr posto-
perativ. Es wurden 8 Thrombektomien (9,0%) und 4 perkutane transluminale An-
gioplastien (4,5%) durchgefuhrt (Tab. 12). In 2 Fallen erfolgte eine komplette By-
pass-Neuanlage (2,2%). Dabei handelte es sich ausschlie8lich um Diabetiker. Es
fand sich jedoch kein statistischer Unterschied in der Gruppe der Diabetiker und
Nicht-Diabetiker hinsichtlich der Anzahl der Revisionseingriffe (p=0,220).

Tabelle 12: Revisionsoperationen innerhalb des ersten postoperativen Jahres nach Bypass-Anlage

(Klinikum Augsburg 2002 — 2004); PTA=perkutane transluminale Angioplastie

Nicht-Diabetiker (NDm) | Diabetiker (Dm) Gesamt
(n=36) (n=53) (n=89)
Keine Revision 30 (83.3%) 45 (84.9%) 75 (84.3%)
Thrombektomie 4 (11.1%) 4 (7.5%) 8 (9.0%)
Bypass neu 0 (0%) 2 (3.8%) 2 (2.2%)
PTA 2 (5.6%) 2 (3.8%) 4 (4.5%)

37



Bis zum Ende des zweiten Jahres mussten zum Erhalt der Bypass-Funktion 4 Pa-
tienten (4,4%) Revisionseingriffe vornehmen lassen. Dabei erfolgten jeweils in ei-
nem Fall (1,9%) eine Thrombektomie und eine perkutane transluminale Angioplas-
tie (PTA). Eine Patch-Plastik kam bei 2 Patienten (2,2%) zur Anwendung. Es fand
sich kein statistisch signifikanter Unterschied in der Gruppe der Diabetiker bzw.
Nicht-Diabetiker hinsichtlich der Anzahl der Revisionseingriffe (p = 0,220) mit 2
(3,8%) bzw. 2 (5,6%) Interventionen (Tab. 13).

Tabelle 13: Revisionsoperationen 2 Jahre nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004);
PTA=perkutane transluminale Angioplastie

Nicht-Diabetiker (NDm) Diabetiker (Dm) Gesamt
(n=36) (n=53) (n=89)

Keine Revision 34 (94.4%) 51 (96.2%) 85 (95.5%)
Thrombektomie 0 (0%) 1(1.9%) 1(1.1%)
Patch 2 (5.6%) 0 (0%) 2 (2.2%)
PTA 0 (0%) 1(1.9%) 1(1.1%)
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3.1.6 Interventionsraten

In dem Zeitraum von 2 Jahren mussten sich insgesamt 18 Patienten (20,2%) min-
destens einer Intervention unterziehen. Nach der Kaplan-Meier-Methode errech-
nete sich somit nach 2 Jahren eine Interventionsfreiheit fur Diabetiker von 79,2%
und von 80,6% fur Nicht-Diabetiker (Abb. 8). Dieser unterschied war im Logrank-
Test nicht signifikant (p=0,876).

Intervention — Kaplan—Meier—-Schéatzung
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Anteil der Patienten ohne Intervention
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Jahre nach OP

Nicht-Diabetiker

Diabetiker

Abb.8: Darstellung der Interventionsraten nach Bypass-Anlage in Abhangigkeit von Diabetes melli-
tus nach der Kaplan-Meier-Methode (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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3.1.7 Offenheitsraten 2 Jahre nach Bypass-Anlage

Die primare bzw. primar assistierte Offenheit 2 Jahre nach Bypass-Anlage betrug
81% bzw. 87% fur Nicht-Diabetiker sowie 83% bzw. 84% fur Diabetiker (Tab. 15).
Die sekundare Bypass-Offenheit nach 2 Jahren lag bei 88% fur Nicht-Diabetiker

und 90% fur Diabetiker. Das Vorhandensein eines Diabetes mellitus zeigte dabei

keinen statistisch signifikanten Einfluss auf die Bypassoffenheit (Tab. 14).

Tab. 14: Bypass-Offenheitsraten nach 2 Jahren im Vergleich Nicht-Diabetiker und Diabetiker (Klini-
kum Augsburg 2002 — 2004)

Offenheit Nicht-Diabetiker | Diabetiker (Dm)| Gesamt | P-Wert
(NDm) (n=36) (n=53) (n=89)

Primare Offenheit 81% 83% 82% 0,945

Assistiert prim. Offenheit 87% 84% 85% 0,907

Sekundare Offenheit 88% 92% 90% 0,587

Nach der Kaplan-Meier-Methode fand sich nach 2 Jahren im Gesamtkollektiv eine

primare Offenheitsrate von 82%, eine primar assistierte Offenheit von 85% und
eine sekundare Offenheit von 90% (Abb. 9).
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Offenheit — Kaplan—-Meier—-Schatzung
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primar

assistiert primar
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Abb. 9: Darstellung der priméren, assistiert primdren und sekundaren Offenheit nach Bypass-
Anlage im Gesamtkollektiv nach der Kaplan-Meier-Methode (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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3.1.8 Major-Amputationsraten

Bei 16 Patienten (19%) musste innerhalb des Nachbeobachtungszeitraumes von 2
Jahren eine Major-Amputation vorgenommen werden (Tab. 15). Davon waren 11
Diabetiker (22%) und 5 Nicht-Diabetiker (14,7%) betroffen.

Tabelle 15: Major-Amputationen 2 Jahre nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

Nicht-Diabetiker (NDM) Diabetiker (Dm) Gesamt
(n=34) (n=50) (n=84)

Amputation 5 (14.7%) 11 (22.0%) | 16 (19.0%)

Entsprechend der Kaplan-Meier-Methode betrug die Beinerhaltungsrate bei Diabe-
tikern nach 2 Jahren 78% und bei Nicht-Diabetikern 84% (Abb. 10), wobei anhand
des Logrank-Tests zwischen diesen beiden Gruppen kein statistisch signifikanter

Unterschied errechnet werden konnte (p=0,416).

Amputation — Kaplan—Meier-Schatzung
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Abb. 10: Darstellung der Beinamputationsraten nach Bypass-Anlage bei Diabetikern und Nicht-
Diabetikern nach der Kaplan-Meier-Methode (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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3.1.9 Uberlebensraten

Im Verlauf des Studienzeitraumes verstarben 27 (32,5%) der 89 Patienten (Tab.
16). Uberlebt haben dabei 33 Diabetiker (66%) und 23 Nicht-Diabetiker (69,7%).

Wobei die Ergebnisse von 6 Patienten nicht vorlagen.

Tabelle 16: Uberlebende - Deskription 2 Jahre postoperativ nach Bypass-Anlage (Klinikum Augs-

burg 2002 — 2004)

Nicht-Diabetiker (NDM) Diabetiker (Dm) Gesamt
(n=33) (n=50) (n=83)
Uberlebt 23 (69.7%) 33 (66.0%) 56 (67.5%)

In der folgenden Kaplan-Meier-Schatzkurve (Abb. 11) betrug die Uberlebensrate
fur Nicht-Diabetiker 70% und fur Diabetiker 61%. Der Unterschied in diesen bei-

den Gruppen war nicht signifikant (p=0,425).
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Abb.11: Darstellung der Uberlebensraten nach Bypass-Anlage in Abhangigkeit von Diabetes melli-
tus nach der Kaplan-Meier-Methode (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

42



Im Vergleich zwischen Diabetikern und Nicht-Diabetikern zeigten sich 2 Jah-
re nach Bypass-Anlage hinsichtlich der Abheilung der pedalen FuRdefekte,
der Beinerhaltungsraten, der Bypass-Offenheit sowie der Amputations- und
Uberlebensraten keine signifikanten Unterschiede. Im Gegensatz dazu erga-
ben sich bei Diabetikern ein signifikant langerer stationarer Primaraufenthalt

und haufigere Wiederaufnahmen.
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3.2 Subjektive Parameter 2 Jahre nach Bypass-Anlage

3.2.1 Beschwerden 2 Jahre postoperativ

2 Jahre postoperativ waren 34 Patienten (61,4%) beschwerdefrei. 14 Nicht-
Diabetiker (61%) wiesen keine Beschwerden auf. Im Gegensatz dazu zeigten 20
Diabetiker (62,5%) 2 Jahre postoperativ Beschwerdefreiheit (Abb. 12). Bei 12 Pa-
tienten (21,8%) traten claudicatio-typische Beschwerden auf. Von ischamischen
Ruheschmerzen waren mit 3 Patienten (5,5%) des Gesamtkollektivs ausschlief3-
lich Diabetiker betroffen, dies entsprach 9,4% aller Diabetiker. Pedale Lasionen
wiesen insgesamt 6 Patienten (10,9%) auf. Es zeigte sich bezuglich der durchblu-
tungsbezogener Beschwerden aller Schweregrade kein signifikanter Unterschied
(p=0,592) zwischen der Diabetiker- und Nicht-Diabetikergruppe 2 Jahre postope-
rativ (Abb. 12).

Beschwerden nach 2 Jahren

keine Beschwerden| I 6 1
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Beschwerden IS 39

Ruheschmerzen

Lision| Hoaa— 13

Claudicatio |la| H—— 13

Claudicatio llb| H——— 13
T
0 60

0 40
Anteil der Patienten [%]

B Diabetiker (n=32) [ Nicht-Diabetiker (n=23) [l insgesamt (n=55

Abb. 12: Beschwerden der Diabetiker und Nicht-Diabetiker 2 Jahre nach Bypass-Anlage (Klinikum
Augsburg 2002 — 2004)
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3.2.2 Mobilitat nach 2 Jahren

Eine uneingeschrankte Mobilitat bestand bei 29 Patienten (52,7%) 2 Jahre posto-
perativ. Dies galt fur 15 Nicht-Diabetiker (65,2%), wahrend nur 14 Diabetiker
(43,8%) eine uneingeschrankte Mobilitat aufwiesen (Abb. 13). Es zeigte sich, dass
Diabetiker nach 2 Jahren haufiger nur eingeschrankt mobil waren (56.3%) als
Nicht-Diabetiker (34.8%), der Unterschied war jedoch nicht signifikant (p=0.172).
Uber eine Mobilitat, die auf den hauslichen Bereich beschrankt war, berichteten 10
Probanden (18,2%). 12 Patienten (21,8%) konnten sich problemlos in der naheren
Umgebung fortbewegen. Bettlagerigkeit bestand bei einem Patienten (1,8%) be-
dingt durch eine AVK-Symptomatik. Der Rollstuhl als Fortbewegungsmittel musste
von 2 Patienten (3,6%) verwendet werden. Dies waren ausschlieRlich Diabetiker.
Insgesamt zeigte sich jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen der Diabeti-
ker und Nicht-Diabetikergruppe bezlglich des Mobilitatsumfanges 2 Jahre posto-
perativ (p=0,172).
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Abb. 13: Mobilitat der Diabetiker und Nicht-Diabetiker 2 Jahre nach Bypass-Anlage (Klinikum

Augsburg 2002 — 2004)
AVK = arterielle Verschlusskrankheit
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3.2.3 Zufriedenheit mit der Operation 2 Jahre postoperativ

Beim Abschluss der Studie wurden die Patienten bezuglich ihrer Zufriedenheit mit
dem erzielten Operationsergebnis befragt. Bezogen auf das Patientenkollektiv
zum Zeitpunkt der 2-Jahres-Nachuntersuchung waren 43 Patienten (91,5%) mit
der Operation und dem Resultat zufrieden. Demgegenuber standen 3 Patienten
(6,4%), die mit dem Ergebnis nicht zufrieden waren (Abb. 14). Ein Patient (2,1%)
war sich hinsichtlich seiner Wahl unschlussig und beantwortete die Frage mit
,weill nicht. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied hinsichtlich Diabetikern
und Nicht-Diabetikern (p=0,754).
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weild nicht 5
2
T T I T T I
0 20 40 60 80 100
Anteil der Patienten [%)]

I Diabetiker (n=27) M Nicht-Diabetiker (n=20) [l insgesamt (n=47

Zufriedenheit

Abb. 14: Patientenzufriedenheit mit dem Operationsergebnis bei Diabetikern und Nicht-Diabetikern
nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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3.2.4 Zustimmung zur Operation 2 Jahre postoperativ

Nach 2 Jahren wurden die Patienten befragt, inwieweit sie rtckblickend einer er-
neuten Operation zustimmen wurden. Danach gaben 39 Patienten (83%) an, das
sie sich einer erneuten Bypass-Operation unterziehen wirden. 3 (6,4%) wurden
eine erneute Operation ablehnen und 5 Patienten (10,6%) waren unschlussig
(Abb. 15). Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied hinsichtlich Diabetikern
und Nicht-Diabetikern (p=0,843).
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Abb. 15: Zustimmung einer erneuten Operation im Vergleich der Diabetiker und Nicht-Diabetiker
nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

Im Vergleich zwischen Diabetikern und Nicht-Diabetikern zeigten sich 2 Jah-
re nach Bypass-Anlage hinsichtlich subjektiver Beschwerden, Mobilitat, Zu-
friedenheit mit dem Operationsergebnis und Zustimmung zur erneuten Ope-
ration keine signifikanten Unterschiede.
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3.3 Ergebnisse der Lebensqualitatserhebung mit dem SF-36 Frage-

bogen
3.3.1 Werte des SF-36 zu verschiedenen Messzeitpunkten

3.3.1.1 Prdoperative Ergebnisse der SF-36 Scores

Der SF-36 Fragebogen wurde zunachst zur Evaluation der Lebensqualitat praope-
rativ erhoben. Die Patienten der vorliegenden Studie mit einer chronisch kritischen
Ischamie, welche einer operativen Intervention bedurften, zeigten praoperativ im
Vergleich zu einem Normkollektiv (NK 70) eine hoch signifikante Einschrankung in
fast allen Bereichen des SF-36-Erhebungsbogens (p<0,001). Ausgenommen da-
von war lediglich die ,allgemeinen Gesundheitswahrnehmung“ (CLI: 54,1 vs. NK
70: 55,3). Drastisch reduziert waren bei den CLI-Patienten vor allem die Doma-
nen, die korperliche Aspekte umfassten (Tab. 17 und Abb. 16). Dies betraf die
Subgruppen ,koérperliche Funktionsfahigkeit (CLI: 24,8 vs. NK 70: 58,59), ,koérper-
liche Rollenfunktion® (CLI: 13,48 vs. NK 70 : 62,16) und ,Schmerz“ (CLI: 26,9 vs.
NK 70: 64,20).

Vergleich der SF-36 Werte
praoperativ mit Normkollektiv > 70

PEI”™

I

ROLEM*** { ) PAIN***

SOCIAL*** 30 GHP

VITAL***

Normkollektiv > 70

praoperativ

Abb.16: Vergleich der SF-36-Werte zu Beginn der Revaskularisierung mit dem Normkollektiv > 70
a (NK 70) am Klinikum Augsburg (2002 — 2004)

PFl=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrnehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Des Weiteren konnten Defizite in den Bereichen der ,sozialen Funktionsfahigkeit®
(CLI: 48,9 vs. NK 70: 83,95) und der ,emotionalen Rollenfunktion (CLI: 39,1 vs.
NK 70: 83,04) belegt werden (Abb. 16 und Tab. 17).

Tabelle 17: Gegenuberstellung der Short Form-36 Werte des CLI-Kollektivs (critical limb ischemia)
praoperativ (Klinikum Augsburg 2002 — 2004) und eines gesunden Uber 70jahrigen Normkollektivs

(NK > 70) aus Bullinger et. al. [17]

Domanen des SF-36 CLI-Kollektiv Normkollektiv > 70a |p-Wert
(n=89) (n=324)
PF1 (korperliche Funktionsfahigkeit) | 24,8 (+ SD 21,5) | 58,59 (+ SD 27,44) |<0,001
ROLPH (kérperliche Rollenfunktion) 13,5 (x SD 30,4) | 62,16 (+ SD 40,80) |<0,001
PAIN (Schmerz) 26,9 (£ SD 22,2) | 64,20 (+ SD 28,13) [<0,000
GHP (allg. Gesundheitswahrnehmung) | 54,1 (+ SD 18,3) | 55,30 (x SD 20,96) 0,568
VITAL (Vitalitat) 37,8 (£ SD 20,7) | 53,91 (+ SD 21,39) |<0,001
SOCIAL (Soziale Rollenfunktion) 48,9 (+ SD 26,6) | 83,95 (£ SD 21,27) |<0,001
ROLEM (Emotionale Rollenfunktion) 39,1 (£ SD42,4) | 83,04 (+ SD 33,72) |<0,001
MHI (Psychisches Wohlbefinden) 54,4 (+ SD 20,5) | 71,41 (x SD 17,21) [<0.001
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3.3.1.2 Ergebnisse des SF-36 nach 6 Monaten

Im Vergleich der praoperativen mit den postoperativen SF-36-Werten ein halbes
Jahr nach erfolgter Bypass-Anlage fand sich mittels des Wilcoxon-
Rangsummentests ein signifikanter Zugewinn in allen 8 Bereichen (Abb. 17). Vor
allem in der Domane ,Schmerz“ erhdhten sich die Werte des SF-36 signifikant
(praoperativ: 26,9 vs. 6 Monate postoperativ: 60,9) mit einer in Abbildung 18 dar-
gestellten Annaherung an die Werte des gesunden Normkollektivs (NK 70: 64,2).

Vergleich der SF-36 Werte
praoperativ mit 6 Monaten postoperativ

PE

MHI™* "~~~ ROLPH™

ROLEM*** { ) PAIN*
VITAL***
praoperativ 6 Monate

Abb.17: Vergleich der SF-36-Werte 6 Monate nach Bypass-Anlage mit dem praoperativen Aus-

gangsbefund (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrnehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Wurden die SF-36 Werte 6 Monate postoperativ mit denen des Normkollektivs
verglichen (Abb. 18), so zeigten sich in den Bereichen ,Schmerz® (CLI: 60,9 vs.
NK 70: 64,2), ,Vitalitat® (CLI: 54,3 vs. NK 70: 53,9) und ,psychisches Wohlbefin-
den® (CLI: 70,5 vs. NK 70 : 71,4) nahezu gleich hohe Werte. Die Domane ,allge-
meine Gesundheitswahrnehmung“ war 6 Monate postoperativ im Vergleich zum
Normkollektiv sogar signifikant verbessert (CLI: 64,2 vs. NK 70: 55,3 ; p=0,002).
Die Domanen ,korperliche Funktionsfahigkeit“ (PFI) (p<0,001), ,korperliche Rollen-
funktion® (p<0,001), ,soziale Rollenfunktion® (p<0,001) und ,emotionale Rollen-
funktion“ (p=0,002) waren auch 6 Monate nach Bypass-Anlage signifikant schlech-
ter als beim Uber 70jahrigen Normkollektiv (Abb. 18).

Vergleich der SF-36 Werte
6 Monate postoperativ mit Normkollektiv > 70

PEI™
MHI "~ ROLPH*™*
ROLEM** ::jf ) PAIN
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Normkollektiv > 70

6 Monate postoperativ

Abb.18: Vergleich der SF-36-Werte 6 Monate nach Bypass-Anlage mit dem Normkollektiv > 70 a

(Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=kérperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=ko6rperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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3.3.1.3 Ergebnisse des SF-36 nach 2 Jahren

Auch 24 Monate nach erfolgter Revaskularisierung war die Verbesserung der Le-
bensqualitat in 4 Domanen des SF-36 hoch signifikant im Vergleich zum praopera-
tiven Ausgangswert (Abb. 19). Wie in Abbildung 19 dargestellt, waren die Doma-
nen ,korperliche Funktionsfahigkeit* (p<0,001), ,Schmerz“ (p<0,001), ,soziale Rol-
lenfunktion® (p=0,019) und ,psychisches Wohlbefinden“ (p=0,010) verbessert. Eine
tendenzielle, jedoch nicht signifikante Verbesserung lieR sich in den Bereichen
.korperliche Rollenfunktion“ (p=0,056) und ,Vitalitat* (p=0,063) verzeichnen. In der
Domane ,allgemeine Gesundheitswahrnehmung“ konnte am Ende der Nachunter-
suchungsperiode keine Verbesserung zum praoperativen Ausgangswert festge-

stellt werden (praoperativ: 54,1 vs. 2 a: 53,5).

Vergleich der SF-36 Werte
praoperativ mit 2 Jahren postoperativ

PEI”

ROLEM (] ) PAIN"**

VITAL

2 Jahre

praoperativ

Abb. 19: Vergleich der SF-36 Werte praoperativ und 2 Jahre nach Bypass-Anlage (Klinikum Augs-

burg 2002 — 2004)

PFlI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Insgesamt ergab sich, dass der nach 6 Monaten erzielte signifikante Zugewinn an
Lebensqualitat von einem kontinuierlichen Abfall gepragt war. So waren nach 24

Monaten alle Bereiche des SF-36 signifikant kleiner als nach 6 Monaten (Abb. 20).

Vergleich der SF-36 Werte
6 Monate postoperativ mit 2 Jahren postoperativ
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Abb. 20: Vergleich der SF-36 Werte nach einem halben Jahr und nach 2 Jahren nach Bypass-

Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=ko6rperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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3.3.1.4 Zusammenfassung der SF-36 Ergebnisse zu verschiedenen

Messzeitpunkten

Bei allen 8 Doméanen des SF-36 zeigte sich nach 6 Monaten ein signifikanter An-
stieg, somit eine Verbesserung der Lebensqualitat im Vergleich zum praoperativen
Ausgangswert (Abb. 21).

Die Bereiche  korperliche Funktionsfahigkeit®, ,Schmerz®, ;soziale Rollenfunktion®
und ,psychisches Wohlbefinden“ waren auch nach 24 Monaten signifikant gréRer
als beim Ausgangswert. Bei den Domanen ,kdrperliche Rollenfunktion® und ,Vitali-
tat zeigte sich eine tendenzielle, jedoch nicht signifikante Verbesserung der Le-
bensqualitat (p=0.056 bzw. p=0.063).

Nach 24 Monaten waren alle Bereiche des SF-36 signifikant kleiner als nach 6
Monaten, in diesem Zeitraum hatte sich die Lebensqualitat wieder signifikant ver-
schlechtert (Abb. 21).

Vergleich der SF-36 Werte
praoperativ, 6 Monate postoperativ, 2 Jahre postoperativ
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Abb. 21: Graphischer Uberblick der unterschiedlichen Scores zu den 3 verschiedenen Messzeit-

punkten (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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3.3.2 Vergleich der Verdanderung der Lebensqualitat von Diabetikern
und Nicht-Diabetikern

Bei der Subgruppenanalyse wurden Patienten mit und ohne Diabetes mellitus hin-
sichtlich der Veranderung der Lebensqualitat miteinander verglichen. Hierbei wur-
den nur die Daten der Patienten berucksichtigt, bei denen die SF-36-Scores zu
allen drei Untersuchungszeitpunkten vorlagen (Baseline — 6 Monate postoperativ —

2 Jahre postoperativ).

3.3.2.1 Vergleich der Lebensqualitidt von Nicht-Diabetikern und Diabe-

tikern praoperativ

Der praoperative Vergleich der SF-36 Domanen der Diabetiker (Dm) und Nicht-
Diabetiker (NDm) zeigte zumeist keinen signifikanten Unterschied (Abb. 22). Aus-
genommen hiervon war die Domane ,emotionale Rollenfunktion“ (p=0,039). Dieser
Score war bei Diabetikern im Vergleich zu den Nicht-Diabetikern signifikant verrin-
gert (Dm: 28,8 vs. NDm: 56,9 ; p=0,040).

Vergleich der SF-36 Werte praoperativ
Nicht-Diabetiker mit Diabetikern

PFI
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Nicht-Diabetiker ===== Diabetiker

Abb. 22: Vergleich der SF-36 Scores von Diabetikern und Nicht-Diabetikern praoperativ (Klinikum

Augsburg 2002 — 2004)

PFl=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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3.3.2.2 Vergleich der Veranderung der Lebensqualitit der Nicht-
Diabetiker und Diabetiker 6 Monate nach Bypass-Anlage mit

dem praoperativen Befund

Nach erfolgter Bypass-Anlage konnte in der Gruppe der Nicht-Diabetiker 6 Monate
postoperativ ein signifikanter Zugewinn in allen 8 Domanen des SF-36 erzielt wer-
den (Abb. 23).

Vergleich der SF-36 Werte bei Nicht-Diabetikern
praoperativ mit 6 Monaten postoperativ
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Abb. 23: Vergleich der SF-36 Scores von Nicht-Diabetikern praoperativ mit 6 Monaten postoperativ

(Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Bei Diabetikern erfolgte eine statistisch signifikante Verbesserung der Lebensqua-
litdt nach 6 Monaten in 7 Domanen (Abb. 24). Nur der Bereich ,soziale Rollenfunk-
tion®, der ebenfalls einen Anstieg des Scores aufwies, erreichte keine statistische
Signifikanz (Baseline: 46,2 vs. 6 Monate: 59,1 ; p=0,055).

Vergleich der SF-36 Werte bei Diabetikern
praoperativ mit 6 Monaten postoperativ
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6 Monate
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Abb. 24: Vergleich der SF-36 Scores von Diabetikern praoperativ mit 6 Monaten postoperativ nach

Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=kérperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=ko6rperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Trotz genereller Verbesserung der Lebensqualitat in der Gruppe der Diabetiker
zeigte sich in allen 8 Doméanen des SF-36 6 Monate postoperativ eine statistisch
signifikant schlechtere Einschatzung der selbstbewerteten Lebensqualitat als in
der Gruppe der Nicht-Diabetiker (Abb. 25).

Vergleich der SF-36 Werte 6 Monate postoperativ
Nicht-Diabetiker mit Diabetikern

PEI™

SOCIAL™ * =

VITAL***

Nicht-Diabetiker ===== Djabetiker

Abb. 25: Vergleich der SF-36 Scores bei Nicht-Diabetikern und Diabetikern 6 Monate postoperativ

nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=ko6rperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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3.3.2.3 Vergleich der Veranderung der Lebensqualitit der Nicht-
Diabetiker und Diabetiker 2 Jahre nach Bypass-Anlage mit dem

praoperativen Befund

2 Jahre nach Revaskularisierung fand sich im Vergleich zur Baseline-
Untersuchung eine anhaltende signifikante Verbesserung der Lebensqualitat bei
Nicht-Diabetikern in 5 Domanen (Abb. 26):  koérperliche Funktionsfahigkeit®
(p=0,01), ,korperliche Rollenfunktion* (p=0,005), ,koérperliche Schmerzen®
(p=0,003), ,soziale Rollenfunktion* (p=0,025) und ,allgemeine Gesundheitswahr-
nehmung“ (p=0,049).

Vergleich der SF-36 Werte bei Nicht-Diabetikern
praoperativ mit 2 Jahren postoperativ

PFEI™

ROLEM [ ) PAIN"

SOCIAL* < ~ GHP
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praoperativ 2 Jahre

Abb. 26: Vergleich der SF-36 Scores von Nicht-Diabetikern praoperativ mit 2 Jahren postoperativ

nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFI=kérperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=ko6rperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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In der Gruppe der Diabetiker kam es nur in den Doménen  koérperliche Funktions-
fahigkeit* (p=0,035) und ,koérperliche Schmerzen“ (p<0,001) zu einer anhaltenden
Verbesserung der Lebensqualitat 2 Jahre postoperativ im Vergleich zum praope-

rativen Befund (Abb. 27).

Vergleich der SF-36 Werte bei Diabetikern
praoperativ mit 2 Jahren postoperativ

PV
_ROLPH
—— PAIN***
~ GHP
VITAL
préoperativ 2 Jahre

Abb. 27: Vergleich der SF-36 Scores bei Diabetikern pra- und 2 Jahre postoperativ (Klinikum

Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Diabetiker wiesen 2 Jahre postoperativ insgesamt ein schlechteres Ergebnis auf
als Nicht-Diabetiker (Abb. 28). Eine signifikant schlechtere Einschatzung ergab
sich insbesondere fur die Bereiche ,kérperliche Funktionsfahigkeit (p=0,015),
,korperliche Rollenfunktion® (p=0,013), ,kérperliche Schmerzen“ (p=0,022) und
,S0ziale Rollenfunktion* (p=0,042).

Vergleich der SF-36 Werte 2 Jahre postoperativ
Nicht-Diabetiker mit Diabetikern
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SOCIAL* Vo

VITAL

Nicht-Diabetiker == === Diabetiker

Abb.28: Vergleich der SF-36 Scores bei Nicht-Diabetikern und Diabetikern 2 Jahren postoperativ

(Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFlI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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3.3.2.4 Vergleich der Veranderung der Lebensqualitit der Nicht-
Diabetiker und Diabetiker 2 Jahre nach Bypass-Anlage mit dem

Befund nach 6 Monaten

Bei Nicht-Diabetikern sind alle 8 Lebensqualitatsdoméanen des SF-36 nach 24 Mo-
naten im Vergleich zu 6 Monaten postoperativ signifikant verringert (Abb. 29).

Vergleich der SF-36 Werte bei Nicht-Diabetikern
6 Monate postoperativ mit 2 Jahren postoperativ

PRC

MHI™ . ROLPH™

/

ROLEM** §

SOCIAL™ =

VITAL**

~ GHP*

6 Monate 2 Jahre

Abb. 29: Vergleich der SF-36 Scores bei Nicht-Diabetikern 6 Monate mit 2 Jahren postoperativ

(Klinikum Augsburg 2002 — 2004)

PFl=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=korperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Bei Diabetikern war, von einem niedrigeren Ausgangsniveau ausgehend, eine sig-
nifikante Abnahme der Lebensqualitat im Vergleich dazu nur in den 3 Bereichen
,2allgemeine Gesundheitswahrnehmung“ (p=0,002), ,emotionale Rollenfunktion®

(p=0,046) und ,psychisches Wohlbefinden“ (p=0,046) zu verzeichnen (Abb. 30).

Vergleich der SF-36 Werte bei Diabetikern
6 Monate postoperativ mit 2 Jahren postoperativ

PR

ROLEM* {
SOCIAL w7 GHP™
VITAL
6 Monate 2 Jahre

Abb. 30: Vergleich der SF-36 Scores bei Diabetikern 6 Monate mit 2 Jahren postoperativ (Klinikum

Augsburg 2002 — 2004)

PFI=korperl. Funktionsfahigkeit, ROLPH=ko6rperl. Rollenfunktion, PAIN=Schmerz, GHP=allg. Gesundheitswahrmehmung,
VITAL=Vitalitat, SOCIAL= soziale Rollenfunktion, ROLEM=emotionale Rollenfunktion, MHI=psychisches Wohlbefinden;
SF-36=Short-Form 36; *: p-Wert < 0.05, **: p-Wert < 0.01, ***: p-Wert < 0.001
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Ein halbes Jahr nach erfolgter Bypass-Anlage fand sich in der Gruppe der
Nicht-Diabetiker in allen 8 Domanen des SF-36 eine signifikante Verbesse-
rung. Auch bei Diabetikern ergab sich bis auf die Domane ,,soziale Rollen-
funktion“ eine signifikante Verbesserung in allen Bereichen des SF-36.

Die Gruppe der Nicht-Diabetiker zeigte im Vergleich der praoperativen Werte
und derjenigen 2 Jahre nach erfolgter Bypass-Anlage signifikante Verbesse-
rungen in 5 Doméanen (PFl, ROLPH, PAIN, SOCIAL, MHI). Keine statistisch
signifikanten Verbesserungen zeigten 3 Bereiche (GHP, ROLEM, VITAL).

Bei Diabetikern fand sich nach 2 Jahren im Vergleich zur Baseline-Erhebung
ein signifikanter Zugewinn in 2 Domanen (PFI, PAIN). In allen anderen Berei-
chen des SF-36 zeigten sich keine signifikanten Verbesserungen.

Bei der Analyse des gesamten Studienzeitraumes zeigten Nicht-Diabetiker

einen groBeren Zugewinn an selbst bewerteter Lebensqualitat als Diabetiker.
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3.4 Veranderung der Gesundheit und der allgemeinen Gesundheits-

wahrnehmung

Ein halbes Jahr nach erfolgter Bypass-Anlage bewerten 27 Patienten (62,8%) ihre
Gesundheit ,viel besser” als praoperativ (Abb. 31). Dies waren 13 Nicht-Diabetiker
(81,3%) und 14 Diabetiker (51,9%). Als ,etwas besser” stuften 9 Patienten (20,9%)
ihren Gesundheitszustand ein. Dabei betrug der Anteil der Diabetiker 7 Probanden
(25,9%) im Vergleich zu 2 Patienten (12,5%) aus der Gruppe der Nicht-Diabetiker.
Eine annahernd unveranderte Gesundheitswahrnehmung gaben 7 Patienten
(16,3%) an. Davon war mit 6 Patienten die Mehrheit Diabetiker (22,2%) im Ge-
gensatz zu einem Patienten (6,3%) aus der Gruppe der Nicht-Diabetiker. Keiner
der Patienten stufte den aktuellen Gesundheitszustand als schlechter ein. Ein sig-
nifikanter Unterschied hinsichtlich Diabetiker und Nicht-Diabetiker fand sich nicht
(p=0,203).

Veranderung der Gesundheit
6 Monate postoperativ

52
derzeit viel besser 81
63
26
derzeit etwas besser| 13
21
22
etwa wie vorher| 6
16
T T I T T I
0 20 40 60 80 100

Anteil der Patienten [%]

B Diabetiker (n=27) M Nicht-Diabetiker (n=16) [l insgesamt (n=43

Abb. 31: Veranderung der Gesundheitswahrnehmung 6 Monate postoperativ im Vergleich Diabeti-
ker und Nicht-Diabetiker nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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24 Monate nach erfolgter Bypass-Operation bewerten 18 Patienten (41,9%) ihre
jetzige Gesundheit ,viel besser als praoperativ. Dies waren 9 Nicht-Diabetiker
(56,3%) und 9 Diabetiker (33,3%). Als ,etwas besser“ stuften 12 Probanden
(27,9%) ihren Gesundheitszustand ein, dabei betrug der Anteil der Diabetiker 11
Patienten (40,7%) im Vergleich zu einem Patienten aus der Gruppe der Nicht-
Diabetiker (6.3%). Eine anndhernd unveranderte Gesundheitswahrnehmung ga-
ben 13 Patienten (30,2%) an. Davon war die Mehrheit mit 6 Patienten Nicht-
Diabetiker (37,5%) im Gegensatz zu 7 Patienten aus der Gruppe der Diabetiker
(25,9%). Keiner der befragten Patienten gab eine Verschlechterung der allgemei-

nen Gesundheitswahrnehmung an (Abb. 32).

Veranderung der Gesundheit
2 Jahre postoperativ
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derzeit viel besser 56
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41
derzeit etwas besser 6
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Abb. 32: Veranderung der Gesundheitswahrnehmung 24 Monate postoperativ im Vergleich Diabe-
tiker und Nicht-Diabetiker nach Bypass-Anlage (Klinikum Augsburg 2002 — 2004)
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3.5 Veranderung der Lebensqualitat bei Patienten mit und ohne Inter-

vention

Die Lebensqualitat der Patienten, die sich keiner bzw. mindestens einer Interven-
tion unterziehen mussten, wurde miteinander verglichen. Bei keiner der acht Ska-
len des SF-36 kam es in diesen beiden Gruppen zu einem signifikanten Unter-
schied hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat im Vergleich Basis-

wert zu 6 Monaten und Basiswert zu 24 Monaten.

3.6 Veranderung der Lebensqualitat bei Patienten mit und ohne Am-

putation

Beim Vergleich der Lebensqualitat von Amputierten und Nicht-amputierten Patien-
ten waren statistisch signifikante Unterschiede in den 3 Domanen ,kdrperliche
Funktionsfahigkeit, ,soziale Rollenfunktion“ und ,allgemeine Gesundheitswahr-
nehmung“ zu verzeichnen.

In der Domane ,korperliche Funktionsfahigkeit* zeigte sich zwischen diesen bei-
den Gruppen ein statistisch signifikanter Unterschied (p=0,014) im Vergleich des
praoperativen Ausgangswerts mit den Werten 6 Monate postoperativ. Bei Nicht-
amputierten Patienten kam es zu einem Anstieg des PFI-Scores nach 6 Monaten,
mit einem leichten Abfall nach 24 Monaten. Im Gegensatz dazu zeigten amputierte
Patienten keine Verbesserung des Scores nach 6 Monaten. Nach 24 Monaten
kam es zu einer Verbesserung der Lebensqualitat im Bereich der ,korperlichen
Funktionsfahigkeit“ in der Gruppe der Amputierten.

Die Domane ,soziale Rollenfunktion zeigte im Vergleich 6 Monate postoperativ
mit der Baseline einen statistisch signifikanten Unterschied. Der Mittelwert des
SOCIAL-Scores nahm bei Nicht-amputierten zu und fiel im Gegensatz dazu bei
amputierten Patienten nach 6 Monaten ab, so dass eine signifikant schlechtere
Lebensqualitat im sozialen Bereich bei Amputierten zu verbuchen war (p=0,017).
Erst nach 24 Monaten kam es bei der Gruppe der amputierten Patienten zu einer
Wert-Zunahme, die jedoch statistisch nicht signifikant war.

Die Domane ,allgemeine Gesundheitswahrnehmung“ zeigte 24 Monate postopera-

tiv eine signifikante Verbesserung im Vergleich mit dem praoperativen Ausgangs-
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wert. Dabei kam es in der Gruppe der amputierten Patienten zu einer Zunahme
der ,allgemeinen Gesundheitswahrnehmung® (p=0,023).

In den Bereichen ,korperliche Schmerzen®, ,kdrperliche Rollenfunktion®, ,Vitalitat®,
.emotionale Rollenfunktion“ sowie ,psychisches Wohlbefinden“ waren keine signi-
fikanten Veranderungen in der Gruppe der Amputierten und Nicht-amputierten zu
verzeichnen. Verwertbare Angaben des SF-36 zu allen 3 Untersuchungszeitrau-

men waren von lediglich 4 amputierten Patienten vorliegend.
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4 Diskussion

In der vorliegenden Arbeit wurde neben der Erhebung der klassischen klinischen
Outcome-Kriterien einer Bypass-Anlage die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
von Patienten mit chronisch kritischer Ischamie 6 Monate und 2 Jahre nach erfolg-
ter infragenualer Bypass-Anlage untersucht. Ein besonderer Fokus wurde dabei
auf den Risikofaktor Diabetes mellitus gelegt. Als valides Messinstrument fir die
Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat diente der weit verbreitete

SF-36-Fragebogen.

4.1 Methodenkritik

4.1.1 Der SF-36 als Lebensqualitatsmessinstrument

Bei dem in dieser Studie zur Anwendung kommenden SF-36 Fragebogen handelt
es sich um ein valides so genanntes generisches, d.h. krankheitsubergreifendes
Messinstrument [80], das seit 1992 in der Evaluation der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat angewendet wird. Urspringlich wurde es bereits 1960 in der Medi-
cal Outcome Studie (MOS) [57, 73] in den USA zur Evaluation von Versicherungs-
systemen eingesetzt. Diesem Messinstrument liegt somit eine lange Erfahrung zu
Grunde und stellt den zur Zeit ,am besten untersuchten und statistisch erprobtes-
ten Fragebogen zur Lebensqualitatsmessung“ dar [26, 57]. Der SF-36 ist weltweit
verbreitet und mittlerweile in tUber 40 verschiedenen Sprachen erhaltlich [73]. Im
deutschsprachigen Raum erfolgte die Normierung des SF-36 1994 und er wurde
an ca. 4000 Patienten getestet [11]. Er gilt als ,psychometrisch zufriedenstellen-
des Verfahren® zur Lebensqualitatserfassung [17]. Untersuchungen mit dem SF-
36 finden sich in vielen verschiedenen medizinischen Fachdisziplinen, bei Quali-
tatssicherungsprogrammen der Rentenversicherer und im deutschen Gesund-
heitssurvey des Robert-Koch-Institutes [17].

Die TASC und TASC Il Dokumente empfehlen ihn zur Evaluation der Lebensquali-
tat nach Revaskularisierung [41, 80, 95]. So ist der SF-36 Fragebogen der am
haufigsten verwendete generische Fragebogen bei Patienten mit einer chronisch

kritischen Extremitatenischamie [80], welche in dieser Dissertationsarbeit unter-
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sucht wurden. Chetter et al. sowie Bullinger empfehlen diesen Fragebogen sogar

generell als Standard-Instrument zur Evaluation klinischer Studien [11, 22, 29].

Der grol3e Vorteil in der Anwendung des SF-36 liegt darin, dass landesspezifische
und internationale Daten mit einer groRen Anzahl an geschlechts- und altersspezi-
fischen Referenzwerten miteinander verglichen werden kdénnen. Der groRe Pool
an Referenzwerten verschiedener Erkrankungen ermdglicht zudem einen Ver-
gleich verschiedener Krankheitsbilder untereinander sowie einen Vergleich variie-

render Therapieformen einer bestimmten Erkrankung miteinander [131].

Schwachen in der Anwendung des SF-36 finden sich laut Bullinger et al. [17] hin-
sichtlich der Domanen ,allgemeine Gesundheitswahrnehmung“ (GHP) und ,sozia-
le Funktionsfahigkeit® (SOCIAL). Der Bereich ,soziale Funktionsfahigkeit®
(SOCIAL) wird mit nur 2 Bereichen abgebildet und scheint damit zu wenig bzw.
nicht ausreichend vertreten [17]. Bei der ,allgemeinen Gesundheitswahrnehmung®
(GHP) werden meist nur mittlere Skalenwerte erreicht (Tendenz zur Mitte?). Der
maximale Score von 100 wird nur bei besonders positiver Bewertung des Ge-
sundheitszustandes erreicht [17]. Als ein weiteres Problem gibt Bullinger an, dass
zwar die Erfassung der Lebensqualitatseinschrankung erfasst wird, mit dem SF-36
Fragebogen jedoch nicht dargelegt werden kann, in welchen Ausmal} dies ge-

schieht bzw. wie wichtig diese Einschrankung fur den jeweiligen Patienten ist [17].

Ein genereller Nachteil aller generischen Messinstrumente liegt darin, dass die
globale Lebensqualitat abgebildet wird, ungeachtet von begleitenden, auf die Le-
bensqualitat ebenso einflussnehmenden Erkrankungen [26, 59, 87]. Im Gegensatz
dazu kénnen sich mit krankheitsspezifischen Messinstrumenten, deren Fokus auf
eine spezifische Erkrankung und dessen therapiebedingte Veranderungen gerich-
tet ist, prazisere Veranderungen und daflr wichtige Variablen [30] nach einer The-
rapie deutlicher herauskristallisieren [30, 80, 86].

So wird zum Einsatz der generischen Messinstrumente auch die Anwendung
krankheitsspezifischer Messinstrumente gefordert [41, 59], damit erzielte Thera-
pieeffekte [18] und Veranderungen innerhalb des funktionellen Status differenzier-

ter abgebildet werden kdnnen [41].
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Fir das Krankheitsbild der pAVK gibt es zwar ebenso spezifische Messinstrumen-
te in Form von Fragebdgen, diese sind jedoch meist flr das Stadium der Claudica-
tio intermittens zugeschnitten [127, 131]. Zu nennen sind der ,Walking Impairment
Questionaire“ [102], ,ARTEMIS® [84], ,Claudication-Scale“ (CLAU-S) und der
.ocala Sigma-Tau“ (ST-22). Fur das schwerwiegendere Stadium der chronisch
kritischen Ischamie finden sich wenige spezifische Messinstrumente. Es stehen
bisher nur der ,FLekQui“ [131, 132], der ,PAVK-86-Fragebogen® [16, 67] und der
»VascuQuol“ [30, 52, 86, 93] als statistisch validierte Testinstrumente zur Verfi-
gung. Diese krankheitsspezifischen Messinstrumente wurden auf Grund ihrer
Neuheit und damit begrenztem Validationsprozesses [2] mit noch geringer ,statis-
tischer Reife” nebst mangelnder Referenzwerte in dieser Studie nicht verwendet
[86].

Der Vollstandigkeit halber ist als weiteres generisches Messinstrument neben
dem SF-36 der NHP (Nottingham Health Profile) zu nennen, der zwar umfangreich
getestet und ebenso flr Patienten mit kritischer Extremitatenischamie verwendet
wurde [22, 75]. In die internationale Literatur fand er aber kaum Einzug und kam
deshalb zur besseren Vergleichbarkeit der Daten in dieser Studie nicht zum Ein-

satz.

Bei der Anwendung des SF-36 besteht - wie oben aufgeflhrt- ein Nachteil darin,
dass die pAVK-spezifischen Beschwerden wie Ruheschmerzen, Auftreten von
Ulzerationen, Verlust der Mobilitat und somit der sozialen und korperlichen Integri-
tat- nicht direkt abgebildet werden und sich somit Veranderung nach erfolgter By-
pass-Anlage nicht deutlich herauskristallisieren. Deshalb wurden in der vorliegen-
den Studie zusatzlich zur Lebensqualitatserhebung mit dem SF-36 Fragebogen —
wie im folgenden aufgefihrt - 4 weitere standardisierte Fragen zur Komplettierung
von pAVK-spezifisch Beschwerden und der erfolgten Therapie evaluiert. Dies wa-
ren Fragen zum Vorliegen von pAVK spezifischen Beschwerden 2 Jahre nach By-
pass-Anlage, Fragen zur Mobilitat, Fragen zur Zufriedenheit mit dem erzielten
Operationsergebnis und Fragen, ob die Patienten sich im Nachhinein dem glei-

chen Prozedere erneut unterziehen wirden.
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4.1.2 Vergleichbarkeit der Studie

In der vorliegenden Arbeit wurden bei einem homogenen Patientenkollektiv mit
ausschlieBlich Vorliegen einer chronisch kritischen Extremitatenischamie (82,0%
im Stadium 1V) meist technisch anspruchsvolle infragenuale Bypass-Anlagen zur
Revaskularisierung verwendet.

Die Vergleichbarkeit vorliegender Arbeit mit anderen Studien ist daher unter Um-
standen nur bedingt mdglich. Ursachen hierfur sind neben der Verwendung ver-
schiedener psychometrischer Messinstrumente zur Lebensqualitatserfassung die
Anwendung unterschiedlicher revaskularisierender Therapieformen, variierende
Untersuchungszeitraume und zuletzt ein teils inhomogenes Patientenkollektiv
(Stadium 1l b vs. Stadium Ill/IV) mit differierenden Interventionsindikationen [47,
48, 80].

Zur Evaluation der Lebensqualitat kamen in ahnlich aufgebauten Studien der SF-
36 [22, 45, 46, 67], NHP [22, 75, 127] und Spitzer’s Lebensqualitatsindex [5, 53]
zur Anwendung. Die einzigen Studien mit spezifischen, auch fur CLI in Frage
kommenden Fragebdgen fanden sich bei Chetter [22] sowie vornehmlich im Rah-
men von psychometrischen Testungen am pAVK-Kollektiv bei Morgan [88],
deVries [30], Bullinger [16] sowie Wohlgemuth [16, 131, 132].

Neben Bypass-Verfahren, wie in der vorliegenden Arbeit, wurden in vorgenannten
Studien aber auch perkutane transluminale Angioplastien (PTA) [69, 75] und
ebenso primare bzw. sekundare Amputationen [122] mit der erzielten Lebensquali-
tat verglichen.

Eine weitere Schwierigkeit stellt, wie oben erwahnt, die Tatsache dar, dass nebst
CLI-Patienten auch Patienten mit Claudicatio intermittens in die Studien miteinbe-
zogen wurden [29, 55, 57, 59, 69, 77, 119, 127], die nachweislich eine deutlich
bessere Einschatzung der Lebensqualitat aufweisen [16, 21, 22, 67, 76] als Pati-
enten, die sich in der “Endphase der pAVK", der chronisch kritischen Ischamie

befinden.
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4.1.3 Grenzen der Arbeit

Innerhalb des Studienzeitraums von 2 Jahren verstarben 32,5% der Patienten
(n=27) und standen damit zur Datenerhebungen leider nicht mehr zur Verfigung.
Dieses Ergebnis steht im Einklang mit der |.C.A.l.-Studie die eine 2-Jahres-
Mortalitat von 31,6% aufwies [70]. Auch in dem Kollektiv der Studie von Dormandy
et al. verstarben innerhalb des ersten postoperativen Jahres 25% der Patienten
[40]. Bedingt durch eine verringerte Uberlebenswahrscheinlichkeit der &lteren und
meist mit zahlreichen Komorbiditaten behafteten CLI Patienten, die ein Hochrisi-
kokollektiv darstellen [48, 69, 90, 111, 125], ergeben sich allgemeine Probleme in
dieser prospektiven longitudinalen Studie mit fallenden Patientenzahlen zum Zeit-
punkt spaterer Datenerhebungen und stellten somit einen limitierenden Faktor in
vorliegender Untersuchung dar. Theoretisch kénnte daher von einer Art ,Positiv-
auswahl“ an Patienten ausgegangen werden, einem sogenannten Selektionsbias
zum Vorteil womaoglich weniger kranker Patienten [15, 46-48]. Da aber nur 4 Pati-
enten als ,lost to follow-up“ zu werten sind und 2 die Teilnahme an der weiteren
Studie verweigerten, kann aber trotzdem von einem reprasentativen Kollektiv aus-
gegangen werden, dessen Ergebnisse auch auf ein groReres Kollektiv Ubertragen
werden konnten [46, 48].

Ein weiteres Problem kénnte moéglicherweise durch das Auftreten von Verzerrun-
gen im Sinne von tendenziell zu positiv ausgefallenen Antworten entstanden sein
falls die Patienten im Sinne der allgemeinen bzw. sozialen Erwiinschtheit zu posi-
tiv geantwortet hatten. Dies gilt weniger flr den SF-36-Fragenkatalog als fur die 4
standardisierten Fragen zu Beschwerden, Zufriedenheit, Mobilitat und Wiederho-
lung des Eingriffs sein. Bekanntermalden stellt der psychometrische SF-36 Frage-
bogen zur Lebensqualitatserhebung den in der internationalen Literatur am weit
verbreitetsten Test dar, der im klinischen Alltag langjahrig etabliert und hochvalide
ist [17, 26, 57, 73].

73



4.2 Ergebniskritik

4.2.1 Subjektive Beschwerden 2 Jahre nach Bypass-Anlage

Die Evaluation von subjektiven pAVK-spezifisch Beschwerden postoperativ sowie
die Befragung zur Zufriedenheit mit der Therapie erfolgte mittels 4 zusatzlichen,
standardisierten Fragen als Erganzung zur Lebensqualitatserfassung mit dem SF-
36. Derartige Erweiterungsfragen sind laut Paaske und Kollegen wichtig, um die
Erwartungserfullung und Zufriedenheit der Patienten subjektiv darzustellen [99]
und ggf. Therapieoptionen anzupassen.

Zum Zeitpunkt der 2-Jahres-Nachuntersuchung waren mit 91,5% die Mehrzahl der
Patienten (n=43) mit der Operation und dem erzielten Resultat zufrieden und 83%
der Patienten (n=39) wurden sich auch im nachhinein einer erneuten Bypass-
Operation unterziehen. Bei nahezu der Halfte aller Patienten (47,3%) konnte mit
diesem Verfahren eine komplette Beschwerdefreiheit erzielt werden bei zufrieden-

stellender subjektiver Mobilitat.
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4.2.2 Bypass-Anlage und klassische klinische Outcome-Parameter

Vorrangige Ziele der Revaskularisation bei Patienten mit chronisch kritischer Is-
chamie sind Beinerhalt mit konsekutiver Schmerzreduktion, Abheilen von pedalen
Gewebslasionen und Wiederherstellung einer funktionsfahigen Extremitat [63, 79,
111]. Die Bypass-Anlage hat sich als revaskularisierendes Verfahren bewahrt [46,
48, 49, 91, 135]. Dabei stellt das autologe Venenmaterial unter Verwendung der V.
saphena magna, die in 73% der Falle in vorliegender Arbeit meist in reversed-
Technik (48,3%) eingesetzt wurde, das bekanntlich beste Graft-Material dar und
erzielt die groten Offenheitsraten im Vergleich zu synthetischen Materialen [33,
35, 38, 60, 91]. Da jedoch in ca. 20-30% der zu operierenden Patienten kein ge-
eignetes bzw. nicht ausreichend langes autologes Material zur Verfugung steht [7,
125] musste auf synthetische Materialen ausgewichen werden. In der vorliegen-
den Arbeit wurde deswegen in 18% der Falle als Interponat expanded Polyfluoro-
tetraethylen (ePFTE) verwendet. Dies war vornehmlich fur popliteale und proximal
tibiale Bypassrekonstruktionen bestimmt. In weiteren 9% konnte ein Composite-
Bypass angelegt werden.

Nach 2 Jahren lag die primare Offenheitsrate bei 82% und deckt sich mit den Of-
fenheitsraten anderer Studien [95, 134]. Dabei zeigten Diabetiker und Nicht-
Diabetiker annahernd gleiche gute Resultate bezuglich der Bypass-Offenheit. Die-
se Ergebnisse stimmen mit vergleichenden Serien in der Literatur Uberein [4, 8,
46, 136]. In ahnlichen Arbeiten mussten sich im Verlauf des ersten postoperativen
Jahres bereits 25% und in den folgenden 5 Jahren bis zu 40% der Patienten
mehrfachen Revisionen unterziehen [94] und stehen damit in Einklang mit der vor-

liegenden Arbeit.
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4.2.3 Lebensqualitat der Patienten mit chronisch kritischer Ischamie

vor Revaskularisation

In der vorliegenden Studie wurde die Lebensqualitat von Patienten mit chronisch
kritischer Extremitatenischamie (CLI) zu Beginn der Revaskularisation im Ver-
gleich zu einer Uber 70-jahrigen Normpopulation in allen Bereichen des SF-36
hochsignifikant schlechter bewertet. Dies wird von einer Vielzahl von Studien be-
statigt, die Patienten mit einer chronisch kritischen Ischamie mit einem in etwa
altersentsprechendem Normkollektiv verglichen [5, 16, 17, 22, 29, 45, 59, 62, 75,
76, 112, 124]. Auch im Vergleich mit Patienten, die unter der weniger schweren
Form der pAVK im Stadium Il leiden, weisen Patienten mit einer CLI eine deutlich
schlechtere Lebensqualitat auf [16, 21, 22, 59, 67, 76, 127]. Unterschiede hinsicht-
lich der Lebensqualitat bei Patienten zwischen der Stadien IIl und IV der CLI konn-
ten nicht aufgezeigt werden [16, 59, 67]. Die Lebensqualitat der CLI-Patienten wird
durchaus schlechter als die von Patienten mit einer kardiovaskularen Erkrankung
bewertet [29] und ist darlUberhinaus sogar teilweise mit der Lebensqualitat onkolo-

gisch erkrankter Patienten vergleichbar [5, 59].

In beinahe allen fur den Alltag bedeutsamen Bereichen weisen CLI-Patienten De-
fizite auf [49, 63]. Schwerwiegend sind Verluste der Eigenstandigkeit durch Einbu-
Ren im Bereich der ,korperlichen Funktionsfahigkeit® [22, 29, 45, 59, 62, 67, 112,
119, 127] und der ,Mobilitat* [22, 59, 67, 76, 125, 136], einer damit einhergehen-
den Abnahme der sozialen Kontakte [22, 42, 45, 59, 76], sowie persistierende
~Schmerzen® [22, 45, 59, 62, 67, 76, 119, 127] mit dadurch verbundenem Schlaf-
mangel [22, 76].
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4.2.4 Veranderung der selbstbewerteten Lebensqualitit der CLI-

Patienten nach Bypass-Anlage

Eine erfolgreich durchgefuhrte Revaskularisierung kann, wie in vorangegangenen
Studien bereits mehrfach belegt, zu einer zufriedenstellenden Mobilitat, Selbst-
standigkeit und zu einer Verbesserung der selbstbewerteten Lebensqualitat fihren
[5, 23, 45, 46, 55, 62, 67, 72, 75, 77, 92, 123, 124, 127], auch wenn teilweise Ein-
schrankungen der kdérperlichen Funktionsfahigkeit weiterhin bestehen [47].

Auch bei guten Ergebnissen nach Bypass-Anlage [40] ist trotz primar erfolgreicher
Revaskularisierung der Beinerhalt flir den betroffenen Patienten ein langwieriger
Prozess [47, 48, 135]. Ursachlich hierfur sind prolongierte und wiederholte statio-
nare Aufenthalte zum Erhalt der Bypass-Funktionalitat und der Therapie der nur
zdgerlich abheilenden ischamischen Defekte und der Operationswunden [48, 56,
94, 100, 124, 136].

Vergleichend fanden Goshima et al. in ihren Untersuchungen heraus, dass inner-
halb der ersten 6 Monate nach Bypass-Anlage bei 49,3% der Patienten ein erneu-
ter stationarer Aufenthalt nétig war [56]. Zwei Drittel dieser Wiederaufnahmen wa-
ren bedingt durch ischamische Ursachen, das restliche Drittel der Patienten hatte
mit Komplikationen der Begleiterkrankungen zu kampfen [56]. Weniger als ein
Drittel des Patientenkollektivs hatte innerhalb von 3 Monaten eine komplett abge-
schlossene Wundheilung [56]. Eine Reihe von Patienten hatte in der Arbeit von
Nicoloff und Kollegen trotz erfolgreicher Revaskularisierung anhaltende Wunden,
bei 22% der Patienten fand bis zuletzt keine Wundheilung statt und 54% bendtig-
ten wiederholt Eingriffe [94].

Diese Daten zeigen auf, dass auch nach erfolgreicher Bypass-Anlage eine anhal-
tende medizinische Behandlung nétig ist. Die Patienten wiesen persistierende o-

der wiederauftretende Symptome teils bis zum Tode auf [94].

Die in vorliegender Studie bendtigte Zeit bis zur komplett abgeschlossenen Wund-
heilung betrug im Durchschnitt 17,5 Wochen und stimmt mit weiteren publizierten
Daten Uberein [24, 94, 136]. Dabei bendtigten Nicht-Diabetiker 12,9 Wochen, Dia-
betiker hingegen 7 Wochen langer bis zur kompletten Wundheilung. Der Unter-

schied war jedoch nicht signifikant [56, 136].
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Ubereinstimmend mit vorliegenden Ergebnissen zeigten auch Chung, Séderstrém
sowie Wolfle et. al. dass es bei 75% der Patienten bereits nach 12 Monaten zur
kompletten Wundheilung kam [24, 113, 136]. Im Gegensatz zur Arbeit von Nicoloff
und Kollegen, die bei 22% ihres Patientenkollektivs anhaltende Wunden beobach-
teten, fanden sich in vorliegender Arbeit mit nur 11,1% der Patienten (n=5) deut-
lich weniger Patienten, die auch nach 24 Monaten eine persistierende Wundhei-

lungsstorung aufwiesen [94].

Trotz der zuvor genannten, den Patienten belastenden Grinden konnte in vorlie-
gender Arbeit 6 Monate nach Bypass-Anlage in allen 8 Domanen des SF-36 ei-
ne hochsignifikante Verbesserung der Lebensqualitat im Vergleich zum praopera-
tiven Ausgangswert erhoben werden [45]. Die ermittelten Werte in den Doméanen
~>chmerz®, Vitalitat* und ,psychisches Wohlbefinden“ naherten sich sogar an die
Werte des Normkollektivs an. Die ,allgemeine Gesundheitswahrnehmung“ wurde
6 Monate postoperativ im Vergleich zum Normkollektiv Uberraschenderweise als
signifikant verbessert eingestuft. Die physischen Bereiche betreffenden Doméanen
.korperliche Funktionsfahigkeit, ,koérperliche Rollenfunktion® sowie ,soziale Rol-
lenfunktion“ und ,emotionale Rollenfunktion“ blieben trotz Verbesserung auch 6
Monate nach Bypass-Anlage signifikant unter dem Niveau des Uber 70jahrigen
Normkollektivs.

Unterstiutzung finden diese Ergebnisse durch die Studien von Shechter et al., die
zeigen konnten, dass alle revaskularisierten Patienten 6 Monate postoperativ im
Vergleich zu den Patienten, denen die Operation noch bevorstand, ein besseres
funktionelles Ergebnis mit deutlicher Schmerzreduktion und héherer Lebensquali-
tat im SF-36 aufwiesen [112].

Gugg und Kollegen fanden nach 3 Monaten postoperativ eine hochsignifikante
Verbesserung der Lebensqualitat fur ,korperliche Funktionsfahigkeit®, ,kérperliche
Rollenfunktion®, ,Schmerz“ und ,Vitalitat‘. Die ,allgemeineine Gesundheitswahr-
nehmung“ verbesserte sich nur tendenziell [57]. Die Bereiche ,soziale Rollenfunk-
tion“ und ,psychisches Wohlbefinden“ konnten keine Verbesserungen erzielen
[57]. Zu beachten ist, dass in dieser Untersuchung auch Patienten mit einer Clau-

dicatio intermittens eingeschlossen wurden [57].

78



Thorsen et al. konnten 3 Monate nach erfolgreicher Bypass-Anlage bei CLI-
Patienten nur in den NHP-Bereichen ,Schmerz® und ,Schilaf* Lebensqualitatsver-
besserungen nachweisen [123].

Auch Tretinyak et al. fanden in ihrer Studie mit 46, ausschlieRlich mannlichen CLI
Patienten unter Verwendung des SF-36 praoperativ ebenso eine deutlich schlech-
tere Lebensqualitat im Vergleich zu einem altersadaptieren Normkollektiv [124]. Im
Gegensatz zu vorliegender Studie konnte nach 4 Monaten nur in dem Bereich
.korperliche Funktionsfahigkeit* eine signifikante Verbesserung dokumentiert wer-
den [124]. Alle anderen Bereiche veranderten sich nicht signifikant [124].
Kurzfristige postoperative Nachuntersuchungen mit einem Intervall von ledig-
lich bis zu 4 Monaten nach Revaskularisierung bei CLI-Patienten zeigten in eini-
gen Studien aber auch nur eingeschrankte [23, 124, 132] bzw. teilweise fehlende
[5] Verbesserung der Lebensqualitat. Dies kdnnte unter anderem an dem zu kur-
zen Zeitintervall nach erfolgter Operation liegen [45, 74], in der sich die Patienten

von selbiger und deren Folgen noch nicht ausreichend erholen konnten [45, 48].

Die meisten Publikationen zur Bewertung der Lebensqualitat nach Revaskularisa-
tion weisen Ergebnisse mit einem Nachuntersuchungszeitraum von 6 bis 12 Mo-
naten postoperativ auf. Mehrheitlich konnte durch eine Bypass-Anlage eine anhal-
tende Verbesserung fur das erste postoperative Jahr aufgezeigt werden [5, 23, 77,
80, 92, 93, 123, 127]. Es fand sich Ubereinstimmend, dass vor allem koérperliche
Bereiche, weniger die psychisch-emotionalen Bereiche profitierten [48, 67, 133].
Jedoch konnten Johnson et al. und Thompson et al. sogar eine Verminderung von

,Angsten® nach Revaskularisation aufzeigen [72, 122].

24 Monate nach erfolgter Bypass-Anlage war die Lebensqualitat in den 4 Do-
manen ,korperliche Funktionsfahigkeit®, ,Schmerz“, ,soziale Rollenfunktion“ und
»psychisches Wohlbefinden® im Vergleich zum praoperativen Ausgangswert in der
vorliegenden Dissertationsarbeit immer noch hochsignifikant verbessert. Eine ten-
denzielle, jedoch nicht signifikante Verbesserung liel3 sich in den Bereichen ,kor-
perliche Rollenfunktion und ,Vitalitat“ erzielen. In der Domane ,allgemeine Ge-
sundheitswahrnehmung® allerdings konnte am Ende der Nachuntersuchungsperi-

ode keine Verbesserung zum praoperativen Ausgangswert erzielt werden.

79



Wahrend der Analyse des gesamten Nachuntersuchungsintervalls zeigte sich ein
leichter Abfall des Zugewinnes an Lebensqualitat. Nach 24 Monaten wurden alle
Bereiche des SF-36 signifikant schlechter als nach 6 Monaten bewertet. Zu Erkla-
ren ist dies unter anderem durch die Progression der zugrundeliegenden Arterio-
sklerose, die durch die Operation nicht beseitigt werden kann [79] und durch das

Fortschreiten bereits bestehender Begleiterkrankungen [47, 49].

Dies wird bestatigt durch weitere Studien, die ebenso nach initialer Verbesserun-
gen der Lebensqualitat [46, 80, 127], einen Abfall zu spateren Nachuntersu-
chungszeitpunkten beobachteten. So konnte Wann-Hannson et al. in der retro-
spektiven Langzeitstudie, die verschiedene endovaskulare wie auch offene Re-
konstruktionen beinhaltete, aufzeigen, dass nach 4 Jahren wieder das schlechte
praoperative Ausgangsniveau erreicht wurde [127]. Ubereinstimmend wurde auch
hier, nachdem es in den ersten 12 Monaten zunachst zu einer Verbesserung der
Lebensqualitat gekommen war, ein erneuter Verlust an Mobilitdt dokumentiert.
Ungeachtet dessen, fand sich auch in Langzeitstudien dennoch eine anhaltende

Schmerzreduktionen [46, 127], wie in der vorliegenden Arbeit.
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4.2.5 Veranderung der Lebensqualitat nach Bypass-Anlage im Ver-

gleich zwischen Diabetikern und Nicht-Diabetikern

Bei den traditionellen technischen Parametern wie Offenheits-, Beinerhaltungs-
und Uberlebensraten zeigten Diabetiker im Vergleich zu Nicht Diabetikern in der
vorliegenden Arbeit nahezu identische Erfolgsraten nach Revaskularisierung im
CLI-Patientenkollektiv. Diese Ergebnisse stehen im Einklang mit anderen Studien
die dies hinsichtlich vorgenannter Parameter bestatigen konnten [4, 8, 46, 136].

Allerdings zeigten Diabetiker eine verzogerte Wundheilung [56, 113, 135], einen
signifikant langeren und auch haufigeren stationaren Aufenthalt und in manchen
Studien eine geringere Uberlebensrate [10, 44, 53, 136], bei letztendlich auch
schlechterer Lebensqualitat innerhalb des ersten Jahres nach erfolgreicher Re-
vaskularisation [53, 55, 69, 93]. In dieser Arbeit konnten ebenso signifikant lange-
re und haufigere stationare Aufenthalte nebst verschlechterter Lebensqualitat

nachgewiesen werden.

Dessen ungeachtet ergab sich bei annahernd gleich schlechter Einschatzung der
Lebensqualitat vor der Revaskularisierung eine verzogerte postoperative Verbes-
serung der Lebensqualitatswerte in der Diabetikergruppe im Vergleich zu Nichtdi-
abetikern, die zudem weniger stark ausgepragt [45-49, 92, 123] sowie von kurze-
rer Dauer [45, 46, 48, 92, 123] war. Zu keinem Zeitpunkt wurde das Lebensquali-
tatslevel des Nicht-Diabetikerkollektivs erreicht [45, 46, 53, 69, 120]. Des Weiteren
wurde das postoperative Maximum an Lebensqualitat bei Diabetikern durch-
schnittlich spater erzielt als bei Nicht-Diabetikern [46]. Bei der Analyse des gesam-
ten postoperativen Studienzeitraumes zeigten Diabetiker einen geringeren Zuge-
winn an selbstbewerteter Lebensqualitat als Nicht-Diabetiker [49]:

Vor der Bypass-Anlage unterschieden sich die Diabetiker und Nicht-Diabetiker in
vorliegender Arbeit bis auf die Domane ,emotionale Rollenfunktion® nicht signifi-
kant voneinander.

Ein halbes Jahr nach erfolgter Bypass-Anlage fand sich in der Gruppe der
Nicht-Diabetiker in allen 8 Domanen des SF-36 eine signifikante Verbesserung der
Lebensqualitat. Bei Diabetiker zeigte sich bis auf die Doméane ,soziale Rollenfunk-
tion“ ebenfalls eine signifikante Verbesserung in allen weiteren Bereichen des SF-

36. Dabei wurde jedoch die Einschatzung der Lebensqualitat 6 Monate postopera-
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tiv in der Gruppe der Diabetiker in allen Domanen schlechter bewertet als in der
Gruppe der Nicht-Diabetiker.

Auch nach 24 Monaten gaben Diabetiker eine schlechtere Lebensqualitat als
Nicht-Diabetiker in unseren Erhebungen an. Dennoch konnte in der Gruppe der
Diabetiker in den durchaus wichtigen Bereichen ,Schmerz® und ,kérperliche Funk-
tionsfahigkeit* auch nach 2 Jahren eine anhaltende Verbesserung im Vergleich
zum praoperativen Befund erzielt werden. Keine Domane, ausgenommen hiervon
war die Subgruppe ,allgemeine Gesundheitswahrnehmung®, war bei Diabetikern
schlechter als zu Beginn der Lebensqualitdtserhebung. Trotz Abfall der Lebens-
qualitat nach 2 Jahren auf das niedrige praoperative Ausgangsniveau [46], ist dies
dennoch als Erfolg zu werten, da davon auszugehen ist, dass es ohne jegliche
Revaskularisierung zu einer weiteren Reduktion der Lebensqualitat in diesem be-
sonderen Kollektiv gekommen ware [22]. Dormandy et al. konnten namlich aufzei-
gen, dass Patienten die nicht in irgendeiner Form revaskularisiert werden konnten,
in 20% der Falle 6 Monate nach Diagnosestellung verstorben waren und sich 35%
einer Majoramputation unterziehen mussten [40]. Dieser Verlauf suggeriert, dass
CLI-Patienten generell mit einer rasch progredienten Verschlechterung der Ge-
sundheit auch ohne Operation konfrontiert werden wurden [48]. Daher ist eine
nach 2 Jahren wie auf praoperativem Niveau gleich empfundene Lebensqualitat

bereits als positiv zu werten [46, 48].

Ein Grund fur die weniger starke und verklrzte Auspragung der Lebensqualitats-
verbesserung bei Diabetikern im Vergleich zu den Nicht-Diabetikern ist moglich-
erweise in der Sonderrolle des Diabetes mellitus zu finden. Diabetes mellitus
spielt bekanntermalen eine grol3e Rolle in der Entstehung der pAVK, aber auch in
der akzelerierten Progression der pAVK mit haufigerem Auftreten gangrandser
Lasionen [9, 37, 48, 135], zumal Uber 50% aller Patienten mit chronisch kritischer
Ischamie Diabetiker sind [125]. In unserem Kollektiv war der Anteil der Diabetiker
mit 59,6% vertreten. Somit stellen Patienten mit Diabetes mellitus eine besondere
Herausforderung dar. Hierzu tragen nicht nur die durch die besondere Stoffwech-
sellage bedingten vielfaltigen Sekundarveranderungen des Diabetes mellitus bei,
sondern auch die dadurch bedingten hohen Komorbiditaten [4], die in dieser
Gruppe gehauft vorliegen. Diabetes ist oftmals mit Niereninsuffizienz, kardiovasku-

laren Erkrankungen und Polyneuropathie assoziiert [9, 44]. Zwei Drittel der in
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Deutschland durchgefihrten Major-Amputationen betreffen Patienten mit einem
Diabetes mellitus. Ursachlich hierfir sind die Kombination aus der pAVK und der
diabetischen Polyneuropathie [33, 39]. Diese bedingt eine Reduktion des
Schmerzempfindens, weswegen Diabetiker erst wesentlich spater einen Arzt auf-
suchen. Folgen sind ausgepragte, teilweise konservativ nicht mehr zu beherr-
schende Ulzerationen [135] und Nekrosen. Durch Infektion dieser Gewebsdefekte
kann zusatzlich das Auftreten einer Osteomyelitis beglnstigt werden.

Die Angesichts dessen dennoch erzielten Erfolge in der Lebensqualitatsverbesse-
rung bzw. im Erhalt eines stabilen Lebensqualitatslevels sowie die nahezu glei-
chen klinischen Outcome-Parameter scheinen auch bei Diabetikern die Bypass-
Anlage zu rechtfertigen [46, 48].
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4.2.6 Rolle von Interventionen, frustranen Revaskularisierungen und

Amputationen

Wiederholte Interventionen und Operationen werden bezlglich der empfundenen
Lebensqualitat nach bei Patienten mit chronisch kritischer Extremitatenischamie
bislang kontrovers diskutiert. So sind zum Erhalt oder der Wiederherstellung der
Bypass-Funktion (failing oder failed bypass) haufig stationare Wiederaufnahmen
und Aufenthalte nebst lokal chirurgischen Malinahmen ndétig, welche als Beein-
trachtigung der Patienten geltend gemacht werden konnten [48, 49, 56, 94, 100].
Tangelder et al. prasentierten diesbezuglich in der Dutch BOA-Studie eine deutlich
Verschlechterung der Lebensqualitdt in der Gruppe der Patienten mit Re-
Operationen nach Bypass-Verschluss im Vergleich zu Patienten mit primar offe-
nem Bypass [119].

Im Widerspruch dazu fanden sich in der vorliegenden Studie hinsichtlich der Le-
bensqualitat bei Patienten die sich keiner oder mindestens einer Intervention in-
nerhalb von 2 Jahren nach Bypass-Anlage unterziehen mussten keinerlei signifi-
kante Unterschiede. Dies steht im Einklang mit den Ergebnissen von Thompson et
al. [122]. Diese Arbeitsgruppe konnte ebenso wie vorliegende Arbeit zeigen, dass
wiederholte Eingriffe zum Bypass-Erhalt keinen negativen Einfluss auf die Le-
bensqualitat besalen [122]. Gleichermalien bestatigten dies Thorsen und Mitar-
beiter [123] nach Bypass-Anlage bei CLI Patienten. Chetter et al. konnten trotz
unumganglicher Interventionen sogar eine Verbesserung in einigen Bereichen der
Lebensqualitat im Vergleich zur Ausgangslage nachweisen [23]. Zumal auch bei
Jfailing bypass“ eine rasche Verbesserung der Lebensqualitat (,Schmerz®, ,Schlaf*
und ,Mobilitat) in der Studie von Klevsgard et al. gezeigt werden konnte [77].
Untermauert wird dies durch die Arbeiten von Duggan und Kollegen, welche kei-
nen Unterschied bezlglich der Gesundheitswahrnehmung zwischen erfolgreicher
oder misslungener Bypass-Anlage und sogar Amputation nachwiesen [42]. Auch
erneute Interventionen zum Erhalt der Bypass-Funktion konnten den Zugewinn
folglich nicht schmalern.

Kleinere Misserfolge auf dem Weg zum Beinerhalt werden von den Patienten an-
scheinend ohne groReren Einfluss auf die subjektiv bewertete Lebensqualitat hin-
genommen [43]. Diese individuelle Einschatzung des Leistungs- und Lebensquali-

tatszugewinns wird meist positiver beurteilt als objektiv wahrgenommen [47, 48,
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54]. Die Bypass-Anlage wurde also trotz teilweise persistierender Schmerzen und
Beschwerden dennoch als ,lohnender Versuch® betrachtet [5, 23, 46, 47, 49, 77,
99, 123], ungeachtet unumganglicher sekundarer Amputationen [42, 46, 99, 109,
123].

Patienten mit einer unabwendbarer Amputation, vor allem nach frustranem Re-
vaskularisierungsversuch, hatten zwar hinsichtlich der Lebensqualitat in der Arbeit
von Tangelder und Mitarbeitern das erdenklich schlechteste Outcome [119].
Trotzdem konnten Thompson et al. sogar aufzeigen, dass sich die Lebensqualitat
bei sekundar erfolgter Amputation nicht wesentlich von der einer primar durchge-
fuhrten Amputation unterschied [122]. Johnson und Mitarbeiter berichteten sogar
uber unerwartet gute Ergebnisse nach sekundarer Amputation in den Bereichen
.Mobilitat“ und ,tagliche Aktivitat“ [72]. Auch in der vorliegenden Arbeit fanden sich
bei dem Patientenkollektiv mit sekundarer Amputation nach initialem Abfall der
Lebensqualitat in den Bereichen der ,korperlichen Funktionsfahigkeit®, der ,sozia-
len Rollenfunktion® und der ,allgemeinen Gesundheitswahrnehmung“ 6 Monate
postoperativ im Vergleich zum praoperativen Zustand eine verspatete Verbesse-

rung in diesen Domanen nach 2 Jahren.

In diesem Zusammenhang ist ebenfalls zu erwahnen, dass auch Coping-
Strategien die Lebensqualitat beeinflussen kdénnen [14, 15, 18, 49] und nebst dem
Placebo-Effekt [77] eine wichtige Rolle in der Beurteilung der jeweiligen Situation
spielen. Wohlgemuth und Kollegen fanden heraus, dass eine positiv gestimmte
Personlichkeitsstruktur zu einer positiveren Einschatzung der Lebensqualitat flhrt
[131-133]. Der von Antonovsky gepragte Terminus ,sense of coherence® (SOC) [6,
76, 77], Ubersetzt als ,Selbstwirksamkeitserwartung®“, beschreibt das Selbstver-
trauen und die Zuversicht des Patienten mit der jeweiligen Situation und Erkran-
kung umzugehen. Hohere SOC-Werte waren mit einer hdheren Lebensqualitat
assoziiert [76, 77].
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4.2.7 Klinische Relevanz der vorliegenden Arbeit

Auf Grund des unaufhaltsamen demographischen Wandels mit weiterer Zunahme
alterer und multimorbider Patienten wird die Gefalchirurgie in den nachsten Jah-
ren vermehrt mit CLI-Patienten konfrontiert werden [9, 65, 79, 85]. Dabei werden
sich immer anspruchsvollere operative Bypass-Verfahren ergeben mussen bei
den meist bereits in irgendeiner Form voroperierten Patienten [79].

Der bereits jetzt vorherrschende Kostendruck in den Kliniken wird sich in den
nachsten Jahren auf Grund der Multimorbiditat zunehmend verscharfen [85], so
dass geklart werden muss, wie die finanziellen Ressourcen sinnvoll verteilt werden
sollen [15]. Generell muss analysiert werden, welcher Eingriff bei welchem Patien-
tenkollektiv mit dem besseren funktionellen und langerfristigerem Ergebnis bei
geringem Risiko einhergeht. Allein durch die klassischen Outcome-Kriterien kann
dies nur unzureichend abgedeckt und beantwortet werden, da ,harte“ klinische
Messdaten und Outcome-Parameter nicht immer die vom Patienten wahrgenom-
mene Lebensqualitat reflektieren [30, 83, 84]. So wurde aufgezeigt, dass der ABI
zum Beispiel nur wenig mit Veranderungen der Lebensqualitats-Werte korreliert
[21, 28, 83, 88]. Die Lebensqualitatserhebung spielt somit eine grol’e Rolle fur
Bewertung der verschiedenen Therapiemdglichkeiten und auch der Kosteneffekti-
vitat [30].

Die Patienten missen umfassend beraten werden, dass sich die Lebensqualitat
fur einen Zeitraum von 2 Jahren nach Bypass-Anlage bei kritischer Extremitaten-
ischamie deutlich verbessert, der Beinerhalt aber unter Umstanden langwierig ist
und sekundare Interventionen und Amputationen letztendlich nicht immer ab-

wendbar sind.
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5 Zusammenfassung

Die infragenuale Bypass-Anlage als etabliertes Verfahren zum Beinerhalt bei
langstreckigen Verschllissen der unteren Extremitat birgt trotz des wachsenden
Fortschrittes in den Operationstechniken das Risiko fur Komplikationen. Wundhei-
lungsstorungen bendtigen oft mehrfache Revisionseingriffe und sind mit langeren
oder vielfachen Krankenhausaufenthalten vergesellschaftet. So erschien es wich-
tig, dass neben den klassischen klinischen Zielparametern der Bypass-
Funktionalitat, den Offenheits- und Mortalitatsraten, weitere Parameter evaluiert
werden mussen, die das subjektive Empfinden des Patienten zunehmend in den
Mittelpunkt der Therapieevaluation und —planung ricken. In der vorliegenden
prospektiven, longitudinalen Arbeit war es deshalb das Ziel neben den klassischen
klinischen Outcome-Kriterien die Veranderung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat 6 Monate und 2 Jahre nach infragenualer Bypass-Anlage bei Patien-
ten mit chronisch kritischer Ischamie zu untersuchen. Besonderes Augenmerk
wurde auf Patienten mit Diabetes mellitus gelegt, um herauszufinden, ob durch

diese Erkrankung ein mdglicher Zugewinn an Lebensqualitat beeinflusst wird.

Von anfanglich 89, vornehmlich im Stadium 1V (82,0%) befindlichen Patienten, die
in diese Studie eingeschlossen werden konnten, verstarben im Verlauf 27 Patien-
ten (32,5%). 56 Patienten (67,5%) standen fur die 2-Jahres-Auswertung zur Ver-
fligung. Das mediane Alter betrug 70,8 Jahre (+ 9,4) mit Uberwiegen des mannli-
chen Geschlechts (m:w = 2,5:1). Unter den Risikofaktoren konnten arterielle Hy-
pertonie, (89,9%), Diabetes mellitus (59,6%), Nikotinabusus (aktive Raucher:
29,2%; Ex-Raucher: 35%) und Hypercholesterinamie (52,8%) identifiziert werden.
Neben objektiven Untersuchungen der Bypassfunktion (ABI-Bestimmung,
Duplexsonographie) wurde die selbstbewertete Lebensqualitat standardisiert an-
hand des SF-36-Fragebogens perioperativ sowie 6 und 24 Monaten nach Bypass-

Anlage erhoben.

Nach 2 Jahren lag die primare Offenheitsrate bei 82%, die assistierte primare Of-
fenheit bei 85% und die sekundare Offenheit betrug 90%. Der stationare Aufent-
halt fur die Bypass-Anlage inklusive etwaiger Revisionen betrug im Mittel 45 Tage.
Dabei wiesen Diabetiker im Vergleich zu Nicht-Diabetikern einen signifikant ver-

langerten stationaren Primaraufenthalt (52,7 vs. 34,3 Tage; p=0,006) und haufige-
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re Wiederaufnahmen auf. Im Vergleich zwischen Diabetikern und Nicht-
Diabetikern zeigten sich 2 Jahre nach Bypass-Anlage hinsichtlich der Abheilung
der pedalen Fuldefekte, der Beinerhaltungsraten, Bypass-Offenheit sowie der
Amputations- und Uberlebensraten keine signifikanten Unterschiede.

Bezuglich der Lebensqualitat im Gesamtkollektiv ergab sich in allen 8 Domanen
des SF-36 nach 6 Monaten ein signifikanter Anstieg und somit eine Verbesserung
der Lebensqualitat im Vergleich zum praoperativen Ausgangswert. Die Bereiche
.korperliche Funktionsfahigkeit* (PFl), ,Schmerz“ (PAIN), ,soziale Rollenfunktion®
(SOCIAL) und ,psychisches Wohlbefinden“ (MHI) wurden auch 24 Monate nach
Bypass-Anlage bei chronisch kritischer Beinischamie signifikant besser bewertet
als beim Ausgangswert. Bei den Domanen ,koérperliche Rollenfunktion (ROLPH)
und ,Vitalitat® (VITAL) zeigte sich eine tendenzielle, jedoch statistisch nicht signifi-
kante Verbesserung der Lebensqualitat. Nach 24 Monaten kam es im Vergleich
zum 6 Monatsergebnis zu einem signifikanten Abfall aller SF-36 Domanen, diese
blieben aber tUber dem praoperativen Ausgangswert. Bei Betrachtung der Lebens-
qualitat von Diabetikern und Nicht-Diabetikern fand sich ein halbes Jahr nach er-
folgter Bypass-Anlage in der Gruppe der Nicht-Diabetiker in allen 8 Domanen und
bei Diabetikern in 7 Domanen des SF-36 (ausgenommen ,soziale Rollenfunktion®)
eine signifikante Verbesserung. Ein anhaltender signifikanter Zugewinn an Le-
bensqualitdat nach 2 Jahren wurde bei Nicht-Diabetikern in 5 Domanen (PFI,
ROLPH, PAIN, SOCIAL, MHI) und bei Diabetikern lediglich in 2 Domanen (PFl,
PAIN) beobachtet. Nicht-Diabetiker zeigten im gesamten Studienzeitraum einen

grolderen Zugewinn an selbst bewerteter Lebensqualitat als Diabetiker.

Zusammenfassend kann konstatiert werden, dass Patienten mit einer chronisch
kritischen Extremitatenischamie hinsichtlich ihrer selbstbewerteten Lebensqualitat
von einer Bypass-Anlage vor allem durch Verbesserung der Schmerzen und kor-
perlichen Funktionsfahigkeit profitieren. Dieser Effekt halt bis zu 2 Jahre postope-
rativ an. Interventionen zum Erhalt der Bypass-Funktion und letztlich teilweise
dennoch notwendige sekundare Amputation fihren aber zu keiner Schmalerung
der selbstbewerteten Lebensqualitat. Folglich ist die Indikation zur Bypass-Anlage
bei Nicht-Diabetikern und auch bei Diabetikern mit kritischer Ischamie bezuglich
der selbst bewerteten Lebensqualitat gerechtfertigt. Die Indikation zur infragenua-

len Bypass-Anlage bei chronisch kritischer Ischamie ist somit gro3zligig zu stellen.
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