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Kurzreferat

Jeder medizinische Eingriff bedarf einer arztlichen Aufklarung und einer informierten
Einwilligung des Patienten. Doch die Unterschrift des Patienten auf dem Aufklarungsbogen ist
nicht gleichzusetzen mit seinem Verstandnis des Eingriffs. Aufgrund dieser Tatsache wurden in
die vorliegende prospektive Studie zwischen Januar 2015 und November 2016 N=215
Patienten, die sich elektiv einer digitalen Subtraktions-Angiographie, perkutanen transluminalen
Angioplastie oder einem offenen oder endovaskuldren Eingriff an der Aorta unterzogen,
eingeschlossen. Zudem wurden die Patienten konsekutiv in drei verschiedene Gruppen
aufgeteilt: Standardaufklarung, Vortragsgruppe, Gehtrainingsgruppe). Das Ziel war, das
Verstandnis der Patienten beziiglich des Aufklarungsgesprachs mittels Fragebdgen zu erfassen
und beeinflussende Faktoren zu ermitteln. Die Analyse der Daten ergab, dass die zuvor im
Aufklarungsgesprach genannte Diagnose in 35,9 %, der Eingriff in 44,2 %, die Inzisionsstelle in
74,4 %, mindestens eine leichte Komplikation in 38,5 % und mindestens eine schwere
Komplikation in 22,4 % erinnert wurde. Zwischen den verschiedenen Trainings- und OP-
Gruppen gab es keine signifikanten Unterschiede in der Erinnerungsrate. Das Alter der
Patienten war der einzige Faktor, der signifikant mit der fehlenden Erinnerung irgendeiner
moglichen, im Aufklarungsgesprach genannten, Komplikation assoziiert war (p=0,016, multiple

logistische Regression).

Schlusselworter
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1 Einfuhrung

1.1 Arztliche Aufklarung
1.1.1 Geschichte

Die Anfénge der arztlichen Aufklarung liegen im 14. Jahrhundert in Italien, Frankreich und dem
Mittleren Osten. Der eigentliche Zweck des Aufklarungsgesprachs bestand darin, den Arzt
gegen mdgliche Klagen abzusichern [3,8,91]. Der erste Uberlieferte Gerichtsfall (Slater versus
Baker und Stapleton) wegen fehlender arztlicher Aufklarung bezlglich einer externen
Vorrichtung zur Ruhigstellung von Knochenbriichen, stammt aus dem Jahr 1767. Der Richter
erkannte dem Patienten Slater 500 Pfund zu [6]. Weitere Prazedenzfalle Anfang des 20.
Jahrhunderts, die die heutige arztliche Aufklarung pragten, waren Mohr versus (vs.) William
1905 und Schoendorff vs. Society of New York Hospital. Bei Mohr vs. William stimmte die
Patientin einer Operation (OP) an ihrem rechten Ohr zu. Der Eingriff erfolgte jedoch an ihrem
linken Ohr. Bei Schoendorff vs. Society of New York Hospital stimmte die Patientin einer
abdominellen Untersuchung unter Narkose zu, jedoch nicht einer Operation. In beiden Féllen
bekamen die Patienten Recht [9,62].

Als Antwort auf die Grausamkeiten, welche durch Arzte in den faschistischen
Konzentrationslagern begangen worden waren, entstand nach den Nurnberger Prozessen der
Nurnberger Kodex im Jahr 1947, in welchem erstmals internationale ethische Richtlinien
formuliert  wurden. Als  Prarequisiten der Zustimmung wurden  Freiwilligkeit,
Entscheidungsfahigkeit und das Verstandnis der Risiken und Vorteile der Behandlung definiert.
Weitere Vorgaben waren die Risikominimierung durch Anwendung etablierter
Therapiemethoden und die Mdoglichkeit des Widerrufs [89,106]. Nachdem sich in mehreren
Landern die Erkenntnis durchgesetzt hatte, dass ihre gesetzlichen Regelungen bezlglich der
arztlichen Aufklarung veraltet waren, flihrte dies 1950 zum ,Dutch Medical Treatment Contract
Act®. Darin enthalten sind alle Basiselemente der arztlichen Aufklarung, welche in westlichen
Landern bis heute gelten [23]. Zudem wurden in den spéaten 1950er Jahren die ersten
Ethikkomitees gegriindet. Zu dieser Zeit war es jedoch noch nicht Standard, die Patienten
allumfassend aufzuklaren. Zur selben Zeit erfolgte eine genauere Betrachtung der Doméane der
.Information®, welche besonders den Umfang der Information beschreibt. Im Fall Bolam vs.
Friern Hospital Management Committee stellte man sich die Frage, welche Risiken mit dem
Patienten besprochen werden muissten [67]. Daraus ergab sich das Bolam-Prinzip, welches
darin bestand, dass jeder Chirurg seinem Patienten so viele Risiken mitteilen sollte, wie es jeder
andere Chirurg auch tun wirde [7]. Der Fall Canterbury vs. Spence determinierte hingegen im
Jahr 1972, dass alle Risiken und Alternativen des Eingriffs erklart werden missen [64]. 1964

wurde durch den Weltarztebund die Helsinki-Deklaration erlassen, welche in den Jahren 1975,



1983, 1989, 2000 und 2008 nochmals Uberarbeitet wurde. Sie enthalt zwolf Prinzipien, welche
besonders den Unterschied zwischen der klinischen Medizin und der Forschung betonten. 1979
fand der ,Belmont Report” statt, welcher drei weitere Prinzipien hervorhob. Dort beschéftigte
man sich mit der Autonomie und Wirde des Patienten, und der Notwendigkeit, diese zu
schitzen. Zudem wurde nochmals die Wichtigkeit betont, die Patienten vor Schaden zu
bewahren, indem man die Risiken des Eingriffs minimiert und die Vorteile maximiert [89]. Der
Fall Truman vs. Thomas sorgte 1980 dafir, dass auch die Risiken des Nichteingriffes mit in die
arztliche Aufklarung tbernommen werden mussten [103]. Im Jahr 1996 fand die ,International
Conference of Harmonization“ statt, welche einen einheitlichen Standard der arztlichen

Aufklarung fur die Europaische Union, die Vereinigten Staaten und Japan festlegte [23].

1.1.2 Gegenwart

Basierend auf historischen Fallen und Gesetzgebungen ergeben sich derzeit drei Eckpfeiler der
arztlichen  Aufklarung: ,Voraussetzungen®, ,Information® und ,Zustimmung“. Die
Voraussetzungen fur die korrekte Durchfiihrung der arztlichen Aufklarung sind die Fahigkeit zur
Selbstbestimmung und die Freiwilligkeit [49]. Der Bereich der Information enthlt alle Punkte,
die im Burgerlichen Gesetzbuch (BGB) unter der Aufklarungspflicht genannt werden. So missen
die Patienten, laut § 630e des BGB Uber

SArt, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der Maflinahme sowie ihre
Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder
die Therapie“[12]

aufgeklart werden.
,Bei der Aufkldrung ist auch auf Alternativen zur MalBnahme hinzuweisen, wenn mehrere

medizinisch gleichermaf3en indizierte und Ubliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen

Belastungen, Risiken oder Heilungschancen fiihren kbnnen.“[11]



,Die Aufkldrung muss

1. miundlich durch den Behandelnden oder durch eine Person erfolgen, die Uber die zur
Durchfuhrung der MaRBnahme notwendige Ausbildung verflgt; erganzend kann auch auf
Unterlagen Bezug genommen werden, die der Patient in Textform erhalt,

2. so rechtzeitig erfolgen, dass der Patient seine Entscheidung Uber die Einwilligung
wohllberlegt treffen kann,

3. flir den Patienten verstandlich sein.” [11]

Bei der Einwilligung laut § 620e des BGB gibt der Patient die Genehmigung, dass das geplante
Vorhaben durchgefiihrt werden darf. Wirksam ist diese jedoch nur, wenn entsprechend 8§ 630e
des BGB aufgeklart wurde. Zudem mussen dem Patienten Abschriften der Unterlagen, die im
Zusammenhang mit der Aufklarung stehen und von ihm unterzeichnet wurden, ausgehandigt
werden [12]. Es gibt gewisse Voraussetzungen, die eine arztliche Aufklarung mitbringen muss,
um rechtsgultig zu werden. So muss einerseits der Patienten geschéftsfahig sein, andererseits
der behandelnde Arzt eine entsprechende fachliche, psychologische wie auch juristische
Kompetenz vorweisen [49]. Wird ein Behandlungs- oder Aufklarungsfehler vermutet, liegt die
Beweislast laut § 630h bei fehlerhafter Dokumentation der Durchfiihrung oder einer fehlenden
Befahigung beim Behandelnden [12]. Seit dem im Februar 2013 in Kraft getretenen ,Gesetz zur
Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten wurde die Gesetzeslage in Bezug
auf die Pflichten des behandelnden Arztes in der Ausgestaltung der Informations- und
Aufklarungspflicht modifiziert [75]. Als eine wichtige Voraussetzung gilt, dass die Aufklarung fir
den Patienten verstandlich sein muss (8 630e BGB Absatz 2) [12]. Doch der Zeitdruck auf das
Klinikpersonal steigt kontinuierlich, sodass wichtige Aspekte, die im Aufklarungsgesprach

angesprochen werden, zu wenig Aufmerksamkeit bekommen [42,49,102].

1.2 Periphere arterielle Verschlusskrankheit

1.2.1 Definition und Pathogenese
Der Begriff periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) beschreibt eine, durch
arteriosklerotische Prozesse stenosierende Krankheit der peripheren arteriellen Gefalie. Diese

betrifft besonders die untere Extremitat [58].



1.2.2 Epidemiologie

Die Pravalenz der pAVK (bei Zugrundelegung eines pathologischen Ankle-Brachial-Index (ABI)
< 0,9) liegt zwischen 3 — 10 % in der Gesamtbevélkerung. In der Altersklasse der tber 70-
Jahrigen steigt die Pravalenz auf 15 — 20 % an. In Deutschland erhdht sich der Anteil der
Hospitalisierungen aufgrund einer pAVK zwischen 2005 und 2009 von 2,7 % auf 3,0 % [47].

Das durchschnittliche Alter der Patienten bei Hospitalisierung lag bei 71 Jahren. Etwa 64 % der
Hospitalisierten waren méannlich, 62 % wiesen als Komorbiditat eine arterielle Hypertonie auf
und 31 % einen Diabetes mellitus [56]. Endovaskulare Eingriffe aufgrund einer pAVK haben ein
Plus von 46 % zu verzeichnen, Thrombektomien ein Plus von 69 % [47]. Dies unterstreicht die

wachsende gesundheitsdkonomische Bedeutung dieser chronischen Erkrankung.

Im Land Sachsen-Anhalt liegt die relative Haufigkeit von Krankenhausfallen aufgrund einer
Krankheit der Arterien, Arteriolen oder Kapillaren, bezogen auf alle Behandlungsanlasse,
deutlich héher als der Bundesdurchschnitt und zwar um 1,25-mal (Frauen 1,20-mal, M&anner
1,41-mal). Die Griinde dafur sind noch nicht hinreichend geklart [35].

1.2.3 Risikofaktoren der Entstehung einer pAVK
Die Risikofaktoren der pAVK entsprechen denen der Arteriosklerose [37,61,94].

Den initialen Beginn der Arteriosklerose stellt eine Endothelverletzung dar, was zu einer
Entzindungsreaktion mit zunehmender Stenosierung des Gefal3es, verminderten Blutfluss und
Ischamie fuhrt. Daraufhin folgen kompensatorische Mechanismen wie eine Vasodilatation und

eine Ausbildung von Kollateralvenen [37,94].

Zu den nicht modifizierbaren Risikofaktoren gehodren steigendes Alter, ménnliches Geschlecht,

positive Familienanamnese und afro-amerikanische Abstammung [37,94].

Ein modifizierbarer Risikofaktor ist hingegen der Nikotinabusus. So waren oder sind 85 % der
Patienten, die an einer pAVK leiden, Raucher. Des Weiteren zahlen zu den modifizierbaren
Risikofaktoren auch Diabetes mellitus, Hyperlipidamie und arterielle Hypertonie.
Dementsprechend haben 35 — 55 % der Patienten, die an einer pAVK leiden auch eine arterielle
Hypertonie [15,37,61,94].

1.2.4 Klinik der pAVK, Stadieneinteilung und Therapie
Das Leitsymptom der pAVK ist im Frithstadium ein belastungsabhangiger Schmerz distal einer
flussdynamisch relevanten arteriellen Stenose, welche den Patienten zwingt, nach einer

bestimmten Gehstrecke stehen zu bleiben [37,94].



Zur Grundlage therapeutischer Entscheidungen wird die klinische Einteilung nach Fontaine

herangezogen (siehe Tabelle 1) [37,94].

Tabelle 1: Klassifikation der Stadien der pAVK nach Fontaine und therapeutische Ansatze je
nach Stadium, *bei hohem individuellem Leidensdruck [37,94]

Stadium | Fontaine Klinik Therapie
Minimierung Strukturiertes | Thrombozyten- | Revaskulari-
der Risiko- Gehtraining aggregations- sation
faktoren hemmer

I Asymptomatisch ja ja ja -

lla Claudicatio ja ja ja ja*

intermittens
> 200 Meter
lIb Claudicatio ja ja ja ja*

intermittens

< 200 Meter
Il Ruheschmerz ja - ja ja
A Ulkus, Gangran ja - ja ja

Die Diagnosestellung erfolgt durch die Kombination von Anamnese, Inspektion und Pulsstatus.
Zur weiteren Diagnosefindung kommen verschiedene bildgebende Verfahren zum Einsatz, wie
die  Farbduplexsonographie, die Magnetresonanzangiographie und die digitale
Subtraktionsangiographie (DSA), welche als Goldstandard gilt.

Wie in Tabelle 1 dargestellt, liegt der primére therapeutische Ansatz in der Minimierung der
modifizierbaren Risikofaktoren durch Beenden des Nikotinabusus, der optimalen Einstellung
des Diabetes mellitus (HbAlc < 7 %), der arteriellen Hypertonie und der Hyperlipiddmie (LDL-C
< 100mg/dL). Weitere therapeutische Moglichkeiten sind die medikamenttse Therapie mit
Acetylsalicylsdure (ASS)/Clopidogrel sowie ein strukturiertes Gehtraining. Das Anstreben einer
interventionellen oder operativen Revaskularisation wird von den Beschwerden des Patienten
abhéangig gemacht und kann mittels perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) und Stent
oder Thrombendarteriektomie (TEA) mit oder ohne Patchplastik erfolgen [29,37,94].

1.2.5 Mogliche postoperative Komplikationen
Jeder medizinische Eingriff birgt das Risiko einer mdglichen Komplikation, also eines
unvorhergesehenen, unerwiinschten Ereignisses im Zusammenhang mit einem medizinischen

Eingriff. Grob kdnnen alle postoperativen Komplikationen, wie in Tabelle 2 eingeteilt werden.



Tabelle 2: Klassifikation der Minor- und Majorkomplikationen nach der Society of Interventional
Radiology [88]

Minorkomplikationen

A | Keine Therapie notwendig, keine bleibenden Schaden zu erwarten

B | Konservative Therapie notwendig, keine bleibenden Schaden zu erwarten
Majorkomplikationen

C | Invasive Therapie, Verlangerung des Krankenhausaufenthalts um < 48 Stunden
D | Invasive Therapie, Verlangerung des Krankenhausaufenthalts um > 48 Stunden
E | Bleibende Schaden

F | Tod

Zudem kann eine Einteilung in Sofort-, Friih- und Spatkomplikationen erfolgen [34]. Ein Beispiel:
Bei 2 % der Patienten kommt es bereits in den ersten Monaten zum Verschluss eines neu
angelegten Bypasses, bei 8 — 10 % kommt es zu einem Spatverschluss [63]. Zu den
Sofortkomplikationen zéhlen beispielsweise Blutungen, Serome, Lymphfisteln, Infekt, Magen-
Darm-Atonie, ischdmische Kolitis und ein Sofortverschluss. Ein Sofortverschluss kann Folge
eines technischen Fehlers oder falscher Indikationsstellung sein. Bei den Friihkomplikationen
lassen sich der Frihverschluss, der Fruhinfekt, eine paraprothetische Fistel und die
Perigraftreaktion, welche durch die Trias periprothetische Flissigkeitsansammlung, fehlende
Fieberreaktion und fehlende Entziindungsparameter sowie Nachweis eines Plasmainfiltrats
gekennzeichnet ist, nennen. Als Spatkomplikationen bezeichnet man den Verschluss, wobei die
5-Jahres-Offenheitsrate bei der TEA der aortoiliakalen Strombahn, wie auch dem Prothesen-
Bypass bei 90 % liegt. Weitere Spatkomplikationen sind das Anschlussaneurysma, der
Spatinfekt, die paraprothetische Fistel und die Rezidivstenose [34]. Zu einem Infekt der Prothese
kommt es durchschnittlich in 1,9 % der Félle. Ein Pseudoaneurysma liegt bei 3,8 % der Patienten
vor. Die Komplikationsrate, bei der eine Revision notwendig wurde, liegt bei 14 — 16,8 %, die
perioperative Mortalitdtsrate bei 0 — 5,6 %. Die zuvor schlecht durchblutete und bedrohte
Extremitat konnte in 67 — 91 % der Falle gerettet werden. Die Langzeit-Uberlebensrate der
Patienten liegt bei 61,5 — 89 % [63].

Bei der PTA kann es mit absteigender Wahrscheinlichkeit zu Komplikationen wie Hamatomen
(1,9 - 2,7 %), Ischamien (0,7 — 0,9 %), einer Dissektion (0,4 %), distalen Embolien (0,4 %), Tod
(0,3 %) oder Pseudoaneurysmen (0,1 %) kommen. Insgesamt treten in 7,9 % der Félle
Komplikationen auf, wobei es sich meistens um Minorkomplikationen handelt. Technische

Fehler traten in 3,5 % auf, haufiger bei Verschlissen als bei Stenosen [63].

Die moglichen Komplikationen je nach durchgefiihrtem Eingriff sind in Tabelle 3 und Tabelle 4

aufgelistet.



Tabelle 3: Minor- und Majorkomplikationen der PTA [107]

Minorkomplikationen | Haufigkeit, % | Majorkomplikationen Haufigkeit, %
Hamatom in der Leiste | 2,3 Sepsis 5.9
Verletzung eines | 0,6 Mikroembolisation des Ful3es 15

Nervs

Verschluss der Aorta, Arteria poplitea, | 2,9
Arteria iliaca communis

Niereninsuffizienz 15
Myokardinfarkt 0,8

Tabelle 4: Minor- und Majorkomplikationen der TEA [66]

Minorkomplikationen | Haufigkeit, % | Majorkomplikationen Haufigkeit, %
Wundinfekt 8,0 Tod 3,4
Pneumonie 1,6 Sepsis 1,6
Tiefe Venenthrombose | 0,8 Myokardinfarkt 0,6
Lungenembolie 0,1 Niereninsuffizienz 0,6

1.3 Aortenaneurysma

1.3.1 Definition

Ein Aortenaneurysma ist eine sackartige Ausweitung der Aorta auf das mehr als 1,5-fache des
normalen Durchmessers. Bei einem Aneurysma verum, dem ,wahren“ Aneurysma, betrifft diese
Aussackung alle Wandschichten [14].

Es kann in allen Abschnitten der Aorta vorkommen, jedoch sind mehr als 90 % aller
Aortenaneurysmen im Segment unterhalb der Nierenarterienabgénge lokalisiert (infrarenales
Bauchaortenaneurysma) [26].

Viele der Patienten sind asymptomatisch, wohingegen Symptome wie Rickenschmerzen,
pulsierender abdomineller/iliakaler/femoraler Tumor auf eine drohende Ruptur hindeuten
kénnen [26].

1.3.2 Epidemiologie

Die aktuelle Pravalenz des abdominellen Aortenaneurysmas variiert zwischen 1,9 — 18,5 % bei
den Méannern und 0 — 4,2 % bei den Frauen [11,77,96]. Autopsie-Studien zeigten hingegen nur
eine Haufigkeit zwischen 0,5 und 3,2 % [20,59].

Die Pravalenz des abdominellen Aortenaneurysmas liegt bei Menschen zwischen 65 und 80
Jahren bei 5 %. Die durchschnittliche Wachstumstendenz betragt 0,2 — 0,3 Zentimeter (cm) pro

Jahr, wodurch das Risiko fur eine Ruptur aufgrund der Zunahme des Durchmessers jahrlich



ansteigt. Bei einem Durchmesser von 7 cm liegt das Rupturrisiko bereits bei 33 % pro Jahr [45].
Die Verteilung des Aortenaneurysmas auf Frauen und Manner entspricht dem Verhaltnis 3:4.
Bei Mannern, die alter sind als 60 Jahre, betragt die Inzidenz des Aortenaneurysmas zwischen
4 % und 8 %, wohingegen diese bei Frauen im gleichen Alter zwischen 0,5 % und 2 % liegt. In
der groften Screening-Untersuchung der USA, der ,Affairs Aneurysm Detection and
Managment® (ADAM), war die Pravalenz einer Aortendilatation = 3 cm bei Patienten zwischen
50 und 79 Jahren 4,6 %. Die Inzidenz steigt mit dem Lebensalter an. In einer Studie zeigte sich
bei Mannern im Alter von 65 — 69 Jahren eine Pravalenz von 6 %, wohingegen sie zwischen 70
und 74 Jahren schon bei 17 % lag [14].

1.3.3 Risikofaktoren der Entstehung eines Aortenaneurysmas

Risikofaktoren fur die Entstehung eines Aortenaneurysmas sind einerseits Nikotinabusus und
eine positive Familienanamnese [26,78]. Die Pravalenz bei Menschen, bei denen ein erstgradig
Verwandter ein Aortenaneurysma aufweist, liegt bei 30 % [14]. 18 — 25 % der Patienten, bei
denen bei einer Routine-Screening-Untersuchung ein abdominelles Aortenaneurysma (AAA)
festgestellt wurde, sind Raucher [44,50,51]. Des Weiteren sind die Patienten mehrheitlich
mannlich (78,5v%), leiden an einer arteriellen Hypertonie (73,6v%) [10,30,96], zu 45 % an einer
Hyperlipidamie [50,77] und zu 44,4 % an einer koronaren Herzkrankheit (KHK) [50,78]. Dartiber
hinaus erhthen auch das Alter und eine chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) das

Risiko fur ein Aortenaneurysma [14].

1.3.4 Therapie des Aortenaneurysmas

Die Behandlung eines asymptomatischen AAAs wird vorsorglich eingeleitet, um die Ruptur des
Aneurysmas zu verhindern. Das Risiko der Ruptur liegt zwischen 3 — 60% und steigt mit der
GroRRe des Aneurysmas an. Die Entscheidungskriterien fir oder gegen einen Eingriff sind das
erwartete Rupturrisiko, die Lebenserwartung und die eingriffsbedingte Letalitat. Ein Eingriff an
einem asymptomatischen Aneurysma erfolgt also immer elektiv. Als etablierte
Therapiemethoden  stehen die  offene  Operation sowie die  endovaskulare
Aneurysmaausschaltung zur Verfigung. Die offene Operation ist fast immer mdglich (aufRer
hostile Abdomen, Inflammation). Die Moglichkeit der Durchfihrung der endovaskuldaren

Therapie wird von der Aneurysmakonfiguration bestimmt [52].



1.3.5 Madgliche postoperative Komplikationen

Beim offenen Verfahren finden sich als Sofort- oder Friihkomplikationen in 3 % der Falle
Nachblutungen, thromboembolische periphere Verschlisse, renale Ischdmien, zerebrale
Funktionsstorungen sowie kolorektale Ischamien in jeweils 1 % der Falle. Sehr viel seltener
ergibt sich eine Verletzung des Ureters oder der Beckenvenen. Relativ haufig, in bis zu 60 %
der Falle, kommt es jedoch zu Potenzstorungen. Im Verlauf treten jeweils in 3 % Verschlisse
des implantierten Bypasses oder Wundheilungsstérungen auf. Bei 1 — 2 % infiziert sich der
implantierte Graft. Ein Nahtaneurysma bildet sich in 1 %, Narbenhernien weitaus h&aufiger in
sogar 16 % der Falle.

Bei der endovaskuldren Versorgung des Bauchaortenaneurysmas treten als Sofort- und
Frihkomplikationen in weniger als 2 % Nachblutungen auf. In jeweils 1 % der Félle kommt es
wie bei dem offenen Verfahren zu kolorektalen Ischamien, thromboembolischen Verschliissen
und zerebralen Funktionsstérungen. Renale Komplikationen sind wegen des verwendeten
Kontrastmittels haufiger, mit 1 — 2 %. Potenzstorungen hingegen treten etwas geringer auf. Im
Verlauf kann es bei 0,8 % zu einer Aneurysmaruptur kommen. Die sich aus der Methode
ergebende Endoleak-Rate variiert zwischen 8 — 35 %. Eine Prothesenmigration lasst sich in
jeweils 5 % der Falle als Komplikation nachweisen. Ein Verschluss des Prothesenschenkels
ergibt sich doppelt so haufig, verglichen mit dem offenen Verfahren (6 % vs. 3 %) [52].

Reinterventionen sind dreimal haufiger als beim offenen Verfahren von Noten [73].

Wie aus Tabelle 5 ersichtlich wird, unterscheiden sich die beiden Therapien nur in der Haufigkeit

des Auftretens von renal assoziierten Todesursachen und pulmonalen Komplikationen [73].

Tabelle 5: Mogliche Minor- und Majorkomplikationen des offenen Verfahrens sowie des
endovaskularen Verfahrens und Darstellung, bei welchem Verfahren die
entsprechenden Komplikationen signifikant haufiger auftreten [73]

Signifikant haufiger bei
Minorkomplikationen
Wundinfekt
Sexuelle Dysfunktion
Majorkomplikationen
Myokardinfarkt

Hirninfarkt -
Pulmonale Komplikationen offenem Verfahren
Niereninsuffizienz -

Renal assoziierte Todesursachen bei endovaskularem Verfahren



1.4 Fragestellung

Verschiedene Studien einer Meta-Analyse von Falagas et al. haben gezeigt, dass das reine
Gespréach zwischen Arzt und Patient, mit oder ohne schriftlichem Aufklarungsbogen, in weniger
als einem Drittel der untersuchten Studien zufriedenstellende Ergebnisse beziglich des

Verstandnisses der Patienten lieferte [25].

Unklar bleibt nach wie vor, welche Faktoren das Verstdndnis, die Erwartungen und die
Zufriedenheit der Patienten beeinflussen, besonders ob dies modifizierbare oder nicht
modifizierbare Einfliisse sind. Deshalb wird in dieser Studie untersucht, wie gut im klinischen
Alltag das allgemeine Verstandnis des Patienten Uber die im Patientengesetz aufgefiihrten
Behandlungsaspekte nach dem Aufklarungsgesprach ist, welche Faktoren dies beeinflussen
und ob sich weiterhin spezielle Manahmen, wie eine Patientenschulung oder ein eigenstandig
protokolliertes Gehtraining auf die Krankheitseinsicht und das Krankheits- und
Behandlungsversténdnis gunstig auswirken. Das Ziel der Studie besteht darin, das Verstandnis
der Aufklarung zu erfassen, indem dem Patienten Fragen beziglich seiner subjektiven
Informiertheit, seiner Erwartungshaltung an die Behandlung, seiner Diagnose, Behandlung,
moglicher Komplikationen und Inzisionsstelle in Form von pra- und postoperativen bzw. -
interventionellen Fragebdgen gestellt werden. Darliber hinaus soll der Zusammenhang
zwischen dem Verstandnis des Aufklarungsgesprachs und den Patienten- und Krankheitsdaten

untersucht werden.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign, Inklusions- und Exklusionskriterien

Uber den Zeitraum von Januar 2015 bis November 2016 wurde in der Abteilung GefaRchirurgie
der Klinik fur Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und Transplantationschirurgie der Medizinischen
Fakultat der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg eine prospektive Beobachtungsstudie

Uber das Verstandnis der Patienten bezuglich des Aufklarungsgespréachs durchgefinhrt.

Konsekutiv wurden elektiv behandelte Patienten unter den in Tabelle 6 aufgefiihrten Einschluss-
beziehungsweise Ausschlusskriterien in die Studie aufgenommen. Abbildung 4 zeigt die
Verteilung der Patienten und den zeitlichen Ablauf. In die Studie wurden Patienten
eingeschlossen, die eine DSA oder TEA erhielten sowie Patienten, die sich einem elektiven
Aorteneingriff (offen-chirurgisch oder endovaskuléar) unterzogen. Die DSA- und TEA-Patienten
wurden ausgewahlt, da sie an einer chronischen Krankheit, der pAVK leiden, und somit das
Patientengut der Geféal3chirurgie gut widerspiegeln. Die Patienten, die sich einem Aorteneingriff
unterzogen, wurden ausgesucht, weil diese vor dem Eingriff zumeist asymptomatisch waren und

aufgrund des andersartigen Risikoprofils als Vergleichsgruppe fungieren konnten.

Tabelle 6: Einschluss und Ausschlusskriterien in der Ubersicht

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Elektiver endovaskularer oder offener Andere Muttersprache als Deutsch

Aorteneingriff

Elektive DSA mit oder ohne PTA/Stent Unfahigkeit, den Aufklarungsbogen zu unterschreiben
(Betreuungssituation)

Elektive TEA Ablehnung der Teilnahme

Alter = 18 Jahre Ambulante Operation
Notfalloperation
Einschluss in eine andere Studie

2.2 Ethik und Datenschutz

Die Patientendaten wurden pseudonymisiert gespeichert, gem&l den gesetzlichen
Anforderungen des Bundeslandes Sachsen-Anhalt. Die ausgefiliten Fragebdgen sowie die
Zustimmungserklarungen befinden sich unter Verschluss an einem nur den Studienleitern
bekannten und zuganglichen Ort. Die Zustimmung und Aufklarung der Patienten tber den
geplanten Eingriff und die Teilnahme an der Studie bildete die Voraussetzung fur den Einschluss
in die Studie. Ein positives Votum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Otto-

von-Guericke-Universitdt Magdeburg lag bei Beginn der Studie vor (Nr. 184/14 vom
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15.12.2014), (siehe Anlage 1). Die Studie ist im Deutschen Register fur Klinische Studien
(DRKS) unter der Nummer 00014050 registriert.

2.3 Indikationsstellung fur die Operation
Die Indikationsstellung erfolgte gem&afR den aktuellen Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der
wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) fir die pAVK und das

abdominelle Aortenaneurysma [52,37].

2.4 Therapiemethoden

2.4.1 Endovaskulares Aortenrepair

Ein endovaskulares Aortenrepair (EVAR) wurde, wie in Abbildung 1 erkennbar, in
Lokalanasthesie mittels bilateralen inguinalen Zugangs durchgefuhrt. Es wurde entweder ein
Gore AAA Excluder [53] - oder der Vascutec Anaconda [100] Stentgraft implantiert. Durch eine
intraoperativ durchgefiihrte DSA wurde die korrekte Position Uberprift. Der Wundverschluss
beidseits inguinal erfolgte mit einer Donati Einzelknopfnaht mit einem 3-0 Prolene Faden.
Postoperativ erfolgte die Uberwachung auf der Intensivstation fur eine Nacht. Am ersten
postoperativen Tag wurde der regelgerechte Sitz der Prothese mittels Rontgen tberprift, am
dritten postoperativen Tag erfolgte die Kontrolle mittels CT mit
Kontrastmittel/Computertomography Angiography (CTA) zur Lage- und Endoleak-Kontrolle. Bei
Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz wurde stattdessen ein kontrastmittelgestutzter
Ultraschall/contrast enhanced ultrasound (CEUS) durchgefuhrt. Die Entlassung erfolgte am
dritten postoperativen Tag oder spéter, je nach klinischem Zustand. Das weitere Follow-up
erfolgte nach drei, sechs, zwélf Monaten und danach jahrlich unter Verwendung von CTA oder
CEUS. Ein detektiertes Endoleak wurde jeweils leitliniengerecht versorgt [76,108].
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Abbildung 1: Schematische Abbildung des EVAR mittels bilateralem inguinalem Zugang in
Anlehnung an [16]

Eine offen-chirurgische OP erfolgte, wie in Abbildung 2 dargestellt, in Allgemeinanasthesie
mittels Medianlaparotomie, gefolgt von der Aneurysmaresektion und der Implantation einer
silberbeschichteten Polyesterprothese von B. Braun Melsungen AG (Berlin, Germany). Dies
wurde in in-line-Technik, mit proximaler End-zu-End-Anastomose mittels fortlaufender,
nichtresorbierbarer Naht und distaler Anastomose entweder End-zu-End zwischen Prothese
und Aorta (Rohrprothese), zwischen Prothese und lliakalarterie beidseits oder zwischen
Prothese und Arteria (A.) femoralis communis beidseits (Bifurkationsprothese) durchgefiihrt
(siehe Abbildung 2). Der Wundverschluss der Laparotomie erfolgte mittels Hautklammern und,
wie oben beim endovaskularen Eingriff bereits beschrieben, dem eventuell zusatzlichen
Verschluss der Leiste. Postoperativ wurde der Patient fur zwei Tage auf die Intensivstation
verlegt. Am dritten postoperativen Tag begann der schrittweise enterale Kostaufbau. Die
Drainagen wurden bei trockenen Wundverhdltnissen am dritten bis flinften postoperativen Tag
entfernt. Der Fadenzug der Hautnaht erfolgt am 12.-14. postoperativen Tag. Eine lebenslange
Thrombozytenaggregationshemmung durch Acetylsalicylsaure (ASS) 100mg, bei Allergien mit

75mg Clopidogrel, wurde begonnen.
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Abbildung 2: Schematische Darstellung des offen-chirurgischen Vorgehens mit End-zu-End-
Anastomose der Aorta und der A. iliaca communis dexter und A. iliaca interna
sinister in Anlehnung an [2]

24.2 DSA

Die Punktion der A. femoralis communis erfolgte ultraschallgestitzt entweder anterograd oder
retrograd in Lokalanasthesie. PTA und Stenting wurden gemaR aktueller internationaler
Leitlinien durchgefihrt [48]. Nach Entfernung der Schleuse erfolgte die Hamostase durch lokalen
Druck tber 20 Minuten. Nachdem die Blutung sistierte, wurde ein Druckverband angelegt und
Bettruhe bis zum néchsten Tag verordnet. Nachdem der Druckverband abgenommen worden
war, wurden die Wundverhaltnisse beziglich eines Hamatoms inspiziert und auskultiert. Bei
suspektem Befund wurde ein Ultraschall zur Kontrolle und zum Ausschluss eines
Pseudoaneurysmas durchgefihrt. Im letzteren Fall bestand die weitere Behandlung in einem
Stufenschema mit lokaler Kompression, Thrombininjektion und operativer Revision mit direkter
Naht. Patienten mit unkompliziertem postoperativem Verlauf wurden am ersten
postinterventionellen Tag entlassen. Nach einer PTA oder Stenting wurde eine zweifache
Thrombozytenaggregationshemmung fiir sechs Wochen verordnet, danach eine lebenslange
ASS-Einnahme.

243 TEA
Die TEA der Femoralisgabel wurde in Allgemeinanasthesie mit einer longitudinalen Inzision der

Leiste durchgefuhrt. Nach der Desobliteration und Fixation der distalen Intimakante wurde eine
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Patch-Plastik unter Verwendung eines Xenosure-Patches (Le Maitre Vascular, Sulzbach,
Germany) mittels fortlaufender Naht mit einem 5-0 Prolene-Faden eingesetzt. Intraoperativ
wurde zudem eine DSA durchgefihrt. Wenn notwendig, wurde der Eingriff mit einer PTA und
einem Stent der iliakalen oder femoralen Gefal3e in Hybridtechnik kombiniert. In Abbildung 3 ist
das Verfahren schematisch abgebildet. Der Wundverschluss erfolgte, nach Einlage einer 14 Fr
Redon-Drainage mit einer subkutanen fortlaufenden Naht mit einem 3-0 Vicryl Faden und einer
Donati Einzelknopfnaht mit einem 3-0 Prolene Faden. Nach dem Eingriff wurden die Patienten
auf die Intensivstation verlegt. Die Ruickverlegung auf Normalstation erfolgte je nach
Komorbiditaten und Vitalparameter am darauffolgenden Tag. Im Falle eines unkomplizierten
Verlaufs wurden die Patienten zwischen dem siebten und zehnten postoperativen Tag
entlassen. Die Redon-Drainagen wurden nach wenigen Tagen bei trockenen

Wundverhaltnissen entfernt. ASS wurde lebenslang verordnet.

Ringstripper Patch-Plastik mit

. . fortlaufender Naht
Intima media

Zylinder

Abbildung 3: Schematische Abbildung der Thrombendarteriektomie mit Patchverschluss in
Anlehnung an [2]

2.5 Standardisierte Aufklarungsgesprache und Schulungen
Das medizinische Personal wurde in den Ablauf sowie die Durchfiihrung der Studie eingewiesen

und geschult.

Wie aus Abbildung 4 ersichtlich wird, wurden die Patienten konsekutiv in die jeweilige

Aufklarungsgruppe ohne zusatzliche spezielle Schulung nach dem Aufklarungsgesprach
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(Standardgruppe), in die Powerpoint-Prasentationsgruppe (Vortragsgruppe) und in die

Gehtrainingsgruppe in Abhéngigkeit vom Zeitpunkt ihres Einschlusses in die Studie aufgeteilt.

Nachdem wahrend der Vorstellung in der gefaRchirurgischen Spezialsprechstunde der
Abteilung fir Gefaldchirurgie der Klinik fur Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und
Transplantationschirurgie der Medizinischen Fakultat der Otto-von-Guericke-Universitét
Magdeburg die Indikation fiir eine Operation und/oder Intervention gestellt worden war, erhielten
die Patienten den standardisierten Aufklarungsbogen zum bevorstehenden Eingriff von ,Thieme
proCompliance’ [80,82,83,81], um diesen zuhause sorgféltig und in Ruhe durchlesen zu kénnen
und diesen circa eine Woche vor dem geplanten Eingriffstermin zum Aufklarungsgespréch
wieder mitzubringen. An diesem Termin wurde das Ubliche Aufklarungsgesprach mit
Zuhilfenahme des zuvor mitgegebenen Aufklarungsbogens durchgefuhrt. Das informierte
Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie wurde durch einen gesonderten Aufklarungsbogen
eingeholt (siehe Anlage 2). Die Eignung der Patienten wurde vorab tberprift (Abwesenheit der

Ausschlusskriterien).

Nach dem Aufklarungsgespréach und dem Einschluss in die Studie fand fiir die Vortragsgruppe
am selben Tag eine einstiindige Patientenschulung mittels einer anschaulichen Powerpoint-
Prasentation zur jeweiligen Erkrankung (Arterielle Verschlusskrankheit oder Aneurysma) statt,
welche von einer Studentin im Praktischen Jahr (PJ) geleitet wurde (siehe Anlage 3 und Anlage
4). Die Gehtrainingsgruppe erhielt stattdessen im Rahmen eines mindlichen
Informationsgesprachs Broschiren mit Informationen zu ihrer Krankheit [105], ein
Gehtrainingstagebuch [104] und einen Schrittzahler, um die taglich gelaufenen Schritte bis zur
ersten ambulanten Nachuntersuchung zu dokumentieren. Am Tag der stationaren Aufnahme fur
die Durchfiihrung des geplanten Eingriffs wurden alle eingeschlossenen Patienten gebeten,
einen Fragebogen beziiglich ihres Wissens Uber ihre Krankheit, das Aufklarungsgesprach, die
anstehende Behandlung und ihrer Erwartungen auszufiillen. Ein zweiter Fragebogen wurde am

Tag vor der Entlassung vorgelegt.
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215 Patienten wurden gemaf den
Einschlusskriterien laut Tabelle 6

eingeschlossen 17 Patienten wurden
ausgeschlossen:

v

e 15 |lehnten die Teilnahme ab
v e 2 Patienten entzogen sich der
Behandlung

198 Patienten, welche sich einer

e DSA (N=126)
elektiven Aorten-OP (N=36)
e Thrombendarterieektomie
(TEA) der Femoralisgabel
(N=36)

unterzogen

\ 4

Verteilung der Patienten

v ' v

Januar 2015 bis August 2016 Februar 2016 September 2016 bis November 2016
Ohne Feb 2016 -
(Ohne Februar ) Vortrag Gehtraining
Standard Einstiindige PowerPoint Geschult mittels Broschiiren, welche
(N=170, 85,9%) Préasentation uber die die Wichtigkeit eines dauerhaften
Erkrankung und die geplante Gehtrainings aufzeigen und
oP angehalten selbst deren tagliche

Gehstrecke bis zur ersten
ambulanten Kontrolle zu notieren

(N=18, 9,1%)

| l

Nach Aufklarung und vor Behandlung (N=156):

(N=10, 5,1%)

Fragebogen beziiglich des Wissens (ber lhre Krankheit und die anstehende Behandlung
und ihren Erwartungen

Nach der Behandlung und vor Entlassung (N=115):

Fragebogen bezuglich der Zufriedenheit Giber die Behandlung

Abbildung 4: Flussdiagramm des Ablaufs der Studie: Die Verteilung der N=198 Patienten
erfolgte konsekutiv auf die Standardgruppe, Vortragsgruppe und die
Gehtrainingsgruppe. N=156 Patienten flllten den Fragebogen bezlglich des
Wissens Uber ihre Krankheit, die anstehende Behandlung und Erwartung nach
der Aufklarung und vor der Behandlung aus. N=115 Patienten fillten einen
Fragebogen beziiglich ihrer Zufriedenheit Uber die Behandlung nach der
Behandlung und vor der Entlassung aus.
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2.6 Datenerfassung

Die Daten wurden prospektiv erfasst. Zur Erhebung der Daten wurde einerseits die in den
Patientenakten vorhandene schriftliche Dokumentation zu Anamnese, klinischem Befund und
Entlassungsbrief ~ herangezogen, andererseits erfolgte der grof3te  Teil der

Informationsgewinnung aus zwei Fragebdgen, wie aus Abbildung 4 ersichtlich wird.

Der erste Fragebogen beinhaltete 20 Fragen bezlglich des Wissens lber die Krankheit, die

anstehende Behandlung und deren Erwartungen (siehe Anlage 5).

Der zweite Fragebogen setzte sich aus 8 Fragen zur Zufriedenheit mit der Behandlung

zusammen (siehe Anlage 6).

Aus dem aktuellen Entlassungsbrief wurden der vorgenommene Eingriff, die Fontaine-
Klassifikation sowie die Begleiterkrankungen und die Komplikationen wahrend des stationdren
Aufenthalts entnommen. Als Begleiterkrankungen wurden der Diabetes mellitus, die KHK, die
arterielle Hypertonie, das Stadium der COPD, das Vorhoffimmern, die New York Heart

Association (NYHA)-Klassifikation und die Child-Pugh-Klassifikation der Leberzirrhose erfasst.

Als leichte Komplikationen des Eingriffs wurden zum Beispiel eine Wundheilungsstérung ohne
Infekt, ein Harnwegsinfekt, eine Pneumonie, ein Bluterguss an der Einstichstelle, eine
Darmparalyse, eine Lymphfistel, eine arteriovendse Fistel, ein Wundinfekt sowie die Center of
Disease Control and Prevention (CDC) -Klassifikation des Wundinfekts, eine tiefe
Beinvenenthrombose, eine Lungenarterienembolie, eine Blutung, ein abdominelles
Kompartmentsyndrom, eine Schadigung benachbarter Organe, ein Pseudoaneurysma, eine
Verletzung des Ureters, eine Lahmung, ein Aufbrechen der Bauchnaht, ein Nahtaneurysma, ein
Endoleak, eine Sensibilitatsstérung und eine Hyperthyreose dokumentiert. Als schwere
Komplikationen wurden hingegen eine Querschnittslahmung, eine Niereninsuffizienz mit daraus
resultierender dauerhafter Dialysepflicht, eine Amputation und die Notwendigkeit einer
Reintervention erfasst. Dariiber hinaus wurden aus dem Entlassungsbrief die stationére
Verweildauer (VWD) sowie die Verweildauer auf der Intensivtherapiestation (ITS) und der
Intermediate Care (IMC) ermittelt. Auch die Aufteilung der Erinnerung der Patienten an eine

leichte oder schwere Komplikation wurde anhand dieses Schemas vorgenommen.

Parallel zum Beginn der Studie erstellten wir mit dem Tabellenverarbeitungsprogramm Microsoft
Excel (Microsoft Corporation, Redmond, 2016) eine Tabelle zur Dokumentation der erhobenen
Daten. Die von den Befragten angekreuzten Antworten wurden mit Zahlen codiert und in die

zuvor angefertigte Tabelle Gbertragen.
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2.7 Statistische Auswertung

Zur statistischen Auswertung und graphischen Darstellung wurde das frei verflugbare
Programmpaket R (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria) [86] mit den
zusatzlichen Paketen Matchlt [36] und prettyR [40] genutzt.

Gruppenvergleiche binarer Variablen erfolgten mit dem Fisher’s Exact Test. Mittelwertvergleiche
zwischen zwei Gruppen fur unabhangige kontinuierliche Variablen mit Normalverteilung wurden
unter Nutzung des t-Tests nach Student gepruft. Nicht-normalverteilte Variablen wurden mittels
Mann-Whitney-U-Test (MWU) untersucht.

Bei der Angabe von Mittelwerten (MW) ist immer das arithmetische Mittel gemeint. Die Angabe
des Medians wird in den folgenden Tabellen mit ,MN“ abgeklrzt, wohingegen die

Standardabweichung durch die Abklrzung ,SD* beschrieben wird.

Ein statistischer Unterschied wurde dann als signifikant anerkannt, wenn er zu mindestens 95%
nicht nur durch den Zufall zu erklaren war (Signifikanzniveau: a=0,05). Hierbei wurden spezielle
Bezeichnungen verwendet, um die p-Werte leichter zuordnen zu kénnen. Diese sind in Tabelle

7 ausfuhrlich erlautert.

Zur Reduktion der confounding bias beim Vergleich der Gruppen wurde eine Matched-Pairs-

Analyse durchgefthrt. Dies erfolgte unter Verwendung des nearest-neighbour-Algorithmus® [36].

Um den Einfluss mehrerer unabhangiger Variablen auf eine abhéngige (bindre) Variable zu

Uberprufen, wurde eine multiple logistische Regressionsanalyse durchgefuhrt [87].

Tabelle 7: Bedeutung der AbklUrzungen der verschiedenen p-Werte

Abklrzung | Bedeutung

Pra p-Wert des Vergleichs der TEA-Gruppe und der Aortengruppe

Poa p-Wert des Vergleichs der DSA-Gruppe und der Aortengruppe

Pt p-Wert des Vergleichs der TEA-Gruppe und der DSA-Gruppe

Psv p-Wert des Vergleichs der Standardgruppe und der Vortragsgruppe

Psc p-Wert des Vergleichs der Standardgruppe und der Gehtrainingsgruppe
Pve p-Wert des Vergleichs der Vortragsgruppe und der Gehtrainingsgruppe
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3 Ergebnisse

3.1 Studiendeskription

Von Januar 2015 bis November 2016 wurde N=215 Patienten die Studienteilnahme
vorgeschlagen, da sie die Einschlusskriterien erfillten. N=15 Patienten lehnten die Teilnahme
ab und N=2 Patienten stimmten der Behandlung nicht zu, so dass N=198 Patienten
eingeschlossen werden konnten. Den ersten Fragebogen nach der Aufklarung und vor dem
geplanten Eingriff vervollstandigten N=156 (78,8% der eingeschlossenen) Patienten. Den
zweiten Fragebogen nach der OP und vor der stationaren Entlassung vervollstandigten N=115
(58,1% der eingeschlossenen) Patienten. Grunde fir das Nichtausfullen des ersten
Fragebogens waren zu beinahe 100% strukturelle, organisatorische Grunde. Der zweite
Fragebogen blieb meist aufgrund von dicht gedréngten Terminen beziglich anstehender
Untersuchungen wahrend des stationdren Aufenthalts unausgefillt. So ging das
Vervollstandigen des zweiten Fragebogens am Entlassungstag meist unter oder wurde

vergessen. Ein Patient ist wahrend des stationaren Aufenthalts verstorben.

3.2 Vergleich der Subkohorten
Um die Vergleichbarkeit der verschiedenen Therapie- und Schulungsgruppen zu erfassen,

werden im Folgenden die demographischen und krankheitsspezifischen Daten dargestellt.

Von den N=198 eingeschlossenen Patienten unterzogen sich N=126 (63,6%) Patienten einer
DSA mit PTA und/oder Stent, N=36 Patienten einer elektiven Aorten-OP (18,2%) und weitere
N=36 Patienten einer Thrombendarteriektomie der Femoralisgabel (18,2%). Die Aufteilung der

verschiedenen Schulungsgruppen auf die Therapiegruppen ist in Tabelle 8 dargestellt.

Tabelle 8: Aufteilung der Schulungsgruppen auf die Therapiegruppen

Standard N (%) Vortrag N (%) Gehtraining N (%)
DSA 110 8 8
TEA 29 1 6
Aorta 31 1 4

Wie in Tabelle 9 erkennbar, zeigen sich signifikante Unterschiede zwischen den
Therapiegruppen beziglich des Geschlechts und der Verweildauer. Zwischen den
verschiedenen Schulungsgruppen gab es signifikante Unterschiede bei der Anzahl der
Packyears (PY) und Komorbiditaten sowie der Verweildauer und der Rate an schweren

Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts.
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Durch die relevanten Unterschiede der jeweiligen Vergleichsgruppen in den Kovariablen war die
Vergleichbarkeit hinsichtlich der Zielvariablen eingeschrénkt, weshalb die Daten bei der
Auswertung des Erinnerungsvermégens gematcht wurden. Die verschiedenen Gruppen wurden

bei der Untersuchung der demographischen und postoperativen Daten nicht gematcht.

In Tabelle 10 werden die demographischen Daten und postoperativen Komplikationen der
Patienten, die den Fragebogen 1 oder 2 nicht ausgefillt haben, mit denen, die den jeweiligen
Fragebogen ausgefillt haben, verglichen. Hiermit soll abgeschatzt werden, ob das
Nichtausfillen zu einer Verzerrung der Ergebnisse gefiihrt hat oder eine Patientenselektion

stattgefunden hat.

Wie aus Tabelle 10 ersichtlich ist, hatten die Patienten, die Fragebogen 2 ausgefullt hatten, eine
signifikant kiirzere Verweildauer als die Patienten, die den Fragebogen 2 nicht ausgefillt haben.
Bei den Patienten, die Fragebogen 1 vervollstandigten, ereigneten sich wahrend des stationaren

Aufenthalts signifikant haufiger Komplikationen, besonders schwere Komplikationen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass bezlglich der meisten Items keine Verzerrung
der Ergebnisse stattgefunden hat. Kritisch zu betrachten waren jedoch solche Ergebnisse, die
die Verweildauer sowie die Anzahl der Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts mit

einbezogen.
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[44

Alter (Jahre), MW £
Standardabweichung (SD) *

Geschlecht

weiblich, N (%) $
mannlich, N (%) $
PY, MW £ SD $

Haufigste Fontaine-

Klassifikation

Anzahl der Komorbiditaten,

MW + SD *

Verweildauer (Tage), MN
(Spannweite) §

Komplikationen wahrend des
Aufenthalts, N (%) *

Leichte Komplikationen *

Schwere Komplikationen *

DSA
70,8 9,7

38 (30,2)
88 (69,8)
23,1+ 23,0

2B

18+11

1,0 (1 — 49)

19 (16,6)

16 (12,7)

6 (4,8)

Therapie

TEA
69,1+9,2

6 (16,7)
30 (83,3)
23,5+ 19,9

2B

1,8+1,2

9,0 (1 -51)

6 (16,7)

10 (27,8)

2 (5,6)

Aorta
70,0+9,4

1(2,8)
35 (97,2)
23,7+ 18,8

15+0,9

7,0 (1-32)

10 (28,6)

7 (19,5)

1(2,8)

pTA=0,690
poa=0,676
pt0=0,359

pta=0,359
pDA:0,0003
pt0=0,138

pta=0,965
ppoa=0,890
pt0=0,931

pta=0,217
poa=0,067
pt0=0,928

pta=0,450
pDA=0,OOO4
pTD=0,0001

pta=0,296
ppa=0,133
pto=0,759

pTta=0,486
poa=0,321
pto=0,074
pta=0,562
ppa=0,558
pto=0,855

Standard
70,3+9,7

42 (24,7)
128 (75,3)
20,9 + 20,5

2B

18+11

5,0 (1 - 51)

29 (18,1)

30 (17,7)

8 (4,7)

Schulung

Vortrag
73,8+6,4

2 (20,0)
8 (80,0)
40,5 + 29,3

2B

22+13

1,0 (1 - 15)

2 (20,0)

1 (10,0)

1(10,0)

Gehtraining
69,4+ 9,3

1 (5,6)
17 (94,4)
33,9+ 19,6

2B

1,2+0,8

3,5 (1-13)

4 (25,0)

2 (11,1)

0 (0,0)

Tabelle 9: Demographische Daten und postoperative Komplikationen, aufgeteilt nach Therapie- und Schulungsgruppen, * t-Test, § MWU-Test, $
Fisher’s exact Test

psv=0,142
psc=0,720
pve=0,166

psv=1
psc=0,079
pve=0,284

psv=0,124
psc=0,027
pve=0,601

psv=0,428
ps(3=0,006
pve=0,054

psv=0,074
ps(3=0,037
pve=0,721

psv=0,861
psc=0,582
pve=0,581

psv=0,419
psc=0,865
pve=0,675
psv=0,613
pSG:0.004
pve=0,343
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Tabelle 10: Demographische Daten und postoperative Komplikationen der Patienten, die Fragebogen 1 oder Fragebogen 2 nicht ausgefillt haben,
verglichen mit denen, die den Fragebogen ausgefillt haben, * t-Test, § MWU-Test, $ Fischer’'s exact Test

Fragebogen 1 p Fragebogen 2 p
nicht ausgefullt ausgefullt nicht ausgefullt | ausgefullt
Alter (Jahre), MW % Standardabweichung (SD) * 71,3+£9,4 70,1+£9,7 p=0,460 70,3+9,7 70,4 +£9,6 p=0,918
Geschlecht
weiblich, N (%) $ 14 (33,3) 31(19,9) p=0,095 21 (25,3) 24 (20,9) p=0,495
mannlich, N (%) $ 28 (66,7) 125 (80,1) p=0,095 62 (74,7) 91 (79,1) p=0,495
Haufigste Fontaine-Klassifikation 2B 2B - 2B 2B -
Anzahl der Komorbiditaten, MW + SD * 19+1,1 18+1,1 p=0,640 19+£1,2 1,7+1,0 p=0,164
Verweildauer (Tage), MN (Spannweite) § 6,0 (1 —30) 4,5 (1-51) p=0,616 8,0 (1 —49) 2,0(1-51) p=0,008
Komplikationen wahrend des Aufenthalts, N (%) * 5(11,9) 30 (20,9) p=0,039 18 (22,6) 17 (16,0) p=0,481
Leichte Komplikationen * 7 (16,7) 26 (16,6) p=0,778 16 (19,3) 17 (14,7) p=0,521
Schwere Komplikationen * 0 (0) 9 (5,8) p=0,002 2 (2,4) 7 (6,1) p=0,192




3.3 Vergleiche der Therapie- und Schulungsgruppen beziglich des
Verstandnisses (Fragebogen 1)

3.3.1 Bewertung des Aufklarungsgesprachs durch den Patienten
Alle Angaben des ersten Fragebogens sind in Tabelle 11 und Tabelle 12, aufgegliedert nach

Therapie- und Schulungsgruppen, dargestellit.

Da wir vermuteten, dass die subjektive Qualitdt des Aufklarungsgesprachs einen Einfluss auf
das Verstandnis der Patienten hat, untersuchten wir die Unterschiede der Bewertung des

Aufklarungsgesprachs zwischen den Therapie- und Schulungsgruppen.

Das Intervall zwischen Aufklarungsgesprach und dem Ausfillen des ersten Fragebogens wurde
meistens mit circa einer Woche angegeben und unterschied sich nicht zwischen den jeweiligen
Gruppen. Die subjektive Erinnerung an die Dauer des Aufklarungsgepréchs inklusive Schulung
zeigte insgesamt keine signifikanten Unterschiede, obgleich in der Vortragsgruppe eine deutlich
langere mediane Zeit angegeben wurde. Diese betrug etwa 20 Minuten in der Standardgruppe
(nach Empfinden der Patienten) und circa 40 Minuten in der Vortragsgruppe. Eine signifikant
langere Dauer wurde jedoch von den Aorten- und TEA-Patienten gegenliber den DSA-Patienten
angegeben (circa 30 Minuten versus 20 Minuten). Rund zweidrittel aller Patienten hatten den
Aufklarungsbogen vor dem Gesprach gelesen sowie die Fragen beantwortet. Hier zeigten sich
zwischen den verschiedenen Gruppen keine signifikanten Unterschiede. Jedoch nur die Halfte
aller Patienten hatte sich vor dem Eingriff eigenstandig informiert. Auch diesbeziiglich ergaben
sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Bewertung des
Aufklarungsgesprachs zum bevorstehenden Eingriff erfolgte durch alle Gruppen mit einem ,sehr
gut® oder ,gut”. Keine der Gruppen bewertete die Aufklarung signifikant besser, wobei sich die
Tendenz zeigte, dass die speziell geschulten Patienten bessere Noten vergaben. Ein Viertel der
Patienten gab an, dass sie die Mdglichkeit hatten, Fragen zu stellen, diese aber nicht genutzt
haben. Der weitaus grofRere Anteil stellte wahrend des Aufklarungsgesprachs Fragen. So
stellten TEA-Patienten gegeniiber DSA-Patienten signifikant haufiger Fragen. Dies zeichnete
sich auch in der Vortrags- und Gehtrainingsgruppe gegeniber der Gruppe mit der
Standardaufklarung ab. In der Bewertung der Zufriedenheit mit der Beantwortung der gestellten
Fragen vergaben die verschiedenen Therapie-Gruppen und Schulungsgruppen im Durchschnitt
eine Bewertung zwischen ,sehr gut® und ,gut‘. Die Patienten der Vortragsgruppe vergaben
jedoch alle ein ,sehr gut® und bewerteten somit signifikant besser als die Standardgruppe. In
Schulungsgruppen sowie der Standard- und Gehtrainingsgruppe gaben zwischen 48 — 75 % der
Patienten an, dass sie auf die Notwendigkeit des Beendens des Rauchens hingewiesen wurden.
Eine signifikant hdhere Zahl zeigte sich in der Vortragsgruppe. Bezuglich der Sorgen tber den
bevorstehenden Eingriff gab es zwischen den verschiedenen Gruppen keine signifikanten

Unterschiede. Durchschnittlich gaben zwischen 87 — 97 % der Patienten an, sich ausreichend
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Uber ihre Erkrankung aufgeklart zu fuhlen, wobei sich dies nicht signifikant zwischen den

Gruppen unterschied.

Zusammenfassend stellten wir fest, dass die Vortragsgruppe gegentber der Standardgruppe
signifikant haufiger Fragen stellte sowie signifikant zufriedener war mit der Beantwortung der
Fragen und signifikant haufiger auf die Notwendigkeit des Beendens des Rauchens hingewiesen
wurde. Zudem fiihlten sich die speziell geschulten Gruppen (Vortrags- und Gehtrainingsgruppe)
beziglich des bevorstehenden Eingriffs tendenziell besser aufgeklart. Alles in allem gab die
Mehrheit der Patienten an, sich ausreichend tber ihre Erkrankung aufgeklart zu fuhlen.
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Tabelle 11: Statistische Zusammenfassung der Angaben aus dem Fragebogen 1 mit ungematchtem Gruppenvergleich der Therapie- und
Schulungsgruppen. Bei allen Angaben, einschliel3lich der Zeitangaben handelte es sich um die subjektive Einschatzung der Patienten,
die nicht unbedingt den tatsachlichen Verhaltnissen entsprechen mussten, * t-Test, § MWU-Test, $ Fischer’s exact Test

Therapie p Schulung p
DSA TEA Aorta Standard Vortrag Gehtraining
Intervall zwischen Aufklarung und 7,9+9,8 74+54 9,7+104 ptA=0,314 8,3+9,7 6,2+35 7,2+7,6 psv=0,178
Aufnahme (Tage), MW + SD * ppa=0,433 psc=0,604
pt0=0,715 pve=0,680
Dauer des Aufklarungsgesprachs 21,9+ 14,3 30,0£153 | 29,4 16,4 | pra=0,894 23,8+14,3 | 37,8+24,3 25,6+ 14,6 | psv=0,123
(Minuten), MW = SD § ppa=0,035 psc=0,636
p10=0,012 pve=0,197
Aufklarungsbogen vorher gelesen, N 66 (67,3) 24 (77,4) 21 (77,8) pra=1 90 (68,7) 7 (77,8) 14 (87,5) psv=0,264
(%) $ ppa=0,352 psc=0,152
pt0=0,371 pve=0,602
Fragen im Aufklarungsbogen vorher 62 (63,3) 17 (54,8) 20 (74,1) pTA=0,174 81 (61,8) 6 (66,7) 12 (75,0) psv=0,619
beantwortet, N (%) $ ppa=0,364 psc=0,413
prt0=0,407 pve=0,673
Uber den Eingriff selbst vorher 47 (48,0) 16 (51,6) 15 (55,6) ptA=0,186 61 (46,6) 5 (55,6) 8 (50,0) psv=0,893
informiert, N (%) $ ppa=0,521 psc=1
pt0=0,301 pve=0,688
Bewertung wie gut sich der Patient iber | 1,6 + 0,8 15+0,9 1,5+0,6 pTta=0,756 1,6 +0,8 1,3+£0,5 1,3+0,6 psv=0,171
den bevorstehenden Eingriff aufgeklart ppa=0,398 psc=0,145
fahlt (1...sehr gut, 5...sehr schlecht), pto=0,731 pve=1
MW + SD
Gelegenheit zu Fragen, N (%) $
ja, aber nicht genutzt 35 (35,7) 7 (25,9) 7 (22,6) pra=1 43 (32,8) 2 (22,2) 4 (25,0) psv=0,773
ppa=0,370 psc=0,777
po=0,195 pve=1
ja und Fragen gestellt 50 (51,0) 19 (70,4) 23 (74,2) pTa=0,776 76 (58,0) 6 (66,7) 10 (62,5) psv=0,031
poa=0,084 psc=0,043
pt0=0,037 pve=0,359
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Tabelle 12: Fortsetzung der Tabelle 11: Statistische Zusammenfassung der Angaben aus dem Fragebogen 1 mit ungematchtem Gruppenvergleich
der Therapie- und Schulungsgruppen. Bei allen Angaben einschlielich der Zeitangaben handelte es sich um die subjektive
Einschatzung der Patienten, die nicht unbedingt den tatsachlichen Verhaltnissen entsprechen mussten, * t-Test, § MWU-Test, $
Fischer’s exact Test

Therapie p Schulung p
DSA TEA Aorta Standard Vortrag Gehtraining
Bewertung der Beantwortung der 1,4+£0,5 1,2+£0,5 1,2+04 pTta=0,538 1,3+0,5 1,0+£0,0 1,2+0,4 psv=0,0005
gestellten Fragen (1...sehr gut, 5...sehr ppa=0,253 psc=0,165
schlecht), MW + SD * pto=0,078 pve=0,165
Hinweis Beenden des Rauchens, N (%) | 60 (61,2) 20 (64,5) 14 (51,9) pTa=0,425 74 (56,5) 8 (88,9) 12 (75,0) psv=0,081
$ ppoa=0,387 psc=0,187
pt=0,833 pve=0,621
Entschluss Beenden des Rauchens, N 48 (49,0) 15 (48,4) 17 (63,0) pTA=0,300 63 (48,1) 8 (88,9) 9 (56,2) psv=0,033
(%) $ ppa=0,277 psc=0,603
pro=1 pve=0,182
Sorgen nach dem Aufklarungsgesprach
gegenuber davor, N (%) $
Mehr 8(8,2) 3(9,7) 4 (14,8) pta=0,694 12 (9,2) 2 (22,2) 1(6,2) psv=0,540
ppa=0,288 psc=0,770
pt0=0,725 pve=0,528
Gleich 40 (40,8) 14 (45,2) 9 (33,3) pta=0,426 52 (39,7) 2(22,2) 9 (56,2) psv=0,654
poa=0,514 psc=0,682
pt0=0,682 pve=0,865
Weniger 36 (36,7) 12 (38,7) 12 (44,4) pta=0,790 51 (38,9) 5 (55,6) 4 (25,0) psv=0,772
poa=0,507 psc=0,600
pt0=0,835 pve=0,721
Ausreichend aufgeklart Uber 86 (87,8) 29 (93,5) 26 (96,3) pra=1 119 (90,8) 8 (88,9) 14 (87,5) psv=0,595
Erkrankung, N (%) $ poa=0,295 psc=0,651
po=0,516 pve=1



3.3.2 Verstandnis

3.3.2.1 Vergleich des Verstandnisses beziiglich der Therapiegruppen

In Abbildung 5 sind die méglichen Synonyme abgebildet, die bei der Beantwortung der Frage
nach dem Eingriff als richtig gewertet wurden und in Abbildung 6 die der Diagnose. Als richtig
erinnerte Inzisionsstelle wurde nur die korrekte Angabe der Inzisionsstelle gewertet. Als richtig
erinnerte mogliche Komplikationen wurden alle im normalen Sprachgebrauch vorhandenen

Synonyme fiir mogliche Komplikationen als richtig gewertet.

DSA mit PTA und Stent TEA EVAR oder offene
i Aorten-OP
Aufdehnung Schienung Ausschalung Schienung
L
* -
Arterie | | Blut-) GefalR | Arterie ‘ - a
| ( ) (Blut-) Gefak | Arterie ‘ (Blut-) GefaR

Abbildung 5: Beispiele fur Synonyme, die bei der Frage nach dem geplanten Eingriff als richtig
gewertet wurden

pAVK
Aortenaneurysma l
‘ Aufweitung ‘ ‘ Aussackung | ‘ Ausbuchtung | Verschluss ‘ Verstopfung | ‘ Verkalkung
[ L]
‘ Arterie ‘ ‘ GefaR ‘ | Arterie ‘ | Gefald ‘

Abbildung 6: Beispiele fiir Synonyme, die bei der Frage nach der Diagnose als richtig gewertet
wurden

Im Hinblick auf die Fragestellung, was der Patient beim Aufklarungsgesprach versteht,
vermuteten wir eine bessere Erinnerungsfahigkeit der Aortenpatienten gegeniiber der chronisch

kranken pAVK-Patienten, welche eine DSA oder TEA erhielten.

Alle Ergebnisse bezuglich der Erinnerungsraten wurden in Tabelle 13 aufgegliedert und nach

ungematchten Therapiegruppen dargestellt.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Erinnerung an die abgefragten ltems generell

unter 75 % lag und insgesamt sehr gering war. Am weitaus besten wird in allen Therapiegruppen
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die Inzisionsstelle erinnert. Die TEA-Gruppe erinnert sich in fast allen Kategorien, bis auf
.,mindestens eine schwere Komplikation erinnert am schlechtesten. Leichte Komplikationen
werden in allen Therapiegruppen generell besser erinnert als schwere Komplikationen, wobei

etwa die Halfte aller Patienten keine genannte Komplikation erinnerte.

Tabelle 13: Erinnerungsrate des Eingriffs, der Diagnose, der Inzisionsstelle und der genannten
Komplikationen in Abhangigkeit von der Therapiegruppe, $ Fisher’s exact Test

Gesamtes Therapie
Patientenkollektiv DSA TEA Aorta 0%
Eingriff, N (%) 69 (44,2) 42 (42,9) 9 (29,0) 18 (66,7) pta=0,008
ppa=0,032
p=0,209
Diagnose, N (%) 56 (35,9) 34 (34,7) 7 (22,6) 15 (55,6) p1Aa=0,015
poa=0,074
p=0,270
Inzision, N (%) 116 (74,4) 72 (73,5) 21 (67,7) | 23(85,2) pta=0,139
ppa=0,309
pto=0,646
Mindestens eine leichte | 60 (38,5) 37 (37,8) 11 (35,5) | 12 (44,4) pTa=0,593
Komplikation, N (%) poa=0,657
pro=1
Mindestens eine 35 (22,4) 16 (16,3) 8 (25,8) 11 (40,7) pTA=0,270
schwere Komplikation, ppoa=0,015
N (%) pt0=0,290
Keine Komplikation, N 79 (50,6) 51 (52,0) 17 (54,8) @ 11 (40,7) pta=0,307
(%) poa=0,385
p=0,839

3.3.2.2 Vergleich des Erinnerungsvermogens an die Diagnose- und Eingriffsdetails zwischen
Schulungsgruppen mittels Matched-Pairs-Analyse
Aus Absatz 3.3.2.1 ging hervor, dass die Erinnerungsrate an genannte Diagnosen, Therapien
und mogliche Komplikationen insgesamt sehr niedrig war, was auf ein geringes
Krankheitsverstandnis hinweist. Ein Ziel der Untersuchung bestand darin, in Form einer
Pilotstudie an Subkohorten ein verdndertes Aufklarungsgesprach durchzufiihren mit dem Ziel,
das Verstandnis der Patienten fur die zu vermittelnden Inhalte des Aufklarungsgespréaches zu
verbessern. Dazu wurden zwei Subgruppen gebildet, von denen eine zusatzlich zum
Aufklarungsgesprach durch einen Vortrag mit Interaktionsmoglichkeit Uber die Krankheit

informiert wurde. Die zweite Subgruppe erhielt ein Gehtrainingstagebuch mit Anleitung und
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Informationsflyer, um durch die Erfahrung der eigenen Grenzen der mdglichen Gehstrecke zur

Auseinandersetzung mit der eigenen chronischen Krankheit angeregt zu werden.

Aus Tabelle 9 ging hervor, dass diese Gruppen hinsichtlich der Kofaktoren unterschiedlich
zusammengesetzt waren, so dass bei ungematchtem Vergleich die confounding bias zur
Verzerrung der Ergebnisse beitragen wirde. Wir haben deshalb die einzelnen Gruppen durch

matched-pairs-Analyse miteinander verglichen.

Wie in Tabelle 14 und Abbildung 7 zu erkennen, wurde die Vortragsgruppe mit der
Standardgruppe gematcht, um den Einfluss einer Schulung auf die Erinnerungsrate zu erfassen.
Tabelle 17 zeigt, dass sich keine signifikanten Unterschiede zwischen der Standardgruppe und

der Vortragsgruppe hinsichtlich der Zielvariablen ergaben.

Tabelle 14: Matched-Pairs-Analyse zwischen Standardgruppe und Vortragsgruppe, * t-Test, §
MWU-Test, $ Fischer's exact Test

Vor dem Matching Nach dem Matching

MW der MW der p MW der MW der p

Vortrags- Standard- Vortrags- Standard-

gruppe gruppe gruppe gruppe
VWD § 4,88 7,37 0,074 4,89 4,13 0,731
Geschlecht $ 1,13 1,22 1 1,13 1,00 1
Aorta $ 0,13 0,17 1 0,13 0,38 0,570
DSA $ 0,75 0,64 0,498 0,75 0,50 0,608
TEA $ 0,13 0,19 1 0,13 0,13 1
Pack Years * 40,48 20,78 0,124 40,48 27,97 0,474
Komorbiditaten * 2,50 1,80 0,428 2,50 2,88 0,543
Schwere 1,13 0,06 0,613 0,13 0,13 0,805

Komplikationen *
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wahrend des
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Abbildung 7: QQ-Plot der matched-pairs-Analyse zwischen der Standardgruppe und der

Vortragsgruppe
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Die Tabelle 15 und Abbildung 8 zeigen das Matching zwischen der Standardgruppe und der
Gehtrainingsgruppe.

Tabelle 15: Matched-Pairs-Analyse zwischen der Standardgruppe und der Gehtrainingsgruppe,
*t-Test, 8§ MWU-Test, $ Fischer’'s exact Test

Vor dem Matching Nach dem Matching

MW der MW der p MW der MW der | p

Gehtrainings- | Standard- Gehtrainings- | Standard-

gruppe gruppe gruppe gruppe
VWD § 4,13 7,37 0,037 | 4,13 3,94 0,900
Geschlecht $ 1,06 1,22 0,079 | 1,06 1,19 0,600
Aorta $ 0,19 0,17 0,750 | 0,19 0,06 0,600
DSA $ 0,50 0,64 0,123 | 0,50 0,63 0,722
TEA $ 0,31 0,19 0,111 | 0,31 0,31 1
Pack Years * 33,90 20,78 0,027 | 33,91 37,41 0,709
Komorbiditaten * 1,19 1,80 0,006 | 1,19 1,13 0,591
Schwere 0,00 0,06 0,004 | 0,00 0,00 0,656

Komplikationen *
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Abbildung 8: QQ-Plot der matched-pairs-Analyse zwischen der Standardgruppe und der

Gehtrainingsgruppe
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Wie in Tabelle 16 und Abbildung 9 zu erkennen, wurde die Vortragsgruppe mit der
Gehtrainingsgruppe zu einem Kollektiv zusammengefasst und mit der Standardgruppe
gematcht. Hier gab es, wie Tabelle 17 zu entnehmen ist, keine signifikanten Unterschiede

zwischen den Gruppen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die speziell geschulten Gruppen keine signifikant

besseren Ergebnisse in der Erinnerungsfahigkeit zeigten.

Tabelle 16: Matched-Pairs-Analyse zwischen der Standardgruppe und der Vortrags- und
Schulungsgruppe kombiniert, * t-Test, § MWU-Test, $ Fischer’s exact Test

Vor dem Matching Nach dem Matching

MW der | MW der | p MW der MW der p

Schulungs- = Standard- Schulungs- = Standard-

gruppen gruppe gruppen gruppe

kombiniert kombiniert
VWD § 4,38 7,37 0,250 4,38 3,50 0,454
Geschlecht $ 1,08 1,22 0,306 1,08 1,08 1
Aorta $ 0,17 0,17 1 0,17 0,21 1
DSA $ 0,58 0,64 0,433 0,58 0,58 1
TEA S 0,25 0,19 0,515 0,25 0,21 1
Pack Years * 36,10 20,78 0,260 36,10 30,31 0,363
Komorbiditaten * 1,63 1,80 0,229 1,63 1,83 0,547
Schwere Komplikationen * | 0,04 0,06 0,780 0,04 0,04 0,689
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Abbildung 9: QQ-Plot der matched-pairs-Analyse zwischen der Standardgruppe und der
Vortrags- und Gehtrainingsgruppe kombiniert
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Tabelle 17: Erinnerungsrate des Eingriffs, der Diagnose, der Inzisionsstelle, mindestens einer leichten Komplikation, mindestens einer schweren
Komplikation und keiner Komplikation: Vergleich zwischen der Standardgruppe und der Vortragsgruppe, zwischen der Standardgruppe
und der Gehtrainingsgruppe, zwischen der Standardgruppe und der Vortrags- und Gehtrainingsgruppe kombiniert, $ Fisher’s exact

Test
Schulung p$ Schulung pS$ Schulung ps$
Standard Vortrag Standard Gehtraining Standard Vortrag und
Gehtraining
kombiniert
Eingriff, N (%) 4 (50,0) 2 (25,0) 0,608 7 (43,8) 5(31,2) 0,716 11 (45,8) 7(29,2) 0,372
Diagnose, N (%) 2 (25,0) 3 (37,5) 1 5(31,2) 7 (43,8) 0,716 8 (33,3) 10 (41,7) 0,766
Inzision, N (%) 7 (87,5) 6 (75,0) 1 13 (81,2) 14 (87,5) 1 20 (83,3) 20 (83,3) 1
Mindestens einer | 4 (50,0) 4 (50,0) 1 6 (37,5) 7 (43,8) 1 12 (50,0) 11 (45,8) 1
leichten
Komplikation, N
(%)
Mindestens einer | 2 (25,0) 2 (25,0) 1 3(18,8) 1(6,2) 0,600 5(20,8) 3(12,5) 0,701
schweren
Komplikation, N
(%)
Keiner 3(37,5) 4 (50,0) 1 7 (43,8) 9 (56,2) 0,724 10 (41,7) 13 (54,2) 0,564
Komplikation, N
(%)



3.3.2.3 Einfluss der Kofaktoren auf das Verstandnis

Eine multiple Regressionsanalyse wurde durchgefuhrt, um den Einfluss des Alters, des
Geschlechts, der Dauer des Aufklarungsgesprachs, der angegebenen (subjektiven) Zeit
zwischen Aufklarungsgesprach und Ausfiillen des Fragebogens, der Therapiegruppe, der
Fontaine-Klassifikation, der Bewertung der Aufklarung, der Tatsache, dass die Fragen bereits
vor dem Gesprach beantwortet wurden, der Tatsache, dass der Aufklarungsbogen bereits vor
dem Gesprach gelesen worden war, der Tatsache, dass sich die Patienten vor der Aufklarung
eigenstandig Uber den bevorstehenden Eingriff informiert haben, der Gelegenheit Fragen
wahrend des Aufklarungsgesprachs zu stellen und der Erwartung der Lebensqualitat nach dem
Eingriff auf die Erinnerungsrate keiner zuvor genannten Komplikation herauszuarbeiten. Das
initiale Modell, wie in Tabelle 18 dargestellt, wurde schrittweise reduziert, indem in jedem Schritt
die Variable mit dem grof3ten p ausgeschlossen wurde (stepwise backward Algorithmus). Wie
in Tabelle 19 zu erkennen, konnte nur das Alter als einziger signifikanter Einfluss auf die
Erinnerungsrate keiner Komplikation detektiert werden (p=0,016).

Tabelle 18: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate keiner zuvor
genannten Komplikation, Schritt 1, * t-Test

Estimate | p

Intercept -3,572 0,0142
Geschlecht 0,205 0,654
Dauer des Aufklarungsgespréachs 0,002 0,843
Dauer zwischen Aufklarungsgesprachs und Ausflillen des Fragebogens -0,004 0,822
Alter 0,048 0,011
DSA 0,400 0,512
TEA 0,620 0,350
Fontaine Klassifikation -0,078 0,664
Bewertung des Aufklarungsgesprachs 0,087 0,660
Fragen vorher beantwortet 0,017 0,833
Vorher gelesen -0,102 0,365
Mdoglichkeit, Fragen zu stellen -0,364 0,101
Erwartung der Lebensqualitéat nach dem Eingriff 0,094 0,624
Vorher informiert 0,122 0,388

Tabelle 19: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate keiner zuvor
genannten Komplikation, letzter Schritt

Estimate p
Intercept -2.895 0,018
Alter 0,043 0,016

Zudem wurde mittels desselben Regressionsmodells der Einfluss auf die Erinnerungsrate der

Diagnose uberprift. Hier konnte, wie aus Tabelle 20 und Tabelle 21 ersichtlich wird, nur der
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signifikante Einfluss der Gelegenheit, wahrend des Aufklarungsgesprachs Fragen zu stellen auf

die Erinnerung der Diagnose gefunden werden (p=0,027).

Tabelle 20: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate der Diagnose,

Schritt 1
Estimate
Intercept 1,200
Geschlecht 0,151
Dauer des Aufklarungsgespréchs -0,015
Dauer zwischen Aufklarungsgespréach und Ausfiillen des Fragebogens -0,010
Alter -0,008
DSA -0,794
TEA -1,656
Fontaine Klassifikation 0,019
Bewertung des Aufklarungsgesprachs 0,151
Fragen vorher beantwortet 0,130
Vorher gelesen 0,111
Mdglichkeit, Fragen zu stellen 0,358
Erwartung der Lebensqualitéat nach dem Eingriff -0,842
Vorher informiert 0,297

p

0,414
0,755
0,290
0,639
0,697
0,213
0,022
0,921
0,362
0,129
0,353
0,232
0,016
0,041

Tabelle 21: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate der Diagnose,

letzter Schritt

Estimate
Intercept -0,810
Mdglichkeit, Fragen zu stellen 0,192

p
0,001
0,027

Des Weiteren wurde, wie man in Tabelle 22 und Tabelle 23 erkennen kann, der Einfluss auf die

Erinnerung des Eingriffs mittels schrittweiser Reduktion und jeweiligem Ausschluss des gré3ten

p-Wertes untersucht. Hier wurde auch ein signifikanter Einfluss der Gelegenheit, wahrend des

Aufklarungsgesprachs Fragen zu stellen (p=0,042), gefunden. Zudem hatte auch die Fontaine-

Klassifikation einen signifikanten Einfluss auf die Erinnerungsrate des Eingriffs (p=0,013).
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Tabelle 22: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate des Eingriffs,

Schritt 1

Intercept

Geschlecht

Dauer des Aufklarungsgesprachs

Dauer zwischen Aufklarungsgesprach und Ausflllen des Fragebogens
Alter

DSA

TEA

Fontaine Klassifikation

Bewertung des Aufklarungsgesprachs

Fragen vorher beantwortet

Vorher gelesen

Mdglichkeit, Fragen zu stellen

Erwartung der Lebensqualitat nach dem Eingriff
Vorher informiert

Estimate
2,216
0,297
0,014
-0,029
-0,030
-0,608
-1,645
-0,191
0,022
0,072
0,035
0,245
-0,114
-0,025

p

0,128
0,524
0,275
0,215
0,108
0,333
0,018
0,294
0,890
0,371
0,755
0,278
0,567
0,870

Tabelle 23: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate des Eingriffs,

letzter Schritt

Intercept
Mdglichkeit, Fragen zu stellen
Fontaine Klassifikation

Estimate
0,225
0,185
-0,346

p

0,532
0,042
0,013

Auf die Erinnerung der Inzisionsstelle zeigte, wie in Tabelle 24 und Tabelle 25 zu sehen, kein

Kofaktor einen signifikanten Einfluss.

Tabelle 24: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate der Inzisionsstelle,

Schritt 1

Intercept

Geschlecht

Dauer des Aufklarungsgesprachs

Dauer zwischen Aufklarungsgesprach und Ausfillen des Fragebogens
Alter

DSA

TEA

Fontaine Klassifikation

Bewertung des Aufklarungsgesprachs

Fragen vorher beantwortet

Vorher gelesen

Mdoglichkeit, Fragen zu stellen

Erwartung der Lebensqualitat nach dem Eingriff
Vorher informiert

Estimate
2,330
-0,264
0,020
-0,041
-0,0003
-0,017
-0,855
-0,299
0,281
0,050
0,035
-0,109
-0,108
0,018

p

0,128
0,628
0,236
0,066
0,988
0,983
0,319
0,166
0,182
0,575
0,728
0,662
0,602
0,901
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Tabelle 25: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate der Inzisionsstelle,
letzter Schritt

Estimate p
Intercept 1,891 0,012
Fontaine Klassifikation -0,277 0,096

Die Erinnerungsrate mindestens einer leichten Komplikation wurde signifikant beeinflusst von
der Tatsache, dass sich die Patienten vor der Aufklarung eigensténdig informiert haben
(p=0,025) (siehe Tabelle 26 und Tabelle 27).

Tabelle 26: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate mindestens einer
leichten Komplikation, Schritt 1

Estimate | p

Intercept 2,820 0,052
Geschlecht -0,170 0,716
Dauer des Aufklarungsgespréachs 0,009 0,475
Dauer zwischen Aufklarungsgespréach und Ausfillen des Fragebogens 0,0006 0,976
Alter -0,041 0,031
DSA -0,011 0,986
TEA -0,422 0,527
Fontaine Klassifikation -0,053 0,774
Bewertung des Aufklarungsgesprachs -0,192 0,274
Fragen vorher beantwortet -0,010 0,897
Vorher gelesen -0,054 0,689
Mdglichkeit, Fragen zu stellen 0,181 0,466
Erwartung der Lebensqualitéat nach dem Eingriff -0,076 0,711
Vorher informiert -0,154 0,318

Tabelle 27: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate mindestens einer
leichten Komplikation, letzter Schritt

Estimate p
Intercept -0,229 0,221
Vorher informiert -0,210 0,025

Die Erinnerungsrate mindestens einer schweren Komplikation wurde, wie aus Tabelle 28 und
Tabelle 29 zu entnehmen ist, signifikant beeinflusst von der erwarteten Lebensqualitat des
Patienten nach der OP (p=0,011) und dem Alter des Patienten (p=0,007).
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Tabelle 28: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate mindestens einer
schweren Komplikation, Schritt 1

Intercept
Geschlecht

Dauer des Aufklarungsgesprachs

Dauer zwischen Aufklarungsgesprach und Ausflllen des Fragebogens

Alter
DSA
TEA

Fontaine Klassifikation
Bewertung des Aufklarungsgesprachs
Fragen vorher beantwortet

Vorher gelesen
Mdglichkeit, Fragen zu stellen

Erwartung der Lebensqualitéat nach dem Eingriff

Vorher informiert

Estimate | p

4,960 0,011
0,012 0,984
-0,011 0,486
-0,039 0,249
-0,052 0,024
-1,112 0,125
-0,624 0,406
0,039 0,855
0,142 0,501
0,017 0,873
-0,011 0,947
0,109 0,800
-0,956 0,034
0,011 0,955

Tabelle 29: Multiple Regression der Einflussfaktoren auf die Erinnerungsrate mindestens einer
schweren Komplikation, letzter Schritt

Estimate p

Intercept 4,819 0,004
Alter -0,058 0,007
Erwartung der Lebensqualitéat nach dem Eingriff -1,112 0,011
‘ Alter | | Fontaine - Klassifikation Vor dem Aufklarungsgesprach Gelegenheit, wahrend Erwartete
eigenstandig uber den des Lebensqualitat
bevorstehenden Eingriff Aufklarungsgesprachs nach dem
informiert Fragen zu stellen Eingriff

Keine Komplikation
erinnert

Diagnose
erinnert

Eingriff
erinnert

Inzisionsstelle
erinnert

Mindestens eine
leichte

Komplikation
erinnert

Mindestens eine
schwere
Komplikation
erinnert

Abbildung 10: Signifikanter Einfluss von demographischen und krankheitsspezifischen Daten

(blau), dem Ablauf des Aufkl&rungsgesprachs (orange) und der Erwartung (gruin)
auf die Erinnerung an zuvor im Aufklarungsgesprach genannte Fakten
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3.4 Vergleich der Therapie- und Schulungsgruppen bezlglich der erwarteten

Gehstrecke und Lebensqualitat
Die Erwartung der Patienten an die Therapiemethode konnte einerseits anhand der erwarteten
Gehstrecke nach der OP im Vergleich zur tatsachlichen Gehstrecke vor der OP erhoben werden,
aber auch durch die direkte Frage nach der erwarteten Lebensqualitat nach der OP im Vergleich

zu vor der geplanten OP.

Die durchschnittlich angegebene Gehstrecke vor der OP lag bei 771,0 £ 2141,8 Metern,
wohingegen die mittlere erwartete Gehstrecke nach erfolgreich verlaufener OP auf 2509,0 +
3650,5 Metern geschatzt wurde. Wie in Tabelle 30 dargestellt, gab es grof3e Schwankungen
zwischen den einzelnen Therapie- und Schulungsgruppen, wobei sich alle Gruppen eine
deutliche Steigerung der Gehstrecke durch den geplanten Eingriff erhofften. Zudem gab es
signifikante Unterschiede zwischen den Therapiegruppen. So ist die angegebene Gehstrecke
der Aortenpatienten, wie erwartet, vor der OP signifikant l&anger als die der DSA- und TEA-
Patienten (pra=0,004, ppa=0,005). Die erwartete Gehstrecke nach der OP unterscheidet sich
zwischen den Therapiegruppen nicht signifikant. Auffallig ist die erwartete signifikante
Verlangerung der Gehstrecke nach erfolgreich verlaufener Therapie der DSA-
(Povornach=0,0008) und TEA-Patienten (prvormach=0,049). Auch die Aorten-Patienten erwarteten
im Durchschnitt eine langere Gehstrecke, jedoch ist dieser Unterschied nicht signifikant und
aufgrund des prophylaktischen Charakters der Operation auch nicht zu erwarten. Weitere
signifikante Unterschiede finden sich zwischen den Schulungsgruppen. So gab die
Standardgruppe eine signifikant langere Gehstrecke vor der OP an als die Vortrags- und die
Gehtrainingsgruppe mit einer spezifischen Schulung (psv=0,011, psc=0,020), obwohl in Tabelle
9 ersichtlich wird, dass in allen Schulungsgruppen die Fontaine-Klassifikation 2B am haufigsten
war. Bei den erwarteten Gehstrecken nach Therapie unterschieden sich nur die Gehstrecken
der Standard- und der Gehtrainingsgruppe signifikant (psc=0,0006), wobei die Standardgruppe
die signifikant langere Gehstrecke angibt. Besonders auffallend ist, dass nur die Patienten mit
der Standardschulung eine signifikante Verlangerung der Gehstrecke nach OP erwarten
(Psvormach=0,001). Die PowerPoint- und Gehtrainingsgruppe scheint realistischer in ihren
Erwartungen an die bevorstehende OP zu sein. Insbesondere die Patienten mit
Gehtrainingstagebuch erwarteten nur eine moderate Steigerung ihrer Gehstrecke, was dem
tatsachlichen Krankheitsverlauf jedenfalls naherkommt als die Erwartungen der Standard- und

Vortragsgruppe.

Die Patienten sollten zudem ihre erwartete Lebensqualitdt nach dem Eingriff im Vergleich zu vor
dem Eingriff schatzen (besser, gleich oder schlechter). N=116 Patienten (74,4 %) rechneten mit
einer besseren Lebensqualitat nach der OP, N=23 (14,7 %) Patienten mit der gleichen und N=2

(1,3 %) mit einer schlechteren Lebensqualitat. N=15 (9,6 %) Patienten machten dazu keine
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Angaben. Wie in Tabelle 30 zu erkennen, erhoffte sich die Aortengruppe erwartungsgeman
signifikant seltener eine bessere Lebensqualitat nach dem Eingriff als die DSA- und TEA-Gruppe
(p1Aa=0,026, ppa=0,013) und haufiger die gleiche Lebensqualitat als die DSA-Gruppe und TEA-
Gruppe. Bei der DSA-Gruppe war der Unterschied zur Aortengruppe signifikant (ppa=0,001). Die
Aortenpatienten erwarteten zudem haufiger eine schlechtere Lebensqualitat nach der Therapie
als die DSA- und die TEA-Gruppe, wobei der Unterschied zur DSA-Gruppe signifikant war
(poa=0,045).

Zusammenfassend kann konstatiert werden, dass die meisten Patienten eine Verbesserung der
Lebensqualitat durch die geplante Therapie erhofften, wobei die Aortenpatienten aufgrund des
prophylaktischen Charakters der OP signifikant haufiger keine Veranderung der Lebensqualitét
erwarteten. Hinsichtlich der Schulungsgruppen waren keine relevanten Unterschiede in der

erwarteten Lebensqualitdt nachzuweisen.
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Tabelle 30: Geschatzte Gehstrecke vor und erwartete Gehstrecke nach OP aufgeteilt nach Therapie- und Schulungsgruppen, * t-Test

Therapie Schulung
DSA TEA Aorta p* Standard Vortrag Gehtraining p*

Vor OP 332,4 2422 3379,0 pta=0,004 | 881,8 265,6 234,6 psv=0,011
pDA:O,OOS pSGIO,OZO
pt0=0,590 pvc=0,851

Nach erfolgreich 2256,9 2103,3 4045,8 pta=0,185 | 2648,2 2916,7 616,7 psv=0,876

verlaufener OP ppa=0,170 psc=0,0006
p10=0,880 pvc=0,206

p* Povornach=0,0008 | Ptvorinach=0,049 | pavormnach=0,656 Psvormnach=0,001 | pworinach=0,152 | pevornach=0,265

Tabelle 31: Zusammenhang der Therapie- und Schulungsgruppen und der erwarteten Lebensqualitat nach der geplanten Therapie, $ Fisher’s
exact Test

Therapie Schulung

DSA TEA Aorta p$ Standard Vortrag Gehtraining p$
Erwartete
Lebensqualitat
nach dem Eingriff

Besser, N (%) 77 (78,6) 25 (80,6) 14 (51,9) pta=0,026 | 98 (74,8) 8 (88,9) 10 (62,5) psv=0,688
ppa=0,013 psc=0,368
pro=1 pve=0,355

Gleich, N (%) 9(9,2) 4(12,9) 10 (37,0) pTtAa=0,063 | 17 (13,0) 1(11,1) 5(31,2) psv=1
ppa=0,001 psc=0,067
p=0,511 pve=0,364

Schlechter, N (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (7,4) ptAa=0,212 | 2 (1,5) 0 (0,0) 0 (0,0) psv=1
ppa=0,045 psc=1
PtD= - Pve= -

Nicht 12 (12.2) 2 (6,5) 1(3.7) - 14 (10,7) 0 (0,0) 1(6,2) -

beantwortet, N (%)



3.5 Vergleich der Zufriedenheit der Therapiegruppen und Schulungsgruppen mit
der Behandlung

Da wir vermuteten, dass sowohl nicht modifizierbare oder gering maodifizierbare
(Therapiegruppen, subjektives Empfinden nach der OP, Verweildauer, Komplikationen), wie
auch modifizierbare (Schulungsgruppen) Faktoren Auswirkungen auf die Zufriedenheit der
Patienten beziiglich der Pflege, des arztlichen Personals und der Behandlung haben kdnnen,

untersuchten wir diese ebenfalls.

Insgesamt bewerteten die Patienten die Behandlung im Durchschnitt mit der Schulnote 1,4 £ 0,7
bei einer Skala von 1 (sehr gut) bis 5 (ungentigend). Das é&rztliche Personal wurde ebenfalls
insgesamt mit durchschnittlich 1,4 + 0,6 bewertet. Die Pflege wurde vom gesamten
Patientenkollektiv mit 1,6 + 0,8 benotet. Die Aortenpatienten benoteten das Pflegepersonal mit
0,3 Punkten signifikant besser als die DSA-Patienten (p.po=0,040). Zudem wurde das arztliche
Personal signifikant besser bewertet als das Pflegepersonal (p=0,034).

Die Patienten, bei denen sich wahrend des stationaren Aufenthalts eine Komplikation ergab,
bewerteten sowohl die Behandlung (p=0,921) als auch das &rztliche Personal (p=0,845) und
das Pflegepersonal (p=0,815) nicht signifikant unterschiedlich im Vergleich zu denen ohne

Komplikation.

Alle Ergebnisse beziiglich der Bewertungen wurden in Tabelle 32 aufgegliedert nach Therapie-

und Schulungsgruppen dargestellit.

Zudem sollten die Patienten bewerten, ob es ihnen nach dem Eingriff besser, gleich oder
schlechter ging. N=35 (30,4 %) gaben an, dass es ihnen besser geht, N=38 (33,0 %), dass es
ihnen gleich und N=8 (10,4 %), dass es ihnen schlechter geht. Fast ein Drittel (29,5 %) enthielt
sich bei dieser Frage. Die Haufigkeit der Antwort ,besser' unterscheidet sich nicht signifikant
zwischen den Therapie- (pta=0,731, poa=0,292, prp=0,768) und Schulungsgruppen (psv=0,409,
psc=0,607, pve=1). Die Haufigkeit der Antwort ,gleich® unterschied sich nicht signifikant zwischen
den Therapie- (pra=0,500, ppa=0,598, p1p=0,144) und Schulungsgruppen (psv=0,206,
psc=0,288, pvs=0,603). Die Haufigkeit der Antwort ,schlechter’ unterschied sich nicht signifikant
zwischen den Therapie- (pra=1, poa=1, pr=0,598) und Schulungsgruppen (psv=0,636,
psc=0,639, pve= -). Die Tatsache, dass es den Patienten nach der OP signifikant besser ging,
hatte zudem einen Einfluss auf die Bewertung der Behandlung, des arztlichen Personals und
der Pflege. So benoteten die Patienten, denen es nach dem Eingriff subjektiv besser ging, die
Behandlung besser (p=0,018).

Eine weitere Frage bestand darin, ob sie den Eingriff wiederholen lassen wirden, wenn sie

wieder in die gleiche Situation kdmen. N=86 (74,8 %) Patienten bejahten diese Aussage, N=3
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(2,6 %) verneinten diese und N=26 (22,1 %) machten dazu keine Angaben. Zwischen der
Tatsache, dass die Patienten die OP wiederholen lassen wirden und den Therapie- (pta=0,672,
pPoa=0,576, prp=0,223) und Schulungsgruppen (psv=0,294, psc=0,302, pve= 1) gab es keine
signifikanten Unterschiede. Auch unterschied sich die Bewertung der Behandlung (p=0,428),
der Arzte/innen (p=0,087) und des Pflegepersonals (p=0,373) nicht signifikant zwischen den
Patienten, die den Eingriff bei Bedarf wiederholen lassen wirden oder nicht. Jedoch benoteten
die Patienten, die einer Wiederholung zustimmen wirden, in allen drei Kategorien um bis zu

einer Note besser.

Als weiterer Kofaktor der Zufriedenheit kommt die Verweildauer in Betracht. Je kirzer der
Aufenthalt auf der Station war, desto besser war die Bewertung der Behandlung, des &rztlichen
Personals und des Pflegepersonals. Dies konnte jedoch nicht als signifikant bestétigt werden
(p=0,137). Genauso verhielt sich dies bei der Bewertung der Arzte/innen (p=0,409) und des
Pflegepersonals (p=0,433).

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass sowohl die Pflege als auch das &arztliche Personal
und die Behandlung im Durchschnitt mit ,sehr gut® bis ,gut bewertet wurden. Nur das subjektive
Empfinden nach der OP zeigte einen signifikanten Einfluss auf die Zufriedenheit. So bewerteten
die Patienten, denen es nach dem Eingriff subjektiv besser ging, sowohl die Pflege als auch das
arztliche Personal und die Behandlung signifikant besser. Alle modifizierbaren Faktoren zeigten

jedoch keinen Einfluss auf die Zufriedenheit der Patienten.
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Tabelle 32: Bewertung der Behandlung, des arztlichen Personals und des Pflegepersonals durch die Vergabe von Noten (1...sehr gut, 5...sehr

schlecht), * t-Test

Behandlung, MW + SD
Arztliche Mitarbeiter,
MW + SD

Pflegepersonal, MW *
SD

Therapie Schulung

DSA TEA Aorta p* Standard Vortrag Gehtraining p*

1,5+0,8 1,3+0,6 1,3+0,5 ptA=0,967 1,4+0,7 1,3+0,5 12+04 psv=0,442
ppa=0,228 psc=0,201
pt0=0,325 pve=0,792

1,4+0,7 12+0,4 1,3+0,6 pta=0,602 1,4+0,7 1,1+0,3 1,3+0,5 psv=0,161
poa=0,449 psc=0,772
pr0=0,114 pve=0,400

1,7+0,9 1,3£0,5 1,4+0,6 pTta=0,609 1,6+0,8 1,6 0,7 1,4£0,5 psv=0,911
poa=0,197 psc=0,443
p0=0,040 pve=0,699



4 Diskussion

4.1 Einleitende Bemerkungen

Die Aufklarung tber Art, Umfang, Durchfiihrung, Folgen, Risiken, Notwendigkeit, Dringlichkeit,
Eignung und Erfolgschancen ist laut § 630e BGB obligatorische Voraussetzung eines
medizinischen Eingriffs. Doch die alleinige Unterschrift auf dem Aufklarungsbogen ist nicht damit
gleichzusetzen, dass der Patient seine Diagnose, die geplante OP, die Inzisionsstelle, die
potentiellen Risiken und Vorteile verstehen und erinnern kann [13,24,38,71,92,93]. Diese
Diskrepanz zwischen gesetzlicher Regelung und tatsachlicher Gegebenheit stellt ein zentrales
Problem in der arztlichen Aufklarung dar. Sie bedingt eine verminderte Compliance des
Patienten aufgrund nicht ausreichender Krankheitseinsicht und  juristische
Auseinandersetzungen wegen vermeintlich oder tatsachlich ungeniigender arztlicher Aufklarung

vor medizinischen Eingriffen.

Ziel der vorliegenden Untersuchung war es, das Krankheits- und Eingriffsverstéandnis
gefalRchirurgischer Patienten nach einer Aufklarung zu ermitteln und positive und negative
pradiktive Faktoren auf das Verstandnis der Aufklarung und die Erinnerungsfahigkeit an die
Inhalte der Aufklarung zu erfassen. Daraus sollen Schlussfolgerungen fiir die mogliche
Verbesserung der Arzt-Patientenkommunikation gezogen werden und damit die Compliance

und der Krankheitsverlauf der Patienten verbessert werden.

4.2 Bewertung der Datenqualitat und Fehlerdiskussion

Die Fragebogencompliance ist hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die Ergebnisse zu
diskutieren. Wie aus Abbildung 4 ersichtlich wird, wurde der erste Fragebogen nach der
Aufklarung und vor dem Eingriff von 78,8 % der in die Studie eingeschlossenen Patienten
ausgeflllt. Den zweiten Fragebogen nach der Operation und vor der Entlassung
vervollstandigten nur noch 58,1 % der Teilnehmer. Griffin et al. [31] zeigte in seiner Studie
ahnliche Ausflllraten. So antworteten bei ihm 83 % auf die Frage nach dem Studienzweck, 76
% auf die Frage nach der Medikation, die wahrend der Studie verabreicht werden sollte, und 62
% auf die Frage nach den Nebenwirkungen. Alle drei Fragen wurden nur von 60 % der
Teilnehmer ausgefillt. Akkad et al. [4] erreichte eine Antwortrate auf die verteilten Fragebdgen
von 71 %. Auch in anderen Studien mit gefaf3chirurgischen Patienten schwankte die
Fragebogencompliance zwischen 53 — 67 % [1,69,109]. Grunde fir das Nichtausfillen in unsere
Studie waren beim ersten Fragebogen zu nahezu 100 % organisatorischer Art. Der erste
Fragebogen blieb am Aufnahmetag aufgrund von dicht gedréngten Terminen anstehender
Untersuchungen in Einzelfallen unausgefillt. Das Vervollstandigen des zweiten Fragebogens

am Entlassungstag fiel haufig der Entlassung selbst (Aufraumen des Bettplatzes, Organisation
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des Heimtransports, et cetera) zum Opfer. Ein Patient ist wahrend des stationaren Aufenthalts
verstorben. Bei anderen Studien wurden die Griinde fur das Nichtausfillen oder fehlende Daten
meist nicht aufgefiihrt [21,43], oder deren Rate an Patienten, die den Fragebogen nicht

ausgefullt hatten, war sehr gering [41].

Ob das Ausfillen oder Nichtausfillen bereits einer Selektion hinsichtlich der
Patientencharakteristika unterlag, wurde durch den Vergleich beider Gruppen ermittelt. Dies
wurde in Tabelle 10 dargestellt. Hier zeigten sich signifikante Unterschiede in Bezug auf die
Komplikationen wahrend des Aufenthalts (und zwar besonders auf die schweren
Komplikationen) zwischen den Patienten, die den ersten Fragebogen ausgeflllt hatten, und
jenen, die es nicht getan hatten. Da die teilnehmenden Patienten den ersten Fragebogen jedoch
am ersten Tag des stationdren Aufenthalts ausgefillt hatten, konnte das Auftreten von
Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts keinen direkten Einfluss auf die Ausfllrate
haben (und umgekehrt). Eine confounding bias durch Deselektion von Patienten, die am
Aufnahmetag besonders viele Untersuchungen zu absolvieren hatten (aufgrund unklarer

Diagnosen oder zahlreicher Komorbiditaten), kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Zudem bestand die umfassende Aufklarung der Patienten aus einem miindlichen und einem
schriftlichen Teil. Besonders Ersterer wurde in der Kontroll-/Standardgruppe bewusst nicht
standardisiert und unterlag somit der Individualitat der aufklarenden Arzte sowie den Einfliissen
des Klinikalltags, um eine realistische Bestandsaufnahme des klinischen Alltags zu ermdglichen.
In der hier beschriebenen Untersuchung wurde weiterhin die (subjektive) Erinnerung des
Patienten an das Aufklarungsgespréch erfasst, wie zum Beispiel die Dauer. Ein Messen der Zeit
wahrend des Aufklarungsgesprachs hatte hingegen den Gesprachscharakter verzerrt. Fast alle
Autoren vergleichbarer Studien verwendeten ebenfalls diese Art der Durchfihrung, in der
Kontrollgruppe [18,19,21,27,39,41,43,55,57,68,70,72,74,79,85,90,95,97,101].

Einige Patienten wurden bei uns speziell mittels PowerPoint-Prasentation oder mit einem
Gehtrainingstagebuch geschult. In der Literatur verglich nur Siao et al. [95] die
Standardschulung mit einer Schulung mittels PowerPoint. Viel haufiger wurde die
Standardschulung mit einer Audio-visuellen Prasentation [21,72], einem Video [41,99] oder web-
basierten Funktionen [27,79] erganzt und mit der Standardschulung als Kontrollgruppe

verglichen.

Einen mdglichen Einfluss auf die Ergebnisse konnten die unterschiedlichen Grof3en der
verschieden Therapie-Gruppen hervorrufen, denn die Aufteilung in die verschiedenen
Schulungsgruppen erfolgte nicht gleichmanig (Nstandard=170, Nvortrag=10, Ngehtraining=18). Das hatte
zur Folge, dass es in der Auswertung zu Verzerrungen fiihrt, da der t-Test bei heterogenen

Varianzen sowie unterschiedlichen Stichprobenumfangen sehr fehleranféllig ist. Durch ein
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Matching der Schulungsgruppen mit der Standardgruppe sowie durch multiple
Regressionsanalyse, wie es in Kapitel 3.3.2.2 durchgefuhrt wurde, konnte dieser Bias jedoch

minimiert werden, da die Gruppengro3en danach gleich waren.

4.3 Literaturrecherche und Studienvergleich

Um die aktuelle Studienlage zum Thema Aufklarungsgesprdch zu erfassen, wurde eine
Literaturrecherche in der Medline Datenbank [84] zwischen dem 28.01.2018 — 01.07.2018
durchgefuhrt. Folgende Stichworter wurden bei der Suche verwendet und mittels ,ODER*

verknupft:

- informed

- consent

- surgery

- comprehension

- guestionnaire

Bei der Literatursuche ergaben sich aus dieser Kombination 111 Literaturangaben. Als

Einschlusskriterien fur die Literaturanalyse definierten wir weiterhin:

- Englischsprachig

- N >100 insgesamt

- Ethikstatement vorhanden

- prospektives Design

- Erwachsene eingeschlossen
- elektive Eingriffe

- Patientenbefragung
Die Ergebnisse, der diesen Einschlusskriterien entsprechenden Studien sind in Tabelle 33,

Tabelle 34, Tabelle 35, Tabelle 36: Fortsetzung der Ergebnisse der Literaturrecherche zum

Thema Verstandnis des Aufklarungsgesprachs, Tabelle 37 und Tabelle 38 zusammengefasst.
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Tabelle 33: Ergebnisse der Literaturrecherche zum Thema Verstandnis des Aufklarungsgespréchs

Pallett et al. [72]

Singh et al. [97]

Oliver et al. [70]

Quinn et al. [85]

Verstandnisses

Aufklarung
— Am Tag der OP
— Nach der OP

Jahr 2014 - 2015 2017 2016 2013
Art der Studie prospektiv prospektiv prospektiv prospektiv
Patientenzahl 120 150 1481 113
Operation Hysterektomie Huftarthroplastie Laparoskopische und Osophagogastroduodenoskopie
gynékologische OP’s
Art der Unterteilung in Standardaufklarung Standardaufklarung Standardaufklarung
Information 1) Standardaufklarung
2) Standardaufklarung +

Audio-visuelle

Prasentation
Art der Fragebogen Fragebogen nach der Aufklarung Fragebogen nach der 48 Stunden postoperativ mittels
Evaluierung —  Wahrend der Aufklarung Aufklarung Anruf
des —  Sofort nach der

Subjektives
Verstandnis

Verstandnis
allgemein

Gruppe 2 hatte ein, um 10 %
besseres Verstandnis direkt
nach der Aufklarung als
Gruppe 1

Die Zufriedenheit sowie die
Anzahl der gefragten Fragen
wahrend des Gesprachs
unterschied sich nicht
zwischen beiden Gruppen

Es gab keine signifikanten
Unterschiede zwischen den
Fragebogen Uber 15 Jahre

Patienten mit Sedierung hatten
ein niedrigeres allgemeines
Verstandnis als Nicht-Sedierte

Patienten zwischen 30 — 44
Jahren und Frauen hatten ein
hoheres Verstandnis

Besonders die Vorteile wurden
besser erinnert

Verstandnis
der Risiken

Gruppe 1 erinnerte signifikant
schlechter die Risiken und
weitere Informationen
beziglich der Therapie

Es gab keine Veranderung im
Bewusstsein der Patienten beziiglich
der Risiken: Infektion, Dislokation,
Mortalitat, potentielle andere
Komplikationen tber 15 Jahre

Wenn man den Patienten die
Wahl gelassen hatte, hatten
65 % Uber die Risiken des
Eingriffs aufgeklart werden
wollen




[4S)

Tabelle 34: Fortsetzung der Ergebnisse der Literaturrecherche zum Thema Verstandnis des Aufklarungsgesprachs

Jahr

Art der Studie
Patienten-zahl
Operation

Art der
Information

Art der
Evaluierung
des
Verstandnisses
Subjektives
Verstandnis

Verstandnis
allgemein

Verstandnis
der Risiken

Theologis et al. [101]

prospektiv

352

Skoliose-OP
Standardaufklarung

Fragebogen nach der
Aufklarung

53,8 % der Patienten und
54,3 % der
Erziehungspersonen (EP)
gaben an die Aufklarung
sehr gut verstanden zu
haben

71,4 % der
Erziehungspersonen und
59,7 % der Patienten hatten
ein gutes Verstandnis

Alter > 12 Jahre,
Erziehungsperson mit
Collegeabschluss,
Gesprach mit operierendem
Arzt sind assoziiert mit
besserem Verstandnis

Die Risiken wurden zu 40-
70 % verstanden

Dathatri et al. [21]
2011 - 2012
prospektiv
132
Herzkatheter-OP

1) Standardaufklarung

2) Web-basiert: audio-visuelle
Prasentation

3) 1) + Moglichkeit das
Aufklarungsprotokoll zu lesen
Mindlicher Fragebogen

— vor Aufklarung

— nach Aufklarung

Gruppe 2 zeigte signifikant
groBeren Zuwachs an
Identifizierung von alternativen
Behandlungsmaglichkeiten

4/5 Risiken wurde von mehr als 90
% der Patienten korrekt
identifiziert

Prochazka et al. [79]
2014

prospektiv

515

Elektive OP

Unterteilung in
1) imedConsent Standard
2) ImedConsent web-basiert

Fragebogen nach der Aufklarung

Leichtigkeit des Verstehens

1) 67% 2) 69 %

= nicht signifikant
unterschiedlich

Die Menge der Informationen zu
der Indikation, Vorteilen, Risiken
unterschied sich nicht signifikant
Zufriedenheit war zwischen den
Gruppen nicht signifikant
unterschiedlich und lag zwischen
87 —90 %

Siao et al. [95]

2013

prospektiv

301

Ambulante endoskopische OP

Unterteilung in
1) Standardaufklarung
2) PowerPoint

Fragebogen nach der Aufklarung

Gruppe 2 konnte sich haufiger
daran erinnern, dass ihnen
Alternativen, Details der
Intervention, Erwartungen an
nach die OP und dass sie sich
der Intervention nach
Einverstandnis entziehen konnen,
erklart wurden
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Tabelle 35: Fortsetzung der Ergebnisse der Literaturrecherche zum Thema Verstandnis des Aufklarungsgesprachs

Jahr

Art der Studie
Patientenzahl
Operation

Art der
Information

Art der
Evaluierung
des
Verstandnisses

Subjektives
Verstandnis

Verstandnis
allgemein

Verstandnis
der Risiken

Kadakia et al. [43]
2011

prospektiv

248

Orthopéadische OP
Standardaufklarung

Fragebogen 2-3 Wochen nach OP

Im Durchschnitt wurden 2,54/5
Fragen zum Verstandnis richtig
beantwortet

Nur 47,9 % der Patienten wussten
den gebrochenen Knochen, 45,2 %
die postoperativ erlaubte Belastung,
74 % die Thromboseprophylaxe-
Medikation

Patienten mit Highschool-Level oder
héher hatten signifikant mehr
Antworten richtig als mit niedrigerem
Schulniveau

Pathak et al. [74]
2009-2010
prospektiv

544
Gynékologische OP
Standardaufklarung

Fragebogen 4-6 Stunden nach
ambulanter OP oder 24 Stunden
nach stationarer OP

33 % der Gruppe 1 und 30 % der
Gruppe 2 konnten sich an keine
mogliche Komplikation erinnern

Die, die sich an keine
Komplikation erinnern konnten
hatten signifikant haufiger
geringere schulische Bildung

Odumosu et al. [68]
2009-2010
prospektiv

544

Sectio Caesarea
Standardaufklarung

Fragbogen 24 Stunden nach
Austritt

Patienten, die sich an Risiken
erinnerten gaben haufiger an,
dass sie die Erklarungen
verstanden haben

Patienten die sich an Risiken
erinnern konnten hatten
haufiger ein hdheres
schulisches Niveau

25 % der Frauen konnten sich

an keine mogliche Komplikation

erinnern

Crepeau et al. [19]
2011

prospektiv

100

Orthopéadische OP
Standardaufklarung

Fragebogen

— nach der Aufklarung

— beim 1.und 2.
postoperativen Besuch

Praoperativ: 70,7 % richtig
erinnert

1. postoperativ: 59,5 %

2. postoperativ: 60,8 %

- Abfall zwischen Pra- und
1. postoperativem Follow-up
war signifikant

Patienten mit einem
Collegeabschluss, sowie
Patienten <50 Jahre hatten
ein besseres Verstandnis

Die Risiken wurden zu
40 — 70 % verstanden
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Tabelle 36: Fortsetzung der Ergebnisse der Literaturrecherche zum Thema Verstandnis des Aufklarungsgesprachs

Jahr

Art der Studie
Patientenzahl
Operation

Art der
Information

Art der
Evaluierung des
Verstandnisses
Subjektives
Verstandnis

Verstandnis
allgemein

Verstandnis der
Risiken

Smith et al. [98]
2011 - 2012
prospektiv

121
Traumatologische OP

1) verbale
Standardaufklarung

2) 1) + schriftlicher
Aufklarungsbogen
Fragebogen postoperativ

Gruppe 2 ist zufriedener mit
dem Aufklarungsgespréch als
Gruppe 1

Die Erinnerung an Risiken ist
in Gruppe 2 signifikant héher
als in Gruppe 1

Johnson et al. [41]
2011

prospektiv

176
Kniearthroplastie

1) Standardaufklarung schriftlich
und verbal

2) 1)+ Video

3) 2) + Schulung durch Pflege

Am Morgen der OP und 6 Wochen

nach OP

Keine signifikanten Unterschiede in
der Zufriedenheit zwischen den 3
Gruppen

92 — 97 % bewerteten das
Aufklarungsgespréach mit sehr gut bis
gut

Je hoher das praoperative Wissen,
desto hoher die Zufriedenheit

Die Anzahl an richtigen Antworten
unterschied sich nicht signifikant
zwischen den 3 Gruppen zu allen
Zeitpunkten

Das Wissen fiel Uber die Zeit
signifikant ab

Court et al. [18]
2008

Prospektiv

342

Bluttransfusion
Standardaufklarung

Fragebogen nach der
Aufklarung

86,7 % gaben an, dass der
Grund, 58,8 % die Bestandteile
der Transfusion erklart wurde
67 % konnten sich erinnern,
dass die Vorteile erklart
wurden, 27,8 % die Nachteile
51,5 % gaben an, dass die
Informationen leicht
verstandlich waren

61,9 % waren mit den
erhaltenen Informationen
zufrieden

Maruthappu et al. [57]
2010

prospektiv

192
Carotis-Endarteriektomie
Standardaufklarung

Telefonfragebogen
92 % waren mit der Aufklarung
zufrieden

83 % wirden den Eingriff
wiederholen

48 % verstanden den Grund
der OP
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Tabelle 37: Fortsetzung der Ergebnisse der Literaturrecherche zum Thema Verstandnis des Aufklarungsgesprachs

Fink et al. [27]

Steffenino et al. [99]

Rosique et al. [90]

Kusec et al. [46]

2) imedConsent web-basiert

+ Video

Jahr 2010 2007 2006 2004

Art der Studie prospektiv prospektiv prospektiv prospektiv

Patientenzahl 575 108 159 150

Operation Elektive OP’s Koronarangiographie Anasthesie laparoskopische Cholecystektomie
Art der Information | 1) imedConsent Standardaufklarung Standardaufklarung Unterteilung in

1) hospitalisierte Patienten
2) Patienten der Notaufnahme

Art der
Evaluierung des
Verstandnisses

Fragebogen nach der
Aufklarung

Fragebogen vor und nach
dem Video

Fragebogen nach der
Aufklarung

Fragebogen bezlglich der
demographischen Daten, Daten Uber
das Aufklarungsgesprach - Patienten
mussten in eigenen Worten Krankheit,
Symptome, Alternativen, Risiken,
Vorteile, Prognose erzahlen, sowie
einen Luckentext ausfllen

Subjektives
Verstandnis

14 % fanden es schwierig die
Informationen zu verstehen

89 % fanden die
Informationen ausreichend

96,7% sagten, dass sie die
Erklarungen des Arztes verstanden
haben

Verstandnis
allgemein

Das Verstandnis war in Gruppe
2 signifikant hoher als in
Gruppe 1, besonders bei den
Carotidektomie-Patienten

Die Anzahl an richtigen
Antworten stieg nach dem
Video von 39 % auf 77 %

Luckentext:

— nicht verstanden (< 40 % richtig):
1)41,3%
2) 66,7 %

— verstanden (> 60 % richtig):
1)12 %

Verstandnis der
Risiken
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Tabelle 38: Fortsetzung der Ergebnisse der Literaturrecherche zum Thema Verstandnis des Aufklarungsgesprachs

Jahr

Art der Studie
Patientenzahl
Operation

Art der Information

Art der Evaluierung des
Verstandnisses
Subjektives Verstandnis

Verstandnis allgemein

Verstandnis der Risiken

Jebbin et al. [39]
2004

prospektiv

150

Standardaufklarung

Fragebogen nach der Aufklarung

75 % konnten die Diagnose erinnern

63 % der Patienten konnten die Komplikationen der OP
nicht erinnern

75 % der Patienten konnten die Komplikationen der
Anasthesie nicht erinnern

Madan et al. [55]
2001-2002
Prospektiv

103
Knie-Arthroskopie

Standardaufklarung

— Vor OP: Handbuch mit Informationen

— Vor Austritt: Informationen zu den intraoperativen Befunden
Fragebogen vor dem Austritt und 3 Wochen spater

38,8 % der Patienten hatten keine Erinnerung an deren Befund

Patienten, die im ersten Teil des Tages operiert wurden, konnten sich
signifikant besser erinnern als die, die in der zweiten Tageshélfte
operiert wurden

Die Auswertung der Artikel erfolgt in den folgenden Unterkapiteln 4.4, 4.5 und 4.6.



4.4 Ist das Verstandnis des Patienten abhangig von krankheitsspezifischen und

demographischen Daten?
Zu Beginn muss die Erhebung des Verstandnisses diskutiert werden. In den meisten Studien
zum Verstandnis beziglich des Aufklarungsgesprachs wurde das subjektiv angegebene
Verstandnis des Patienten erfasst [20,50,73,85,96,108], welches nicht vergleichbar ist mit den

von uns erhobenen Daten.

Die Erinnerungsfahigkeit an die abgefragten Items war insgesamt sehr gering und lag unter 75
%. Am weitaus besten wurde in allen Therapiegruppen die Inzisionsstelle mit rund 75 % erinnert.
Den Grund fur die hochste Erinnerungsrate der Inzisionsstelle sehen wir darin, dass dies der
einzig fur die Patienten sichtbare Anhaltspunkt der durchgefiihrte OP ist. Zudem lasst sich der
Ort der postoperativen Narbe ohne medizinische Fachtermini beschreiben, was das Erinnern
und das korrekte Benennen fir die Patienten vereinfacht. Mehrere Autoren erzielten &hnliche
Ergebnisse in Bezug auf das allgemeine Verstandnis [19,39,43,55,57,99,101,101]. Eine
Erhebung der Erinnerung an die geplante Inzisionsstelle wurde durch keinen Autor genauer

beschrieben.

Die Nennung mdglicher leichter Komplikationen wahrend der Aufklarung wurde in allen
Therapiegruppen besser erinnert, als die Nennung maéglicher schwerer Komplikationen, wobei
etwa die Hélfte der Patienten keinerlei mégliche Komplikation erinnern konnte. Diese Ergebnisse
wurden in Tabelle 17 zusammengefasst. In der Literatur schwanken die Angaben zum
Erinnerungsvermogen der Risiken. In einer Studie von Dathatri et al. [21] konnten mehr als 90
% der Patienten, die sich einer Herzkatheter-OP unterzogen, 4 von 5 zuvor genannten Risiken
richtig identifizieren. Pathak et al. [74] wiederum zeigte, dass 30 — 33 % der Frauen, die eine
gynékologische OP, entweder ambulant oder stationdr, erhielten, sich an keine zuvor genannte
mogliche Komplikation erinnern konnten. Unseren Werten am ahnlichsten sind die Ergebnisse
von Jebbin et al. [39]. Dieser fand heraus, dass sich 63 % der Patienten an keine zuvor genannte
Komplikation der OP und 75 % an keine zuvor genannte Komplikation der Anasthesie erinnern

konnten. Durch die aufgefiihrten Beispiele ist erkennbar, dass die Ergebnisse deutlich variieren.

Die Aortengruppe erinnerte alle Items am besten. Die Unterschiede im Vergleich zu den anderen
Therapiegruppen waren jedoch nicht signifikant. Meade hingegen zeigte, dass das Verstandnis
bei Eingriffen mit einem niedrigen Risiko hoher ist als bei Interventionen mit hohem Risiko [60].
Eine maogliche Erklarung fur diese Diskrepanz wére, dass sowohl die DSA- als auch die TEA-
Patienten haufig chronisch krank sind. Zur Krankheitsbewaltigungsstrategie dieser
Patientengruppen gehdren die typischen psychologischen Mechanismen der Verdrangung,

beziehungsweise Verleugnung der sich wiederholenden Behandlungen [28,32].
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AulRerdem bezieht sich die von uns genauer betrachtete Literatur nur auf Krankheitsbilder aus
dem gynékologischen, orthopéadischen, gastroenterologischen, kardiochirurgischen,
anasthesiologischen, visceralchirurgischen und traumatologischen Bereich. Nur die Studie von
Maruthappu et al. [57] beschéftigte sich mit gefal3chirurgischen Patienten, die eine Karotis-
Endarteriektomie bekommen sollten. Diese zeigte, dass nur 48 % der Patienten den Grund und
die Notwendigkeit der Operation verstanden hatten. Dies ist vergleichbar mit unseren

Ergebnissen bezlglich des Verstandnisses.

Ein weiterer Grund flr die geringe Vergleichbarkeit der Studien ist zudem die Erfassung des
Verstandnisses der untersuchten Patienten. Bereits der Zeitpunkt des Follow-ups variiert
zwischen den Vergleichsstudien stark. Die meisten von ihnen bevorzugten jedoch eine
Erfassung des Recalls nach dem Aufklarungsgesprach und vor der Operation [19,41,72]. Bei
den restlichen Vergleichsstudien lag der Zeitpunkt der Erfassung des Verstandnisses entweder
nach der OP [43,55,68,74,85,98], oder es war keine Zeitspanne definiert, in der die Befragung
stattfinden sollte [18,27,39,57,70,79,90,95,97,99,101]. Einen ahnlichen Abstand zwischen
Aufklarungsgesprach und Follow-up zeigte Hekkenberg et al. [33], der das Verstandnis der
Patienten 1 Woche nach Aufklarungsgesprach erfasste (in der vorliegenden Studie im Mittel 8,1
Tage). Hekkenberg et al. [33] zeigte mit seiner Gesamterinnerungsrate von 48 % &hnlich

niedrige Werte, wie in unserer Untersuchung (siehe Tabelle 13).

Das Alter war in der vorliegenden Untersuchung (siehe Tabelle 19) statistisch signifikant mit der
Erinnerungsrate assoziiert. Selbiges zeigte Hekkenberg et al. [33] auch. Mit der Erinnerungsrate
der Diagnose war nur die Gelegenheit, wahrend des Aufklarungsgesprachs Fragen zu stellen,
assoziiert. Die Gelegenheit, Fragen zu stellen, war zudem mit der Erinnerungsrate wie auch die
Fontaine-Klassifikation korreliert. Quinn et al. [85] hingegen zeigte, dass Frauen ein hdheres
Verstandnis als Manner aufweisen. Mehrere Studien fanden zudem einen positiven Einfluss des
Schulbildungsniveaus auf das Verstandnis [19,43,74,101].

In keiner der untersuchten Studien wurden die Erinnerungsraten so detailliert erhoben und
dargestellt, wie in unserer Studie. Vielmehr beschéftigten sie sich mit dem allgemeinen

Verstandnis, welches meist der Durchschnitt der Erinnerungsraten verschiedener Items war.

4.5 Versteht ein speziell geschulter Patient mehr?

Bereits einige Studien zeigten, dass das allgemeine Verstandnis der Patienten im Hinblick auf
die arztliche Therapie-Aufklarung gering ist. Dies verdeutlichte uns die Notwendigkeit, die
Patienten besser zu schulen, um so ein besseres allgemeines, wie auch Krankheitsverstandnis
zu erreichen [19,39,43,55,57,99,101,101]. Die Vergleichbarkeit der verschiedenen

Schulungsgruppen ist durch die signifikanten Unterschiede in den patientenspezifischen Daten
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eingeschrankt. Aus diesem Grund wurden die Gruppen hinsichtlich des Erinnerungsvermdgens
mittels matched-pairs-Analyse verglichen. Hierbei wurde jeweils die Standardschulung mit der
Vortragsschulung, der Gehtrainingsschulung und die beiden Schulungen als eine Gruppe
kombiniert untersucht. Trotz guten Matchings der verschiedenen Schulungsgruppen, was in
Tabelle 14, Tabelle 15 und Tabelle 16 dargestellt ist, unterschied sich das Verstandnis der
speziell geschulten Patienten nicht signifikant von dem Verstandnis der Patienten, welche die
Standardaufklarung erhalten haben. Den Grund hierfir vermuten wir in der Art der Schulung der
Patienten. So war sowohl der einstindige Vortrag als auch die Schulung mittels
Patientenbroschire und Gehtrainingstagebuch eine passive Schulung, in welcher vom
Patienten kein aktiver Beitrag beziehungsweise ein Auseinandersetzen mit seiner Krankheit

eingefordert wurde.

Ahnliche Ergebnisse berichtete Johnson et al. [41]. Dieser fiihrte eine Studie durch, in der eine
Patientengruppe eine Standardaufklarung bekommen hat, Gruppe 2 die Standardaufklarung
kombiniert mit einem Video und Gruppe 3 die Standardaufklarung mit Video und einer speziellen
Schulung durch das Krankenpflegepersonal. Im Follow-up am Morgen vor der geplanten OP
und 6 Wochen postoperativ gab es keine signifikanten Unterschiede in der Anzahl der richtig

erinnerten Informationen zwischen den 3 Gruppen.

Viele Autoren konnten jedoch auch einen Zuwachs an Verstandnis durch eine spezielle
Schulung der Patienten zeigen. Gut vergleichbar ist eine Untersuchung von Siao et al. [95], der
eine Patientengruppe standardisiert aufklarte und die andere Gruppe noch zusétzlich mit einer
PowerPoint-Préasentation informierte, wie es bei uns in der Vortragsgruppe auch der Fall war.
Die PowerPoint-Gruppe erinnerte sich haufiger daran, dass ihnen Alternativen, Details der
Intervention, die Moglichkeit die Behandlung abzulehnen und die postoperative
Weiterbehandlung erklart wurden. Pallet et al. [72] und Dathatri et al. [21] klarten zusatzlich mit
einer audiovisuellen Prasentation auf und konnten, verglichen mit der Kontrollgruppe, einerseits
ein grolReres Wissen Uber die mdglichen Risiken und Therapie erfassen [72], andererseits einen
Zuwachs an der korrekten ldentifizierung von alternativen Behandlungsmaoglichkeiten erreichen.
Fink et al. [27] untersuchte eine web-basierte Aufklarungsplattform verglichen mit der
Standardaufklarung. Er fand heraus, dass das Verstandnis in der web-basierten
Aufklarungsgruppe und dabei besonders bei gefalichirurgischen Patienten, welche eine Carotis-

Thrombendarteriektomie erhielten gegentiber der Standardgruppe signifikant héher ist.
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4.6 Welchen Effekt haben die verschiedenen Schulungsgruppen und

Therapiegruppen auf die Erwartungen und die postoperative Zufriedenheit?
Wie aus Tabelle 30 ersichtlich, zeigte sich bei den Untersuchungen bezlglich der subjektiv
durch den Patienten erwarteten Gehstrecke postoperativ, dass nur die TEA- und DSA-Patienten
einen signifikanten Anstieg ihrer Gehstrecke erhoffen. Die Aortenpatienten hingegen schienen
realistischer. Hier gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen der geschatzten
Gehstrecke praoperativ und der erwarteten Gehstrecke postoperativ. Besonders auffallend war,
dass nur die Patienten mit Standardschulung eine signifikante Verlangerung der Gehstrecke
nach der OP erwarteten. Die Vortrags- und Gehtrainingsgruppe schien realistischer in ihren
Erwartungen an die bevorstehende OP zu sein. Insbesondere die Patienten mit Gehtagebuch
erwarteten nur eine moderate Steigerung ihrer Gehstrecke, was dem tatséchlichen

Krankheitsverlauf jedenfalls naherkommt.

Bezlglich der erwarteten Lebensqualitéat nach dem Eingriff erhoffte sich die Aortengruppe, da
diese sich einem prophylaktischen Eingriff unterzogen, signifikant seltener eine bessere
Lebensqualitdit nach der OP als die DSA- und TEA-Gruppe und haufiger die gleiche
Lebensqualitat als die DSA-Gruppe und TEA-Gruppe.

Ein wichtiger, in der Literatur bekannter Faktor, der die Zufriedenheit der Patienten beeinflusst,
sind falsche Erwartungen der Patienten beziglich der Vorteile eines Eingriffs [22,54]. So zeigte
Dillon et al. [22] an N=82 gefal3chirurgischen Patienten, dass besonders hohe Erwartungen an
eine Operation Schmerzen negativ beeinflussen. Die Tatsache, dass besonders chronisch
kranke Patienten nicht erreichbare Erwartungen haben, wurde auch in unserer Studie bestatigt.
So erwarten, wie in Tabelle 30 zu erkennen, die chronisch kranken DSA- und TEA-Patienten
eine signifikante Verlangerung der Gehstrecke durch den bevorstehenden Eingriff. Diese
erwartete Strecke, um welche sich die Gehstrecke laut Patienten postoperativ verlangert,
erschien jedoch unverhaltnismafig verglichen mit dem, was die Patienten wirklich erreichen
kénnen. Die Aortenpatienten erwarten im Durchschnitt auch eine Verlangerung der Gehstrecke,
jedoch ist die mittlere erwartete Gehstrecke nicht signifikant verschieden von der subjektiven
Gehstrecke zum Zeitpunkt der Aufnahme. Die Erwartungen der Patienten mit spezieller
Schulung, wie die Vortrags- oder Gehtrainingsgruppe, hingegen erscheinen realistischer. Hier
ist der Unterschied zwischen der geschatzten Gehstrecke vor und der erwarteten Gehstrecke
nach OP nicht signifikant. Daraus kann man somit einen positiven Einfluss der Schulung auf die
unrealistischen Erwartungen der Patienten ableiten. Ein weiterer Erklarungsansatz dafiir, dass
die Gehtrainingsgruppe geringere Erwartungen an die postoperative Gehstrecke aufweist, ist,
dass diese jeden Tag durch den Gebrauch des Schrittzahlers schon einen Eindruck von der
Realitat erhalten. Auch in Tabelle 31 lasst sich die Erwartungshaltung der chronisch kranken

Patienten erkennen. So erwarten signifikant mehr Patienten aus der DSA- und TEA-Gruppe eine
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Verbesserung der Lebensqualitdt nach dem Eingriff, als Patienten aus der Aortengruppe.
Bezuglich dieser Ungleichheit in den Erwartungen und der Wirklichkeit, zeigte besonders die
Forschung mit Patienten der Adipositaschirurgie, dass dies haufig zu einem schlechten
Langzeitergebnis fihrt. Sobald unrealistische Erwartungen an eine Behandlung modifiziert
werden, kommt es zu einem Anstieg der Zufriedenheit mit dem Ergebnis des Eingriffs [5,17].
Ahnliches besagt auch das Diskonfirmationsparadigma, namlich, dass Menschen ihre
Erwartungen mit ihren Erfahrungen vergleichen. Stimmen diese in etwa uberein, fuhrt dies zu

Zufriedenheit im Sinne einer Konfirmation der Erwartungen [65].

4.7 Ausblick

Zusammenfassend kann man sagen, dass unsere Studie die Rolle des Alters fir das
Verstandnis, der im Aufklarungsgesprachs gegebenen Informationen, zeigt. Dariiber hinaus
wurde demonstriert, dass durch eine spezielle einmalige Schulung mittels PowerPoint-Vortrag
oder Gehtraining im Rahmen einer Pilotstudie keine Verbesserung der Erinnerungsrate

nachzuweisen watr.

Wir folgern daraus, dass es notwendig ist, fundamentale Reformen im Aufklarungsgespréach und
in der Schulung von Patienten anzustreben, indem neue Leitlinien der Fachgesellschaften
geschaffen werden. Arzte miissen ihre Patienten bei deren aktuellen Wissenstand abholen und
angepasst an das Individuum medizinische Informationen vermitteln. Diese Aufgabe kann nur
durch eine grundlegende Umstrukturierung und Verbesserung der Schulung der Arzte in
Grundlagen der Gesprachstechniken gemeistert werden. Nur auf diesem Wege kann die
Diskrepanz zwischen der gesetzlichen Aufklarungspflicht und dem aktuellen Verstandnis der

Patienten Uberwunden werden.
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5 Zusammenfassung

Die Diskrepanz zwischen gesetzlicher Regelung laut 8§ 630e des BGB und tatséchlichen
Gegebenheiten stellt ein zentrales, wie auch stetig wachsendes Problem in der arztlichen
Aufklarung dar. Vor diesem Hintergrund beschaftigte sich die vorliegende Arbeit mit der
Untersuchung des Verstandnisses der arztlichen Aufklarung Uber medizinische Eingriffe und

positiven und negativen pradiktiven Faktoren auf die Erinnerungsfahigkeit.

Die Rekrutierung von insgesamt N=215 Patienten erfolgte in der gefalichirurgischen Abteilung
des Universitatsklinikums Magdeburg. N=17 Patienten wurde aufgrund fehlender
Einverstandniserklarung oder Abbruch der Behandlung ausgeschlossen, sodass N=198
Patienten in die Auswertung eingingen. Mit Hilfe von zwei Fragebdgen wurde das Verstandnis
von Patienten, die sich einem Eingriff an der Aorta (N=36), einer TEA (N=36) oder DSA (N=126)
unterzogen nach dem Aufklarungsgesprach und vor der OP sowie die Zufriedenheit nach dem
stationdren Aufenthalt gemessen. Einige Patienten wurden vor der Aufklarung speziell mittels
PowerPoint-Vortrag (N=10) oder Gehtrainingstagebuch und zusatzlichen
Informationsbroschiren (N=18) geschult. Die restlichen Patienten durchliefen die Aufklarung wie
gewohnt (N=170).

Die Erinnerungsrate der Diagnose lag bei nur 35,9 %, des Eingriffs bei 44,2 %. Die
Inzisionsstelle wurde mit 74,4 % am besten erinnert. Mindestens eine leichte Komplikation
konnte von 38,5 % der Patienten reproduziert werden, wohingegen mindestens eine schwere
Komplikation nur von 22,4 % erinnert werden konnte. Mehr als die Halfte der untersuchten
Patienten konnten keine, zuvor im Aufklarungsgesprach genannte Komplikation wiedergeben.
Die Aortenpatienten zeigten durchgangig die besten Erinnerungsraten. Anders als erwartet
zeigte eine Matched-Pairs-Analyse, dass auch spezielle Schulungen der Patienten keine
kurzfristige Verbesserung des Verstandnisses erbringen. Mittels Regressionsanalyse wurde
gezeigt, dass nur das Alter, die vorliegende Fontaine-Klassifikation, die erhoffte Lebensqualitét
nach dem Eingriff, die Tatsache, ob die Patienten die Gelegenheit hatten, Fragen zu stellen und
sich vor der OP eigenstandig informiert hatten einen Einfluss auf das Verstandnis der Patienten

haben.

Alle Gruppen erwarteten eine signifikante Steigerung der Gehstrecke nach der geplanten
Therapie. Signifikant war die gewlinschte Steigerung jedoch bei den DSA- (p=0,0008), wie auch
den TEA-Patienten (p=0,049). Die Aortenpatienten zeigten sich hier durchaus realistischer,
indem sie zwar auch eine Steigerung der Gehstrecke nach der OP erwarteten, diese jedoch
nicht signifikant war. Des Weiteren zeigte auch die Standardgruppe eine signifikante Steigerung
der erhofften Gehstrecke nach durchgefiihrter OP (p=0,001). Die Patienten, die sich einer

speziellen Schulung unterzogen hatten, waren realistischer in ihren Erwartungen an den
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geplanten Eingriff. 77,4 % erwarteten eine bessere Lebensqualitéat nach der Therapie. Dies tat,
wie zu erwarten die Aortengruppe, welche bereits vor dem Eingriff symptomlos war, signifikant
seltener als die TEA- und DSA-Gruppe (p12a=0,026, ppa=0,013). Der Einfluss der Schulung auf

die Erwartungen war uneindeutig und nicht signifikant.

Die Bewertung des arztlichen Personals, des Pflegepersonals und der Behandlung variierte
zwischen den verschiedenen OP- und Schulungsgruppen kaum und ergab durchgehend Werte

zwischen ,sehr gut‘ und gut®.

In der vorliegenden Arbeit wurde gezeigt, dass das Verstandnis der Patienten nicht ausreichend
ist, um die Kriterien der gesetzlichen Vorgaben zu erflllen. Spezielle Schulungen der Patienten
konnten deren Verstandnis nicht signifikant verbessern. Diese Ergebnisse betonen die
Notwendigkeit einer grundlegenden Umstrukturierung der Aufklarung und Verbesserung der
gesprachstechnischen Schulung der Arzte, um die Diskrepanz zwischen der gesetzlichen

Aufklarungspflicht und dem aktuellen Verstandnis der Patienten zu Uberwinden.
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28.07.2015 - 26.08.2015:

14.09.2015 - 04.10.2015:

11.02.2016 — 28.02.2016

29.02.2016 - 13.03.2016:

28.07.2016 — 28.08.2016:

19.09.2016 — 09.10.2016:

20.02.2017 — 26.02.2017:

Praktisches Jahr

Praktikum in der speziellen Chirurgie und Endoprothetik
am Krankenhaus Tirschenreuth unter Prof. Dr. med.
Ascherl

Famulatur auf der unfallchirurgischen und
orthopadischen Station am Klinikum Weiden

Famulatur in der Gemeinschaftspraxis Dr. Sonna, Dr.
B&uml, Borovyy, Dr. Richmann in Tirschenreuth

Praktikum in der speziellen Chirurgie und Endoprothetik
am Krankenhaus Tirschenreuth unter Prof. Dr. med.
Ascherl

Famulatur in der Frauenklinik am Klinikum Weiden

Famulatur in der Klinik fir Unfallchirurgie und
Wiederherstellungschirurgie am Klinikum Bayreuth

Famulatur in der Klinik fir Anasthesie am Krankenhaus
Tirschenreuth

Praktikum in der speziellen Chirurgie und Endoprothetik
am Krankenhaus Tirschenreuth unter Prof. Dr. med.
Ascherl

Praktikum in der speziellen Chirurgie und Endoprothetik
am Krankenhaus Tirschenreuth unter Prof. Dr. med.
Ascherl

11/2017 — 10/2018:

Berufliche Laufbahn

Inselspital Bern: Orthopadie
Spital Thun: Chirurgie
Klinikum Magdeburg: Innere Medizin

Ab 01/2019:

Magdeburg, den 15.12.2018

Verena Hecht

Assistenzarztin in Weiterbildung in der
Allgemeinen und Viszeralchirurgie am Spital Thun
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10 Anlagen

Anlage 1: Votum der Ethikkommission

FAKULTAT

UNIVERSITATSKLINIKUM MEDIZINISCHE
MAGDEBURG A.5.R.

Ethik-Kommission der
Otto-von-Guericke
Jniversitat an der
Medizinischen Fakultat und
am Universitatsklinikum
Magdeburg A.0.R
" e ; . o » ‘ Univ.-Prof Dr. med. Christof Huth

Herrn PD Dr. med. A. Udeinow VarTAARnGE

Universitatsklinik fur Allgemein-, Viszeral- und Gefalchirurgie

Universitatsklinikum Magdeburg A 6.R

Leipziger Str. 44

39120 Magdeburg Tetefon. +49 331 6714314

clefar <49 361 6 4354

Or. med. Norbert Beck

sehartsiuhnes

slektr Faz «40 39| £7.250!
eMail sthakommissionfovgu de

Datum

15.12.2014

Unser Zeichen 184/14

Qualitatssicherungsstudie gefalichirurgischer Aufklarung

Sehr geehrter Herr PD Udelnow,
sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitdt an der Medizinischen Fakultat und am
Universitateklinikum Magdeburg hat die Ubergebenen Unterlagen zur o. g. Studie Uberprift, in der
letzten Kommissionssitzung eingehend erértert und ist zu der Auffassung gekommaen, dass gegen die
Durchfuhrung keine ethischen Bedenken bestehen

Diese zustimmende Bewertung ergeht unter dem Vorbehalt gleichbleibender Gegebenheiten,

Die Verantworllichkeit des jeweiligen Prifassenschaftiers / behandelnden Prifarzies bleibt in vollem
Umfang erhalten und wird durch diese Entscheidung nicht beriihrt. Alle zivil- oder haftungsrechtiichen
Folgen, die sich ergeben konnten, verbleiben uneingeschrankt beim Projektleiter und seinen
Mitarbeitern

Beim Monitoring sind die Bestimmungen des Bundes- und Landesdatenschutzgesetzes sowie die sich
aus der arztlichen Schweigepflicht ergebenden Einschrankungen 2u beachten, was eine
Aushandigung kompletter Patientenakten zum Monitoring ausschliefst

Ein Monitaring personen- und studienbezogener Daten wird dadurch nicht beeintrachtiat.

Um die Ubersendung von studienbezogenen Jahresberichten / Abschlussberichten / Publikationen
wird unter Nennung unserer Registraturnummer gebeten.

Mit freundiichen GrOBenw
\ ' L (" Ethik - Kommie

(I A Dr. med. Norbert Beck, Geschaftsfuhrer) 3 Oio-von-Goencea-Uriverse:

0t 2 o M

Prof. Dr. med. C. Huth O v A Mo,
Vorsitzender der Ethik-Kommission Vorsdtzende:: Uniy-Brof 1 2

¥ mea H

’
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Anlage zum Votum der Studie 184/14 vom 15.12.2014

Zum Zeitpunkt der Bewertung der vorstehenden Studie waren folgende Damen und Herren
Mitglied der Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitdt an der Medizinischen
Fakultat und am Universitatsklinikum Magdeburg:

Herr

Prof. Dr. med. Norbert Bannert Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Padiater

Frau

Prof. Dr. phil. Eva Brinkschulte Medizinische Fakultdt / Universitatsklinikum,
Bereich Geschichte, Ethik und Theorie der

Medizin

Herr

Prof. Dr-Ing. Rolf Findeisen Fakultat fir Elektrotechnik und Informations-
technik, Institut fur Automatisierungstechnik

Herr

Prof. Dr. med. Christof Huth Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Universitatsklinik fur Herz- und Thoraxchirurgie

Frau

Assessorin Ute Klanten Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Stabsstelle Recht

Herr

QA Dr. med. Werner Kuchheuser Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Institut fir Rechtsmedizin

Herr

Prof. Dr. rer. nat. Jurgen Lauter Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Mathematiker, Biometriker

Herr

Prof. Dr. med. Frank Peter Meyer Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Klinischer Pharmakologe

Herr

Prof. Dr. med. Jens Schreiber Medizinische Fakultat [ Universitatsklinikum,
Universitatsklinik fur Kardiologie, Angiologie und
Pneumologie, Fachbereich Pneumologie

Herr

Prof. Dr.-Ing. Klaus Tonnies Fakultat fur Informatik, Institut fur Simulation und

Graphik, AG Bildverarbeitung/Bildverstehen

Mitglieder der Ethik-Kommission, die in eine Studie eingebunden sind, haben fur die
Votierung der betreffenden Studie kein Stimmrecht.

Die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitdt an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Magdeburg ist unter Beachtung entsprechender internationaler Richtlinien (ICH,
GCP) und nationzler Richtlinien (AMG, GCP-V, MPG, MPKPV) tatig, nach Landesrecht
(Hochschulmedizingesetz des Landes Sachsen-Anhalt § 1 Abs. 4, Verordnung Uber Ethik-
Kommissionen zur Bewertung klinischer Prifungen von Arzneimitteln - Ethik-Kom-VO LSA - 1. d. akt,
Fassung) legitimiert, Weiterhin bestenht eine Registrierung der Ethik-Kommission beim Bundesamt fur
Strahlenschutz nach § 28g Réntgenverordnung (EK-043/R) und § 92 Strahlenschutzverordnung (EK-
046/S) sowie beim Office for Human Research Protections, reg. no. IRBODD0G099. Rockville, MD,
USA

Dr. mé&€. Norbert Beck
Geschafisfuhrer der Ethik-Kommission
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Anlage 2: Informationsblatt der Qualitatssicherungsstudie

Infoblatt Qualitditssicherungssiudie Chirurgische Auflklirung

Magdeburg, ...
Sehr geehrre Patientin, sehr geehrter Patient,

Das Ziel eines Avflkldrungsgespriches diber eine Operation cder Behandlungsmalnahme besteht
darin, 5ie in besmmoglicher Weise fiber die Erfolgsaussichten, aber auch iiber die Risiken zu
infermieren. Im besten Falle verfiigen Sie nach dem Gesprich iiber denselben Informarionsstand
wie Thr behandelnder bzw. aufklirender Arzt und kénnen das Fir und Wider der Operaton oder
Behandlung aus Threr persinlichen Sicht abwagen. Um die Effektivitét des Aufklimnpgsgesprichs
und Ihre persénliche Informiertheit zu verbessern, méchten wir Sie hiermit ganz herzlich einladen,
einige Tage nach dem Aufklinmgsgesprich, vor dem Eingriff, einen kurzen Fragebogen (eine Ad-
Seite) ausznfiillen, der den Grad Ihrer Zufriedenheit mit dem Gesprach, aber auch Thre méglichen
Sorgen beziiglich des bevorstehenden Eingriffs und verbleibende Unklarheiten hinsichrlich der
Noowendighkeit der Behandlung widerspiegeln soll. Weiterhin wird Thnen zum Ende der stationdren
BEehandlung ein weiterer Fragebogen zur Verfiigung gestellt, in dem Ihre Zufriedenheit mit der
Behandlung insgesam: und mit Threm stationdren Aufenthalt erfragt wird. Schlieflich werden wir
Ihnen nach einiger Zeit einen Fragebogen in unsersr Sprechsminde zukommen lassen, um zu
erfahren, ob sich Thre Lebensqualitdr durch die Operation oder Behandlung verbessert hat.

Wir werden die von Ihnen zusgefiillien Fragebfgen im Rahmen einer wissenschaftlichen
Answermng mit den ausgefiillten Fragebégen anderer Patienten vergleichen und Schliisse zizhen
kinnen, die sowohl in Ihrem Fall selbst als auch in Zukunft eine Verbesserung des Arzi-Parienten-
Gesprdchs und der Behandlung erlauben scllen.

Selbstverstindlich ist Thre Teilnshme an dieser wissenschaftlichen Untersuchung vollkommen
freiwillig, sie hat keinen Einfluss anf Thre weitere Behandlung. Sie kinnen die Zustimmung anch
nachmdglich chne Angaben von Griinden zuriickziehen.

Ihre Angzhen und Daten werden entsprechend den strengen Datenschutzrichtlinien des Landes
Sachsen-Anhalt und der Universitér Magdeburg fiir Drirte nicht zugénglich gespeichert und anf
Ihren Wunsch hin (sofern Sie die Zustimmung zur Teilnahme oder Datenspeicherung im
Nachhinein zurickziehen) sofor geléschr.

Wir wverpflichten uns, keine personenbezogenen Daten an andere Personen oder Institutionen
weiterzugeben und daraus keinen kommerziellen Nutzen zu ziehen.

Im Vorzus fiir Thre Entscheidung dankend verbleiben

Mit freundlichen Griifen
PD Dr. med. Zuhir Halloul Dr. med. Andrej Udelnow
Leirer der Abteilung Gefafchimrgie Facharz: fiir Chirurgie

Ich bin mit der Teilnahme an der Untersuchung und der Speicherung der personenbezogenen Daten
zum oben beschriebenen Zweck einverstanden/nichr einverstanden.

Magdeburg, ... Unterschrift des Patienten

Unterschrift des aufklarenden Arzres
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Anlage 3: Patientenschulung zum Thema Bauchaortenaneurysma mittels Power-Point

Meine Krankheit und ihre
Therapie

Bauchaortenaneurysma
Sehen, Anfassen, Verstehen

Aorta addomincle  Acrto addominale

SO

Was genau ist ein Bauchaortenaneurysma?

+ Ein Aneurysma ist eine begrenzte Erweiterung oder Aussackungeiner
arteriellen Gefawand mit Defekt der Wand

+ Die Aorta ist die Hauptschlagaderdes Menschen {ca 2 cm dickes
,Rohr*)

+ Die Hauptschlagader kommt direkt aus dem Herzen und lauft vor der
Wirbelsaule, aber hinter dem Darm den Bauch herunter

* Ein Bauchaortenaneurysma st also eine Erweiterung der
Hauptschlagaderdes Bauches auf mehrals 3cm

Warum habe ich diese Aussackung?

* Arteriosklerose (Verkalkungder GefaRe)
* Traumatisch {durch Unfall, nach Punktionen, ...}

* Entzandlich (Syphilis, chronische Entziindungender GeféRe,
Kawasaki-Syndrom, Bakterien)

* Funktionell/post-stenotisch

* Angeboren (in der Familie oder bei bestimmten vererbbaren
Erkrankungen)

* Der Menschhat 2 Arten von

GefaRBen
—— popen * Arterien (wie z.B. die Aorta)
oo transportieren Blut zu den
Amscigann Organen, Handen und FiBen >
Chore Hthsen s dieses Blut enthalt viel

Sauerstoff und viele Nahrstoffe

—
* Venen transportieren das Blut
Poracer wieder zum Herzen zuriick =
wenig Sauerstoff, wenig
Nahrstoffe

Uner Hithene

s Jr———

Was sind Risikofaktoren?

* Arteriosklerose (GefaRverkalkung) fiihrt zu Schadenan der
GefaBwand = Aussackung moglich

* Lebensalter (> 65 Jahre) und Geschlecht (mannlich)

* Zu viel Cholesterin (erhéhte Blutfettwerte)

* RAUCHEN

* Stress

* Bluthochdruck (auch wenn er unter Medikamenten normal ist)
* Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)

+ COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankung)
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Typen des Bauchaortenaneurysmas

* Suprarenal (oberhalb oder mit
Einschluss des Abgangs der
Nierenarterien) sehr selten

* Infrarenal (unterhalb des
Abgangs der Nierenarterien)
85% aller Aortenaneurysmata

* Es gibt auch Aussackungender
Hauptschlagaderin der Brust

Ccrns ot immraraorst Rasoiogy serm S ony

Welche Prognose habe ich ohne OP?

* Die meisten Aneurysmata bleiben asymptomatisch und der Patient
verstirbt an einer anderen Erkrankung

* Mit zunehmendem Durchmesser steigt aber Rupturrisiko
* Durchmesser GréRenzunahme {cm/fjr) Rupturrisiko/ Jahr (%)
+30-39 0,39

0,36 055
043 315
0,64 10-20

3 20-50

Stadien des Bauchaortenaneurysmas

* Asymptomatisch (keine Beschwerden) in fast 80 % aller Falle >
Zufallshefund bei einem Ultraschall oder einer Rohrenuntersuchung
(CT) = OPist deswegen elektiv/protektiv

* Symptomatisch {mit Beschwerden) = Druck auf Nachbarorgane,
Riickenschmerzen, wiederkehrende Verschllsse der Beinarterien

* Ruptur (ZerreiRen der Bauchschlagader) > massive Blutung (Herz
pumpt biszu 5 Liter Blut pro Minute)

Welche Therapieoptionen gibt es?

* Wenn der Patient keine Beschwerden hat:
+ Abwarten und Kontrollieren (alle halbe Jahr mindestens)

* Dabei beobachtet der Arzt, wie groR der Durchmesserist und wie
schnell die Aussackung wachst > es kommtder Punkt, an dem die
Rupturgefahr das OP-Risiko Ubersteigt = OP (elektiver Charakter)

* OP (immer bei ZerreiBung, klinischen Beschwerden oder
Verschlechterung bei den Kontrollen)

Warum ist dieses Aneurysma gefahrlich?

+ Bei GroBenzunahme werden angrenzende Organe verdrangt
(Schmerzen)

+ Die Aussackung fiihrt zum Eindickendes Blutes an dieser Stelle >
Blut gerinnt und bildet Thromben (GefaRverschllsse)

* Diese Thrombensitzen locker und kénnensich I6sen = werdenim
GefaR weiter getragen und kénnen damit kleinere GefaRe weiter
unten verschlieBen (z.B. Unterschenkel) > damit ist der FuB nicht
mehr mit Nahrstoffen versorgt und kann absterben (Embolie)

* Ruptur der Bauchschlagader

* Infektion

Wie wird operiert?

* Prinzipiell zwei Moglichkeiten: offen (das heit Bauch aufschneiden)
oder interventionell {(das heiRt (iber einen Katheterin der Leiste)

* https://www.youtube.com/watch?v=hISybpzTKVU (Video Dr med.
Thomas May aus Koln) (Erklarung beider OP-Techniken)
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Offene OP

+ Die Aussackungder Bauchschlagader soll mit einem Kunststoffrohr
uberbriickt werden (manchmal nicht nur ein Rohr, sondernein Y,
das in die Beckenarterien hineinreicht)

+ Dazu wird der Bauch langs aufgeschnitten (Brustbein bis kurz iber der
Hiifte)

+ Dann werden Darm und GefaRe aufgesucht, und sicher zur Seite
verschoben, sodass die Hauptschlagader mit der Aussackungsichtbar
ist (sie liegt sehr weit hinten, fast an der Wirbelsaule)

+ Die Hauptschlagader wird abgeklemmt, damit der Sack nicht weiter
durchblutet wird

Risiken offene OP

* Allgemeine Risiken jeder OP

* Blutung = Transfusion

 Nachblutung > beobachtenund erneute OP

. A\Isrgien gegen Narkose- oder Kontrastmittel = sofort Medikamente
geben

* Wundinfektion mitstarker Narbenbildung = gute ,Wundschwester” und
Antibiotika

» Thrombosen = Antithrombosespritzen und Mobilisation
* Haut-, Weichteil-, Nervenschadigungen = guter Operateur
+ Druckschadenan Weichteilen bei Lagerung = Gelkissen

Offene OP Il

+ Dann wird der Sack aufgeschnittenund die Prothese eingesetztund
festgenaht

Risiken offene OP ||

* Spezielle Ri n
* Prothese kann sich verschlieBen durch Blutgerinnsel (Blut gerinntan
Fremdkdrpern) = Blutverdiinner nehmen

* Es kann zu Verengungen oder Verschlissen vor oder hinter der Prothese
kommen mit Minderdurchblutungder Beine = erneute OP/Amputation

* Massive Implantatinfektion = Prothese wieder entfernen, Klebefolie

« Schadigungbenachbarter Organe -> Dialyse/kinstlicher Darmausgang
* Potenzstorungen {leider meist irreversibel)

* Platzbauch = erneute OP oder offen heilen lassen

Offene OP Il

« Je nach Lokalisation de Aussackung miissen angrenzende GefaRe fur
Nieren, Darm, Leber, Magen oder Milz in die Prothese eingendht
werden

* Der ,Aneurysmabeutel“ wird meist um die Prothese gelegt, um
Verklebungenmit dem Darm zu vermeiden

+ Die Lage der Prothese wird u.U. mit Rdntgen kontrolliert
(Kontrastmittel)

* Danach kommtalles wieder an seinen Platz und der Patient wird
zugenaht

Risiken offene OP llI

* Nierenversagen-> Dialyse

* Querschnittslahmung = Nervenwasser entnehmenzur
Druckentlastung

+ Allmahliche Erweiterung der Schlagader an den Nahten
* Postoperative Druckerhéhung der Bauchhohle = OP
« Verwachsungen mit Darmverschluss = OP
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Katheter-OP Uber die Leiste ((F)EVAR)

* Auch hier soll die Aussackung mittels eines Rohres oder eines ,Y*
ausgeschaltet werden

+ Es werdenin beiden Leisten jeweils ein kleiner Schnitt gemacht, die
Leistenarterien aufgesuchtund mit einem Draht punktiert

« Uber diesen Draht kann man einen Schlauch vorschieben, der eine
komprimierte Prothese enthalt, die sich auffaltet, sobald man den
Schlauch zurtickzieht

+ Es missen beide Leisten punktiert werden, wenn ein ,Y* als Prothese
benutzt werden soll (haufigster Fall)

Risiken ((F)EVAR)

+ Die Risiken beider Eingriffe unterscheidensich kaum

« Eine erneute OP (auch offen) ist moglich

* Sterbewahrscheinlichkeit

* Asymptomatisch (also bei protektiven Eingriffen) 1-3 %
* Symptomatisch 5-15 %

* Ruptur bis 50 %

Katheter-OP Uber die Leiste ({F)EVAR) Il

Was passiert vor der OP?

+ Ankunft auf Stationam Tag vor der OP

* Aufnahmeuntersuchungund Befragung

* Rasurund Dusche

+ Darmreinigung

+ Am Tag der OP nlchtern Transport im Bett in OP-Saal

+ Dort wartet der Narkosearzt flir einen kiinstlichen Schiaf (offen und
((F)EVAR)) oder eine lokale Betaubung ({F)EVAR)

Katheter-OP Gber die Leiste ((F)EVAR) Il

« Die beiden Teile werden im GefaR zusammengefligt und verankert

* Es ist moglich, dass dieses Verfahren aus unvorhersehbaren Griinden
nichtzum Erfolg fiihrt und in der gleichen Sitzung zur offenen OP
gegriffen werden muss

* Wenn der Eingriff in lokaler Betdubung durchgeflihrt wird, gibt es
Atemkommandos (Luft zu bestimmten Zeiten anhalten)

* Spritzen von Kontrastmittel

Und nach der OP?

* Intensivstation fir 1-3 Tage

= Bauchbinde

+ Mobilisation

+ Schmerzmittel, Antikoagulation

= Langsamer Kostaufbau

+ 3 Monate nicht schwer heben oder tragen

* Kontrolluntersuchungen nach 3, 6, 12 Monaten und dann jahrlich
= Diese Untersuchungen sind wichtig

« Zur Erinnerung: Sie wurden an der Hauptschlagader operiert, dieses GefaR
versorit Ihren kompletten Korper mit Blut und ist sehr hohem Druck (namlich
Ihrem Blutdruck) ausgesetat

= Rehabilitation (Antrag wird lber Sozialdienst auf Station gestellt)
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Was kann ich tun?

*Risikofaktoren minimieren
*Und zwar VOR der OP

+ Je besser Sie mitarbeiten, umso besser die Prognose

Blutdruck

* Es ist sehr wichtig, dass der Blutdruck gut eingestelltist und
regelmaRig kontrolliert wird

* Wenn Sie einen ,WeiBkittel-Hochdruck“ haben, messen Sie taglich zur
gleichen Uhrzeit mit kleinen Handgeraten (gibt's in jeder Apotheke)
selbstzu Hause

* Notieren Sie sich die Werte und zeigen Sie sie |hrem Hausarzt

Rauchen aufgeben

* Informationen bei lhrem Hausarzt und in der Apotheke
« Nicotinpflaster oder —lutschbonbons
+ Nicotinkaugummis

* Viele Krankenkassen (ibernehmen (Teil-)kosten fiir Seminare, wenn
der Hausarzt eine starke Nicotinabhangigkeit bescheinigt

* www.NichtRauchenKann.de
* Akupunktur

* Hypnose

* Autogenes Training

Blutfette

* Auch erhéhte Blutfettwerte (Cholesterinund Triglyzeride) missen
konsequent behandelt werden, um weiteren Ablagerungenin den
GefaRen vorzubeugen

* Wenn Sie schon einen Cholesterinsenker ausprobiert haben und den
nicht vertragen haben, dann fragen Sie Ihren Hausarzt nach einem
anderen Wirkstoff oder einem anderen Hersteller

* Eine Cholesterintherapie ist eine lebenslange Therapie

Blutzucker im Griff

* Fragen Sie Ihren Hausarzt nach Diabetesschulungen

* Lassen Sie sich oder einem Angehdrigen den Umgang mit
Insulinspritzenzeigen

* Achten Sie auf eine diabetesgerechte Diat (Langwirksame
Kohlenhydrate)

« Lassen Sie |hren Langzeitzuckerwert (Hb Alc) alle 3 Monate vom
Hausarzt kontrollieren

* Gehen Sie regelmaRig zum Augenarzt und zum Neurologen
* BEWEGUNG zur Gewichtsreduktion

Sie haben es in der Hand...

« Die Erweiterung lhrer Bauchschlagaderist meist nur die Spitze des
Eisbergs

* Eine Verkalkungder GefaRe kann auch andere Teile Ihres Korpers
betreffen

* Gehirn: Schlaganfall mit Lihmungen und evtl Pflegebedirftigkeit
* Nieren: Dialysepflichtigkeit

* Herz: Herzinfarkt

* Beine: bis zur Amputation

Letzter Hinweis

* Lassen Sie auch Ihre Blutsverwandten untersuchen

XXV



Anlage 4: Patientenschulung zum Thema pAVK mittels Power-Point

Meine Krankheit und ihre :
Therapie  6800°

PAVK
Sehen, Anfassen, Verstehen

Was genau ist PAVK? Warum habe ich diese Verengung?
* Periphere arterielle Verschluss-Krankheit * Arteriosklerose (>95 %)
* Peripher = Arm/Bein oder Aorta (Hauptschlagader) * Entziindungen der GefaRe (z.T. auch tabakassoziiert)

+ Bei dieser Erkrankung wird der betroffene Abschnitt (also der
Abschnitt, der unter dem Verschluss liegt) nicht gut mit Blut versorgt

+ Das GefaR muss nicht komplett verschlossen sein, es gibt auch
Verengungen (Stenosen)

* Patient leidet unter Schmerzen bei Belastung (z.B. beim Gehen, wenn
Bein betroffen) und unter Mangelversorgungdes Gewebes
(Absterben, Infektionen, kalte Haut)

i, WO oo + Der Menschhat 2 Arten von Welche Risikofaktoren gibt es?
A — Gefaen
B ey ek
« Arterien transportieren Blut zu * Arteriosklerose (GefaRverkalkung) fiihrt zu Schaden an der
et den Organen, Handen und GefaRwand
ey FiRen 9fd'95€5 'BIIUt enthlt viel + Lebensalter (> 65 Jahre) und Geschlecht (méannlich)
x:u:; Sauertoffundyiele Nahrstoffe * Zu viel Cholesterin (erhohte Blutfettwerte)
) * Venen transportieren das Blut « RAUCHEN
. wieder zum Herzen zuriick = .5
B wenig Sauerstoff, wenig e
Nahrstoffe * Bluthochdruck (auch wenn er unter Medikamenten normal ist)

+ Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)
* Erkrankungbei Verwandten 1. Grades bekannt
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Typen/Lokalisationen der PAVK

*+ >90 % am Bein (auch méglich: Hauptschlagader oder Arm)
« Dort Unterteilungin Einetagen-und Mehretagenerkrankung
* Beckentyp (35 %): Schmerzin GesaR und Oberschenkel

*+ Oberschenkeltyp (50 %): Schmerz in der Wade

* Peripherer Typ (15 %): Schmerzin der Fusohle

Stadieneinteilung nach Fontaine

+ Stadium | : Beschwerdefreiheit (75 % aller Falle)

« Stadium lla : Schmerzen beim Gehen, aber Gehstrecke > 200 m
« Stadium b : Schmerzen beim Gehen, Gestrecke < 200 m

+ Stadium Il : Ruheschmerz

« Stadium IV : zusatzlich eine Wunde/mehrere Wunden

* Stadien missen nicht alle hintereinanderdurchlaufen werden
« Stadien beeinflussendie Therapie

Bauchschlagader
(Aorta abdominalis)

Beckenarterie
(Arteria ifaca)

Oberschenkelarterie
(Arteria femoralis)

Kniekehlenarterie
(Arteria pepitea)

Hintere Scheinbeinarterie
(Arteria tibialis posterior)

~FuRarterien

® DR:GUMPERT.DE

Warum ist PAVK gefahrlich?

* Verlustder Extremitat

* Spitze des Eisbergs : Manifestationder Arteriosklerose
* Gehirn: Schlaganfall

* Herz: Herzinfarkt (Haupttodesursache)

* Nieren: Dialysepflichtigkeit

* Darm: klinstlicher Darmausgang

* Errektionsstérungen/Impotenz

Welche Beschwerden habe ich?

* Leitsymptomist der bewegungsabhangige Schmerz
* Unter der Verengung

« Zwingt zum Stehenbleiben (dann |asst der Schmerz nach) =
,Schaufensterkrankheit” (Claudicatiointermittens)

* FlRe sind blass, kiihl, Wundheilungsstérungen

« Trophische Stérungen (fehlende Behaarung, Pilzinfektionen,
Marmorierung)

Prognose ohne Therapie/OP

* Haufig versterben Patienten mit PAVK an einem Herzinfarkt

* Nur unter Verzicht auf Rauchen und gute Zuckereinstellungkann
langerfristigdas Bein vor Amputation geschlitzt werden

* Prognose ist vom Stadium abhangig

* Ohne Risikoreduktion und Mitarbeit des Patienten werden sich die
Stadien verschlechtern
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Welche Therapieoptionen gibt es?

« Stadium | (keine Beschwerden)

* Keine Therapie, sondern Reduktion der Risikofaktoren (Rauchverzicht)

+ Stadium lla (Gehstrecke >200 m)
« Gehtraining (regt an, dass sich um den Verschluss herum andere
GefaRe bilden)

* Herz- und Lungenerkrankungenoptimal einstellen
+ Medikamente (Blutverdiinner, Durchblutungsfrderer)

DSAI

* So kann man Verengungen und Verschlisse sehr gut sehen
* Grundsatzlichein Mittel zur Diagnostik
« Alternativen: Ultraschall, CT, MRT, Szintigrafie

Welche Therapieoptionen gibtes ? Il

* Arteriosklerose bekdmpfen (Blutdruck, Blutfette, Blutzucker)

* Manchmal kann auch in diesem Stadium schon operiert werden
« Stadium llb A%

*+ Bei llb Gehtraining und Medikamente

+ Operationen, wenn dies keinen Erfolg bringt oder ab Stadium I
immer

* Operation je nach Lage: Beckentyp wird haufiger operiert,
Oberschenkeltypzurickhaltender

Was kann man mit DSA noch machen?

+ Lysetherapie (intrarteriell)

* Der Katheter wird bis zum Verschluss vorgeschobenund es wird ein
Medikament gespritzt, das den Thrombus im besten Fall auflst

* PTA (Perkutane transluminale Angioplastie)
* Der Katheter hat an der Spitze einen kleinen Ballon, der sich mit
Kochsalzlésungaufblasen lasst

Operation interventionell (DSA)

« DSA (Digitale Subtraktionsangiografie) ist ein Rontgenverfahren mit
Kontrastmittel

« Ortliche Betaubung=> Nadel in Schlagader (meist Leiste, Arm oder
Achsel aber auch moglich)

* Durch Nadel wird ein Draht vorgeschoben
« Uber den Draht wird ein Katheterschlauch vorgeschoben
* Durch den Katheter kann Kontrastmittel gespritzt werden

+ Dann werden Rontgenbilder gemacht und die Arterien mit KM stellen
sich gut dar
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DSA (PTA)

+ Die Spitze wird genau an die Stelle der Verengung geschoben und
dann der Ballon vergroRert=> GefaR dehntsich auf

* Man kann zusatzlichin die aufgedehnte Stelle einen Stent einsetzen

Risiken DSA/PTA I

* Allergische Reaktionen (von leicht bis schwer) auf KM und
Lokalbetaubung - Medikamente gegen Allergie bis zur
Intensivtherapie bei Schock

* Lagerungsschaden—> Gelkissen

* Infektionen der Einstichstelle mit Ausbreitung = sterile Materialien
und Desinfektion der Haut

* Blutungen=> lassen sich kaum vermeiden, sachgeméaRer Umgang und
Gabe von Blutprodukten

* Einriss der GefaRwand = meist muss operiert werden

DSA (PTA) I

* Wenn ein Stent eingebaut wird, muss das Blut verdiinnt werden

+ Dann wird nochmals mit Rontgen kontrolliert und der Katheter
entfernt

* Nach dem Eingriff muss flr mind 24 h ein Druckverband auf der
Leiste getragen werden = Bettruhe, Anwinkelnder Beine frihestens
nach 12 h (es wurde eine Schlagader eréffnet, da ist Druck drauf,
namlich der Blutdruck)

* Nach Lysetherapie geht es fir mind 24 h auf die Intensivstation zur
Uberwachung

Risiken DSA/PTAIII

* Bei der Lysetherapie kann es zu starken inneren Blutungen kommen
(inklusive Hirnblutung) mit Langzeitschaden wie Schlaganfall und
Querschnittslahmungund Tod = so wenig Medikamentwie maglich,

TS

* Grippeahnliche Beschwerden bei Lysetherapie = gehen von allein
wieder weg

* Verlustdes Stents wahrend des Eingriffs = wird abgeschwemmtund
verschlieRt GefaR weiter unten = entweder per Katheter wieder
einfangen oder operieren

* KMist nierenschadlich und enthalt lod, das auf Schilddriise wirkt =
so wenig wie moglich, vorher und hinterher viel trinken

Risiken DSA/PTA und was wir dagegen tun
kénnen

« Katheterist ein Fremdkérper, an dem Blut gerinnenkann (Thrombose
wiahrend des Eingriffs) = Lysetherapie sofort

+ Spannungsgeflihl und leichte Schmerzen an Punktionsstelle >
harmlos

* Blutergtisse (auch groReren AusmaRes) = Druckverband und
Eisakkus

« Sofort Bescheid geben, wenn sich die Punktionsstelle warmer anfuihlit
als vorher oder das umgebende Gewebe = es kann sich ein
Pseudoaneurysma, ein echtes Aneurysma oder eine Fistel gebildet
haben - méglicherweise OP

Erfolgsaussichten?

* Bei den meisten Behandlungerfolgreich

* Verschluss des Stents oder erneute Verengung

* Stent hat meist einen langerfristigen Erfolg

* Erfolg nur dann haltbar, wenn der Patient mitarbeitet
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Was soll ich vor einer ambulanten DSA tun?

* Medikamente vom Hausarzt checken lassen {insbesondere fiir Diabetes)
wegen der Kontrastmittelgabe

* Labor mitbringen
+ Am Tagvorher nichts Bldhendes essen und viel trinken {(ohne Kohlensaure)
* Abfilhren

* 2 hvorher nichts essen, eine h vorher nichts trinken (Keine Milch, kein
Alkohol)

* Nicht Rauchen!
* 24 h kein StraBenverkehr und keine schweren Maschinen
* Bettruhe fiir24 h

TEAI

« ,Ausschalplastik” = Schnitt durch die mittlere Schicht (wie Blatterteig)

* Der Thrombus {der Verschluss) wird mit der inneren Schichtdes GefaRes
entfernt

* Das Loch wird meist mit einem Stiick Rinderherzbeutel verschlossen =
groBer Druck wirde einfache Nahte gleich wieder aufplatzen lassen,
deswegen wie eine Art Flicken

* Indirekt geht auch = hier wird der Ballonkatheter durchden Schnitt nach
untenvorgeschoben {d.h. man macht den GefaRschnitt nicht direkt iiber
dem Verschluss), Ballon aufpumpenund dann zuriickziehen

* Auch hier wird das Loch meist mit dem Flicken wieder zugenaht

Offene OP an den Leistenschlagadern

« Schnittin der Leiste (senkrecht)

« Freilegender Arterie unter Darstellung anderer Strukturen (u.a. Vene
und Nerv)

* Dann guckt der Operateur, wie geschadigt das GefaR ist {schon sehr
porés und verkalkt oder noch relativ weich)

* Wenn das GefaR weich ist=> TEA mit Patchplastik
(Thrombendartriektomie) oder indirekte Embolektomie

* Wenn das GeféR hart ist = rausnehmen und Interponat oder Bypass

Interponat als Alternative

* Wenn GefaR zu briichig, wird es gleich komplettstreckenweise
entfernt

« Stattdessen wird entweder eine Vene vom Bein eingenaht, die in der
gleichen OP zuvorentnommen wurde oder ein Kunststoffrohr

e B

=

TEA und Patchplastik / indirekte
Embolektomie

Bypass-OP

« Statt das verstopfte GefaR auszuhchlen oder zu entfernen, kann man
es auch solassen und eine Bricke dartiber bauen

« Diese Briicke ist meist eine Beinvene, die in der gleichen OP vom
Patientenentnommen wird

* Es kann auch ein Kunststoffrohrsein

* Alle OP-Ergebnisse werden mit KM-Rontgen kontrolliert, bevor die
Instrumente entfernt werden

* Wundverschluss und Hautnaht mit doppelter Desinfektion
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Risiken der offenen OP

* Im Wesentlichen die gleichen Risiken wie bei der DSA auch

* Zusatzlich noch Impotenzdurch die anatomische Nahe des
Samenleiters

* Starke Narbenbildung méglich

+ Alimahliche Erweiterung der Schlagader an der operierten Stelle >
erneute OP

* Infektionder Prothese = erneute OP

Was kannich tun?

*Risikofaktoren minimieren
*Und zwar VOR der OP

+ Je besser Sie mitarbeiten, umso besser die Prognose

Was passiert vor der OP?

* Ankunft auf Stationam Tag vor der OP

+ Aufnahmeuntersuchungund Befragung

* Rasurund Dusche

+ Darmreinigung

+ Am Tag der OP nichtern Transportim Bettin OP-Saal

* Dort wartet der Narkosearzt flir einen kiinstlichenSchiaf oder eine
lokale Betaubung

Rauchen aufgeben

* Informationenbei Ihrem Hausarzt und in der Apotheke
* Nicotinpflaster oder —lutschbonbons
+ Nicotinkaugummis

* Viele Krankenkassen ibernehmen (Teil-)kosten fiir Seminare, wenn
der Hausarzt eine starke Nicotinabhangigkeit bescheinigt

« www.NichtRauchenKann.de
* Akupunktur

* Hypnose

* Autogenes Training

Und nach der OP?

* Bei Lyse Intensivstation

* Kostaufbau

« Stationare Uberwachung fiir wenige Tage

* RegelmaRige Kontrolltermine in der Ambulanz

Blutzucker im Griff

* Fragen Sie Ihren Hausarzt nach Diabetesschulungen

+ Lassen Sie sich oder einem Angehdrigen den Umgang mit
Insulinspritzenzeigen

+ Achten Sie auf eine diabetesgerechte Diat {Langwirksame
Kohlenhydrate)

 Lassen Sie lhren Langzeitzuckerwert (Hb Alc) alle 3 Monate vom
Hausarzt kontrollieren

* Gehen Sie regelmaRig zum Augenarzt und zum Neurologen
* BEWEGUNG zur Gewichtsreduktion
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Blutdruck kontrollieren

+ Es ist sehr wichtig, dass der Blutdruck gut eingestelltist und
regelmaRig kontrolliert wird

* Wenn Sie einen ,WeiRkittel-Hochdruck“ haben, messen Sie taglich zur
gleichen Uhrzeit mit kleinen Handgeraten (gibt's in jeder Apotheke)
selbstzu Hause

+ Notieren Sie sich die Werte und zeigen Sie sie |hrem Hausarzt

Blutfette

* Auch erhohte Blutfettwerte (Cholesterinund Triglyzeride) missen
konsequent behandelt werden, um weiteren Ablagerungenin den
GefaRen vorzubeugen

* Wenn Sie schon einen Cholesterinsenker ausprobiert haben und den
nicht vertragen haben, dann fragen Sie Ihren Hausarzt nach einem
anderen Wirkstoff oder einem anderen Hersteller

« Eine Cholesterintherapie ist eine lebenslange Therapie

Gehtraining

+ Jeden Tag eine Stunde gehen, wenn Sie nicht Stadium Il oder IV
haben

* Immer solange gehen, bis Sie Schmerzen haben und dann
Stehenbleiben = aber dann auch wieder losgehen

* PAVK-Gruppentraining (ahnlich den Herzsportgruppen)
+ Ihre Medikamente wirken nicht, wenn Sie nicht gehen

* Apps auf dem Handy zum Gehtraining (nicht joggen, es sei denn, Sie
halten das tatsachlichdurch)

+ Schrittzahleruhren aus der Apotheke
* Lassen Sie auch Herz und Lunge untersuchen
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Anlage 5: Fragebogen 1 beziiglich des Wissens Uber die Krankheit, des bevorstehenden
Eingriffs und deren Erwartungen

Daturm: Patientenanfkleber:

Fragebogen 1 Qualittssicherungsstudie chirurgische Aufklirung

Sehr geehreer Patient,

5ie haben in die Teilnzhme an der Qualititssicherungsstudie chimrgische Auflklamng eingewillige,
wofiir wir uns nochmals ganz herzlich bedanken. Sie wurden vor einigen Tagen iiber einen Eingriff
von einem Arzt aufgeklirt. Um Sie und andere Patienten noch besser und verstindlicher dber die
Eisiken und Erfolgsaussichten eines sglchen Eingriffs informieren zu kinnen, machten wir Sie
bitten, folgende wenige Fragen zum Verlanf des Anflklérungsgesprachs aus der Erinnerung zu
beantworten (in Klammem finden 5ie Antworméglichkeiten anf die jeweilige Frage).

1. Wie lange dauerte nach Ihrer Erinnenuing das
Aufklimngsgesprach (in Minuten) ?

2. Wie lange ist das Anfldamingsgesprach Threr Meinung nach her
(in Tagen oder Wochen)?

3. Harten Sie den Aufklarungsbogen vor dem Gesprach bereits
durchgelesen (Ja/Nein)?

4. Harten 5ie die Fragen im Aunfklinmpsbogen bereits vor dem
Gesprich beantwortet oder angekrenz: (JaMein)?

3. Harten Sie sich veor oder nach dem Gesprach selbst idber den
Eingriff informiert, zum Beispiel fiber Zeitschriften, Internet oder
Eekannte (Wein/ZeitschriftInternet Buch/Bekannte)?

. Wie gut filhlen Sie sich iber den bevorstehenden Eingriff
anfgeklart (1..sehr gut, 5. sehr schlechs)?

7. Hatten 5ie wihrend des Aufklamngsgesprachs Gelegenheit
gehabt, Fragen zu stellen, und wenn ja, haben Sie diese
Gelegenheit genutzt (keine Méglichkeit’ Moglichkeit da, aber nicht
gemuize! ich habe Fragen gestellr)?

8. Wenn ja, wurden Ihre Fragen zufriedenstellend beantworret
(1..sebr gus, 3..sehr schlechi)?

0. Fithlen Sie sich ausreichend diber Thre Erkrankung anfgellirt
{JaMein)?

10. Machen 5ie sich wegen des geplanten Eingriffs mehr oder
weniger Sorgen als vor dem Auflklarngsgesprach
{mehrweniger/gleich)?

11. Kénnen 5ie drei Komplikationsméglichkeiten des Eingriffs ans 1)
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der Erinnerung an das Aufklimngsgesprach noch aufzihlen? 2)
3)

12. Erwarten Sie eine Verbesserung Threr Lebensgqualitd: nach dem

Eingriff (besser/gleich/schlechter)?

13. Wenn Thre Gehstrecke eingeschranks ist, wie viele Mezer

kénnen Sie im Allrag ziigig zuriicklegen, ohne stehenbleiben zn

miissen (geschitze Angabe)?

14. Welche durchgehende Gehstrecke kinnen 5Sie nach dem

Eingriff Threr Meinung nach ermreichen, wenn er erfolgreich

verlaufen sollte?

13. Rauchen Sie oder haben Sie frither gerancht (MNie/ Friher! bis

Jerzr)?

14. Wenn ja, wie wiele Jahre haben Sie gerauche?

15. Wenn ja, wie viele Zigarerten haben 5ie am Tag geranche? 1)

16. Wenn ja, wurden Sie wihrend des Aufklamngsgespriches auf

die Notwendigkeit, mit dem Raochen aufzuhiren, hingewiesen

{JaMein)?

17. Wenn ja, haben 5ie beschlossen, mit dem Ranchen anfzuhfren

{JaMein)?

18. Wie heifit Ihre Behandlungzdiagnose (in eigenen Worten)?

19. Welcher Eingriff ist bei Thnen vorgesehen (in eigenen Worten)?

20. In welchem Kérperabschnirt wird der Schnit oder die Punktion
erfolgen?

Vielen Dank fiir Thre Mirwirkung!

Mit freundlichen Griifen

PD Dr. med. Zuhir Halloul Dr. med. Andrej Udelnow

Leiter der Abteilung Gefilfichirurgie Facharz: fiir Chirurgie
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Anlage 6: Fragebogen 2 bezuglich der Zufriedenheit der Patienten

Qualitatssicherungsstudie Aufklarung

2. Fragebogen

Datum: Patientenaufklarung

Sehr geehrte Patient,

Sie haben in die Teilnahme an der Qualitdtssicherungsstudie gefadBchirurgische
Aufkldrung eingewilligt. Kurz vor lhrer geplanten Entlassung machten wir lhnen
deshalb noch einmal einige Fragen, die Ihre Zufriedenheit mit dem Verauf und
der Qualitdt der Behandlung betreffen, stellen.

1.

Ist die Behandlung nach Ihrer Meinung gut
verlaufen (1..sehr gut, 5.. sehr schlecht)?

2.

Wie wirden Sie die drztliche Betreuung
bewerten (1.. sehr gut, 5.. sehr schlecht)?

3.

Wie wirden Sie die pflegerische Betreuung
bewerten (1.. sehr gut, 5.. sehr schlecht)?

. Haben sich lhrer Meinung im Verlauf der

stationdren Behandlung Komplikationen,
also negative unvarhergesehene Ereignisse
ergeben (welcha)?

. Wenn ja, waren Sie nach lhrer Erinnerung im

Varhinein Gber die Miaglichkeit einer solchen
Komplikation aufgeklart worden (jafnein)?

FOhlen Sie sich besser oder schlechter als
vor der OF (besser/schlechter/gleich)?

Falls Sie rauchen, haben Sie wihrend des
stationdren Aufenthaltes bereits nicht mehr
geraucht (ja/mein/weniger)?

. Wirden Sie sich in derselben Situation

wieder fir die durchgefihrte Behandlung
entscheiden?

Wir danken for lhre Mitwirkung!

PD Dr. med. Zuhir Hallowl PD Dr. med. Andrej Udelnow
Facharzt fiur Viszeral- Facharzt fur Allgemein- und
und Gefalchirurgie Viszeralchirurgie
Phlebologe Stationsarzt

Leiter der Abteilung GefaRchirurgie
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