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1. Einleitung

1.1 Definition

International anerkannt ist die Definition der Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease (GOLD) (Pauwell, Buist et al.2001), einer Gruppe von namhaften Wis-
senschaftlern, die sich in der US National Heart, Lung, and Blood Institute und WHO
engagieren. Die chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD; engl.: chronic-
obstructive pulmonary disease) wird definiert als eine Erkrankung mit langsam prog-
redienter, nicht vollstandig reversibler Atemflussbehinderung, die mit abnormen Ent-
zundungsreaktionen auf inhalative Noxen verbunden ist (Pauwell, Buist et al.2001).
Durch chronische Entzindungsprozesse kommt es zum Umbau und zur Verengung
der Bronchioli in Kombination mit einer irreversiblen Erweiterung der Luftraume, Pa-
renchymdestruktion, Verlust der Lungenelastizitat distal der terminalen Bronchioli.
Lungenfunktionell manifestiert sie sich durch einen persistierend unter 70% vermin-
derten Tiffeneau-Quotienten (Barnes 2000).

In mehreren Definitionen fur die Beschreibung der chronisch-obstruktiven Lungener-
krankungen werden die Begriffe chronische Bronchitis und Emphysem hervorgeho-
ben. Dabei handelt es sich beim Emphysem mit der Destruktion der Alveolen ledig-
lich um eine von vielen strukturellen Abnormitaten. Nach Definition der World Health
Organization (WHO) liegt eine chronische Bronchitis vor, wenn Husten und Auswurf
uber wenigstens 3 Monate in mindestens 2 aufeinanderfolgenden Jahren bestehen.
Es sagt nichts Uber die Atemflussbehinderung von COPD-Patienten aus, von denen
einige ihre Erkrankung ohne vorausgegangen chronischen Husten und Sputumpro-
duktion entwickelt haben.

Differentialdiagnostisch ist die COPD von anderen Ursachen einer Atemwegsobs-
truktion abzugrenzen wie Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Brochiektasie und

Bronchiolitis obliterans.



1.2 Schweregradeinteilung

Die Einteilung der COPD erfolgt mittlerweile nach den international anerkannten
GOLD-Kriterien (Global Initiative of Chronic Obstructive Lung Disease) anhand weni-
ger Parameter wie der Einsekundenkapazitat FEV1 (d.h. dem Volumen, das bei for-
cierter Exspiration in der ersten Sekunde ausgeatmet wird), dem Quotienten aus der
Einsekundenkapazitat und der forcierten Vitalkapazitat FEV1/FVC sowie einzelner
klinischer Symptome (www.goldcopd.com/pg2004clean.pdf) (Tabelle 1). Altere Ein-
teilungen nach der American Thoracic Society (ATS) und der European Respiratory
Society (ERS) nach Schweregrad in Bezug auf die Lungenfunktion (ATS 1995; Sia-
fakas, Vermeire et al. 1995) wurden mittlerweile der heutzutage gebrauchlichen
GOLD-Einteilung angepasst (Celli and MacNee 2004). In allen genannten Klassifika-
tionen werden Referenz- bzw. Sollwerte fur die Beurteilung der Lungenfunktionspa-
rameter herangezogen, die sich auf die Ergebnisse grolier epidemiologischer Stu-
dien stltzen. In Europa sind die Referenzwerte der Europaischen Gemeinschaft fur
Kohle und Stahl gebrauchlich, die Regressionsgleichungen fur die wichtigsten Lun-
genfunktionsparameter in Abhangigkeit von der KorpergroRe, dem Korpergewicht,
vom Geschlecht und vom Alter angeben (Kroidl 2000). Alle FEV1-Werte beziehen

sich auf Werte nach Inhalation eines Bronchodilators.

Tabelle 1: Einteilung der COPD nach GOLD

GOLD ATS ERS
Stadium 0 e normale Spirometrie-
(Risiko) werte und

e chronische Symptome
(Husten,  vermehrte

Sputumproduktion)
Stadium | FEV1/FVC< 70% und FEV1/FVC <70% und |FEV1 >70% pred*
leichte COPD
( ) FEV1 > 80% predicted® FEV1 = 50% pred*
e mit oder ohne chroni-
sche Symptome
Stadium [IA (mittelgra- | FEV1/FVC< 70% und FEV1/FVC < 70% und | FEV1 50-69% pred*
i PD
dige COPD) 50% < FEVA < 80% pre- | FEV1 30-49% pred*
dicted*

e mit oder ohne chroni-
sche Symptome




Fortsetzung Tabelle 1

GOLD ATS ERS

Stadium 1IB (mittelgra- | FEV1/FVC< 70% und

dige COPD) 30% < FEV1 < 50% pre-

dicted*

e mit oder ohne chroni-
sche Symptome

Stadium 1lI FEV1/FVC< 70% und FEV1/FVC <70% und | FEV1 < 50% pred”

(schwere COPD) FEVi<  30% pred* or|FEV1<30% pred*
FEV1 < 50% pred* mit
chronischer respirat. Insuf-
fizienz oder klinischen
Zeichen einer Rechtsherz-
insuffizienz

* des Sollwertes

ATS: American Thoracic Society, COPD: Chronic Obstructive Pulmonary Disease, ERS: European
Respiratory Society, FEV1: forced expiratory volume in one second (Einsekundenkapazitat), FVC:
forcierte Vitalkapazitat, GOLD: Global Initiative of Chronic Obstructive Lung Disease

1.3 Risikofaktoren

Die Risikofaktoren lassen sich in genuine und erworbene Faktoren einteilen.

Zu den genuinen Faktoren gehoren die genetische Pradisposition (z.B. Alpha-1-
Protease-Inhibitor-Mangel), bronchiale Hyperreaktivitdt und Stérungen des Lungen-
wachstums. Der am besten untersuchte genetische Risikofaktor ist der Mangel an
Alpha-1-Antitrypsin, einem Proteaseinhibitor (Khan, Salman et al. 2002). Seine Pra-
valenz betragt weltweit 1:6000, in Nordeuropa 1:2500. Er verursacht eine verminder-
te Antielastaseaktivitat, in deren Verlauf es zu einem verstarkten Untergang von
Elastingewebe und damit zur Ausbildung eines Emphysems kommt.

Shen analysierte in einem Review Familien- und Zwillingsstudien und fand eine fami-
liare Haufung, wobei die genetischen Faktoren den Phanotyp bezuglich Atemwegs-
funktion, Lungenvolumen und Parenchym der Atemwege in unterschiedlichem Malie
beeinflussen (Chen 1999).

Inhalativer Tabakkonsum, berufsbedingte Stadube sowie allgemeine Luftverschmut-
zung und haufige Atemwegsinfektionen in der Kindheit sind den erworbenen Fakto-
ren zuzuordnen. Dabei kommt dem Rauchen die grofdte Bedeutung zu. 80-90% der
COPD-Erkrankungen sind auf inhalativen Tabakkonsum zurickzuflhren. In alteren

Veroéffentlichungen wird die Pravalenz der COPD unter Rauchern noch mit 15-20 %



angegeben (ATS 1995). Neuesten Studien zufolge betragt sie jedoch 50 % (Lund-
back, Lindberg et al. 2003).

Eine grol’e Umfrage in den USA zwischen 1988 und 1994, welche Fragen uber sub-
jektive Atemwegssymptome beinhaltete, ergab eine starke Abhangigkeit des Auftre-
tens dieser Symptome vom Rauchverhalten der Befragten. So gaben unter den weib-
lichen Befragten 20,6% der Raucher Symptome an im Gegensatz zu 5,0% der Nich-
traucher. Bei den Mannern waren es 24,0% im Vergleich zu 4,0% (Statistics 1995).
Die gleiche Studie untersuchte auch die Pravalenz von Atemwegsobstruktionen, die
mit FEV1/FVC<70% definiert waren. Zwar zeigte sich eine geringere Pravalenz der
Atemwegsobstruktion im Vergleich zu subjektiven Symptomen, jedoch war auch hier
eine starke Abhangigkeit vom Rauchverhalten zu verzeichnen.

In mehreren Studien und Reviews wird der Einfluss von Rauchen und allgemeiner
Luftverschmutzung auf die Entwicklung einer COPD beschrieben. Dabei scheint sich
die Wirkung dieser beiden Risikofaktoren zu addieren (Burrows, Knudson et al. 1977;
Lebowitz and Burrows 1977; Kauffmann, Drouet et al. 1979; Higgins, Keller et al.
1982; Becklake 1989; Sherrill, Lebowitz et al. 1990).

Eine nicht geringe Rolle spielt auch das Passivrauchen. In einer multizentrischen
Studie in der Schweiz, an der 4197 Nichtraucher teilnahmen, wurde eine hohe Kor-
relation zwischen Expositionszeit und Bronchitissymptomen gefunden (Leuenberger,
Schwartz et al. 1994). Eine groRe amerikanische Studie zeigt ebenfalls ein erhohtes
Risiko fur die Entwicklung einer obstruktive Lungenerkrankung bei Nichtrauchern
(Dayal, Khuder et al. 1994).

1.4 Pravalenz

Schatzungen der WHO zufolge leiden weltweit 600 Millionen Menschen an COPD
(Pauwels, Buist, et al. 2001). Die Pravalenz betragt weltweit bei den Mannern 0,93%
und bei den Frauen 0,73%.

In Bezug auf das Alter zeigt sich eine unterschiedliche Entwicklung der COPD. Man-
nino et al. fanden in einer grol3en US-amerikanischen Studie eine mit dem Alter deut-

liche Zunahme der Pravalenz (Mannino, Homa et al. 2002).



Tabelle 2: Geschitzte Privalenz der COPD zwischen 1988 und 1994 in den USA in Abh&ngigkeit vom Alter

Altersgruppe Milde COPD Mittelschwere COPD
(FEV1/FVC<70% und (FEV1/FVC<70% und
FEV1>80% pred.) FEV1<80% pred.)

25-44 Jahre 3,68% 2,29%

45-54 Jahre 8,71% 7,24%

55-64 Jahre 12,62% 14,05%

65-74 Jahre 16,54% 20,66%

>70 Jahre 17,82% 22,93%

COPD: Chronic Obstructive Pulmonary Disease, FEV1: forced expiratory volume in one second (Ein-
sekundenkapazitat), FVC: forcierte Vitalkapazitat

De Marco et al. berichten Uber das Auftreten von chronischen respiratorischen
Symptomen wie Husten, erhdhte Sputumproduktion und Atemnot bei 11,8% der un-
tersuchten 20- bis 44-Jahrigen. 3,6% wiesen eine Atemwegsobstruktion auf (de Mar-
co, Accordini et al. 2004).

In Widerspiegelung der historischen Geschlechtsunterschiede in Bezug auf das Rau-
chen ist die Pravalenz der COPD bei Mannern hoher als bei Frauen (Murray 1996).
Der in den Nachkriegsjahren stetig steigende Anteil rauchender Frauen, aber auch
eine erhohte Exposition der hauslichen Luftverschmutzung durch Heizen und Kochen
mit naturlichen Brennstoffen bedingt aktuell eine im Vergleich zu den Mannern welt-
weit starkere Zunahme der COPD-Pravalenz der Frauen (Perez-Padilla, Regalado et
al. 1996; Amoli 1998; NHLBI - National Heart 1998).

Ein weiterer Grund fur die zunehmende COPD-Pravalenz bei Frauen ist die Tatsa-
che, dass die Diagnosestellung bei Frauen oftmals spater erfolgt als bei Mannern. In
einer randomisierten, kontrollierten Studie untersuchten Chapman et al. (Chapman,
Tashkin et al. 2001) die geschlechtsspezifische Voreingenommenheit (Gender Bias)
bezuglich der COPD-Diagnosestellung in US-amerikanischen und kanadischen
Hausarztpraxen und fanden, dass vor allem bei Frauen die Erkrankung unterdiag-
nostiziert ist. Diese Fehleinschatzungen werden jedoch durch Zuhilfenahme der Spi-
rometrie als diagnostisches Kriterium reduziert.

Auch geografisch zeigen sich zum Teil erhebliche Unterschiede in der Pravalenz der
COPD (Halbert, Isonaka et al. 2003). In entwickelten Industrienationen, in denen die
Diagnose anhand von Spirometriewerten ermittelt wurde, liegt die Pravalenz zwi-
schen 3,7 % in Danemark und 11% in Italien. Die USA liegen mit 6,8% im mittleren

Bereich.
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Nach WHO-Angaben, die sich an einer symptomenbezogenen Diagnosestellung
orientieren, liegt die Pravalenz der COPD weltweit zwischen 0,23% und 2,5% (Mur-
ray, Lopez 1996) (Tabelle 3).

Tabelle 3: Pravalenz der COPD in den verschiedenen Regionen (Murray 1996)

Region Pravalenz Pravalenz Pravalenz
gesamt mannlich weiblich

China 2,5 2,66 2,37
Etablierte Industrienationen mit marktwirtschaftlicher | g 54 0,69 0,38
Volkswirtschaft

Ehemalige sozialistische Staaten 0,53 0,74 0,35
Indien 0,39 0,44 0,34
Lateinamerika und Karibik 0,32 0,37 0,27
Mittlerer Osten 0,28 0,27 0,28
Ubriges Asien und Inseln 0,23 0,29 0,18
Subsaharisches Afrika 0,34 0,44 0,25

Diese Daten machen den Unterschied in der Pravalenz bei symptomenbezogener
und spirometriebezogener Diagnosestellung deutlich. Es zeigt, dass die COPD oft-
mals erst diagnostiziert wird, wenn klinisch signifikante Symptome in Form einer mitt-
leren Atemwegsobstruktion vorliegen und somit Pravalenz und Morbiditat der Er-
krankung bei weitem unterschatzt werden.

In einer spanischen, epidemiologischen Untersuchung 40- bis 69-Jahriger wurde mit-
tels Spirometrie bei 9,1% eine COPD diagnostiziert. Es zeigte sich, dass lediglich
49,3% der Patienten mit schwerer COPD, 11,8% der Patienten mit mittelschwerer
COPD und 10% der Patienten mit leichter COPD eine entsprechende Behandlung

bekamen (Pena, Miravitlles et al. 2000).

Laut Deutscher Atemwegsliga liegen keine valide Angaben zur Pravalenz der COPD
in Deutschland vor (Worth, Buhl et al. 2002). Konietzko und Fabel schatzen die Pra-
valenz der einfachen chronischen Bronchitis in der erwachsenen Bevolkerung in
Deutschland auf 10-15 %. Der Anteil der chronisch-obstruktiven Bronchitis daran ist
nicht genau bekannt, Querschnittsuntersuchungen in Deutschland haben jedoch ge-
zeigt, das bei etwa 14% der Erwachsenen eine Einschrankung der Lungenfunktion
besteht (Konietzko 2000).
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1.5 Mortalitat und Prognose

Laut WHO-Angaben ist die COPD die europaweit flinfthaufigste (nach ischamischer
Herzkrankheit, zerebrovaskularen Erkrankungen, Krebserkrankungen des Atemtrak-
tes sowie Infektionen der unteren Atemwege) und weltweit die sechsthaufigste To-
desursache (nach ischamischer Herzkrankheit, zerebrovaskularen Erkrankungen,
Infektionen der unteren Atemwege, Durchfallerkrankungen und Ereignissen wahrend
der Perinatalperiode) (Murray 2001). Schatzungen zufolge wird sich die COPD bis
zum Jahr 2020 zur dritthaufigsten Todesursache (nach ischamischer Herzkrankheit
und zerebrovaskularer Erkrankung) weltweit entwickeln (Murray, Lopez 1996).

Im Gegensatz zu Erkrankungen wie der koronaren Herzkrankheit, Schlaganfall und
anderen zerebrovaskularen Erkrankungen, die eine bestandige und deutliche Ab-
nahme zeigen, nimmt die Haufigkeit der COPD als Todesursache zu (NHLBI - Natio-
nal Heart 1998).

Dieser Trend zeigt sich auch in einer Studie aus den USA, wo die Mortalitat bei
COPD-Patienten Uber 65 Lebensjahre seit 1980 kontinuierlich anstieg (Mannino,
Homa et al. 2002).

Weltweit nimmt die COPD in Bezug auf die Dauer in Jahren, die mit der Krankheit
verbracht werden mussen (Years lived with Disability = YLD) nach Depression, Ei-
senmangelanamie, unfallbedingten Stlrzen und Alkoholismus die funfte Stelle ein
(Murray, Lopez 1996). 1990 gab es 14,69 Millionen mit der COPD assoziierten
Krankheitsjahre. Dabei liegen die Uber 60-Jahrigen mit 3,08 Millionen Jahren bei der
mannlichen Bevdlkerung und 2,48 Millionen Jahren bei der weiblichen Bevdlkerung

im Vergleich zu den jungeren Jahrgangen an der Spitze (Murray, Lopez 1996).

Bei der Anzahl der verlorenen Lebensjahre durch vorzeitigen Tod (YLL = years of life
lost) lag die COPD im Jahr 1990 noch an 16. Stelle, wird aber Schatzungen zufolge
im Jahr 2020 die 10. Stelle erreichen. 1990 lag die Anzahl der YLL weltweit bei 14,4
Millionen Jahren. In Bezug auf Alter und Geschlecht nehmen mit 2,7 Millionen verlo-
renen Lebensjahren die 60- bis 69-jahrigen der mannlichen Bevdlkerung eine Spit-
zenstellung ein. Bei der weiblich Bevolkerung zeigt sich bei den Uber 70-Jahrigen mit

2,2 Millionen die hochste Anzahl der verlorenen Lebensjahren (Murray, Lopez 1996).
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Bei den DALY (disability-adjusted life years), eine Bezeichnung, die die Zahl der ver-
lorenen Lebensjahre durch vorzeitigen Tod mit dem Verlust an Lebenszeit durch Be-
hinderung kombiniert, liegt die COPD weltweit an zwdlfter Stelle. Im Jahr 2020 wird
sie nach Berechnungen von Murray und Lopez (Murray, Lopez 1996) auf die flnfte
Stelle nach ischamischen Herzkrankheiten, Depression, Verkehrsunfallen und zereb-

rovaskularen Erkrankungen vorricken.

In einer Studie von Anto et al. (Anto, Vermeire et al. 2001) wird einer von acht Pa-
tienten mit COPD im Krankheitsverlauf mit einer Exazerbation hospitalisiert. Von die-
sen:

e bendtigt die Halfte Behandlung in einer Intensivpflegestation,

o stirbt jeder Zehnte im Krankenhaus,

e stirbt ein Drittel innerhalb von sechs Monaten,

e werden innerhalb eines Jahres 43% und innerhalb von drei Jahren ca. 67%

gestorben sein.

Kompliziert wird die COPD durch Folgeerkrankungen wie die pulmonale Hypertonie,
das Cor pulmonale durch eine permanente Rechtsherzbelastung, die Pneumonie,

Polyzythamie und letztendlich das Lungenversagen.

1.6 Funktionale Gesundheit

Lange Zeit galten die Spirometriewerte als alleiniges Mittel, die Schwere der COPD
zu beurteilen. Mittlerweile hat man die Vielfalt der Symptome erkannt, die sich nicht
allein aus der Atemwegsobstruktion herleiten lassen.

Die drei Hauptsymptome der COPD sind chronischer, produktiver Husten, Atemnot
und Giemen. Weitere Symptome sind der Fassthorax, Kachexie, Zyanose, Hamopty-
se. Neben diesen ist die Lebensqualitat bei Patienten mit COPD auch durch weniger
charakteristische Symptome wie Erschopfung und Muskelschwache erheblich einge-
schrankt. Fast Dreiviertel aller Patienten haben Schwierigkeiten bei einfachsten all-
taglichen Tatigkeiten. In einer Studie von Guyatt et al. bewerteten Patienten die Er-
muadung in den Beinen subjektiv belastender als die Atemnot (Guyatt, Townsend et

al. 1987). Es wird auch eine Ermudung der Armmuskulatur angegeben (Bernard,
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Whittom et al. 1999). Neben der daraus resultierenden Einschrankung der Mobilitat
und Leistungsfahigkeit, beklagen die Patienten auch Schlafstérungen (Foundation
2004) und Stimmungsschwankungen (Janssens, Rochat et al. 1997). Wahrend sich
eine Verschlechterung des Gemdutszustandes lediglich bei einer Minderheit der Pa-
tienten findet, sind Defizite bei der Krankheitsbewaltigung haufig zu beobachten
(Guyatt, Townsend et al. 1987).

Angst vor dem todlichen Ausgang ihrer Erkrankung und Depression finden sich unter
COPD-Patienten haufig und tragen zum schlechten Allgemeinbefinden bei. Abhangig
vom Ausmal’ der Atemwegsobstuktion zeigt sich gerade bei alteren Menschen eine
subjektive Verstarkung der Beschwerden durch Stimmungsschwankungen (Peruzza,
Sergi et al. 2003).

1.7 Soziodkonomische Bedeutung

Die betrachtliche Morbiditat der COPD wird sowohl von den Gesundheits-
leistungserbringern als auch von den Patienten unterschatzt. Dies zeigte sich in einer
grol3en internationalen Umfrage unter COPD-Patienten mit einem hohen Prozent-
satz an Patienten mit stark eingeschrankter Aktivitat im taglichen Leben, Arbeitsun-
fahigkeitszeiten in regelmaligen Abstanden sowie regelmaRiger Inanspruchnahme
von Gesundheitsleistungen (Rennard, Decramer et al. 2002).

In den fortgeschrittenen Industrienationen stellt die angemessene Versorgung chro-
nisch Kranker die wichtigste und grote Herausforderung fur das Gesundheitswesen
dar.

Chronisch Kranke verursachen als ,Dauer- und Vielnutzer® einen erheblichen Teil der
direkten und indirekten Kosten im sozialen Versorgungssystem, vor allem im Ge-
sundheitswesen. Aufgrund der demografischen Alterung der Bevdlkerung und der
damit im Zusammenhang stehenden Krankheitslast sowie des medizinischen Fort-
schritts wird die Bedeutung chronischer Erkrankungen in Zukunft weiter zunehmen.
Die chronische Bronchitis verursacht jahrlich etwa 25 Millionen Arbeitsunfahigkeits-
tage (ATS 1995).

Die GOLD-Studie ermittelte anhand internationaler Literatur folgende direkte und in-
direkte Kosten (Pauwell, Buist et al.2001):

14



Tabelle 4: Direkte und indirekte Kosten der chronischen Bronchitis

Staat Jahr Direkte Kosten Indirekte Kosten Kosten insgesamt
(Millionen US-$) (Millionen US-$) (Millionen US-$)

Grofbritannien 1996 778 3.312 4.090

Niederlande 1993 256 nicht angegeben nicht angegeben

Schweden 1991 179 281 460

USA 1993 14.700 9.200 23.900

In Deutschland wurden in einer prospektiven Krankheitskostenstudie anhand der Da-
ten von 758 COPD-Patienten direkte und indirekte Kosten von 4,5 bzw. 3,94 Milliar-
den € ermittelt. Die Arzneimittelkosten nehmen mit 41,4 % den grof3ten Anteil bei
den direkten Kosten ein. Es folgen mit 31,6 % die Kosten fur die Hospitalisierung und
mit 20,6 % die Kosten fur arztliche Leistungen. Bei den indirekten Kosten bildet die
Arbeitsunfahigkeit mit einem Anteil von 45,8 % den grof3ten Kostenblock, gefolgt von
den Pflegekosten mit 21,7 % (Rychlik, Pfeil et al. 2001).

Im internationalen Vergleich zeigen sich bezuglich der Kostenverteilung deutliche
Unterschiede. Beispielsweise bringt Spanien im Vergleich zu den Niederlanden we-
niger als ein Drittel der direkten Behandlungskosten pro Patient auf, hingegen sind
die Kosten fur die Allgemeinheit im Jahr deutlich héher (Wouters 2003; Izquierdo
2003).

Im Gegensatz zu Deutschland mit 31,6% entfallen nach einem Review von Wouter
im internationalen Vergleich 84% der direkten Kosten auf die Hospitalisierung (Rych-
lik, Pfeil et al. 2001; Wouters 2003).

Die Notwendigkeit einer friihzeitigen Diagnose und damit eines schnelleren Thera-
piebeginns zur Beherrschung der Symptome zeigt sich in den steigenden Kosten bei

schwerer COPD und den haufigen Exazerbationen (Wouters 2003).

1.8 Lungenfunktionsdiagnostik

Da die Diagnose der COPD auf dem Nachweis einer Atemwegsobstruktion basiert,
ist die Durchfuhrung einer Lungenfunktionsanalyse mittels Spirometrie oder besser

Bodyplethysmographie unerlasslich.
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Mit Hilfe der Spirometrie lassen sich sowohl statische GroRen wie die Vitalkapazitat
als auch dynamische Grolken wie die Einsekundenkapazitat messen. Die Vitalkapa-
zitat, das maximal mobilisierbare Lungenvolumen, wird bei langsamer Inspiration
gemessen. Dabei existieren Referenzwerte in Abhangigkeit von der Kérpergrof3e und
-gewicht, vom Geschlecht und vom Alter, mit denen die ermittelten Werte verglichen
werden konnen (Kroidl 2000).

Die Einsekundenkapazitat (Atemstoldtest nach Tiffeneau) ist die in der ersten Sekun-
de ausgeatmete Luftmenge nach maximaler Einatmung. Beurteilt werden der ge-
messene Absolutwert sowie der auf die Vitalkapazitat bezogene relative Wert
(FEV1/VC). Nachteil des Tiffeneau-Quotienten ist seine Abhangigkeit von der Mitar-
beit des Patienten.

Weniger von der Mitarbeit des Patienten abhangig sind bodyplethysmografische
MessgrofRen wie der Atemwegswiderstand (Raw) als Mal fur den Grad einer Obs-
truktion und das intrathorakale Gasvolumen (ITGV) zum Nachweis einer Uberbla-
hung.

Zur Beurteilung der Indikation einer Sauerstofftherapie und zum Nachweis einer la-
tenten Storung des respiratorischen Gasaustausches ist die Bestimmung der arteriel-
len Blutgase in Ruhe und unter Belastung sinnvoll.

Die funktionellen Auswirkungen eines Lungenemphysems lassen sich durch Mes-
sung der CO-Diffusionskapazitat bestimmen.

Zur erweiterten Diagnostik zahlen Elektrokardiogramm, Echokardiographie und bild-
gebende Verfahren. Damit lassen sich Fragen zum Ausmal} der Rechtsherzbelas-
tungszeichen und einer pulmonal-arterielle Hypertonie beantworten sowie die Aus-

pragung und Lokalisation eines Emphysems beurteilen.

1.9 Beurteilung der Lebensqualitat bei COPD-Patienten

Die Beurteilung der Lebensqualitat allgemein ist ein Mittel, auf standardisierte Weise
den Effekt einer Krankheit auf das tagliche Leben, die Gesundheit und das Wohlbe-
finden eines Patienten zu bestimmen. Fragebogen Uber den Gesundheitszustand
behandeln physiologische, funktionale, emotionale und soziale Aspekte. Die Mehr-
zahl der Items befasst sich jedoch mit praktischen Aspekten wie Einschrankungen im

taglichen Leben (Jones 2001).
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In Anlehnung an Bullinger wird Lebensqualitat als mehrdimensionales Konstrukt ver-
standen, das die Qualitat der korperlichen, psychischen, sozialen und rollen- bzw.
funktionsassoziierten Lebenssituation eines Individuums wiedergibt, und das nicht
direkt erfasst, sondern nur in seinen Teilbereichen abgebildet werden kann (Bullinger
and Hasford 1991; Bullinger 1997). Unterschieden wird eine allgemeine von einer
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (health-related quality of life). Die gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat ist ein zusatzliches, von den Lungenfunktionsparame-
tern relativ unabhangiges Kriterium zur Bewertung des Erfolges einer bestimmten
Therapie.

Erhebungsbégen werden in krankheitsibergreifende oder generische (z.B. SIP
[Sickness Impact Profile], HAP [Human Activity Profile], SF-36 [Short Form Health
Survey]), krankheitsspezifische (z.B. CRQ [Chronic Respiratory Questionnaire],
SGRAQ [St. George Respiratory Questionnaire]) und domanenspezifische (BDI [Base-
line Dyspnea Index], HAMD [Hamilton Rating Scale for Depression]) unterteilt.

Vorteil der krankheits- und domanenspezifischen Fragebdgen ist ihre oftmals hohere
Differenzierungsfahigkeit und grolRere Veranderungssensitivitat (Jenkinson, Stradling
et al. 1998; Murawski and Miederhoff 1998). Im Gegensatz dazu lassen sich anhand
von allgemeinen Fragebodgen verschiedene Erkrankungsgruppen besser miteinander
vergleichen.

Bei COPD-Patienten findet eine Kombination aus krankheitsubergreifenden und
krankheitsspezifischen Fragebdgen meist Anwendung im Rahmen pneumologischer
Rehabilitationsstudien. Die am haufigsten angewendeten krankheitsspezifischen
Fragebdogen sind der ,,Chronic Respiratory Questionnaire” (CRQ) (Guyatt, Berman et
al. 1987) und der ,St. George Respiratory Questionnaire* (SGRQ) (Jones, Quirk et
al. 1992).

Der ,Chronic Respiratory Questionnaire® (CRQ) besteht aus den vier Domanen
L2Atemnot®, ,Erschopfung®, ,Stimmungslage” und ,Krankheitsbewaltigung®.

Der ,St. George Respiratory Questionnaire (SGRQ) setzt sich aus den Domanen

~Symptome*, korperliche Aktivitaten“ und ,Krankheitsbewaltigung“ zusammen.
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1.10 Therapiemoglichkeiten

Eine Standardisierung der Therapie erfolgt in vielen Landern durch Richtlinien, dar-
unter die mittlerweile international anerkannte Global Strategy in Obstructive Lung
Disease (Pauwels, Buist et al. 2001), die eine stufenweise Eskalation der Therapie,

abhangig vom Grad der Atemwegsobstruktion vorsieht.

1.10.1 Medikamentdse Behandlung

Die Basismedikamente zur Therapie der Obstruktion als Hauptsymptom bei der
COPD sind die Bronchodilatatoren. Zu ihnen zahlen die Anticholinergika, die R2-
Sympathomimetika und das Theophyllin.

In der medikamentdsen Therapie stellen die Anticholinergika die wirksamste Kompo-
nente dar, offenbar weil der cholinerge Vagotonus die einzige reversible Komponente
der Atemwegsobstruktion bei der COPD ist (Gross 1991; Rennard, Serby et al.
1996). Weiterhin verhindern Anticholinergika Uberschieliende Schleimsekretion (Ta-
maoki, Chiyotani et al. 1994).

Das gebrauchlichste Anticholinergikum ist das Ipratropiumbromid. Es wird Ublicher-
weise 3-4-mal taglich inhaliert. Dabei ist die systemische Resorption minimal und
anticholinerge Nebenwirkungen damit eher selten.

Ein neueres Anticholinergikum stellt das Tiotropiumbromid mit einer wesentlich ver-
langerten Wirkungsdauer dar. Es eignet sich zur einmal taglichen Verabreichung und

ist der derzeit wirksamste Bronchodilator (Barnes 2001).

In einem Review von Appleton et al. zeigt sich unter der Therapie mit langwirksamen
Beta-2-Sympathomimetika eine Verbesserung der Spirometriewerte und der subjek-
tiv empfundenen Lebensqualitdt nur bei Patienten mit einer erheblichen asthmati-
schen Komponente. Auf die Atemnot und die Anzahl der Exazerbationen bt diese
Therapie keinen Einfluss aus. Eine Erhohung der Dosis zeigt wegen der Steigerung

der Nebenwirkungsrate keinen positiven Effekt (Appleton, Poole et al. 2002).
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Im Gegensatz dazu konnten Sestini et al. einen signifikanten Anstieg der FEV1- und
FVC-Werte sowie der subjektiv empfundenen Lebensqualitat nachweisen. Auch die
Atemnot tagsuber konnte gesenkt werden (Sestini, Renzoni et al. 2002).
Theophylline, ein Xanthinderivat, steigert nach Ram et al. die FEV1- und FVC-Werte
in gleichem Malie wie die langwirksamen Beta-2-Sympathomimetika. Eine geringe
Verbesserung der Blutgaswerte ist zu verzeichnen. Auf Atemnot sowie die Gehdis-
tanzen hat Theophylline keinen positiven Effekt (Ram, Jones et al. 2002).

Die Bedeutung von Steroiden in der Behandlung der COPD ist sehr umstritten (Bar-
nes 2000). Empfohlen wird in den meisten Richtlinien bei Patienten mit einer COPD
ein Steroid-Trial zur Unterscheidung zwischen sogenannten Respondern mit einem
Anstieg des FEV1 um mindestens 15% und den Non-Respondern (ATS 1995; Wett-
engel, Bohning et al. 1995; Leuenberger, Anderhub et al. 1997). Danach wird eine
inhalative Dauertherapie empfohlen unter der Annahme, dass Responder eine
Asthmakomponente aufweisen und damit wie Asthmapatienten zu behandeln sind.
Nannini et al. vergleichen in einem Review die kombinierte Therapie von langwirk-
samen Beta-2-Sympathomimetika und Steroiden mit den Einzelkomponenten sowie
Placebo und kommen zu dem Schluss, dass der Zusatz von Steroiden die Exazerva-
tionsrate senkt, jedoch keinen Einfluss auf die Lebensqualitat und die Lungenfunkti-
onsparameter hat (Nannini, Cates et al. 2004).

Bei der Therapie akuter Exacerbationen ist der Stellenwert von Steroiden unbestrit-
ten. Thompson et al. (Thompson, Nielson et al. 1996) beobachteten eine raschere
Verbesserung von Obstruktionsgrad, Hypoxamie und Dyspnoe unter systemischer
Prednisolontherapie bei Patienten mit akuter Exazerbation einer COPD. Ein bald-
mdgliches Ausschleichen der Steroide sollte jedoch im Hinblick auf den nicht eindeu-
tig belegten Benefit und die multiplen Nebenwirkungen angestrebt werden (McEvoy
and Niewoehner 1997; McEvoy, Ensrud et al. 1998).

Unter der Therapie mit Mukopharmaka fanden Poole et al. eine Senkung der Exa-
zerbationsrate und der Krankentage. Obwohl sich die Spirometriewerte nicht verbes-
serten, wird die Anwendung von Mukolytika deshalb als therapeutische Option emp-
fohlen (Poole and Black 2003).
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Nach Empfehlung der Deutschen Atemwegsliga (Worth, Buhl et al. 2002) sollte nach
Therapieversuch mit einem Mukopharmakon die Behandlung abgebrochen werden,

wenn keine Reduktion der Exazerbationshaufigkeit feststellbar ist.

Praventiv wirkt sich nach Foxwell et al. eine Impfung mit einem Haemophylus in-
fluenza-Vakzin auf die Anzahl und Schwere einer akuten Exazerbation bei Patienten
mit COPD und chronischer Bronchitis wahrend der Wintermonate aus (Foxwell,
Cripps et al. 2003).

Die Standige Impfkommission empfiehlt bei Patienten mit COPD die regelmallige
Impfung mit Pneumokokken-Polysaccharid-Vakzinen gegen eine Infektion durch
Streptococcus pneumoniae
(http://www.rki.de/cin_011/nn_226862/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2005/30__ 0

5.html__nnn=true).

Husten kann Patienten mit COPD stark beeintrachtigen. Patienten mit hustenbeding-
ter Stérung der Nachtruhe profitieren von der abendlichen Gabe ausreichend hoch
dosierter Antitussiva. Da jedoch Husten bei diesem Krankheitsbild eine protektive
Funktion hat, wird die regelmaRige Anwendung von Antitussiva bei COPD nicht emp-
fohlen (Irwin, Boulet et al. 1998).

Ein Review der Cochrane Gruppe uUber die Therapie mit Antitussiva existiert nicht.

Die Therapie mit Atemstimulantien ist umstritten. Bardsley et al. (Bardsley, Howard et
al. 1991; Bardsley, Tweney et al. 1991; Bardsley, Howard et al. 1992) beschaftigten
sich in mehreren Studien mit dem Effekt von Almitrine bismesylate auf die Blutgase
und die Lungenfunktionen von COPD-Patienten. Sie fanden eine geringe Verbesse-
rung des Sauerstoff- und Kohlendioxidpartialdruckes, jedoch insgesamt keinen posi-
tiven Einfluss auf die Lungenfunktionsparameter und Dyspnoe sowie die Mortalitat.
Untersuchungen von Ribeiro et al. (Ribeiro, Jardim et al. 1995) zeigten ebenfalls kei-
ne Erhdhung der Belastungstoleranz als Folge des nachgewiesenen Sauerstoffpar-
tialdruckanstieges.

Winkelmann et al. weist auf einen positiven Effekt von Almitrine bismesylate in Kom-
bination mit Sauerstoffgabe hinsichtlich eines verbesserten Gasaustausches (Sen-
kung der Hyperkapnie, des intrapulmonalen Shunts und des damit erhdhten Sauers-

toffpartialdruckes) hin (Winkelmann, Leinberger et al. 1992).
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Mit Doxapram, einem anderen Atemstimulans, konnte kein Vorteil gegenuber inter-
mittierender positiver Druckbeatmung nachgewiesen werden (Angus, Ahmed et al.
1996).

Aufgrund dieser fraglich positiven Effekte werden Atemstimulanzien wie Almitrine
bismesylate und Doxapram in der internationalen Literatur sowie den Leitlinien nicht
empfohlen (Watanabe, Kanner et al. 1989; Worth, Buhl et al. 2002).

Die Gabe von Morphin kann COPD-Patienten mit schwerer Dyspnoe Linderung ver-
schaffen. Wegen der einhergehenden Atemdepression als unerwiinschte Nebenwir-
kung wird es nur bei der Behandlung besonders beeintrachtigter Patienten mit
schwerer Atemnot und Hyperventilation empfohlen (Worth et al. 2002). Einen positi-
ven Einfluss auf die Belastungstoleranz sowie die belastungsinduzierte Dyspnoe wird
von mehreren Autoren negiert (Leung, Hill et al. 1996; Jankelson, Hosseini et al.
1997; Poole, Veale et al. 1998).

Der Einsatz von Antidepressiva stellt einen weiteren Therapieansatz dar. In einer
Studie von Borson et al. (Borson, McDonald et al. 1992) wird ein signifikanter Anstieg
der subjektiv empfundenen Lebensqualitat unter Therapie mit Nortriptylin bei Patien-
ten mit gleichzeitig bestehender COPD und Depression gefunden. Es zeigte sich ei-
ne geringe Senkung der Dyspnoe im Zusammenhang mit Aktivitaten des taglichen
Lebens, die einen geringen Energieverbrauch erfordern. Eine Anderung der Distanz
der 12-Minuten-Laufstrecke war nicht zu verzeichnen. In einem Cochrane-Review
zeigt sich ein positiver Effekt von Nortriptylin bei der Raucherentwéhnung (Hughes,
Stead et al. 2003).

Strom et al. (Strom, Boman et al. 1995) fanden keinen positiven Effekt auf den
Sauerstoffpartialdruck und die subjektiv empfundene Lebensqualitat unter Therapie
mit Protriptylin bei Patienten mit COPD und Hypoxamie.

Auch Grove et al. (Grove, Lipworth et al. 1995) konnten in ihren Untersuchungen
keine Wirkung von Mianserin auf Spirometrie und statische Lungenvolumina sowie

auf die 6-Minuten-Laufstrecke und die Dyspnoe feststellen.

Bei Patienten mit angeborenem Alpha-1-Protease-Inhibitor-Mangel wird haufig frah-
zeitig die Entwicklung eines Lungenemphysems, insbesondere in Kombination mit

chronischem Tabakkonsum, beobachtet. Das damit bestehende Ungleichgewicht
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zwischen Proteasen und Antiproteasen soll durch Substitutionstherapie ausgeglichen
und der Progredienz der Emphysementwicklung entgegengewirkt werden. Erkennbar
ist dies an einer geringeren jahrlichen Abnahme des FEV1-Wertes (Wencker, Banik
et al. 1998).

In einer Studie von Dirksen et al. (Dirksen, Dijkman et al. 1999) wurde der Einfluss
einer Substitutionstherapie mit Alpha-1-Antiprotease auf den FEV1-Wert und auf das
Ausmal des Emphysems untersucht. Dabei wurde kein signifikanter Unterschied bei
den Spirometriewerten zwischen aktiver Therapie und Placebo gefunden. Es zeigte
sich allerdings eine signifikante Senkung des Verlustes an Lungengewebe nach
Substitutionstherapie.

Aufgrund hoher Therapiekosten und begrenzter Wirkung empfiehlt Worth et al.
(Worth, Buhl et al. 2002) eine Substitutionsbehandlung nur bei Patienten mit homo-
zygotem Alpha-1-Protease-Inhibitor-Mangel, einer mittelgradigen Funktionsein-
schrankung (FEV1-Wert zwischen 30-65% des Sollwertes) sowie einer ausgepragten

jahrlichen Reduktion der Einsekundenkapazitat von 50 ml.

1.10.2 Nicht medikamentdse Therapie

1.10.2.1 Raucherentwdhnung

Laut WHO (2002) gibt es europaweit 215 Millionen Raucher, von denen 130 Millio-
nen mannlich sind. Die Raucherpravalenz zeigt Unterschiede sowohl zwischen den
verschiedenen soziodkonomischen Schichten als auch im Lebensalter. Sie liegt unter
der 15- bis 18-jahrigen bei 30% mit gering ansteigender Tendenz. Je hoher die so-
ziobkonomische Schicht, desto geringer ist der Anteil der Raucher. Ein Anstieg der

Raucherpravalenz ist auch in der arbeitslosen Bevdlkerung zu bobachten.

Da das Rauchen als bedeutendster Risikofaktor fur die Auspragung einer COPD gilt,
kommt der Raucherentwéhnung eine ausschlaggebende Rolle zu. Es ist die wirk-
samste EinzelmaBRnahme und die einzige, die eine Verlangsamung des Lungenfunk-
tionsverlustes bewirkt (Kanner, Connett et al. 1999). Selbst bei alteren Patienten in

leichtem bis mittelschwerem Erkrankungsstadium fanden Scanlon et al. (Scanlon,
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Connett et al. 2000) eine Reduktion des Abfalls des forcierten expiratorischen Volu-
mens auf die Halfte im Vergleich zu Patienten ohne Raucherentwhnungsprogramm.
Dabei soll abruptes Einstellen des Tabakkonsums erfolgversprechender sein, als
eine langsame Reduktion. Nach West et al. (West, McNeill et al. 2000) rauchen al-
lerdings noch 75% der Teilnehmer eines intensiven Raucherentwéhnungsprogram-
mes.

Zu den Moglichkeiten Raucher zum Nikotinentzug zu motivieren gehoren z.B. psy-
chologische Beratung, Gruppentherapie, Raucherentwohnungskliniken (Lancaster,
Stead et al. 2000). Die Nikotinsubstitution Uber Kaugummi, Pflaster, Nasensprays
oder Inhalatoren verdoppelt die langfristige Erfolgsrate Uber 6-12 Monate (Silagy,
Mant et al. 1994).

Eine Studie von Jorenby et al. (Jorenby, Leischow et al. 1999) zeigt, dass Bupropion,
ein Antidepressivum mit noradrenerger Wirkung, die Nikotinsubsubstitution in der
Wirksamkeit bei der Raucherentwdéhnung Ubertrifft. Bei COPD-Patienten ist es ahn-
lich effektiv (Tashkin, Kanner et al. 2001).

1.10.2.2 Ernahrung

Da viele COPD-Patienten fehlernahrt oder untergewichtig sind, sollte der Ernahrung
besondere Beachtung gelten. Gewichtsverlust ist bedingt durch ein Ungleichgewicht
zwischen Energieaufnahme und Energieverbrauch. Der erhdhte Ruheenergieumsatz
ist vor allem durch die chronischen Entzindungsprozesse bedingt. Hinsichtlich der
Lungenmechanik besteht eine Hyperinflation, die sich besonders bei korperlicher
Belastung bemerkbar macht und in einem erhdhten Energieverbrauch fur die Atem-
arbeit resultiert.

In groRen epidemiologischen Studien fand man einen klaren Zusammenhang zwi-
schen dem Ernahrungszustand und dem Uberleben von COPD-Patienten. Bei Un-
tergewicht war die mittlere Uberlebenszeit reduziert (Landbo, Prescott et al. 1999).
Im Gegensatz dazu fanden Pouw et al. ein verlangertes Uberleben nach klinischen
Interventionen, in denen das Gewicht verbessert wurde. Auch die Hospitalisierungs-
rate wird durch einen Gewichtsverlust wahrend eines stationaren Aufenthaltes nega-
tiv beeinflusst (Pouw, Ten Velde et al. 2000).
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Efthimiou et al. (Efthimiou, Mounsey et al. 1992) fanden in einer randomisierten Stu-
die eine Senkung der 6-Minuten-Gehstrecke nach kohlenhydratreicher im Vergleich
zu fettreicher Nahrung. Gleichzeitig stieg der Borg-Score proportional dazu an.

In einer Studie von Frankfort et al. (Frankfort, Fischer et al. 1991) zeigte sich eben-
falls eine Reduktion der postprandialen Belastungstoleranz nach kohlenhydratreicher
verglichen mit fettreicher Nahrung.

Demgegenuber steht eine kurzlich veroéffentliche Studie, in der COPD-Patienten nach
Aufnahme fettreicher Nahrung eine vermehrte Dyspnoe entwickelten. Die Zufuhr
grolierer Energiemengen innerhalb klrzerer Zeit stellte sich flr den Patienten belas-
tender dar, als mehrere kleine Mahlzeiten Uber den Tag verteilt. Auch der Peak flow
stieg nach kohlenhydratreichen Zwischenmahilzeit starker an, als nach Mahlzeiten
mit einem groReren Fettgehalt bei identischer Energiedichte (Vermeeren, Wouters et
al. 2001).

Akrabawi et al. (Akrabawi, Mobarhan et al. 1996) konnten keinen Einfluss auf die
Lungenfunktion bei fettreicher verglichen mit fettarmerer Ernahrung nachweisen.

Die internationalen Empfehlungen bei der Ernahrung der COPD-Patienten gehen
weit auseinander. In den britischen COPD-Leitlinien wird erwahnt, dass bei Uberge-
wichtigen Patienten eine Gewichtsreduktion erfolgen sollte. Andererseits wird die
Haufigkeit der Malnutrition und deren negativer Beitrag zur Mortalitat beschrieben
(BTS 1997).

In den internationalen GOLD-Richtlinien wird sowohl Uber- als auch Untergewicht als
problematisch angesehen. Es wird darauf hingewiesen, dass die Atemmuskel-
Kapazitat durch einen verbesserten Ernahrungszustand gesteigert werden kann. Die
Einnahme von mehreren kleineren Mahlzeiten wird favorisiert (Pauwels, Buist et al.
2001). Gleiche Empfehlungen geben auch die Leitlinien der Deutschen Atemwegsli-
ga (Worth, Buhl et al. 2002).

Ein Review von Ferreira et al. fand jedoch keinen Einflul} einer Nahrungserganzung
auf die Lungenfunktion oder Belastungskapazitat bei Patienten mit COPD (Ferreira,
Brooks et al. 2005).
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1.10.2.3 Sauerstofftherapie und noninvasive Beatmung (NIV)

Nach internationalen Empfehlungen ist eine Langzeitbehandlung mit Sauerstoff bei
Patienten mit chronischem respiratorischen Versagen und chronischer Hypoxamie
indiziert (ATS 1995; Siafakas, Vermeire et al. 1995; BTS 1997; Pauwels, Buist et al.
2001). Dabei soll es nicht nur zur Verbesserung der Uberlebensrate (Nocturnal Oxy-
gen Therapy Trial Group 1980) sondern auch zu einer Verbesserung der Hamody-
namik, Belastbarkeit und zerebraler Funktionen kommen (Tarpy and Celli 1995). Ziel
der Sauerstofflangzeittherapie ist es, eine Sauerstoffsattigung von mindestens 90%
zu erreichen oder den Sauerstoffpartialdruck auf mindestens 8 kPa anzuheben.
Lightowler et al. fanden in einem systematischen Cochrane-Review, dass durch non-
invasive Beatmung bei Patienten mit Lungenversagen durch akute Exazerbation ei-
ner COPD sowohl die Intubations- als auch die Komplikationsrate gesenkt und die
Uberlebensrate erhéht wird (Lightowler, Wedzicha et al. 2003).

Wenn alle konservativen Behandlungsmadglichkeiten ausgeschopft sind, und der Pa-
tient weiterhin hyperkapnisch ist, wird bei chronischer ventilatorischer Insuffizienz die
Indikation zur intermittierenden nichtinvasiven Beatmung als Heimbeatmung gestellt
(Kohler, Criee et al. 1996).

1.10.2.4 Rehabilitation

Nicht nur wegen ihrer hohen Mortalitat, sondern auch wegen des enormen Kosten-
faktors, den die COPD durch ihre chronische Verlaufsform mit allen Konsequenzen
darstellt, spielt die Rehabilitation in der Behandlung der COPD eine wichtige Rolle
(Kenn K 2003).

Die moderne Rehabilitation eréffnet wie kaum ein anderer Behandlungsansatz die
Chance auf eine umfassende und multidimensionale Versorgung chronisch Kranker.
Unter Rehabilitation kann die Gesamtheit aller erforderlichen Mallhahmen zusam-
mengefasst werden, um chronisch Kranken ein weitestgehend normales Leben zu
ermdglichen. Es geht Uber das Erkennen und Behandeln einer Krankheit hinaus, in-
dem es die wechselseitigen Beziehungen zwischen den Gesundheitsproblemen ei-

ner Person in Form von Schadigungen, Beeintrachtigungen der Aktivitaten und der
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Partizipation und ihrer Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt bericksich-
tigt.

Hauptziele der Rehabilitation sind die Linderung der physischen und psychischen
Beeintrachtigung des Patienten, die Steigerung der Lebensqualitat mit Wiederhers-
tellung der bestmdglichen Leistungsfahigkeit sowie die Forderung der sozialen Rein-
tegration. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die COPD und
ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.
In ErfUllung dieser Ziele wird die Rehabilitation chronisch Kranker, als die COPD-
Patienten gesehen werden mussen, als ggf. wiederholte, den Lebenszyklen ange-

passte Kernaufgabe betrachtet.

Die pulmologische Rehabilitation beinhaltet korperliches Training, Patientenschulung,
Physiotherapie, Ernahrungsberatung, soziale Betreuung sowie psychosoziale Diag-
nostik, Beratung und Therapie. Dabei spielt flur den Erfolg der Rehabilitation die Mo-
tivation des Patienten eine wichtige Rolle.

Infolge eines zum Teil oftmals dulerst geringen Informationsstand Uber Krankheits-
zeichen und -ursache sowie Risikofaktoren, Verlauf und Prognose kommt es durch
fehlerhaftes Einschatzen der Symptome, falsches Verhalten und Nicht-Erkennen der
Risikofaktoren haufiger zu Behandlungen im ambulanten und stationaren Sektor mit
einer hohen Anzahl von Ruckfallen. Daher gehort zu den wesentlichen Inhalten der
Patientenschulung:
e Wissensvermittlung uber die COPD,
e Information Uber Risikofaktoren und deren Reduktion bzw. Elimination (z.B.
Raucherentwdhnung),
e Monitoring von Symptomen,
e schweregradadaptierte Selbstmedikation einschlie3lich Information Uber kor-
rekte Inhalationstechnik sowie atemerleichternde Stellungen,
e Vorbeugung und Behandlung von Exazerbationen,
e Informationen Uber Komplikationen sowie
e ggf. Informationen Uber die apparative Therapie mittels Langzeitsauerstoffbe-
handlung bzw. intermittierende Selbstbeatmung.
Mehrere randomisierte kontrollierte Studien beschaftigen sich mit dem Stellenwert

der Patientenschulung im Rahmen der COPD-Behandlung. In den meisten Studien
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ist die Patientenschulung ein Teil eines umfassenden Rehabilitationsprogrammes in
Kombination mit korperlichem Training. Mehrere Autoren sehen keinen positiven Ef-
fekt einer reinen Patientenschulung ohne parallel dazu durchgefuhrtes korperlichesT-
raining auf die Lungenfunktionsparameter, Belastungsdyspnoe, Belastungstoleranz,
Lebensqualitat oder psychische Befindlichkeiten wie Depression oder Angst (Sassi-
Dambron, Eakin et al. 1995; Watson, Town et al. 1997; Gallefoss, Bakke et al. 1999;
Smith, Appleton et al. 1999; Gallefoss and Bakke 2002; Gallefoss 2004).

Tougaard et al. (Tougaard, Krone et al. 1992) fanden eine signifikante Senkung der
Behandlungskosten nach individueller Schulung in der Gruppe der Raucher und der
Patienten unter 70 Jahren.

In einer Studie mit einem ambulant strukturietem Schulungsprogramm konnte bei
Patienten mit leicht- bis mittelgradiger chronisch-obstruktiven Bronchitis eine Besse-
rung der Inhalationstechnik, eine Steigerung der Selbstkontrolle der Erkrankung so-
wie eine Reduktion der Exazerbationshaufigkeit nachgewiesen werden (Dhein,
Munks-Lederer et al. 2003).

Obgleich Auswirkungen der pulmologischen Rehabilitation auf die Prognose der
COPD bisher nicht gesichert werden konnten (Sahn, Nett et al. 1980; Wedzicha, Be-
stall et al. 1998), gibt es Hinweise darauf, dass positive Effekte in Bezug auf Belast-
barkeit, Dyspnoe und Ermudbarkeit nach einem einzigen Rehabilitationsprogramm
uber langere Zeit anhalten (Guell, Casan et al. 2000). Im Gegensatz dazu zeigen
Untersuchungen von Ries et al. (Ries, Kaplan et al. 1995) eine langsame Abnahme
der Erfolge eines Rehabilitationsprogrammes nach einem Jahr.

Eine Abnahme der Krankenhausaufenthaltsdauer sowie der Anzahl von Hausbesu-
chen konnten Griffiths et al. (Griffiths, Burr et al. 2000) nachweisen.

Kontrovers diskutiert wird nach wie vor die Rolle eines inspiratorischen Muskeltrai-
nings. Mehrere Autoren negieren einen positiven Effekt (Berry, Adair et al. 1996; Lar-
son, Covey et al. 1999) wegen der ohnehin bereits Uberlasteten Atemmuskulatur.
Andere Untersucher berichten Uber eine Senkung der subjektiv wahrgenommenen
Dyspnoe, Verbesserung der Belastungstoleranz sowie des inspiratorischen Atem-
flusses nach inspiratorischem Atemmuskeltraining (Villafranca, Borzone et al. 1998;
Covey, Larson et al. 2001; Weiner, Magadle et al. 2004).

Ringbaek et al. (Ringbaek, Broendum et al. 2000) weisen darauf hin, dass ein Trai-
ningsprogramm mit wochentlich lediglich zwei Trainingseinheiten keinen positiven

Effekt auf die physische Belastbarkeit und die Lebensqualitat zeigt.
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Die Empfehlungen von Strijbos et al. (Strijbos, Postma et al. 1996) gehen wegen der
zeitlich langer dauernden Verbesserungen bezuglich Belastungstoleranz in Richtung
eines ambulanten Rehabilitationsprogrammes im Vergleich zu stationaren Bedingun-
gen.

Die positiven Effekte eines Trainingsprogrammes sollen besonders mit einer hohen
Intensitat nahe der anaeroben Schwelle erzielt werden (Gimenez, Servera et al.
2000).

Ein Review von Lacasse et al. fand aus 23 kontrollierten randomisierten Studien eine
Verbesserung bezlglich Luftnot, Ermtdbarkeit und der Kontrolle Gber den eigenen
Gesundheitszustand nach pulmonaler Rehabilitation (Lacasse, Brosseau et al.
2002).

1.10.2.5 Chirurgische MalRnahmen

Die Bullektomie, die Lungenvolumenreduktion sowie die Lungentransplantation stel-
len operative Therapiemallnahmen bei Patienten mit schwerer COPD dar. Bei der
Bullektomie wird bei einem ortlich begrenzten Lungenemphysem das veranderte
Lungengewebe entfernt.

Das Ziel der Lungenvolumenreduktion mit Resektion von 20-30% des Lungengewe-
bes in stark emphysematos veranderten Lungenarealen beim fortgeschrittenen Lun-
genemphysem ist es, die Lungenuberblahung zu reduzieren, die Dyspnoe zu lindern
und die Lungenfunktion zu bessern.

Als Ultima Ratio kann bei Patienten mit schwerem Lungenemphysem eine Lungen-
transplantation in Erwagung gezogen werden.

Mehran und Deslauriers (Mehran and Deslauriers 1995) sowie Benditt und Albert
(Benditt and Albert 1997) beobachteten eine Verbesserung von Dyspnoe und Lun-
genfunktion nach Resektion von grof3en lokalisierten Bullae mit Kompression von
funktionsfahigem Lungengewebe. Flaherty und Martinez (Flaherty and Martinez
2000) erwagen eine Lungenvolumenreduktion bei Patienten mit schwerem Lungen-
emphysem und ausgepragter Lungenuberblahung. Durch die Resektion von Uber-

blahtem und damit funktionell minderwertigem Lungengewebe kann eine signifikante
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Verbesserung der Luftnot, der Leistungsfahigkeit und oftmals der messbaren Lun-
genfunktion erreicht werden.

Die Arbeitsgruppen um Geddes (Geddes, Davies et al. 2000) und Wilkens (Wilkens,
Demertzis et al. 2000) fanden, dass operierte Patienten einen besseren klinischen
Verlauf zeigen.

Eine prospektive randomisierte Studie verglich den klinischen Verlauf von Patienten,
die sich einer Lungenvolumenreduktion unterzogen mit denen unter einer optimalen
konservativen Therapie. Dabei zeigte sich eine geringe Verbesserung der Belast-
barkeit und des FEV1-Wertes bei den operierten Patienten, die subjektiv empfunde-
ne Lebensqualitat war jedoch in beiden Gruppen vergleichbar. Unter Bertcksichti-
gung der hohen perioperativen Letalitdt insbesondere bei Patienten mit niedrigem
préaoperativen FEV1- und DLCO-Wert konnte diese Arbeitsgruppe keine Uberlegen-
heit einer Therapieform erkennen (National Emphysema Treatment Trial Group
2001).

1.11 Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Gesundheit (ICF)

Die ,Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesund-
heit“ (ICF) (WHO 2001) als Nachfolgerin der ,Internationalen Klassifikation der Scha-
digungen, Fahigkeitsstérungen und Beeintrachtigungen® (ICIDH) wurde 2001 von der
Weltgesundheitsorganisation auf den Weg gebracht. Mit der Erweiterung des bio-
psycho-sozialen Modelles durch Einbeziehung der noch verbliebenen Fertigkeiten,
Tatigkeiten und Ressourcen in Alltag und Beruf erfolgten eine bessere Anpassung
der Lebenswirklichkeit sowie eine starkere Berucksichtigung des gesamten Lebens-
hintergrundes Betroffener.

Im Gegensatz zur ICD-10, die eine ,Diagnose” von Krankheiten, Gesundheitsstorun-
gen oder anderen Gesundheitszustanden zur Verfigung stellt, liefert die ICF Infor-
mationen uber die Folgen oder Auswirkungen der Erkrankungen im Sinne der Funk-
tionsfahigkeit. Informationen tUber Diagnosen (ICD-10) in Verbindung mit Informatio-
nen Uber die Funktionsfahigkeit (ICF) liefern ein breiteres und angemesseneres Bild
uber die Gesundheit von Menschen oder Populationen, welches zu Zwecken der

Entscheidungsfindung herangezogen werden kann.
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Die ICF ist damit eine umfassende Klassifikation menschlicher Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit. Klassifiziert werden Bereiche, in denen Beeintrachti-
gungen der funktionalen Gesundheit einer Person auftreten kdnnen.

Die Erkrankung und ihre Folgesymptomatik werden als Ergebnis sich wechselseitig

beeinflussender somatischer, psychischer und sozialer Einflussfaktoren verstanden.

1.11.1 Bedeutung, Ziele und Grenzen der ICF

FUr den Bereich der Rehabilitation ist wesentlich, inwieweit Menschen mit Beeint-
rachtigungen ihrer Funktionsfahigkeit auch in Bezug auf die Teilnahme an verschie-
denen Lebensbereichen behindert sind. Zentrale Aufgabe der Rehabilitation ist dem-
nach die Wiederherstellung oder wesentliche Besserung der funktionalen Gesundheit
(insbesondere Aktivitaten und Teilhabe) bei drohender oder bestehender Teilhabe-
stérung. Mit der ICF kénnen das positive und negative Funktions- und Strukturbild
sowie Aktivitats- und Teilhabebild einschliellich der relevanten Umweltfaktoren (Bar-
rieren und Forderfaktoren) beschrieben werden. Daher ist die ICF bei der Feststel-
lung des Rehabilitationsbedarfs, bei der funktionalen Diagnostik, dem Rehabilitati-
onsmanagement, der Interventionsplanung und der Evaluation rehabilitativer Mal}-
nahmen nutzbar.

Daneben hat die ICF auch Bedeutung in der kurativen Versorgung, der sozialmedizi-
nischen Begutachtung und der Pravention. Die ICF wird aber auch auf den Gebieten
des Versicherungswesens, der sozialen Sicherheit, Arbeit, Erziehung und Bildung,
Wirtschaft, Sozialpolitik sowie der Fortentwicklung von Gesetzgebung und Umwelt-
veranderungen eingesetzt.

Flr die sozialmedizinische Beurteilung ist nicht die Diagnose sondern Art und Um-
fang der Symptomatik sowie deren Auswirkung auf die Leistungsfahigkeit im Er-
werbsleben entscheidend. Mit der ICF-Klassifikation von Hemmnissen in der Gesell-
schaft und der Umwelt (Barrieren),die die Teilhabe erschweren oder unmdoglich ma-
chen, lassen sich diese besser erkennen und damit leichter abbauen. Schutzfaktoren
und Erleichterungen (Foérderfaktoren), die die Teilhabe trotz erheblicher Gesund-
heitsstorungen unterstutzen oder wiederherstellen, konnen besser ausgebaut wer-

den.
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Ziel der ICF ist es, eine wissenschaftliche Grundlage fur das Verstehen und das
Studium des Gesundheitszustands und der mit Gesundheit zusammenhangenden
Zustande zu liefern. Zur Verbesserung der Kommunikation zwischen den verschie-
denen Benutzern stellt sie eine gemeinsame Sprache flir deren Beschreibung zur
Verfugung. Sie ermoglicht Datenvergleiche auf nationaler und internationaler Ebene,
zwischen Disziplinen im Gesundheitswesen sowie im Zeitverlauf. Mit der Bereitstel-
lung eines systematischen Verschlisselungsverfahrens fur Gesundheitsinformati-
onssysteme ist die Nutzung des ICF von den unterschiedlichen Anwendern auf den
Gebieten der Gesundheitspolitik, Qualitatssicherung und Ergebnisevaluation in un-

terschiedlichen Kulturen moglich.

Mit der Klassifikation funktionaler Diagnosen stdf3t die ICF zwar an ihre Grenzen, mit
ihrer Hilfe kdnnen jedoch funktionale Befunde und Symptome auf den drei Ebenen
(Schadigungen bestimmter Funktionen oder Strukturen, Einschrankungen bestimm-
ter Aktivitaten, Beeintrachtigung der Teilhabe in bestimmten Lebensbereichen) ge-
gliedert werden. Die ICF ist kein Assessmentinstrument, auf ihrer Grundlage lassen
sich aber solche Instrumente entwickeln.

Im Rahmen eines Kooperationsprojektes zwischen dem Lehrstuhl fur Physikalische
Medizin und Rehabilitation der Universitat Minchen und der WHO wurden Kurzlisten
von Kategorien, sogenannte ICF-Core-Sets, entwickelt, welche die effiziente Be-
schreibung der fir eine Gesundheitsstorung typischen und relevanten Kategorien
erlaubt (Stucki, Cieza et al. 2002; Stucki, Ewert et al. 2002).

1.11.2 Aufbau der ICF

Die ICF gliedert sich in zwei Teile, die aus jeweils zwei Komponenten bestehen, wo-

bei jede Komponente in positiven und negativen Begriffen ausgedrickt werden kann.

Teil 1: Funktionsfahigkeit und Behinderung
e Korperfunktionen und Kdrperstrukturen
e Aktivitaten und Partizipation (Teilhabe)
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Teil 2: Kontextfaktoren
e Umweltfaktoren

e personenbezogene Faktoren

Zentraler Bestandteil sind die Begriffe funktionale Gesundheit (,functioning“) und Be-
hinderung.
Eine Person gilt nach der ICF als funktional gesund, wenn:

1. ihre korperlichen Funktionen (einschliel3lich des mentalen Bereichs) und ihre
Korperstrukturen den eines gesunden Menschen entsprechen (Konzepte der
Korperfunktionen und Koérperstrukturen),

2. sie all das tut oder tun kann, was von einem Menschen ohne Gesundheits-
problem (ICD) erwartet wird (Konzept der Aktivitaten),

3. sie ihr Dasein in allen Lebensbereichen, die ihr wichtig sind, in der Weise und
dem Umfang entfalten kann, wie es von einem Menschen ohne Beeintrachti-
gung der Korperfunktionen und -strukturen oder der Aktivitaten erwartet wird

(Konzept der Partizipation (Teilhabe) an Lebensbereichen).

Im Gegensatz zur Funktionsfahigkeit, welcher die positiven Aspekte der Interaktion
zwischen einer Person und deren individuellen Kontextfaktoren bezeichnet, stellt die
Behinderung die negativen Aspekte dar.

Jede Beeintrachtigung der funktionalen Gesundheit wird in der ICF Behinderung ge-
nannt. Nach Definition der ICF ist eine Person in ihrer funktionalen Gesundheit (oder
der Funktionsfahigkeit) beeintrachtigt, wenn unter Berucksichtigung ihrer Kontextfak-
toren in wenigstens einer der genannten Ebenen der funktionalen Gesundheit eine
Beeintrachtigung vorliegt, d.h. eine Funktionsstérung, ein Strukturschaden, eine Ein-
schrankung einer Aktivitat oder eine Beeintrachtigung der Teilhabe an einem Le-
bensbereich.

Nach SGB (Sozialgesetzbuch) IX sind Menschen behindert, wenn ihre kdrperliche
Funktion, geistige Fahigkeit oder seelische Gesundheit (Stérung auf Funktionsebene,
ICF-Klassifikation der Funktionen) mit hoher Wahrscheinlichkeit langer als 6 Monate
von dem fur das Lebensalter typischen Zustand abweichen und daher ihre Teilhabe
am Leben in der Gesellschaft (Teilhabekonzept der ICF) beeintrachtigt ist. Sie sind

von Behinderung bedroht, wenn die Beeintrachtigung zu erwarten ist.
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In einer Behinderung spiegelt sich die negative Wechselwirkung zwischen einer Per-
son mit einem Gesundheitsproblem und ihren Kontextfaktoren wider. Beispielsweise
konnen fur einen COPD-Patienten negative Kontextfaktoren (z.B. Verlust des Ar-
beitsplatzes infolge Krankheit und damit Ausschluss aus dem Erwerbsleben) erheb-
lich schwerwiegender sein, als die zugrunde liegende Krankheit.

Korperfunktionen sind die physiologischen Funktionen von Koérpersystemen (ein-
schlieBlich psychologischer Funktionen).

Korperstrukturen sind anatomische Teile des Korpers wie Organe, Gliedmalien und
ihre Bestandteile.

Eine Aktivitat ist die Durchfiihrung einer Aufgabe oder einer Handlung (Aktion) durch
eine Person.

Teilhabe oder Partizipation ist das Einbezogensein in eine Lebenssituation.

Kontextfaktoren stellen den gesamten Lebenshintergrund einer Person dar, deren
Komponenten sowohl einen positiven (Forderfaktoren) als auch einen negativen Ein-
fluss (Barrieren) auf die Person mit einem bestimmten Gesundheitszustand haben
kdénnen.

Die Umweltfaktoren bilden die materielle, soziale und einstellungsbezogene Umwelt,
in der Menschen leben und ihr Leben gestalten.

Personenbezogene Faktoren sind der spezielle Hintergrund des Lebens und der Le-
bensflihrung einer Person und umfassen Gegebenheiten der Person, die nicht Teil
ihres Gesundheitsproblems oder Gesundheitszustandes sind (z.B. Geschlecht, Ras-
se, Alter, Fitness, Konstitution, Lebensstil, Gewohnheiten, Erziehung, sozialer Hin-
tergrund, Bildung, Beruf, Art des Charakters, individuelles psychisches Leistungs-
vermogen und Risikofaktoren). Personenbezogene Faktoren sind z.Zt. nicht in der
ICF Kklassifiziert.
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1.11.3 ICF und COPD

Auf der Ebene von Kdrperfunktionen und —strukturen des menschlichen Organismus
betrifft die COPD Inspiration, Gasaustausch zwischen Luft und Blut sowie Exspirati-
on. Das beeinflusst Atemtiefe, Atemfrequenz sowie Atemrhythmus und kann Symp-
tome wie Dyspnoe, Hyperventilation und Bronchospasmus zur Folge haben. Die Ka-
pazitat des kardiorespiratorischen Systems zur Erbringung von Leistungen (aerobe
Kapazitat, Belastbarkeit, ErmUdbarkeit) wird dadurch mit bestimmt. Auch Emotionen
wie Angst und Verunsicherung oder Depressivitat sind zu berucksichtigen, da die
ICF-Ebene der Strukturen und Funktionen zugleich spezifische psychomentale Funk-

tionen umfasst.

Auf der Ebene der Aktivitaten und Teilhabe einer Person wird u. a. das Ausmaf der
bestehenden Einschrankungen beschrieben. In Erweiterung des eher defizitorientier-
ten Ansatzes der urspringlichen ICIDH bemiht sich die Folgeversion darum, das
Profil der noch verbliebenen Fertigkeiten, Tatigkeiten und Ressourcen in Alltag und

Beruf zu ermitteln.

Aktivitaten kdnnen dabei unter dem Aspekt der Leistung (Umfang und Art der Durch-
fUhrung einer Aktivitat unter realen Lebensbedingungen) sowie dem der Leistungsfa-
higkeit ("maximales" Leistungsvermogen einer Person bezlglich der Aktivitat unter
Test- oder optimalen Bedingungen) betrachtet werden. Einschrankungen der Aktivi-
taten bei chronisch obstruktiven Erkrankungen kénnen sich z.B. im Bereich der kor-
perlichen Belastbarkeit (Tragen, Bewegen und Handhaben von Gegenstanden, Aus-
dauer, Selbstversorgung), bei der Fortbewegung (Gehstrecke, Wegefahigkeit, Trep-
pensteigen, schnelles Laufen) oder im Bereich der komplexen Aufgabenbewaltigung
am Arbeitsplatz (Umgang mit Stress, Zeitdruck, psychische Anforderungen, Verant-
wortung, Schichtarbeit) ergeben. Die Einschrankungen werden modifiziert durch die

subjektiven Vorstellungen von Krankheit und Gesundheit.

Die Teilhabe betrifft Fragen der Eingliederung, des Einbezogenseins oder der Betei-
ligung an Lebensbereichen sowie selbstbestimmtes Handeln oder Erhalten von

Anerkennung. Zu den Lebensbereichen zahlen u. a. Ausbildung, Arbeits- oder Er-
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werbstatigkeit, Partnerschaft, Familie und Haushaltsfihrung sowie Freizeit und Be-
nutzung von Verkehrsmitteln. Eine Einschrankung der Teilhabe kann sich z. B. aus
beruflichem Abstieg, Arbeitsplatzverlust, sozialer Isolierung und Stigmatisierung oder

Verlust sozialer Unterstltzung ergeben.

In Erganzung zu der Ebene der Teilhabe werden in der ICF Kontextfaktoren (Um-
welt- und personbezogene Faktoren) eingefuhrt. Sie dienen der Feststellung, welche
Faktoren die Teilhabe beeintrachtigen bzw. verhindern (Barrieren) und welche Fakto-
ren die Teilhabe trotz des gesundheitlichen Problems ermdglichen oder erleichtern
(Forderfaktoren). Zu den Kontextfaktoren zahlen u. a. die Verfugbarkeit von Hilfsmit-
teln, die Beschaffenheit des Arbeitsplatzes (Staubbelastung, Temperatur, Feuchtig-
keit, Arbeitsorganisation), die Unterstlitzung durch Hilfspersonen oder der Zugang zu
Dienstleistungen von Verbanden und Vereinen (z. B. Trainingsgruppen, Nichtrau-
chertraining). Individuelle und gesellschaftliche Wertvorstellungen hinsichtlich Ge-
sundheit, Krankheit und Leistungsfahigkeit sind als Kontextfaktoren fur die sozialme-

dizinische Bewertung gleichfalls von Bedeutung.
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1.12 Fragestellung

Die folgenden Ubersichtsarbeit hatte zum Ziel Outcome-Instrumente, die in klini-

schen Studien zur chronisch obstruktiven Lungenerkrankung verwendet wurden, sys-

tematisch zu identifizieren und diese dann unter Verwendung der ICF als Kodiersys-

tem inhaltsanalytisch zu explorieren.

Die spezifischen Fragestellungen der Studie waren:

1.

Bestimmung der Haufigkeit von verschiedenen Kategorien von Outcome-
Malken (z. B. Fragebdgen, apparative Tests, Labortests u.s.w.) in prospekti-
ven randomisierten klinischen Studien zur chronisch-obstruktiven Lungener-
krankung der Jahre 1991 bis 2000,

Bestimmung des Spektrums und der Haufigkeit von ICF-Kategorien, die in den
ermittelten Outcome-Mal3en identifiziert werden konnten, bezuglich aller Stu-

dien und in Abhangigkeit der verschiedenen Interventionsarten,

. Evaluation sakularer Trends beziglich der in den Outcome-Malien verwende-

ten ICF-Kategorien,
Bestimmung der Haufigkeit der verwendeten Fragebdgen in Bezug auf alle

Studien und in Abhangigkeit der verschiedenen Interventionsarten sowie

5. Evaluation sakularer Trends der verwendeten Fragebogen und

6. inhaltsanalytischer Vergleich der verwendeten Fragebogen.

Additiv soll auch eine Aussage Uber sakulare Trends bezuglich der getesteten Inter-

ventionsarten getroffen werden.

36



2. Methode

Ein systematischer Review in Form einer quantitativen Inhaltsanalyse wurde in 4
Schritten erstellt:
1. Studienselektion,
2. Extraktion der Outcome-MalRe sowie anderer Studiendaten (z. B. Schwe-
regrad der Erkrankung, Begleiterkrankung, Patientenalter, Publikationsjahr
der Studie u.s.w.),
3. ldentifikation der in den Outcome-Malden enthaltenen Inhaltsmerkmale und
deren Zuordnung (Linking) zu der ICF (Encoding) und
4. Analyse.
Die ersten drei Rewiev-Schritte erfolgten durch zwei unabhangige Rater. Auftretende
Nichtlibereinstimmigkeiten wurden in einer Diskussion gelost. Beide Rater wurden in

der Anwendung der ICF und bezuglich der Kodierung geschult.

2.1 Studienselektion

Im ersten Schritt erfolgte die Lokalisation randomisierter kontrollierte Studien zur
chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung im Medline®, Silver Platter, Edition 2000
der Jahrgange 1991-2000 nach der Suchstrategie von Dickersin et al. (Dickersin,
Scherer et al. 1994). Die allgemeine Suchstrategie flr randomisierte Studien umfass-
te die Schlusselworte ,randomized-controlled-trial’, ,random-allocation’, ,double-blind
method’, single-blind method’, ,human’ and ,animal’. Die spezifische Suche bezog
sich auf die Schlusselworte ,lung-disease-obstructive’, ,asthma-exercise-induced’,
,status-asthmaticus’, ,bronchial-hyperreactivity’, ,respiratory-sounds’ einschlief3lich
aller Unterbegriffe sowie die Begriffe ,chronic obstructive’, ,lung’, ,pulmonary’ und
,airway’. Die SchlUsselworte ,bronchit”, ,emphysem®, ,COPD’, ,COAD’, ,asthma’ und
,wheez* wurden kombiniert mit dem ,or'-Operator (Tabelle 1 im Anhang)

Die Suche wurde auf englische Artikel begrenzt.

Die Abstracts wurden nach allgemeinen und erkrankungsspezifischen Eignungskrite-
rien untersucht und die entsprechend ausgewahlten Originalstudien geordert.

Zu den allgemeinen Eignungskriterien zahlten:

e randomisierte kontrollierte Studien

37



e klinische Studien
e Studien mit therapeutischer Zielsetzung
e Studien am Menschen

e Patienten mit einem Alter Giber 18 Jahren

Bei mehrfacher Publikation wurde die Zeitschrift mit dem hochsten Impact Factor

ausgewahilt.

Erkrankungsspezifische Eignungskriterien waren:
1. chronisch obstruktive Bronchitis

2. Emphysem

Ausgeschlossen wurden Studien mit folgenden Eigenschaften:
1. allgemein:
e Reviews
e Sekundaranalysen
e randomisierte n of 1 Studien
e Psychometrische Studien
e Primare Praventionsstudien (gesunde Studienpopulation)
e Patienten unter 18 Jahren
e gemischte Studiengruppen verschiedener Krankheitsbilder (z.B. chronisch-
obstruktive Bronchitis und Asthma bronchiale)

¢ intensivmedizinische Studien

2. erkrankungsspezifisch:

e obstruktive Erkrankungen der oberen Luftwege (z.B. chronische Sinusitis),
Obstruktion der unteren Luftwege, nicht durch chronische Bronchitis oder
Emphysem verursacht (z.B. Asthma bronchiale, zystische Fibrose, Lungen-
krebs, Bronchiolitis obliterans etc.)

e Provokationsstudien (Studien mit Substanzen, deren negative Wirkung auf
den Atemfluss bekannt ist)

e Studien von Patienten mit akuter Exazerbation.
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2.2 Extraktion der Outcome-Instrumente

Aus jeder inkludierten Studie erfolgte im zweiten Schritt die Extraktion der Outcome-
Male. Diese wurden in folgende Subklassen unterteilt:

1. Fragebdgen bezlglich der subjektiv eingeschatzten gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat oder subjektiv eingeschatzter Schwere der Symptome der Er-
krankung (z.B. Chronic Respiratory Questionnaire [Erfassung der Lebensqua-
litat bei Patienten mit einer Lungenerkrankung]),

2. Einzelitems (z.B. ,feeling breathlessness® [unter Atemnot leiden]),

3. apparative Tests (z.B. ,forced expiratory volume in one second® [Einsekun-
denkapazitat]),

4. klinische Tests (z.B. ,six-minute-walking-distance®, ,Digit-Vigilance-Test"),

5. laborchemische Untersuchungsergebnisse (z.B. Sauerstoffsattigung im Blut)
und

6. unerwulnschte Ereignisse (z.B. ,dizziness" [Schwindel]).

Lediglich in Englisch verfigbare Outcome-Malle fanden Berlicksichtigung. Jedes
Einzelitem sowie alle in den Fragebogen aufgefuhrte ltems wurden extrahiert. Waren
die Items der Fragebdgen in den Publikationen nicht spezifiziert, erfolgte die Suche
durch Reference checking, uber das Internet, spezielle Veroffentlichungen oder Bu-
cher Uber die Messung gesundheitsbezogener Lebensqualitat sowie e-mail-Kontakte
mit den Fragebogenentwicklern.

Zusatzlich wurde die Studienpopulation nach der Schwere der Erkrankung bezogen
auf den FEV1-Wert und den Tiffeneau-Quotienten (ATS 1995; Siafakas, Vermeire et
al. 1995), der Erkrankungsdauer, Begleiterkrankungen bzw. Folgeerscheinungen der
COPD und der Interventionsart charakterisiert. Die Studien wurden nach der Inter-
ventionsart in medikamentose Studien (,drug therapy®) und nicht-medikamentose
Studien (,non-drug therapy®) klassifiziert. Die nicht-medikamentdsen Studien wurden
aufgeschlusselt in Rehabilitationsstudien (,rehabilitation®), Studien zum Sauerstoff-
support und noninvasiver Beatmung (,0xygen and NIV [noninvasive ventilation] the-
rapy“, nachfolgend ,NIV-Studien“ genannt), chirurgische Studien (,surgery therapy®)
und Studien der Komplementar- und Alternativmedizin (,complementary and alterna-
tive medicine®). Die Art der Behandlung (medikamentdse, chirurgische, nicht-

medikamentdse Therapieformen wie Rehabilitation, Patientenschulung, Komplemen-
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tar-, Ernahrungs- und psychologische Therapie sowie die Kombination derer) und

Begleiterkankungen wurden ebenfalls extrahiert.

2.3 Encoding

Aus den Outcome-Malken wurden definierte Textstellen, sogenannte Inhalts-
merkmale ausgewahlt. Ein Inhaltsmerkmal musste eine Einzelinformation im Sinne
eines funktionalen Gesundheitsaspektes beschreiben. Bei Verwendung von Labor-
tests, klinischen oder apparativen Tests als Outcome-Instrument wurde die Zielstel-
lung der Tests semantisch impliziert, wenn diese nicht explizit in der Studie beschrie-
ben wurde. Die Zuordnung der in den Outcome-MalRen enthaltenen Inhaltsmerkmale
zur entsprechenden Kategorie der ICF erfolgte nach den Empfehlungen (,linking ru-
les®) von Cieza et al. (Cieza, Brockow et al. 2002) (Tabelle 5).

Zur Kontrolle der Plausibilitat des Linking-Prozesses erfolgte zusatzlich eine Analyse
der Inhaltsmerkmale, die der gleichen ICF-Kategorie zugeordnet wurden (z.B. In-
haltsmerkmale wie ,unfahig sein, etwas zu beginnen®, ,wenig Interesse haben in
Dingen®, ,sich voller Elan fuhlen®, ,Schwierigkeiten haben, den Bitten anderer zu wi-
derstehen®, wurden der ICF-Kategorie 'Funktionen der psychischen Energie und des

Antriebs” [b130] zugeordnet).

Tabelle 5: ,Linking rules”

Nr. | Linking rule Beispiel

1 |Vor Beginn des Linking-Prozesses erfolgt
eine ausfihrliche Information Gber den Ge-
ltungsbereich und die taxonomische Struktur
des ICF.

malen, wird jedes Inhaltsmerkmal fir sich

einer ICF-Kategorie zugeordnet.

2 |Jedes Inhaltsmerkmal wird der spezifisch- | Item 15 des St.George’s Respiratory Ques-
sten ICF-Kategorie, d.h. der tiefst moglichen | tionnaire: ,einen Treppenabsatz hinaufge-
Gliederungsebene zugeordnet. hen“ entspricht d4551 (Klettern/Steigen) u.

nicht d455 ,sich auf andere Weise fortbewe-
gen®

3 Besteht ein Item aus mehreren Inhaltsmerk- | Item 18 des St.George’s Respiratory Ques-

tionnaire: ,Mein Husten tut weh®: Sowohl
~Schmerz® (b28011) als auch
(b450) werden gelinkt

~,Husten*
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Fortsetzung Tabelle 5

4 Alle Inhaltsmerkmale eines Items mussen | siehe Punkt 5
hervorgehoben werden.

5 |Besteht ein Item aus einer Uberschrift und |Iltems 18-23 des St.George's Respiratory
ausformulierten Antwortkategorien, werden | Questionnaire: Husten (b450) und Kurzat-
die in den Antwortkategorien enthaltenen | migkeit (b460):

Informationen ebenfalls extrahiert, wenn sie|e Mein Husten tut weh. ,Schmerz®
zusétzliche Informationen zur Itemiberschrift (b28011)
enthalten. e Mein Husten macht mich mide. ,Er-
mudbarkeit* (b4552)
e Ich bin aufler Atem, wenn ich rede.
~oprechen” (d330)
e Ich gerate auller Atem, wenn ich mich
vornuber beuge. ,Sich beugen® (d4105)
e Mein Husten oder mein Atem storen
meinen Schlaf. ,Schlafqualitat® (b1343)
e Ich bin schnell erschoépft. ,Ermidbarkeit®
(b4552)
6 |Beschreibt ein Inhaltsmerkmal einen Sach- |Iltem 17 des ,Stait-Trait Anxiety Inventory

verhalt, der in einer Ubergeordneten ICF-
Kategorie enthalten, aber in der nachst tiefe-
ren Ebene nicht explizit erwahnt ist, wird das
ICF-

Kategorie mit der Endziffer 8 (d.h. anders

Inhaltsmerkmal der nachst tieferen
spezifiziert) zugeordnet.

a) Ist die Option ,anders spezifiziert” in der
2-stufigen Kategorie nicht verfligbar, wird sie
der Option ,anders oder nicht spezifiziert"
zugeordnet. Die zusatzliche von der ICF
nicht abgedeckte Information wird dokumen-
tiert.

b) Wird das Inhaltsmerkmal eines ltems nicht
explizit durch eine ICF-Kategorie beschrie-
ben, wird es der tiefsten ICF-Kategorie mit
der Endziffer ,8“ zugeordnet und die Zusatz-

information dokumentiert.

(STAD* ,lch macht mir Sorgen“ wird b1528
zugeordnet ,Emotionale Funktionen, anders
»Sich

spezifiziert, die Zusatzinformation

Sorgen machen® wird dokumentiert

ltem 1 der ,Patient-rated Anxiety Scale
(PRAS)”: ,How much where you bothered by
lightheadedness, faintness or dizzy spells?*
wird b249 “Hor-

anders oder nicht naher bezeichnet”

und Vestibularfunktionen
Zu-
geordnet, die Zusatzinformationen ligh-
theadedness® und ,faintness* werden doku-
mentiert (dizzy spells wird b2401 ,Schwin-
delgefiihl® zugeordnet)

Item 15 des Chronic Respiratory Question-
naire: ,Reaching over your head” wird d4458
zugeordnet “Hand- und Armgebrauch, an-
ders spezifiziert, die Zusatzinformation “over

your head” wird dokumentiert
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Fortsetzung Tabelle 5

7

Ist das Inhaltsmerkmal eines Items spezifi-
scher als die zugehorige ICF-Kategorie, wird

es der nachsthoheren Ebene zugeordnet.

Item 28 des Chronic Respiratory Question-
naire: ,feeling panic” wird b152 zugeordnet
,Emotionale Funktionen®, die Zusatzinforma-

tion “feeling panic” wird dokumentiert

Ist die Information eines Inhaltsmerkmals
allgemeiner, als es die hierarchische Struktur
der ICF zulasst oder beinhaltet die Informa-
tion Beispiele eines bestimmten Inhalts-
merkmals, wird es der Option ,unspezifiziert"
zugeordnet (Code 99 fiur die zweite Stufe
und Code 9 fir die dritte u. vierte Stufe).
Beispiele sind alle Informationen, die in
Klammern wiedergegeben sind oder mit
.€.9.% ,such as“ oder ,for example* einge-

fuhrt werden.

Item 42 des St.George’s Respiratory Ques-
tionnaire wird folgendermalRen zugeordnet:
-Wegen meines Atemleidens (b4409 ,Atem-
funktion nicht ndher bezeichnet) fallt es mir
schwer, Dinge zu verrichten, wie bergauf zu
gehen (d4551 ,Klettern/Steigen®), etwas die
Treppe hochzutragen (d4308 “Gegenstande

anheben und tragen, anders bezeichnet®),

leichte Gartenarbeiten zu verrichten (d6505

sInnen-und AuRenpflanzen pflegen®) wie
Unkraut zu jaten, zu tanzen (d9208 ,Erho-
lung und Freizeit, anders bezeichnet®), Bow-
ling oder Golf zu spielen (d9201 ,Sport®)

Ist die Information eines Inhaltsmerkmals
derart, dass die selbst der héchsten Gliede-
rungsebene des ICF nicht zugeordnet wer-
den kann, wird sie als ,not definable” doku-

mentiert.

Item 29 des St.George’s Respiratory Ques-
tionnaire: ,Durch meine Atemprobleme bin

ich anféllig und invalide geworden.“ (Das

Inhaltsmerkmal ,Atemprobleme” wurde der
ICF-Kategorie b460 zugeordnet.)

10

Liegt die Information eines Inhaltsmerkmals
aullerhalb des Geltungsbereiches der ICF-
Klassifikation wird sie als ,not covered“ do-

kumentiert.

~Selbstmordabsichten®
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2.4 Analyse

Die Eingabe der extrahierten Studiendaten sowie das Encoding erfolgten in einer
speziell fur das Review entwickelten relationalen SQL-Datenband (Structured Query
Language Server 2000). Mittels dieser Datenbank wurden acht Kreuztabellen gene-
riert:

e Outcome-Male / Studien

e |CF-Kategorien / Studien

e |CF-Kategorien / Interventionsart

¢ Interventionsart /Publikationsjahr

e |CF-Kategorie / Publikationsjahr

e Outcome-Malie / Interventionsart

e Outcome-Malde / Publikationsjahr

e |CF-Kategorien / Outcome-Male

Auf der Grundlage dieser Tabellen fand der Auswertungsprozess statt.

Die Darstellung der ICF-Kategorien der Inhaltsmerkmale aller Outcome-Mal3e erfolg-
te auf der zweiten Klassifikationsebene, d.h., ICF-Kategorien der 3. und 4. Gliede-
rungsebene wurden der korrespondierenden 2. Klassifikationsebene zugeordnet.
Die Auswertung beschrankte sich auf ICF-Kategorien, die in mindestens 10 Prozent
der Studien vorkamen.

ICF-Kategorien, die mehrmals pro Studie vorkamen, wurden einfach gezahlt.
Studien mit mehreren Interventionsarten wurden in der nach der Interventionsart
stratifizierten Analyse doppelt gezahlt. Z.B. wurde eine Studie, die die Wirkung eines
Medikaments mit dem Effekt einer Rehabilitation auf einen bestimmten Parameter
verglich, in der nach Interventionsart stratifizierten Analyse sowohl den medikamen-

toésen Studien als auch den Rehabilitationsstudien zugeordnet.
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3. Ergebnisse

3.1 Allgemeine Studiendaten

Im Stadium der Studienselektion wurden nach Durchsicht der Abstracts 2174 Studien
identifiziert. Nach Durchsicht der Originalarbeiten konnten nach Bericksichtigung der

Ein- und Ausschlusskriterien 287 Studien inkludiert werden.

Der zweite Schritt beinhaltete die Extraktion der verwendeten Outcome-Malle aus

den Studien und deren Eingabe in die entsprechende Datenbank.

Die mit Abstand meisten Studien stammten aus den USA (n=73). Es folgen GroRbri-
tannien (n=38) und die Niederlande (n=26) (Tabelle 2 im Anhang).

Innerhalb dieser 287 Studien wurden 189-mal Medikamente, 67-mal rehabilitative
MaRnahmen, 38-mal NIV-Therapie, 6-mal chirurgische Interventionen sowie 1-mal
Verfahren der alternativen Medizin getestet. In 14 Studien wurden die verschiedenen

Interventionsarten miteinander kombiniert.

Bei der Mehrzahl der Studien (n=213) lag das Patientenalter zwischen 60 und 69
Jahren. In drei Studien waren die rekrutierten Patienten 80 Jahre und alter. In 13

Studien war kein Patientenalter angegeben (Tabelle 2 im Anhang).

In den meisten Studien (n=220) fanden Begleiterkrankungen bzw. Folgeerscheinun-
gen keinerlei Erwahnung. Zu den haufigsten Folgeerscheinungen der COPD zahlten
Hypoxamie, pulmonaler Hypertonie und Hyperkapnie. Bei den Begleiterkrankungen
dominierten Herzerkrankungen, arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus, Unterernah-

rung und Depression (Tabelle 2 im Anhang).

Die Schweregradeinteilung der Erkrankung erfolgte nach den GOLD-Kriterien. In den
meisten Studien mit Schweregradangaben litten die Teilnehmer der Studien am Er-

krankungsstadium Ilb (mittelgradige COPD) (n=111), nur 2 Studien beschaftigten
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sich mit COPD-Patienten im leichten Stadium, und in 74 Studien wurde keine Eintei-

lung getroffen (Tabelle 2 im Anhang).

3.2 Haufigkeit verschiedener Klassen von Outcome-Malien

Zur Feststellung der Wirksamkeit und Sicherheit therapeutischer Interventionen wur-
den im Outcome Assessment der klinischen Studien 632 verschiedene Outcome-
Malde verwendet. Insgesamt wurden 36 verschiedene Fragebdgen, 117 verschiede-
ne Einzelitems, 42 verschiedene klinische Tests, 166 verschiedene apparative Tests

und 129 verschiedene Labortests verwendet sowie 141 verschiedene unerwinschte

Ereignisse dokumentiert (Tabelle 6).

Tabelle 6: Anzahl und Absolute Haufigkeit der verwendeten Outcome-Malie in 287 Studien

Klassen der Outcome-MaRe

Anzahl der verwende- Absolute Haufigkeit
ten Outcome-MaRe der verwendeten

Outcome-Male

Fragebbgen 36 107
COPD-spezifisch 7 45
domanenspezifisch 23 46
generisch 6 17

Einzelitems 117 310
respiratorische Symptome 48 179

Medikamente 14 53
Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen 22 32
Allgemeine Aussagen 6 9
Muskulatur 5 7
Aussagen zur therapeutischen Wirksamkeit 7 7
Life Style 2 6
Tod 6 6
Aussagen zur Behandlung 2 3
Compliance 2 3
Allgemeine Untersuchung 2 3
Allgemeine Aussagen zum Zustand des Patienten 1 2

Apparative Tests 166 1239

Lungenfunktion 95 913
Blutdruck/Herzfunktion 38 233
Schlaffunktion 17 67
Muskelfunktion 8 13
Stoffwechselfunktion 5 8
nicht spezifiziert 3 5
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Fortsetzung Tabelle 6

Klassen der Outcome-MaRe Anzahl der verwende- Absolute Haufigkeit
ten Outcome-Male der verwendeten
Outcome-MaRe
Klinische Tests 42 137
kérperliche Ausdauer / Krafttests 16 90
mentale Tests 20 24
medikamentdse / Provokationstests 5 22
Test liber Krankheitswissen 1 1
Laborwerte 129 441
Blutgase 13 219
Sicherheitsparameter 33 91
Sputumuntersuchung und bronchioalveolare 29 39
Lavage
Medikamentenspiegel im Blut 7 15
Saure-Base-Haushalt 4 21
immunologische Parameter 12 16
Muskuloskeletaler Stoffwechsel 7 13
nicht spezifiziert 8 11
Urinanalyse 8 8
Hormone 4 4
Stoffwechselfunktion 3 3
Kollagen 1 1
Unerwiinschte Ereignisse 141 371
Symptome / Klinische Zeichen 105 297
Allgemeine Erkrankungen 18 46
Infektionen 5 5
Allgemeine Aussagen 8 13
Tod 1 5
Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen 2 3
Unfalle 1 1
Medikamente 1 1

24,4% der Studien (n=70) verwendeten Fragebdgen, 93% (n=267) verwendeten ap-
parative Tests, 64% (n=186) erfragten Einzelitems, 49% (n=131) verwendeten Labor-
tests und 40,4% (n=116) flhrten klinische Tests durch. In 23,7% der Studien (n=68)
wurden unerwiunschte Ereignisse dokumentiert.

Insgesamt konnten 2490 Inhaltsmerkmale selektiert werden. 87% der selektierten
Inhaltsmerkmale (n=2170) konnten der ICF zugeordnet werden. Die Ubrigen 13%
(n=320) waren entweder nicht klassifizierbar (n=136) oder in der ICF nicht abgebildet
(n=184). Dazu gehorten personenbezogene Faktoren wie das Alter, Rasse, Ge-

schlecht, Geburtsdatum und —ort, aber auch bestimmte Krankheiten, allgemeine
Symptome oder Tod.
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3.3 Spektrum und Haufigkeit von ICF-Kategorien

Insgesamt zeigt sich eine deutlich haufigere Anwendung von Outcome-Mallen, die
ICF-Kategorien der Komponente Korperfunktion zugeordnet werden konnten (im
Durchschnitt 29% bezogen auf die ICF-Kategorien mit einer Haufigkeit von mindes-
tens 10% bezogen auf alle Studien), als ICF-Kategorien der Komponenten Aktivitat
und Teilhabe (im Durchschnitt 16%) oder Umweltfaktoren (im Durchschnitt 18%). Die
Komponente Korperstrukturen fand so gut wie keine Beriicksichtigung (Tabelle 7).

Das in allen Interventionsarten mit 93% am haufigsten verwendete Outcome-Mal}
bezieht sich auf die Lungenfunktion (b440 ,respiration function’) einschlief3lich Atem-
frequenz, Atemtiefe und Atemrhythmus der Komponente Korperfunktion. Es folgen
mit groRem Abstand die ICF-Kategorie der Komponente Korperfunktion, die sich auf
Empfindungen des kardiovaskularen und des Atmungssystems (b460 ,sensations
associated with cardiovascular and respiratory functions’) mit 54% sowie auf die kar-
diovaskularen Belastbarkeit (b450 ,exercise tolerance functions’) mit 46% bezieht.
Erst nach den Herzfunktionen (b410 ,heart functions’) mit 36%, ebenfalls der Kom-
ponente Korperfunktionen, erscheint mit der ICF-Kategorie ,Gehen’ (d450 ,walking’)
mit 35% eine ICF-Kategorie der Komponente Aktvitat und Teilhabe. Die Komponente
Umweltfaktoren ist lediglich mit den ICF-Kategorien ,Produkte und Substanzen flr
den personlichen Gebrauch (e110 ,products and substances for personal consumpti-
on’) (25%) und ,Zeitbezogene Veranderungen’ (e245 ,time related changes’) (11%)

vertreten.

Im Unterschied zu den beiden am haufigsten verwendeten ICF-Kategorien b440 und
b460, die sich verhaltnismalig homogen auf alle Interventionsarten verteilen (bis auf
die chirurgische Interventionsart, bei der die Kategorie b460 nicht vertreten ist), zei-
gen die darauffolgenden ICF-Kategorien eine abwechselnde Haufigkeit ihnrer Anwen-
dung in Abhangigkeit von der Interventionsart.

Die nachsthaufige Kategorie, die sich mit der kardiovaskularen Belastbarkeit be-
schaftigt (b450 “exercise tolerance functions”), wird in den Rehabilitationsstudien mit
81% mehr als doppelt so oft verwendet wie in den medikamentdésen bzw. NIV-
Studien mit jeweils 37%.

Die ICF-Kategorie ,Gehen’ (d450 ,walking’) der Komponente Aktivitat und Partizipati-

on (Teilhabe) ist mit 35% insgesamt vertreten. Diese Kategorie tritt in 60% der Reha-
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bilitationsstudien, 50% der chirurgischen, 29% der NIV-Studien und 26% der medi-
kamentosen Studien auf.

Mit den am zweithaufigsten vorkommenden Kategorien aus der Komponente Aktivitat
und Teilhabe ,Sich auf andere Weise fortbewegen’ (d455 ,moving around’) und ,Sich
waschen’ (d510 ,washing oneself’) beschaftigen sich insgesamt 21% der Studien,
37% der Rehabilitationsstudien, 50% der chirurgischen, 24% bzw. 18% der NIV-
Studien und 14% der medikamentosen Studien.

In 25% aller Studien wurde die ICF-Kategorie ,Produkte und Substanzen fur den per-
sonlichen Verbrauch’ (e110 ,product or substances for personal consumption’) der
Komponente Umweltfaktoren (,Environmental factors’) erfragt. 32% entfielen auf die
medikamentdsen Studien, 17% auf die chirurgischen Studien, 16% auf die NIV-
Studien und 12% auf die Rehabilitationsstudien.

(siehe auch Anhang Tabellen 3 und 4)
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3.4 Sakulare Trends bezuglich der verwendeten ICF-Kategorien

Im Ganzen zeigt sich eine starkere Zunahme der ICF-Kategorien der Komponente
Aktivitat und Teilhabe als die der Komponente Korperfunktion im Zeitverlauf (Tabelle
8).
Insgesamt finden sich recht unterschiedliche Zeitverlaufe der im Outcome-
Assessment der Studien enthaltenen ICF-Kategorien.
Innerhalb der Komponente der Funktionen des Korpersystems steigt die relative
Haufigkeit folgender ICF-Kategorien im 2-Jahresabstand:

e  Temperament and personality functions’ (b126 ,Funktionen von Tempera-

ment und Personlichkeit’),
e ,Emotional functions’ (b152 ,emotionale Funktionen’),
e ,Sensation of pain’ (b280 ,Schmerz’),

e Additional respiratory functions’ (b450 ,weitere Atmungsfunktionen’).

Herz-, Blutdruck- und Atmungsfunktion (b410, b420, b440) lassen eine fast unve-
randert gleichbleibende Tendenz im Zeitverlauf erkennen.
Die ICF-Kategorien der Komponente Aktivitat und Teilhabe zeigen eine mehr oder
weniger deutlich zunehmende Tendenz in ihrer prozentualen Haufigkeit im 2-
Jahresabstand. Eindeutig sind sie an folgenden ICF-Kategorien zu beobachten:
e ,Changing basic body position’ (d410 ,eine elementare Korperposition wech-
seln’),
e Lifting and carrying objects’ (d430 ,Gegenstande anheben und tragen’),
e Walking’ (d450 ,Gehen’),
e ,Moving around’ (d455 ,sich auf andere Weise fortbewegen’),
e Washing oneself (d510 ,sich waschen’),
e Dressing’ (d540 ,sich kleiden’),
e Acquisition of goods and services’ (d620 ,Waren und Dienstleistungen des
taglichen Bedarfs beschaffen’),
e ,Doing houseworks’ (d640 ,Hausarbeiten erledigen’) und

e ,Recreation and leisure’ (d920 ,Erholung und Freizeit’).
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Auch die nicht klassifizierbaren Inhaltsmerkmale und die nicht durch die ICF abgebil-

deten Inhaltsmerkmale nehmen im Zeitverlauf deutlich zu (Tabelle 8).
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3.5 Haufigkeit der verwendeten Fragebdgen in Bezug auf alle Studien und auf die

verschiedenen Interventionsklassen

Im Ganzen wurden 36 verschiedene Selbst- oder Fremdbeurteilungsbdgen identifi-
ziert (Tabelle 6). Darunter waren 7 krankheitsspezifische, 23 domanenspezifische
und 6 generische Fragebdgen. Insgesamt verwendeten 70 Studien Fragebdgen. Das
entspricht einer relativen Haufigkeit von 24,4%, und es zeigt sich eine deutliche Do-
minanz der Fragebdgen in den Rehabilitationsstudien mit einer Haufigkeit von 56
Fragebdgen in 67 Studien im Vergleich zu den medikamentésen Studien mit einer
Haufigkeit von 40 Fragebdgen in 189 Studien (Tabelle 9). Innerhalb der einzelnen
Interventionsarten verteilt sich die Haufigkeit der Verwendung von Fragebdgen wie
folgt:

e 35 Studien mit medikamentoser Interventionsart verwendeten Fragebogen als

Outcome-Mal. Das entspricht einer relativen Haufigkeit von 18,5%.
e 41 Studien mit nichtmedikamentdser Interventionsart verwendeten Fragebo-

gen als Outcome-Mal. Das entspricht einer relativen Haufigkeit von 37%.

Innerhalb der nichtmedikamentdsen Interventionsarten zeigt sich eine relative Hau-
figkeit der Fragebdgen bei der rehabilitativen Interventionsart mit 45%, im Gegensatz
zur NIV-Therapie mit 18%.

Die hohen Werte bei den chirurgischen und alternativen Interventionsarten mit 50%

bzw. 100% liegen in der sehr geringen Anzahl der Studien begrindet.

Krankheitsspezifische und domanenspezifische Fragebdogen wurden jeweils 45-mal
in allen Studien (n=287) verwendet. Generische Fragebdégen kamen 17-mal zur An-
wendung (Tabelle 9).

Bezuglich der Verteilung der drei Gruppen von Fragebdgen innerhalb der verschie-
denen Interventionsarten lasst sich kein grof3er zahlenmaRiger Unterschied in der
Anwendung von krankheitsspezifischen und domanenspezifischen Fragebdgen er-

kennen. Deutlich weniger werden die generischen Fragebdgen verwendet.

Am zahlreichsten wurde der krankheitsspezifische ,Chronic Respiratory Disease

Questionnaire“ angewendet (n=28). Es folgen der ebenfalls krankheitsspezifische
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.St. George’s Respiratory Questionnaire” (n=9) und der generische ,Sickness Impact
Profile® (n=9).

Der am haufigsten vorkommende ,Chronic Respiratory Disease Questionnaire® wur-
de in 21% der Rehabilitationsstudien erfragt. Im Gegensatz dazu taucht er in den
medikamentdsen Studien nur in 6% der Falle auf. Auch im ,St. George’s Respiratory
Questionnaire“ sowie im ,Sickness Impact Profile“ zeigt sich diese Diskrepanz in der
Anwendung besonders zwischen der medikamentosen und der rehabilitativen Inter-

ventionsart (Tabelle 9).
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3.6 Sakulare Trends der verwendeten Fragebdgen

Insgesamt Iasst sich im Zeitverlauf eine sehr gering zunehmende Haufigkeit in der

Anwendung von Fragebdgen erkennen, die sich nur durch die Zunahme in der Ver-

wendung von krankheitsspezifischen Fragebdgen zeigt (Tabelle 10 und 11).

Stratifiziert nach den einzelnen Interventionsarten ist keinerlei sakularer Trend er-

kennbar.

Tabelle 10: Absolute und relative Haufigkeit aller Studien mit Fragebogen als Outcome-Maf3 und unter-

teilt nach Interventionsart im Zeitverlauf

1991- 1993- 1995- 1997- 1999- total
class of intervention 1992 1994 1996 1998 2000 (n=287)
(n=59) (n=44) (n=62) (n=61) (n=61)
bsolute
drug a 6 7 3 11 8 35
therapy frequency
(n=189) % 14 23 8 30 21 19
oxygen and ff: qsl? éﬁtfy 2 1 2 2 7
niv therapy
(n=38) % 25 20 25 22 18
absolute
rehabilitation frequency 7 3 4 5 R 30
:ﬁ;; (n=67) % 64 33 25 38 61 45
therapy | complementary absolute 1 1
(n=98) | and alternative frequency
e % 100 100
absolute
surgery frequency 1 2 3
(n=6) % 100 100 50
absolute
total frequency 15 11 10 19 21 76
(n=287) % 25 25 16 31 34 26

Studien mit mehreren Interventionsarten wurden in der stratifizierten Analyse doppelt gezahlt

Der Einsatz von doménenspezifischen und generischen Fragebdgen weist keine An-

derungen im Zeitverlauf auf.

Ein sakularer Trend in der Anwendung der Fragebdgen zeigt sich bei den krank-
heitsspezifischen CRQ und SGRQ, deren Haufigkeit in der Anwendung von 3% (n=2)

bzw. 0% in den Jahren 1991-1992 kontinuierlich auf 13% (n=10) bzw. 7% (n

den Jahren 1999-2000 zunimmt (Tabelle 11).
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3.7 Inhaltsanalytischer Vergleich der verwendeten Fragebogen

Es bestehen grof3e Unterschiede zwischen den Inhaltsmerkmalen der einzelnen Fra-
gebodgen und den ihnen zugeordneten ICF-Kategorien fast unabhangig davon, ob es
sich um krankheitsspezifische, domanenspezifische oder generische Fragebdgen
handelt (Tabelle 12).

Beim krankheitsspezifischen ,Bronchitis and Emphysema Symptom Questionnaire”
richtet sich das Hauptaugenmerk auf die mentalen Funktionen, insbesondere auf die
emotionalen Funktionen. Ahnlich verhalt es sich mit dem ,Chronic Respiratory Ques-
tionnaire’. Bei dem ebenfalls krankheitsspezifische ,St. Georges Respiratory Ques-
tionnaire’ liegt der Schwerpunkt auf der Mobilitdt mit 23 von 78 Inhaltsmerkmalen.
Auch der ,Chronic Respiratory Questionnaire’ legt mit 11 von 55 ltems verstarkt Wert
auf Inhaltsmerkmale dieser ICF-Kategorie des Kapitels ,Activity and Participation’.
,Umweltfaktoren’ sind im CRQ nicht berucksichtigt (Tabelle 13).

13 der 14 Inhaltsmerkmale des domanenspezifischen HADS lieRen sich erwartungs-
gemal’ den mentalen Funktionen zuordnen. Es besteht keine Beziehung zu den Ka-
piteln ,Aktivitat und Partizipation’ oder ,Umweltfaktoren’. Auch im BDI -ebenfalls do-
manenspezifisch- spielen die Umweltfaktoren keine Rolle, jedoch werden Probleme
des taglichen Lebens erfragt, die den ICF-Kategorien der Komponente ,Aktivitat und
Partizipation’ zugeordnet werden konnen. 15 der insgesamt 34 extrahierten Inhalts-
merkmale fallen auf das Kapitel ,mobility’ (d4 ,Mobilitat’).

Die am haufigsten verwendeten generischen Fragebdgen waren der SF-36 und der
SIP. Dem SIP konnten alle Kapitel der Komponenten ,Kérperfunktionen’ und ,Aktivitat
und Partizipation’ zugeordnet werden. Am zahlreichsten wurden dabei mit 18 In-
haltsmerkmalen die mentalen Funktionen und mit 43 von 155 Inhaltsmerkmalen die
Mobilitat erfragt. Auch der SF-36 legt seinen Schwerpunkt auf diese ICF-Kategorien.
(Tabelle 12)
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3.8 Sakulare Trends beziglich der Interventionsarten

Ein sakularer Trend in Bezug auf die verschiedenen in den Studien getesteten Inter-
ventionsklassen lasst sich lediglich an den Rehabilitationsstudien erkennen. Beson-
ders deutlich Iasst sich die Steigerung im 5-Jahresabstand erkennen, wobei sich die

Zahl der durchgefuhrten Studien in der zweiten Halfte fast verdoppelt (Tabelle 14).

Tabelle 14: Haufigkeit von Studien, bei denen eine bestimmte Interventionklasse getestet wurde

im Zeitverlauf

Type of trial Year per year per 2 years per 5 years
complementary
and
alternative medi- 1997 1 1 1
cine
n=1
1991 25
1992 19 44
1993 19 31 97
1994 12
drug therapy 1995 22 39
n=189 1996 17
1997 17
1998 20 37 92
1999 29
2000 9 38
1991 5 8
1992 3
1993 3 5 17
1994 2
oxygen and niv 1995 4
therapy 8
n=38 1996 4
1997 7 9
1998 2 21
1999 3 8
2000 5
1991 4
1992 7 R
1993 3 9 25
1994 6
rehabilitation 1995 5 16
n=67 1996 11
1997 7
1998 6 13 42
1999 7
2000 11 18
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Fortsetzung Tabelle 14

Type of trial

Year

per year

per 2 years

per 5 years

surgery
n=6

1991-1995
1996
1997
1998
1999
2000

1
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4. Diskussion

Mit Hilfe der ICF war es mdglich, Aspekte der funktionalen Gesundheit, die im Out-
come-Assessment randomisierter, kontrollierter, klinischer Studien der Jahre 1991
bis 2000 zur chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung verwendet wurden, zu identi-
fizieren und zu quantifizieren.

Apparative Tests wurden am haufigsten als Outcome-Instrumente in den Studien
eingesetzt, gefolgt von Einzelitems und Labortests. Fragebdgen wurden mit der ge-
ringsten Haufigkeit verwendet (Tabelle 6). An der Spitze stand dabei die Messung
der Lungenfunktionsparameter, gefolgt mit groRem Abstand von Herz- und Blut-
druckfunktion. Aussagen uber respiratorische Symptome standen an dritter Stelle.
Extrapulmonale Symptome, hauptsachlich im mentalen Bereich wurden erst durch
die Anwendung von Fragebdgen angegeben. Gleiches galt sowohl fur die Aktivitaten

des taglichen Lebens als auch interpersonelle Beziehungen.

Erwartungsgemall war in diesem Review die ICF-Kategorie ,Respiratory function’
(b440 ,Atmungsfunktionen’) der Komponente Korperfunktionen die in allen Interventi-
onsarmen am haufigsten angewandte Kategorie und das unabhangig der getesteten
Interventionsart (Tabelle 7). Sie schlie3t Funktionen der Atemfrequenz, des Atem-
rhythmus und der Atemtiefe, Funktionsstérungen wie Apnoe, Hyperventilation, unre-
gelmalige und paradoxe Atmung, pulmonales Emphysem und Bronchospasmus
ein. Eine ahnliche Verteilung fand sich bei der ICF-Kategorie ,Heart functions’ (b410
,Herzfunktionen’), die Funktionen von Herzfrequenz, Herzrhythmus und Herzminu-
tenvolumen, Kontraktionskraft der Ventrikel, Herzklappenfunktion, Lungenkreislauf,
Flllungsdynamik, Funktionsstérungen wie Herzinsuffizienz, Kardiomyopathie, Myo-
karditis, Koronarinsuffizienz, Tachykardie, Bradykardie und andere Herzrhythmussto-
rungen einbezieht. Die Herzfunktion wurde in den meisten Studien als Sicherheits-
parameter dokumentiert, zum einen in den medikamentdsen Studien zur Dokumenta-
tion von unerwunschten Ereignissen nach Einnahme der untersuchten Medikamente,
zum anderen bei Rehabilitationsstudien zur Verhinderung von kardiovaslularen Zwi-
schenfallen bei korperlicher Belastung. |hre Gesamthaufigkeit lag bei 36% und va-
riierte nur gering zwischen den Interventionsarten mit Ausnahme der chirurgischen

Intervention, wo sie nur einmal dokumentiert wurde.
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Die dritthaufigste ICF-Kategorie ,exercise tolerance function’ (b455 ,Funktionen der
kardiorespiratorischen Belastbarkeit’) mit einer Gesamthaufigkeit von 36% zeigte er-
wartungsgeman erhebliche Unterschiede in ihrer prozentualen Haufigkeit in den ver-
schiedenen Interventionsarten, wenn man berucksichtigt, dass die Rehabilitation im
wesentlichen korperliches Training beinhaltet. Wahrend sie in den medikamentosen
und NIV-Studien jeweils in 37% vorkam, wurde sie in den Rehabilitationsstudien mit
81% mehr als doppelt so haufig gefunden. lhr relativ niedriges Vorkommen in den
chirurgischen Studien liegt vermutlich an dem héheren COPD-Schweregrad der in-
volvierten Patienten.
Die Komponente ,Aktivitat und Partizipation’ war in Bezug auf alle Studien deutlich
geringer vertreten als die Komponente ,Korperfunktionen’. In der darin am haufigsten
vorkommende ICF-Kategorie ,walking’ (d450 ,Gehen’) lag die Gesamthaufigkeit mit
35% zwischen der medikamentdsen Intervention mit 26% sowie der NIV-Therapie
mit 29% und den Rehabilitationsstudien mit 60%. Dieses Verteilungsmuster setzte
sich mit den Kategorien ,moving around’ (d455 ,Sich auf andere Weise fortbewegen’
einschlieBlich krabbeln, robben, klettern, steigen, rennen, joggen, springen und
schwimmen) und ,washing oneself (d510 ,Sich Waschen’) fort.
In den medikamentdsen Studien standen die Korperfunktionen mit den ICF-
Kategorien ,Respiration functions’ (b440 ,Atmungsfunktionen’) und ,Sensations asso-
ciated with cardiovascular and respiratory functions’ (b460 ,Mit dem kardiovaskularen
und Atmungssystem verbundene Empfindungen’) im Vordergrund (Tabelle 3 im An-
hang).
In den Rehabilitationsstudien wurde nach ,Respiration functions’ (b440 ,Atmungs-
funktionen’) auf die ,Exercise tolerance functions’ (b455 ,Funktionen der kardiorespi-
ratorischen Belastbarkeit’) Wert gelegt (Tabelle 4 im Anhang).
In fast jeder chirurgischen Studie (83%) war die ICF-Kategorie ,Respiration functions’
(b440 ,Atmungsfunktionen’) gefolgt von ,Respiratory muscle functions’ (b445 ,Funk-
tionen der Atemmuskulatur’) mit einer prozentualen Haufigkeit von 67% vertreten
(Tabelle 3 im Anhang). Jede zweite Studie wies in ihren Inhaltsmerkmalen folgende
ICF-Kategorien der Komponente ,Aktivitat und Partizipation’ auf:

e ,Walking’ (d450 ,Gehen’)

e ,Moving around’ (d455 ,Sich auf andere Weise fortbewegen’)

e ,Washing oneself (d510 ,Sich waschen’)

e ,Dressing’ (d540 ,Sich kleiden’)
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e ,Changing basic body position’ (d410 ,Eine elementare Koérperposition wech-
seln’)

e ,Recreation and leisure’ (d920 ,Erholung und Freizeit’)

Die hier beeindruckend hohe relative Haufigkeit der genannten ICF-Kategorien lag
jedoch in der sehr geringen Anzahl an chirurgischen Studien begrindet.

Dennoch war zu beobachten, dass sich die chirurgischen und Rehabilitationsstudien
deutlich haufiger mit den Problemen des taglichen Lebens der Komponente ,Aktivitat
und Teilhabe’ sowie emotionalen Funktionen der Komponente ,Korperfunktionen’
befassten als die Studien mit medikamentoser und NIV-Therapie. Grund daflr kénn-
te bei den chirurgischen Studien in dem hoherem Schweregrad der involvierten
COPD-Patienten liegen und den damit zunehmenden Problemen im emotionalen
Bereich sowie im Bereich der alltagliche Aktivitaten.

Unter den Inhaltsmerkmalen, die Arbeit und Beschaftigung betreffen, erreichte nur
,Work and employment, other specified and unspecified’ (€859 ,Arbeit und Beschafti-
gung, anders oder nicht naher bezeichnet’) die 10%-Marke in der Gesamthaufigkeit.
Mit 50% erreichte diese ICF-Kategorie in der chirurgischen Interventionsart die groR3-
te prozentuale Haufigkeit. Aber auch dieser Wert sollte aufgrund der geringen Stu-
dienzahl nicht Uberschatzt werden. Bei den medikamentdsen Studien lag die relative
Haufigkeit bei 12%, bei der NIV-Therapie bei 10% und bei den Rehabilitationsstudien
bei 18%. Grund fur die unterschiedliche Haufigkeit im Auftreten dieser ICF-Kategorie
ist sicher in der haufigeren Anwendung von Fragebdgen, besonders der generi-
schen, in den Rehabilitationsstudien begrindet.

Nachgewiesenermallen besteht sowohl zwischen soziookonomischen Status und
Lungenfunktion sowie Bildung und Lungenfunktion ein Zusammenhang (Prescott,
Lange et al. 1999; Welle, Eide et al. 2004). Umso unerwarteter war die Tatsache,
dass sich im Outcome-Assessment aller klinischen Studien lediglich ein Inhalts-
merkmal einer NIV-Studie auf die Ausbildung bezog.

Erwartungsgemal} lag die ICF-Kategorie ,Products and substances for personal con-
sumption’ (e110 ,Produkte oder Substanzen fir den personlichen Gebrauch) in den
medikamentosen Studien mit 32% im Vergleich zur Gesamthaufigkeit mit 25% und

den Rehabilitationsstudien mit 12% viel hoher (Tabelle 7).
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Erfragt wurden dabei:
e as needed beta-agonist use
e as needed antibiotic use
e as needed anticholinergic use
e as needed corticosteroid use
e as needed bronchodilator use
e as needed mucolytic use
e as needed theophylline use
e duration of antibiotic therapy
e oxygen use
e rescue medication unspecified
e concomitant medication unspecified
e increase in use of steroids

e increase in use of theophylline

Auffallig war die geringe Berlcksichtigung der Umweltfaktoren im Outcome-
Assessment der untersuchten klinischen Studien. Lediglich zwei ICF-Kategorien fan-
den sich mit einer Haufigkeit von mehr als 10%. Dazu zahlte die bereits oben ge-
nannte ,Products or substances for personal consumption’ (€110 ,Produkte oder
Substanzen fur den personlichen Gebrauch) sowie die ,Time related changes’ (€245
,Zeitbezogene Veranderungen’), die sich groftenteils auf die zirkadianen oder jah-
reszeitlichen Schwankungen der Beschwerdesymptomatik bezieht. Relativ selten
wurde die Beziehung zu Verwandten und Freunden sowie zu Institutionen erfragt, die
sich sowohl hemmend als auch fordernd auf den Gesundheitszustand auswirken
konnten.

Sie erreichte in keiner Interventionsart die 10-%-Marke.

Insgesamt zeigten mehr Kategorien der Komponente ,Aktivitat und Teilhabe“ als der
Komponente ,Korperfunktionen® einen aufsteigenden sakularen Trend (Tabelle 8).
Begrunden lasst sich dies in der im Zeitverlauf steigenden Anzahl an Rehabilitations-
studien mit einem Outcome-Assessment, welches Aktivitaten des taglichen Lebens

starker berucksichtigt.
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Die am haufigsten verwendeten Fragebdgen waren in allen Interventionsarten die
erkrankungsspezifischen ,Chronic Respiratory Questionnaire’ und ,St. George’s Res-
piratory Questionnaire’ sowie der generische ,Sickness Impact Profile’ (Tabelle 9).
Die Gesamthaufigkeit bei dem am haufigsten verwendeten ,Chronic Respiratory
Questionnaire’ lag bei 10%, wobei die Verwendung in den Rehabilitationsstudien mit
21% deutlich hoher lag als bei den medikamentdsen Studien mit 6% und den NIV-
Studien mit 8%. Mit 3% Gesamthaufigkeit wurde der ,St. George’s Respiratory Ques-
tionnaire’ deutlich seltener erfragt. Der Unterschied in der Anwendung zwischen den
einzelnen Interventionsarten war relativ gering, und lag mit 6% bei den Rehabilitati-
onsstudien etwas hoher als in den medikamentdsen Studien mit 2% und 5% in den
NIV-Studien.

Es folgten mit fast gleicher relativer Haufigkeit die domanenspezifischen BDI (Baseli-
ne Dyspnea Index), TDI (Transitional Dyspnea Index) und HADS (Hospital Anxiety
and Depression Scale) sowie die generischen Fragebdgen SIP (Sickness Impact
Profile) und SF-36 (Short Form Health Survey). Die Unterschiede in der Anwendung
zwischen den verschiedenen Interventionsarten waren unwesentlich bis auf den SIP.
Dessen prozentuale Haufigkeit lag in den medikamentdsen Studien bei 1%, den Re-
habilitationsstudien bei 9% und den chirurgischen Studien bei 17%. Relativiert wird
der letztere Wert allerdings durch die absolute Haufigkeit, die wegen der geringen
Anzahl der durchgefuhrten chirurgischen Studien bei 1 liegt. Auch die Anwendung
des SF-36 lag in diesen Studien bei 33%, allerdings mit einer absoluten Haufigkeit
von n=2. In den Rehabilitationsstudien fand er keine Anwendung, jedoch in den me-
dikamentosen Studien mit 2% (n=3) und in den NIV-Studien mit 3% (n=1).

Obwonhl die Zahl der Rehabilitationsstudien und der chirurgischen Studien in der
zweiten Halfte des untersuchten Zeitraumes deutlich zugenommen hat, lie® sich nur
eine geringe Zunahme in der Anwendung der Fragebdgen beobachten (Tabelle 14
und 10). Dies betraf auch nur den krankheitsspezifischen CRQ in geringem Malde
und etwas deutlicher den SGRQ (Tabelle 11).

Beim Vergleich der Pravalenz der ICF-Kategorien in den einzelnen Fragebdgen, fiel
auf, dass beim ATS-DLD-78-Questionnaire 27, d.h. 25% seiner 108 extrahierten In-
haltsmerkmale das Kapitel ,Functions of the cardiovascular, haematological, immu-
nological and respiratory systems’ (b4 ,Funktionen des kardiovaskularen, hamatolo-

gischen, Immun- und Atmungssystems) reprasentierten (Tabelle 12). Davon fielen
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allein 17 unter die ICF-Kategorie ,Sensations associated with cardiovascular and
respiratory functions’ (b460 ,Mit dem kardiovaskularen und Atmungssystem verbun-
dene Empfindungen’). Die ebenfalls krankheitsspezifischen CRQ und SGRQ wiesen
nur 2 bzw. 7 Inhaltsmerkmale aus demselben Kapitel auf. Unterschiede zeigten sich
auch in der Erfragung der mentalen Funktionen. Wahrend sie im ATS-DLD-78-
Questionnaire keinerlei Berucksichtigung fanden, tauchten sie in 30 von 58 Inhalts-
merkmalen des CRQ auf. Der SGRQ setzte seinen Schwerpunkt auf die Komponen-
te ,Aktivitaten und Partizipation’, wobei der grof3te Wert auf die Mobilitat gelegt wur-
de. Hier wiederum war die ICF-Kategorie ,moving around’ (b455 , Sich auf andere
Weise fortbewegen’) stark vertreten (Tabelle 13).

Der ATS-DLD-78-Questionnaire war der Fragebogen, der mit Abstand am haufigsten
Inhaltsmerkmale erfragte, die vom ICF entweder nicht nicht abgedeckt, d.h. auler-
halb ihres Geltungsbereiches liegen, oder auch auf ihrer hochsten Gliederungsebene
nicht klassifizierbar sind. Dazu gehoérten personenbezogene Faktoren, wie z.B. Alter,
Geschlecht, Rasse, Schulbildung, Familienstand, aber auch verschiedene Erkran-

kungen, wie z.B. ,Erkaltung’, ,Bronchitis’, Herz- oder Lungenkrankheit’.

Von den domanenspezifischen Fragebdgen setzte der HADS den Schwerpunkt sei-
ner Inhaltsmerkmale auf die ICF-Kategorien der ,mental functions’ (b1 ,mental functi-
ons’), insbesondere auf die ,Emotional functions’ (b152 ,Emotionale Funktionen’)
(Tabelle 12). Dennoch zeigte sich kein Unterschied in der Anwendungshaufigkeit
zwischen den verschiedenen Interventionsarten. Erstaunlicherweise fand er in den
chirurgischen Studien keine Anwendung (Tabelle 9).

Die Inhaltsmerkmale im BDI und TDI lieRen sich nicht dem Kapitel der mentalen
Funktion zuordnen (Tabelle 12). Die ICF-Kategorie ,Schmerz’ wurde abgedeckt so-
wie die Kategorien ,Sensations associated with cardiovascular and respiratory functi-
ons’ (b460 ,Mit dem kardiovaskularen und Atmungssystem verbundene Empfindun-
gen’), ,Neuromuscoloskeletal and movement-related functions, other specified and
unspecified (b798 und b799 ,Neromuskuloskeletale und bewegungsbezogene Funk-
tionen, ander bezeichnet und nicht naher bezeichnet’). Zusatzlich wurden im TDI be-
lastungsbezogene Funktionen erfragt, die der ICF-Kategorie ,Exercise tolerance
functions’ (b455 ,Funktionender kardiorespiratorischen Belastbarkeit’) zugeordnet
werden konnten. Die ICF-Kategorie ,Acquiring, keeping and terminating a job’ (d845

,Eine Arbeit erhalten, behalten und beenden’) war in beiden Fragebdgen vertreten,
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die allgemeinen Aktivitaten des Lebens fanden nur im BDI Bericksichtigung und
konnten folgenden ICF-Kategorien zugeordnet werden:
e ,Undertaking a single task’ (d210 ,Eine Einzelaufgabe ibernehmen’)
e ,Changing basic body position’ (d410 ,Eine elementare Korperposition wech-
seln’)
e Maintaining a body position’ (d415 ,In einer Korperposition verbleiben’)
e Lifting and carrying objects’ (d42 ,Gegenstande anheben und tragen’)
e ‘Walking and moving’ (d450 ‘Gehen’)
e ‘Moving around’ (d455 ‘Sich auf andere Weise fortbewegen’)
e ,Washing oneself (d510 ,Sich waschen’)
e ,Acquisition of goods and services’ (d620 ,Waren und Dienstleistungen des
taglichen Bedarfs beschaffen’)
e Doing housework’ (d640 ,Hausarbeiten erledigen’)

e ,Caring for household objects’ (d650 ‘Haushaltsgegenstande pflegen’)

Der SIP und SF-36 wurden 9- bzw. 6-mal verwendet und lagen damit an der Spitze
in der Anwendungshaufigkeit der generischen Fragebdgen (Tabelle 9). Im Gegen-
satz zum SF-36, der seine Schwerpunkte auf die mentalen Funktionen und die Mobi-
litat setzte, lieRen sich die Inhaltsmerkmale des SIP den ICF-Kategorien aller Kapitel
der Komponenten ,Korperfunktionen’ und ,Aktivitat und Partizipation’ zuordnen, bis
auf ,Functions of the cardiovascular, haematological, immunological and respiratory
systems’ (b4 ,Funktionen des kardiovaskularen, hamatologischen, Immun- und At-
mungssystem’) und ,General tasks and demands’ (d2 ,Allgemeine Aufgaben und An-
forderungen’). Hauptsachlich wurde auch hier die Mobilitat erfragt, die sich von der
Feinmotorik der Finger Uber die Anderung der Kérperposition bis Transportméglich-
keit aus eigener Kraft oder mit verschiedenen Transportmitteln erstreckt.

Umweltfaktoren fanden im SF-36 keine Berlcksichtigung, im SIP konnten 18 In-
haltsmerkmale den ICF-Kategorien ,Products and technology for personal use in dai-
ly living’ (e115 ,Produkte und Technologie zum personlichen Gebrauch im taglichen
Leben’), ,Products and technology for personal indoor and outdoor mobility and
transportation’ (€120 , Produkte und Technologien zur persdnlichen Mobilitat drinnen
und drauf3en und zum Transport’) sowie ,Support and relationship, unspecified’ (399
,Unterstutzung und Beziehungen, nicht naher bezeichnet’) zugeordnet werden. Er-

wartungsgemal lag die prozentuale Anwendungshaufigkeit in der rehabilitativen
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Interventionsart hoher als in der medikamentdsen. Bei den chirurgischen Studien
wurde er einmal erfragt. Das ergab eine prozentuale Haufigkeit von 17%.Vermutlich
lag auch hier die unterschiedliche Anwendungshaufigkeit an den verschieden gesetz-
ten Parametern, an denen ein Therapieerfolg ausgemacht wird.

11 Inhaltsmerkmale des SF-36 und 19 Inhaltsmerkmale des SIP konnten innerhalb
des ICF entweder nicht klassifiziert werden oder lagen aulerhalb seines Geltungsbe-
reiches. Dazu zahlten Fragen nach der allgemeinen Gesundheit, zum Selbstmord-
versuch, zu Unfallen, zu negativen Gefuhlen die eigene Person betreffend oder all-

gemeinen Schwierigkeiten.

Am zahlreichsten wurde mit zwei Drittel aller Studien medikamentdse Therapie
(n=189) getestet.

Unter den nicht medikamentésen Studien wurden am haufigsten Rehabilitationsstu-
dien (n=67) durchgefuhrt, gefolgt von NIV-Studien (n=38) sowie eine kleine Anzahl
an chirurgischen Studien (n=6) und eine Studie, die sich mit Komplementar- und Al-
ternativmedizin (n=1) beschaftigt.

Weder bei Studien, in denen medikamentdse Therapie getestet wurde, als auch bei
den NIV-Studien (n=38) liel® sich ein sakularer Trend nachweisen. Lediglich die re-
habilitativen Studien n=67) zeigten eine Tendenz, die in Richtung haufigerer Anwen-
dung geht. Dies zeigte sich allerdings nicht im Jahres- und 2-Jahresabstand. Erst
wenn man die Anzahl der zwischen 1991 und 1995 durchgeflhrten Studien mit der
der zwischen 1996 und 2000 durchgefuhrten verglich, fiel auf, dass in der zweiten
Halfte des untersuchten Zeitraumes fast doppelt so viel Rehabilitationsstudien
durchgefuhrt wurden. Dies lasst auf einen hoheren Stellenwert der Rehabilitation als
therapeutische Malinahme als bisher angenommen schliel3en. Chirurgische Studien
erschienen erst in der zweiten Halfte des untersuchten Zeitraumes. Grund fur das
seltene Auftreten dieser Studien liegt sicher in der sehr strengen Indikationsstellung
fur operative Interventionen bei COPD-Patienten. In Zeiten notorischen Geldmangels
liegt der Grund fur die unproportional hohe Anzahl an medikamentésen Studien ge-
wiss darin, dass medizinische Einrichtungen zunehmend auf finanzielle Unterstit-
zung bei der Durchfuhrung von klinischen Studien seitens der Pharmaindustrie an-

gewiesen sind.
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Mit Hilfe von Einzelitems, klinischen und apparativen sowie Labortests wurde im
Outcome-Assessment klinischer Studien hauptsachlich die klinische Wirksamkeit
therapeutischer Mallnahmen auf die Lungenfunktionen sowie auf physiologische und
biochemische Funktionen getestet. So konnten die extrahierten Inhaltsmerkmale
vorwiegend den ICF-Kategorien der Komponente ,Korperfunktionen’ zugeordnet
werden. Erst durch den Einsatz von Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat wurden mehr ICF-Kategorien der Komponenten ,Aktivitat und Partizipa-
tion” und ,Umweltfaktoren’ einbezogen. Auch andere Studien kamen zu dem Ergeb-
nis, dass der Schwerpunkt klinischer Studien sowohl auf der Erforschung medika-
mentdser Interventionen, als auch in seiner Wirkung auf bestimmte Korperfunktionen
liegt (Wolff, Cieza et al. 2004). Aktivitaten des taglichen Lebens sowie emotionale
und soziale Probleme wurden zu wenig berucksichtigt.

Die von Stucki et al. entwickelten Core Sets fur COPD enthalten sowohl eine Kurz-
fassung mit 17 ICF-Kategorien als Leitfaden zum Outcome-Assessment flr klinische
Studien, als auch eine umfangreichere Form mit 71 ICF-Kategorien zur Einschatzung
von COPD-Patienten sowohl bezuglich der Einschrankung in Aktivitat und Teilhabe
sowie Bereich der Korperfunktion als auch in Bezug auf Veranderungen im organi-
schen Bereich (Stucki, Stoll et al. 2004). In der Kurzfassung besteht in den Kompo-
nenten Koérperfunktion und Aktivitat und Teilhabe zum groRen Teil Ubereinstimmung
mit dem Outcome-Assessment der hier untersuchten Studien. Die Komponente Kor-
perstrukturen fand jedoch nur wenig Berlcksichtigung im Vergleich zu den Empfeh-
lungen der Arbeitsgruppe um Stucki. Auch die Umweltfaktoren waren lediglich mit
der ICF-Kategorie €110 (,Products and substances for personal consumption’) und

e245 (,Time-related changes’) mit 25 bzw. 11% vertreten.

Aufgrund des erheblichen Zeitaufwandes musste die Erstellung des Reviews trotz
potentieller Bias-Quellen pragmatischen Gesichtspunkten, wie z.B. Verzicht auf eine
starker sensitiv angelegte Suchstrategie, Beschrankung auf die Datenbank Medline
®, randomisierte, kontrollierten Studien, Ausschluss von akuten Exazerbationen,
englische Sprache der einzelnen Studien, untergeordnet werden. Die Einbeziehung
weiterer Datenbanken sowie die Modifikation der Ein- und Ausschlusskriterien konn-
ten bei FortfUhrung des systematischen Reviews diese Bias-Quellen aufdecken.

Auch koénnten andere Studienformen wie prospektive Kohortenstudien mit langerer
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Outcome-Messung weitere Aspekte der funktionalen Gesundheit aufzeigen als ran-
domisierte kontrollierte Studien.

Insgesamt gesehen war es moglich, mit Hilfe der ICF als externes Kodierschema das
Outcome-Assessment klinischer COPD-Studien inhaltsanalytisch zu untersuchen.
Nicht ganz unproblematisch war die Kodierung einer Reihe von Inhaltsmerkmalen,
die nicht immer eindeutig einer bestimmten ICF-Kategorie zugeordnet werden konn-
te. Als Beispiel wird hier auf ltem 15 des ,London Chest Activity of Daily Living Scale*
(LCADL) ‘going out socially’ verwiesen. Im Rahmen dieser Arbeit erfolgte die Zuord-
nung zur ICF-Kategorie d9108 (,community life, other specified’). Eine mdgliche Zu-
ordnung ware auch die ICF-Kategorie d920 (,recreation and leisure, inclusions: play,
sports, arts and culture, crafts, hobbies and socializing’) gewesen.

Die Auswertung nachfolgender klinischer Studien konnte Uber einen Wandel hin zu
Outcome-Instrumenten mit Bezug zu Aktivitaten des taglichen Lebens und zu Reha-
bilitationsstudien Auskunft geben. Uber die Notwendigkeit apparativer Lungendiag-
nostik besteht kein Zweifel. Erstrebenswert ware jedoch eine gleichwertige Beruck-
sichtigung in der Anwendung klinischer Outcome-Malde einerseits und der gesund-

heitsbezogenen Lebensqualitat andererseits.
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5. Zusammenfassung

Hintergrund: Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) be-
richten haufig in fast allen Bereichen ihres Lebens Uber Einschrankungen der funk-
tionalen Gesundheit. Die International Classification of Functioning, Disability and
Health (ICF) ist ein zur Erfassung der funktionalen Gesundheit umfassendes Klassifi-
kationssystem. Ziel: Ziel dieser Studie war es deshalb inhaltliche Aspekte des Out-
come-Assessments klinischer Studien zur COPD unter Verwendung der ICF als Ko-
diersystem zu analysieren. Dazu gehdrten neben der Bestimmung der Haufigkeit von
verschiedenen Kategorien von Outcome-Malien die Ermittlung des Spektrums und
der Haufigkeit von ICF-Kategorien, die in den ermittelten Outcome-Mal3en identifi-
ziert werden konnten sowie die Evaluation sakularer Trends der verwendeten ICF-
Kategorien. Zusatzlich wurden verwendete Fragebdgen zur Beurteilung der Lebens-
qualitat inhaltsanalytisch untersucht sowie ihre Haufigkeit und sakulare Trends eva-
luiert. Als Begleitfragestellung sollte der sakulare Trend der verschiedenen Interven-
tionsarten untersucht werden. Methodik: Dazu wurde eine systematischer Review in
Form einer quantitativen Inhaltsanalyse durchgefuhrt. Als Kodiersystem wurde die
ICF verwendet. Die Outcome-Instrumente wurden aus randomisierten, klinischen,
kontrollierten Studien, publiziert in der Datenbank MEDLINE® in den Jahren 1991 bis
2000, selektiert. Aus den Outcome-Malien wurden Inhaltsmerkmale ausgewahilt, die
dann mittels der ICF verschlusselt wurden. Ein Inhaltsmerkmal musste eine Einzelin-
formation im Sinne eines funktionalen Gesundheitsaspektes beschreiben. Nur 2-
stufige ICF-Kategorien, die im Outcome-Assessment von mindestens 10% der Stu-
dien vorkamen, wurden berucksichtigt. Die Pravalenz der ICF-Kategorien wurde so-
wohl bezogen auf alle eingeschlossenen Studien als auch stratifiziert nach Interven-
tionsarten ermittelt. sakulare Trends wurden im 2-Jahresabstand dargestellt. Ergeb-
nisse: 287 Studien wurden in den Review eingeschlossen. Darin wurden 632 ver-
schiedene Outcome-Malde verwendet. 93% der Studien fuhrten apparative Tests
durch, 64% erfragten Einzelitems, 49% verwendeten Labortests, 40% fuhrten klini-
sche Studien durch, 24% verwendeten Fragebdgen, und in 24% aller Studien wurden
unerwinschte Ereignisse dokumentiert. 87% (n=2170) aller selektierten Inhalts-
merkmale (n=2490) konnten der ICF zugeordnet werden. Die am haufigsten verwen-

deten ICF-Kategorien bezogen sich mit Lungenfunktion (b440 ,respiration function’)
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zu 93%, Empfindungen des kardiovaskularen und des Atmungssystems (b460 ,sen-
sations associated with cardiovascular and respiratory functions’) zu 54% und kar-
diovaskulare Belastbarkeit (b450 ,exercise tolerance functions’) zu 46% auf Katego-
rien der Korperfunktion. Erst nach den Herzfunktionen (b410 ,heart functions’) mit
36%, ebenfalls der Komponente Kérperfunktionen, erscheint mit der ICF-Kategorie
,Gehen’ (d450 ,walking’) mit 35% eine ICF-Kategorie der Komponente Aktvitat und
Teilhabe.

Lediglich in Studien, die Fragebdgen beinhalteten, wurden tber die ICF-Komponente
,Korperfunktionen’ hinausgehende Inhalte erhoben. Am haufigsten wurde die Wirk-
samkeit von Medikamenten untersucht (n=189), die Wirksamkeit von Rehabilitati-
onsmalinahmen untersuchten 67 Studien. Fragebdgen wurden mit 45% deutlich hau-
figer in Rehabilitationsstudien als in medikamentdsen Studien mit 19% verwendet.
Die Anzahl der Rehabilitationsstudien (n=67) stieg im untersuchten Zeitraum in der
zweiten Halfte mit 42 Studien auf fast das Doppelte an. Ein gering zunehmender sa-
kularer Trend zeigt sich auch in der Anwendung von krankheitsspezifischen Frage-
bdgen in allen Studien. Diskussion und Schlussfolgerung: Die inhaltliche Ausrich-
tung des Outcome-Assessments klinischer Studien zur COPD basiert zum grolden
Teil auf die Untersuchung von Kérperfunktionen. In zukiinftigen Studien sollten ande-
re Aspekte der COPD wie begleitende psychologische Symptome und soziale Parti-

zipation starkere Berucksichtigung finden.
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Anhang

Tabelle 1: Allgemeine und spezifische Suchstrategie

Allgemeine Suchstrategie fiir randomisierte klinische Studien

#1 Randomized-controlled trial in pt

#2 randomized-controlled trial

#3 random allocation

#4 double-blind method

#5 single-blind method

#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5

#7 (TG=animal) not ((TG=human) and (TG=animal))
#8 #6 not #7

Spezifische Suchstrategie

#9 explode Lung-diseases-obstructive/ all subheadings
#10 "Asthma-Exercise-Induced"/ all subheadings

#11 "Status-Asthmaticus"/ all subheadings

#12 "Bronchial_Hyperreactivity"/ all subheadings

#13 explode "Respiratory-Sounds"/ all subheadings

#14 chronic obstructive and (lung or pulmonary or airway*)

bronchit* or emphysem* or COPD or COAD or asthma* or
#15 wheez*

#16 #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15

Restriktion auf Artikel in englischer Sprache

#17 English in la
Zusammenfassung
#18 #8 and #16 and #17
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Tabelle 2: Allgemeine Studiendaten

Anzahl
Allgemeine Studiendaten der
Studien
45-49 7
50-54 13
55-59 28
Patientenalter 60-69 213
70-79 12
>80 3
unclear or not mentioned 11
USA 73
United Kingdom 38
Netherlands 26
Italy 23
Canada 16
Japan 14
Denmark 14
France 13
Israel 8
Spain 7
Australia 6
Sweden 5
New Zealand 4
. multi-national 5
_Lander dgr Germany 4
Studiendurchfiihrung
Turkey 3
Switzerland 3
India 3
Greece 3
China 3
Brazil 3
Taiwan 2
Chile 2
Belgium 2
Poland 1
Ireland 1
Finland 1
Croatia 1
Austria 1
from specialty care 265
. from inpatient care 17
Rekrutierung .
der Patienten from mixed sources 2
from advertisement 1
from other sources 1
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Fortsetzung Tabelle 2

Begleiterkrankungen
bzw.
Folgeerscheinungen

Anzahl
Allgemeine Studiendaten der Stu-
dien
unclear or not mentioned 221
no other 27
hypoxemia 10

pulmonary hypertension
hypercapnia

cardiac disease-s
depression

diabetes mellitus
hypertension

malnutrition

acute respiratory failure
arrythmia-s

asbestosis

cardiovascular diseases-s
cerebrovascular accident-s
circulatory system

Cor pulmonale

coronary artery disease-s
digestive problems
emphysema

endokrine diseases
gastrointestinal conditions-s
genitourinary conditions-s
heart disease

insomnia-a

liver disease

lung cancer

MD (mental disorders)
metabolic disease
musculosceletal diseases
neoplasm

neurologic disease
pleural thickening

renal disease

SAHS (sleep apnoea/hypopnoea syndrom)

Stadieneinteilung
nach GOLD

Stadium |

Stadium lla
Stadium Ilb
Stadium Il
Stadien I/lla
Stadien lla/llb
Stadien lla/llb/lll
Stadien llb/llI

unclear or not mentioned

5
4
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
2

41
111
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