Institut flr Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei Pflegeberufen
am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Direktor: Prof. Dr. Matthias Augustin

Entwicklung und Validierung eines Messinstrumentes zur
Erfassung patientendefinierten Nutzens in der
Therapie des Lymphodems

Dissertation

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin
der Medizinischen Fakultat der Universitat Hamburg

Vorgelegt von:

Janine Knofel
Geboren in Rostock

Hamburg 2014



Angenommen von der
Medizinischen Fakultat der Universitat Hamburg am: 17.02.2015

Veréffentlicht mit Genehmigung der
Medizinischen Fakultat der Universitat Hamburg.

Prifungsausschuss, der/die Vorsitzende: Prof. Dr. Matthias Augustin

Prifungsausschuss, zweite/r Gutachter/in: Prof. Dr. Sebastian Debus

Prifungsausschuss, dritte/r Gutachter/in: Prof. Dr. Dr. Marco Blessmann



INHALTSVERZEICHNIS

ABKURZUNGSVERZEICHNIS ... .cteecesserrenmnssssrmnmsssssssnmnssssssnnssssssssnnssssssnnnsssssssnnnsssssnnnn 5
I = = T 7
1.1 HINTErgruNd....coooe e 7
1.2 Das Lymph- und LIpOdem ... 9
1.2.1 Klinik des LymphOaems..........uueiiiiiiiiiiiie e 9
1.2.2 KIlinik des LIPOAEMS. ......coiiiiiiiiieieee e 12
1.2.3 Therapie des Lymph- und Lipddems...........ccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeiieeee, 13
1.2.4 Psychosoziale Aspekte des Lymph8dems..........cccuveeeeeeiiiiiiiiiiiiieeeeenn. 14
1.3 Entwicklung des Patient Benefit INdeX .........cc.ovvieeeiiiiiiiii, 16
1.4  Zielsetzung und Fragestellungen ... 18
2. MATERIAL UND METHODEN ..ccettriimsssssssnsmssnsmmmmmssssssnnsssnssmmmsssssssnssssnssesnsssssnnnnns 19
2.1 SHUAIENAESIGN ... 19
2.2 Entwicklungsstudie Zzum PBIl-L........coooiiiiiee e 19
2.3 Validierungsstudie zum PBI-L.........coooiiiiiiieeee e 20
2.3.1 Patientenrekrutierung .........oceeeei oo 20
2.3.2 Ein- und AUSSChIUSSKIEEreN ......cccuiiiiiiiiiiiieee e 21
2.3.3 Datenschutz und EthikkKOmmIiSSION ..........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 21
2.3.4 Datenerhebung.......coooiiiiiii 21
2.4  Patient Benefit Index - Lymphddem (PBI-L) ... 22
2.5  DatenaUSWEITUNG ... ceeeiiieieiiiiee ettt e e e 23
2.5.1 Methoden der Validitatsprifung ...........eeeeeiiiiiiiiie e 24
3. ERGEBNISSE ...ceeetiiiiiiisisssnnnnnnnseiassssssssnnnssssssassssssssssssssssessssssssnnnnnssssssssssssnnnnns 27
3.1 Entwicklungsstudie Zzum PBIl-L........coooiiiie e 27
3.2 Validierungsstudie zum PBI-L.........coooiiiiiiiiieeeeee e 30
3.2.1 Patientenrekrutierung ........cc.uueeeiiiiiii e 30
3.2.2 Soziodemographische Daten..........ccuueeiiiiiiiiiiiiiieeeee e 32
3.2.3 Allgemeine Kklinische Daten...........ccccuiiiiiiiiiiiii e 35
3.2.4 Deskriptive Ergebnisse zu Erkrankung und Versorgungssituation ........ 38

3.2.5 Patientenrelevanter Therapienutzen (Patient Benefit Index-
Lymph&dem, PBI-L).........ueiiiiieiieeee e 45
3.2.6 Validierung des PBI-L........ccouiiiiiiiiii e 51
4. DISKUSSION ....emmmeeriirsissssssnmnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssessssssssnnnnnnsssssssssssnnnns 54



4.1  Entwicklungsstudie Zzum PBIl-L........coooiiiiiieee e 54

4.2  Validierungsstudie zum PBI-L ... 55
421 PatientenKOlEKLiV. .. ..ce e 55

4.2.2 Patient Benefit Index-LymphOdem ... 56

4.2.3 Validierung des PBI-L........cc.ooiiiiiiiiiieeeeeee e 61

B ZUS AMMENF ASSUNG..euuemusmnenssmsrnnssmsrnnssnssanssnssmsssnssnssmnssmssmsssnssansnnssnssnnssnnsnnsen 63
LITERATURVERZEICHNIS .cuseuseusessessssssessasssnssassenssnssssssnssasssnssnssnnssassnsssnssnssnnssnnnnnss 64
ABBILDUNGSVERZEICHNIS «.ecuseuceessmsensssmssnnssnssmsssnssmssnnssmssmnssnssmsssnssmssanssmssanssnssnnsen 71
T ABELLENVERZEICHNIS .ceeureusessessesssnssassesssnssasssnssasssnssnssasssnssnsssnssnsssnssassnnssnssnnsnns 72
Y 1Y [ 74
DANKSAGUNG euveureurensrnsrmssnmssnssesssnssassssssassesssnssassssssassssssasssssssssasssnssnssnnssnnsnnsen 114
LEBENSLAUF ...cuseeceesmscemsemssnmssmssmnssmssmssnmssmssanssmssanssmssmssnmssmssmnssmssmnssnssmnsnnssnnsansen 115
EIDESSTATTLICHE VERSICHERUNG . .euureusesssassassenssassenssassasssnssasssnssnsssnssnssanssnssansen 116



Abkurzungsverzeichnis

Abb.
Anh.

BMI
CVderm
CVI
EQ-5D
FLQA
FLQA-Lk

GAS
GDL
k.A.
GBA
GKV
IQWIG
KPE
KV
LEOS
LO
ML
MW
PASW
PBI
PBI-L
PD
PBQ
PKV
PNQ
SD
SPSS
Tab.
UKE
VAS
ZOE

Abbildung

Anhang

Body Mass Index

Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
chronisch vendse Insuffizienz
Lebensqualitats-Fragebogen der EuroQol Group
Freiburg Life Quality Assessment

Freiburg Life Quality Assessment flir Lympherkrankungen,
Kurzversion

Goal Attainment Scaling

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen
keine Angabe

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gesetzliche Krankenversicherung

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Komplexe physikalische Entstauungstherapie
Krankenversicherung

Lymphedema Outcomes Study

Lymph6édem

Manuelle Lymphdrainage

Mittelwert

Predictive Analysis SoftWare

Patient Benefit Index

Patient Benefit Index-Lymphdédem

Pflegedienst

Patient Benefit Questionaire

Private Krankenversicherung

Patient Needs Questionaire
Standardabweichung

Statistical Package for the Social Sciences
Tabelle

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Visuelle Analogskala

Zielorientierte Ergebnismessung



Anmerkung

Zur Gewabhrleistung einer besseren Lesbarkeit der folgenden Arbeit wurde stets
die mannliche Sprachform gewahlt. Selbstverstédndlich sind damit beide Ge-

schlechter gemeint.



1. Einleitung

1.1 Hintergrund

In der 2003 verodffentlichten Bonner Venenstudie mit 3072 Probanden einer Zu-
fallsstichprobe lag der Anteil von Lymphddem-Patienten bei 1,8 %. Jeder 91.
Mann (1,1 %) war von einem manifesten Lymphdédem betroffen, Frauen mit
2,4 % waren es etwa doppelt so haufig (Rabe et al. 2003). Nach diesen Anga-
ben muissten in der Bundesrepublik Deutschland ca. 1,92 Mio. Frauen und
880000 Manner betroffen sein. In einer Erhebung Ende der 80er Jahre mit sub-
jektiv gesunden Patienten diente das positive Stemmer-Zeichen als Screening-
Methode auf ein Lymphddem. Nach Ausschluss von Ursachen fir ein sekunda-
res Lymphddem fanden sich bei 8,2 % der 1007 Probanden Hinweise auf das
Bestehen eines primaren Lymphddems (Schwarz 1990). Déller geht davon aus,
dass etwa 8 % der deutschen Bevdlkerung von einem Bein-Lymphddem betrof-
fen sind (Ddller 2009). Laut Schatzungen von Féldi sind mehr als 5% der Deut-
schen an einem Lymph&édem erkrankt (Foldi 2012). In GroBbritannien wurde die
Zahl der Betroffenen mit 0,13 % deutlich geringer eingeschatzt (Moffat et al.
2003). Die Angaben zur Pravalenz variieren stark und zeigen ein Defizit in der
Datenlage auf. Es ist anzunehmen, dass eher 2 % als 8 % der Deutschen an

einem Lymphddem leiden.

Das Lymphddem ist als chronisches Krankheitsbild in der Bevélkerung weit-
gehend unbekannt. Betroffene klagen dariiber, dass Diagnosen von Arzten und
Therapeuten vielfach erst spat gestellt und Therapiemdglichkeiten deshalb nur
unzureichend ausgeschdpft werden. Der Leidensdruck der betroffenen Patien-
ten ist groB. Schmerzen und Spannungsgefiihl in der betroffenen Extremitat
begleiten den Alltag (Neuh0ttler und Brenner 2006). Durch Umfangzunahme
und Veranderung des Hautbildes sowie Tragen spezieller Kleidung kommt es
zu Auffélligkeiten des Koérperbildes, die auch vom sozialen Umfeld wahrge-
nommen werden und zusatzlich zu psychischen Belastungen der Betroffenen
fihren kdnnen (Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen 2009). Die zeitin-
tensive Therapie selbst kann ebenfalls eine erhebliche Belastung im Alltag sein.

Dennoch kénnen durch qualifizierte lymphtherapeutische MaBnahmen Lymph-



6deme friihzeitig behandelt, der Krankheitsverlauf positiv beeinflusst und Komp-
likationen vermieden werden. Es ist wichtig, die Aufklarung von Betroffenen und
die Ausbildung von behandelnden Arzten und Therapeuten zum Krankheitsbild
zu verbessern, um so Grundlagen fir eine optimale Versorgung zu schaffen.
Denn trotz der unbestrittenen Notwendigkeit friihzeitiger medizinischer Versor-
gung ist anzunehmen, dass ein groBer Anteil betroffener Patienten in Deutsch-

land nicht leitliniengerecht versorgt ist.

Die Datenlage zum Lip-und Lymphédem in Deutschland ist rar. Mit der
Lymphedema Outcomes Study (LEOS) wurden deskriptive Daten zur Epide-
miologie und Versorgungssituation des Lip- und Lymphédems in der Metropol-
region Hamburg generiert und beurteilt. Mit Hilfe der Erhebung soziodemo-
graphischer und epidemiologischer Daten sollte mehr (ber das Patienten-
klientel, Erstsymptome, Erkrankungsdauer, Krankheitsverlauf, krankheits-
spezifische Beschwerden und haufige Begleiterkrankungen in Erfahrung
gebracht werden. Die Erfassung der Versorgungs- und Lebensqualitat, sowie
die gesundheitsbkonomische Bewertung der Versorgung waren weitere Zielset-
zungen und werden in anderen Dissertationen ausgewertet. Neben der objekti-
ven Beurteilung der Versorgungssituation sollte auch die subjektiv erlebte Ver-
sorgung beurteilt werden. Ein Schwerpunkt der vorliegenden Arbeit wird die
Beurteilung des Therapienutzens aus Patientensicht sein.

Die Evaluation einer Therapie aus Patientensicht erlangt einen zunehmend
gréBeren Stellenwert in der Beurteilung medizinischer Versorgung. Verschiede-
ne Studien konnten aufzeigen, dass Arzt- und Patientenbeurteilung hinsichtlich
Therapiezielen und Erwartungen nur bedingt Ubereinstimmen (Zschocke et al.
2005, Steffanowski et al. 2004, Mc Alister et al. 2002). Die Erfassung des pa-
tientendefinierten Therapienutzens ist wichtiger Bestandteil in der Bewertung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten geworden und gilt in vielen Landern als
ein Kriterium fir die Kostenerstattung einer Behandlung (Rychlik et al. 2004,
Zentner et al. 2005). In Deutschland wurden durch den Gesetzgeber Grundla-
gen flr eine zentrale Bewertung des therapeutischen Nutzens in der Medizin
gelegt (Bundesministerium fir Gesundheit 2007, SGB V 2004). Mit der wissen-

schaftlichen Nutzenbewertung sind der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA)



und das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQ-WiG) beauftragt. Diese unterbreiten, dass der therapeutische Nutzen als
primar fir den Patienten relevante ZweckmaBigkeit zu definieren ist (Bundes-
ministerium flr Gesundheit 2007, Gemeinsamer Bundesausschuss 2005,
Bastian et al. 2007). Nur der Patient selbst kann seinen individuell erlebten The-
rapienutzen zuverlassig beurteilen. In der Praxis zeigt sich, dass bisher ange-
wendete Verfahren zur Nutzenbewertung wenig individuell auf das Krankheits-
bild abgestimmt waren und keine persénliche Gewichtung von Therapiezielen

und —nutzen aus Patientensicht beriicksichtigten (s. Kapitel 1.3).

Am Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie (CVderm)
im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) wurde der Patient Benefit
Index (PBI) zur patientendefinierten Nutzenbewertung von dermatologischen
Krankheitsbildern entwickelt und validiert (Augustin et al. 2008a/2008b/2009,
Blome et al. 2009, Blome et al. 2010, Schafer et al. 2007). Das Messverfahren
gilt als valide und reliabel und erfiillt die vom Gesetzgeber geforderte patienten-
seitige Nutzenbewertung (Schéfer et al. 2007). Fir LEOS wurde der Patient
Benefit Index speziell fir das Lymphdédem (PBI-L) entwickelt und erstmals an-
gewendet und soll nun in vorliegender Arbeit auf seine Validitéat gepruft werden.
Die Entwicklung und Validierung des PBI-L wird ein weiterer Schwerpunkt die-
ser Dissertation sein. Der PBI wird ausfihrlicher in Kapitel 1.3 erlautert.

1.2 Das Lymph- und Lipodem

1.2.1 Klinik des Lymphodems

Das Lymphédem ist eine chronisch progrediente Erkrankung als Folge von pri-

maren oder sekundaren Stérungen des Lymphabflusssystems.

Die Vermehrung und Veranderung der Zusammensetzung der interstitiellen
Gewebsflissigkeit fihren zu einem Umbau des Hautgewebes mit Zunahme von
Fett- und Bindegewebe (Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen 2009).
Der Umfang betroffener Kérperregionen nimmt zu, die Haut erscheint teigig und
zunehmend derb und ist anfalliger fir Infektionen. Schwellung und Schmerzen



fihren haufig zu einer Funktionseinschrankung der betroffenen Extremitat. Die

Lebensqualitat der Patienten ist deutlich beeintrachtigt (Jager et al. 2006).

Priméare Ursachen des Lymph&édems lassen sich auf Entwicklungsstérungen
des Lymphsystems mit Lymphbildungs- oder Lymphabflussstérungen zuriick-
fuhren. LymphgeféaBhypoplasien und Lymphangiektasien mit Klappeninsuffi-
zienz gelten dabei als haufigste Ursachen (Marsch 2005). Etwa 10 % der prima-
ren Lymphédeme sind hereditar bedingt und lassen eine positive
Familienanamnese erkennen (Szuba und Rockson 1998). In der Mehrzahl (ca.
90 %) tritt das primare Lymphédem jedoch sporadisch, ohne erkennbare erbli-
che Komponente auf (Bringezu und Schreiner 2010). Zu den haufigen Auslé-
sern werden Bagatelltraumata, kleinere operative Eingriffe, Hautinfektionen und
Insektenstiche gezahlt (Foldi et al. 2005). In den meisten Fallen I&sst sich
anamnestisch ein schleichender Beginn feststellen. Das primare Lymphédem
tritt haufiger an den Beinen als an den Armen auf und zeigt sich meist deutlich
asymmetrisch (Herpertz 2001).

Sekundéare Ursachen resultieren aus Erkrankungen oder Verletzungen des
urspringlich intakten Lymphsystems oder treten als Folge von Operationen
oder Bestrahlung auf. Es kommt zu Stérungen des Lymphabtransports mit
Lymphstau. Im Gegensatz zum primaren Lymphddem beginnt die Schwellung
an der proximalen Extremitat und schreitet nach distal voran (Marsch 2005). Am
haufigsten betroffen ist der Arm. Das sekundare Armlymphddem ist vor allem
Folge der Lymphknotenentfernung bei operativer Therapie des Mamma-
Karzinoms und betrifft bis zu 30 % aller Patientinnen (Seifart et al. 2007). Es ist
zugleich das haufigste Lymphédem in Deutschland (Herpertz 2006). Als welt-
weit haufigste Ursache fir ein sekundares Lymphédem gilt die chronische Fila-
riasis mit parasitischem Befall des Lymphsystems durch Fadenwtrmer in subt-
ropischen und tropischen Regionen (Bringezu und Schreiner 2010).

Anamnese und klinische Untersuchung ergeben haufig bereits die Diagnose
(Foldi 2012). Bei der Inspektion fallt eine asymmetrische Umfangszunahme auf.
Bei der Palpation ist die Gewebekonsistenz verandert und auf Druck entstehen
Dellen in der Haut, die nur langsam verstreichen. In spateren Stadien ist die

Haut derb und lasst sich nicht mehr eindriicken. Das wichtigste Diagnosekrite-
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rium ist das positive Stemmersche Zeichen als Hinweis auf eine Lymphostase.
Es kommt zu einer Hautfaltenverdickung tber den Zehenrlcken (auch tber den

Fingern), die Haut I&sst sich nicht mehr abheben.

Der chronische Verlauf gliedert sich in vier Stadien. Im Stadium 0 der Latenz ist
eine Funktionseinschrankung des Lymphsystems bereits vorhanden, fihrt aber
noch nicht zu klinisch sichtbaren Veranderungen. Dieses Stadium kann jahre-
lang unerkannt bestehen und schleichend oder schlagartig in das Stadium | der
Reversibilitdt Ubergehen. Die Transportkapazitat des Lymphsystems ist weiter
gesunken und die betroffene Extremitat fallt durch Schwellung auf. Druck auf
die Haut hinterlasst eine tiefe Delle, die nur langsam verstreicht. Bei Hochlage-
rung des Armes oder Beines ist die Schwellung jedoch teilweise oder vollstan-
dig ricklaufig. Im Gegensatz zum Stadium Il der spontanen Irreversibilitét - die
Schwellung verhéartet zunehmend und ist durch Hochlagerung nicht mehr riick-
laufig. Das Stadium Ill, die Elephantiasis, entwickelt sich aufgrund von fibroskle-
rotischen Umbauvorgéangen, insbesondere nach haufigen Wundrosen (Foldi et
al. 2009). Es treten ausgepragte Schwellungen mit Einschniirungen und Wulst-
bildungen auf. Die Hautveranderungen férdern die Erysipel- und Fistelbildung.
Das Stadium Ill geht mit starken Beeintrachtigungen der Lebensqualitat einher
und kann zur Isolation der Betroffenen fihren. Foldi spricht von einem invalidi-
sierenden Stadium (Foéldi et al. 2005).

Unbehandelte Lymphédeme flihren unweigerlich zu einem geh&uften Auftreten
von Komplikationen mit Verschlimmerung des Krankheitsbildes. Zu den haufi-
gen Komplikationen zéhlen neben bakteriellen Infektionen (Erysipel) und Pilzin-
fektionen (Mykosen), Hautveranderungen wie Papillomatosen, Hyperkeratosen
und Lymphfisteln. In etwa 1 % der Falle kann es zu einer malignen Entartung
(Stewart-Treves-Syndrom) eines chronischen primdren oder sekundaren
Lymphédems kommen. (Marsch 2005). Das Lymphangiosarkom tritt mit einer
Latenz von etwa 9 Jahren nach Erstmanifestation eines Lymphdédems auf (Lee
et al. 1988, Thill et al. 2006).

11



1.2.2 Klinik des Lipodems

Das Lipddem beruht auf einer pathologischen Ansammlung von Fettzellen, die
von Bindegewebe umgeben und nicht durch eine Diat zu reduzieren sind (Foldi
und Foéldi 2009). Die Ursache ist unklar und wird bei familiar geh&uftem Auftre-
ten mit vorwiegend weiblichen Betroffenen auf genetische Dispositionen zu-
ruckgefihrt (Gregl 1987, Bringezu und Schreiner 2010, Pascucci und Lynch
2010). Das Lipédem tritt vielfach mit der Pubertat oder nach einer Schwanger-
schaft auf und verlauft chronisch progredient. Der Haufigkeitsgipfel liegt zwi-
schen dem 3. und 4. Lebensjahrzehnt. Im Gegensatz zum Lymphddem, das vor
allem peripher betont auftritt, findet sich das Lipddem k&rperstammnah und
spart in der Regel die FiBe aus. Das Stemmersche Zeichen fallt negativ aus.
Besonders bei normalgewichtigen Patienten fallt eine Disproportion zwischen
schlankem Oberkérper und kraftiger unterer Kérperhalfte mit symmetrischer,
sreiterhosenartigen Schwellung der Beine auf. In 30 % der Falle sind die obe-
ren Extremitaten mit betroffen (Herpertz 1995). Im Gegensatz zu Lymphddem-
Patienten berichten Betroffene mit Lipédem von starken BerUhrungsschmerzen.
Krankheitsspezifisch ist ebenfalls die Neigung zu Hadmatombildung nach gerin-
gen Traumen als Folge einer Kapillarfragilitdt (Schmeller und Meier-Vollrath
2009). Im Verlauf kann sich durch Fibroseneigung der LymphgeféBe ein sekun-

dares Lymphdédem (Lip-Lymphddem) ausbilden (Foldi et al. 2005).

Nicht selten wird ein Lipddem verkannt und die Diagnose Adipositas gestellt.
Die Adipositas ist eine Fettgewebsvermehrung des gesamten Kérpers und be-
trifft M&nner wie Frauen gleichermaBen. Die Proportionen von Rumpf und Ex-
tremitaten stehen im Verhaltnis zueinander und es bestehen keine der 0.g. Be-
schwerden. Anamnestische Angaben wie disproportionierter Kérperbau,
Hamatom- und Odemneigung und Beriihrungsempfindlichkeit, sowie erfolglose
Diaten sollten bei der Diagnosefindung wegweisend sein (Schmeller und Meier-
Vollrath 2009).
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1.2.3 Therapie des Lymph- und Lipodems

In der Behandlung des Lymph- und Lip6dems qilt es den Lymphabfluss zu ver-
bessern und die Erkrankung in das Stadium der Latenz oder mindestens der
Reversibilitat zurtickzufiihren und somit Beschwerden dauerhaft zu lindern. Der

chronische Verlauf bedingt eine lebenslange Therapie.

Zur Basistherapie zahlt die Komplexe Physikalische Entstauungstherapie
(KPE), die sich aus vier Therapiebausteinen zusammensetzt. Dazu z&hlen die
Manuelle Lymphdrainage (ML), die Kompressionstherapie, die entstauende
Bewegungstherapie, sowie die Hautpflege (Gesellschaft Deutschsprachiger
Lymphologen 2009, Mayrovitz 2009).

Die KPE wird sowohl beim Lymph&édem als auch beim Lipddem als Primarthe-
rapie zur Entstauung angewendet und als Erhaltungstherapie fortgefuhrt. In der
Phase der Entstauung wird durch tagliche Manuelle Lymphdrainage Odemfliis-
sigkeit mobilisiert, der Abfluss von LymphflUssigkeit geférdert und die Schwel-
lungen gehen sichtbar zurlick. AnschlieBend angelegte Kompressionsbandagen
reduzieren den vendsen Druck, férdern die Lymphtransportkapazitat und erhal-
ten so das Ergebnis der ML langfristig. Nach zwei bis drei Wochen Ent-
stauungstherapie schlieBt sich die lebenslange kontinuierliche Erhaltungsbe-
handlung an. Je nach Schweregrad des Krankheitsbildes erhalten die Patienten

in der Regel ein- bis zweimal wdchentlich ML fir 45 bis 60 Minuten.

Erganzend werden taglich individuell maBangefertigte, medizinische Kompres-
sionsstrimpfe getragen. Ein wirksamer Kompressionsdruck der Flachstrick-
strimpfe sollte Uber die Dauer von sechs Monaten gewahrleistet sein (Gesell-
schaft Deutschsprachiger Lymphologen 2009). In Abhangigkeit von der
Beanspruchung des Strumpfes oder Verdnderung des Krankheitsbildes kann

eine Neuverordnung auch friher erforderlich sein.

Eine regelmaBig durchgeflihrte Bewegungstherapie, im Idealfall mit Tragen der
Kompressionsstrimpfe, fordert zusatzlich durch Aktivierung der Muskelpumpe
den passiven lymphatischen und vendsen Abfluss und erhalt die Beweglichkeit
betroffener Extremitaten. Odempatienten neigen haufig dazu ihre Extremitat zu
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schonen, zum einen aus Angst vor Verschlimmerung des Zustands, zum ande-
ren durch die eingeschrankte Funktionalitat. Hier ist es wichtig durch Aufklarung
Uber die Notwendigkeit von Bewegungstherapien und durch Anleitung von Be-
wegungsibungen den Patienten friihzeitig an sportliche Aktivitaten heranzuflh-
ren und diese dauerhaft in den Alltag zu integrieren.

Ein weiterer Therapiebaustein der KPE ist die Hautpflege. Die Dysbalance zwi-
schen Feuchtigkeit und Lipidgehalt der Haut, sowie das tagliche Tragen der
Kompressionsstrimpfe fihren zu einem trockenen Hautbild mit Juckreiz und
erhdhter Verletzbarkeit. Die Barrierefunktion ist gestért und der Schutz vor In-
fektionen herabgesetzt. Es gilt somit Verletzungen und feuchte Hautfalten
strengstens zu vermeiden. Die Haut von Lymph&dem-Patienten bedarf einer
speziellen und regelmaBigen Pflege mit hautverwandten Fetten und Olen
(Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen 2009).

In der Behandlung des Lip6dems gibt es erganzend zur konservativen Therapie
die Liposuktion als operative MaBnahme. Durch Absaugen des Unterhautfett-
gewebes gelingt es neben der Verbesserung des Koérperbildes durch Volumen-
reduktion, Beschwerden wie Berlhrungsschmerzen und Hamatomneigung zu
lindern und die Beweglichkeit zu verbessern (Schmeller und Meier-Vollrath
2009). Im Deutschen Arzteblatt wurde bereits 2005 von einer Kombination aus
konservativer Behandlung und Liposuktion als Therapieoptimum mit deutlicher
Verbesserung der Lebensqualitat berichtet (Meier-Vollrath et al. 2005). Auch
Rapprich et al. beschreiben die Liposuktion als eine wirksame Methode, Be-
schwerden des Lipdédems signifikant zu vermindern (Rapprich et al. 2011).
Langzeitergebnisse liegen bisher nicht vor, die Liposuktion wird noch kritisch
betrachtet. Die Kosten werden in der Regel nicht von den Krankenkassen ge-
tragen.

1.2.4 Psychosoziale Aspekte des Lymphodems

,Lymphddem-Patienten flhlen sich haufig von der Medizin im Stich gelassen”
(Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen 2009). Haufig berichten Patien-
ten von einer groBen Unzufriedenheit in der Therapie ihres Lymphdédems, die
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vor allem dem mangelnden Wissenstand von Arzten und Lymphtherapeuten
und dem geringen Informationsaustausch derer untereinander zugeschrieben
wird. Das Therapieregime erfordert eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit
zwischen Arzten, Lymphtherapeuten, Sanitatshdusern und dem Patienten, um
eine optimale Versorgung zu gewéhrleisten. Gute Aufklarung durch Arzte und
Therapeuten, Mitspracherecht des Patienten und Bertcksichtigung von dessen
persénlicher Gewichtung von Therapiezielen sind im Sinne einer gemeinsamen
Entscheidungsfindung von Arzt und Patient und férdern die Patientenzufrieden-
heit maBgeblich (Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen 2009). Es ist
anzunehmen, dass individuell definierte, realistisch erreichbare Therapieziele
die Compliance des Patienten steigern und somit den Erfolg der Behandlung
langfristig erhéhen kénnen. Mit zunehmender Patientenzufriedenheit und Wohl-
befinden kann die Lebensqualitat trotz chronischer Erkrankung als verbessert
wahrgenommen werden. Eine gute Compliance des Patienten ist wiederum
wichtig, um die Zusammenarbeit mit Arzten und Therapeuten zu erleichtern,
Behandlungsablaufe zu optimieren und dem Gesundheitssystem so langfristig
Kosten fir die Behandlung von mdglichen Komplikationen bei mangelhafter

Versorgung zu ersparen.

Vielfach fuhrt das Lymph&édem zu einer eingeschrankten Funktion der betroffe-
nen Extremitat. Schmerzen, Spannungsgefiihl und Bewegungsein-schrankung
beeinflussen die Freizeitgestaltung sowie den Berufsalltag. NeuhdGttler und
Brenner fanden heraus, dass 16,5 % der Patienten sich stark im Alltag beeint-
rachtigt fhlten und 42 % nicht mehr ihren gewohnten Freizeitaktivitdten nach-
gehen konnten (Neuhuttler und Brenner 2006).

Seifart et al. berichteten, dass bis zu 30 % aller Rentenantrage von berufstati-
gen Brustkrebs-Patientinnen aufgrund eines sekundaren Lymphédems gestellt
wurden (Seifart et al. 2007). Dieser Aspekt zeigt wie wichtig eine frihzeitige
optimale Behandlung bei verbesserten Uberlebenschancen von Krebspatienten
ist, um Spatfolgen zu vermeiden und langfristig die Berufsfahigkeit zu erhalten.
In Lebensqualitat-Studien zeigte sich, dass somatische Beschwerden wie

Schmerzen, funktionelle Einschrankung der Extremitat, vor allem der dominie-
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renden Hand und entziindliche Prozesse direkten Einfluss auf die erlebte Le-
bensqualitat der Patienten haben (Morgan et al. 2005).

Neben den somatischen Einschrdnkungen kommt es haufig auch zu psychi-
schen Belastungen, die die Lebensqualitat von Patienten mit Lymphddem deut-
lich herabsetzen. McWayne und Heiney berichteten 2005 von psychischen
Spatkomplikationen wie Angstzustédnden, Depressionen, Frustration und Dist-
ress aufgrund mangelnder sozialer Unterstltzung und Isolation bei Patientinnen
mit sekundarem Lymphédem (McWayne und Heiney 2005). Die Veranderung
des Korperbildes durch Umfangzunahme der betroffenen Extremitat oder durch
das Tragen eines auffélligen Kompressionsstrumpfes fihrt zu Unbehaglichkeit
mit Meidung von sozialen Aktivitdten. Sozialer Rickzug kann sich dann auch
auf Partnerschaft und Familie negativ auswirken.

Als weitere psychische Belastung wird von vielen Patienten der lange Weg bis
zur Diagnose genannt. Vor allem das Lipédem wird haufig als Adipositas ver-
kannt (Meier-Vollrath et al. 2005). Patienten mit einem primarem Lymphdédem
oder mit einem Lipédem berichten von haufigen Arztbesuchen und -wechseln,
bis eine Diagnose gestellt und TherapiemaBnahmen eingeleitet wurden. Insbe-
sondere Lipddem-Patienten fihlen sich h&ufig nicht ernst genommen. Trotz ih-
rer Aussage, dass diese Mdoglichkeiten zuvor mehrfach erfolglos ausprobiert
wurden, wird ihnen immer wieder nahe gelegt, die Erndhrung umzustellen und

mehr Sport zu treiben, um so das Kérpergewicht zu reduzieren.

Sowohl somatische als auch psychische Belastungen machen deutlich, wie
wichtig frihzeitige Diagnose und Therapie sind, um den Verlauf des chroni-
schen Lymphédems positiv zu beeinflussen und Progression sowie somatische
Komplikationen und psychische Spatfolgen zu vermeiden. Lebensqualitat und
Patientenzufriedenheit kénnen langfristig erhalten und das allgemeine Wohlbe-
finden gesteigert werden (Meier-Vollrath et al. 2005).

1.3 Entwicklung des Patient Benefit Index

Ende der 60er Jahre entwickelten Kirusek und Sherman ein Messverfahren zur
Erfassung von patientendefinierten Therapiezielen - das ,Goal Attainment
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Scaling” (GAS) (Kirusek und Sherman 1968). GAS stltzte sich auf die gemein-
same Formulierung und Gewichtung von individuellen Therapiezielen durch
Therapeut und Patient, die in einem definierten Zeitraum erreicht werden soll-
ten. Es ist heute eines der bekanntesten und am haufigsten untersuchten Ver-
fahren der individualisierten Ergebnismessung (Kirusek et al. 1994, Smith et al.
1998). Auf den Patienten individuell abgestimmte Therapieziele werden zu Be-
ginn einer Behandlung festgelegt und im Behandlungsverlauf zu definierten
Zeitpunkten evaluiert. Die Messung der Zielerreichung ist somit unabhangig von
objektiv festgelegten Behandlungszielen. Die Vorteile des GAS liegen in der
breiten Anwendbarkeit in den verschiedensten medizinischen Bereichen, sowie
in der hohen Individualitdt des Messverfahrens, das den Patienten aktiv in die
Planung der Therapie einbezieht und zusatzlich die Compliance férdern kann.
Vielfache Nutzung findet GAS vor allem in der Rehabilitation (Clark und Caud-
rey 1983, Fisher und Hardie 2002, Rushton und Miller 2002), der Psychiatrie
(Steinbook et al. 1977) und in der Geriatrie (Gordon et al. 1999, Rockwood et
al. 2003). Jedoch erfordert die Formulierung von angemessenen Zielen und
Zeitpunkten der Zielerreichung geschultes Personal und bedingt einen hohen
organisatorischen Aufwand bei der Durchflhrung. Die geringe Standardisierung
und geringe externe Validitat begrenzen zusatzlich die Anwendbarkeit des GAS
als Evaluationsinstrument (Boothroyd et al. 2004).

Die Weiterentwicklung des Messverfahrens erfolgte durch die zielorientierte
Ergebnismessung (ZOE) nach Gerdes und Jackel am Beispiel des IRES-
Patienten-Fragebogens und findet Anwendung in der Rehabilitationsforschung
(Gerdes und Jackel 1995). Zunehmend wurde die patientenrelevante Gewich-
tung von Problembereichen bei Auswertung des Fragebogens beriicksichtigt.
Diese Variante der individualisierten Ergebnismessung erfolgt in einer verbes-
serten, systematischen und vorstrukturierten Form (Steffanowski et al. 2004),
bleibt aber laut Zwingmann ,erheblich weiterentwicklungsbedurftig“ (Zwingmann
2003).

Am CVderm wurden Ansatze aus o0.g. Messverfahren durch Augustin et al. auf-
gegriffen und fir die Entwicklung des PBI genutzt. Der PBI erlaubt eine indivi-

duelle Gewichtung vorgegebener, standardisierter und krankheitsspezifischer
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Therapieziele durch den Patienten. Dieser gibt zu Beginn seiner Behandlung an
wie wichtig ihm vorgegebene Therapieziele sind und bewertet nach Abschluss
der Behandlung das Erreichen dieser Therapieziele. Aus den persodnlich ge-
wichteten Therapiezielen und dem Erreichen dieser lasst sich ein Index fur den
individuellen Therapienutzen errechnen (siehe Kapitel 2.4). Erste Studien zur
patientenseitigen Nutzenbewertung von Therapien in der Dermatologie liegen
bereits vor und krankheitsspezifische PBI-Versionen wurden validiert (Augustin
et al. 2008a/2008b, Blome et al. 2009, Blome et al. 2014 , Franzke et al. 2011).

1.4 Zielsetzung und Fragestellungen

Schwerpunkte dieser Arbeit sind die Entwicklung und erstmalige klinische An-
wendung sowie die Validierung des Patient Benefit Index speziell fur das Lip-
und Lymphddem (PBI-L) als Messinstrument fir die patientendefinierte Nutzen-
erfassung in der Therapie des Lip- und Lymphddems.

Folgende Fragestellungen sollen in dieser Arbeit geklart werden:

e Welche krankheitsspezifischen Beschwerden und Therapieziele sind in
der Versorgung von Odempatienten erkennbar?

e |Ist der patientenseitige Nutzen von soziodemographischen und
klinischen Parametern abhangig?

e |Ist der patientendefinierte Nutzen mittels PBI-L hinsichtlich anderer gene-
rischer und krankheitsspezifischer Messinstrumente zur Lebensqualitat
valide erfassbar?
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2. Material und Methoden

2.1 Studiendesign

LEOS ist eine nicht interventionelle Beobachtungsstudie im Querschnitt. Es er-
folgte die Erfassung von soziodemographischen und krankheitsspezifischen
Daten zu Versorgungsqualitat und -bedarf von Lip- und Lymphédem-Patienten
in der Metropolregion Hamburg.

Der Beginn dieser Studie lag im Februar 2009. Bis zum Juli 2009 wurde die Va-
lidierungsstudie mittels Vorerhebungen vorbereitet und der Fragebogen entwi-
ckelt. Die Datenerhebung fand in einem Zeitraum von 12 Monaten statt.

2.2 Entwicklungsstudie zum PBI-L

In einer ersten Studie erfolgte die Generierung des Patient Benefit Index-
Lymphddem-Fragebogens (PBI-L). Die Entwicklung wurde geman den interna-
tional glltigen Standards fur psychometrische und biometrische Messinstru-
mente durchgefihrt (Bowling 2003, Brock 1996, Guyatt et al. 1987, Lienert und
Raatz 1998).

Es wurden Patienten mit einem chronischem Lip- und/oder Lymphdédem durch
Versorger des Lymphnetz Hamburg, einem Zusammenschluss von Facharzten
fir Lymphologie und Phlebologie, Schwerpunktpraxen fir manuelle Lymphdrai-
nage und spezialisierten Sanitatshausern, angesprochen und um ein anonymes
Ausflllen von Fragebbdgen gebeten. In den offenen Fragebdgen wurde nach
persdnlichen Beeintrachtigungen durch die Erkrankung und nach individuell
festgelegten wichtigen Therapiezielen in der aktuellen Behandlung gefragt. Be-
eintrachtigungen und Therapieziele bezogen sich auf die Lebensbereiche All-
tag, Berufsleben, soziale Beziehungen, Freizeit und Psyche (s.Anhang). Die
Fragen wurden allgemein gestellt und lieBen Freiraum fir persénliche Antwor-

ten.

Die Item-Entwicklung erfolgte durch Auswertung der Fragebdgen in einem Ex-
pertenpanel aus Dermatologen, Lymphtherapeuten sowie Vertretern von spe-
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zialisierten Sanitatshausern unter der Mitarbeit von Odempatienten. Alle von
den Probanden genannten Beeintrachtigungen und Therapieziele wurden in
einer Tabelle Wort fir Wort Gbernommen, stichpunktartig auf Flipcharts aufge-
listet, in Gruppen zusammengefasst und nach ihrer Haufigkeit ausgezahlt. Die
am haufigsten genannten Beeintrachtigungen und Therapieziele wurden auf
ihre Relevanz und Eignung flr den Fragebogen Uberprift und zu ltems umfor-
muliert. Es erfolgte die Uberfiihrung der Lymph&dem-spezifischen ltems in den
PBI-L.

Aufbau und Anwendung des PBI-L werden in Kapitel 2.4 ausfihrlich beschrie-
ben.

2.3 Validierungsstudie zum PBI-L

2.3.1 Patientenrekrutierung

Die Rekrutierung von Odempatienten in der Metropolregion Hamburg erfolgte
Uber verschiedene Wege. Mittels Flyern und Postern in den Einrichtungen des
Lymphnetz Hamburg und im CVderm, sowie durch personliches Ansprechen
der Patienten durch die betreuenden Arzte, Lymphtherapeuten und Sanitats-
hauser konnte eine Vielzahl der Studienteilnehmer gewonnen werden. Deswei-
teren wurden Allgemeinmediziner, Lymphologen, Phlebologen, Dermatologen,
Gynéakologen, Sanitatshauser, Lymphtherapeuten, Kliniken, Brustzentren, Pfle-
gedienste und Pflegeheime in der Metropolregion Hamburg angeschrieben,
Uber die Studie informiert und um Vermittlung von Patienten gebeten. Zusatz-
lich berichteten das Hamburger Abendblatt und das Hamburger Arzteblatt Giber
LEOS und in der BILD-Zeitung Hamburg wurde eine Anzeige geschaltet. Inter-
essierte Patienten konnten telefonisch oder per E-Mail mit dem CVderm in Kon-
takt treten. Die Mehrzahl der Probanden hinterlieB ihre Kontaktdaten bei den
versorgenden Praxen, so dass vorrangig durch die an der Studiendurchfiihrung
beteiligten Doktoranden telefonischer Kontakt aufgenommen und um Studien-
teilnahme gebeten wurde. Im Falle des Einverstandnisses an einer Teilnahme
wurde ein persénlicher Termin fir ein Interview und eine klinische Untersu-

chung vereinbart.
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2.3.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Personen Uber 18 Jahre, die ein seit mindestens drei
Monaten bestehendes, arztlich gesichertes, primares oder sekundares Lymph-
6dem und/oder ein Lipddem der oberen oder unteren Extremitat hatten. Der
Einschluss der Teilnehmer erfolgte zu einem beliebigen Therapiezeitpunkt. Die
Patienten mussten kérperlich, geistig und sprachlich dazu in der Lage sein, an
der Befragung teilzunehmen. Vor Beginn des Interviews wurde eine schriftliche
Einverstandniserklarung zur Datennutzung und -verdffentlichung durch das
CVderm von den Teilnehmern eingeholt (s.Anhang).

Zu den Ausschlusskriterien zahlten fehlendes geistiges, kérperliches und
sprachliches Vermdégen zur Teilnahme an einer Fragebogen-Erhebung.

2.3.3 Datenschutz und Ethikkommission

Die Durchfiihrung der Studie erfolgte nach den gesetzlichen Bestimmungen des
Datenschutzes. Die Fragebdgen wurden pseudonymisiert verschlisselt und
kénnen nur durch den Interviewer selbst persdnlichen Patientendaten zugeord-
net werden. Die Datenanalyse wurde pseudonymisiert vorgenommen. Bei Da-
tennutzung und -veréffentlichung sind keine Rickschlisse auf den einzelnen
Studienteilnehmer mdéglich. Die Fragebégen werden in Papierform fir 10 Jahre
im UKE archiviert. Personenbezogene Daten kénnen vom Patienten eingese-

hen werden.
Es erfolgte die Meldung der Studie an die Ethikkommission der Landesarzte-

kammer Hamburg.

2.3.4 Datenerhebung

Alle Studienteilnehmer wurden mittels eines standardisierten Fragebogens be-
fragt. Dieser bestand aus zwei Teilen (s.Anhang).

Der erste Tell, der Interviewbogen, wurde durch die Interviewer ausgefillt und
erfasste vorrangig Angaben zu allgemeinen demographischen Daten, zu Er-
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krankung, Versorgungssituation und Versorgungsqualitat, sowie Daten zu indi-
viduellen Krankheitskosten. Zusatzlich wurde eine klinische Befunderhebung
durchgefuhrt. Im zweiten Teil, dem Patienten-Fragebogen, erfolgte die Erfas-
sung der krankheitsspezifischen Lebensqualitat durch die Kurzform des FLQA-L
(Freiburg Life Quality Assessment fur Lymphédeme) und die Messung der ge-
nerischen Lebensqualitat anhand des EQ-5D-Fragebogens. Desweiteren wurde
im Patienten-Fragebogen der patientendefinierte Therapienutzen mittels PBI-L
erhoben.

Das Interview und die klinische Untersuchung erfolgten in Untersuchungs-
raumen des CVderm im UKE, in Praxisrdumen von Mitgliedern des Lymphnetz
Hamburg sowie im privaten hauslichen Bereich von immobilen Probanden.
Nach Aufklarung und schriftlicher Zustimmung zur pseudonymisierten statisti-
schen Auswertung ihrer Daten wurden alle Probanden circa 45 Minuten befragt.
Am Ende der Erhebung fanden die klinische Untersuchung des Odems sowie
Umfangsmessungen aller vier Extremitaten statt. Desweiteren erfolgte mit dem
Einverstandnis der Patienten im Anschluss an das Interview eine Fotodokumen-
tation der betroffenen Extremitat(en). Alle Probanden erhielten abschlieBend
einen Patienten-Fragebogen zum selbststandigen Ausflllen zu Hause. Dieser
sollte zeitnah beantwortet und in einem Freiumschlag an das CVderm zurlck-
gesendet werden. Fir jede Ricksendung eines Patientenbogens wurden zwei
Euro an die Deutsche Kinderkrebshilfe gespendet. Die Patienten erhielten flr
ihre Teilnahme an der Studie eine Aufwandsentschadigung von 10 Euro.

2.4 Patient Benefit Index - Lymphoédem (PBI-L)

Mithilfe des Patient Benefit Index-Lymphddem (PBI-L) sollen die patientenrele-
vanten Nutzen in der aktuellen Therapie des Lymph- und Lipddems aufgezeigt

werden.

Der PBI-L besteht aus 2 Teilen. Der erste Teil, der Patient Needs Questionaire
(PNQ), erfasst mittels einer flnfstufigen Likert-Skala (0=gar nicht wichtig bis
4=sehr wichtig) wie subjektiv wichtig die 23 genannten Items als Therapieziele
flr den Patienten sind (s.Anhang).
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Im zweiten Teil, dem Patient Benefit Questionaire (PBQ), werden die gleichen
23 ltems mit der Fragestellung erhoben, ob die aktuelle Therapie zum Erreichen
der Therapieziele gefihrt hat. Hierzu wird erneut eine flinfstufige Likert-Skala
(0=Behandlung hat gar nicht geholfen bis 4=Behandlung hat sehr geholfen) he-
rangezogen (s.Anhang). Sollten genannte Therapieziele nicht individuell zutref-
fen, konnten die Teilnehmenden ,betrifft mich nicht* ankreuzen. Da die Studien-
teilnehmer den PNQ und PBQ zum gleichen Zeitpunkt ausflllten, sollten die
Therapieziele in Bezug auf die aktuelle Therapie bzw. die zuletzt erfolgte The-

rapie bewertet werden.

Der Gesamtwert Patient Benefit Index errechnet sich aus der fir jedes Iltem in-
dividuell festgelegten Wichtigkeit (PNQ, Bereich 0-4) geteilt durch die Summe
aller PNQ-ltems und multipliziert mit dem erreichten Therapienutzen (PBQ)
(Abb. 2.1). Die Summe aller Produkte ergibt den PBI-L. Dieser kann einen Wert
zwischen 0 und 4 erreichen. Fir einen relevanten Nutzen einer Therapie spricht
ein Wert 21 (Augustin et al. 2008a).

PBI = zk: kPNQ' PBQ
i=1ZPNQ,

Abb. 2.1: Patient Benefit Index mit k Praferenzitems (PNQ, range 0-4) und k Nut-
zenitems (PBQ, range 0-4)

2.5 Datenauswertung

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit dem Software-Programm
PASW 18.0 fir Windows (vormals SPSS). Fir kategoriale Daten, z.B. Art des
Lymphddems, wurden Spannweite (range), absolute und prozentuale Haufigkei-
ten und far kontinuierliche Daten, z.B. Alter, wurden Mittelwert, Median und
Standardabweichung berechnet.

Die Gesamtwertberechnung des PBI-L erfolgte mit der standardisierten Be-
rechnungsformel (Abb. 2.1). Wurden im PNQ und PBQ Einzelitems nicht
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angekreuzt, wurden sie als ,fehlender Wert* kodiert. ltems, die mit ,betrifft mich
nicht* eingegeben wurden, gingen nicht in den Gesamtwert des PBI-L ein.

2.5.1 Methoden der Validitatsprufung

Eine Zielsetzung dieser Arbeit ist die Uberpriifung der Validitat des PBI-L hin-
sichtlich anderer generischer Messinstrumente zur Lebensqualitat. Die Validitat
(Gultigkeit) gibt die inhaltliche Genauigkeit eines Messinstrumentes wider und
liegt vor, wenn Messwerte das zu messende Merkmal tatséchlich reprasentie-
ren (Bahner 2006).

Folgende Methoden wurden zur Prifung der Validitat des PBI-L herangezogen:

Verstandlichkeit

Wird ein Item gehauft nicht beantwortet, ist davon auszugehen, dass dieses
Item unverstandlich formuliert oder irrelevant fir die Probanden ist.

In der Auswertung des PBI-L wurde die Anzahl fehlender Angaben je ltem er-
fasst (,missing").

Inhaltsvaliditat

Inhaltsvaliditat liegt vor, wenn das Messinstrument den Inhalt eines Konstrukts
vollstdndig und ausgewogen widerspiegelt (,inhaltliche Genauigkeit). Die Er-
fassung aller Aspekte eines Konstrukts kann z.B. durch Gesprache mit Fach-
kundigen (Betroffene und/oder Therapeuten) und durch eine Literaturrecherche
erfolgen.

Mit einer offenen Befragung von Patienten, die an einem Lymph&édem erkrankt
sind, und durch die Beteiligung von Odempatienten im Expertenpanel sollte si-
chergestellt werden, dass die ltems des PBI-L Lymphddem-spezifisch und so-
mit relevant far die Studienteilnehmer sind. Werden Therapieziele gehauft mit
Loetrifft mich nicht“ beantwortet, sollten diese entsprechend auf ihre Relevanz
Uberpruft werden.
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Konstruktvaliditat

Konstruktvaliditat liegt vor, wenn die Ergebnisse eines Messinstrumentes gut
mit den Daten eines anderen etablierten Messinstrumentes, das dasselbe
Konstrukt misst, Ubereinstimmen bzw. nicht Ubereinstimmen, wenn das Verfah-

ren ein anderes Konstrukt misst.

Zur Beurteilung der Konstruktvaliditdt des PBI-L wurden Korrelationen (nach
Pearson) mit Outcomes-Parametern, wie dem EQ-5D wund dem

FLQA-LK-Gesamtscore herangezogen.

Der EQ-5D wurde 1987 von der EuroQol Group entwickelt und ist das am hau-
figsten genutzte generische Messinstrument zur subjektiven Beurteilung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Rabin und de Charro 2001). Der EQ-5D
erfasst die physischen, psychischen und sozialen Dimensionen von Gesundheit
wie ,Beweglichkeit/Mobilitat®, ,Selbstversorgung®, ,Alltdgliche Téatigkeiten®,
,Korperliche Beschwerden/Schmerzen® und ,Angst/Niedergeschlagenheit"
(EuroQol Group 1990, Schulenburg et al. 1998). Im EQ-5D-3L gibt es fiir jede
Frage drei ordinal skalierte Antwortlevels: (1) keine Probleme, (2) maBige Prob-
leme und (3) extreme Probleme. Im EQ-VAS wird der Gesundheitszustand vom
Befragten anhand einer visuellen Analogskala mit Werten zwischen 0 (schlech-
test denkbarer Gesundheitszustand) bis 100 (best denkbarer Gesundheitszu-
stand) beurteilt. Validitat und Reliabilitdt des EQ-5D konnten firr die Allgemein-
bevdlkerung und flr zahlreiche Krankheitsgruppen nachgewiesen werden
(Kénig et al. 2005).

Der FLQA-LK (Freiburger Lebensqualitats-Fragebogen fir Lymphdédeme, Kurz-
version) misst die krankheitsspezifische Lebensqualitat und umfasst die Skalen:
Kérperliche Beschwerden, Alltagsleben und Sozialleben, Psychisches Befinden
sowie die Therapie der Lympherkrankung (Augustin et al. 2005). Die Bewertung
von Items erfolgt anhand flnfstufiger Likert-Skalen von ,nie“ bis ,immer” oder
von ,gar nicht* bis ,sehr”. Je héher die Skalenwerte liegen, desto mehr leidet
die Lebensqualitat der Befragten. Das Messinstrument FLQA wurde von Augus-
tin und Mitarbeitern fir zahlreiche dermatologische Krankheitsbilder entwickelt
und validiert (Augustin et al. 1997, 2000, 2004).
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Desweiteren wurde der PBI-L mit der Patientenzufriedenheit bzgl. der Versor-
gung des Lymphdédems und mit der Beurteilung der Qualitat der Versorgung
des Lymphdédems korreliert. Es wurden zahlreiche Fragen zur Einschatzung der
Versorgung gestellt (s. Ergebnisteil). Die Bewertung aus Patientensicht erfolgte
anhand einer Skala von 0-4 (sehr schlecht/sehr unzufrieden bis sehr gut/sehr

zufrieden). Hohe Werte sprechen flr gute Bewertungen.

Anderungssensitivitat (,,responsiveness®)

Die Anderungssensitivitdt beschreibt die Fahigkeit eines Messverfahrens, kli-
nisch relevante und signifikante Veranderungen eines Konstrukts im Studien-
verlauf abzubilden. LEOS ist eine Querschnittsstudie; die Anderungssensitivitat

des PBI-L konnte somit nicht gemessen werden.
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3. Ergebnisse

3.1 Entwicklungsstudie zum PBI-L

Im Méarz 2009 wurden in vier Arztpraxen und zwei Physiotherapiepraxen des
Lymphnetz Hamburg 120 Fragebdgen zur ltem-Erhebung verteilt. Innerhalb
eines im Vorfeld festgelegten Zeitraums von vier Wochen konnten 65 ausgefull-
te Fragebdgen eingesammelt und ausgewertet werden. 72,3 % der Befragten
gaben die untere Extremitat, 15,4 % die obere Extremitat und 12,3 % obere und
untere Extremitaten als betroffen an. Von den Studienteilnehmern waren 40,0%
von einem Lip-oder Liplymphédem, 30,8% von einem sekundaren und 10,8%

von einem primaren Lymphddem betroffen (18,5% fehlende Angaben).

Als kérperliche Beeintrachtigung durch ihre Erkrankung gaben die Patienten am
haufigsten mit 24,5 % ,Schmerzen“ und mit 20,0 % ,Schwellung“ an. Dies spie-
gelte sich auch den kérperlichen Therapiezielen wider. In 40,0 % der Antworten
wurde ,Schwellungen reduzieren und mit 23,5 % ,keine Schmerzen“ genannt
(Tab. 3.1). Im Bereich Psyche wurden mit 28,0 % ,Scham® und mit jeweils
16,0 % ,Einschrankungen akzeptieren zu missen® und ,Minderwertigkeitsge-
fihle* als Beeintrachtigungen genannt. Mit 23,1 % wurde das ,Akzeptieren der

Erkrankung“ als Therapieziel am haufigsten angegeben (Tab. 3.2).

Tab. 3.1: Kérperliche Beeintrachtigungen und Therapieziele der Probanden in der
offenen Befragung der Studie zur Entwicklung des PBI-L
(n = 65, Mehrfachnennungen maéglich)

Beeintrachtigungen n % | Therapieziele n %
Schmerzen 27 24,5| Schwellung reduzieren 34 40,0
Schwellung 22 20,0] Keine Schmerzen 20 23,5
Mude, schwere Beine/ Arme 12 10,9] Fortschreiten verhindern 10 11,8
Spannungsgefihl 10 9,1 | Beweglichkeit verbessern 8 94
Eingeschrankte Bewegungsfahigkeit 11 10,0] Hautbild verbessern 4 47
Schnelle Ermiidung 11 10,0] Beschwerden lindern 3 35
Taubheitsgefiihl 5 4,5 ] Gewichtsreduktion 2 24
Ubergewicht 4 3,6 | Thrombosen vermeiden 2 24
Hautprobleme 7 6,4 | Kein Stauungsgefinhl 1 12
Hamatome 1 0,9 | Heilung 1 1,2
Anzahl der Nennungen 110 Anzahl der Nennungen 85
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Tab. 3.2: Psychische Beeintrachtigungen und Therapieziele der Probanden in der
offenen Befragung der Studie zur Entwicklung des PBI-L (n = 65)

Beeintrachtigungen n % | Therapieziele n %

Scham 7 28,0] Akzeptieren der Erkrankung 3 23,1
Einschrankungen akzeptieren zu 4 16,0| Krankheit riickt in den Hintergrund 2 154
muissen

Minderwertigkeitsgefihle 4 16,0] SelbstbewuBtsein steigern 2 154
Aussichtslosigleit 3 12,0] Angste nehmen 2 154
Angst vor Fortschreiten der

Erkrankung 2 8,0 | Ernstgenommen werden 1 7,7
Unzufriedenheit 2 8,0 | Sich frei fihlen 1 7,7
Einsamkeit 2 8,0 | Isolation vermeiden 1 7,7
Erkrankung immer prasent 1 4,0 | Ausgeglichenheit 177
Anzahl der Nennungen 25 Anzahl der Nennungen 13

Im Alltag dominierten die Beeintrachtigungen ,eingeschrankte Kleidungs-/
Schuhauswahl* mit 40,8 %, sowie ,unangenehme Kompression®“ mit 36,7% der
genannten Antworten. Das am haufigsten angegebene Therapieziel fur den All-
tag war mit 23,8 % die ,Beweglichkeit erhalten“ (Tab. 3.3).

Tab. 3.3: Alltagsbeeintrachtigungen und Therapieziele der Probanden in der of-
fenen Befragung der Studie zur Entwicklung des PBI-L (n = 65)

Beeintrachtigungen n % | Therapieziele n %
Eingeschrankte Kleidungs-/ 20 40,8] Beweglichkeit erhalten 5 23,8
Schuhauswahl
Unangnehme Kompression 18 36,7] Leben ohne Kompression 4 19,0
Langes Stehen/Sitzen nicht méglich 5 10,2| Erhalt der Unabhangigkeit 3 143
Verletzungen vermeiden 4 8,2 | Weniger Therapie 3 143
Auf Hilfe Anderer angewiesen sein 2 4,1 | Besserer Umgang mit Erkrankung 2 9,5
Mehr Unterstitzung durch 1 48
Krankenkassen
Keine kontinuierliche Kompression 1 4,8
Kleidungswabhl einfacher 1 4.8
Mit Krankheit arrangieren 1 4.8
Anzahl der Nennungen 49 Anzahl der Nennungen 21

Als haufigste Belastung im Beruf wurde mit 40,0 % ,langes Sitzen/Stehen nicht
moglich® angegeben. Mit 36,4 % wurde als dominierendes Therapieziel fur den
Beruf ,Beweglichkeit erhalten“ genannt (Tab. 3.4).
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Tab. 3.4 Beeintrachtigungen im Beruf und Therapieziele der Probanden in der
offenen Befragung der Studie zur Entwicklung des PBI-L (n = 65)

Beeintrachtigungen n % | Therapieziele n %
Langes Stehen/Sitzen nicht méglich 10 40,0] Beweglichkeit erhalten 4 33,3
Eingeschrankte Belastbarkeit 4 16,0] Arbeitsfahig bleiben 2 16,7
Probleme Beruf und Therapie zu 3 12,0] Mehr Flexilbilitat mit 2 16,7
koordinieren Therapieterminen
Anstrengende Laufwege 3 12,0] Anerkennung der Erkrankung 1 83
Einschrankung durch Kompression 3 12,0] Belastbarer sein 1 83
Meiden [angerer Arbeitszeiten 2 8,0 | Nicht auf Hilfe angewiesen sein 1 83
Arbeiten ohne Kompression 1 83
Anzahl der Nennungen 25 Anzahl der Nennungen 12

Im Bereich Freizeit und Soziales gaben die Patienten am haufigsten mit 26,8 %
die ,Einschrankung in Wahl der Sportart“, sowie mit 14,3 % das ,Meiden von
Schwimmbad/Strand” als Beeintrachtigungen an. Als wichtige Therapieziele in
der Kategorie Freizeit und Soziales wurden mit jeweils 21,7 % ,weniger Ein-
schrankungen® und ,mehr Beweglichkeit* gewlinscht (Tab. 3.5).

Tab. 3.5 Beeintrachtigungen in Freizeit und Sozialleben und Therapieziele der
Probanden in der offenen Befragung der Studie zur Entwicklung des PBI-L
(n = 65)

Beeintrachtigungen n % | Therapieziele n %

Einschréankung in Wahl der Sportart 15 26,8] Weniger Einschréankungen 5 21,7
Meiden von Schwimmbad/Strand 8 14,3] Mehr Beweglichkeit 5 21,7
Keine kurze Kleidung tragen 5 8,9 | Mehr Sport 4 174
Keine Sauna/Solarium/Sonne 7 12,5] Optik verbessern 3 13,0
Weniger soziale Kontakte 7 12,5] Mehr Akzeptanz im Umfeld 2 87
Einschrankung in der 4 7,1 | Mehr Selbsthilfegruppen 1 43
Urlaubsplanung

Auf Kompression angesprochen 4 7,1 | Bessere Aufklarung 1 43
werden

Eingeschréankte Belastbarkeit 4 7,1 | Weniger Therapie 1 43
Freizeitverlust durch Therapie 2 3,6 | Wohlbefinden steigern 1 4.3
Anzahl der Nennungen 56 Anzahl der Nennungen 23

Mit 63,4 % am zahlreichsten nannten die Patienten als Beeintrachtigung durch
die Therapie den ,Zeitaufwand®. Eine Vielzahl verschiedener Antworten wurde
bei der Frage nach therapeutischen Zielen angegeben. Mit 17,2 % winschten
sich die Patienten am haufigsten eine ,optimale Bestrumpfung® (Tab. 3.6.).
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Tab. 3.6 Beeintrachtigungen durch die Therapie und Therapieziele der Proban-
den in der offenen Befragung der Studie zur Entwicklung des PBI-L
(n = 65)

Beeintrachtigungen n % | Therapieziele n %
Zeitaufwand 26 63,4| Optimale Bestrumpfung erhalten 5 17,2
Beeintrachtigung durch 8 19,5] RegelméaBige Neuverordnung der 3 10,3
Kompression Kompression
Terminkoordination 5 12,2]| Beschwerden lindern 3 10,3
Finanzielle Belastung 2 4,9 | Medikamentdse Alternativen 3 10,3
finden
Bessere Aufklarung durch 2 6,9
Arzte/Therapeuten
Kosten senken 2 69
Weniger Zeitaufwand 2 6,9
Besser ausgebildete 2 6,9
Lymphtherapeuten

Von Kompression unabhéngig sein 2 6,9
Anleitung zur Selbstbehandlung 1 34
RegelmaBige stationare 1 34
Entstauungstherapien

Anleitung zu Bewegungsibungen 1 34
Bessere Terminangebote 1 3,4
Psychische Betreuung verbessern 1 3,4

Anzahl der Nennungen 41 Anzahl der Nennungen 29

Die in den Tabellen zusammengetragenen Beeintrachtigungen und Therapie-
ziele wurden in Gruppen zusammengefasst, in 24 ltems umformuliert und in
den finalen PBI-L Gberfihrt (s. Anhang).

3.2 Validierungsstudie zum PBI-L
Im Zeitraum von Juli 2009 bis Juli 2010 wurde die Hauptstudie mit n=351 Pro-

banden durchgefuhrt.

3.2.1 Patientenrekrutierung

Mit der Bitte um Unterstiitzung der Studie durch Vermittlung von Odempatien-
ten wurden 576 Allgemeinmediziner, 6 Lymphologen, 9 Phlebologen, 86 Der-
matologen, 4 Gynakologen, 94 Sanitatshauser, 98 Lymphtherapeuten, 254 Kii-
niken, 8 Brustzentren, 81 Pflegedienste, 383 Pflegeheime in der Metropolregion
Hamburg angeschrieben.
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3 Sanitatshauser, 14 Lymphtherapeuten, 20 Allgemeinmediziner, 1 Gynéako-
loge, 4 Dermatologen, 3 Brustzentren, 10 Kliniken und 3 Pflegedienste melde-
ten sich auf die Anschreiben hin zurlick und sicherten ihre Unterstitzung zu.
35,9 % der Patienten konnten in Physiotherapie-Praxen und 34,2 % in Lympho-
logie-Praxen rekrutiert werden. Durch Zeitungsberichte oder -anzeigen wurden
14,1 % der Patienten auf die Studie aufmerksam (Tab. 3.7).

Tab. 3.7: Verteilung der rekrutierten Patienten auf die kooperierenden Bereiche
(n=348)

n %
Physiotherapie-Praxis 125 35,9
Lymphologie-Praxis 119 34,2
Zeitungsbericht/Inserat 49 14,1
Allgemeinmedizin-/Dermatologie-Praxis 23 6,6
Sanitatshaus 19 5,5
Sonstige 13 3,7
Gesamt 348 100

Von 351 befragten Patienten konnten 348 Interviewbdgen in die Datenauswer-
tung eingehen. Drei Patienten mussten aufgrund fehlender Einschlusskriterien
(Gesichtsédem, Odem am Schulterblatt, Bestehen <3 Monate) aus dem Da-
tensatz entfernt werden. Von 351 Patienten-Fragebdgen, die zum selbstandi-
gen Ausflllen mitgegeben wurden, gingen am CVderm 305 ausgefullt ein. Aus-
wertbar waren davon letztlich 301 Fragebégen. Drei Fragebdgen waren von
den o0.g. ausgeschlossenen Probanden und ein Fragebogen konnte aufgrund
der fehlenden Pseudonymisierungsnummer (Deckblatt wurde abgetrennt) nicht
mehr dem Interviewbogen zugeordnet werden (Abb. 3.1).
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Abb. 3.1: Darstellung der Stichprobe, Ein- und Ausschluss von Patienten

3.2.2 Soziodemographische Daten

Alter und Geschlecht

Das durchschnittliche Alter der Studienteilnehmer betrug 57,3 Jahre. Die jing-
ste Probandin war 24 Jahre, die alteste 89 Jahre alt. Insgesamt beteiligten sich
zu 90,8 % Frauen an der Studie. Die Altersgruppe der 61- bis 70-jahrigen war
mit fast einem Drittel am starksten vertreten (Abb. 3.2).
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Abb. 3.2: Verteilung der Studienteilnehmer mit chronischem Lymphédem nach
Altersgruppen (n=348)

Schulabschluss und Erwerbstatigkeit

Als héchsten erreichten Schulabschluss gaben die Studienteilnehmer mit
33,2 % einen Realschulabschluss, mit 30,2 % einen Hauptschulabschluss und
mit 23,6 % das Abitur an (Tab. 3.8).

Tab. 3.8: Héchster Schulabschluss der Studienteilnehmer (n=301)

n %
Kein Schulabschluss 2 0,7
Hauptschul-/Volksschulabschlus 91 30,2
Realschulabschluss 100 33,2
Fachhochschulreife 28 9,3
Abitur 71 23,6
Anderer Abschluss 6 2,0
Keine Angabe 3 1,0
Gesamt 301 100

Zum Zeitpunkt der Befragung waren 60,8 % der Patienten nicht erwerbstatig
(Tab. 3.9). Als Grund flr die Erwerbslosigkeit wurde mit 74,9 % am haufigsten
Rente/Vorruhestand angegeben. Aufgrund der lymphatischen Erkrankung be-
rentet zu sein, gaben 5,5 % der 183 nicht erwerbstatigen Probanden an.
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Tab. 3.9 Erwerbsstatus der Studienteilnehmer (n=301)

n %
Aktuell erwerbstatig 116 38,5
Aktuell nicht erwerbstatig 183 60,8
Keine Angabe 2 0,7
Gesamt 301 100

Lebensumstande

Nahezu alle Studienteilnehmer lebten zum Zeitpunkt der Befragung in einem
Privathaushalt (99,0 %) und ohne einen Pflegedienst zu beanspruchen
(97,7 %). Verheiratet zu sein gaben 51,5 % der Patienten an (Tab. 3.10). Mehr

als die Halfte der Probanden (60,5 %) lebte mit einem Partner zusammen.

Tab. 3.10: Familienstand der Studienteilnehmer (n=301)

n %
Ledig 66 21,9
Verheiratet 155 51,5
Geschieden 40 13,3
Verwitwet 33 11,0
Eingetragene Partnerschaft 5 1,7
Keine Angabe 2 0,7
Gesamt 301 87

Krankenversicherung

Der GroBteil der Patienten (92,0%) war zum Zeitpunkt der Studienteilnahme
gesetzlich krankenversichert (Tab. 3.11). Mit der eigenen Krankenversicherung
zeigte sich die Vielzahl der Probanden ,sehr zufrieden® und ,eher zufrieden®
(77,1 %) (Tab. 3.12).

Tab. 3.11: Art der Krankenversicherung der Studienteilnehmer (n=301)

n %
Gesetzlich krankenversichert ohne private Zusatzversicherung 240 79,7
Gesetzlich krankenversichert mit privater Zusatzversicherung 37 12,3
AusschlieBlich privat versichert 19 6,3
Keine Angabe 5 1,7
Gesamt 301 100
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Tab. 3.12 Zufriedenheit der Studienteilnehmer mit der eigenen Krankenversiche-

rung (n=301)

n %
Sehr zufrieden 109 36,2
Eher zufrieden 123 40,9
Teils, teils 41 13,6
Eher unzufrieden 17 5,6
Sehr unzufrieden 4 1,3
Keine Angabe 7 2,3
Gesamt 301 100

3.2.3 Allgemeine klinische Daten

Body Mass Index (BMI)

Der mittlere BMI betrug 30,9 (Tab. 3.13). Mit einem Anteil von 47,7 % BMI gr6-

Ber 30 waren fast die Halfte aller Patienten adipés. Normalgewichtig waren et-

wa ein Flnftel (21,6 %) der Befragten (Tab. 3.14).

Tab. 3.13: Body Mass Index der Gesamtstichprobe (n=348)

n MW SD Median Keine Angabe
BMI 347 30,9 7,6 29,7 1
Tab. 3.14: Body Mass Index, gruppiert (n=348)
n %
Untergewicht (& BMl <20, @ BMI <19) 7 2,0
Normalgewicht (& BMI 20-25, @ BMI 19-24) 75 21,6
Ubergewicht (& BMI 26-30, @ BMI 25-30) 99 28,4
Adipositas (BMI 31-40) 125 35,9
Starke Adipositas  (BMI > 40) 41 11,8
Keine Angabe 1 0,3
Gesamt 348 100

Begleiterkrankungen und Medikamenteneinnahmen

Im Rahmen des Interviews wurden die Patienten zu vorhandenen Begleiter-

krankungen und der regelmaBigen Einnahme von Medikamenten befragt. Am

haufigsten wurden die Adipositas (48,0 %), die arterielle Hypertonie (43,7 %)
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und die chronisch venése Insuffizienz (30,5 %) als aktuelle Erkrankungen ne-
ben dem Lip- oder Lymph&ddem genannt. In der Vorgeschichte traten vor allem
Erysipele (16,7 %), Brustkrebs (15,5 %) und andere Tumorerkrankungen
(14,4 %) sowie Thrombosen (13,8 %) auf (Tab. 3.15).

Die Mehrzahl der Patienten gab an nicht zu rauchen (56,3 %).

Tab. 3.15: Begleiterkrankungen der Studienteilnehmer (n=348 Pat., Mehrfachnen-
nungen moglich)

Aktuell Friher WeiB nicht
n % n % n %
Adipositas 167 48,0 8 2,3 1 0,3
Arterielle Hypertonie 152 43,7 7 2,0 4 1,1
Chronische Veneninsuffizienz 106 30,5 5 1,4 16 4,6
Diabetes mellitus 48 13,8 4 1,1 1 0,3
Chronisches Schmerzsyndrom 46 13,2 4 1,1 16 4,6
Psychische Erkrankung 41 11,8 29 8,3 2 0,6
Metabolisches Syndrom 40 11,5 3 0,9 - -
Rheuma 23 6,6 7 2,0 6 1,7
Koronare Herzkrankheit 22 6,3 5 1,4 4 1,1
Periphere Polyneuropathie 19 55 2 0,6 7 2,0
Akute Erkrankung/ungeklarte Beschwerden d.
Bauch-Becken-Raumes 19 55 30 8,6 1 0,3
Akut infizierte/entzlindete Hautbereiche 17 4,9 10 2,9 3 0,9
Brustkrebs 16 4.6 54 155 - -
Sonstige Tumorerkrankungen 15 4,3 50 144 - -
Ulcus cruris 8 2,3 10 2,9 - -
Dekompensierte Herzinsuffizienz 7 2,0 3 0,9 12 3,4
Niereninsuffizienz 6 1,7 8 2,3 4 1,1
Erysipel 4 1,1 58 16,7 2 0,6
Thrombose 4 1,1 48 13,8 2 0,6
Periphere Arterielle Verschlusskrankheit 3 0,9 3 0,9 1 0,3
Diabetisches FuBulcus 1 0,3 - - - -

Auf die Frage nach aktuellen Medikamenteneinnahmen wurden von den im
Fragebogen vorgegebenen neun Arzneimitteln am haufigsten Antihypertonika
(42,0%) und Analgetika (19,8 %) genannt. Die meisten Nennungen entfielen mit
59,2 % auf die Gruppe der sonstigen Medikamente (Tab. 3.16). Diese konnten
als Freitextangaben (n=352 Angaben) gesondert aufgelistet werden. Am hau-
figsten wurden mit 21,8 % Schilddrisen-Medikamente (davon 97,4 % Substitu-
tion von Schilddriisenhormonen) und mit 10,1 % Antidiabetika genannt (Tab.
3.17).
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Tab. 3.16 Aktuelle Medikamenteneinnahmen der Studienteilnehmer (n=348 Pat.,

Mehrfachnennungen mdéglich)

n % der Pat.
Antihypertonika 146 42,0
Analgetika 69 19,8
Diuretika 56 16,1
Lipidsenker 53 15,2
Antikoagulantien 52 14,9
Antirheumatika 12 3,4
Antibiotika 9 2,6
Chemotherapie 5 1,4
Radiotherapie 1 0,3
Sonstige Medikamente (Freitextangaben) 206 59,2

Tab. 3.17: Sonstige, freitextlich erfasste aktuelle Medikamente der Studienteil-

nehmer (n=207 Pat., Mehrfachnennungen maglich)

n % der Pat.
Schilddrisen-Medikamente 76 21,6
Antidiabetika 35 9,9
Magen-Darm-Medikamente 34 9,7
Asthma-Medikamente 32 9,1
Psychopharmaka 32 9,1
Osteoporose-Medikamente 16 45
Antiéstrogene 16 4,5
ZNS-Medikamente 14 4,0
Kontrazeptiva 13 3,7
Gichtmedikamente 12 3,4
Homdopathika 12 3,4
Hormonersatztherapie 11 3,1
Antihistaminika 10 2,8
Herzmedikamente 9 2,6
Urologika 7 2,0
Glukokortikoide 5 1,4
Mineralstoff-/Vitamin-Préaparate 5 1,4
Sonstiges (Einzelnennungen) 7 2,0
Unbekannt 6 1,7
Gesamt 352 100

Behandlung im Lymphnetz Hamburg

Von 348 erfassten Patienten wurden zum Zeitpunkt der Erhebung 71,0 % im

Lymphnetz Hamburg versorgt (Tab. 3.18).
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Tab. 3.18: Versorgung der Studienteilnehmer im Lymphnetz Hamburg (n=348)

n %
Ja, aktuell 247 71,0
Nein 97 27,9
Ja, friher 1 0,3
WeiB nicht 2 0,6
Keine Angabe 1 0,3
Gesamt 348 100

3.2.4 Deskriptive Ergebnisse zu Erkrankung und Versorgungs-

situation

Art und Lokalisation der Odeme

Die meisten Probanden (42,8 %) waren von einem sekundaren, etwa ein Viertel

der Probanden (23,6 %) von einem primaren Lymphédem betroffen (Tab. 3.19).

Patienten mit einem Lip-Lymphddem waren mit 24,1 % vertreten. Es waren bei

allen Odemarten am haufigsten die unteren Extremitdten betroffen. Am seltens-

ten traten sowohl das reine Lip6dem, als auch das primare Lymphddem an den

oberen Extremitaten auf.

Tab. 3.19: Art und Lokalisation der aktuell vorliegenden Odeme (n=348)

n % der % von
Untergruppe 348
Priméres Bein 77 93,9 221
Lymphédem Arm 1 1,2 0,3
Beide Extremitaten 4 4,9 1,1
Gesamt 82 100 23,6
Sekundares Bein 76 51,0 21,8
Lymphédem Arm 63 42,3 18,1
Beide Extremitaten 7 4,7 2,0
Arm + priméres Lymphddem Bein 3 2,0 0,9
Gesamt 149 100 42,8
Lipédem Bein 20 60,6 5,7
Beide Extremitaten 13 39,4 3,7
Gesamt 33 100 9,5
Lip- Bein 52 61,9 14,9
Lymphédem Beide Extremitaten 32 38,0 9,2
Gesamt 84 100 24,1
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Nur an den Beinen betroffen zu sein, gaben 64,4 % der Probanden an (Tab.
3.20). Sowohl an den unteren als auch an den oberen Extremitaten waren
17,5 % der Studienteilnehmer betroffen. Lediglich an den Armen an einem
Odem erkrankt zu sein, gaben 18,1 % der Patienten an. Dieses Ergebnis ahnelt
den Angaben der Probanden, die von einem sekundaren Arm-Lymphddem be-
troffen waren (Tab. 3.19).

Tab. 3.20: Lokalisation der aktuell vorliegenden Odeme (n=348)

n %
Nur Beinddem(e) 224 64,4
Nur Armddem(e) 63 18,1
Arm- und Beinddem(e) 61 17,5
Gesamt 348 100

Stadium, Erkrankungsdauer und Familienanamnese

Nahezu die Halfte der Patienten (44,8 %) befand sich zum Zeitpunkt der Befra-
gung im Stadium Il ihrer Erkrankung (Tab. 3.21). Im Stadium | befanden sich
35,1 % der Studienteilnehmer.

Tab. 3.21 Aktuelles Erkrankungsstadium (n=348)

n %
Stadium 0 41 11,8
Stadium 1 124 35,6
Stadium 2 156 44,8
Stadium 3 24 6,9
Keine Angabe 3 0,9
Gesamt 348 100

Eine Erkrankungsdauer von max. 5 Jahren zum Erhebungszeitpunkt gaben
35,3 % der Patienten an (Tab. 3.22). Mehr als ein Flnftel der Befragten war 25
Jahre und langer von einem Odem betroffen. Die Mehrheit gab zudem eine ne-
gative Familienanamnese bezuglich eines Lip- oder Lymphédems an (Tab.
3.23).
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Tab. 3.22 Erkrankungsdauer der Studienteilnehmer in Jahren seit erster Diagno-
sestellung zum Erhebungszeitpunkt (n=348)

n MW SD Median Min Max keine Angabe

Erkrankungsdauer 339 14,7 14,4 27,5 0 80,0 9
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Abb. 3.3: Verteilung der Studienteilnehmer nach Erkrankungsdauer seit Diagno-
sestellung (n=339)

Tab. 3.23: Bestehen eines Lip- oder Lymphddems in der Familie der chronisch
Erkrankten (n=348)

Ja Nein WeiB3 nicht

n % n % n %
Verwandte mit Lymphédem 101 29,0 209 60,1 38 10,9
Verwandte mit Lipddem 64 184 243 69,8 41 11,8

Subjektive Schmerzintensitat und Gehstrecke

Im Interview wurden die Patienten zu Schmerzen in den vergangenen 7 Tagen
befragt. Aufgrund uneinheitlicher Befragungen durch die Doktoranden wurden
die Angaben zu 6dembedingten Schmerzen oder zu Schmerzen im Allgemei-
nen gemacht. Fir die Messung subjektiver Schmerzzustdnde wurde eine nume-
rische Ratingskala herangezogen. Die Patienten konnten auf ihre Schmerzen
einer Schmerzstarke von 0-10 zuordnen. Die Mehrzahl der Befragten gab keine
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Schmerzen an (45, 1 %). Etwa ein Drittel der Probanden (34, 0 %) gaben eine
Schmerzstarke von 1 bis 5 an (Abb. 3.4).
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Schmerzintensitat in den vergangenen 7 Tagen

Abb. 3.4 Haufigkeitsverteilung der Schmerzintensitat in den vergangenen 7
Tagen auf der numerischen Ratingskala ermittelt (n=348)

Desweiteren wurden die Patienten zu ihrer Gehstrecke befragt. Fast ein Drittel
der Probanden (63,2 %) konnte eine ,unbegrenzte“ Strecke am Stlck laufen
(Abb. 3.5).

Unbegrenzt M 63,2

Uber200m [N 23,0
Unter200m [ 6.9

Nichtbeurteilbar I 6.6

Maximale Gehstrecke am Stiick

Keine Angabe | 0,3

0 10 20 30 40 50 60 70

Haufigkeitder Nennung in %

Abb. 3.5: Gehstrecke: ,,Wie lange kdnnen Sie am Stlick gehen, bis Sie aufgrund
von Schmerzen stehen bleiben miissen?“ (n=348)
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Therapien

Mehr als die Halfte der Studienteilnehmer (54,0 %) erhielt mindestens zweimal
in der Woche Manuelle Lymphdrainage (ML) (Tab. 3.24). Eine tagliche Haut-

pflege flihrten 38,2 % der Patienten durch. Bewegung oder Sport generell wur-

den von 62,4 % der Probanden unternommen. Der GroBteil der Befragten

(91,1 %) gab an, keine Bewegungstherapie mit Kompression durchzufihren.

Zum Zeitpunkt der Erhebung erhielten 8,9 % der Patienten Bandagierungen der

betroffenen Extremitat/en.

Tab. 3.24: Haufigkeit aktuell durchgefiihrter Therapien der Studienteilnehmer

(n=348)
Lymph- Wickeln der | Hautpflege | Bewegungs- Bewegung/
drainagen Arme/Beine therapie mit Sport
Kompression

n % n % n % n % n %
Therapie wird
durchgefihrt 398 85,6 31 8,9 202 58 31 8,9 217 62,4
Anzahl pro
Woche
0 50 144 317 91,1 146 42,0 317 911 131 37,6
1 72 20,7 5 14 7 20 9 2,6 35 10,1
2 188 54,0 9 26 17 4,9 8 2,3 37 10,6
3 28 8,0 10 29 20 5,7 5 1,4 39 11,2
4 4 11 3 09 8 23 - - 16 4.6
5 5 14 1 0,3 6 1,7 1 0,3 5 1,4
6 - - - - 1 03 - - 4 1,1
7 1 03 3 09 133 38,2 8 2,3 79 22,7
9 - - - - - - - 2 0,6
14 - - - - 10 2,9 - - - -
Gesamt 348 100 348 100 348 100 348 100 348 100

Die Mehrzahl der Patienten (86,4 %) erhielt eine regelmaBige Kompressions-

therapie. Die meisten Probanden (70,4 %) trugen flachgestrickte Kompressi-

onsstrimpfe (Tab. 3.25).
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Tab. 3.25 Aktuelle Kompressionstherapie der Studienteilnehmer (n=348)

n %
Keine Kompression 45 12,9
Flachgestrickte Kompressionsstrimpfe 245 70,4
Rundgestrickte Kompressionsstrimpfe 46 13,2
Stitzstrimpfe 5 1,4
Kompressionsbandagen 5 1,4
Unbekannt 2 0,6
Gesamt 348 100

Das Tragen von Strimpfen der Kompressionsklasse 2 wurde sowohl flr die
Beinkompression (71,9 %) als auch far die Armkompression (69,2 %) mehrheit-
lich angegeben.

Tab. 3.26 Kompressionsklassen der medizinischen Kompressionstherapie

Armkompression Beinkompression

n % n %

Klasse 1 2 3,8 2 0,8
Klasse 2 36 69,2 182 71,9
Klasse 3 3 5,8 30 11,9
Klasse 4 1 1,9 5 2
Unbekannt 9 17,3 34 13,4
Keine Angabe 1 1,9 - -
Gesamt 52 100 253 100

Zum Zeitpunkt der Befragung erhielten 14,4 % keine ML (Tab. 3.24) und 12,9 %
keine Kompressionstherapie (Tab. 3.25).

Compliance

Nach eigenen Angaben flhrten 79,9 % der Patienten die Kompressionstherapie
und 94,5 % der Patienten die Lymphdrainage praktisch immer wie vom Arzt
verordnet durch. Die Hautpflege wurde von 43,9 % der Probanden praktisch nie
durchgefihrt. In Freitexten zur Begriindung der mangelnden Compliance gaben
viele Patienten an, keine Hautpflege verordnet bekommen zu haben. Somit sind
diesbeziglich die Ergebnisse nur bedingt auswertbar, da im Falle der fehlenden
Verordnung die Frage nicht hatte beantwortet werden sollen (Tab. 3.27).
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Tab. 3.27: Compliance der Studienteilnehmer bei verordneten Therapien

Kompression Lymphdrainage Hautpflege

n % n % n %

Praktisch immer 219 79,9 275 94,5 78 39,4
Haufig 24 8,8 12 4.1 24 12,1
Manchmal 21 7,7 3 1,0 9 4,5
Praktisch nie 10 3,6 1 0,3 87 43,9
Gesamt 274 100 291 100 198 100

Erlebte Versorgung

Alle Studienteilnehmer wurden im Patienten-Fragebogen gebeten ihre aktuelle

Versorgung aus eigener Sicht zu bewerten. Nahezu die Hélfte der Patienten

(46,9 %) schatzte die bisherige Behandlung als gut, etwa ein Flnftel (18,9 %)

als sehr gut ein (Abb. 3.6).

50

45

40

35

30

Haufigkeit der Nennung in %

25
20
15
10
43
5 2,0 1,3
0 | _—

Sehrgut

Mittel

Eher

schlecht

Sehr Keine
schlecht Angabe

Haufigkeitsverteilung der Einschatzung der bisherigen Behandlung

Abb. 3.6: Antworten auf die Frage ,,Wie schatzen Sie insgesamt die bisherige

Behandlung Ihres Lymphédems ein?“ (n=301)

Sehr zufrieden mit der Versorgung des Lip- oder Lymphddems zu sein, gaben
etwa ein Funftel der Studienteilnehmer (19,5 %) an. Die Mehrheit (39,1 %) au-
Berte sich eher zufrieden mit der Behandlung ihrer Erkrankung (Abb. 3.7).
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Abb. 3.7: Antworten auf die Frage ,,Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der Ver-
sorgung ihrer Erkrankung?“ (n = 301)

3.2.5 Patientenrelevanter Therapienutzen (Patient Benefit Index-
Lymphdédem, PBI-L)

Patient Needs Questionaire — Wichtigkeit von Therapiezielen des PBI-L

Der PNQ lasst die individuelle Wichtigkeit von Therapiezielen fiir den Patienten

erkennen.

Am haufigsten wurden die Wiinsche ,weniger Schwellungen und Spannungsge-
fuhle zu haben® (93,7 %), ,eine optimale Bestrumpfung zu erhalten* (83,1 %)
und ,keine Furcht vor einem Fortschreiten der Erkrankung zu haben® (81,1 %)
als ziemlich/sehr wichtig angegeben (Tab. 3.28). Die Therapieziele ,mehr Kon-
takte mit anderen Menschen haben zu kdnnen® (29,6 %) und ,weniger oft auf
das Lymphddem angesprochen zu werden (28,6 %) waren den wenigsten Pa-
tienten ziemlich oder sehr wichtig.

Von Schwellungen und Spannungsgeflihlen betroffen zu sein, gaben mit 96,3 %
nahezu alle Patienten an. Den héchsten Anteil ,betrifft mich nicht® erhielt das
Item ,mehr Kontakt mit anderen Menschen haben zu kénnen* (41,2 %). Mit ei-
ner mittleren Wichtigkeit = 3,0 auf der Skala von 0-4 wurden 19 der 24 Items

bewertet. Keines der Therapieziele lag unter einer mittleren Wichtigkeit von 2,1.
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Tab. 3.28: Wichtigkeit patientendefinierter Therapieziele (Patient Needs Questio-
naire) des PBI-L nach Haufigkeit ,,ziemlich/sehr wichtiger“ Therapieziele sortiert

(n=301)
Therapieziel "Wie wichtig ist fir Sie, durch n MW* SD* Betrifft ziemlich/
die Behandlung..." mich (%) sehr
wichtig (%)
2 weniger Schwellung und 290 3,8 05 96,3 93,7
Spannungsgefuhle zu haben
13 eine optimale Bestrumpfung zu erhalten 270 3,7 0,7 89,7 83,1
9 keine Furcht vor einem Fortschreitender 273 3,6 0,9 90,7 81,1
Erkrankung zu haben
8 Komplikationen zu vermeiden 254 3,7 0,7 84,4 78,4
22 eine klare Diagnose und Therapie zu 262 36 1,0 87,0 77,7
finden
6 sich besser bewegen zu kénnen 253 3,6 0,8 84,1 76,1
10 im Alltag leistungsfahiger zu sein 264 35 0,9 87,7 76,1
1 schmerzfrei zu sein 239 3,7 0,7 79,4 75,1
7 langer stehen oder sitzen zu kdnnen 243 3,5 0,9 80,7 69,4
4 keine Missempfindungen zu haben 238 34 09 79,1 67,4
23 einfacher Verschreibungen fur 252 32 13 83,7 66,8
Behandlungen zu erhalten
11 ungehindert Sport treiben zu kénnen 253 33 1,0 84,1 65,4
12 bei der Kleiderwahl weniger 248 33 1,1 82,4 65,4
eingeschrankt zu sein
5 Hitze besser zu vertragen 245 32 1,1 81,4 63,5
15 sich attraktiver zu flhlen 242 3,1 1.2 80,4 59,8
16 die Erkrankung besser akzeptieren zu 245 30 1,2 81,4 59,1
kénnen
21 weniger eigene Behandlungskosten zu 255 29 13 84,7 58,1
haben
3 keine trockene oder wunde Haut zu 205 34 1,0 68,1 56,5
haben
14 mehr Selbstsicherheit und 224 30 1,3 74,4 53,5
Selbstwertgefihl zu gewinnen
17 das psychische Wohlbefinden zu 232 30 1,3 77,1 52,5
verbessern
20 weniger Zeitaufwand mit der Behandlung 252 2,7 14 83,7 51,5
zu haben
18 mehr Kontakte mit anderen Menschen 177 23 1,5 58,8 29,6
haben zu kénnen
19 weniger oft aus das Lymphddem 196 21 15 65,1 28,6

angesprochen zu werden

* Skalierung von 0=,gar nicht wichtig® bis 4=,sehr wichtig“; ,betrifft mich nicht* wurde fir die
MW- und SD-Berechnung mit ,gar nicht wichtig” gleichgesetzt.
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Patient Benefit Questionaire — Erreichen der Therapieziele des PBI-L

Der PBQ ermittelt, ob durch die aktuelle Behandlung gewlnschte Therapieziele
erreicht wurden. Die Ergebnisse beziehen sich somit lediglich auf den Anteil der
Patienten, die auch von dem jeweiligen Therapieziel betroffen waren (keine An-

gabe ,betraf mich nicht").

Am héaufigsten gaben die Patienten an, dass ihre Behandlung ziemlich bis sehr
gut geholfen habe, ,weniger Schwellung und Spannungsgefihle zu haben®
(66,4 %). Somit war das im PNQ als am wichtigsten angegebene Ziel auch das
am besten erreichte Ziel (Tab. 3.29). Am zweithaufigsten gaben die Probanden
an, dass die Versorgung ziemlich/sehr gut geholfen habe ,Komplikationen zu
vermeiden® (61,6 %). Das im PNQ angegebene zweitwichtigste Ziel ,keine
Furcht vor einem Fortschreiten der Erkrankung zu haben“ wurde mit 45,8 % erst

an siebter Stelle der Ziele erreicht.

Am wenigsten hilfreich wurde die Behandlung flr die Therapieziele ,weniger
eigene Behandlungskosten zu haben® (18,4 %), ,mehr Kontakte mit anderen
Menschen zu haben® (17,9 %) und ,weniger Zeitaufwand mit der Behandlung
zu haben® (15,5 %) eingeschatzt.
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Tab. 3.29: Erreichen patientendefinierter Therapieziele (Patient Benefit Questio-
naire) des PBI-L nach Haufigkeit ,, Behandlung habe ziemlich/sehr geholfen* sor-

tiert (n=301)

Therapieziel "Die aktuelle n Betrifft MW* (der SD* (der Ziemlich/
Behandlung hat mir geholfen..." mich (n)  jeweils jeweils sehr
betroffenen betroffenen geholfen**
Patienten) Patienten) (%)
2 weniger Schwellung und 287 280 2,8 1,1 66,4
Spannungsgefiihle zu haben
8 Komplikationen zu vermeiden 283 211 2,7 1,3 61,6
13 eine optimale Bestrumpfung zu 284 252 2,6 1,4 58,7
erhalten
1 schmerzfrei zu sein 285 218 2,5 , 55,5
22 eine klare Diagnose und Therapie 285 248 2,4 1,5 53,6
zu finden
6 sich besser bewegen zu kénnen 285 238 2,4 1,3 51,7
9 keine Furcht vor einem 284 251 2,2 1,4 45,8
Fortschreiten
der Erkrankung zu haben
23 einfacher Verschreibungen fir 287 240 2,1 1,6 45,0
Behandlungen zu erhalten
4 keine Missempfindungen zu haben 283 213 2,3 1,2 43,7
16 die Erkrankung besser akzeptieren 283 239 2,2 1,4 43,5
zu kénnen
3 keine trockene oder wunde Haut zu 284 166 2,1 1,4 42,8
haben
10 im Alltag leistungsféahiger zu sein 288 244 2,1 1,3 39,8
17 das psychische Wohlbefinden zu 286 223 1,9 1,4 36,3
verbessern
11 ungehindert Sport treiben zu 287 231 1,9 1,4 34,2
kdnnen
14 mehr Selbstsicherheit und 284 194 1,9 1,4 33,5
Selbstwertgefiihl zu gewinnen
7 langer stehen oder sitzen zu 285 217 2,2 1,3 31,2
kdnnen
15 sich attraktiver zu fuhlen 286 210 1,7 1,4 28,6
5 Hitze besser zu vertragen 285 219 1,6 1,4 251
12 bei der Kleiderwahl weniger 286 215 1,5 1,5 24,2
eingeschrankt zu sein
19 weniger oft aus das Lymphddem 285 181 1,2 1,4 18,8
angesprochen zu werden
21 weniger eigene Behandlungskosten 284 223 1,0 1,5 18,4
zu haben
18 mehr Kontakte mit anderen 287 156 1,3 1,3 17,9
Menschen haben zu kénnen
20 weniger Zeitaufwand mit der 283 232 1,0 1,3 15,5

Behandlung zu haben

* Skalierung von 0=,gar nicht geholfen” bis 4=,sehr geholfen”; ,betrifft mich nicht“ wurde fir die MW- und
SD-Berechnung nicht mit ,gar nicht geholfen” gleichgesetzt.
** Ergebnisse beziehen sich auf den Anteil der Patienten, die auch vom jeweiligen Therapieziel betroffen

waren.
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Patient Benefit Index-Lymphddem

Aus den von Patienten nach individueller Wichtigkeit beurteilten Therapiezielen
sowie dem Erreichen dieser Therapieziele wurde der Nutzenwert der Behand-
lung rechnerisch ermittelt (s. Kapitel 2.4).

Der Gesamtwert fir den PBI ergab im Mittel 2,2 und zeigt, dass durch die bis-
her angewendeten Therapien ein relevanter Nutzeneffekt erzielt werden konnte
(Abb. 3.8). 88,0 % der Studienteilnehmer wiesen einen ,mehr als geringflgigen
Therapienutzen“ (PBI>1) auf.
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Abb. 3.8: Haufigkeitsverteilung des Patient Benefit Index. Mittelwert 2,18;

Standardabweichung 1,05; n= 285. Kurve = Standardnormverteilung.

Ein unterschiedlicher Therapienutzen zwischen Mannern und Frauen war nicht
vorhanden. Der therapeutische Nutzen von Probanden, die dlter als 60 Jahre alt
waren, lag hdher als fir die jingere Altersgruppe (Tab. 3.30).

49



Tab. 3.30: PBI-Gesamtscore, nach Geschlecht und nach Altersgruppen (n=285)

n Mw p*
Gesamt 285 2,2 1,1 -
Frauen 260 2,2 1,1
Méanner 25 2,2 1,0 0,389
< 60 Jahre 128 1,9 1,0
> 60 Jahre 157 2.4 10 <0001

* p: Signifikanz (zweiseitig) im T-Test fur unabhangige Stichproben

Bei Betrachtung des PBI nach Erkrankungsstadien zeigte sich, dass der Thera-

pienutzen bei starker betroffenen Patienten geringer ist (Tab. 3.31).

Tab. 3.31: PBI nach Erkrankungsstadien (n=282)

n Mw SD p*
Stadium 0 33 2,4 1,1
Stadium | 106 2,3 1,1
Stadium Il 126 2,1 1,0 0,103
Stadium llI 17 1,7 1,1
Gesamt 282 2,2 1,1

* p: Signifikanz (zweiseitig) im T-Test fir unabhangige Stichproben

Patienten, die im Lymphnetz Hamburg versorgt wurden, gaben im Vergleich zu

Patienten, die nicht im Lymphnetz Hamburg behandelt wurden keinen signifi-

kant h6heren therapeutischen Nutzen an (Tab. 3.32).

Tab. 3.32: PBI nach Versorgung im Lymphnetz Hamburg (n=282)

n MwW SD p*
Aktuell im Lymphnetz behandelt 216 2,1 1,0 0.605
Nicht im Lymphnetz behandelt 66 2,2 11

* p: Signifikanz (zweiseitig) im T-Test fir unabhangige Stichproben
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3.2.6 Validierung des PBI-L

Inhaltsvaliditat

301 beantwortete Patienten-Fragebégen wurden zurlickgesendet. In Auswer-
tungen zum PNQ und PBQ wurde die Zahl der fehlenden Angaben zu den vor-
gegebenen ltems erfasst (,missing").

Der PNQ wurde von 99,3 % (n=299) der Probanden ausgeflllt. Es fehlten je
nach ltem im Mittel 1,8 % der Antworten. Fir das PNQ-ltem ,Komplikationen zu
vermeiden® ergab sich mit 3,8 % die héchste Anzahl fehlender Werte. Die nied-
rigste Anzahl fehlender Antworten ergab sich mit jeweils 0,7 % fir die PNQ-
ltems ,, schmerzfrei zu sein“ und ,weniger Schwellung und Spannungsgefihle

zu haben“.

In der Auswertung des PBQ (n=289) lag die Anzahl der fehlenden Werte zwi-
schen 0,3 % und 2,1 % (Mittelwert 1,4 %). Jeweils 2,1 % fehlende Angaben
wurden fir die PBQ-ltems ,keine Missempfindungen zu haben®, ,Komplikatio-
nen zu vermeiden®, ,die Krankheit besser akzeptieren zu kénnen®“ und ,weniger

Zeitaufwand mit der Behandlung zu haben® ermittelt.

Konstruktvaliditat

Die konvergente Validierung des PBI-L-Gesamtwertes erfolgte anhand von Kor-
relationen mit den generischen Subskalen des EQ-5D sowie dem krankheits-
spezifischen FLQA-LK.

Der PBI-L korreliert positiv mit allen Messinstrumenten (Korrelation nach Pear-
son). Die Effekte waren dabei von niedriger bis mittlerer GréBe (r=0,21 bis
-0,31). Es ist zu berlcksichtigen, dass niedrige Werte im FLQA-LK flr eine ho-
he Lebensqualitat sprechen und der negative Wert (r= -0,31) somit flr einen
positiven Zusammenhang zwischen dem Therapienutzen und der Lymphddem-
spezifischen Lebensqualitédt steht. Die Korrelation des PBI-L mit dem Lymph-
6dem-spezifischen Messinstrument FLQA-LK lag etwas héher als mit den gene-
rischen Messinstrumenten. Ein deutlicherer Zusammenhang bestand zwischen

dem PBI-Gesamtscore und der Einschatzung der Qualitat der Versorgung so-
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wie der Patientenzufriedenheit bzgl. der bisherigen Behandlung (hohe Effeki-
starke von r=0,47 bis 0,52) (Abb. 3.9, Abb. 3.10, Tab. 3.33).
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Abb. 3.9: Korrelation zwischen PBI-Gesamtscore und EQ-5D-VAS
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Tab. 3.33: Konstruktvaliditat des PBI-L: Korrelationen mit anderen Outcomes-

Parametern
PBI-L Gesamtscore

n r p
Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat 283 0,21 <0,001
(EQ-5D-3L)
Lymphddem-spezifische Lebensqualitéat (FLQA-LK) 279 -0,31 <0,001
Allgemeiner Gesundheitszustand (EQ-VAS) 282 0,25 <0,001
Patientenzufriedenheit mit der Versorgung des 283 0,47  <0,001
Lymphédems
Patientenbeurteilung der Qualitat der Versorgung 283 0,52  <0,001

des Lymphédems

n: Anzahl der Félle; r: Korrelation nach Pearson; p: Signifikanz (zweiseitig)
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4. Diskussion

4.1 Entwicklungsstudie zum PBI-L

Die erste Erhebung diente der Entwicklung des PBI-L-Fragebogens, der in der
Validierungsstudie erstmals zum Einsatz kommen und anschlieBend validiert

werden sollte.

Es wurden die Version des Patient Needs Questionaire und des Patient Benefit
Questionaire speziell fir das Lymphdédem entwickelt. Die Patienten konnten in
freien Formulierungen ihre Belastungen durch das Krankheitsbild und ge-
wlnschte Therapieziele in der Versorgung des Lymphddems nennen. Aufgrund
ahnlicher Antworten durch die Betroffenen konnte angenommen werden, dass
die offene Fragebogenerhebung verstandlich und leicht zu beantworten war.

Die Antworten der offenen Befragung zeigten ein krankheitsspezifisches Muster
in der Beurteilung von Therapiezielen. Haufig genannte Beeintrachtigungen in
der Vorstudie waren ,Schmerzen®, ,Schwellung®, ,Scham*“ und ,Einschrankung
der Beweglichkeit®. Entsprechend dieser Beeintrachtigungen ergaben sich die
Therapieziele mit ,Schwellung reduzieren®, ,keine Schmerzen® erleiden und

,Beweglichkeit erhalten®.

Die gleiche offene Befragung von Patienten mit einer Vitiligo (,WeiBflecken-
krankheit, Pigmentstérung) ergab im Bereich kérperliche Belastungen am hau-
figsten ,Photosensitivitat“ und ,Juckreiz vor Depigmentierung“. Die wichtigsten
Therapieziele lauteten ,Repigmentierung” und ,Stabilitat der Ergebnisse” (Gajur
2008). Es zeigen sich somit unterschiedliche Praferenzen der Patienten. Die
Krankheitsspezifitdt von kdrperlichen Beeintrachtigungen und Therapiezielen
der verschiedenen dermatologischen Krankheitsbilder wird im Vergleich deut-
lich. Im Bereich der psychischen und sozialen Belastungen &ahneln sich
hingegen die Antworten zu Beeintrachtigungen und Therapiezielen beider Er-
krankungen. Vitiligo-Patienten nannten als haufigste Belastungen ,Selbstun-
sicherheit* und ,Angst vor Ausbreitung der Erkrankung“ sowie ,besondere Klei-
derwahl®. Lymphdédempatienten gaben ,Scham® und ,Minderwertigkeitsgeflihle*
sowie ,eingeschrankte Kleidungs-/Schuhauswahl® als haufigste Belastung an.

54



Ein Fortschreiten der chronischen Erkrankungen durch die Behandlung verhin-
dert zu wissen, wiinschten sich Vitiligo- und Odempatienten gleichermaBen.

Anhand dieser Ergebnisse wird deutlich, welchen Stellenwert das auBere Er-
scheinungsbild einer Person in unserer Gesellschaft einnimmt, und dass chro-
nische Hauterkrankungen zusatzlich psychische Belastungen hervorrufen koén-

nen.

4.2 Validierungsstudie zum PBI-L

4.2.1 Patientenkollektiv

Die Gewinnung von Studienteilnehmern flr die Hauptstudie erfolgte zum gréBe-
ren Teil durch direktes Ansprechen der Patienten von Versorgern des Lymph-
netz Hamburg. Zum Zeitpunkt der Erhebung wurden mehr als 2/3 der Befragten
im Lymphnetz Hamburg behandelt. Somit ist es sehr wahrscheinlich zu einer
Selektion von Patienten, die regelmaBig und umfassend versorgt wurden, ge-
kommen. Es wurden méglicherweise Patienten um Teilnahme gebeten, die be-
sonders gut eingebunden und zufrieden mit ihrer Behandlung und dem Ergeb-
nis waren. Dies kann zu einem insgesamt positiveren Bild der
Patientenzufriedenheit bzgl. der Behandlung und des Therapienutzens geflihrt
haben.

Obwohl zahlreiche Arztpraxen und Kliniken angeschrieben wurden, blieb die
Gruppe der Patienten, die nicht im Lymphnetz Hamburg behandelt wurde unter
der Erwartung. Die geringe Unterstltzung durch Versorger auBerhalb des
Lymphnetz Hamburg kann in Ermangelung von Anreizen fir eine Zusammen-
arbeit gelegen oder moglicherweise einen zusatzlichen Arbeitsaufwand flr die-
se bedeutet haben. Auch durch das Anschreiben von zahlreichen Pflegediens-
ten und Pflegeheimen in der Metropolregion Hamburg konnten keine ergiebigen
Patientenkontakte hergestellt werden. Nur wenige Studienteilnehmer lebten
zum Erhebungszeitraum in einer Pflegeeinrichtung oder wurden von einem
Pflegedienst versorgt. Hier kdnnen zum einen knappe Personalreserven der

Pflegeeinrichtungen und Pflegedienste und wiederum der Mehraufwand fir die
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Unterstltzung der Studie ursachlich sein. Zum anderen kdnnen das Alter, der
Allgemeinzustand und maégliche Begleiterkrankungen der Patienten eine Stu-

dienteilnahme erschwert haben.

Insgesamt lasst sich vermuten, dass durch die Selektion eines sich in regelma-
Biger Behandlung befindenden Patientenkollektivs, ein positiveres Versor-
gungsbild von der Metropolregion Hamburg entstanden ist. Die Nutzenbewer-
tung der Lymphédem-Therapie kann somit weitaus besser ausgefallen sein als
sie tatsachlich durch die Erfassung der Versorgung aller Lip- und Lymphédem-
Patienten in der Region ausgefallen ware.

4.2.2 Patient Benefit Index-Lymphodem

Die Fragestellung, ob krankheitsspezifische Beschwerden und Therapieziele in
der Versorgung von Odempatienten erkennbar sind, wie diese lauten und ob
gewlnschte Therapieziele durch die bisherige Behandlung erreicht werden
konnten, galt es in dieser Dissertation anhand der Ergebnisse des PNQ und
PBQ zu beantworten. Die Studie wurde im Querschnitt erhoben, so dass PNQ
und PBQ zum gleichen Zeitpunkt ausgefillt wurden. Die Beurteilung des Errei-
chens von Therapiezielen durch die Probanden erfolgte im Ruckblick. Es konn-

ten somit keine echten Behandlungsverlaufe gemessen werden.

Aufgrund der raren Datenlage zur Versorgungssituation von Patienten mit Lip-
und Lymphédem lagen keine vergleichbaren Studien zu krankheitsspezifischen
Beschwerden und Therapiezielen vor.

Patient Needs Questionaire (PNQ)

Mit Hilfe des Patient Needs Questionaire geben die Odempatienten wahrend
der laufenden Therapie an, wie wichtig ihnen das Erreichen von bestimmten
Behandlungszielen ist.

In der Auswertung des Fragebogens zeigte sich ein breites Spektrum an The-
rapiezielen, die sich die Probanden durch die Behandlung erreicht winschten.
Wie erwartet, wurde das Therapieziel ,weniger Schwellung und Spannungsge-
fuhle zu haben® (93,7 %) am haufigsten als ziemlich/sehr wichtiges Therapieziel
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angegeben. Schwellung und Spannungsgefihl sind die Leitsymptome des
Lymph- und Lipédems und beeintrachtigen nicht selten Betroffene sowohl phy-
sisch als auch psychisch in verschiedenen Lebensbereichen. Eine ebenfalls
hohe Bedeutung fir die Patienten hatte die Zielsetzung ,eine optimale Be-
strumpfung zu erhalten“ (83,1 %). Daraus lassen sich zwei Bausteine der KPE,
die zum Erreichen der ziemlich/sehr wichtigen Therapieziele beitragen, ableiten.
Zum einen die Manuelle Lymphdrainage und zum anderen die Kompressions-
therapie. Beide MaBnahmen verbessern den Lymphabfluss und verringern so
Schwellungen und Spannungsgefiihle. Der hohe Stellenwert einer regelmaBig
durchgefiihrten und optimalen Therapie fiir die Odempatienten wird hier deut-
lich.

Die Zielsetzungen ,keine Furcht vor einem Fortschreiten der Erkrankung zu ha-
ben“ (81,1 %) und ,eine klare Diagnose und Therapie zu finden* (77,7 %) wur-
den ahnlich hoch bewertet und bestatigen die Notwendigkeit einer umfassen-
den Aufklarung zum Krankheitsbild. Ein vertrauensvolles Miteinander zwischen
Versorgern und Patienten kann Angste, die durch Unwissenheit und Unsicher-
heit entstehen kénnen, abbauen und férdert die Compliance, die zwingend fir
die Einhaltung einer regelméaBigen KPE erforderlich ist.

Einen weiteren wichtigen Stellenwert nahmen die Therapieziele bzgl. der kor-
perlichen Einschrankungen aufgrund eines Odems ein. Mehr als 80 % der Pro-
banden gaben an, von den Therapiezielen ,im Alltag leistungsféhiger zu sein®
(87,7 %), ,sich besser bewegen zu kénnen“ (84,1 %), ,ungehindert Sport trei-
ben zu kdénnen® (84,1 %) und ,langer stehen oder sitzen zu kénnen® (80,7 %)
betroffen zu sein. Der Anteil der Einstufung als ziemlich/sehr wichtiges Thera-
pieziel bzgl. der Leistungsfahigkeit und besseren Beweglichkeit mit 76,1 % lag
héher als der Anteil bzgl. langem Sitzen/Stehen (69,4 %) und der Durchfiihrung
von Sport (65,4 %). Diese Ergebnisse zeigen wie wichtig der Erhalt der kérper-
lichen Funktionalitat und Leistungsfahigkeit den Probanden ist. Therapieziele,
die als weniger wichtig beurteilt wurden (PNQ-Mittelwert < 3) betreffen die Be-
reiche soziale Kontakte und Aufwand durch die Behandlung (Zeit und Kosten).
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Patient Benefit Questionaire (PBQ)

Im zweiten Fragebogenteil, dem PBQ, werden die gleichen 23 ltems wie im
PNQ aufgelistet. Die Probanden sollen einschatzen, wie sehr die zuletzt durch-
gefuhrte Therapie geholfen hat, die Zielsetzungen zu erreichen.

Am haufigsten gaben die Patienten an, dass ihre Behandlung ziemlich bis sehr
gut geholfen habe ,weniger Schwellung und Spannungsgeflihle zu haben®
(66,4 %). Somit war das im PNQ am haufigsten als ziemlich/sehr wichtiges The-
rapieziel angegebene, zugleich das am besten erreichte Therapieziel im PBQ.
Ahnlich gut bewertet wurde das ltem ,Komplikationen zu vermeiden®. 61,6 %
der betroffenen Probanden gaben an, dass die aktuelle Therapie ,ziemlich bis
sehr geholfen habe, dieses Ziel zu erreichen. Diese Ergebnisse sprechen flr
die Effektivitat Manueller Lymphdrainage und Anwendung von Kompression,
um Schwellung und Spannungsgefihle zu reduzieren und somit auch einer
Progredienz des Krankheitsbildes entgegenzuwirken. Erganzend mit regelma-
Big durchgeflhrter Hautpflege werden zudem Komplikationen reduziert. Ma-
nuelle Lymphdrainage (unterschiedlicher Haufigkeit/ Woche) erhielten 85,6 %
und eine Kompressionstherapie (unterschiedlicher Art) 86,4 % der Studienteil-
nehmer zum Erhebungszeitpunkt. Die Mehrheit dieser Patienten erhielt eine
Kombination aus beiden Therapiebausteinen.

Wie zu erwarten war, zeigt das ltem ,weniger Zeitaufwand mit der Behandlung
zu haben” den kleinsten PBQ-Mittelwert (1,0). Die konsequente Einhaltung der
Therapie beansprucht viel Zeit im Alltag. Neben Manueller Lymphdrainage
mussen das An- und Auskleiden von Kompressionsstrimpfen, Bewegungsthe-
rapie und Hautpflege in den Alltag integriert werden. Ein hohes MaBB an Comp-
liance und Selbstdisziplin ist erforderlich und stellt insbesondere flr Berufstatige
eine Herausforderung dar.

Ebenso wenig wurde das Ziel ,weniger eigene Behandlungskosten zu haben®
erreicht. Der PBQ-Wert liegt im Mittel bei 1,0. Dies ist nicht verwunderlich, fallen
doch regelmaBig Selbstbeteiligungskosten fir Manuelle Lymphdrainage, Komp-
ressionsbestrumpfung und Hautpflegeprodukte an. Zudem sind Anfahrtswege
zu spezialisierten Lymphtherapie-Praxen oder Facharztpraxen oft nicht uner-
heblich und kostenintensiv. Nahezu die Halfte aller Studienteilnehmer (47,4 %)
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befand sich zum Erhebungszeitpunkt im Stadium der Latenz (0) oder im Sta-
dium der Reversibilitat (I). Durch das Wissen um ihre Erkrankung mit entspre-
chenden VerhaltensmaBnahmen (Hochlagerung, regelmaBige Bewegung, Ver-
meiden von Verletzungen etc.) kann eine Progression der chronischen
Erkrankung langfristig verhindert und sogar die Ruckfihrung in ein friheres
Stadium erreicht werden. Laut Leitlinien der GDL ist im Stadium | nach der
Phase der Entstauung (s. Kap. 1.2.3) eine ML in Serien und das bedarfsweise
Tragen von Kompressionsstrimpfen empfohlen (Gesellschaft Deutsch-
sprachiger Lymphologen 2009). Somit kann eine Rlckfihrung der Erkrankung
in ein frlheres Stadium eine Abnahme der anfallenden Behandlungskosten be-

deuten.

Patient Benefit Index (PBI)

Der Gesamtnutzenwert fiir alle Odempatienten wird mit o.g. Formel (s.
Kap. 2.4) berechnet und ergibt 2,2. Dies spricht flir einen relevanten Nutzenef-
fekt der angewendeten Behandlungen (Augustin et al. 2008a). Zur Beantwor-
tung der Fragestellung, ob der patientenseitige Nutzen von soziodemographi-
schen und Kklinischen Parametern abhangig ist, werden Indexwerte far
verschiedene Subgruppen wie Alter, Geschlecht, Erkrankungsstadium und Ver-

sorgung im Lymphnetz Hamburg verglichen.

Ein signifikanter Unterschied des PBI zwischen den Geschlechtern lag nicht
vor. Der therapeutische Nutzen von Patienten, die alter als 60 Jahre alt waren,
ist dagegen signifikant héher als in der Altersgruppe der Patienten, die unter 60
Jahre alt waren. Eine mdgliche Erklarung kdénnte sein, dass sich altere Patien-
ten mit vermutlich langer anhaltender Krankheitsdauer durch langjahrige Integ-
ration der Odemerkrankung in ihr Alltagsleben weniger belastet fiihlen. Mutma-
Ben lasst sich auch, dass altere Patienten weniger hohe Erwartungen an ihre
Behandlung stellen. Zudem gibt es in der Gruppe der Uber 60-Jahrigen vermut-
lich weniger Probanden, die ihre Behandlung mit einem Berufsleben abstimmen
massen als in der jungeren Altersgruppe. Der Zeitaufwand spielt eine bedeu-
tende Rolle in der Versorgung des Odems und kann insbesondere die Zufrie-

denheit berufstatiger Probanden zusatzlich beeintrachtigen.

59



Bei der Beurteilung des Gesamtnutzenwertes nach Krankheitsstadien zeigt sich
eine Abnahme des PBI-L mit zunehmender Progression des Odems. Im Sta-
dium 0O liegt der Mittelwert bei 2,4 und im Stadium Il nur noch bei 1,7. Eine
mogliche Begrindung liegt in der Effektivitat der KPE vor allem in frihen Sta-
dien der Erkrankung mit Reversibilitat der Beschwerden und Ruickflihrung in die
Latenz. Der Nutzen der Therapie ist somit sicht- und flhlbar und steigert die
Patientenzufriedenheit. Mit fortschreitendem Stadium und zunehmender Er-
krankungsdauer sinkt jedoch die mess- und sichtbare Volumenreduktion. Ver-
mutlich zweifeln deshalb starker betroffene Patienten am Nutzen der Therapie,
vergessen jedoch dabei, dass vorrangige Ziele ihrer Behandlung das Verhin-

dern der weiteren Progredienz und das Vermeiden von Komplikationen lauten.

Die Uberlegungen, dass Patienten, die im Lymphnetz Hamburg versorgt wer-
den einen gréBeren therapeutischen Nutzen haben, bestatigten sich nicht. Es
lag kein signifikanter Unterschied im therapeutischen Nutzen zu Patienten vor,
die auBerhalb des Lymphnetz Hamburg behandelt wurden. Hierbei ist sicherlich
zu bertcksichtigen, wie sich das Patientenklientel der einzelnen Subgruppen
zusammensetzt hat, denn Erkrankungsdauer, Stadium der Erkrankung und Art
des Odems spielen eine wichtige Rolle in der Beurteilung des therapeutischen
Nutzens. Mdglicherweise sind im Lymphnetz Hamburg vor allem Patienten mit
fortgeschrittenem Lip- oder Lymphédem in Behandlung und bendtigen eine in-
tensivere Therapie. Zudem kann eine gesteigerte Erwartungshaltung der Pa-
tienten gegentber dem Lymphnetz Hamburg den erlebten Therapienutzen min-
dern, da sich diese einen hdheren Nutzen von der Zusammenarbeit der
Versorger versprechen als Patienten, die auBerhalb eines Zusammenschluss
von Arzten, Therapeuten und Sanitatshausern behandelt werden.

Im Vergleich mit anderen dermatologischen Studien zum therapeutischen Nut-
zen zeigt sich, dass Lymphdédem-Patienten mit einem PBI-Mittelwert von 2,2
weniger zufrieden mit ihrer Behandlung sind als z.B. Akne-Patienten (PBI-
Gesamtwert 2,8 nach 10 -12 Wochen Therapie mit Duac Gel), Patienten mit
chronischem Handekzem (PBIl-Gesamtwert 2,7) oder Patienten mit Psoriasis
(PBI-Gesamtwert 2,5) (Augustin et al. 2008a, Blome et al. 2009, Feuerhahn
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2012). Mit ihrer Behandlung deutlich unzufriedener als Odempatienten sind da-
gegen Vitiligo-Patienten (PBI-Gesamtwert 1,0) (Augustin et al. 2008b).

Zusammenfassend |&sst sich sagen, dass Odempatienten in der Metropolregion
Hamburg einen relevanten Therapienutzen durch ihre bisherige Behandlung
erfahren haben. Die Zufriedenheit der Betroffenen kann bei bisher fehlenden
Therapiealternativen sicherlich durch die Optimierung von Behandlungsablau-
fen und durch eine verbesserte Zusammenarbeit zwischen Versorgern und Pa-
tienten, sowie der Versorger untereinander gesteigert werden. Fir Lip6dem-
Patienten gilt es in weiteren Studien herauszufinden, ob der Gesamtnutzen

durch neue Therapieverfahren wie die Liposuktion verbessert werden kann.

Limitationen der vorliegenden Arbeit sind zum einen die kleine Fallzahl von
Probanden und zum anderen der Uberwiegende Anteil von Studienteilnehmern
(71 %), die zum Erhebungszeitpunkt im Lymphnetz Hamburg, einem speziali-
sierten Versorgungsnetzwerk behandelt wurden. Es ist anzunehmen, dass die-
se Patientengruppe sehr wahrscheinlich besser versorgt ist als die Gesamtheit
der Odempatienten in der Metropolregion Hamburg und es daher zu einem ver-
zerrten Bild der Versorgungssituation und Patientenzufriedenheit im GroBraum
Hamburg gekommen ist. Zudem konnten nur Probanden mit einem langer als 3
Monaten bestehendem und arztlich gesichertem Lip- oder Lymphédem teilneh-
men, so dass die Lage der noch nicht diagnostizierten und somit sehr wahr-
scheinlich schlechter versorgten Odempatienten nicht in der vorliegenden Stu-
die abgebildet wurde.

4.2.3 Validierung des PBI-L

Eine weitere Fragestellung dieser Arbeit lautete, ob die patientendefinierte Nut-
zenerfassung mittels PBI-L valide erfassbar ist.

Der PBI-L erlaubt eine individuelle, retrospektive Beurteilung der Therapie, in-
wieweit sich die Erkrankung durch die Behandlung verbessert hat. Durch die
rickwirkende Einschatzung der Behandlung steigt das Risiko der Erinnerungs-
verzerrung (recall bias), da mdglicherweise das AusmaB der Beeintrachtigun-
gen durch das Odem vor der Therapie ungenau oder iberméaBig stark erinnert
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wird und eine voreingenommene Nutzenbewertung stattfindet. Um einen recall
bias zu vermeiden, werden daher prospektive Studien angelegt. Hingegen wird
durch die retrospektive Erhebung von Daten ein verandertes Antwortverhalten
der Probanden, das zu unterschiedlichen Erhebungszeitpunkten auftreten kann,
vermieden. In einer aktuell laufenden Langsschnittstudie des CVderm Uber Pa-
tienten mit chronischen Hauterkrankungen soll der PBI auf moégliche Antwort-

verzerrungen untersucht werden.

Die geringen ,missing“-Raten der Angaben zu PNQ und PBQ sprechen fir eine
gute Praktikabilitat des PBI-L-Fragebogens. Es ist somit davon auszugehen,
dass der Fragebogen grundsatzlich gut zu verstehen und auszufillen ist. Um
die Praktikabilitat im klinischen Einsatz sicher beurteilen zu kénnen, kdnnte der
Fragebogen einer Stichprobe von Probanden mit Lymphddem vorgelegt und in
Bezug auf Verstandlichkeit und Anwendbarkeit beurteilt werden.

Im Rahmen der Validierungspriafung wurden Korrelationen des PBI-L-
Gesamtscore mit drei Messinstrumenten der Lebensqualitat sowie mit der Pa-
tientenbeurteilung bzgl. der Versorgungsqualitdt und der Zufriedenheit mit der
Behandlung berechnet. Es zeigten sich niedrige bis mittlere Korrelationen zwi-
schen dem PBI-L-Gesamtscore und den Messinstrumenten FLQA-LK,
EQ-5D-3L und EQ-5D-VAS. Die Korrelation mit dem Lymphddem-spezifischen
Messinstrument FLQA-LK lag dabei héher als die der generischen Messinstru-
mente. Eine hohe Korrelation wurde zwischen PBI-L-Gesamtscore und der di-
rekten Einschatzung durch die Patienten in Bezug auf die Versorgungsqualitat
und Zufriedenheit mit der Versorgung gemessen. Diese hohen Korrelationen
deuten auf eine konvergente Validitat hin. Niedrige Korrelationen mit Messin-
strumenten der Lebensqualitat zeigen, dass der PBI-L auch andere Varianzan-
teile erfasst. Sinnvoll bleibt die kombinierte Anwendung mehrerer Outcomes-
Methoden.

Mit dem PBI-L wurde ein einfach anzuwendendes, standardisiertes Instrument
zur Erfassung des patientenseitigen Therapienutzens in der Versorgung von
Odemerkrankungen eingefiihrt. Die Validitat konnte fiir den PBI-L belegt wer-
den und erlaubt die vom Gesetzgeber geforderte Nutzenbewertung aus Patien-

tensicht.
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5. Zusammenfassung

Hintergrund: Das Lip- und Lymphodem ist ein chronisches Krankheitsbild, das
Alltag und Wohlbefinden betroffener Patienten deutlich einschrankt. Es liegen
nur wenige wissenschaftliche Daten zu Epidemiologie und Versorgung von Pa-
tienten mit Lip- und Lymphdédemen vor. Zur patientenseitigen Nutzenbewertung,
die in der Bewertung von Therapien eine zunehmend zentrale Bedeutung er-
langt, wurden bisher keine Studien publiziert.

Zielsetzung: Entwicklung und Validierung eines standardisierten Messinstru-
mentes zur Bewertung des patientendefinierten Nutzens in der Lymphddem-
Therapie, sowie Darstellung des patientendefinierten Nutzens in Abhangigkeit
von soziodemographischen und klinischen Parametern.

Methodik: Auf der Basis des am CVderm entwickelten Patient Benefit Index-
Fragebogens (PBI) erfolgte durch Erfassung lymphdédem-spezifischer Therapie-
ziele die Anpassung des PBI an das Krankheitsbild (Patient Benefit Index-
Lymphddem). Die erstmalige klinische Anwendung fand der zweiteilige Frage-
bogen (PNQ und PBQ mit jeweils 23 ltems) in der Hauptstudie mit n = 301
Patienten. Im Anschluss erfolgte die Validierung des PBI-L.

Ergebnisse: Das durchschnittliche Alter der Probanden betrug 57,3 Jahre bei
einem Frauenanteil von 90,8 %. Es beteiligen sich mehr Lymph- als Lipédem-
Patienten an der Studie. Am haufigsten erhielten die Probanden zweimal wé-
chentlich ML. RegelmaBige Kompressionstherapie wurde Uberwiegend mit
flachgestrickten Kompressionsstrimpfen durchgefihrt. Die wichtigsten Thera-
pieziele waren neben der Reduktion von Schwellung und Spannungsgefihlen,
eine optimale Bestrumpfung zu erhalten. Mit einem PBI-Gesamtwert von 2,2
zeigten die angewendeten Therapien einen relevanten Nutzen fur die Proban-
den. Der PBI-L erwies sich als valides Outcomes-Messinstrument zur Erfas-
sung des patientendefinierten Nutzens einer Behandlung.

Fazit: Mit dem PBI wurde ein einfach anzuwendendes, standardisiertes Instru-
ment zur Erfassung des patientenseitigen Therapienutzens eingefthrt. Die Vali-
ditat konnte fir den PBI belegt werden und erlaubt die vom Gesetzgeber gefor-
derte Nutzenbewertung aus Patientensicht.
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Seite 2

Ein paar allgemeine Fragen zu Ihrer Erkrankung:

Bitte kreuzen Sie an, an welcher Extremitat Ihr Lymphddem lokalisiert ist:
O Arm/Arme O Bein/Beine O beides

Handelt es sich um ein Lipddem (,Fettstauung")?

0 ja O nein O weiB ich nicht

Ist Ihr Lymphédem...

O primar O sekundar O weiB ich nicht

1. Belastungen durch das Lymphdédem
Bitte beschreiben Sie mit Ihren eigenen Worten, ob und in welcher Weise Sie
durch das Lymphddem in Ihrem Leben belastet sind.

2. Wichtige Therapieziele
Bitte notieren Sie nun, welche Ziele fiir Sie in der Therapie des Lymphdédems
besonders wichtig wéren.
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Zu Frage 1. haben Sie vermutlich bereits eine Reihe von Antworten niederge-
schrieben. Wir bitten Sie nun zu priifen, ob Ihnen in Ergénzung zu diesen
Antworten weitere Belastungen durch das Lymphddem einfallen, die sich auf
die nachfolgenden Bereiche beziehen. Bitte ergdnzen Sie Ihre Angaben:

1. Kérperliche Beschwerden durch das Lymphddem

2. Beeintrachtigungen im Alltagsleben

3. Beeintrachtigungen im Berufsleben

4. Beeintrachtigung in den sozialen Beziehungen und im Freizeitbereich

5. Beeintrachtigungen durch die Therapie des Lymphddems

6. Belastungen im psychischen Bereich

In Frage 2 haben Sie wahrscheinlich bereits einige wichtige Therapieziele in
der Behandlung des Lymphédems genannt. Bitte priifen Sie anhand der nach-
folgenden Liste, ob Ihnen weitere fiir Sie wichtige Therapieziele einfallen. Bit-
te ergdnzen Sie Ihre Angaben:

1. Wichtige Therapieziele im korperlichen Bereich

2. Wichtige Therapieziele im Alltagsleben

3. Wichtige Therapieziele bezliglich Berufsleben

4. Wichtige Therapieziele bezliglich Freizeit und Sozialleben

5. Wichtige Therapieziele bezliglich Erleichterung der Behandlung

6. Wichtige Therapieziele bezliglich der psychischen Verfassung

Seite 3
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Anhang 2.1 — Interviewbogen Hauptstudie
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CVderm - Competenzzentrum
Versorgungsf hung in der Der logi

Lsiter: Univ.-Prof. Dr. med, M. Augustin Pseudonymisierungs-Nr.

Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie und Venerologie
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Martinistr. 52, 20246 Hamburg

Tel. 040-7410-55428, Fax -55348

cvdem@uke uni-hamburg.de

INTERVIEW=- UND BEFUNDUNGSBOGEN

LEOS - Lymphedema Outcomes Study

Studie zur Versorgungssituation von Patienten mit Lymphddemen in der Metropolregion Hamburg:
Qualitét, Bedarf und leitliniengerechte Versorgung

Heutiges Datum: |__| |[.|_ | |.20_| |

Ort des Interviews: Genaue Angaben zum Ort
(Zentrum):
O Privatwohnung
O Pilegeheim
O Krankenhaus
und zwar: O stationar O teilstationar © ambulant
O Arztpraxis
O Lymphtherapie-Praxis
O Sanitatshaus
O Anderer Ort

Untersucher(in): O A. Sandner Q D. Dietz O F. Knies Q J. Kndfel
O Jemand Anderes

Geschlecht des Patienten: O weiblich O mannlich

Alter des Patienten: || | |
. Anmerkung fiir Erheber:
Aktueller Beruf des Patienten:

Beruf bitte méglichst genau angeben
(im Zweifel: Abgleich mit Berufsliste)!




PATIENTENINTERVIEW

Hintergrund der Studie (bitte sinngeméaB wiedergeben):

Im Rahmen einer Studie des UKE und des Lymphnetzes Hamburg soll die Versorgung von Lymphédemen
(und Lipédemen) im GroBraum Hamburg untersucht werden.

Wir bitten Sie, an dieser Befragung teilzunehmen. Es wird dabei um die bisherige Versorgung lhres
Lymphédems, lhre Lebensqualitat und die Kosten, die lhnen durch Ihr Lymphddem entstehen, gehen. lhre
Teilnahme kann dazu beitragen, die Versorgung von Lymphddemen in Hamburg zu verbessern.

Sie mussten sich fir die Befragung ca. eine Stunde Zeit nehmen. AnschlieBend wilrden wir den Umfang
des Lymphddems messen und mit einem Foto (in Unterwdsche, ohne Kompressionsstriimpfe) den
Zustand lhres Lymphddems dokumentieren. Auf diesem Foto wird |hr Gesicht nicht zu sehen sein.
AnschlieBende wiirden wir lhnen einen Patientenfragebogen mitgeben. Fir jeden ausgefiliten
Fragebogen tberweisen wir 2 € an die Deutsche Kinderkrebshilfe. Alle Informationen werden nur anonym
und absolut vertraulich behandelt.

EIN-/AUSSCHLUSSKRITERIEN
Einschlusskriterien

Nur Patienten, die alle Kriterien erfiillen, diirfen in die Studie ja nein
eingeschlossen werden!

Mindestalter 18 Jahre

Arztlich gesichertes priméres oder sekundares Lymphddem der oberen
oder unteren Extremitt (einschl. Lipddemen)

Bestehen des Lymph&dems seit mindestens 3 Monaten

Ausreichende geistige, kdrperliche und psychische Fahigkeit, an einer
Fragebogenerhebung teilzunehmen

Der Patient versteht die Erhebung und kann den Fragebogen
voraussichtlich ausfllen

Schriftliche Einverstandniserklarung liegt vor

O & O @

opEl ¢ @ O @

CEe

Ausschlusskriterien

Patienten, die eines der folgenden Kriterien erfiillen, dlirfen nicht in | trifft | trifft

die Studie eingeschlossen werden! zu | nicht
zu
Fehlendes geistiges, korperliches oder sprachliches Vermogen zur o o

Teilnahme an einer Fragebogen-Erhebung

Einschluss in die Studie: O ja O nein
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ANAMNESE

1) Lokalisation des Lymph&dems / der Lymphédeme: bitte ankreuzen (Mehrfachnennung méglich)!

linkes | rechtes |[linker |rechter
Bein Bain Arm Arm
primares
Lymphodem 2 & & 2
sekundares
Lymphadem © © © ©
Lymphddem,
unklar ob primar @ 0 0 0
oder sekundar
Liptdem 0 0 0 0
Lip- und
Lymphddem 2 2 < 8

2) Falls mehrere Lymphédeme: Wenn Sie sine Extremitit nennen sollten, an der das &dem schon
am léngsten besteht, welche wére das? (nur 1 Kreuz)

linkes |rechtes |linker | rechter

Odem bezighen!

e sl A Arm Bitte bei den mit dem Puzzle- = :
it

i ]

0 | o] | 0 ‘ o Fragen NUR auf dieses o

]
| !
i i
i Symbol gekennzeichneten i
| I
I ]
I ]
i i
| I

"Wenn in den folgenden Fragen einmal von einem Lymphddem die Rede ist, bezieht sich die Frage
auf das eben genannte, am langsten bestehende Qdem. So auch in der folgenden Frage"
g

ol

3) Seit wann besteht das Lymphédem? Monat/Jabr ||| || ||| Fj—ddj

4) lhre HosengrdBe: | | | 5) lhre Oberbekleidungs-Gréte: |_ | |

6) Gewicht: |_|_ | |kg )GréBe: || | |om

8) Rauchen Sie? O ja, derzeit Oja, friher nein Pack Years: |__|_|_|
9) Bei Frauen: Sind Sie schwanger? Oja O nein O unklar

10) Sind Sie... O Linkshander O Rechtshander O gleichmagig

11) Wie lange kdnnen Sie am Stlck gehen, bis Sie wegen Schmerzen stehen bleiben mlssen?
Cunbagrenzt O Ober 200 m Cunter 200 m O nicht beurtailbar
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12) Wie stark waren lhre Schmerzen auf einer Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (schlimmste
vorstellbare Schmerzen) in den vergangenen 7 Tagen? L

13) Werden Sie im Hamburger Lymphnetz behandelt?

O ja, aktuell O ja, friher O nein O weiB nicht

14) Welche Arzte haben Sie in den letzten 12 Monaten wegen |hres Lymphédems aufgesucht?

Anzahl Besuche in | auch auch auch

letzten 12 Monaten | Phebo- | Lympho | Onko-
loge loge loge
Hausarzt O 0] 0]
Hautarzt (Dermatologe) O 0] 0]
Gynakologe O 0 0
Chirurg (@] 0 0
Internist O O 0]
Heilpraktiker @ 0] )
Anderer, und zwar: O O O
Anderer, und zwar: O 0] 0
Krankenhaus O 0] 0]

15) Unter welchen weiteren Erkrankungen leiden derzeit oder litten Sie friiher einmal?

aktuell | friiher nie weil
nicht

Chronische Veneninsuffizienz 0] O O O
Periphere arterielle Verschlusskrankheit (BPI=___ ) O 0 0 0
Thrombose (nicht: Thrombophlebitis) o O O O
Ulucs cruris 0] O (@] O
Diab. FuBulcus 0] O (0] O
Periphere Polyneuropathie O O O @]
] o | o | oo
Diabetes mellitus 8] O (@] O
Arterielle Hypertension (Bluthochdruck) 0 O (0] 8]
Koronare Herzkrankheit @] O O (9
Dekompensierte {akute) Herzinsuffizienz O O (0] 0
Metabolisches Syndrom 0] O 0 O
Adipositas O O (0] @]
Rheuma 0] O O (@]
Niereninsuffizienz 0] O (@] O
Akut infizierte oder entziindete Hautbereiche, und

zwar: O O (0] O
Akute Erkrankungen oder ungeklarte Beschwerden o) o o o
des Bauch-Becken-Raumes

Brustkrebs O O 0 O
Sonstige TU, und zwar: 0 0 0 0

83




aktuell | friher nie weil

nicht
Chronisches Schmerzsyndrom a 8] O O
Psychische Erkrankung, und zwar o o o o
Sonstige, und Zwar: o o O O
Sonstige, und Zwar: 0 o @ O
Sonstige, und zwar: o o Q Q
O O O O

Sonstige, und zwar:

16) Hatten Sie in den 5 Jahren, bevor das Lymphddem auftrat, eine Verletzung am betroffenen

Arm/Bein erlitten?
O Ja, und Zwar:
[(Art der Verletzung) am

O nein

17) Wurden Sie, bevor das Lymph&dem auftrat, operiert an...

_.am betroffenen Arm: Oja,vor
..am betroffensn Bein: Oja,vor
.der Brust: Oja,vor
~.dem Abdomen: Oja,vor

18) Medikation derzeit:

Jahren wegen

|
P
(Lokalisiation) = —

Jahren wegen

Jahren wegen

Jahren wegen

O Antihypertensiva O Antibiotika

O Analgetika O Antikoagulantien
O Diuretika 0 Chemotherapie
O Andere:

O Lipidsenker
O Radiotherapie

O Antirheumatika

O nein
O nein
O nein
O nein

19) Haben Sie Verwandte mit Lymph&demen (nicht Lipddemen)?

Oja Onein O weil nicht

20) Haben Sie Verwandte mit Lipbdemen (nicht Lymph&demen)?

Oja Cnein O weil nicht
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Erhebungsbogen zu krankheitsbedingten Kosten bei Lymphodemen (EKK-L)

Mit diesem Fragebogen werden die Kosten erasst, die dem Pati ider Patientin, der K und der it durch das Lymphédem entstehen.
Bitte beantworten Sk de Fragen magl ig, gal. durch

WICHTIG:

.

Alle Fragen beziehen sich NUR auf das Lymph&dem/Lipédem, nicht aber auf sonstige Erkrankungen! Aufwendungen fiir sonstige Behandlungen hier
bitte NICHT eintragen!

+ Kosten aufgrund von Folgeerkankungen und Komplikationen des Lymphadems (z.B. Wunden, Erysipele) werden hingegen hier einbezogen!

* Wenn kein Verbrauch/keine Kosten entstanden sind: Frage straichen.

+  Wenn Informationen nicht vorliegen, bitte in der Spalte .nicht bekannt” ankreuzen!

Falls Ihnen Platz fehit, notieren Sie bitte weitere Angaben auf der Rickseite,

Nicht
Die folgenden Fragen beziehen sich NUR auf GWMM: bekannt
1 Verbrauch von Praparat: Inhatt pro TubeDose: 9; 1 Tube/Dose wurde innerhalb von ____ Tagen verbraucht.
Phleg tnd -salben Praparal: Inhalt pro Tube/Dose: ;1 Tube/Dose wurde innerhak von Tagen verbraucht,
Praparat: Inhalt pro Tube/Dose: ml; 1 Tube/Dose wurde | von ___ Tagen
Praparal: Inhah pro TubeDose: mi; 1 Tube/Dose wurde i von___ Tagen o)
oder:
Praparat: a/Tag
Praparat: mi / Tag
2 Verbrauch Antibiotika Praparal: ca. Tage lang eingenommen mit Tabletten taglich o
Praparat: ca. Tage lang eingenommen mit Tabletten taglich
3 Verbrauch Praparat: ca, _ Tage lang verwendet mif _ _{Dosis) _ _{Einheit) pro Tag
weiterer Medikamente 3 o]
Praparat: ca Tage lang verwendet mit (Dosis) {Einhen) pro Tag
4 Lymphdrainage- 1. Verordnete Daver: ca. Min. ca. Behandlungen in den letzten 3 Monaten
Behandlungen . 2 - o]
2. Verordnete Daver: ca. Min. ca Behandlungen in den letzten 3 Monaten
5 Rezepiverordnungen ca Rezepts D et i pro Rezept: Euro o
find. Kompressiorsmatarial) oder: O keine, da von Zuzahlungen befreit
B
(letzte 3 Monate:) b::(c;:m
6 Anzahl Arzit ' Besuche beim Aligemeinarzt o
wegen des Lymphodems Besuche beim Facharzt {incl. Polikliniken/Ambulanzen)
7 Ambulante Pflegebesuche |ca. Besuche beim Patienten Ubliche Dauer eines Besuchs: ca. Min.
wagen dos Lymph3dams ca. Besuche des Patienten beim  Ubliche Dauer eines Besuchs: ca Min. (ohne eventuelle Wartezeiten)
{alle professionellen Pllegekrafte Pflegedienst o
wig Sozialdiensta,
Gemeindeschwestarn,
Pilegediensts)
8 Weitere Therapien Therapie: ca. Tage mit (Dasis) (Einheit) pro Tag
Therapie: . ca._ Tage mit (Dosis) _ (Einheit) pro Tag o
Therapie: _ ca. _ Tage mit (Dosis) _ (Einheit) pro Tag
Therapie: ca. Tage mit (Dosis) (Einheit) pro Tag
9 Weitere Behandlungen Behandlung: ca. Behandlungen in den letzten 3 Monaten
(z.B. FuBpflege) R
Behandlung: ca. Behandlungen in den letzten 3 Monaten o
10 Art: Kosten: ca. Euro, und zwar mal in den letzten 3 Monaten
Theraplekosten Art: Kosten: ca. Euro, und zwar mal in den letzten 3 Monaten o
Art: Kosten: ca. Euro, und zwar mal in den letzten 3 Monaten
Art: Kosten: ca. Euro, und zwar mal in den letzten 3 Monaten
11 Welche Diagnostik O Labordiagnostik - erhoben wurde: , und zwar mal in den letzten 3 Monaten
?
BRNCE NSNS O Phlebologie - ethoben wurde: , und zwar mal in den letzten 3 Monaten o
O Sonstige: , und zwar mal in den letzten 3 Monaten
O Sonstige: ,undzwar___ malin den letzten 3 Monaten
i
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Die folgenden Fragen beziehen sich NUR auf die Jetzten 12 Monate:

Nicht

bekannt
12 Ambulante o+ | - Aufenthalt; Daver Tage 3, Aufenthalt: Daver Tage
mmmm 2. Aufenthalt: Dauer Tage 4, Aufenthalt: Daver _ Tage o
13 Stationdire , | ! Aufenthalt: Dauer Tage 3, Aufenthalt: Dauver Tage
m,m)m 2. Aufenthalt: Daver Tage 4, Aufenthalt: Daver _ Tage o
14 Reha-Aufenthalte ' 1. Aufenthalt: Daver _ Tage 3. Aufenthalt: Daver _ Tage o
2. Aufenthal: Dauer _Tage 4, Aufenthalt: Daver _ Tage
15 Anschaffung von Genaue Bezeichnung
i der St fe
1. Anschaffung von Stick In den letzien 12 Monaten
2. Anschatfung von Stick in den letzien 12 Monaten o
a3 Anschatfung von Stick in den kazien 12 Monaten
4, von Stick in den letzten 12 Monaten
16 Anschaffung von Genaue Bezelchnung der Binden:
Kompressionsbinden 1. Anschaffung von Stick In den letzien 12 Monaten
2 Anschaffung von Stick In den letzien 12 Monaten Q
3. von Stick in den letzten 12 Monaten
4. won Stick in den letzten 12 Monaten
17 Anschaffung von Genaue Bezeichnung
Spezialschuhen der Spezialschuhe:
1. won Paar in den lizten 12 Monaten o
2 Anschaffung von Paar In den leizten 12 Monaten
]
< Nicht
(letzte 12 Monate:) bekannt
18 Weitere G
wegen des | der G
1 von _ _Stick in den lefzien 12 Monaten
2. Anschaffung von _ _ Stixck in den letzten 12 Monaten (o]
a Anschatfung von Stick in den letzien 12 Monaten
4. Anschaffung van Stk in den letzten 12 Monaten
19 Obliche Fahrtkosten Zum Hausarzt: ca € Fahrikosten (hin+zurick) eder km m.d, Auto (hin+zurick)
pro.Besuch Zum Facharzt: ca € Fahrtkosten (hin+2urick) oder km m.d, Auto {hinszurdek}
Zum Lymphth ca € Fahrtk ih o) oder fm m.d. Auto (hinszurick) o
Zur Klinkk (ggf.): ca € Fahrikosten (hinszurick) oder km m.d. Auto (hinezurick)
Zur Reha (ggf.): ca € Fahrtkosten (hinszurick) oder km m.d, Aute (hinszurbek)
-.oder: O Patient nutzt i.d.R. Sientliche Verkehrsmittel und hat eine Monatskarte
20 Krankheitstage
i ca nze A Tage wegen L
Wm. ab dam 1. Tag: i 9 9 [s)
i 3 und ca. halbe Arbeitsuntahigkeits-Tage wegen Lymp (z.B. bei Ti
Taga, an danan dar Pasiont
arbaitsunfihig war)
21 Ausfalitage ca ganze Austall-Tage wegen Lymphidems
Suadl » ldung und ca. halbe Ausiall -Tage wegen Lymphidems o
22 Ausfalltage ca. ganze Austall-Tage wegen Lymphidems
HushaltKindechatraing und ca. halbe Ausiall -Tage wegen Lymphidems o
23 Ausfalltage sonstige ca ganze Austall-Tage wegen Lymphidems, Tatigkeit:
Tatigkeiten S fo)
und ca. _ halbe Ausfall -Tage wegen L Tatigkeit:
{z. B. Ehwanamt)
E]
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(letzte 12 Monate:)

Nicht
bekannt

24 Wenn angestellt:
Waren Sie in den letzten
Monaten langer als 6
Wochen am Stiick
krankgeschrieben?

O Nein

@ Ja, und zwar insgesamt

ca,

Wochen und Tage.

25 Weitere berufliche
Ereignisse wegen des
Lymphddems in den letzten
12 Monaten

Ereignis:

(z. B. Umschulung,
itsplatzwechsel,
Erwerbslosigksit, Frihberantung)

Ereignis:

Dauer: ca.

Dauer:ca.

Wochen und

Tage

Wochen und Tage

26 Sind weitere Kosten im Art:

Zusammenhang mit dem
Lymphédem entstanden, die

nicht erfragt worden sind? Art:

Art:

Kosten: ca.
Kosten: ca.
Kosten: ca.

Kosten: ca.

Euro, und zwar ca. mal in den letzten 12 Monaten

Euro, und zwar ca. mal in den letzten 12 Monaten

Euro, und zwar ca. mal in den letzten 12 Monaten

Euro, und zwar ca. mal in den letzten 12 Monaten

Anmerkungen:

" ggf. bitte auch halbe Tage eintragen.

Versorgungspfad des Lymph&dems

Le)

y Bitte die passende Zeitskala ankreuzen. Andere 3 Skalen durchsireichen. Ereignisse in der linken Spalte eintragen und die Zeitpunkte markieren (Kreuz in
den entsprechenden Feldern). Durchgehende Ereignisse (z B Therapie Ober mehrere Jahre) als Linien einzeichnen. LO = Lymphédem bzw. Lipddem.

[JBeginn 1962 - 1985 ——— | czes |eves |szev | caes | ur1 | 7ams) sars | 7o | 7ams | onmi | suss| sves| sey | eoven | one |ooms | sams [sesy |seres | ovon | ozos |oens |osu7 [omes |

[JBeginn 1986 - 1397 ———p

Ggf.. angenommene Ursache
des LO

{ZB Brus-0F)

Erstes Symptom des LO

Erster Arzibesuch wg LO bel

(2B Hausarzl)
Erste Diagnose ,LO" durch:

{8 Lymprologe)

Erster Basuch beim _
Lymphclogen wg. LO

Lymphtherapie
Kompressicnstheraple
Theraple

Therapie

1 1o oo aoon 02 0s 200 s e =07 ancs o
Oeeginn 1998 - 2008 ——— |10 2w [i 2 | onpzm | cwg am] oo am] ompew]ompem|om e [omgen | onjem|om e o jen |

[JBeginn 2004 - 2009 ———» s

2004 2005 2008 2007 2008 2008
20 | 3G 4G 00| 2Gu) 3.0 |4 [ 10| 2030 40| 10w £ 50w 400 | 10u] £Gu) 3.0u 40| 1.0ujeGu 30 |40
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DIAGNOSTIK UND THERAPIE

1} Welche Art der Kompressiontherapie erhalten Sie derzeit?
O keine Kompression - weiter bei Frage 11 '

O Kompressions-Bandagen J)

O Stitzstrimpfe 5"

O flachgestrickte Kompressionsstrimpfe (mit Naht)

O rundgestrickte Kompressionsstrimpfe (nahtlos)

2) Welche Kompressionsklasse hat Ihr Strumpf?
O Klasse 1 O Klasse 2 O Klasse 3 O Klasse 4 O weiB nicht

3) Nur bei BEIN-Odem: Welche Linge der Kompressiontherapie erhalten Sie derzeit?

O AD = Wadenstrumpf
O AG = Schenkelstrumpf (bis zur Hafte)
O AT = Strumpfhose

O geteilte Kompression (z.B. AG + Radlerhose), und zwar:

O sonstige, und zwar:

O mit Zehenkappen
O ohne Zehenkappen

4) Nur bei ARM-Odem: Welche Kompressiontherapie erhalten Sie derzeit?

O einteilig (AG) O zweiteilig (CG-Armstrumpf + AG1/AD/AD-Handschuh)
O mit Schulterkappe QO ohne Schulterkappe
O mit Handteil QO ohne Handteil

O sonstige, und zwar:

5) Wie viele Stunden tragen Sie Ublicherweise Kompressionsstriimpfe oder -binden?

| || | Stundenpro Tag oder [ | | | Stunden proWoche

Anmerkung flir Erheber:

Wenn je nach Tag unterschiedlich:
durchschnittliche Stunden pro
Woche angeben!

[
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J

6) Wie viele Kompressionsstriimpfe, die Sie noch verwenden, besitzen Sie derzeit?

||| Stack (bei einseitigem Lymphddem) oder Paar (bei beidseitigem Lymphodem)

7} Wie lange verwenden Sie den éltesten lhrer Kompressionsstriimpfe bereits {Alter des
Strumpfes)?

Ca.|_| | Monate

8) Bei welchen Titigkeiten bzw. in welchen Situationen tragen Sie tiblicherweise
Kompressionsstrimpfe oder -binden? (Anmerkung: "immer"=auch nachts!)

9) Hat Ihr verordnender Arzt die Passform ihrer Kompressionsversorgung nach Erhalt

Uberpriift?
O ja O nein O weil3 nicht

10} Wie viele Passformkorrekturen waren bei lhrer letzten Versorgung notwendig bis zum
optimalen Sitz?
||| Korrekturen

11} Wie lange bendtigen Sie (bzw. die Person, die lhnen bei der Behandlung hilft)
durchschnittlich PRO TAG fiir die Behandlung lhres Lymphddems (auBer Zeit beim

Lymphtherapeuten, aber einschlieBlich An- und Ausziehen der Kompression)?

||| Minuten oder O gar keine Zeit (keine Behandlung)

89




12

Haben sich |hr Arzt, bei dem Sie aktuell wegen lhres
Lymphddems in Behandlung sind, oder lhr
Lymphtherapeut im Gesprich mit lhnen jemals nach den
folgenden Informationen erkundigt?

ja, der

Lymphtherapuet

[1o 0+ < T I+ B ¢ 1 T - N o S R

13

Dauer lhrer Erkrankung

Vorausgegangene Operationen

Vorausgegangene Tumorerkrankungen

Weitere Erkrankungen neben dem Lymph&dem
Frihere Wundrosen (Erysipele)

Frahere Verletzungen am betroffenen Arm/Bein
GefaBerkrankungen (Venen, Arterien)

Vorkommen von Lymphddemen in Ihrer Verwandtschaft
Bisherige Behandlung lhres Lymphddems

Welche der folgenden Untersuchungen haben Sie jemals
im Zusammenhang mit dem Lymph&dem erhalten?

O OCOOCO OO O Ofja,derArzt

ja

OO0 00000 O0OO0

14 T A o A

~ @&

9

Untersuchung des gesamten Korpers (Gesamtkdrperstatus)
Genaue Untersuchung der Haut
Messung des Umfangs des Odems mit einem MaBband

Prifung, ob das Gewebe am Qdem eindriickbar ist

Zusammenkneifen der Haut an FuB/Hand (Prafung des soq.
Stemmer'schen Hautfaltenzeichens)

Ertasten des Pulses am Bein
Ultraschalluntersuchung der Venen und Arterien

Computer-Tomographie (CT) oder
Magnetresonanztomographie (MRT)

Farbstofftest

10 Direkte Lymphographie

11

Phlebographie

12 Funktionslymphszintigraphie

ole 00 O &0 0w 0D

Q8 0@ O & 0S80 O € hain

QO CO C OO0 O C C O C|f weid nicht

© 00 COC O QO Ofja beide

O C O QOO0 C O C Of keiner von beiden
O QC 0O QC 0O Q0O C O| wie nicht
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14 Falls Sie derzeit Lymphdrainage erhalten: In welchen

Kérperbereichen wird die Behandlung durchgefiihrt? -'=;
c|e
«| 2| 8
1 Bauch-Becken-Bereich O|0]|0
2 Hals-Bereich Oo|0|0O
3 rechtes Bein (oo e
4 linkes Bein Ql|Oo|0O
5 rechter Arm o|0|0O
6 linker Arm 0|0 |0
7 Hande O|0|0
8 Fape OlO0]|0O
9 Brustbereich O|0|0O
10 Racken 0|00
15 V\felf:he der_ folgenden Therapien_und Maﬁnahn_'!en haben =
Sie jemals im Zusammenhang mit dem Lymphédem ©
erhalten? - ;
| 2| 2
1 Entferung von ddematdsem Gewebe durch Operation O|0|0O
2 Sanierung der Haut / hauthygienische MaBnahmen Ol0]|0O
3 Manuelle Lymphdrainage O|0|0O
4 Kompressionsbestrumpfung O|0|0O
5 Kompressionshandagierung O|0]|C
6 Empfehlung oder Verschreibung von Anziehhilfen O0|0]|0
7 Stationare Lymphtherapie (d.h. mit Krankenhausaufenthalt) 0|00
8 Absaugung (Liposuktion) O|0|0O
16 Welche der folgenden MaBBnahmen wurden lhnen von lhrem o
Arzt oder Lymphtherapeut schon jemals empfohlen? @]
=8| | &
2|5 =
% 2|
g | 8| 2
1 Kein schweres Tragen / stundenlanges Stehen oder Sitzen o|o0|0O|0O
2 Verletzungen am betroffenen Arm/Bein vermeiden 0|0 |00
3 Keine einschneidende Kleidung / keine engen/hochhackigen olololo
Schuhe tragen
4 Sonnenbrand vermeiden 0|0 |0|0O
Keine Blutdruckmessung_, Bluten_ma_hme, Injektion, Akupunktur olololo
am betroffenen Arm / Bein oder in die OP-Narbe
6 Viel Bewegung (oder Bewegungstherapie) 0|0 |0]|0
7 Bewegung wahrend der Kompression OO0 |JO|0O
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17 Wie oft pro Woche erhalten Sie derzeit die folgenden Anzahl
Therapien bzw. filhren diese selbst durch? pro
Woche

Lymphdrainage

Wickeln der Beine oder Arma
Hautpflege am Lymphddam
Bewegungstherapie mit Komprassion

L o

Bewequng / Sport

Untersuchung

Bitte den Patienten/die Patientin bitten, sich so weit zu entkleiden, dass die
Kompressionsstriimpfe sichtbar und beurteilbar sind.

18) Passformcheck aktuelle Kompressionsbestrumpfung {durch Begutachtung und Fragen an den
Patienten):

O Patient(in tragt gerade Kaine Kompression = weiter bei Frage 19!

Region Kriterien Beurtelung

1 Leibteil Lange
Weite

h Druckempfinden -— - ¥+ O+
Passfarm

2 Oberschenkel Lange
Weite
Cruckempfinden -—_ - ++
Passform

Einschndrungen
Cruckempfinden

- = + ++
4 Ferse Einschnirungsn
Cruckempfinden
Sitz der Ferse - - +  ++
5 Fubbereich FuBlange
FuBweite
Druckempfinden -— = 4 4
Zehen
Schrager FuB?
B G theurteil
esamtheurteilung s o we ++




Kriterien Beurteilung

1. oberer Abschluss | Halt (Rutschen)
Einschniirungen

W Schrager Abschluss - = ++

2. Oberarm Weite
Lange
’ Druckempfinden - = ++

3. Ellenbogen Einschniirungen
Weite
Druckempfinden - =

Sitz des Ellenbogens o ok

4. Unterarm Weite
Lange
Druckempfinden - = 4 +4

5. unterer Einschnirungen
Abschluss Weite

Lange - -
Druckempfinden + t+
Festigkeit unt.
Abschluss (entstehen
Schwellungen auf dem
Handrlicken?)

Gesamtbeurteilung

e T = -

Fir die weitere Untersuchung bitte Kompression ablegen lassen!

19) Genaue Lokalisation der Schwellung - bitte einzeichnen (Flachen umranden oder schattieren):

93




20) Stadium des Lymphédems

O StadiumQ O Stadium | O Stadium |l O Stadium Il
21 Bei Beinédem: beide Bei Armédem: beide
Beine messen Arme messen
Umfangsmessung mit MaBband (cm) | linkes Bein | rechtes Bein| linker Arm | rechter Arm
1 | FuB-/Handumfang an breitester Stelle
5 Oberschenkel-/‘Oberarumfang an
breitester Stelle
3 Unterschenkel-/Unterarumfang an
breitester Stelle
22  Liegen folgende Merkmale vor? linkes  rechtes | linker | rechter
Bein Bein Arm Arm
1 Offenes Bein O O
2 Spannungsdermatitis O O O @)
3 Ekzeme O O 0] 0]
4 Erysipel o} L8] O 8]
5 Positives Stemmer'sches Hautfaltenzeichen @) O O O

23) Fotodokumentation erfolgt?
(1. Pseudonymisierungsnummer fotografieren;

2. frontales Ganzkdrperfoto in Unterwésche, ohne Kompression — Gesicht nicht mitfotografieren;
3. Foto der betroffenen Extremitét) | '

o)

O ja QO nein, weil:
Abschluss

24) Weitere Anmerkungen (zum Interview oder des Patienten):

"Wenn Sie méchten, kbnnen wir lhnen nach Studienabschluss Informationen zu den Ergebnissen
der Studie senden?” > bei Interesse: Emailadresse auf der separaten Liste eintragen.

25) Pseudonymisierungsnummern in Patientenbogen eingetragen und mit Freiumschlag
tibergeben?

O ja Q nein, weil:
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Anhang 2.2 — Patienten-Fragebogen Hauptstudie
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Lymphedema Qutcomes Study
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

nachdem bereits eine unserer Mitarbeiterinnen Sie zu lhrem Lymphédem befragt und
untersucht hat, bitten wir Sie, noch einige Fragen zu lhrer Situation mit dem Lymph&dem
{bzw. Lipédem) zu beantworten.

Wenn nachfolgend von ,Lymphédem*” gesprochen wird, ist — je nachdem, welche Erkrankung
bei lhnen vorliegt — sowohl ein Lymphédem wie auch ein Lipddem gemeint.

Aufgabe unserer Studie ist es, die Versorgungssituation von Patientinnen und Patienten mit
Lymphédemen zu beschreiben —mit dem Ziel, spéater zu einer verbesserten Versorgung
beizutragen.

Dabei ist es uns besonders wichtig, die Versorgungsituation aus lhrer persénlichen Sicht als
Patientin/Patient zu erfassen. Dieser Fragebogen behandelt die Bereiche Lebensqualitat,
Therapieziele, Therapienutzen und Einschatzung der Versorgung.

Als Studienleiter bitten wir Sie freundlich, diesen Fragebogen auszufillen und uns im
beigelegten Freiumschlag portofrei zuzusenden. Selbstversténdlich werden alle Angaben
streng vertraulich behandelt und nur anonymisiert gespeichert und ausgewertet.

Aus methodischen Grinden kénnen wir fir diese Studie leider kein Honorar zahlen. Fir jede
Riicksendung des komplett ausgefllten Fragebogens Uberweisen wir jedoch 2 € an die
Deutsche Kinderkrebshilfe.

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!

Mit freundlichen GriiBen,

A“&Jﬁﬁ Gk Blone

Prof. Dr. Matthias Augustin Dipl.-Psych. Christine Blome

Studienleitung

CVderm — Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Martinistr. 52, 20246, Tel: 040 7410-55428, Fax-55348

in Kooperaticn mit dem Lymphnetz Hamburg, www.lymphnetz-hamburg.de.
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Heutiges Datum: - 20|

Freiburger Lebensqualitats-Assessment fiir Lympherkrankungen — Kurzversion
{FLQA-Ik)

Die folgenden Fragen dienen der Beschreibung Ihrer Lebensqualitat unter der Lympherkrankung.
Er bezieht sich auf verschiedene Lebensbereiche.

Bitte beantworten Sie die Fragen sorgfaltig, aber spontan. Alle Angaben werden streng vertraulich
behandelt und anonym ausgewertet.

1. Korperliche Beschwerden

Die folgenden Fragen beschaftigen sich mit Ihrem kérperlichen Wohlbefinden.

Gelenkschmerzen
Mudigkeit in den Armen oder Beinen

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das zutreffende Kastchen an. - E .
Wie oft versplirten Sie in der vergangenen Woche... o = % '3 £
= & £ & E
Schmerzgefiihle in den Armen oder Beinen O|lO0O|O|O| O
Kurzatmigkeit, Atemnot (@] O O (@] 8]
Schwachegefihl oO|lO0O|O0O|O| O
dauernde Midigkeit O]l 0 | 0] 0| O
O|lO0]JO[O]| O
O|lO0|O|[O]| O

2. Alltagsleben

In den folgenden Fragen geht es darum, wie Sie im taglichen Leben mit Ihrem Lymphddem
zurechtkommen.

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile an, welche Aussage
in der vergangenen Woche auf Sie zutraf:

O |etwas
O |maBig
QO |ziemlich

O |gar nicht
O |sehr

Meine Aufgaben im Beruf/Haushalt konnte ich nur unzureichend
erfiillen.

Es fiel mir schwer, mich kérperlich anzustrengen.
Das Tragen schwerer Lasten bereitete mir Probleme.

Meine Freizeitaktivitaten waren durch die Lympherkrankung
eingeschrankt.

Die Lympherkrankung stellt fir mich eine finanzielle Belastung dar. o|lOoO|JO|O| O
Beim Ankleiden hatte ich Probleme. OO0 |00 | O

O
O
O
C
C

O
O
O
O
e

@)
o}
o
o}
O




3. Sozialleben

Die folgenden Fragen beschaftigen sich mit lhrer Beziehung zu anderen Menschen.

Wie sehr haben Sie in der vergangenen Woche

aufgrund des Lymphédems... 'E & o E
: £ 2%
o N w
Unternehmungen mit anderen eingeschréankt O|J]O0O|O]|0O]| O
sich mit Ihrem Liebesleben unzufrieden gefihit O|lO|J]O|O| O
sich abhangig von der Hilfe anderer gefiihit O|lOoO|JO|O|O
sich von anderen Menschen zuriickgezogen O|lO|]O| O[O
sich wegen der Erkrankung vor anderen geschamt OO |J]O|O| O
sich von anderen nicht ausreichend unterstiitzt gefthlt O|lO]|]O|O| O
4. Psychisches Befinden
Die folgenden Fragen beschaftigen sich mit lhrem psychischen Befinden. ~
Wie oft verspiirten Sie in der vergangenen Woche... = E D 5
o £ § 2 E
E & E & E
Niedergeschlagenheit OlO]|]O | O[O
Erschopfung |l O0|0O0]|]0]| O
Kraftlosigkeit OO |0 | OO
Hilflosigkeit 0]J]O0o]J]O0O[0O]| O
Zuversicht OO |]O| O| O
Furcht vor einem Fortschreiten der Erkrankung OO |J]O|O| O
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5. Therapie der Lympherkrankung

Wurde Ihre Lympherkrankung ich der vergangenen Woche behandelt (durch Sie selbst oder andere)?

O nein - bitte weiter bei "6. Gesamtbewertung”!

QOja - bitte die folgenden 6 Fragen beantworten:

Wie haben Sie in der vergangenen Woche fE-’ o =) E
die Behandlung der Lympherkrankung erlebt? = ! < £ £
o k7 E ‘N &
Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar. @] @] O]l]0O0 | O
Die Behandlung ist fur mich mit einem groBen Zeitaufwand @] @] O]l]0O| O
verbunden.
Bei der Behandlung bendtige ich fremde Hilfe. o] o] o|l]O| O
Die Behandlung beeintrachtigt mich bei der Verrichtung meiner O O O]l]0O0| O
Aufgaben im Beruf oder im Haushalt.
Die Behandlung beeintrachtigt meine Freizeitaktivitaten. O O O]l]O| O
Die Behandlung ist fir mich schmerzhaft. O O O]l]O| O
6. Gesamtbewertung
Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand in der vergangenen Woche beurteilen?
Bitte auf der Skala von 0 - 10 ankreuzen, was fiir Sie zutrifft.
Gesundheitszustand allgemein:
sehr schlecht sehr gut
| | | | | | | | | | |
I | | | [ I [ I I I |
0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10
Gesundheitszustand hinsichtlich der Lympherkrankung:
sehr schlecht sehr gut
| | | | | | | | | |
[ | | | | | [ | | | |
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Wie wiirden Sie |hre Lebensqualitiit insgesamt in der vergangenen Woche beurteilen?
sehr schlecht sehr gut

LEGS_Patientenfragebogen_f36_KS_HH

100




GESUNDHEITSFRAGEBOGEN (EQ-5D)

Bitte geben Sie an, welche Aussagen Ihren heutigen Gesundheitszustand am besten
beschreiben, indem Sie ein Kreuz (x) in ein Kastchen jeder Gruppe machen.

Beweglichkeit/Mobilitat

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe einige Probleme herumzugehen
Ich bin ans Bett gebunden

elele]

Fiir sich selbst sorgen

Ich habe keine Probleme, flr mich selbst zu sorgen
Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen
Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

siole

Allgemeine Tétigkeiten (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitéten)

Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen 0
Ich habe einige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen 0
Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen O

Schmerzen/Kérperliche Beschwerden

Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe méaBige Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

ool e]

Angst/Niedergeschlagenheit

Ich bin nicht angstlich oder deprimiert
Ich bin masig angstlich oder deprimiert
Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

000

Verglichen mit meinem allgemeinen Gesundheitszustand
wihrend der vergangenen 12 Monate ist mein heutiger Gesundheitszustand

besser
im grofBen und ganzen etwa gleich
schlechter

OCO

LEOGS_Patientenfragebogen_f36_KS_HH 6
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Best
denkbarer
Gesundhesastand

Um Sie bei der Einschatzung, wie gut oder wie
schlecht lhr  Gesundheitszustand  ist, zu Log
unterstitzen, haben wir eine Skala gezeichnet,
ahnlich einem Thermometer. Der best denkbare
Gesundheitszustand  ist mit  einer 100

gekennzeichnet, der schlechteste mit ,0%.

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu
kennzeichnen, wie gut oder schlecht |hrer Ansicht
nach lhr persénlicher Gesundheitszustand heute ist.
Bitte verbinden Sie dazu den untenstehenden
Kasten mit dem Punkt auf der Skala, der lhren
heutigen Gesundheitszustand ~ am besten

wiedergibt.
lhr heutiger
Gesundheitszustand
0

Schlechiest

denkbarer

Gresundheitszustand
LEOGS_Patientenfragebogen_ns_KS_HH 7
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Wichtigkeit von Behandlungszielen

Mit den folgenden Fragen machten wir erfahren, wie wichtig Ihnen persénlich die unten genannten

Ziele bei der aktuellen Behandlung lhres Lymphddems sind.

Bitte kreuzen Sie zu jeder der folgenden Aussagen an, wie wichtig Ihnen dieses Behandlungsziel ist.

Falls eine Aussage auf Sie nicht zutrifft, z.B. wenn Sie gar keine Schmerzen haben (Ziel Nr. 1),
kreuzen Sie bitte in der rechten Spalte "betrifft mich nicht” an.

5
=
= S
Wie wichtig ist es fiir Sie, durch die Behandlung... Iz g a g E =
5 % £ w $ &
1 | ...schmerzfrei zu sein (0] (0] (0] (0] (0] Q
2 | ...weniger Schwellung und Spannungsgefiihle zu haben g o O O 0|0
3 | ...keine trockene oder wunde Haut zu haben O o0 o o o|o
4 | ...keine Missempfindungen zu haben o O 0O o0 |o
5 | ...Hitze besser zu vertragen o O O o o0 |o
6 | ...sich besser bewegen zu kénnen o o O O o0 |o
7 | ...lénger stehen oder sitzen zu kénnen o O O O O |Oo
8 | ... Komplikationen zu vermeiden O O O O |o
9 |...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben o 0o O O oO|o
10| ...im Alltag leistungsfahiger zu sein (0] (0] (0] o o0 Q
11/ ...ungehindert Sport treiben zu kénnen g o O O 0 |o
12| ...bei der Kleiderwahl weniger eingeschrankt zu sein o 0o o o ofo
13 ...eine optimale Bestrumpfung zu erhalten (z.B. Farbe, Passform,

Verordnungsmenge) O O O O O0O]|]o
14| ...mehr Selbstsicherheit und Selbstwertgefihl zu gewinnen o O Oo 0 |]o
15| ...sich attraktiver zu fithlen (0] (0] (0] (0] (0] o]
16| ...die Erkrankung besser akzeptieren zu kdnnen o O O 0o ©0|o
17| ...das psychische Befinden zu verbessern (0] (0] (0] (0] [o] o]
18/ ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kinnen (0] (0] (0] (0] Q Q
19| ...weniger oft auf das Lymphtdem angesprochen zu werden (0] (0] (0] (0] Q [¢]
20| ...weniger Zeitaufwand mit der Behandlung zu haben O 0O O 0 oJ]o
21| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben ¢ o o o0 |o
22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden O O O O O0O]|]o
23| ...einfacher Verschreibungen fir Behandlungen zu erhalten 0 O 0o O of|o

Bitte (iberpriifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage genau ein Kreuz gesetzt haben.

LEOS Patientenfragebogen B8 KS HH
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Nutzen der Behandlung

Bitte tragen Sie hier ein, welche Behandlung lhres Lymphddems aktuell durchgefiihrt wird (oder
zuletzt durchgefihrt wurde):

Behandlung: Seit wann?:

Bitte kreuzen Sie nun zu jeder der folgenden Aussagen an, in wieweit die Ziele durch die aktuelle
Behandlung bereits erreicht wurden und damit die Behandlung fiir Sie von Nutzen war, Falls eine
Aussage flr Sie nicht zutraf, z.B. weil Sie keine Schmerzen hatten, kreuzen Sie bitte in der rechten
Spalte .betraf mich nicht* an.

g

=

= S

£ e =

<3 2% ;. :

Die jetzige Behandlung hat mir geholfen, ... 'uc's‘ % 4 o ﬁ 3

1 | ...schmerzfrei zu sein 0O 0O O 0o o|o

2 | ...weniger Schwellung und Spannungsgefiithle zu haben o O o o0 |o

3 | ...keine trockene oder wunde Haut zu haben (0] (0] (0] (0] (o] (o]

4 | ...keine Missempfindungen zu haben o O o o0 |o

5 | ...Hitze besser zu veriragen 0O O O o0 ©0|o

6 | ...sich besser bewegen zu kénnen o o O o 0 |o

7 | ..langer stehen oder sitzen zu kdnnen o 0O O o o|o

8 |...Komplikationen zu vermeiden o O O o ©0|o

g | ...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben (6] (0] (0] (0] O o]

10| ...im Alltag leistungsfahiger zu sein o o O o 0O |o

11| ...ungehindert Sport treiben zu kénnen o O o O | o

12| ...bei der Kleiderwahl weniger eingeschrankt zu sein o O o o0 |o
13 ...eine optimale Bestrumpfung zu erhalten (z.B. Farbe, Passform,

Verordnungsmenge) O O O O O|]o
14| ...mehr Selbstsicherheit und Selbstwertgefiihl zu gewinnen o o O o o0 |o
15/ ...mich attraktiver zu fihlen (6] (0] (0] (o} (o] (o]
16| ...die Erkrankung besser akzeptieren zu kénnen o o ©o O o0 |o
17| ...das psychische Befinden zu verbessern o o O O O |o
18/ ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen o (0] (0] (0] o] (o]
19| ...weniger oft auf das Lymphddem angesprochen zu werden O O O O |o
20| ...weniger Zeitaufwand mit der Behandlung zu haben 0O 0O O 0O oJ]o
21| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben e e o O ol o
22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden O 0O 0O 0 oJo
23/ ...einfacher Verschreibungen fir Behandlungen zu erhalten o O o o0 |o

Bitte @iberpriifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage genau ein Kreuz gesetzt haben.

LEOS Patientenfragebogen B8 KS HH 9
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1) Wie schétzen Sie insgesamt die bisherige Behandlung lhres Lymphédems ein?

O sehr gut O gut O mittel O eher schlecht O sehr schlecht

2) Wie viel Zeit haben |hre Arzte, Lymphtherapeuten und Pflegekrifte lhrem Eindruck nach fiir
die Versorgung lhres Lymphédems?

O sehr viel Zeit O viel Zeit O maBig viel Zeit O wenig Zeit O sehr wenig Zeit

3) Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der Versorgung lhrer Erkrankung?

O sehr zufrieden O eher zufrieden Oteils, teils O eher unzufrieden O sehr unzufrieden

4) Wie gut informiert fiihlen Sie sich liber lhre Erkrankung?

O sehr gut O eher gut O maBig O eher schlecht O schlecht

5) Haben Sie schon mehrere Arzte wegen |lhres Lymphédems aufgesucht?

Oja O nein

6) Falls Sie wegen lhres Lymphédems schon bei mehreren Arzten waren: Hatten Sie das
Gefiihl, dass diese gut zusammengearbeitet/sich ausgetauscht haben?

Oja O eher ja O teils-teils O eher nein O nein

7) Haben Sie den Eindruck, dass Sie von Ihrem Lymphtherapeuten/Arzt gut in die Behandlung
eingebunden sind?

Oja O eher ja O teils-teils O eher nein O nein

8) Haben Sie schon einmal an einer Patientenschulung zum Thema Lymphédeme
teilgenommen?

Oja O nein

9) Besuchen Sie eine Selbsthilfegruppe fiir Patienten mit Lymphédem?
O ja, regelmaBig Q ja, gelegentlich QO nein
10) Hilft Ihnen ein Pflegedienst bei der Versorgung lhres Lymphédems?

O ja, der Pflegedienst kommt zu mir nach Hause: tiblicherweise an Tagen pro Woche
O ja, ich besuche den Pflegedienst: tiblicherweise an Tagen pro Woche
O nein, kein Pflegedienst

LEOS Patientenfragebogen B8 KS HH 10
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11) Falls kein Pflegedienst: Was ist der Grund dafiir?

O Ich bendtige keine Hilfe

QO Meine Angehdrigen versorgen mein Lymphédem

O Der Pflegedienst ist mir zu teuer

O Der Arzt hat mir keinen Pflegedienst verschrieben

12) Wie schétzen Sie die Zusammenarbeit zwischen Sanitdtshaus/Lymphtherapeuten und

Ihrem behandelnden Arzt ein?

Osehrgut O eher gut

O maBig

O eher schlecht

Q sehr schlecht

Q weil3 nicht

Die folgenden Fragen beziehen sich auf verschieden Therapien. Bitte beantworten Sie die

Fragen zur jeweiligen Therapie (Kompression, Lymphdrainage, Hautpflege), falls lhnen diese

Therapie bereits einmal verordnet wurde:

13) Kompression
O Bandage

O Kompressionsstrumpf

14) Lymphdrainage

15) Hautpflege

Haben Sie lhre aktuelle (oder falls
Sie aktuell keine Behandlung
durchfihren lhre letzte)
Kompressions-Behandlung wie
vom Arzt verordnet durchgeflhrt?
QO praktisch nie

O manchmal

O haufig

O praktisch immer

Haben Sie lhre aktuelle (oder falls
Sie aktuell keine Behandlung
durchflhren lhre letzte)
Lymphdrainage wie vom Arzt
verordnet in Anspruch
genommen?

O praktisch nie

O manchmal
O haufig
O praktisch immer

Haben Sie lhre aktuelle (oder falls
Sie aktuell keine Behandlung
durchfiihren lhre letzte)
Hautpflege wie vom Arzt verordnet
durchgeflihit?

Q praktisch nie

O manchmal

O haufig

O praktisch immer

Falls Sie die Kompressions-
Behandlung nicht wie vom Arzt
verordnet durchgefihrt haben,
was waren Grinde dafir?

Falls Sie die Lymphdrainage
nicht wie vom Arzt verordnet
durchgefthrt haben, was waren
Griinde dafiir?

Falls Sie die Hautpflege nicht wie
vom Arzt verordnet durchgefihrt
haben, was waren Griinde dafir?

LEOS Patientenfragebogen B6 KS HH
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Bitte iliberlegen Sie, ob Sie eine Behandlung unter bestimmten Umsténden nicht durchfiihren

wiirden (unabhéngig davon, ob diese Umsténde in lhrer aktuellen Behandlung vorliegen).

Ich wiirde es ablehnen, die Behandlung wie verordnet
durchzufiihren, ...

trifft gar nicht zu

trifft kaum zu

trifft mittelmasig zu
trifft ziemlich zu

trifft auBerordentlich zu

15]...wenn ich unter meiner Erkrankung wenig leide.

C
C
O
Q
C

16|...wenn ich mir von der Behandlung keine Besserung verspreche.

@}
o
O
o
O

17|...wenn ich mich an der Therapieentscheidung des Arztes nicht o o

beteiligt fiihle. g e 9
18(..wenn ich vom A(zt nicht umfassend (ber die Risiken der o o o o 0
Behandlung informiert werde.
19]...wenn sich der Arzt nicht gentigend Zeit fr mich nimmt. O 0o o o o
20|...wenn

21|...wenn

22) Gibt es etwas, das aus |hrer Sicht lhre Situation mit dem Lymphdédem verbessern wiirde —
gibt es etwas, das lhnen in der Versorgung lhres Lymphédems fehlt?

O nein

O ja, und zwar:
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Zum Schluss moéchten wir Sie noch um einige Angaben zu Ihrer Person bitten!

23) Wo wohnen Sie?

O in einem Privathaushalt O in einer Pflegeeinrichtung (Pflegeheim oder Seniorenheim)
24) Bitte geben Sie die Postleitzahl Inres Wohnortes an: L]

25) In welchem Land sind Sie geboren?

O in Deutschland O in einem anderen Land, und zwar:

26) Welchen Familienstand haben Sie?

O ledig O verheiratet O geschieden O verwitwet O eingetragene Parinerschaft

27) Leben Sie mit Partner (feste Partnerschaft / Ehepartner) zusammen?
Oja O nein

28) Welches ist Ihr héchster Schulabschluss?
O kein Schulabschluss
O Hauptschulabschluss / Volksschulabschluss
O Realschulabschluss (Mittlere Reife)
O polytechnische Cberschule
© Fachhochschulreife
O allgemeine Hochschulreife (Abitur)

O anderer Schulabschluss, und zwar:

29) Sind Sie zur Zeit erwerbstitig?

Oja O nein
29a) Falls Sie erwerbstétig sind:

O Vollzeit (35 Stunden oder mehr)

O Teilzeit oder stundenweise, und zwar Std. pro Woche
O Beurlaubung / Freistellung

O Auszubildender (Azubi)

O anderes, und zwar:
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108




29b) Falls Sie nicht erwerbstétig sind:

O Rentner / Pensionar oder im Vorruhestand (nicht aufgrund des Lymph&dems)
O Berentet aufgrund von Erwerbsunfahigkeit wegen des Lymphddems

O ausschlieBlich Hausfrau / Hausmann

O Schiller, Student

O arbeitslos gemeldet

O aus anderen Grinden nicht erwerbstatig

Ihr ehemaliger Beruf:

30) Wie sind Sie krankenversichert?

O gesetzlich krankenversichert ohne private Zusatzversicherung

O gesetzlich krankenversichert mit privater Zusatzversicherung

O ausschlieBlich privat krankenversichert

O nicht krankenversichert

O anders krankenversichert (Versicherungsart bitte angeben)

31) Bei welcher Krankenkasse sind Sie versichert?

Bitte Namen der Krankenkasse eintragen:

32) Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit lhrer Krankenkasse?

O sehr zufrieden O eher zufrieden O teils, teils O eher unzufrieden O sehr unzufrieden

33) Platz fiir weitere Anmerkungen:

Bitte iiberpriifen Sie noch einmal,
ob Sie alle Fragen beantwortet haben und
senden Sie den Fragebogen bitte im beigelegten
Umschlag unfrankiert an uns zuriick.

Herzlichen Dank flr lhre wertvolle Hilfe!
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Anhang 3 - Patienteninformation und Einwilligungserklarung zum Daten-
schutz
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CVderm - Competenzzentrum
Versorgungsforsch in der Dermatologi

* Forderprojekt der DDG und des BVDD
* FsoBest - Deutsches Psorlasis-Reglster

Chiderm - L
Martinistr 52,
Tel 040-7410-55

Zerniiziert nach
DINEN 150 G001 :3000
ZertHikat-Nr. 268279 OM

Patienteninformation

LEOS - Lymphedema Outcomes Study

Studie zur Versorgungssituation von Patienten mit Lymphddemen in der Metropolregion
Hamburg: Qualitat, Bedarf und leitliniengerechte Versorgung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

in Kooperation mit dem Lymphnetz Hamburg fihrt das CVderm (Centrum fiir Versorgungsforschung in
der Dermatologie) eine Untersuchung zu Lymphédemen durch. Ziel ist die Erhebung der
Versorgungssituation, der Bediirfnisse und Erwartungen sowie der persdnlichen Therapienutzen aus
Sicht von Patienten mit Lymphddemen. Wir waren lhnen sehr dankbar, wenn Sie sich als Patientin
oder Patient mit einem Lymphddem an dieser Erhebung beteiligen. Hierzu folgende Informationen:

Hintergrund: Die Reformen im Gesundheitssektor und die Entwicklung der Medizin haben
Anderungen in der Versorgung der chronisch kranken Patienten mit sich gebracht. Dies gilt auch fiir
Patienten mit Lymphddem. Zur Gewéhrleistung einer zukinftig ausreichenden medizinischen
Versorgung sind Daten tber den Stand der aktuellen Versorgung notwendig.

Zielsetzung: Mit der Studie soll die aktuelle Versorgungssituation der Patienten mit Lymphédemen im
GroBraum Hamburg untersucht werden.

Durchfihrung: In ganz Hamburg wird tiber Kliniken, Arztpraxen, Lymphtherapeuten, Sanitatshauser,
Senioren- und Pflegeheime, Pflegedienste und Selbsthilfeeinrichtungen Kontakt mit Patienten mit
Lymphodem aufgenommen. Sie werden von einer unserer Mitarbeiterinnen zu lhrem Lymphédem
befragt und der Zustand lhres Lymphédems wird untersucht und dokumentiert. AuBerdem erhalten
Sie einen Fragebogen zum einmaligen Ausfillen zu Hause. Die Fragen beziehen sich auf den
Schweregrad und die Form lhres Lymph&dems, lhre bisherigen Therapien, Ihre Zufriedenheit mit der
Versorgung, lhren Kosten fir die Behandlung sowie den Nutzen, den Sie von der bisherigen
Behandlung gehabt haben.

Datenschutz: Die im Rahmen der Studie erhobenen personlichen Daten unterliegen der
Schweigepflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen. |hre Angaben werden
pseudonymisiert, d.h. mit einem Zahlencode verschllsselt und ausschlieBlich in pseudonymisierter
Form verarbeitet. Bei der spateren Datennutzung sind Rickschlisse auf Ihre Person nicht maglich.
Sie haben das Recht, Gber die von lhnen stammenden personenbezogenen Daten Auskunft zu
erhalten. Die Speicherung der Daten erfolgt aus rechtlichen Griinden flr die Dauer von 10 Jahren.

Einwilligung zur Teilnahme: Mit dem Unterschreiben der Datenschutzerklirung erklaren Sie lhr
Einverstindnis, dass lhre Daten pseudonymisiert ausgewertet werden. Die Teilhahme an dieser
Erhebung ist selbstverstandlich freiwillig. Mit |hrer Teilnahme wirden Sie uns helfen, die
Versorgungssituation von Patienten mit Lymphddemen in Deutschland einzuschitzen und
gegebenenfalls in Kooperation mit dem Lymphnetz Hamburg gezielte VerbesserungsmaBnahmen zu
planen. Falls Sie an der Studie teilnehmen maochten, bitten wir Sie, die beiliegende
Einverstandniserklarung genau zu lesen und zu unterschreiben. Die Einverstandniserklarung wird
anschlieBend an das Studienzentrum weitergeleitet. Eine Kopie ist fir Sie vorgesehen.

Im Voraus vielen Dank fir lhre wertvolle Mithilfe!

Prof. Dr. ustin Dipl.-Psych. Christine Blome
Studienleiter Projektkoordinatorin
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CVderm — Competenzzentrum
Versorgungsforschung in der Dermatologie
s Forderprojekt der DDG und des BVDD

s PsoBest- Dentsches Psoriasis-Register

CVderm - Universititsklinikum HH-Eppendorf
Martinistr. 52, 20246 Hamburg
Tel 040-7410-55428, Fax -3334%

Zertifiziert nach
DIN ENIS0Q 2001: 2000
Zertifikat-Nr. 358279 QM

LEOS - Lymphedema Outcomes Study

Studie zur Versorgungssituation von Patienten mit Lymphodemen in der
Metropolregion Hamburg: Qualitiit, Bedarf und leitliniengerechte Versorgung

Studiencode: 166

EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

1. Ich habe die Patienteninformationen zur Studie "LEOS — Lymphedema Outcomes Study" gelesen
und bin damit einverstanden, dass im Rahmen der wissenschaftlichen Studie meine
personenbezogenen Daten/Krankheitsdaten einschlieBlich der Daten tiber Geschlecht, Alter,
Gewicht und Korpergrobe aufgezeichnet wund zur wissenschaftlichen  Auswertung
pseudonymisiert* (d.h. ohne Namensnennung) weitergegeben werden an das Competenzzentrum
Versorgungsforschung  (CVderm) am  Universitiits-Klinikam  Hamburg-Eppendorf. Die
Verarbeitung und Nuotzung meiner psendonymisierten Daten erfolgt auf Fragebogen und
elekironischen Datentriigern fiir die Dauer von 10 Jahren.

2. AupBerdem bin ich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur Verschwiegenheit
verpflichteter Beauftragter des Studienzentrums CVderm in meine beim Hausarzt/Pflegedienst
vorhandenen personenbezogenen Daten Finsicht nimmt, soweit dies fiir die Uberpriifung der
Studie notwendig ist.

3. Wenn ich meine Einwilligong zur Teilnahme an der Studie widerrufe, werden die bereits
gespeicherten Daten geldscht.

Name des Patienten Ort, Datum, Unterschrift
(in Blockbuchstaben) des Patienten

* Pseudonvmisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer [dentifikationsmerkmale durch

ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschliefen oder
wesentlich zu erschweren (& 3 Abs. 6a BDSG).

Ausfertigung zum Verbleib beim Patienten.
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CVderm — Competenzzentrum
Versorgungsforschung in der Dermatologie
s Forderprojekt der DDG und des BVDD

s PsoBest- Dentsches Psoriasis-Register

CVderm - Universititsklinikum HH-Eppendorf
Martinistr. 52, 20246 Hamburg
Tel 040-7410-55428, Fax -3334%

Zertifiziert nach
DIN ENIS0Q 2001: 2000
Zertifikat-Nr. 358279 QM

LEOS - Lymphedema Outcomes Study

Studie zur Versorgungssituation von Patienten mit Lymphodemen in der
Metropolregion Hamburg: Qualitiit, Bedarf und leitliniengerechte Versorgung

Studiencode: 166

EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

4. Ich habe die Patienteninformationen zur Studie "LEOS — Lymphedema Outcomes Study" gelesen
und bin damit einverstanden, dass im Rahmen der wissenschaftlichen Studie meine
personenbezogenen Daten/Krankheitsdaten einschlieBlich der Daten tiber Geschlecht, Alter,
Gewicht und Korpergrobe aufgezeichnet wund zur wissenschaftlichen  Auswertung
pseudonymisiert* (d.h. ohne Namensnennung) weitergegeben werden an das Competenzzentrum
Versorgungsforschung  (CVderm) am  Universitiits-Klinikam  Hamburg-Eppendorf. Die
Verarbeitung und Nuotzung meiner psendonymisierten Daten erfolgt auf Fragebogen und
elekironischen Datentriigern fiir die Dauer von 10 Jahren.

5. AuBerdem bin ich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur Verschwiegenheit
verpflichteter Beauftragter des Studienzentrums CVderm in meine beim Hausarzt/Pflegedienst
vorhandenen personenbezogenen Daten Finsicht nimmt, soweit dies fiir die Uberpriifung der
Studie notwendig ist.

6. Wenn ich meine Einwilligong zur Teilnahme an der Studie widerrufe, werden die bereits
gespeicherten Daten geldscht.

Name des Patienten Ort, Datum, Unterschrift
(in Blockbuchstaben) des Patienten

* Pseudonvmisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer [dentifikationsmerkmale durch

ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschliefen oder
wesentlich zu erschweren (& 3 Abs. 6a BDSG).

Ausfartigung zum Verbleib bei den Studienunterlagen. Hinweis: Muss 10 Jahre aufbewahrt werden!
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