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4 Zusammenfassung

4.1 Zusammenfassung in deutscher Sprache

Einleitung: Die Erfassung der Lebensqualitdt ist ein wichtiger Parameter zur
Beurteilung des Gesundheitszustandes bei Personen mit Cystischer Fibrose. Sie hangt
bei chronisch lungenkranken Menschen besonders von der Ausprdgung der
pulmonalen Symptomatik ab. Es gibt viele Fragebogen wie den ,,Cystic Fibrosis
Questionnaire- Revised* (CFQ-R) oder den ,,St George’s Respiratory Questionnaire®
(SGRQ), welche die Lebensqualitét bei der Cystischen Fibrose erfassen, aber viel Zeit
fur die Bearbeitung und Auswertung in Anspruch nehmen. Bei der Behandlung der
Chronisch Obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) hat sich der ,,COPD Assessment
Test (CAT) etabliert. Seine Vorteile liegen in der schnellen Bearbeitung, Auswertung
und der leichten Integration in den klinischen Alltag. In dieser Studie sollte anhand der
Testgutekriterien geklart werden, ob der CAT flir die routineméalige
Lebensqualitatserfassung bei Patienten mit Cystischer Fibrose geeignet ist und
zusatzlich, ob es Zusammenhange zwischen der Punktzahl des Tests und anderen
klinischen Parametern gibt.

Methoden: 42 Probanden mit Cystischer Fibrose wurden prospektiv in die
PulmoHOM-Studie eingeschlossen. Es wurden verschiedene Fragebdgen zur
Bearbeitung ausgehédndigt. Zudem wurden ein Lungenfunktionstest und eine
Blutuntersuchung durchgefiihrt. Flr die statistische Auswertung wurde der Spearmans
Rangkorrelationskoeffizient und das Cronbachs a benutzt.

Ergebnisse: Der CAT zeigte durchweg hohe Korrelationen mit den etablierten
Fragebogen. Er korrelierte mit dem Totalscore des SGRQ (r = 0,851, p < 0,01), mit
den meisten Scores des CFQ-R (Kraftscore: r =-0,874, p <0,01) und mit dem ,,Clinical
COPD Questionnaire“ (r = 0,837, p < 0,01). Es zeigten sich auBerdem
Zusammenhange zu Parametern des klinischen Gesundheitszustandes. So korrelierte
der Test mit der forcierten Einsekundenkapazitat (% vom Sollwert) (r = -0,588, p <
0,01) und mit der Héhe des C-reaktiven Proteins im Blut (r = 0,318, p < 0,05). Durch
ein Cronbachs a von 0,886 liel3 sich eine hohe interne Konsistenz des CAT zeigen.
Schlussfolgerung: Es konnte in dieser Studie zum ersten Mal gezeigt werden, dass
der CAT bei der Anwendung in der Cystischen Fibrose durch die beschriebenen
Zusammenhdange alle Testgutekriterien erflllt. Es ist ein qualitatives Instrument, um

im Klinischen Alltag die Lebensqualitét zu erfassen.

VI



4.2 Zusammenfassung in englischer Sprache

Validation of the “COPD Assessment Test” (CAT) to evaluate the quality of life
in patients with cystic fibrosis in clinical routine- a comparison between

questionnaires and clinical parameters

Background: Quality of life is an important parameter in assessing health in patients
with cystic fibrosis. In individuals with chronic lung disease, there is a correlation
between pulmonary symptoms and quality of life. There are many questionnaires like
the “Cystic Fibrosis Questionnaire- Revised” (CFQ-R) and the “St George’s
Respiratory questionnaire” (SGRQ), which evaluate the quality of life in cystic
fibrosis. They aren’t used very often because of the length of the processing time
involved. The “COPD Assessment Test” (CAT) was established for the treatment of
chronic obstructive lung diseases. Its advantages are the fast and easy processing,
evaluation and the easy integration into clinical routine. The aim of this study was to
verify the CAT for routine use in cystic fibrosis and to examine whether there is a
correlation between the score and clinical parameters.

Methods: 42 individuals with cystic fibrosis were recruited into the prospective
PulmoHOM-study and were given different questionnaires to respond to. They also
had a lung function test and blood tests were carried out. For the statistical analysis
Spearman’s rank correlation coefficient and the Cronbach’s o were used.

Results: The CAT correlated with most of the scores of the established tests. There
were high correlations with the total score of the SGRQ (r = 0.851, p < 0.01), with
most of the scores of the CFQ-R (physical score: r = -0.874, p < 0.01) and with the
“Clinical COPD Questionnaire” (r = 0.837, p < 0.01). Moreover, there were
correlations between CAT and clinical parameters like the predicted forced expiratory
volume in one second (r = -0.588, p < 0.01) as well as the amount of the C-reactive
protein in the blood (r = 0.318, p < 0.05). The Cronbach’s a of 0,886 demonstrated a
high internal consistency of the CAT.

Conclusion: In conclusion, the CAT fulfils the criteria of validity and reliability
regarding the correlations mentioned. It is a means of evaluating the quality of life of
individuals with cystic fibrosis and might be applicable in the care of patients in daily

clinical practice.



5 Einleitung

5.1 Allgemeines zur Cystischen Fibrose

Die Cystische Fibrose (CF) ist die zweithaufigste autosomal rezessive Erbkrankheit
der kaukasischen Bevdlkerung. Eine von 25 Personen in der Bevdlkerung ist
heterozygoter Tréger der Erkrankung. Die Inzidenz betragt eins auf 2500
Neugeborene. [1] Der Ursprung der Krankheit liegt in einer Mutation auf dem
Chromosom 7 in der Region 7931 [2]. Bis heute sind tiber 1000 auslésende Mutationen
bekannt, die zum Krankheitsbild der CF fuhren [1]. In Deutschland ist die AF508-
Mutation, welche bei 66,7% der Erkrankten auftritt, die haufigste auslésende Mutation
[3]. Diese Verénderungen im Erbgut fihren zu einer Funktionseinschrankung im
cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR), einem Chloridkanal, der
eine Rolle beim Elektrolyttransport im Epithelgewebe spielt [4]. Durch die
Funktionseinschrankung des Proteins kommt es zur Viskositdtserhdhung in den
Schweilidrusen, im Tracheobronchialsystem, in Pankreas und Speicheldriisen, in
Darm, Geschlechtsorganen und in weiteren epithelialen Organen [5-7]. Vor allem in
der Lunge bedingt die Veranderung des Sekrets eine Verschlechterung der
mukozilidren Clearance und erleichtert somit eine Kolonisation mit pathogenen
Erregern wie Pseudomonas aeruginosa [8,9]. Dies fihrt dann im Verlauf zu
pulmonalen Komplikationen wie H&moptyse, Pneumothorax und respiratorischer
Insuffizienz. Es kommt aber auch zu extrapulmonalen Komplikationen wie
Lebererkrankungen und Pankreasinsuffizienz. [3] Bis heute ist die CF eine unheilbare
Erkrankung. In den letzten Jahren und Jahrzehnten konnte jedoch die Lebenserwartung
durch neue Therapiemdglichkeiten deutlich gesteigert werden. Hierzu z&hlen ein
breites Spektrum an Antibiotika, die Wiederherstellung des physiologischen
respiratorischen Sekrets oder die Modulation von lonenkanélen [10]. So lag 1996 das
mittlere Alter der in Deutschland lebenden CF-Erkrankten noch bei 15,3 Jahren [11].
Im Jahr 2017 war dieses schon auf 21,9 Jahre gestiegen [3]. 1995 waren nur 28% der
Erkrankten mindestens 18 Jahre alt, 2016 waren es schon 57% [12]. Aus diesem Grund
hat sich eine neue Patientengruppe mit Erkrankten in einer hoheren Altersgruppe
gebildet, die wachsen wird, da die Lebenserwartung bei Neugeborenen mit CF zurzeit
bei 50 Jahren liegt [3].



5.2 Lebensqualitat bei Cystischer Fibrose

Nach der Weltgesundheitsorganisation ist Gesundheit nicht nur das
Nichtvorhandensein von Krankheit, sondern ein korperlicher, geistiger und sozialer
zufriedenstellender Zustand. Die Lebensqualitét setzt sich daran angelehnt aus vielen
verschiedenen Faktoren zusammen. Hierbei spielen Werte der Gesellschaft, die
psychologische Lage, soziale Aspekte und auch die kérperliche Gesundheit eine Rolle.
All diese Faktoren werden dann vom Individuum subjektiv bewertet und bilden in der
Gesamtheit die Lebensqualitat. [13] Bei chronisch kranken Menschen und besonders
bei chronisch lungenkranken Menschen sind diese Faktoren nicht gleich gewichtet.
Die korperliche Gesundheit nimmt eine viel groflere Rolle in der Bewertung der
Lebensqualitat ein als all die anderen Faktoren. Diese Annahme ist schon bei
chronischen Lungenerkrankungen wie der Chronisch obstruktiven Lungenerkrankung
(COPD) bekannt. Hier héngt die Lebensqualitat direkt von der Einschrdnkung der
Lungenfunktion ab und somit von der Schwere der Erkrankung. Es wurde sogar ein
Zusammenhang zwischen geringerer Lebensqualitiat und Mortalitat bei Menschen mit
COPD festgestellt. [14]

Ahnliche Untersuchungen wurden auch bei der CF durchgefiihrt. Auch hier konnte
man feststellen, dass eine Verschlechterung der korperlichen Funktionen mit einer
verminderten Lebensqualitat einherging [15]. Es hat sich gezeigt, dass es besonders
die Hohe der pulmonalen Symptomlast war, die zu einer Einschrankung der
Lebensqualitat fuhrte [16]. Auch bei der CF konnte ein klarer Zusammenhang
zwischen verminderter Lebensqualitdt und Mortalitdt nachgewiesen werden [17]. Es
ist also anzunehmen, dass bei einer chronischen Lungenerkrankung wie der CF die
Funktion der Lunge, neben psychischen und sozialen Einflussfaktoren, einen der
groRten Einflusse auf die Lebensqualitat ausmacht [18]. So ist also die Schwere der
Erkrankung ein Faktor fir die Verminderung der Lebensqualitdt [19]. In diesem
Zusammenhang spricht man darum auch von gesundheitsbezogener Lebensqualitét.



5.2.1 Patient-reported outcome

Durch die prognostische Wichtigkeit der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét ist es
von Bedeutung diese routinemaBig zu erfassen. Es ist notwendig, dass eine
multidimensionale Betrachtung der Gesundheit stattfindet und dass neben den
Klinischen Werten auch das subjektive Krankheitsgefiihl in die Bewertung des

Gesundheitszustandes miteinbezogen wird. [20]

Der Begriff des Outcomes bezeichnet das Ergebnis, welches nach einer
therapeutischen Intervention vorliegt. Es ist in der Forschung ein wichtiger
Erfolgsparameter, aber auch in der klinischen Routine kann es den Erfolg einer
Therapie aufzeigen. [21] Wenn nun die Einschatzung der Gesundheit und somit auch
ein moglicher Erfolg oder Misserfolg einer Therapie vom Behandelten selber
wiedergegeben wird, spricht man von patient-reported outcome (PRO) [22]. Bei der
CF wird héufig das Uberleben oder der Verlust der Lungenfunktion als klassischer
Outcomeparameter verwendet. Durch die hohere Lebenserwartung und die damit
verbundene neue Population an Erkrankten riicken solche Parameter aber in den
Hintergrund und die Lebensqualitit in den Vordergrund. Durch die Erfassung der
Lebensqualitat ist es moglich eine Verschlechterung der Erkrankung friher zu

detektieren, als wenn schon ein Verlust der Lungenfunktion eingetreten ist.

Es wird also versucht die Symptomlast und die damit verbundenen Lebensqualitat des
Erkrankten zu objektivieren und in einem zeitlichen Verlauf zu vergleichen. Diese
Selbsterfassung der Lebensqualitat ist ein wichtiger Parameter, da sie neben den
Klinischen ~Werten fur Therapieindikation oder Therapieerfolgserfassung
herangezogen werden kann. In fruheren Studien konnte gezeigt werden, dass
diesbeziiglich eine Erfassung der Lebensqualitit eine héhere Wertigkeit hatte als
manche anderen klinischen Parameter wie Entziindungswerte im Blut. [23] Viele
Therapien konnen die Lebensqualitat positiv durch Symptomreduktion beeinflussen.
Bei Ubertherapie ist das aber anders, weshalb es wichtig ist die Lebensqualitat zu
objektivieren. Es sollte jede unnétige Therapie vermieden werden, denn je schwerer
die Erkrankung eingeschatzt wird, umso invasiver, zeitaufwéndiger und
einschrankender wird die Therapie fur den Patienten und konnte nachgewiesen die
Lebensqualitat negativ  beeinflussen. [18,24,25] Auch die  Uberlebens-
wahrscheinlichkeit konnte mit der aktuellen Lebensqualitat vorausgesagt werden. Dies



gelang sogar dem Patienten durch Selbstbewertung des Gesundheitszustands besser,

als dass es z.B. durch die Lungenfunktion vorausgesagt werden konnte [17].

Es sollte also neben Sputumanalyse, Blutuntersuchung und Lungenfunktionserfassung
eine  Bestimmung der Symptomlast herangezogen werden, um den
Gesundheitszustand einzuschatzen. Dies gilt nicht nur bei einer Entscheidung fur oder
gegen eine Therapie, sondern auch um den moéglichen Erfolg oder Misserfolg einer

Therapie zu belegen [23].

5.2.2 Pulmonale Exazerbationen und Lebensqualitét

Pulmonale Exazerbationen der CF waren laut einigen Studien Einflussfaktoren fur
eine dauerhafte Einschrankung der physischen Funktionen und der damit verbundenen
Lebensqualitat [26,27]. Viele Patienten mit einer akuten Exazerbation erreichten nach
dieser nie wieder die Lungenfunktionswerte, die vor der Exazerbation bestanden.
Aulerdem war jede Exazerbation mit einer anhaltenden Verschlechterung der
Lebensqualitat verbunden und unabhéngig von anderen negativen Faktoren
lebensqualitdtsvermindernd. [27,28] Es konnte dariiber hinaus gezeigt werden, dass
ein direkten Zusammenhang zwischen der Frequenzhdhe der Exazerbationen und der

Verminderung der Lebensqualitat bestand [29].

In den CF-Behandlungsleitlinien von 2014 wurde festgestellt, dass eine akute
Exazerbation einen Hauptfaktor fir eine Verschlechterung des Gesundheitszustands
darstellt. Zusétzlich wurde gesagt, dass die beste Mdglichkeit das VVoranschreiten der
Erkrankung zu minimieren, das friihe Erkennen und Behandeln einer Exazerbation ist.
Es wurde beschrieben, dass bei einer Exazerbation neben radiologischer,
mikrobiologischer und Lungenfunktionsdiagnostik eine Verschlechterung der
Symptomatik einen Hauptpunkt fur die Diagnose einer akuten Exazerbation darstellt.
[30]

Es ist somit festzustellen, dass eine Erfassung der Symptomlast ein direkter Marker
fur den Gesundheitszustand ist und dieser wiederum ein direkter Marker fur die
Lebensqualitat. Die pulmonale Symptomatik dient auch als ein einflussreicher

Parameter fir die Detektion von pulmonalen Exazerbationen.



5.3 Instrumente zur Erfassung der Lebensqualitat

In den letzten 20 Jahren wurden viele Instrumente entwickelt, welche es den Patienten
ermdglichen ihren Gesundheitszustand in einer moglichst objektiven, direkten Weise
selbststandig einzuschatzen. Fir diese Instrumente gibt es ein weitreichendes
Anwendungsgebiet. Sie kdnnen nicht nur den aktuellen Gesundheitszustand erfassen,
sondern auch durch eine routineméllige Wiederholung den Krankheitsverlauf
beschreiben. AuBRerdem bieten sie die Moglichkeit Therapieerfolge eines Patienten
nach operativer oder medikamentdser Intervention zu uberprifen, indem die
Lebensqualitat, erfasst durch ein PRO-Instrument, vor und nach der Therapie
verglichen wird. Dariiber hinaus konnen auch verschiedene Interventionen
miteinander verglichen werden. [21] Es wurde gezeigt, dass die Beurteilung des
Gesundheitszustandes vom Patienten selber erfolgen sollte, da der behandelnde Arzt
diesen hdufig schlechter einschétzte, als der Patient selber [31]. Aus diesem Grund
haben sich bei chronischen Lungenerkrankungen Fragebdgen etabliert, die eine

Selbsteinschétzung des Patienten tber den Gesundheitszustand ermdglichen.

Als einer der ersten und der populdrsten PRO-Fragebdgen zur Beurteilung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitast  ist der  ,Short Form  (36)
Gesundheitsfragebogen zu nennen [32]. Es ist ein krankheitsunspezifischer
Fragebogen. Andere Fragebdgen wurden speziell fir bestimmte Erkrankungen
entwickelt. So gibt es viele Fragebdgen, die fur die COPD entwickelt wurden wie der
St George’s Respiratory Questionnaire” (SGRQ), der ,Clinical COPD
Questionnaire (CCQ) oder der ,,COPD Assessment Test” (CAT) [33-35]. Auf der
anderen Seite gibt es Fragebdgen, die speziell fur die CF entwickelt wurden. Hier sind
der ,,Cystic Fibrosis Questionnaire®, der ,,Cystic fibrosis quality of life“- Fragebogen
und der ,,Cystic Fibrosis Questionnaire— Revised“ (CFQ-R) zu nennen. Gerade
letztgenannter ist ein valider und h&ufig benutzter Lebensqualitatsfragebogen in der
CF [22,36,37].



Im Folgenden sollen die in dieser Arbeit benutzten Fragebdgen naher beschrieben

werden:

5.3.1 ,,COPD Assessment Test” (CAT)

Der CAT ist ein Fragebogen, der fir die schnelle Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat bei Patienten mit COPD entwickelt wurde. Vor allem mit dem Ziel die
Verstandigung zwischen Arzt und Patient zu erleichtern, die Beschwerden zu
quantifizieren und leicht in den klinischen Alltag integriert zu werden. Er wurde aus
dem Englischen in die deutsche Sprache Uibersetzt und besteht aus acht Fragen. Es wird
nach Husten, Verschleimung, Engegefuhl in der Brust, Atembeschwerden bei
Anstrengung, Einschrankungen im Alltag, Angste im Lebensalltag, Schlafqualitat und
allgemeiner Energie gefragt. Jede Frage wird als Gegenuberstellung zweier
Behauptungen, wie zum Beispiel: ,,Ich huste nie - Ich huste stindig™ [33], formuliert.
Die Fragen werden beantwortet, indem eine Zahl auf einer Skala von O bis 5
ausgewahlt wird. Der Punktewert jeder Frage wird addiert. Hieraus entsteht dann ein
Score zwischen O und 40, wobei ein hoherer Punktewert eine schlechtere

Lebensqualitat und eine hthere Symptomlast widerspiegelt. [33]

Der CAT konnte valide bei Patienten mit COPD eingesetzt werden. Es war aulerdem
ein signifikanter Unterschied in der Punktzahl zwischen schwerer und leichter
Obstruktion zu erkennen. [38] Zudem zeigte sich bei seiner Anwendung eine hohe
Test-Retest-Reliabilitat. Auch die interne Konsistenz war in der Literatur mit einem
Cronbachs o von 0,85 — 0,98 bei COPD-Patienten als sehr hoch beschrieben [39].

Der CAT-Score war in anderen Studien auch bei Patienten mit Asthma bronchiale,
idiopathischer Lungenfibrose und Rauchern erhoht [40,41]. Es ist also ein Instrument
zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, welches nicht auf die COPD

beschrankt ist.

Dartiber hinaus wurden auch Zusammenhange zwischen dem CAT und klinischen
Parametern, welche den Gesundheitszustand der Patienten beschreiben sollen, gezeigt.
Die Hohe des CAT war ein Hinweis auf die systemische Entziindung im Kdorper der
Erkrankten. So gab es bei der COPD eine Korrelation zwischen dem Score des CAT
und der Konzentration des C-reaktiven Proteins (CRP) im Blut [42]. Das Gleiche
zeigte sich auch beim Vergleich des CAT mit der Lungenfunktion. Hier wurde eine



Korrelation zwischen dem CAT und der Einsekundenkapazitat bei der COPD
beschrieben (r = -0,55, p < 0,001) [43].

5.3.2 .St George’s Respiratory Questionnaire” (SGRQ)

Der SGRQ ist ein Fragebogen zur Ermittlung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat bei chronischen Lungenkrankheiten. Er muss vom Patienten
selbststandig ausgeflllt werden. Mit seiner Hilfe ist es mdoglich, den
Gesundheitszustand verschiedener Patienten mit moglicherweise verschiedenen
Erkrankungen zu vergleichen oder den Gesundheitszustand eines Patienten im Verlauf
darzustellen. Er soll Veranderungen des Gesundheitszustandes aufdecken und somit
auch mogliche Therapieerfolge detektieren. [44] Die Originalversion in englischer
Sprache besteht aus 50 verschieden gewichteten Fragen. Er wurde aus dem Englischen
in die deutsche Sprache tbersetzt und die Gewichtung wurde entfernt [45]. Die Fragen
werden in verschiedenen Formen beantwortet. Manche Fragen werden als Ja-Nein-
Fragen gestellt. Bei Anderen gibt es eine Auswahl wvon bis zu funf

Antwortmdoglichkeiten.

Die erste Frage ist eine allgemeine Frage zum momentanen Gesundheitszustand. Diese
wird aber nicht bei der Auswertung des Fragebogens miteinbezogen. Danach folgen
acht Fragen, bei welchen nach den respiratorischen Symptomen wie der Haufigkeit
von Erkéltungen, der Menge der Schleimproduktion, Keuchen, Atemnot und
Dyspnoeanféllen gefragt wird. Bei den néchsten 16 Fragen wird nach der méglichen
physischen Aktivitdt des Probanden gefragt, wie zum Beispiel nach der
Arbeitsfahigkeit, der Beweglichkeit, der Hausarbeit und anderen Aktivitaten, die
durch die Krankheit moglicherweise beeintrachtigt sind. In den letzten 26 Fragen wird
nach der Belastung durch die Krankheit auf das soziale Leben gefragt. Hier im
Besonderen nach Angstgefiihlen, sozialer Zugehorigkeit und der eigenen
Gesundheitswahrnehmung. Vor der letzten Frage wird nach Aktivitaten gefragt, die
aufgrund der Krankheit nicht ausgefiihrt werden kénnen. Auch diese Frage wird in der

Berechnung der Scores nicht berticksichtigt.

Bei der Auswertung des Fragebogens werden drei verschiedene Subscores zu den
Bereichen ,,Symptome*, ,,Aktivititen* und ,,Belastung™ errechnet. Zudem wird ein

Totalscore generiert, der alle Subscores vereinigt. Jeder Score ist als prozentuale



Punktzahl der Beeintrachtigung zu sehen. So stellt 0% keine Beeintrachtigung und
100% eine vollstandige Beeintrachtigung dar. Ein hoher Punktewert zeigt also eine

schlechtere Lebensqualitat an als ein niedrigerer Punktewert. [34,44]

Der SGRQ ist bei Patienten mit CF valide anwendbar, um die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat zu erfassen. Die Punktzahl war bei Erkrankten, im Vergleich zur
gesunden Population, hoher. Er besal in anderen Studien mit einem Cronbachs o von
0,864 eine hohe Reliabilitat. AuRerdem konnte eine positive Korrelation mit dem Alter
und dem Body-Mass-Index (BMI) nachgewiesen werden. Obendrein gab es auch einen
Zusammenhang mit der Lungenfunktion. So korrelierte der SGRQ in der Literatur

negativ mit der Einsekundenkapazitat. [46]

5.3.3 ,.,Cystic Fibrosis Questionnaire— Revised” (CFQ-R)

Der CFQ-R ist ein spezifisch fir die CF entwickelter Fragebogen, welcher die
speziellen Pathologien der Erkrankung darstellen soll. Im Gegensatz zu den anderen
Fragebdgen bezieht er neben der Lungenbeteiligung auch andere Organsysteme mit
ein. In der deutschen Version besteht er aus 50 Fragen, welche in verschiedenen
Settings beantwortet werden. Bei den meisten Fragen gibt es vier
Antwortmaoglichkeiten von denen eine gewéhlt werden muss. Bei der Auswertung
werden verschiedene Scores generiert, welche Informationen zur Kraft, zur Vitalitat,
zur emotionalen Verfassung, zum Essverhalten, zur Therapiebelastung, zur
Gesundheitswahrnehmung, zum sozialen Leben, zur Ko&rperwahrnehmung, zur
gesellschaftlichen Rolle, zum Gewicht, zu Atembeschwerden und zur Verdauung
geben. Jeder Score ist ein Wert zwischen 0 und 100. Hier suggeriert ein hoher

Punktewert eine hohere Lebensqualitét. [47]

Der CFQ-R wurde aus dem Franzdsischen in die deutsche Sprache tGbersetzt und zeigte
in der Literatur eine hohe Validitat und Reliabilitat [47]. Einige der Scores korrelierten
mit klinischen Werten wie der Lungenfunktion. Der Score des Behandlungsaufwands
und der Verdauung korrelierte mit der forcierten Vitalkapazitdt. Die Scores zur
physischen Verfassung, zum sozialen Leben und zu den respiratorischen Symptomen

korrelierten mit dem Tiffeneau-Index. [48,49]

Einen grolRen Einfluss auf viele Domanen des CFQ-R hatten akute Exazerbationen. So

wurde gezeigt, dass die Scores des CFQ-R eine Woche nach pulmonaler Exazerbation



signifikant tiefer waren als vor dieser [50]. In der Literatur wurden weitere
Einflussfaktoren auf das Ergebnis des CFQ-R beschrieben. So wurden
Zusammenhdnge zwischen dem Fragebogen und der Einsekundenkapazitit, dem
Geschlechte, dem BMI und dem Alter festgestellt [26].

5.3.4 ,,Clinical COPD Questionnaire” (CCQ)

Ein weiterer fir die COPD entwickelter Lebensqualitatsfragebogen ist der CCQ.
Dieser besteht aus zehn Fragen, welche den aktuellen Gesundheitszustand des
Patienten darstellen sollen. Jede Frage wird auf einer 7-Punkte-Skala beantwortet,
wobei ,,0¢ fir keine Symptome bzw. keine Lebenseinschrénkungen und ,,6* fiir viele
Symptome bzw. groRe Lebenseinschrankungen spricht. Hieraus errechnet sich dann
jeweils ein Score zu der Lebenseinschrankung, ein Symptomscore und ein Score fir
den mentalen Status. Diese drei Subscores werden dann zu einem Totalscore

zusammengefasst. [35]

Bei COPD-Patienten zeigte der CCQ in friheren Studien eine hohe Validitat und
Reliabilitat. Das Cronbachs o war mit 0,91 hoch und auch die Test-Retest Reliabilitat
war mit einem Koeffizienten von 0,94 hoch. Aullerdem korrelierte der Test mit dem
forcierten exspiratorischen VVolumen in einer Sekunde (FEV1) (% vom Sollwert) (r = -
0,49, p < 0,01) [35]. Es hat sich gezeigt, dass ein hoher Score im CCQ im
Zusammenhang mit der Mortalitdt von COPD-Patienten stand. Er kann zudem

angewandt werden, um die Indikation fur eine Intervention zu stellen. [51]

5.3.5 Vergleich der Fragebdgen untereinander

Bei COPD-Patienten wurden in der Vergangenheit schon viele der oben genannten
Fragebtgen miteinander verglichen. Hier zeigten sich viele Korrelationen. So
korrelierte der CAT in mehreren Studien mit dem Totalscore des CCQ (r=0,64 - 0,78,
p <0,01) [39,52] und in mehreren Studien mit dem Totalscore des SGRQ (r = 0,63 -
0,82 p < 0,01) [38,39,52]. Auch der Totalscore des SGRQ korrelierte in mehreren
Untersuchungen mit dem Totalscore des CCQ (0,67 — 0,77, p < 0,01) [35,52].



In Bezug auf die Lungenfunktion konnte in friheren Studien in einer CF-Population
gezeigt werden, dass der Zusammenhang zwischen dem SGRQ und der

Lungenfunktion groRer ist, als bei dem CFQ-R und der Lungenfunktion [53].

Beim Vergleich der Zeiten, welche zur Vervollstdndigung der Fragebdgen bendtigt
werden, war der CAT in einer friheren Untersuchung mit durchschnittlich 107
Sekunden mit Abstand am schnellsten zu bearbeiten. Fur den SGRQ in der englischen
Version brauchten die Probanden im Mittel 578 Sekunden [54], sowie etwa zehn
Minuten fir die deutsche Version [45]. Der CCQ wurde durchschnittlich in 134
Sekunden bearbeitet und der CFQ-R in etwa zehn Minuten [37]. Hier liegt der grolie
Vorteil des CAT. Er ist nicht nur in einer deutlich kuirzeren Zeit zu bearbeiten, sondern
auch die Auswertung nimmt nur wenige Sekunden in Anspruch. So wére es moglich

den CAT in den klinischen Alltag zu integrieren.

5.3.6 Gutekriterien eines Tests

Um einen Fragebogen auf eine mdogliche Anwendung zu testen, sollten die
Gutekriterien eines solchen Instruments beurteilt werden. Diese sind Objektivitat,
Reliabilitdt und Validitat. Im Folgenden werden diese besprochen. Mit diesen

Kriterien soll der CAT in der Anwendung bei Patienten mit CF bestétigt werden.

Die Objektivitat eines Tests soll sicherstellen, dass ein Messfehler nicht durch die
Situation der Datengewinnung oder der Datenauswertung begriindet ist. Auch sollte
das Ergebnis des Tests unabhangig von der Person sein, welche die Daten erhebt bzw.
auswertet. Die Objektivitat teilt sich also in die Durchfuhrungsobjektivitat und in die
Auswertungsobjektivitat. [55]

Die Reliabilitat gibt an wie zuverldssig ein Test ist. Also ob der Test bei gleichen
Bedingungen zum gleichen Ergebnis kommt. Sie ist durch die interne Konsistenz und
durch einen Paralleltest Uberprifbar. Die interne Konsistenz ist mithilfe des Cronbachs
a zu berechnen. Je hoher dieser Wert ausféllt, desto hoher ist die interne Konsistenz
und somit die Reliabilitat. [56] Fir die Paralleltestreliabilitdt werden zwei sehr
ahnliche Tests, die das gleiche Merkmal messen, miteinander verglichen. Je héher hier

die Korrelation ist, umso hoher ist die Reliabilitét. [55]
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Die Validitat beschreibt die Gultigkeit des Instruments auf den zu messenden
Sachverhalt. Es gilt also festzustellen, ob der Test das misst, was er messen soll, damit
man aus den Ergebnissen einen giiltigen Sachverhalt ableiten kann. Man unterscheidet
zwischen Inhaltsvaliditat und Kriteriumsvaliditat, welche noch einmal in eine innere
und eine duRere Kriteriumsvaliditat unterschieden werden kann. Die Inhaltsvaliditat
ist eine subjektive Bewertung, ob das Instrument den Sachverhalt erfasst. Durch eine
exakte Fragestellung und durch die Unmdglichkeit von mehreren Interpretationen
kann der Test als inhaltlich valide bezeichnet werden. Dies schliet auch mit ein,
inwieweit sich das Ergebnis auf die Grundgesamtheit tbertragen l&sst. [57] Die dulRere
Kriteriumsvaliditét eines Tests kann Uberpruft werden, wenn es die Mdglichkeit zur
Objektivierbarkeit des zu testenden Kriteriums gibt. Hier kann eine Korrelation mit
einem anderen, zum Sachverhalt passenden, messbaren Parameter wie z. B. der
Lungenfunktion herangezogen werden. Die innere Kriteriumsvaliditat kann wiederum
durch die Hohe der Korrelation mit bereits etablierten Tests nachgewiesen werden.
[55]

5.4 Entzindungsreaktion und Gesundheitszustand

Die Bestimmung des CRPs bleibt ein unerlasslicher Parameter in der klinischen
Routinediagnostik bei der CF. Hier ist das Ziel die Entziindungsreaktion des Patienten
zu detektieren, um eine maogliche Exazerbation der Erkrankung zu erkennen, da
gezeigt werden konnte, dass ein erhéhter CRP-Wert eine zukiinftige Exazerbation
teilweise voraussagen kann [58]. Ein Groliteil der Lungenschaden bei der CF wird
durch die neutrophile Entziindung der Lunge verursacht. Sie ist bestimmt durch
gramnegative Bakterien, welche aufgrund des Pathomechanismus der Erkrankung die
Lungen besiedeln und diese Entzindungsreaktion hervorrufen. Es kommt zur
Ausschittung verschiedener Entzindungsmediatoren. Durch die exzessive
Aktivierung von neutrophilen Granulozyten und proteolytischen Enzymen und das
Ungleichgewicht zwischen proteolytischen und antiproteolytischen Enzymen, kommt
es zur Zerstérung des Lungengerists, zu einer Hypersekretion der Atemwege, zur
Zerstorung des Atemwegsepithels und zu einer chronischen Entziindung. Dies endet
in funktionellen Lungenschaden wie Bronchiektasen und letztendlich in einer
respiratorischen Insuffizienz. [59] In Bezug auf diesen Pathomechanismus konnte

auch schon in der COPD ein Zusammenhang zwischen CRP-Konzentration und einer
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héheren Punktzahl im CAT nachgewiesen werden und somit ein Zusammenhang
zwischen erhohtem CRP-Wert und verminderter Lebensqualitat [60]. Es stellte sich
also die Frage, ob ein Zusammenhang zwischen der Hohe des CRPs und dem Ergebnis
des CAT auch in der CF besteht.

5.5 Vergleich zwischen der Cystischen Fibrose und der COPD

In den letzten Jahren wurde in vielen Studien gezeigt, dass es Parallelen in der
Pathophysiologie von der CF und der COPD gibt. Trotz der unterschiedlichen
Ausloser der Erkrankungen fuhren beide zu einer pulmonalen Besiedelung mit
Bakterien, einer chronischen neutrophilen Entziindung und zu einer Verschlechterung
der Lungenfunktion. [61] Es konnte gezeigt werden, dass das Rauchen eine Reduktion
der CFTR-Kanalaktivitdt im respiratorischen Epithel bewirkt und somit die
Pathophysiologien der beiden Erkrankungen nah beieinander liegen [62]. Die dhnliche
Pathophysiologie ist also ein Hinweis darauf, dass die Madoglichkeit besteht
symptomorientierte Fragebdgen aus dem Patientenkollektiv der COPD auch in der CF

anzuwenden.

Es konnte gezeigt werden, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitat mit der
Mortalitdt in der COPD zusammenhdangt [14]. Bei der Entwicklung der Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease- (GOLD) Leitlinien 2011 wurde mehr
Wert auf die Symptomlast der Patienten gelegt. Man fing an die Patienten nach
Exazerbationsrisiko in Gruppen einzuteilen. Kriterien fur die Gruppierung sind die
Exazerbationsfrequenz und die Symptomlast. Der CAT wurde benutzt, um die
Symptomlast zu erfassen. So gelten Patienten mit einem CAT < 10 als wenig
symptomatisch und Patienten mit einem CAT > 10 als stark symptomatisch,
exazerbationsgefahrdeter und somit als behandlungsbedirftiger. Der CAT gehort
darum zum Klinischen Alltag in der Behandlung der COPD. [63]

Es wére winschenswert, wenn es so eine symptomorientierte Einteilung in
Risikogruppen auch fur die CF gébe. Hier wére der CAT als ein schneller und einfach

anzuwendender Test ein mogliches Instrument.
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5.6 Zielsetzung und Fragestellung

Oben wurde beschrieben wie wichtig die Objektivierbarkeit der Symptomatik und der
damit verbundenen Lebensqualitat bei der CF ist und dass auch schon bei der COPD
der Symptomlast eine viel groRere Rolle zugesprochen wird als noch vor einigen
Jahrzehnten. Leider finden bis heute solche Fragebdgen fir die Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und der Symptomlast kaum Anwendung in der
klinischen Betreuung von CF-Patienten. Obgleich auch bei der CF inzwischen der
Lebensqualitat ein hoher Stellenwert in Bezug auf die Schwere der Erkrankung und in
Bezug auf die Detektion von Exazerbationen zugesprochen wird. Als moglicher Grund
dafir ist die lange Bearbeitungsdauer, der fir die CF entwickelten Fragebdgen und die

damit verbundene erschwerte Integration in den klinischen Alltag, anzunehmen.

Das Ziel dieser Arbeit ist die Anwendung des schnell zu bearbeitenden CAT bei
Erkrankten mit CF zu prifen. Durch die Parallelen zur COPD ist zu kléren, inwieweit
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat in der CF durch den CAT wiedergegeben
werden kann. Hierfir sollten die Gltekriterien des CAT bei der Anwendung in der CF
gepruft werden. Dies sollte durch einen Vergleich mit etablierten Fragebdgen und dem
Prifen eines Zusammenhangs zwischen CAT und anderen Klinischen Parametern

erfolgen.
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6 Material und Methodik

6.1 Probandenkollektiv

Die Sammlung der Daten erfolgte innerhalb der PulmoHOM-Studie. Dies war eine
prospektive klinische Studie, bei der verschiedene Daten zur Krankheitsgeschichte,
zum Gesundheitszustand und zur Lebensqualitét erfasst wurden. Diese Erfassung fand
bei unterschiedlichen pneumologischen Krankheitsbildern statt. Die Zulassung
erfolgte durch die Ethikkommission der Landesarztekammer des Saarlandes
(105/2012). Die Studie wurde an der Klinik fir Innere Medizin V des
Universitatsklinikums des Saarlandes unter der Leitung von Prof. Dr. Dr. Bals
durchgefhrt.

Alle Patienten, welche in der CF-Ambulanz der Klinik betreut wurden und zu ihrem
Routinetermin erschienen, wurden um die Aufnahme in die PulmoHOM-Studie
befragt. Aus der Methodik der Datengewinnung und des Behandlungskollektivs der
Ambulanz ergaben sich die Einschlusskriterien in die Studie. Diese waren die
Bereitschaft zur Teilnahme an der Studie, das Wahrnehmen des Routinetermins, eine
nachgewiesene CF durch einen Schweiltest oder eine genetische Testung und ein
Alter Uber 18 Jahre. Patienten mit erfolgter Lungentransplantation oder wegen akuter
Exazerbation aufgenommene stationdre Patienten wurden aus der Studie

ausgeschlossen.

Der Zeitraum in denen die Daten erhoben wurden betrug insgesamt 19 Monate. Vom
Januar 2014 bis Juli 2014 und vom November 2016 bis zum November 2017.

6.2 Ablauf der Daten- und Probengewinnung

Nach Zustimmung des Teilnehmers wurde eine Aufklarung durch den in der
Ambulanz tatigen Oberarzt durchgefiihrt, welcher dann auch die nétige Unterschrift
fir die Materialgewinnung und Datenverarbeitung einholte. Eine routinemaRige
Blutentnahme und eine Sputumprobe zur mikrobiologischen Diagnostik wurden
eingeholt. Die Blutprobe wurde im Zentrallabor, die Sputumprobe im
mikrobiologischen Labor der Universitatsklinik des Saarlandes bearbeitet. Die
Lungenfunktionspriifung wurde nach den Standards der ,,American Thoracic Society*

und der ,,European Respiratory Society* durchgefiihrt [64]. Danach wurde mithilfe
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eines case report form-Fragebogens eine standardisierte Anamnese erhoben. Im
Folgenden wurden Fragebdgen ausgehandigt, die vom Teilnehmer selbststandig
ausgefullt wurden. Diese Fragebtgen waren der CFQ-R, der SGRQ, der CAT und der
CCQ. Der case report form- Fragebogen wurde dann mit Daten aus der Patientenakte
vervollstandigt. Alle Daten wurden am selben Tag erhoben und zur weiteren Analyse

in eine Datenbank eingetragen und gespeichert.

6.2.1 Analyse der Blutproben

Die Blutproben fiir das Blutbild, den Kreatinin- und Harnstoffwert und das CRP
wurden im Zentrallabor des Universitatsklinikum des Saarlandes analysiert. Das
Blutbild mithilfe des Sysmex®-Automaten (XN-Serie) durch Zahlung elektrischer
Impulse, das Kreatinin und der Harnstoff photometrisch nach der Jaffé-Methode und
das CRP durch einen immunologischen Tribungstest mit dem Roche/ Hitachi cobas ¢

System®.

6.2.2 Auswertung der Fragebtgen

Die Auswertung des CAT erfolgte nach der Beschreibung des Entwicklers. Alle
Punktewerte wurden miteinander addiert. Daraus ergab sich dann die
Gesamtpunktzahl des CAT. [33]

Die Auswertung des SGRQ erfolgte nach der Anleitung des Benutzerhandbuches [65].
Jede Antwortmaoglichkeit hatte einen eigenen Rohwert. Dieser wurde zur besseren
Nachvollziehbarkeit der Auswertung im Anhang neben den Antworten des SGRQ
ergénzt. Fur jeden Score wurden die Rohwerte der jeweilig zugehdrigen Antworten

addiert. Aus den Rohwerten wurden dann mit folgender Formel die Scores errechnet:

Summe aller Rohwerte der Antworten eines Scores
Score = 100 x

Summe aller moglichen Rohwerte aller Fragen eines Scores

Anschliefend wurden diese Subscores in gleicher Weise zu einem Totalscore
generiert. Bei Nichtbeantwortung von Fragen wurde der gesamte Rohwert der Frage
vom maximalen Rohwert des Scores abgezogen. Das passierte bis zu einer Quote an
fehlenden Antworten von 24%. Bei einer hoheren Anzahl an fehlenden Antworten

wurde der Score nicht berechnet. [65]
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Die Auswertung des CFQ-R erfolgte unter Berticksichtigung des Benutzerhandbuches
[66]. Jeder Antwort wurde ein Punktewert von eins bis vier zugeteilt. Flr jeden Score

wurden die jeweiligen Punkte addiert und mit folgender Formel berechnet:

(Summe der Antworten — kleinstmogliche Summe) 100
X

S =
core (grofditmogliche Summe — kleinstmogliche Summe)

Fehlende Antworten wurden bis zu einer Quote von 50% durch die restlichen

Antworten des jeweiligen Subscores ausgeglichen.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden die Subscores des CFQ-R frei in die deutsche
Sprache uibersetzt. Die Ubersetzung und die Zugehdrigkeit der Fragen zum jeweiligen

Score wurden in Tabelle 1 dargestellt.

Fragen Originalname Deutsche Ubersetzung
1-5, 13,19, 20 Physical Score Kraftscore

6, 9-11 Vitality Score Vitalitatsscore
7,8,12,31,33 Emotion Score Emotionsscore

14, 21,50 Eating Score Essenscore

15-17 Treatment Burden Score Therapiebelastungsscore
18, 32, 34 Health Perception Score Gesundheitswahrnehmungsscore
22, 23, 27-30 Social Score Sozialscore

24-26 Body Image Score Korperbildscore

35-38 Role Score Rollenscore

39 Weight Score Gewichtsscore

40-46 Respiratory Score Atmungsscore

47-49 Digest Score Verdauungsscore

Tabelle 1 Scores des CFQ-R
In der ersten Spalte wurden die Nummern der Fragen der zugehdrigen Scores aus Spalte
zwei aufgetragen. In der letzten Spalte ist die deutsche Ubersetzung zu sehen.

Die Auswertung des CCQ wurde nach der Anleitung der Entwickler durchgefuhrt [35].
Fur den Totalscore wurde das arithmetische Mittel aller Fragen berechnet. Fir den
Symptomscore wurde das arithmetische Mittel fir Frage 1, 2, 5 und 6, flir den
Funktionsscore flr Frage 7, 8, 9 und 10 und fur den Mentalscore fur Frage 3 und 4

berechnet.
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6.3 Statistische Analyse

Die Daten wurden in der Statistiksoftware ,,Superior Performing Software System*
(Version 23) fir Windows zusammengefuhrt. Mit demselben Programm wurden auch
alle statistischen Auswertungen und Berechnungen durchgefuhrt. Fir die
Textverarbeitung, die graphischen Darstellungen und die tabellarischen Auswertungen

einiger Fragebdgen wurde das Programm ,,Windows Office 2016 Pro Plus®“ benutzt.

Um die Korrelation zwischen ordinal skalierten Daten zu berechnen, wurde der
Spearmans Rangkorrelationskoeffizient benutzt. Bei metrisch skalierten, normal
verteilten Datensammlungen wurde der Korrelationskoeffizient nach Pearson benutzt.
Hieraus ergaben sich Werte zwischen minus Eins und Eins. Je weiter die Zahl von
Null entfernt war, umso starker wurde ein Zusammenhang angenommen. Hier wurden

folgende Abstufungen getroffen, wenn die Korrelation signifikant war:

0<r<0,2 Korrelation nicht vorhanden
0,2<r<0,5 Kaorrelation schwach
0,5<r<0,7 Korrelation mittelstark
0,7<r<1,0 Korrelation stark [67]

Bei einem p-Wert < 0,05 wurde das Ergebnis als statistisch zweiseitig signifikant
gewertet und bei p < 0,01 als hoch zweiseitig signifikant. In der kompletten Arbeit
wurden Korrelationskoeffizienten, welche auf einem Niveau von 0,01 signifikant
waren, mit einem ,,a* gekennzeichnet. Die Ergebnisse, welche auf einem Niveau von

0,05 signifikant waren, wurden mit einem ,,b* gekennzeichnet.
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Zur Berechnung der internen Konsistenz wurde Cronbachs a errechnet. Dies ist ein
MaR um festzustellen, inwieweit die Fragen eines Fragebogens miteinander in
Beziehung stehen und denselben Sachverhalt darstellen. Dies dient zur Belegung der
Reliabilitat eines Instruments. Es wurden folgende Werte als Bewertungsgrundlage
zur Hilfe genommen:

,,> 0,9 2 exzellent

>0,8 2 gut

> 0,7 - akzeptabel

> 0,6 - fragwiirdig

> 0,5 = schlecht
< 0,5 = inakzeptabel* [55,56]

Da beim CFQ-R die Fragen 6, 10, 13, 15, 17, 18, 23, 28, 30, 32, 34, 35 und 43 negativ
formuliert worden sind, wurden hier die Antworten vor der Analyse in ihrer

Reihenfolge gedreht.

Um die Einflsse der klinisch gemessenen Werte auf den CAT zu beurteilen, wurden
lineare Regressionsanalysen durchgefuhrt. Durch einen F-Test in der analysis of
variance- (ANOVA) Tabelle, wurde die Signifikanz der Regression berechnet, also ob
durch das Hinzuftigen der Variabel der Vorhersagewert verbessert wird. Fir die
Signifikanz der Regressionskoeffizienten wurde ein T-Test durchgefihrt. Die
Modellglte wurde durch das R-Quadrat beschrieben und die Effektstarke mit der
Variante nach Cohen mit folgender Formel berechnet [67]:

VRZ

1-R?

Effektstarke =

Um Unterschiede zwischen Gruppen zu berechnen, wurde der T-Test fiir unabhangige
Stichproben verwendet. Bei Werten unter 0,05 wurde ein signifikanter Unterschied
angenommen. Hierbei galt die Voraussetzung, dass eine Varianzgleichheit vorliegt.

Das war gegeben, wenn die Signifikanz im Levene-Test tber 0,05 lag.
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7 Ergebnisse

Von den Befragten lehnten zwei Personen die Aufnahme in die Studie aus
personlichen Griinden ab. Bis auf einen fehlenden CCQ-Fragebogen wurden alle
Fragebdgen von den Probanden ohne &ulere Einflisse selbststdndig ausgefullt. Eine
Lungenfunktionsmessung und sechs Diffusionskapazitdtsmessungen konnten wegen

technischer Probleme nicht durchgefuihrt werden.

Im Folgenden sind die Ergebnisse der Studie aufgetragen.

7.1 Deskriptive statistische Auswertung
Um die Studienpopulation n&her zu beschreiben und um einen Vergleich mit der
gesamten deutschen CF-Population zu ermdglichen, wurde im Folgenden eine

deskriptive Beschreibung des Gesundheitszustandes der Teilnehmer durchgefihrt.

7.1.1 Beschreibung der Studienpopulation
In die Studie wurden mit 54,8% der Probanden 23 weibliche und mit 45,2% 19
mannliche Personen aufgenommen. In Tabelle 2 wurden verschiedene Daten zur

Charakterisierung des Studienkollektivs aufgetragen.

Minimum | Maximum | Mittelwert | Median Standard-
abweichung
Alter (Jahre) 18 44 28,17 27 6,18
Gewicht (kg) | 42 90 59,37 57,2 11,98
Diagnosealter | 0 21 1,87 0 4,51
(Jahre)
BMI (kg/m?) 15,92 31,64 21,60 21,26 3,57

Tabelle 2 Beschreibung der Studienpopulation
Alter, Gewicht, Diagnosealter und BMI sind mit jeweiligem Minimum, Maximum,
Mittelwert, Median und der Standardabweichung dargestellt.
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7.1.2 Mutationsverteilung

Damit eine Vergleichbarkeit mit der deutschen CF-Population méglich war und zur
Beschreibung des Studienkollektivs, wurde die Verteilung der Mutationen in
Abbildung 1 dargestellt. Hieraus lasst sich entnehmen, dass 54,76% der Teilnehmer
eine homozygote AF508-Mutation besalRen. Weitere 33,33% erkrankten durch eine
heterozygote AF508-Mutation. Jeweils ein Proband (2,38%) war homozygoter Tréger
einer G542X bzw. N1303K Mutation. Die Mutationen 1336K, R347P, p.Leu999Ter
(€.2996T>G), C.3276 a<c (p. Tyrl092*), W1282X, 1148T, Q1313X und IVS8-5T
waren jeweils mit einem Allel in der Population vertreten. Bei einem Individuum
(2,38%) war keine Mutation bekannt.

Rest
11,90%

homozygot AF508

heterozygot AF508 54,76%

33,33%

Abbildung 1 Mutationsverteilung des Studienkollektivs

Dargestellt wurde die Verteilung zwischen homozygoten und heterozygoten AF508
Tragern. Alle anderen Mutationskonstellationen wurden als restliche Mutationen
zusammengefasst.
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7.1.3 Bronchopulmonale Besiedlungsanamnese

In Abbildung 2 wurde die bronchopulmonale Besiedlung der Teilnehmer graphisch
dargestellt. In der Population gab es 25 Personen (59,5%), die zum Zeitpunkt der
Erhebung chronisch mit Pseudomonas aeruginosa besiedelt waren. Eine Person
(2,4%) war mit Burkholderia cepacia, 3 (7,1%) waren mit Methicillin-resistentem

Staphylococcus aureus (MRSA) und 5 (11,9%) waren mit Aspergillus besiedelt.

Pseudomonas Burkholderia cepacia MRSA Aspergillus
aeruginosa

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

B Positiv. M Negativ

Abbildung 2 Bronchopulmonale Besiedlung
Dargestellt wurden die prozentualen Werte der Besiedlung der Studienteilnehmer mit
den aufgefiihrten Bakterien und Pilzen.
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7.1.4 Krankheitsanamnese

Ausgewahlte Komorbiditiaten der CF wurden in Abbildung 3 in einer Ubersicht
dargestellt. Es litten acht (19%) der Befragte unter einer allergischen
bronchopulmonalen Aspergillose (ABPA), vier Personen (9,5%) hatten eine
Leberzirrhose, 38 (90,5%) hatten eine Pankreasinsuffizienz und 19 (45,3%) waren an
Diabetes mellitus erkrankt, welcher bei zwei Personen ohne Insulin und bei den

Restlichen mit Insulin behandelt wurde.

100%
90%
80%
70%
60%
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40%
30%
20%
10%

0%

ABPA Leberzirrhose Pankreasinsuffizienz Diabetes mellitus

M Positiv M Negativ

Abbildung 3 Krankheitsanamnese
Dargestellt wurden die prozentualen Erkrankungshdufigkeiten der klassischen
Komorbiditaten einer CF in dem Studienkollektiv.
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7.1.5 Klinische Daten zum Gesundheitszustand

Fur eine mogliche Objektivierbarkeit des Gesundheitszustandes wurden in Tabelle 3
Daten aus der Routinediagnostik mit Minimum, Maximum, Mittelwert und
Standardabweichung dargestellt. Zusétzlich wurden auch die Ergebnisse aus der
Blutdiagnostik und der Lungenfunktionsdiagnostik dargestellt. Da nicht bei jedem
Probanden alle Parameter erhoben wurden, sind in der zweiten Spalte die Anzahl der

ausgewerteten Proben dargestellt.

Anzahl Minimum | Maximum | Mittelwert | Standard-
abweichung

Exazerbationen | 42 0 6 1,14 1,73
im
vergangenen
Jahr
Leukozyten /nl | 42 3,2 20,6 10,82 3,83
Erythrozyten 42 2,29 6,04 4,77 0,60
/pl
Thrombozyten | 42 3,49 624 286,63 114,88
nl
Hématokrit (%) | 42 19 46 39,81 5,38
Hé&moglobin 42 6,6 15,9 13,58 1,94
(g/dl)
Kreatinin 42 0,46 6,19 0,85 0,85
(mg/dl)
Harnstoff 42 6,4 104 26,68 14,16
(mg/dl)
CRP (mg/dl) 42 <0,03 5,04 1,3 1,46
FEV1 (% des 41 15,4 109,4 60,29 25,08
Sollwertes)
FEVi/ FVC 41 0,74 10,87 2,38 2,03
TLCO (% des | 36 1,49 99,2 68,42 20,02
Sollwertes)

Tabelle 3 Klinische Daten zum Gesundheitszustand
Verschiedene klinische Daten wurden mit Erhebungsanzahl, Minimum, Maximum,
Mittelwert und Standardabweichung dargestellt. Abkilrzungen: Kohlenmonoxid-
Transferfaktor (TLCO), Forcierte Vitalkapazitat (FVC)

7.1.6 Deskriptive Auswertung des ,,COPD Assessment Test* (CAT)

In Abbildung 4 wurde die deskriptive Auswertung des CAT dargestellt. Aus diesen
einzelnen Antworten ergab sich fur den Gesamtscore des CAT ein Punkteminimum
von 0 und ein Maximum von 35 mit einem Mittelwert von 16,93. Die

Standardabweichung betrug 7,9 Punkte.
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Abbildung 4 Die Punkteverteilung der Fragen des CAT

Auf der Ordinate wurden die 8 Fragen des CAT aufgetragen und auf der Abszisse die
Punktzahl von 0 bis 5. Dargestellt sind Median, Mittelwert, Spannweite,
Interquartilsabstand und AusreiRer.

7.1.7 Deskriptive Auswertung des ,,St George’s Respiratory Questionnaire” (SGRQ)
In Abbildung 5 wurden die drei Subscores und der Totalscore des SGRQ dargestellt.
Dabei ergab sich fiir den Totalscore ein Minimum von 5,49%, ein Maximum von
78,87% und ein Mittelwert von 19,73%.
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Abbildung 5 Punkteverteilung der verschiedenen Scores des SGRQ

Auf der Ordinate wurden die drei Subscores und der Totalscore des SGRQ dargestellt.
Auf der Abszisse der errechnete Punktewert von 0% bis 100%. Dargestellt sind Median,
Mittelwert, Spannweite und der Interquartilsabstand.
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7.1.8 Deskriptive Auswertung des ,,Cystic Fibrosis Questionnaire— Revised*
(CFQ-R)
Abbildung 6 zeigt die Auswertung der verschiedenen Scores des CFQ-R. Wegen eines

Mangels an beantworteten Fragen wurde der Rollenscore bei drei Personen nicht

berechnet.
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Abbildung 6 CFQ-R Punktescores der verschiedenen Untergruppen

Auf der Ordinate wurden die zwolf Subscores des CFQ-R dargestellt. Auf der Abszisse
der errechnete Punktewert von 0 bis 100. Dargestellt sind Median, Mittelwert,
Spannweite, Interquartilsabstand und Ausreif3er.

7.1.9 Deskriptive Auswertung des ,,Clinical COPD Questionnaire” (CCQ)
Abbildung 7 stellt die deskriptive Auswertung des CCQ dar. Hier wurden die
verschiedenen Subscores und der Totalscore mit den Punkteverteilungen aufgezeigt.
Dabei ergab sich fiir den Totalscore ein Minimum von 0,1, ein Maximum von 4,2 und
ein Mittelwert von 2,25 Punkten.
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Abbildung 7 Punkteverteilung der verschiedenen Scores des CCQ

Auf der Ordinate wurden die drei Subscores und der Totalscore des CCQ dargestellt.
Auf der Abszisse der errechnete Punktewert von 0 bis 100. Dargestellt sind Median,
Mittelwert, Spannweite und Interquartilsabstand.

7.2 Einfluss Kklinischer Parameter auf das Ergebnis der Fragebdgen

Um die duBere Kriteriumsvaliditat des CAT zu Uberprifen, wurden Zusammenhéange
zwischen dem CAT und objektiven klinischen Parametern analysiert. Diese
Zusammenhange wurden durch Korrelations- und Regressionsanalysen und durch T-
Tests tberprift. AuBerdem konnte durch die Berechnung festgestellt werden, welche
Faktoren Einfluss auf das Ergebnis des CAT hatten.

7.2.1 Einfluss von klinischen Parametern auf den ,,COPD Assessment Test* (CAT)
Im Folgenden wurden fiir die nominal skalierten Eigenschaften der Probanden T-Tests
durchgefihrt, um Zusammenhange mit dem CAT aufzuzeigen (Tabelle 4). Sie sollten
nahebringen, dass der CAT einen  komplexen,  multidimensionalen
Gesundheitszustand des Erkrankten wiedergibt und durch viele verschiedene klinische
Werte beeinflusst wird. Hierbei zeigte sich, dass weder Geschlecht noch die
Besiedelung mit Pseudomonas aeruginosa oder MRSA einen Einfluss auf den CAT
hatten. Auch eine ABPA hatte keinen Einfluss auf den CAT. Es zeigte sich aber, dass
eine Besiedelung mit Aspergillus einen signifikanten Einfluss auf den CAT hatte.
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Levene-Test T-Test

Signifikanz T Signifikanz (2-seitig)
Geschlecht 0,314 -2,020 0,050
Besiedlung mit 0,228 -1,657 0,105
Pseudomonas
aeruginosa
Besiedlung mit 0,179 0,209 0,836
MRSA
Besiedlung mit 0,058 -2,163 0,037
Aspergillus
ABPA 0,408 -1,600 0,117

Tabelle 4 Einfluss nominaler Daten auf den CAT
Die nominalen Datennamen wurden ganz links aufgetragen. Zur Durchfiuhrbarkeit des
T-Tests wurde der Levene-Test vorab berechnet.

Um den Einfluss von Alter und BMI auf den CAT herauszufinden, wurden
Regressionsanalysen durchgefuhrt und die Korrelation berechnet (Tabelle 5). Hier war
zu sehen, dass der CAT in einem linearen Zusammenhang mit dem Alter stand. Je &lter
die Probanden waren, umso hoher viel das Ergebnis des CAT aus. AuBerdem zeigte
sich auch eine Korrelation zwischen Alter und Punktzahl des CAT. Kein

Zusammenhang war zwischen CAT und BMI zu erkennen.

Regressionsanalyse T-Test Kor-
relation
R- Regres- Standard- | Effekt- | T Signi- | Spear-
Quadrat | sions- fehler starke fikanz | man
koeffizient
Alter 0,228 0,610 0,178 0,543 | 3,343 | 0,001 | 0,451°
BMI 0,003 -0,119 0,362 0,065 |-0,329 | 0,744 | -0,130

Tabelle 5 Einfluss metrischer Parameter auf den CAT
Die Ergebnisse der Regressionsanalyse wurden dargestellt. In der letzten Spalte
zusétzlich die Korrelation mit dem Spearmans Korrelationskoeffizienten. a 2 p < 0,01.

7.2.2 Regressionsanalyse zwischen Lungenfunktion und ,,COPD Assessment Test*
(CAT)

Um den Einfluss der Lungenfunktion auf den CAT zu beschreiben, wurden

Regressionsanalysen zwischen dem CAT und verschiedenen Lungenfunktions-

parametern durchgefihrt (Tabelle 6). In Abbildung 8 wurde der Einfluss des FEV1 (%

des Sollwertes) auf den CAT dargestellt. Hier wurde mit einer Signifikanz von unter

0,001 ein linearer Zusammenhang bestatigt. Der Regressionskoeffizient betrug 0,161

bei einem Standardfehler von 0,043. Das R-Quadrat betrug 0,264. Daraus errechnete
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sich eine Effektstarke nach Cohen von 0,599. Auch die Anzahl der pulmonalen
Exazerbationen im vergangenen Jahr vor der Erfassung wurde in die Analyse

miteinbezogen. Hier zeigte sich kein linearer Zusammenhang.

Es war also ein klarer Zusammenhang zwischen sinkender Lungenfunktion und
Zunahme der Punktzahl des CAT zu erkennen. Dies wurde auch durch die Korrelation
mit den Werten der Lungenfunktion und des Diffusionsparameters bestétigt. Es ist also
davon auszugehen, dass eine verminderte Lungenfunktion ein héheres Ergebnis beim
CAT erzeugt.

R- Regressions- | Standard- | T Signi- | Effekt-
Quadrat | koeffizient fehler fikanz | stirke
FEV1 (Liter) 0,348 -4,273 0,937 -4,559 | <0,001 | 0,731
FEV1 (% des | 0,514 -0,161 0,043 -3,740 | 0,001 0,599
Sollwertes)
FEV1/ FVC 0,178 -0,231 0,079 -2,906 | 0,006 0,465
TLCO 0,129 -0,149 0,066 -2,248 | 0,031 0,385
(% des
Sollwertes)
Exazer- 0,057 1,084 0,700 1,548 | 0,130 0,246
bationen

Tabelle 6 Regressionsanalyse zwischen CAT und Lungenfunktion
Es wurden die Ergebnisse der Regressionsanalyse zwischen CAT und der
Lungenfunktionsuntersuchung und der Exazerbationsanzahl dargestellt.
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Abbildung 8 Regression zwischen CAT und Einsekundenkapazitat
Der Vergleich zwischen CAT und Einsekundenkapazitdt wurde graphisch dargestellt
und durch eine Regressionsgerade erganzt.
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7.2.3 Zusammenhang zwischen Fragebdgen und pulmonalem Status

Es wurden Korrelationsanalysen durchgefiihrt, um den Zusammenhang zwischen CAT
und der Lungenfunktion weiter zu bestatigen. Als Vergleich wurden auch der SGRQ,
der CFQ-R und der CCQ in die Analyse miteingeschlossen (Tabelle 7). Hierbei zeigte
sich, dass der CAT und alle Sub- und Totalscores des SGRQ und des CCQ mit der
Lungenfunktion signifikant korrelierten. Auch die meisten Scores des CFQ-R
korrelierten signifikant mit der Lungenfunktion. Hiervon auszunehmen waren der
Essens-, Sozial-, Rollen-, Gewichts- und Verdauungsscore, die keine Korrelation

zeigten.

Auch die Anzahl der Exazerbationen im vergangenen Jahr wurde mit den Fragebdgen
verglichen. Hier zeigten sich signifikante Korrelationen zwischen CAT und der
Exazerbationsfrequenz. Bis auf den Aktivitatsscore des SGRQ korrelierten alle
Unterscores und der Gesamtscore des SGRQ mit der Anzahl der Exazerbationen. Beim
CFQ-R korrelierten alle Scores bis auf der Vitalitats-, Essens-, Therapiebelastungs-,
Korperbild-, Gewichts- und Verdauungsscore mit den Exazerbationen. AuRRerdem war
zu sehen, dass kein Subscore, noch der Totalscore des CCQ mit der

Exazerbationsfrequenz korrelierte.

Die Anzahl der Exazerbationen im vergangenen Jahr wurde auch mit der
Lungenfunktion verglichen. Hier zeigte sich eine signifikante Korrelation zwischen

der Abnahme der Lungenfunktion und der Anzahl der Exazerbationen.

In einem T-Test wurde Uberpruft, ob ein Zusammenhang zwischen der Anzahl der
Exazerbationen und der chronischen Besiedlungen mit MRSA, Pseudomonas
aeruginosa oder Burkholderia cepacia besteht. Hierbei zeigten sich in keinem Test

signifikante Unterschiede.

Aulerdem wurde auch die Auswirkung von einer Besiedlung mit Pseudomonas
aeruginosa auf die Lungenfunktion untersucht. Hier zeigte sich im T-Test ein
signifikanter Unterschied zwischen den besiedelten und den nicht besiedelten
Probanden (Levene-Test: p = 0,220; T = 3,351, Signifikanz: 0,002). Bei Burkholderia
cepacia, Aspergillus und MRSA konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt

werden.
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FEV1 FEV1 FEV1/ TLCO Anzahl
(Liter) (% des FVC (% des Exazer-
Soll- Soll- bationen
wertes) wertes)

CAT Totalscore -0,588% | -0,547% | -0,372° | -0,390? 0,314°
SGRQ Symptomscore -0,562% | -0,520° -0,518% | -0,4702 0,314°
SGRQ Aktivitatsscore -0,581% | -0562% | -0,335" | -0,443? 0,249
SGRQ Belastungsscore | -0,535° | -0,494% | -0,371° | -0,357° | 0,391°
SGRQ Totalscore -0,639* | -0,633* | -0,465* | -0,455% 0,352°
CFQ-R Kraftscore 0,653? 0,635% 0,387° 0,400° | -0,371°
CFQ-R Vitalitatsscore 0,350° 0,235 0,149 0,194 -0,254
CFQ-R Emotionsscore 0,4372 0,391 0,302 0,370° -0,459?
CFQ-R Essensscore 0,283 0,300 0,300 -0,101 -0,124
CFQ-R Therapie- 0,374 | 0,407° | 0,320° 0,293 -0,243
belastungsscore
CFQ-R Gesundheits- 0,608? 0,605? 0,5122 0,548? -0,4362
wahrnehmungsscore
CFQ-R Sozialscore 0,293 0,305 0,225 0,185 -0,387°
CFQ-R Korperbild- 0,4012 0,4222 0,329° 0,166 -0,211
score
CFQ-R Rollenscore 0,282 0,248 0,118 0,390 | -0,402°
CFQ-R Gewichtsscore 0,229 0,230 0,236 0,117 -0,218
CFQ-R Atmungsscore 0,635% 0,559% 0,516% 0,571% -0,382°
CFQ-R Verdauungs- -0,219 0,208 -0,251 0,090 -0,188
score
CCQ Symptomscore -0,498% | -0,042% | -0,344°> | -0,450° 0,077
CCQ Mentalscore -0,5222 | -0,459* | -0,373° | -0,440° 0,250
CCQ Funktionsscore -0,516% -0,5402 -0,344° -0,4412 0,236
CCQ Totalscore -0,594* | -0,569* | -0,426* | -0,5202 0,260
Anzahl Exazerbationen | -0,341° | -0,389° | -0,373" | -0,382° 1

Tabelle 7 Vergleich zwischen den Fragebdgen und der Lungenfunktion
Die Tabelle zeigt die Korrelationskoeffizienten der vergleichenden Werte. a 2 p < 0,01,
2 p<0,05.

1.1.1 Zusammenhang zwischen Entzlindungsparametern, Fragebdgen und

Lungenfunktion

Im Folgenden wurden die Entziindungswerte der Blutproben auf mdgliche
Zusammenhange mit den Fragebdgen und der Lungenfunktion getestet (Tabelle 8).
Die Berechnung ergab eine durchgéngige Korrelation des CRP-Werts mit den
Fragebdgen und auch mit der Einsekundenkapazitdt. Es wurde zudem noch eine
Regressionsanalyse zwischen dem CRP und dem CAT durchgefihrt. Hier errechnete
sich ein R-Quadrat von 0,021, ein Regressionskoeffizient von 0,79 mit einem

Standardfehler von 0,861 und einem T von 0,917. Insgesamt war diese Analyse mit
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einem p-Wert von 0,365 nicht signifikant. Es existierte also kein linearer

Zusammenhang zwischen CRP und CAT.

CRP (mg/ dl)
CAT Totalscore 0,318°
CCQ Totalscore 0,337°
CFQ-R Kraftscore -0,5442
CFQ-R Gesundheits- -0,388"
wahrnehmungsscore
CFQ-R Atmungsscore -0,413°
SGRQ Totalscore 0,5032
FEV1 (% des Sollwertes) -0,4722

Tabelle 8 Korrelation zwischen Entzindungsparametern, Fragebdgen und
Lungenfunktion
Dargestellt wurden die Korrelationskoeffizienten. a 2 p < 0,01, b 2 p < 0,05.

7.3 Analyse der Zusammenhange zwischen den Fragebdgen

Im Folgenden wurde dargestellt in welcher Weise die Fragebogen, teilweise aufgeteilt
in ihre Fragen bzw. in ihre Scores, miteinander korrelieren. Hierbei sollte gezeigt
werden, dass der CAT in &hnlicher Weise die Gesundheitssituation der Teilnehmer

abbilden kann wie etablierte Fragebdgen.

7.3.1 Vergleich zwischen dem ,,COPD Assessment Test“ (CAT) und dem ,,St
George’s Respiratory Questionnaire” (SGRQ)
In Tabelle 9 wurden die Korrelationskoeffizienten zwischen den verschiedenen Fragen
des CAT und der Scores des SGRQ dargestellt. AuBerdem wurde in der letzten Zeile
die Korrelation zwischen der Gesamtpunktzahl des CAT und den verschiedenen
Scores des SGRQ aufgelistet. Hier zeigten sich signifikante Korrelationen zwischen
fast allen Fragen des CAT und allen Unterscores des SGRQ. Die hochste Korrelation
war zwischen der Gesamtpunktzahl des CAT und dem Totalscore des SGRQ zu

finden.

Obendrein wurde eine Regressionsanalyse zwischen CAT und SGRQ durchgefihrt.
Die graphische Darstellung ist in Abbildung 9 zu sehen. Hierbei ergab sich ein R-
Quadrat von 0,805. In der ANOVA-Tabelle wurde eine Signifikanz von <0,01
errechnet. Der Regressionskoeffizient betrug 0,359 und der Standardfehler lag bei
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0,028. Es errechnete sich ein T von 12,841 mit einer Signifikanz von <0,01. Ein

linearer Zusammenhang war also klar erkennbar.

Diese Berechnungen zeigten, dass der CAT in einer ahnlichen Weise wie der SGRQ

den Gesundheitszustand der CF-Erkrankten erfasst hat.

CAT/SGRQ | Symptomscore | Aktivitatsscore | Belastungsscore | Totalscore
Husten 0,298 0,389° 0,383° 0,412°
Verschleimung 0,379° 0,5282 0,456% 0,5102
Engegefiinl 0,5142 0,6732 0,668% 0,7212
Treppensteigen 0,5222 0,7522 0,6732 0,750?
Hausliche 0,479% 0,7952 0,715% 0,7832
Aktivitat
Haus verlassen 0,381° 0,6542 0,586? 0,6372
Schlafen 0,372 0,449° 0,5712 0,514°
Energie 0,390° 0,610? 0,740? 0,695?
Gesamt 0,535% 0,8332 0,812% 0,8512
Tabelle 9 Vergleich zwischen CAT und SGRQ
Dargestellt wurden die Korrelationskoeffizienten. a 2 p < 0,01, b 2 p < 0,05.
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Abbildung 9 Regression zwischen Gesamtpunktzahl des CAT und dem Totalscore

des SGRQ

Neben den aufgetragen Werten ist eine Regressionsgerade zu sehen.
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7.3.2 Vergleich zwischen ,,COPD Assessment Test” (CAT) und ,,Cystic Fibrosis
Questionnaire— Revised” (CFQ-R)

In Tabelle 10 und Tabelle 11 wurden die Korrelationskoeffizienten zwischen den
verschiedenen Fragen des CAT inklusive der Gesamtpunktzahl und den Scores des
CFQ-R dargestellt. Es zeigten sich viele signifikante Korrelationen zwischen den
beiden Tests. Der Gesamtscore des CAT korrelierte mit dem Kraft-, Vitalitéts-,
Emotions-, Gesundheitswahrnehmungs-, Rollen-, Atmungs-, Therapiebelastungs-,
Essens-, Korperbild- und Sozialscore. Die hochste Korrelation war zwischen der
Gesamtpunktzahl des CAT und dem Kraftscores des CFQ-R zu erkennen.

Es wurde aulBerdem eine Regressionsanalyse zwischen dem CAT und dem Kraftscore
des CFQ-R durchgefuhrt (Abbildung 10). Hier errechnete sich ein R-Quadrat von
0,722. In der ANOVA-Analyse ergab sich eine Signifikanz von <0,01. Der
Regressionskoeffizient lag bei -0,247 mit einem Standardfehler von 0,024. Es wurde
ein T von -10,187 mit einer Signifikanz von <0,01 errechnet. Es konnte also von einem

linearen Zusammenhang ausgegangen werden.

All diese Berechnungen zeigten, dass der CAT die Bereiche des CFQ-R, welche sich
auf die allgemeine Gesundheit, Kraft und pulmonale Situation des Erkrankten

bezogen, in einer &hnlichen Weise erfasste, wie es der CFQ-R tat.

CAT/ Kraft Vitalitdt | Emotion | Gesundheits- | Rolle | Atmung
CFQ-R- wahrnehmung

Scores

Husten -0,352° | -0,388° -0,317° -0,4082 -0,300 | -0,410%
Verschlei- | -0,520% | -0,335° | -0,388° -0,5312 -0,329° | -0,607?
mung

Enge- -0,633* | -0,497¢ -0,5812 -0,6442 -0,610* | -0,5812
gefiihl

Treppen- -0,788% | -0,5242 -0,6212 -0,5862 -0,604% | -0,463%
steigen

Hausliche | -0,879% | -0,525% -0,668% -0,755% -0,673* | -0,560%
Aktivitat

Haus -0,716% | -0,418% -0,5542 -0,6882 -0,5918 | -0,418?%
verlassen

Schlafen -0,514* | -0,5572 -0,6252 -0,4242 -0,569? | -0,4322
Energie -0,695% | -0,701% -0,7032 -0,6862 -0,678% | -0,605%
Gesamt -0,874* | -0,6912 -0,788% -0,803% -0,742% | -0,6842

Tabelle 10 Vergleich zwischen CAT und CFQ-R |
Die Tabelle zeigt den ersten Teil der Korrelationskoeffizienten zwischen CAT und
CFQ-R.a2p<0,01, b2p<0,05.
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CAT/ Essen Therapie- | Sozial Korperbild | Gewicht | Verdauung

CFQ-R- belastung

Scores

Husten -0,323° | -0,199 -0,291 -0,243 -0,055 0,027
Verschlei- -0,279 | -0,463* | -0,411% -0,397 -0,121 0,032
mung

Engegefihl | -0,243 | -0,449* | -0,397% -0,478% -0,196 -0,054
Treppen- -0,220 -0,295 -0,4772 -0,371° -0,204 -0,079
steigen

Hausliche -0,4078 -0,4152 -0,6222 -0,5108 -0,301 -0,134
Aktivitat

Haus -0,4522 -0,273 -0,575% -0,4972 -0,317° 0,008
verlassen

Schlafen -0,078 -0,143 -0,4702 -0,206 -0,071 0,052
Energie -0,402% | -0,405* | -0,513% -0,5052 -0,275 -0,131
Gesamt -0,396% | -0,466* | -0,661% -0,5372 -0,248 -0,067

Tabelle 11 Vergleich zwischen CAT und CFQ-R 11
Die Tabelle zeigt den zweiten Teil der Korrelationskoeffizienten zwischen CAT und
CFQ-R.a2p<0,01,b 2 p<0,05.
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Abbildung 10 Regressionsanalyse zwischen der Gesamtpunktzahl des CAT und dem
Kraftscore des CFQ-R

Neben den Werten der graphischen Regressionsanalyse ist eine Regressionsgerade
eingezeichnet.
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7.3.3 Vergleich zwischen dem ,,COPD Assessment Test*“ (CAT) und dem ,,Clinical
COPD Questionnaire* (CCQ)

Tabelle 12 zeigt die Korrelationskoeffizienten zwischen dem CAT mit seinen

verschiedenen Fragen und der Gesamtpunktzahl und den verschiedenen Scores des

CCQ. Hierbei ergaben sich nahezu durchweg signifikante Korrelationen zwischen

allen Fragen des CAT mit allen Scores des CCQ. Die hdchste Korrelation war

zwischen dem Gesamtscore des CAT und dem Totalscore des CCQ zu erkennen.

Zudem wurde eine Regressionsanalyse zwischen dem Gesamtscore des CAT und dem
Totalscore des CCQ durchgefiihrt (Abbildung 11). Hier berechnete sich ein R-Quadrat
von 0,697. In der ANOVA-Analyse zeigte sich eine Signifikanz von unter 0,01. Der
Regressionskoeffizient lag bei 5,450 mit einem Standardfehler von 0,575. Der T-Wert
lag bei 9,483 mit einer Signifikanz von <0,01.

Es konnte also ein klarer Zusammenhang zwischen CCQ und CAT nachgewiesen

werden.
CAT/CCQ Symptom- Mentalscore Funktions- Totalscore
score score

Husten 0,409° 0,297 0,323° 0,399%
Verschleimung 0,520? 0,548° 0,470? 0,5842
Engegefihl 0,505? 0,628? 0,729% 0,695%
Treppensteigen 0,549? 0,649° 0,6742 0,685?
Hausliche 0,522% 0,672% 0,769? 0,741%
Aktivitat

Haus verlassen 0,433? 0,444% 0,619° 0,580%
Schlafen 0,464° 0,373° 0,472? 0,482?
Energie 0,613? 0,6122 0,7022 0,7142
Gesamt 0,699° 0,729% 0,821% 0,837%

Tabelle 12 Vergleich zwischen CAT und CCQ
Es wurden die Korrelationskoeffizienten dargestellt. a 2 p < 0,01, b 2 p < 0,05.
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Abbildung 11 Regressionsanalyse zwischen der Gesamtpunktzahl des CAT und dem
Totalscore des CCQ

Neben den Werten der graphischen Regressionsanalyse ist eine Regressionsgerade
eingezeichnet.

7.3.4 Vergleich zwischen dem ,,St George’s Respiratory Questionnaire” (SGRQ),
dem ,,Cystic Fibrosis Questionnaire— Revised” (CFQ-R) und dem ,,Clinical
COPD Questionnaire” (CCQ)

Der Vergleich zwischen SGRQ und CFQ-R, SGRQ und CCQ und CFQ-R und CCQ

wurde durchgefuhrt, um die Daten dieser Studie mit den vorherigen

Studienergebnissen zu vergleichen.

Es waren hohe Korrelationen zwischen den Fragebdgen zu sehen. So waren
signifikante Korrelationen zwischen dem Kraft- und Gesundheitswahrnehmungsscore
des CFQ-R und dem SGRQ Totalscore zu erkennen (r = -0,878, p < 0,01; r = -0,801,
p < 0,01). Diese Scores des CFQ-R korrelierten auch signifikant mit dem Funktions-
und Totalscore des CCQ (r = -0,813, p < 0,01; r = -0,837, p < 0,01). Zuletzt gab es
auch signifikante Korrelationen zwischen dem CCQ und dem SGRQ. Hier korrelierten
unter anderem der Funktions- und Totalscore des CCQ mit dem Totalscore des SGRQ
(r=0,856, p<0,01;r=0,853, p<0,01).

Diese Ergebnisse zeigten, dass die etablierten Fragebégen nicht nur mit dem CAT in
einer hohen Weise korrelierten, sondern auch untereinander eine hohe Korrelation

aufwiesen.
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7.4 Berechnung der internen Konsistenz
Um die interne Konsistenz der verschiedenen Fragebdgen darzustellen, wurde
Cronbachs a errechnet. Hierbei ergaben sich durchweg Ergebnisse, welche mit einer

hohen inneren Konsistenz vereinbar waren.

Beim CAT errechnete sich ein Cronbachs o von 0,886. Das sprach fiir eine hohe innere

Konsistenz.

Beim Einbezug aller Fragen des SGRQ ergab sich ein Cronbachs a von 0,91. Dieses
Ergebnis war mit einer exzellenten inneren Konsistenz vereinbar. Nur die Fragen des
Symptomscores in die Berechnung miteinbeziehend, ergab sich ein Cronbachs o von
0,746. Bei allen Fragen des Aktivititsscores war das Cronbachs a 0,830 und beim
Belastungsscore 0,895. Es wurden also durchweg hohe Werte fiir die innere

Konsistenz errechnet.
Beim CFQ-R errechnete sich mit einem Cronbachs a von 0,968 ein sehr hoher Wert.

Fir jeden Score des CFQ-R wurde das Cronbachs o berechnet:

Kraftscore: 0,950
Vitalitatsscore: 0,887
Emotionsscore: 0,865
Essensscore: 0,828
Therapiebelastungsscore: 0,649
Gesundheitswahrnehmungsscore: 0,783
Sozialscore: 0,667
Korperbildscore: 0,571
Rollenscore: 0,843

Gewichtsscore: da der Score nur aus einer Frage besteht, war das Cronbachs o nicht
berechenbar

Atmungsscore: 0,814

Verdauungsscore: 0,616

Es war also zu sehen, dass die meisten Scores ein gutes bis akzeptables Cronbachs a
erzielten. Der Therapiebelastungs-, der Sozial- und der Verdauungsscore erzielten ein
fragwirdiges Ergebnis. Auch das Cronbachs a des Korperbildscores war als schlecht

Zu beurteilen.

Beim CCQ errechnete sich fiir den Symptomscore ein akzeptables Cronbachs a von
0,758, fir den Mentalscore ein gutes Cronbachs o von 0,845 und fiir den
Funktionsscore ein exzellentes Cronbachs a von 0,913. Auch die Berechnung des

Cronbachs a des Totalscores ergab mit 0,919 eine exzellente innere Konsistenz.
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8 Diskussion

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass der CAT bei CF-Erkrankten die
Lebensqualitat erfassen kann. Durch die Analyse der allgemeinen Gutekriterien eines
Fragebogens konnte die Objektivitat, Reliabilitdt und Validitdt des CAT in der
Anwendung bei der CF nachgewiesen werden. Er korrelierte signifikant mit den bei
der COPD oder bei der CF etablierten Frageb6gen SGRQ, CFQ-R und CCQ.
Aulerdem war ein Zusammenhang zwischen CAT und klinischen Parametern des
Gesundheitszustands, wie der Lungenfunktion und dem CRP zu erkennen. In Bezug
auf die Mdoglichkeit der Kklinischen Anwendung, ist der CAT viel schneller zu
bearbeiten und auszuwerten als vergleichbare Fragebdgen.

Die Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét ist im klinischen Alltag und
in der Forschung verschiedenster Erkrankungen wichtiger geworden. Gerade bei
Erkrankungen der Lunge, welche mit starken Einschrankungen der Lebensqualitét
einhergehen, wird immer mehr der Fokus auf das PRO gelegt, anstatt auf klassische
Endpunkte wie Uberleben oder der Verlust der Lungenfunktion. Eine besondere Rolle
spielt die CF, da hier durch den Fortschritt der Therapiemoglichkeiten ein langeres
Uberleben ermdglicht wird und somit die Lebensqualitit einen hoheren Stellenwert
erlangt. Sie sollte als wichtiger Parameter fur das Outcome herangezogen werden.
Ahnliche Entwicklungen haben sich auch schon bei anderen chronischen
Lungenerkrankungen wie der COPD gezeigt [54]. Lange wurde der SGRQ bei
chronischen Lungenerkrankungen eingesetzt, um die Lebensqualitat zu erfassen [44].
Im Jahr 2009 wurde der CAT zur mdglichen objektiven Erfassung der Lebensqualitat
bei COPD-Patienten validiert. Die Ergebnisse dieser Studien zeigten, dass der CAT
ein schnelles Instrument ist, um die Lebensqualitat darzustellen. [33,39,68] Der
Vergleich zwischen dem CAT und dem SGRQ in der Anwendung bei COPD-Patienten
zeigte eine hohe Korrelation zwischen beiden [69]. Die schnelle und leichte
Bearbeitung des CAT erlaubte den Einsatz im klinischen Alltag, so wurde er zu einem
weitverbreiteten Instrument zur Einordnung der COPD in Risikogruppen nach den
GOLD Leitlinien [63]. Wie bei anderen Erkrankungen wurden auch PRO-Instrumente
flr CF-Patienten entwickelt. Der ,,Cystic Fibrosis Questionnaire”, der ,,Cystic Fibrosis
Quality of Life”-Fragebogen und der ,,Cystic Fibrosis Questionnaire- Revised* sind

die meistgenutzten Beispiele [22,26,36].
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In dieser Arbeit sollte Gberpriift werden, ob der CAT bei Personen mit CF ein qualitativ
hochwertiges Instrument fur die Erfassung der Lebensqualitat darstellt. Des Weiteren
sollte geklart werden, ob es einen Zusammenhang zwischen dem CAT und klinischen
Parametern der Probanden gibt, inwieweit der CAT den aktuellen Gesundheitszustand
wiedergeben kann und letztendlich, ob der CAT sich eignet im klinischen Alltag
routinemanig eingesetzt zu werden. Hier bestiinde die Mdglichkeit den CAT, wie in
der Behandlung der COPD, als ein Instrument zur Bildung von Risikogruppen
einzusetzen. Bei der COPD wird diese Gruppierung durch einen bestimmten
Punktwert im CAT erzielt, der zwischen starker und schwacher Symptomatik trennt
[63]. Ein passender Wert muss fir die Anwendung in der CF gefunden werden.
Obendrein kénnten die Ergebnisse des CAT auch bei der Entscheidung fiir oder gegen

eine Therapie oder fiir die Kontrolle des Therapieerfolgs genutzt werden.

Ein Hauptgrund der Evaluation des CAT bei Patienten mit CF ist die Notwendigkeit
ein Instrument zur Erfassung der Lebensqualitat zu etablieren, welches im klinischen
Alltag benutzt werden kann, da Fragebdgen wie der SGRQ oder CFQ-R deutlich
ldnger zu bearbeiten und auszuwerten sind und sie somit kaum Anwendung in der

klinischen Routine finden.

Vergleich zwischen Studienpopulation und CF-Population in Deutschland

Da es sich bei der untersuchten Population um eine kleine Anzahl an Individuen
handelte und durch die Rekrutierung in der Ambulanz der Universitatsklinik eine
Vorselektierung stattfand, ist es notwendig zu Uberpriifen, ob diese Gruppe auf die
deutsche Gesamtheit der Erkrankten anwendbar ist. Da in der Studie nur Teilnehmer
uber 18 Jahre ohne Lungentransplantation untersucht wurden, beziehen sich auch alle
Zahlen der deutschen Gesamtheit nur auf CF-Erkrankte tUber 18 Jahre aus dem Jahr

2017/ 2018, die keine Lungentransplantation erhalten haben.

Als MaR fiir den Erndhrungszustand wurde der BMI herangezogen. Hier lag der
Median bei 21,3kg/m? in der untersuchten Population. In Deutschland lag dieser bei
21,1kg/m? [3]. Daraus ergab sich bei 70% der Studienpopulation ein BMI von tber
19kg/m2. In der deutschen Gesamtheit hatten 78% einen BMI von tber 19 kg/m?2 [12].
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Auch die chronische Besiedlung der Lunge mit Bakterien galt es zu untersuchen. In
Deutschland waren 54,6% der Uber 18-Jahrigen chronisch mit Pseudomonas
aeruginosa besiedelt. In der Studienpopulation waren es 59,5%. Mit MRSA waren es
7,1% gegentber 5,3% in Deutschland. Eine Besiedlung mit Burkholderia cepacia lag

bei 2,4% der Untersuchten vor. In Deutschland lag der prozentuale Wert bei 3,1. [3]

Im Hinblick auf den Mutationsstatus hatten in ganz Deutschland 46,8% eine
homozygote und 39,7% eine heterozygote AF508-Mutation, 12,4% trugen keine
AF508-Mutation und bei 1,1% waren gar keine Mutationen bekannt. Bei dem
untersuchten Kollektiv hatten 54,76% eine homozygote AF508-Mutation und 33,33%
eine heterozygote AF508-Mutation, 9,5% trugen gar keine AF508-Mutation und bei
2,38% war keine Mutation bekannt. [3]

Als Komorbiditat lag bei 87,4% der gesamten CF-Erkrankten in Deutschland eine
exokrine Pankreasinsuffizienz vor. In der untersuchten Population waren es 90%.
45,3% der Untersuchten hatten einen Diabetes mellitus. In gesamt Deutschland lag der
Wert bei 32,2%. [3]

Der Median des FEV1 (% des Sollwertes) der Studienpopulation, zum Vergleich der
Lungenfunktion, lag bei 58,7%. In dem gesamten deutschen Kollektiv lag dieser Wert
bei 57,17%. [3]

Es l&sst sich also festhalten, dass die Methodik der Erhebung eine Studienpopulation
generiert hat, welche in vielen charakteristischen Punkten Ahnlichkeiten mit der
kompletten deutschen CF-Population aufwies. Dies ist ein Argument fur die

allgemeine Anwendbarkeit dieser Studie auf das gesamte deutsche Kollektiv.

Uberpriifung der Giitekriterien

Um die Qualitat der Anwendung des CAT auf Erkrankte mit CF zu bestimmen, wurde
der CAT auf seine Gutekriterien als Test Uberprift. Die Durchfiihrungsobjektivitat
wurde durch die Methodik der Studie erreicht. Im Speziellen, indem alle Befragten die
gleichen standardisierten Fragebogen erhielten und diese ohne jegliche
Einflussfaktoren ausfillten. AuRerdem wurde bei jedem die gleiche standardisierte
Anamnese erhoben. Die Auswertungsobjektivitdt wurde durch die sorgfaltige
Dokumentation und das fehlerfreie Ubertragen in eine Datenbank gewdahrleistet.

40



Aulerdem durch den gleichbleibenden Umgang mit fehlenden Werten bei der

Berechnung der Scores.

Um die Reliabilitét zu prifen, wurde die interne Konsistenz mithilfe des Cronbachs a
berechnet. Beim CAT errechnete sich eine hohe interne Konsistenz (Cronbachs a =
0,886). Diese Werte waren vergleichbar mit den Werten in der Anwendung bei der
COPD (Cronbachs o = 0,85 — 0,98) [39]. Somit besitzt der CAT in der Anwendung
bei der CF eine &hnlich hohe interne Konsistenz, wie in der Anwendung als Instrument
bei der COPD. Auch beim SGRQ waren die Werte, die in der CF-Population der Studie
errechnet wurden (Cronbachs o = 0,91), ahnlich wie in der Literatur beschrieben
(Cronbachs a = 0,864) und konnten somit als sehr hoch angesehen werden [46]. Diese
Ubereinstimmung der Ergebnisse zeigt, dass der SGRQ sich in der Studienpopulation
ahnlich verhélt wie in vorherigen Studien. Er etabliert sich somit als Vergleichstest
und zudem wird die Vergleichbarkeit der Studienpopulation mit der allgemeinen CF-
Population noch einmal bestérkt. Auch beim CFQ-R konnte in den meisten Subscores
ein hohes Cronbachs a berechnet werden. Bei Einbezug aller Fragen des CFQ-R wurde
ein sehr hoher Wert berechnet. Da der Wert tber 0,95 lag, deutete dies auf eine
Redundanz der Items hin. Beim CCQ errechnete sich in der Studienpopulation ein
Cronbachs a von 0,919, welches somit nahezu identisch mit der in der Literatur
beschrieben Anwendung bei der COPD war (Cronbachs o = 0,91) [35].

Um den CAT in seiner Funktion als zuverlassiges Instrument bei der CF zu tberpriifen,
wurde seine Paralleltest-Reliabilitat mithilfe der Korrelation zum CCQ berechnet.
Dieser Test eignete sich als Paralleltest, da es sich auch um einen kompakten
Symptomfragebogen mit dem Schwerpunkt der pulmonalen Symptomatik handelt. Bei
der Berechnung ergaben sich hohe Korrelationen zwischen dem CCQ und dem CAT
(r=0,837, p <0,01). Diese Ergebnisse waren hther als die Korrelation zwischen CAT
und CCQ in einer anderen Studie bei einer COPD-Population ( r = 0,64 — 0,78, p <
0,01) [39,52]. Um diese Ergebnisse noch einmal zu bestatigen, wurden lineare
Zusammenhéange der Gesamtscores der Tests in einer Regressionsanalyse festgestellt.
Alles in Allem kann man also eine hohe Reliabilitat des CAT in der Anwendung bei

der CF annehmen.

Um die innere Kriteriumsvaliditdit des CAT in der Anwendung bei der CF zu

uberprifen, wurde eine Korrelationsanalyse mit den in der CF etablierten SGRQ und
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CFQ-R durchgefuhrt. Hierbei ergaben sich hohe Korrelationen zwischen dem CAT
und dem SGRQ (r = 0,851, p < 0,01). Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit denen,
die in einer dhnlichen Korrelationskonstellation in verschiedenen Studien bei COPD-
Erkrankten berechnet wurden (r = 0,65 - 0,82 p < 0,01) [38,39,52].

Auch zwischen CAT und CFQ-R ergaben sich hohe Korrelationen bei vielen der
Unterscores des CFQ-R mit den einzelnen Fragen und dem Gesamtscore des CAT.
Besonders hoch waren die Korrelationen zwischen dem CAT und den Scores des CFQ-
R, welche sich auf die pulmonale Symptomatik und auf die allgemeine korperliche
Kraft, Vitalitat und Gesundheit bezogen. Es war aber auch zu sehen, dass die Scores,
welche die psychische Lage des Erkrankten wiedergeben sollten wie der
Emotionsscore oder der Rollenscore, hoch signifikante Korrelationen mit dem CAT
zeigten. Nur die Scores, welche auf die Erndhrung bzw. das Gewicht des Probanden
abzielten ergaben kaum bis keine signifikanten Korrelationen mit dem CAT. Hier stellt
sich die Frage, inwieweit diese Fragen zur Ernghrung eine Rolle flr die Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in der CF spielen. Falls sie eine grofiere Rolle
spielen, misste eine Anpassung des CAT erfolgen. Es mussten Fragen eingefugt
werden, die nicht nur die allgemeine und pulmonale Symptomatik erfragen, sondern
unter anderem auch die gastrointestinalen Symptome des Erkrankten miteinbeziehen.
Dieses mit dem Ziel ein Gesamtbild der Lebensqualitat zu erreichen. Da aber schon
diskutiert wurde, dass vor allem die pulmonale Symptomatik eine
Lebensqualitatseinschrankung darstellt, ist es moglich, dass auf so eine Anpassung
verzichtet werden kann [16]. Um den Zusammenhang zwischen CAT und CFQ-R zu
bestarken, wurde der lineare Zusammenhang zwischen Kraftscore des CFQ-R und

dem Gesamtscore des CAT noch in einer Regressionsanalyse errechnet.

Diese Zusammenhadnge bestatigten die innere Kriteriumsvaliditdt des CAT in der
Anwendung bei CF-Erkrankten. AuRerdem ist durch diese Korrelationen zu sehen,
dass der CAT ein dhnliches Ergebnis wie der SGRQ, CFQ-R oder CCQ erzielen kann,
obwohl er eine viel kurzere Bearbeitungszeit aufweist [37,45,54].

Auch die etablierten Fragebdgen wurden untereinander auf Zusammenhange gepriift,
um die Vergleichbarkeit dieser Studie mit vorherigen Studien zu gewahrleisten. So

sind die Ergebnisse der Korrelationsanalyse zwischen SGRQ und CCQ (r = 0,853, p
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< 0,01) hoher, als in vorherigen Studien bei der Anwendung in der COPD (r = 0,67 —
0,77, p < 0,01) [35,52].

Die duRere Kriteriumsvaliditat des CAT wurde durch den Zusammenhang des Tests
mit verschiedenen klinischen Parametern wie Lungenfunktion und Werten der
Blutdiagnostik uberpruft. Die Korrelationsanalyse zwischen CAT und dem FEV1 (%
vom Sollwert) ergab in dieser Studie ein signifikantes Ergebnis von r = -0,547 (p <
0,01). Dieser Wert war nahezu identisch mit der in der Literatur beschriebenen
Korrelation in der Anwendung bei der COPD (r = -0,55, p < 0,01) [43]. AulRerdem
wurde eine Regressionsanalyse durchgefihrt, welche einen linearen Zusammenhang
zwischen CAT und der Einsekundenkapazitat bestatigen konnte. Es war zudem
vorbeschrieben, dass es eine Korrelation zwischen dem CAT und der H6he des CRPs
in einer COPD-Population gab (r = 0,43, p < 0,001) [60]. Diese Ergebnisse deckten
sich mit den Ergebnissen dieser Studie (r = 0,318, p < 0,01).

Es ist also anzunehmen, dass der CAT eine hohe duRere Kriteriumsvaliditat und
insgesamt eine nachgewiesene Validitat bei CF-Erkrankten besitzt. Daruber hinaus
spricht die Korrelation des CAT mit dem CRP-Wert dafur, dass der CAT nicht nur die
Lebensqualitat der Patienten abbilden kann, sondern moglicherweise auch ein
Instrument fur die Erfassung der Schwere der Erkrankung darstellt. Mdglicherweise
ist der CAT ein diagnostisches Instrument, um frihzeitig pulmonale Exazerbationen

zu erfassen.

In der Gesamtheit ist festzustellen, dass der CAT alle Gutekriterien als Instrument zur
Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in der Anwendung bei einer CF-
Population erfullt. Durch diesen Nachweis ist er ein qualitatives Instrument fir den

Einsatz im klinischen Alltag.

Weitere Einflussfaktoren auf den CAT

Im Rahmen dieser Studie wurden weitere Einflussfaktoren auf den CAT bei der
Anwendung in der CF aufgedeckt. In Bezug auf die Besiedlungsanamnese konnte
gezeigt werden, dass Probanden mit chronischer Besiedlung mit Aspergillus deutlich
hohere Werte im CAT erzielten. Hier ist aber durch die geringe Pravalenz in der

Studienpopulation nur von einer eingeschrankten Aussagekraft auszugehen. Eine
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Besiedlung mit Pseudomonas aeruginosa, mit MRSA, Burkholderia cepacia oder eine
ABPA hatten dahingegen keinen Einfluss auf den CAT. Hier konnte schon in friiheren
Studien gezeigt werden, dass eine Besiedlung mit Burkholderia cepacia keinen
Einfluss auf die Lebensqualitét hat [70].

Es zeigte sich auch, je &lter ein Proband war, umso hoher war die Punktzahl im CAT.
Dies deckte sich mit Ergebnissen vorheriger Studien, in denen bei steigendem Alter
eine fallende Lebensqualitiat nachgewiesen werden konnte [36]. Zwischen dem BMI

und dem CAT konnten keine Zusammenhange festgestellt werden.

In Bezug auf den Lungenstatus zeigte sich nicht nur ein Zusammenhang zwischen
CAT und FEV1 (% vom Sollwert), sondern auch zwischen CAT und dem Tiffeneau-
Index, dem TLCO und der Anzahl an pulmonalen Exazerbationen. Auch hier konnte
schon friher gezeigt werden, dass pulmonale Exazerbationen die Lebensqualitét in der

CF verringern kénnen [27].

Ausblick

Im Hinblick auf die Methodik der Studie kann man Starken und Schwéchen ableiten.
Als Schwaéche ist die GroRe der Probandengruppe zu nennen. Durch das begrenzte
Behandlungskollektiv wurde auch die Teilnehmergruppe in ihrer Anzahl
eingeschrénkt. Ein groReres Studienkollektiv mit multizentrischem Ansatz wére notig,
um den Daten dieser Studie eine noch groliere Aussagekraft zu verleihen. AulRerdem
ist nicht aulRer Acht zu lassen, dass die respiratorischen Symptome in der CF zwar die
fihrenden in Bezug auf die Einschrankungen der Lebensqualitét sind, aber dass auch
andere Organsysteme wie der Gastrointestinaltrakt betroffen sind und die damit
verbundene Symptomatik im CAT nicht erfasst wird. In diesem Punkt musste
Uberpriift werden, ob hier so eine Erweiterung des CAT sinnvoll ware. AulRerdem
wurde diese Studie bei einer volljahrigen Population durchgefiihrt. Da aber ein
GroRteil der Erkrankten Kinder sind, muss auch hier Uberprift werden, ob eine

Anpassung des Tests fur den Einsatz bei Kindern erfolgen sollte.

Obendrein ware es sinnvoll eine zeitliche Mehrfacherfassung durchzufiihren, um einen
maoglichen Zusammenhang zwischen Exazerbationshdufigkeit, Krankheitsverlauf,

Mortalitat und Verénderung der Punktzahl im CAT darzustellen. So eine zeitliche
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Mehrfacherfassung biete einige Vorteile. Man hétte die Mdglichkeit die Wirksamkeit
einer Therapie zu belegen oder zu widerlegen, wenn man den CAT im Verlauf erhebe.
Es hatte auch Vorteile fur die Behandlung und auch fur die Forschung, da man durch
so eine longitudinale Erhebung der Symptomatik den Symptomverlauf dokumentiert
hatte. Auch gilt es durch Langzeitbeobachtungen des CAT in der routineméaRigen
Anwendung herauszufinden, ob der CAT in der Lage ist frihzeitig akute
Exazerbationen vorauszusagen. Es ware erstrebenswert ein Modell wie in der COPD
zu entwickeln, in welchem anhand des CAT eine Kategorisierung der Erkrankten in
Risikogruppen stattfande. Hier hatte der CAT seinen Stellenwert als
Entscheidungshilfe, wenn es um die Frage einer moglichen Therapie bzw. einer

Therapieeskalation ginge.

Schlussfolgerung

Diese Studie war ein erster Versuch, um zu zeigen, dass kurze und kompakte
Fragebdgen in vielen Punkten &hnliche Resultate produzieren wie die klassischen CF-
Fragebdgen und darlber hinaus alltagstauglicher sind als diese. AuRerdem sollte die
Studie zeigen, dass die Erfassung der Lebensqualitit eine wichtige Rolle in der

Behandlung von chronisch kranken Menschen spielt.

AbschlieBend ist zu sagen, dass der CAT ein Instrument zur Erfassung der
Lebensqualitat ist, welches schnell zu bearbeiten ist und welches mit dem SGRQ, CCQ
und CFQ-R Kkorreliert. Er korreliert mit klinischen Parametern und erfillt alle
Gutekriterien, die bei der Anwendung so eines Fragebogens notig sind. Der CAT sollte
weiter flr die CF angepasst und validiert werden. Es ware erstrebenswert, dass solche
kompakten Symptomfragebdgen regelmélig in der klinischen Praxis und im

Speziellen in der Behandlung der CF eingesetzt wirden.
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11 Anhang

,,LCOPD Assessment Test* (CAT)

ot George’s Respiratory Questionnaire® (SGRQ)

(die Rohwerte der Antworten wurden im Nachhinein zur besseren
Nachvollziehbarkeit der Auswertung ergéanzt)

,,Cystic Fibrosis Questionnaire- Revised“ (CFQ-R)

,,Clinical COPD Questionnaire“ (CCQ)
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CAT

COPD Asceanmenni Toat

Wie geht es lhnen heute mit lhrer COPD? Fiillen Sie den COPD Assessment
Test™ (CAT) aus!

Dieser Fragebogen wird thnen und [hrem Arzt helfen, die Auswirkungen der COPD (chronisch obstruktive
Lungenerkrankung) auf thr Wohlbefinden und lhr tigliches Leben festzustelen. lhre Anbworten und das Test-Ergebnis
kinnen won lhnen und lhrem Arzt dazu wverwendet werden, die Behandlung lhrer COPD zu verbessem, damit Sie
bestmaglich davon profitieren.

Wenn Sie den Fragebogen wvon Hand auf Papier ausfillen mochien, klicken Sie hier und drucken Sie dann den Fragebogen
aus.

Bitte geben Sie fir jede der folgenden Aussagen an, was derzeit am besten auf Sie zufrifft. Kreuzen Sie (X) in jeder Zeile
bitte nur eine Maglichkeit an.

Beispiel:  lch bin sehrglﬁn:ltlid{ﬁ) @ CE-} @ @ @ lzh bin sehr traurig

(2= OODODE mmemme )
zzm (OOODDE) mmmem )
(e (OOOOOE) sz )
EEE- OOOOOE EEEE- )
)
)
)
)

o
P

)

Y Yan
N N N

0000 COF— i
== 000000 B
(e OO0
0 CO0I0 E—

SUMME

O::C

56



[ "St George's Hospital” Fragebogen iiber Atemwegsbeschwerden [SGRQ) |

Mit diesem Fragebogen mdchien wir mehr dariiber erfahren, welche Beschwerden lhnen thre Afmung bereitet
und wie diese sich auf lhir Leben auswirken. Wir mochten dadurch herausfinden, was fhnen an lhrer Erkrankung
aus lhrer Sicht die meisten Probleme bereitef, und nichi, was die Arzte und das Pllegepersonal dazu meinen.

Lesen Sie bitfe die Anleitung sorgfilily durch und fragen Sie nach, wenn Sie efwas nichi versiehen. Denken Sie
nicht zu lange Gber lhre Antworten nach.

Bevor Sie den restliichen Fragebogen ausfiillen: Sehr gt Gut Massig  Schlecht Sehrschischt
Bitte kreuzen Sie die Beschreibung an, die nach lhrer

Beurteilung threm jetzigen Gesundheiflszustand entspricht: |:| i |:| 2 |:| 3 D i) D (5

TEIL 4

Diese Fragen beziehen sich auf die Hiufighkeit threr Afemwegsbeschwerden in den vergangenen 3 Monaten.
Bitte kreuzen Sie fir jede Frage 1 Kistchen an.

Anden An Anenpaar Nurbei (Gar nicht
meisten Tagen mehreren Tagenim  Infeklicnen
der Woche Tagen der  Monat der
Woche Atermwege
1. Wahrend des lefzten Jahres habe ich gehustet: O ) O o | @ O (1) O @
80,6 632 293 281 0,0

2. Wahrend des letzten Jahrss habe ich Schieim O I:l I:l I:I D
(Auswurf) ausgehustet: 768 60,0 340 302 00

3. Wahrend des lefzten Jahres war ich kurzatmig: O |:| |:| I:l |:|

872 714

4. Wahrend des letzten Jahres hatte ich Anfalle 437 35.7 0.0
von Keuchen oder Pleifen beim Atemholen O |:| |:| |:| |:|
(Atemgerdusch):

5. Wie viele schwere oder sehr unangsnehme Mehr ais 3 1, Anfille 2 Anfalle 1 Anfall Keine
Anfille von Atemwegsbeschwerden hatien Sie in  Anfalle Anille
dem vergangenen Jahr:

g O@ O 8w Om
_ _ 86,7 73,5 603 442 0,0

6. Wie lange dauerte der schlimmste Anfall won 1 Woche oder 3 Tage oder 1 oder 2 Weniger as 1
Atermwegsbeschwerden? (Wenn Sie keine langer IEnges Tage Tag
schweren Anfalle hatten, gehen Sie bitte weiter
zu Frage 7). O Oz Om Owm

o _ _ 897 735 B8& 419

7. Wieviele gute Tage (d.h. Tage mit wenig KenTagwar 1loder?  3oderd  Fastjeder  Jeder
Atemwegsbeschwerden) hatten Sie in einer gut gueTage ogueTage Tagwargut Tagwar
durchschnittichen Woche in dem vergangenen out
Jahr?

9353{4} Om Om O O
) 76,6

8. Wenn Sie pfeifend atmen oder keuchen, ist es Mein Ja 615 154 0.0

margens schliimmer? O o O "
0,0 620
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TEIL 2

Abschnitt 1

Abschnitt 2

Abschnitt 3

Wie wiirden Sie lhr Atemisidenr  Daswichbigste  Bereitet mir

Bereitet mirein Bereitet mir

beschreiben? Probdemn, das ich  Zlemiich vigle paar Probleme  keine
Bitte nur ein Kastc? habe Problerms Probleme
K =
anfreLzen O @ O @ O w Om
832 825 34,6 0.0
Wenn Sie berufstitig sind oder  Ich habe wegen b"!'gcrﬁ Atermmegs- Meine -"-DEWMEQ;- -
waren, kreuzen Sie bitte eines  Tren chwerden beschwerden wirken s
2 - Atermegs- beeintrachtigen mich nicht auf meine Arbeit
der Kastchen an. beschwerden  bei der Arbeit oder aus
ganz aufgehdrt haben mich weranlzsst,
zu arbeiten meinen Berufimeine
Saelle zu wechseln
O O O m
889 77.6 0,0
Diese Fragen bezishen sich darawf, bei welchen Tétigkeiten Sie derzeit fur gewdhnlich in
Atemnot geraten.
Bitte geben Sie in jeder Zeile an, was auf Sie zutnifit, indem Sie richiig oder falsch
SNKreEUzen:
Richtig Falsch
Still sitzen oder ruhig liegen Omo0oe Ow0.0
Sich waschen oder anziehen | 82 ,8 O 0 ' ':}
Im Haus herumgehen O BD ’2 O OID
Draus=en auf ebenen Wegen gehen | 81 ,4 O OID
Einen Treppenabsatz hinaufgehen | ?5 ' 1 O O I D
L] ”
Bergauf gehen O 751 O 0,0
Sport treiben O ?2,'1 O O.D
Nun folgen weitere Fragen zu lhrem derzeitigen Husten und threr derzeitigen Kurzatmigkeit:
Bitte geben Sie in jeder Zelle an, was auf Sle zutriift, indem Sie richtig oder falsch
ankreuzen:
Richtig Falsch
Mein Husten tut weh O 81 ,1 Om 0.0
Mein Husten macht mich milde O ?9 -1 O O ' ':}
lch gerate ausser Atem, wenn ich rede O 84,5 O O'D
1 '
lch gerate ausser Atem, wenn ich mich vormiber
beuge O 76,8 o 0.0
Mein Husten oder mein Afmen stdren meinen Schiaf O 87 9 O U ':}
L]
Ich bin schnell erschapft O 8.0 O 00
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Abschnitt 4 Bei diesen Fragen geht es um weiters Auswirkungen, die lhre Atemwegsbeschwerden
derzeit maglicherweise auf Siz haben.
Bitte geben Sie in jeder Zelle an, was auf Sie zulrifit, indem Sie richtig oder falsch
ankreuzen:

Richtig Falzch

Mein Husten oder mein Atmen ist mir in der O O w
Offentlichkeit peinfich 74,1 © 0,0

Meine Atemwegsbeschwerden sind I&stig fir meine | 79.1 O 0o
Familie, meine Freunde oder Machbam !

Wenn ich keine Luft kriege, bekomme ich Angstoder [ 87.7 /= 00

gerate in Panik

Ilch habe das Gefihl, meine Atemwegsheschwerden O 91],1 O 0.0

nicht im Griff zu haben

Ich rechne nicht damit, dass es mit meinen

Atemwegsbeschwerden besser wird - 82,3 - 0.0

Dwrch meine Atemprobleme bin ich anfallig oder O 899 O 00

invalide geworden ' '

Es ist fr mich riskant, mich sportiich zu betdtigen O 757 O gp

Alles erscheint mir zu milhsam O 84,5 O 0,0
Abschnitt 5 Diese Fragen betreffen Thre Medikaments. Wenn Sie keine Medikamente nehmen, gehen

Sie bitte gleich zu Abschnitt 6 weiter.

Bitte geben Sie in jeder Zeile an, was aul Sie zulrifit, indem Sie richfig oder falsch

SNKIeuzen

Riichtig Falzch

Meine Medikamente helfen mir nicht viel Omeas2 O 00

Es ist mir peinlich, meine Medikaments in der

GOffentlichkeit zu benutzen O s39 B o0

Meine Medikamente verursachen mir unangenshme 00

Mebenwirkungen - 81,1 - '

Meine Medikamente beeintréchtigen mein Leben | 703 [g 00

erheblich '
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Abschnitt 6

Bei diesen Fragen geht es darum, wie sich lfir Afemieiden maglicherweise auf lhre

Axfivitdten auswirkt.

Bitte kreuzen Sie bei jedem Saiz richlig an, wenn darin eine oder mehrere Feststellungen
aufgrund thres Atemleidens auf Sie zufreffen. Sonst kreuzen Sie bitfe_falsch an:

Ich brauche lange, um mich zu waschen oder anzuziehen

Ich kann kein Bad baw. keine Dusche nehmen, oder ich brauche lange
dazu

Ich gehe langsamer als andere, oder ich halte an, um mich auszuruhen

Aufgaben wie Hausarbeit dauem sehr lange, oder ich muss mich
awischendurch ausruhen

Wenn ich einen Treppenabsatz hinaufgehe, muss ich langsam gehen
oder zwischendurch anhalten

‘Wenn ich mich beeile oder schnell gehe, muss ich danach anhalten oder
langsamer gehen

Wegen meines Atemleidens fallt es mir schwer, bergauf zu gehen, etwas
die Treppen hochzutragen, leichte Gartenarbeit zu vemichten wie Unkraut
jaten, zu tanzen, Bowling oder Golf zu spielen

Wegen meines Atemleidens fallt es mir schwer, schwere Lasten zu
tragen, den Garten umzugraben oder Schnee zu schippen, zu joggen oder
schnell zu gehen (8 kmyStunde), Tennis zu spielen oder zu schwimmen

Wegen meines Atemileidens fallt es mir schwer, sehr schwere korperiche
Arbeit zu verrichten, zu laufen, radzufahren, schnell zu schwimmen oder
anstrengenden Sport zu freiben
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Richtig Falsch
O O w00
742
Os100 00
O71,70 o0
S70659 00
07 62 0.0
H723H g
0.0
Oz 50
O7148 op
Os3s80 oo
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Abschnitt 7

Wir wiissfen gemne, wie lhre Atemwegsbeschwerden normalerweize lhr tdgliches Leben

beeinfiussen.
Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage richlig oder falsch an (biffe denken Sie daran, dass richiig
nur auf Sie zutriff, wenn Sie etwas aufgrund threr Atemwegsbeschwerden micht tun
kdnnen):

Richtig Falsch
Ich kann keinen Sport treiben 64 Bl:l m O ©0.0
Ich kann nicht ausgehen, um mich zu unterhatten oder zu erholen ?Q‘BD O D ' U
Ich kann das Haus nicht verlassen, um einkaufen zu gehen 81 'U|:| O D ' U
lch kann keine Hausarbeit verrichten ?91'] O O G ' D
lch kann mich nicht weit von meinem Bett oder meinem Stuhl entfernen O O D ' D

94,0

Es folgt eine Liste von weiteren Tatigkeiten, die Sie wegen threr Afemwegsbeschwerden
moglicherweise micht ausiiben kinnen. (Sie brauchen diese nichf anzukreuzen. Die Lisfe
soll thnen nur helfen, sich daran zu erinnern, wie Thre Kuwrzatmigkeit Sie maglicherweise

einschrankt).

® Spaziersngehen oder den Hund spazierenfiihren

& FEtwas im Haus oder im Garten erledigen

& Geschlechizverkehr

® |n die Kirche gehen oder an einen Ort, an dem Unterhaltung geboten wird

® Bei schlechtem Wetter nach draussen gehen oder vermauchte Raume betreten
¢ Familie oder Freunde besuchen oder mit Kindem spislen

Bitte notieren Sie, welchen anderen wichiigen Tatighkeiten Sie moglicherweise wegen lhrer
Afemwegsbeschwerden nicht nachgehen kénnen:

Wir michien Sie nun bitten, die Sie hindem Sie hindermn Sie hindem Sie hindem
- mich nicht mich an ein mich an den mich an allem

Feststellung fnr.fr eine) daran, das zu  oder owei meisten was ich geme
anzukreuzen, die am besten tun, wasich  Dingen, dieich  Dingen, die ich  tun mochte
beschreibi, wie sich lhre geme fn geme fun geme tun
Atemwegsheschwerden auf Sie  mdchis machte méchts
auswirken:

O m O O O

0,0 42.0 84,2 96,7
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fiir Patienten ab 14 Jahren (144
FRAGEBOGENZUR LEBENSQUALITAT BEI MUKOVISZIDOSE

Anleitung: I Wissen iber die Auswirkungen Threr Krankheit und der Therapie auf Thren Allag ist fir den Avzi von groBer
Bedeutung, um Thren Gesundheitszustand besser erfaszen und die Behandlung exakter anpassen zu kénnen. Wir
haben mu diezem Zweck einen Fragebogen iber die gesundheitsbezozene Lebensqualitat erstellt, der sich an
Menschen wendet, die an Mukoviszidose erkrankt sind. Die folgenden Fragen bezehen sich auf Thre Gesundheit, so
wie Sie sie zktuell empfinden Diese Anskunft ermézlicht uns ein besseres Verstindnis Threr Gefahle in Threm
Alltag.

WIE SOLL DER. FRAGEBOGEN AUSGEFULLT WERDEN?

Wir méchten Sie bitten, den folzenden Frazebogen ausmufiillen. indem Sie die entsprechende Antworten ankrenzen.
Bitte lassen Sie keine Frage ans. Wenn Sie mcht genan wissen, welche Antwort keowrekt 1st, dann kreuzen Sie
diejenige an, die Threr Siruation am ehesten gerecht wird. Ereuzen Sie bei jeder Frage bitte nur eme Antwort an..

I. I die statistische Untersuchung

Von der Patientin/dem Patienten auszufiillen:

Geschlecht weiblich O
minnlich 0O

Alter:

@2000, Quittner, Modi, Watrous and Messer. Revised 2002. CFQ-R Teen/Adult, German Version 2.0 1

62



fiir Patienten ab 14 Jahren (14+)
FRAGEBOGENZUR LEBENSQUALITAT BEI MUKOVISZIDOSE

II. Lebensqualitit Krenzen Sie an, welche Antwort anf Sie utrifft
sehr ziemlich ein wemig iiberhaupt
schwierig schwieriz  schwierig micht
Wie sclwierig war es fiir Sie, schrwierig
1. gréfere kérperliche Anstrengungen wie z.B. Fennen oder Sport zu O O O O
2. genauso schnell zu gehen wie andere...........o.olllL a a a O
2. schwere Gegenstinde aufzuheben und zu tragen (Biicher, a a a O
Emkaufstasche, Aktentasche) .
4. ene Etage hochzustergen ... O O | |
3. die Treppen genauso schnell hinaufrusteizen wie andere e O O | |
Geben Sie an, wie Sie sich in den lerzten 2 Wochen gefiihit haben:
immer oft manchmal mie
6. Sie haben sich in guter Verfassung gefuhlt. ... ... a a O O
7. 51e haben sich Sergen gemacht ... O | O O
3 Swehaben sichmmtelos gefuhle ... ... ... .. ... . ... ... .. O | O O
9. Sie haben sich miide geffihlt. ..o I a O O
10. Sie haben sich voller Energie gefithlt.. O | O O
11. Sie haben sich erschépft gefiihlt ... ... ... oo o O | O O
12, Sie haben sich traumg oder medergeschlagen gefithlt ... ... O | O O

Bitte krenzen Sie nur eine Antwort an

Bitte kreuzen Sie an, welche der folgenden Aussagen auf Sie zutreffen. Denken Sie dabei an den Zeitraum der
letzten 2 Wochen:

13,  Inwieweit haben Sie Schwienigkerten beim Gehen-
Sie konnen lange gehen ohne mu ermviiden . ... ... ...

Sie konnen lange gehen ermiidenjedech .. ... .. . L oL
Sie gehen nicht sehr lange, weil Sie schnell ermiiden ... ... ... ..

Sie vermeiden das Gehen wo mmer Sie kénnen, weil &3 S1e zu sehr

14, Inwiewet sind Mahlzerten em Problem fir Sie:
Schon wenn vom Ezsen gesprochen wird, wird Thnen dbal .. ... ...

518 @SSED NS EBYM .. .. ... ..

Manchmal essen Stegern . ...

oooo o oo

S8 BSSEI EBITL ... it

15, Wie stark fuhlen 5ie sich durch Ihre tigliche Therapie (einschliefilich Inhalieren und Erenkengymnastik) belastet?

oooo

@2000, Quittner, Modi, Watrous and Messer. Revised 2002 CFO-R TesniAdult, German Version 2.0 2

63



fiir Patienten ab 14 Jahren 14+
FRAGEBOGENZUR LEBENSQUALITAT BEI MUKOVISZIDOSE

16 Wie viel Zeit wenden Sie zur Zeit tighch fiir Thre Therapie auf?

sehewiel ... O
midfigwviel ... O
L O
Sehrwenlz ...l O

17. Wie schwierig ist es fir Sie, die tigliche Therapie (mklusive der Medikamentenemnahme) durchzufiloren?
gar mcht schwisng
emn bisschen schwieng
ziembich schwieng
sehr schwierigz

18, Wie schatzer Sie Thren derzeitigen Gesundheitszustand ein?
sehr gut .

sehr sehlecht. .. .. ..

oooo0 oooo

Bitte kreuzen Sie am, inwieweit die folgenden Aussagen auf Sie <timmt
zutreffen. Denken Sie dabei an den Zeitraum der letzren 2 Wochen: stimmt  stimmt  stimmt  Gberhaupt
Eenan eher nicht

2

1%, MNach einer kdrperlichen Anstrengung erhole 1ch nuch nur schwer ..ol

20, Ich muss gréfere kérperliche Anstrensungen wie Rennen und Sporttreiben
emschrinken ..

21. Ieh zwmg;em.l.ch Zn essen .

22, Ich bleshe dfter zu Hause als ich méchte. .

23, Es £5llt nar leacht, mut anderen fiber meine Erkrankung zu reden

24 Ichfindemichzndinn. ... ... .. ... ...l

25, Ich finde, dass ich kérperlich anders bm als anders .

26. Ich fiahle much oft unsicher wegsr memes Aussehens

27, Dne Leute haben Angst, dass meine Krankheit ansteckend 15t oo,

28, Ich besuche oft meme Freunde. ...

29, Ich habe das Grefiihl, dass mein Husten andere start...

30. Ich gehe ohne mu zézem abends ans ...

31. Ich fuhle mich oftallein ... ... ... .. ... ...l

32. Ich fuble mich kérperlich wohl und habe den Eindruck, nicht krank zu sein ...

33, Ich kamn lanperfnstgmehtsplanen. ..

34, Ichlebe ein mormales Leben o

OoooooooOoooooo oo
dooooooooooooo aoa
Oooooooooooooo oo
ogooooooooooooao I:II:IE.-'

@2000, Quittner, Modi, Watrous and Messer. Revised 2002. CFQ-R Teen/Adult, German Version 2.0 3
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fiir Patienten ab 14 Jahren (14+)
FRAGEBOGENZUR LEBENSQUALITAT BEI MUKOVISZIDOSE

IITI. SCHULE UND ARBEIT

Die Fragen 35 bis 38 beziehen sich anf Schule, berufliche Titigheit oder Ihre anderen tiglichen Anfoaben.

35. Imwieweit hatten Sie in den letzten zwel Wochen aus gesundheitlichen Grimden Probleme m der Schule/Ausbhildung, mm Beruf
oder bei Ihren anderen tiglichen Aufgaben?

Sie hatten keinerled Probleme, Thre Aufeaben zu erledizen . ... . O
Sie haben Wege gefunden, mit Thren Aufgaben nicht in Verzug zu

geraten, manchmal allerdings mut Schwierigkeiten ....... .. O
Sie sind muat Thren Aunfraben mn Verzug geraten ... ... ... O

Sie konnten gar keiner Titgkeit nachgehen ... ... .. ... O

36. Wie haufig haben Sie in den letzten zwer Wochen aus gesundhsitlichen Grimden in der Schule/ Ausbaldung oder bel der Arbait
gefehlt?

Sie haben immer oder fast die panze Zeit gafahlt ... ... . O
%12 haben mehrere Tagegefehlt ... ... .. ... ... O
Sie haben selten gefehlt . ... . . . ... . ... ... .. O
Sie haben iberhaupt nicht gefehlt. .. ... ... .. .. ... .. O
37. Wie oft stort Sie Ihre Krankheit betm Ermreichen persénlicherZiele (Schule, Beruf, privat)
O Immer O os [0 Manckmal O Mie
38. Wie oft hindert Sie ThreErankheit, das Haus zu verlassen (= B. zum Einkaufen oder 3hnhchen Aktivititen)
O Immer O os [0 Manckmal O Mie
IV. SYMPTOMFRAGEBOGEN
EBitte geben Sie an, wie Sie sich in den letzten 2 Wochen gefiihlt haben. iiberhaupt
Ereuzen Sie an, welche Antwort auf Sie zutrifft: stark mifiz  einwenig micht
39 Hatten Sie Schwnengkeiten Thr Gewicht suhalten? D D D D
40, Hatten Sie verschleimbe Atemmwege? oo e O O a O
41. Haben Sie fagsitber gebmstet? .. ... O a a O
42 Hatten Sie O O a O
falls @berhaupt micht,
gehen Siezo Frage 44
43, Wie szh der Auswurf meistens aus? [ klar [J hell biz gelblich [ dunkel biz grimlich[] blutig [ weiss nicht
tiglich oft manchmal nie
44. Traten bei der Atmung Pleifgerinsche auf? ..o a O (| O
45, Hatten Sie Schwiengkeiten bed der Atmung? ... ooooooeeeeeeeeeeeeeee a O (| O
46. Sind Sie wegen des Hustens nackts aufgewacht? ..o a O (| O
47. Hatten Sie Probleme mut Blibungen? oo m| O | O
48, Hatten S1e DrarchfallT oo e | O O O
@2000, Quittner, Modi, Watrous and Messer. Revised 2002, CFO-R Teen/Adult, German Version 2.0 4
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fiir Patienten ah 14 Jahren (14+)
FRAGEBOGENZUR LEBENSQUALITAT BEI MUKOVISZIDOSE

taglich oft manchmal

mig
49, Hatten Ste Banchschmerzen? D D D D
20, Hatten S1e Probleme mit Essen? . O O | O
Bevor Sie den Fragebogen abgeben, priifen Sie bitte, ob Sie alle Fragen beantwortet haben.
VIELEN DANK FUR IHRE MITARBEIT!
©2000, Quitiner, Modi, Watrous and Messer. Revised 2002. CFO-R Teen/Adult, German Version 2.0 5
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KLINISCHER FRAGEBOGEN ZU
CHRONISCHER BRONCHITIS UND
LUNGENEMPHYSEM (COPD)

{Clinical COPD Questionnaire — German version)

Tagebuch

Wb

8 1999

Infermation:

Prof. T. van der Molen, MD PhD

Abt. fiirr Allgemeinmedizin

University Medical Center Groningen
Posthus 196

9700 AD Groningen

Niederlande

Fax: +31 5303632064

E-mail: & van.der. molen@med. umcg.nl

Internet: www. Lo, nl

“Dder CCQ ist urheberrechtlich geschiitzt. Er darf ohne die Genehmigung von T. van der Molen, Abt. fir
Allge meinmedizin, University Medical Center Groningen, Postbus 19, 9700 A D} Groningen, Niederlande nicht
verandert, verkauft (in Papierform oder auf Datentriiger), iibersetzt oder fiir ein anderes Medium angepasst werden,
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Patientennummer:
Datum:

KLINISCHER FRAGEBOGEN ZU CHRONISCHER BRONCHITIS UND
LUNGENEMFPHYSEM (COPD)

Bitte kreuzen Sie die Antwort an, die am besten beschreibt, wie es Thnen in den letzten 24 Stunden ging,
(Mur elne Antwort zu jeder Frage).

Wie oft waren Sie In den letzten
24 Stunden im Durchschnitt:

[R=]

fad

kurzatmig, wenn Sie Im
Ruhezustand waren?

kurzatmig, wenn Sie sich
kiirperlich betiitigt haben?

In Sorge, dass Sie sich
erkilten kinnten oder dass
Ihre Atembeschwerden

schlimmer werden?

4. bedriickt (nledergeschlagen)
we gen Threr Probleme mit der
Atmung?

Wie oft:

5. haben Ske in den letzten 24
Stunden gehustet?

6. hatten Sle in den letzten 24

Stunden Schleim in den
AtemwegenT

Wie sehr waren Sie In den letzien
24 Stunden wegen Threr
Probleme mit der Atmung bei
den folgenden Tatigheiten im
Durchschnitt begintriichtigt?

.

Anstrengende kirperliche
Tiitigkelten (2. B. Treppen

steigen, sich beeilen, Sport

treiben, schwer tragen)?

MERIE anstre ngende

kiirperliche Thtigkeiten (z.B.

Gehen, Arbeiten im Haus,
elwas tragen)?
Alltagstéitigke iten zu Hause
(z.B. sich anziehen oder sich

waschen, baden oder
duschen)?

. Kontakte und Unterneh-

mungen mit anderen
Menschen (z.B. sich
unterhalten, mit Kindern
zusammen sein, Freunde/
Verwandte besuchen)?

wherhiaupt
nickd

Oy

O

Oy

Oy

Oy

O

aherhiaupt
nickd
heeintrichtigt

Oy

O

Oy

schr
slien

0,

O,

0,

0,

0,

O,

schr wenig
besintracitigt

0,

O

0,

meliem

gering
beeintrichiigt

manchmal

0,

O

0,

0,

0,

O

mibig
beeintrachtigt

0,

Os

0

oft shr oft fast immer
0, s O
04 Os O
0, s O
0, s O
0, s O
04 Os Os
emlbich stark villig beein-
hewintrachtigt | becinirachiigt | tachiigtmichi
dary in der
Lage
0, s O
04 Os Os
O Os Os
O, O, O

“Der CCQ) ist urheberrechilich geschiitzt. Er darf ohne die Genehmigung von T. van der Molen, Abt. fiir
Allgemeinmedizin, University Medical Center Groningen, Postbus 196, 9700 AD Groningen, Niederlande nicht
verandert, verkauft (in Papierform oder auf Datentrager), tibersetzt oder fiir ein anderes Me dium angepasst werden.

68




12 Lebenslauf
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