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Kurzfassung

Herzinsuffizienz ist eine Erkrankung, die vor allem éltere Bevolkerungsschichten betrifft.
Aufgrund der demographischen Entwicklung steigt auch die Zahl der Herzinsuffizienz-
Erkrankungen und die damit verbundenen Kosten. Um dem Kostenanstieg entgegenzuwir-
ken, werden alternative Behandlungsmoglichkeiten untersucht.

Im Zuge dieser Arbeit soll eine Auswertestrategie fiir ein vorliegendes Studiendesign, wel-
ches sich mit dem Einsatz von Telemonitoring bei Herzinsuffizienz-Patienten beschéftigt,
entwickelt werden. Um den Outcome einer Behandlungsgruppe mit dem einer Kontroll-
gruppe vergleichen zu konnen, werden die Lebensqualititsfragebogen EQ-5D und KCCQ
je dreimal zu unterschiedlichen Zeitpunkten ausgefiillt.

Hierzu wurde eine Literaturrecherche durchgefiihrt, um statistische Verfahren aus der Li-
teratur zu beriicksichtigen, mit dem vorliegenden Studiendesign zu vergleichen und ei-
ne Auswertestrategie zu entwickeln. Die Auswertestrategie wurde anschliefend an einem
Testdatensatz erprobt.

Zur Verteilungsanalyse werden der Shapiro-Wilk- und der Kolmogorov-Smirnov-Test her-
angezogen. Fiir Vergleiche zwischen zwei Gruppen kommen der T-Test bei unabhéngiger
Stichprobe, der Mann-Whitney-U-Test, der Chi-Quadrat-Test und der Fisher’s-Exact-Test
zum Einsatz. Fiir mehrere Gruppen werden die ANOVA und der Kruskal-Wallis-Test ver-
wendet. Vergleiche innerhalb einer Gruppe werden mit dem T-Test bei verbundener Stich-
probe bzw. dem Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test durchgefiihrt.

Die entwickelte Auswertestrategie konnte am Testdatensatz erfolgreich erprobt werden,
um Ergebnisse des vorliegenden Studiendesigns zu vergleichen.

Schliisselworter — Herzinsuffizienz, EQ-5D, KCCQ, Telemonitoring, Statistik

Abstract

Heart failure is an illness which concerns mainly people of higher age. Because of the de-
mographic development, the number of people suffering from heart failure and the costs
linked with it are constantly growing. To counteract the growing costs, alternative treat-
ments are examined.

In the course of this work an evaluation strategy should be developed for the present study
design, which deals with telemonitoring in heart-failure-patients. To be able to compare
the outcome of an investigation group to that of a control group, the quality of life ques-
tionnaires EQ-5D and KCCQ are filled in three times.

In addition a literature research was done to consider the statistical procedures used in it, to
compared them to the present study design and to develope an evaluation strategy. Further
a data set is available to test the evaluation strategy.

The Shapiro-Wilk test and the Kolmogorov-Smirnov test are used for the distribution ana-
lysis. For comparisons between two groups the t-test for independent samples, the Mann-
Whitney-U-Test, the Chi-Square test and the Fisher’s-Exact test are applied. For several
groups the ANOVA and the Kruskal-Wallis test are used. Comparisons within a group are
carried out with the t-test for paired samples or the Wilcoxon signed-rank test.

The developed evaluation strategy could be successfully tested in a data set, to compare
results of the present study design.

Keywords — Heart Failure, EQ-5D, KCCQ, Telemonitoring, Statistics
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Allgemeine Orientierungshinweise

Zugunsten einer besseren Lesbarkeit wurde in dieser Arbeit auf eine gendergerechte For-
mulierung verzichtet. Alle miannlichen Formulierungen, wie z.B. Proband oder Patient,
sollen daher sinngeméf auch weibliche miteinschliefen und sind somit sowohl in weibli-
cher als auch in ménnlicher Form aufzufassen.

Mit dem Ausdruck EQ-5D ist in dieser Arbeit, mit Ausnahme des Kapitels ,,Publikatio-
nen®, die Version EQ-5D-5L zu verstehen. Beim Kapitel ,,Publikationen* und den daraus
resultierenden Erlduterungen bezieht sich EQ-5D auf die Version EQ-5D-3L.

12



1 Einleitung

Das Gesundheitswesen in Osterreich steht heutzutage vor einigen groBen Herausforderun-
gen. Eine davon betrifft die steigenden Kosten, die unter anderem durch die demographi-
sche Entwicklung mitbegriindet werden. Durch die hohere Lebenserwartung treten auch
Erkrankungen hiufiger auf, die mit dem Alter einhergehen, wie zum Beispiel Herzinsuf-
fizienz. Damit wachsen auch die Kosten, die fiir Behandlungen aufgewendet werden. Um
diese zu reduzieren, werden Behandlungsmethoden optimiert. [1], 2]

Bezogen auf die Herzinsuffizienz wird vermehrt der Einsatz von Telemonitoring-Systemen
untersucht. Fiir den Vergleich des Outcomes von Behandlungsmethoden werden unter an-
derem auch Lebensqualitétsfragebdgen verwendet.

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit dem Vergleich zweier Behandlungsmethoden bei
Herzinsuffizienz unter der Verwendung von Lebensqualititsfragebogen und der damit ver-
bundenen statistischen Auswertung.

1.1 Herzinsuffizienz

Herzinsuffizienz ist eine Erkrankung, bei der das Herz nicht mehr in der Lage ist, eine
ausreichende Forderleistung zu erbringen, die den Anforderungen des tdglichen Lebens
entspricht. Diese unzureichende Funktion des Herzens kann unterschiedlich eingeteilt wer-
den. Zum Beispiel in eine der 4 Gruppen der New York Heart Association (NYHA) nach
Schweregrad der Erkrankung, wobei der Schweregrad von Gruppe 1 bis 4 steigt. Weitere
Einteilungen sind z.B. nach betroffenem Herzabschnitt oder nach Verlauf, ob chronisch
oder akut. Die Ursachen einer Herzinsuffizienz sind sehr unterschiedlich und reichen von
Herzinfarkt iiber angeborene oder erworbene Herzfehler und arterielle oder pulmonale Hy-
pertonie bis zu Myokarditis. Die Symptome sind abhéngig von der Schwere und Art der
Erkrankung. Typische Symptome sind z.B. Odeme, HerzvergroBerung, Verminderung der
Blutversorgung, Zyanose usw. [3]
Es gibt unterschiedlichste Risikofaktoren, die die Entwicklung einer Herzinsuffizienz be-
giinstigen. Aufgrund der Komorbidititen und der unterschiedlichen Komplikationen ist
Herzinsuffizienz eine sehr komplexe Erkrankung. Abbildung 1.1 zeigt einen kurzen Uber-
blick iiber die Risikofaktoren, Komorbiditidten und Komplikationen von Herzinsuffizienz.
[4]

Herzinsuffizienz ist heutzutage eine der am héufigsten festgestellten internistischen Er-
krankungen. Ein GroBteil der Herzinsuffizienz-Patienten ist iiber 65 Jahre alt. Aufgrund
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1 Einleitung

{ Cardiovascular risk factors (hypertension, diabetes, obesity, etc.) ‘
Hypertensive heart
Coronary 3 g : Rare
heart disease dlsez?se, Ll T cardiac disease
valve disease
gnostics? ndividualized therapy?
Comorbidities Systolic / diastolic

(renal failure, COPD,  |«—» Heart failure  Chronic/acute
diabetes, depression, etc.) Left/ right

4 Complications B
I
\ I ! : ‘
Thrombo- Depression, dreis Neuroendocrine
embolism, cognitive Arhythmias L activation
\ stroke impairment exercise capacity /

Abbildung 1.1: Risikofaktoren, Komorbidititen und Komplikationen von Herzinsuffizienz.
Entnommen aus Ertl und Ruschitzka [4].

dieser Tatsache und der immer dlter werdenden Bevolkerung wird die Anzahl der Herz-
insuffizienz-Erkrankungen zukiinftig noch weiter steigen. Dadurch wachsen auch die Kos-
ten fiir die Behandlung von Herzinsuffizienz. Es wird daher nétig sein, kosteneffektive
Priventions- und TherapiemaBnahmen zu entwickeln. [2], [5]

Herzinsuffizienz-Patienten erfahren eine starke Beeintrichtigung der Lebensqualitit. De-
ren Wichtigkeit wird durch eine Studie von Rector et al. unterstrichen. Darin haben sich
mehr als die Hélfte der Patienten fiir eine Verbesserung der Lebensqualitét entschieden,
auch wenn dies eine Verkiirzung des Lebens zur Folge hat. [6]

Die Lebensqualitit von Herzinsuffizienz-Patienten ist vor allem in physischer, psychi-
scher und sozialer Hinsicht beeintrachtigt. Der Grad der Beeintrdachtigung ist dabei von
der Schwere der Erkrankung abhingig. Juenger et al. haben den Beeintrichtigungsgrad in
Abhingigkeit der NYHA-Klassen untersucht und diesbeziiglich einen linearen Trend fest-
gestellt. [7]

Die physische Beeintrichtigung geht oft so weit, dass Patienten weder ihrer Arbeit noch ih-
rer Freizeitaktivititen nachgehen konnen. Weiters folgen hidufige Krankenhausaufenthalte,
und soziale Gewohnheiten miissen geidndert werden. Dadurch sinkt das Selbstwertgefiihl,
und Patienten konnen in Depression verfallen. Deshalb ist es sehr wichtig, dass solche Pa-
tienten die richtige Behandlung und ausreichende Unterstiitzung erhalten.

Das primire Ziel der Behandlung von Herzinsuffizienz-Patienten ist es, die Symptome zu
minimieren, um somit die Lebensqualitit zu verbessern. Deshalb sollten sich Studien nicht
nur mit der Messung der Lebensqualitit, sondern auch mit der Verbesserung von Behand-
lungsmethoden beschiftigen. [8]
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1 Einleitung

Diagnostiziert wird die Herzinsuffizienz unter anderem mittels EKG, Thorax-Rontgen und
Echokardiographie. So konnen erste Hinweise auf die Erkrankung, Herzvergroflerungen
und Herzfehler festgestellt werden. Nach der Minimierung der Symptome wird, wenn
moglich, die Ursache durch Operationen oder Medikamente beseitigt. Haufig eingesetz-
te Medikamente sind ACE-Hemmer, /3-Blocker und Diuretika. [9]

1.2 Studiendesign

Das zu untersuchende Studiendesign beruht auf der laufenden Studie INTE-NSE-HF. Sie
beschiftigt sich mit der Effektivitiit einer telemonitorischen Uberwachung von Herzinsuffi-
zienz-Patienten und ist eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, multizentrische Stu-
die. [10]

Telemedizinische Betreuung von Herzinsuffizienz-Patienten soll helfen, rechtzeitig gegen-
zusteuern, um eine Verschlechterung der Erkrankung zu verhindern. Durch die optimier-
te Behandlung und verbesserte Uberwachung der Patienten soll eine erneute Aufnahme
im Krankenhaus vermieden werden. Um die Effektivitét der telemedizinischen Betreuung
bewerten zu konnen, wird der Behandlungsgruppe eine Kontrollgruppe gegeniibergestellt.
Die Kontrollgruppe erfihrt dabei eine normale Behandlung, wie sie zurzeit fiir Herzinsuffi-
zienz-Patienten iiblich ist, kombiniert mit pflegerischen Hausbesuchen. Die Behandlungs-
gruppe erhilt noch zusitzlich eine telemedizinische Betreuung. Das Telemonitoring-Sys-
tem besteht aus Korperwaage, Blutdruckmessgerit, Mobiltelefon und Symbolkarte. Mittels
,,Near Field Communication werden die Daten an das Mobiltelefon und von dort an eine
Datenzentrale weitergeleitet. Eine automatische Analysesoftware wertet die Daten aus und
stellt dem Arzt Behandlungsvorschlige zur Verfiigung.

Zusitzlich zu den Daten, die mit Hilfe von Telemonitoring aufgezeichnet werden, werden
noch Daten beziiglich der Lebensqualitit erhoben. Zu diesem Zweck fiillen sowohl die Pa-
tienten der Behandlungsgruppe als auch die Patienten der Kontrollgruppe zwei Fragebdgen
im Verlauf der Studie je dreimal aus. Einmal werden die Fragebogen zu Beginn der Studie
ausgefiillt, einmal nach 6 Monaten und ein letztes Mal nach 12 Monaten. Bei den Fra-
gebogen handelt es sich um den Kansas City Cardiomyopathy Questionnare (KCCQ) und
den EuroQol-5-Dimension-Fragebogen (EQ-5D).
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1 Einleitung

Das Diagramm 1.2 zeigt einen Uberblick des Studiendesigns.

Herzinsuffizienz-
patienten

Behandlungsgruppe

Herzinsuffizienz-
behandlung +
Pflegebesuche

Telemonitoring

Ausfiillen von
EQ-5D und KCCQ

Studienzeitpunkt 1:

Beginn der Studie

Studienzeitpunkt 2:

Nach 6 Monaten

Kontrollgruppe

Ausfiillen von
EQ-5D und KCCQ

-

Studienzeitpunkt 3:

Nach 12 Monaten

/

Abbildung 1.2: Das zu untersuchende Studiendesign.

1.3 Lebensqualititsfragebogen

Bei den Lebensqualititsfragebdgen wird zwischen generischen und krankheitsspezifischen
Fragebogen unterschieden. Im Gegensatz zu den krankheitsspezifischen Fragebogen zielen
die generischen nicht auf eine bestimmte Erkrankung ab, sondern beziehen sich auf den

allgemeinen Gesundheitszustand.

Das vorliegende Studiendesign verwendet zwei Lebensqualititsfragebdgen. Einerseits den
EQ-5D als generisches Instrument zur Ermittlung der Lebensqualitit, und andererseits den
KCCQ als krankheitsspezifischen Fragebogen.

16



1 Einleitung

1.3.1 EuroQol-5Dimension

Der EQ-5D-Fragebogen wurde er von der EuroQol Gruppe entwickelt. Diese wurde 1987
gegriindet und ist ein Netzwerk aus Forschern, die sich mit der Messung des Gesundheits-
zustandes beschéftigen.

Der EQ-5D-5L Fragebogen stellt die neueste Version dar. EQ steht dabei fiir die EuroQol
Gruppe, 5D fiir die 5 unterschiedlichen Dimensionen und 5L fiir die 5 Ebenen (Level) der
Gesundheit. Die Vorgingerversion EQ-5D-3L hatte nur 3 Ebenen.

Die 5 Dimensionen sind:

1. Beweglichkeit / Mobilitit

2. Fiir sich selbst sorgen

3. Alltdgliche Tatigkeiten

4. Schmerzen / korperliche Beschwerden

5. Angst/ Niedergeschlagenheit

Diese 5 Dimensionen unterteilen sich weiter in 5 Ebenen. Damit gibt der Patient an, wie
stark er in einer Dimension beeintrédchtigt ist und welche Probleme er hat. Die 5 Ebenen
sind:

1. keine Probleme
2. leichte Probleme
3. méBige Probleme
4. grofle Probleme

5. extreme Probleme

Aus der Kombination von Dimension und Ebene ergibt sich ein Gesundheitsprofil, wel-
ches mithilfe von Value Sets in einen Index-Wert umgerechnet werden kann. Da die Value
Sets fiir den EQ-5D-5L Fragebogen noch in der Entwicklung sind, kann mittels Cross-
Walk-Tabellen iiber die Value Sets des EQ-5D-3L-Fragebogens der Index-Wert berechnet
werden.

Weiters beinhaltet der EQ-5D-Fragebogen auch eine visuelle Analog-Skala. Diese VAS
ist eine vertikale Linie mit einer Lange von 20 cm. Unterteilt wird diese Linie gleichmiBig
in die Zahlen O bis 100, wobei 100 dem besten und 0 dem schlechtesten Gesundheitszu-
stand entspricht. Der Patient kann dabei mit einem X seinen momentanen Gesundheits-
zustand vermerken und die entsprechende Zahl in ein Késtchen daneben eintragen. [11],
[12]

Dyer et al. bestitigen in ihrem Review-Artikel die Validitit und Zuverlissigkeit des EQ-
5D-Fragebogens. Sie bezeichnen ihn auch als niitzliches Werkzeug, um die Auswirkungen
von kardiovaskuldren Erkrankungen auf Patienten festzustellen. [13]

17



1 Einleitung

1.3.2 Kansans City Cardiomyopathy Questionnaire

Der KCCQ ist ein krankheitsspezifischer Fragebogen, welcher zur Ermittlung der Lebens-
qualitit bei chronischer Herzinsuffizienz entwickelt wurde.

Er besteht aus 15 Fragen, wobei sich Frage 1 aus 6 Unterfragen und Frage 15 aus 4 Un-
terfragen zusammensetzen. Dabei sind je Frage 5-6 Antwortmoglichkeiten gegeben, wobei
die Antwortmoglichkeit 1 immer dem schlechtesten Gesundheitszustand entspricht. Aus
diesen insgesamt 23 Antworten lassen sich 6 Subskalen generieren, indem die zusammen-
gefassten Antworten in einen Wertebereich von 0 bis 100 umgerechnet werden.

Diese Subskalen sind:

1. Physische Einschriankungen

\S]

. Symptome

(O8]

. Symptomstabilitit

N

. Selbstwirksamkeit
5. Lebensqualitit

6. Soziale Einschrinkungen

Die Subskala ,,Symptome” kann noch in die Subskalen ,,Symptomhaufigkeit* und ,,Sym-
ptomschwere‘ unterteilt werden. Bei der Subskala ,,LLebensqualitit* handelt es sich um die
psychische Lebensqualitiit.

Weiters konnen die Subskalen noch in zwei Summenskalen zusammengefasst werden.
Die Summenskala ,,Funktioneller Status* umfasst die ,,Physischen Einschrinkungen‘ und
»ymptome*‘. Die Summenskala ,,Klinische Zusammenfassung* besteht aus allen Subska-
len mit Ausnahme der ,,.Symptomstabilitit” und ,,Selbstwirksamkeit*.

Die Sub- und Summenskalen bestehen aus einen Wertebereich von 0 bis 100. O stellt dabei
den schlechtesten und 100 den besten Gesundheitszustand dar.

Der KCCQ versucht moglichst alle Bereiche der Gesundheit abzudecken, die fiir die chro-
nische Herzinsuffizienz relevant sind. Weiters wurden die Validitit und die Zuverldssigkeit
des KCCQ bei der Ermittlung der Lebensqualitit von Patienten mit chronischer Herzinsuf-
fizienz bestitigt. [14], [15]

Neubauer kommt in ihrer Arbeit zu dem Schluss, dass sich der KCCQ auch im Vergleich
mit anderen krankheitsspezifischen Fragebogen, z.B. dem MLHFQ, behauptet [16].
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2 Aufgabenstellung

Ziel dieser Arbeit war es, eine statistische Auswertestrategie fiir die Daten des beschriebe-
nen Studiendesigns zu entwickeln. Dazu sollten wichtige Publikationen und die verwende-
ten Verfahren in der Literatur beriicksichtigt werden. Statistische Analysen zur Bewertung
der Lebensqualitit von Herzinsuffizienzpatienten standen dabei im Mittelpunkt.

Am Beginn dieser Arbeit erfolgte eine Einarbeitung in das Thema Herzinsuffizienz und
eine Auseinandersetzung mit den Lebensqualititsfragebogen KCCQ und EQ-5D. Eine Ein-
arbeitung in die Statistik und die statistischen Verfahren wurde ebenfalls durchgefiihrt. Als
Vorbereitung auf die Literaturrecherche sollte eine Suchstrategie mit Keywords ausgear-
beitet werden.

In der Literaturrecherche war vor allem auf die statistischen Auswerteverfahren von ver-
gleichbaren Studien mit der Anwendung eines Lebensqualititsfragebogens zu achten. Da-
bei sollte nach relevanten Literaturstellen recherchiert werden und die Vergleichbarkeit
des Probandenkollektivs hinsichtlich des zu untersuchenden Studiendesigns berticksichtigt
werden.

Die Ergebnisse aus der Literaturrecherche waren entsprechend darzustellen, auszuwerten
und zu interpretieren. Bei der Entwicklung der Auswertestrategie und der Auswahl von ge-
eigneten Verfahren sollten die allgemeinen Voraussetzungen (z.B. Skalenniveau und Ver-
teilung), Verfahren aus der Literatur und die Datenerhebung des beschriebenen Studiende-
signs beachtet werden.

Die entwickelte Auswertestrategie war dann mit der Software SPSS zu testen, und dies-
beziiglich sollte eine Arbeitsanweisung erstellt werden. Zur Anwendung der Auswerte-
strategie wurde ein Testdatensatz herangezogen.
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3.1 Literaturrecherche

Aufbauend auf die Literaturrecherchen von Neubauer [16] und Oblinger [17] wurden wei-
tere Keywords hinzugefiigt und die Suche nach aktuellen Literaturstellen verfeinert.

Die Hauptsuche nach relevanter Literatur erfolgte in Pubmed. Die iterative Suche wurde in
Google durchgefiihrt. DIMDI, TUGraz Library Search, Google-Books und Google-Scholar
lieferten zusitzlich keine relevanten Treffer. Tabelle 3.1 zeigt die verwendeten Keywords
fiir die Literatursuche, die dann fiir die Sucheingabe kombiniert wurden.

Keywords

heart failure
herzinsuffizienz
eq5d

kceq
telemonitoring

Tabelle 3.1: Keywords fiir die Literaturrecherche.

Die Suchergebnisse in Pubmed wurden so sortiert, dass die aktuellsten Publikationen
mit der hochsten Trefferanzahl des Suchbegriffes an erster Stelle gereiht wurden. Bei der
Auswabhl der Literatur wurde zuerst der Titel betrachtet. Wies der Titel auf die gesuchte
Thematik hin bzw. kam darin der Suchbegriff vor, wurde der Abstract eingesehen. Be-
handelte der Abstract die gesuchte Thematik, wurde die Publikation zur Verwendung fiir
die vorliegende Arbeit genauer durchgearbeitet. Ausgehend von der Primirliteratur wurde
dann mittels Schneeballprinzip eine iterative Literatursuche fortgesetzt, um relevante Se-
kundirliteratur zu finden.

Tabelle 3.2 zeigt die relevanten Treffer und die Treffer insgesamt, bei der Suche in Pubmed.
Durch die iterative Suche wurden 11 weitere Artikel gefunden.

Sucheingabe Treffer Relevant
telemonitoring heart failure 212 11
heart failure eq 5d 60 5
heart failure kccq 84
herzinsuffizienz 18 1

Tabelle 3.2: Sucheingabe in Pubmed inkl. der relevanten Treffer und der Treffer insgesamt.
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3.2 Statistische Methoden

3.2.1 Deskriptive Statistik

Die deskriptive Statistik dient der Aufbereitung von Datenmaterial. Dadurch werden die
Daten iibersichtlicher und es konnen Voraussetzungen fiir weitere statistische Verfahren
ermittelt werden.

Eine wichtige Merkmalsausprigung ist dabei das Skalenniveau. Dabei wird grob zwischen
Nominalskala, Ordinalskala und metrischer Skala unterschieden. Die Nominalskala besteht
aus Merkmalen, die nicht in eine Rangfolge gebracht werden konnen. Dies ist bei Merkma-
len der Ordinalskala durchaus der Fall. Merkmale einer Nominalskala sind zum Beispiel
Augenfarben oder Berufsgruppen. Die Schulnoten stellen dagegen ordinale Merkmale dar.
Der Unterschied zur metrischen Skala besteht darin, dass die Abstinde zwischen Merkma-
len der Ordinalskala nicht interpretierbar sind. Bei Merkmalen der metrischen Skala ldsst
sich der Abstand interpretieren. So kann beim Vergleich des Korpergewichtes zweier Per-
sonen sehr wohl festgestellt werden, dass eine 70kg schwere Person um 10kg leichter ist
als eine Person, die 80kg wiegt.

Weiters ist fiir die Wahl des statistischen Verfahrens auch entscheidend, ob die Stichproben
verbunden oder unabhingig sind. Eine unabhiéngige Stichprobe ergibt sich zum Beispiel,
wenn der Gesundheitszustand von zwei unterschiedlichen Personengruppen ermittelt wird.
Wird der Gesundheitszustand einer Personengruppe zu zwei unterschiedlichen Zeitpunk-
ten gemessen, dann handelt es sich um eine verbundene Stichprobe.

Einige statistische Tests setzen die Normalverteilung voraus. Diese kann mit unterschied-
lichen Verfahren tiberpriift werden. Haufig verwendet werden dabei der Shapiro-Wilk-Test
und der Kolmogorov-Smirnov-Test. Zur unterstiitzenden Analyse ist es sinnvoll, auch gra-
phische Methoden heranzuziehen. So kénnen auch Q-Q-Plots, Histogramme und Boxplots
Auskiinfte {iber die vorliegende Verteilung geben.

Abhingig von den Merkmalsausprigungen der Daten kdnnen diese dann mittels Mittelwert
+ Standardabweichung, Anzahl und Prozentsatz, Interquartilsbereich oder Median darge-
stellt werden.

Weiters konnen auch graphische Methoden zum Einsatz kommen. Diese machen es leich-
ter, einen Uberblick zu erhalten, als es bei reiner Betrachtung von Zahlen moglich ist. Fiir
die vorliegende Arbeit wurden vor allem Boxpots, Liniendiagramme, Histogramme und
Q-Q-Plots verwendet, um die Daten graphisch aufzubereiten.

Auf der Grundlage der deskriptiven Statistik werden dann die statistischen Tests fiir die
weitere Analyse der Daten gewihlt. [18]

3.2.2 Parametrische Tests

Parametrische Tests gehen davon aus, dass die vorliegende Stichprobe einer vorgegebenen
Wahrscheinlichkeitsverteilung entspringt. Folgend werden zwei parametrische Verfahren
beschrieben, die sich mit Mittelwertvergleichen beschéiftigen.

Durch den Vergleich von Mittelwerten konnen Unterschiede in den einzelnen Fallgruppen
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einer Stichprobe festgestellt werden. Es kann somit untersucht werden, ob Unterschiede
auftreten oder nicht. Um von einer Stichprobe auf die Grundgesamtheit zu schlief3en, be-
darf es weiterer Methoden. Signifikanztests konnen, mit einer gewissen Wahrscheinlich-
keit, Aufschluss dariiber geben, ob eine Stichprobe reprisentativ fiir eine Grundgesamtheit
ist. Es gibt mehrere Signifikanztests, die fiir Mittelwertvergleiche geeignet sind. [18], [19]
Beispiele fiir solche Signifikanztests sind:

o T-Test

e ANOVA

3.2.3 T-Test

Der T-Test dient dazu, um mit Hilfe von Mittelwerten Zusammenhédnge zwischen einer
Stichprobe und der Grundgesamtheit feststellen zu konnen. So kann tiberpriift werden, ob
der Unterschied zweier Mittelwerte von Stichproben auch fiir die Grundgesamtheit eine
Giiltigkeit besitzt. Es gibt noch weitere Moglichkeiten den T-Test anzuwenden. Zum Bei-
spiel dient er auch der Untersuchung von Beobachtungen innerhalb einer Stichprobe, um
dabei festzustellen, ob ein vorgegebener Wert durch den Mittelwert eines Eigenschafts-
merkmals der Grundgesamtheit iiber- oder unterschritten wird. Fiir den Vergleich von zwei
Mittelwerten wird zwischen unabhéngiger und verbundener Stichprobe unterschieden. Ver-
bundene Stichproben liegen vor, wenn die Werte fiir den Vergleich von denselben Objek-
ten stammen. Im Gegensatz dazu steht eine unabhiingige Stichprobe fiir den Vergleich von
Werten, die von unterschiedlichen Objekten stammen.
Wie bei der Anwendung vieler Tests, miissen die Daten auch fiir die Anwendung des T-
Tests gewisse Anforderungen erfiillen. Die Stichproben miissen ein Teil der Grundgesamt-
heit sein und dabei zufillig ausgewihlt werden. Weiters miissen die verwendeten Variablen
mindestens intervallskaliert sein. Eine Anwendung des T-Tests bei ordinalskalierten Varia-
blen ist somit nicht berechtigt. Eine weitere Voraussetzung ist, dass die Variablen normal-
verteilt sein miissen. Der T-Test ist allerdings sehr robust im Bezug auf diese Annahme.
Das bedeutet, dass auch bei keiner perfekten Normalverteilung brauchbare Ergebnisse mit
Hilfe des T-Tests gewonnen werden konnen. Auch der Standardfehler soll Beachtung fin-
den, da dieser Auskunft iiber die Schitzgiite liefert.
Fiir die Auswertung bei unabhiingigen Stichproben muss beachtet werden, ob diese eine
gleiche oder ungleiche Varianz besitzen. Der Levene-Test dient dazu, dies zu iiberpriifen.
Im Zweifelsfall sollte die Annahme der ungleichen Varianz verwendet werden, um die
Null-hypothese zu untersuchen. Der t-Wert fiir unabhéingige Stichproben errechnet sich
mit der Formel (3.1):

po Mz Xe 3.1)

5.5
N TN,
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X steht fiir die Stichprobenmittelwerte, S fiir empirische Varianz und N fiir die Anzahl
der Objekte. Fiir die Berechnung bei gleichen Varianzen werden aus den empirischen Va-
rianzen eine gepoolte Varianz berechnet und diese dann in die Formel (3.1) eingesetzt.
Mit Hilfe der Irrtumswahrscheinlichkeit konnen die Hypothesen iiberpriift werden und die
Ermittlung eines Konfidenzintervalls dient dazu, etwaige Mittelwertdifferenzen einzugren-
zen. [19]

Der T-Test bei verbundener Stichprobe untersucht Mittelwerte, die nicht ginzlich un-
abhingig voneinander sind. Solche Mittelwerte erhdlt man z.B. aus dem Vergleich von
zwel unterschiedlichen Variablen, die von derselben Objektgruppe stammen. Der T-Test
bei verbundener Stichprobe findet ebenfalls Anwendung, wenn ein Eigenschaftsmerkmal
einer Fallgruppe zu zwei unterschiedlichen Zeitpunkten betrachtet wird. Formel (3.2) dient
zur Berechnung des t-Werts fiir den Vergleich von Mittelwerten bei verbundener Stichpro-
be.

D
/5D
N

D steht fiir die Differenz der beiden Mittelwerte, Sp bezeichnet die Standardabweichung
der Differenzen und N ist die Anzahl der Objekte. [19]

t =

(3.2)

3.2.4 ANOVA

ANOVA steht fiir Analysis of Variance und ist eine Methode, um Mittelwertvergleiche
durchzufiihren. Im Gegensatz zum T-Test, der dem Vergleich von zwei Mittelwerten dient,
konnen mit Hilfe der ANOVA (Varianzanalyse) mehrere Mittelwerte verglichen werden.
Auch fiir die Durchfiihrung der Varianzanalyse miissen die Daten bestimmte Anforderun-
gen erfiillen. Da die Varianzanalyse wie der T-Test zum Mittelwertvergleich eingesetzt
werden, dhneln sich die Anforderungen der Daten fiir beide Tests. So miissen auch die Va-
riablen fiir die Varianzanalyse intervallskaliert sein. Eine weitere Voraussetzung ist, dass
die Daten aus der Zufallsstichprobe von einer Grundgesamtheit stammen, die eine Nor-
malverteilung aufweist. Fiir die Varianzanalyse liegt auch die Annahme vor, dass Varianz-
gleichheit zwischen den Objektgruppen besteht.

Zur Durchfiihrung einer Varianzanalyse benotigt man einerseits die Streuung der betrach-
teten Variablen innerhalb einer Objektgruppe und andererseits die Streuung zwischen den
Fallgruppen. Diese beiden Werte werden bendtigt, um zu untersuchen, ob sich Mittelwert-
unterschiede zufillig ergeben haben oder nicht. Ist z.B. die Streuung innerhalb einer Grup-
pe klein und die Streuung zwischen den Gruppen grof3, dann sind Mittelwertunterschiede
wahrscheinlich nicht zufillig entstanden.

Die Formel (3.3) zeigt die Berechnung der Quadratsummen innerhalb der Objektgruppen.
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k
QSI=> (N-1)* S} (3.3)
i=1
Die Variable k steht fiir die Anzahl der Objektgruppen, N; bezeichnet die Fille und S?
die Varianz der Werte innerhalb der i-ten Objektgruppe.
Um die Quadratsummen zwischen den Gruppen zu berechnen, wird die Formel (3.4) ver-
wendet.

k
QSZ = Z N; % (X; — X) (3.4)
i=1
Die Variablen k und /V; sind analog zu Formel (3.3). X, bezeichnet den Mittelwert einer
Objektgruppe und X den Mittelwert der gesamten Stichprobe.
Um mittels Varianzanalyse Riickschliisse auf die Grundgesamtheit zu erhalten, werden die
Werte aus Formel (3.3) und (3.4) miteinander verglichen. Dabei wird unter Beriicksichtigung
der Freiheitsgrade der Quotient von QSI und QSZ gebildet. Die Freiheitsgrade lauten k-1
fiir QSZ und N-k fiir QSI, N und k stehen analog zu Formel (3.3) fiir die Anzahl der Fille
und Objektgruppen.
Auf diese Art und Weise ldsst sich der F-Wert berechnen, in Formel (3.5) ist die Berech-
nung dargestellt.

s
F=2 (3.5)
—k

Die Verteilung der Mafizahl F ist bekannt. Dieser Umstand wird ausgeniitzt, um die
Signifikanz zu ermitteln, welche angibt, wie wahrscheinlich der errechnete F-Wert ange-
nommen wird, wenn in der Grundgesamtheit identische Mittelwerte der einzelnen Gruppen
vorherrschen.
Wenn das Ergebnis ein Zuriickweisen der Nullhypothese (gleich hohe Mittelwerte zwi-
schen den Gruppen in der Grundgesamtheit) zuldsst, miissen aber dennoch nicht alle Mit-
telwerte unterschiedlich sein. Um zu untersuchen, welche Mittelwerte voneinander abwei-
chen, miissen weitere Tests durchgefiihrt werden. Eine Moglichkeit wire, die Stichproben
mit einem T-Test paarweise miteinander zu vergleichen. Dies wiirde jedoch bei jeder An-
wendung des T-Tests eine weitere Irrtumswahrscheinlichkeit bedeuten. Diese Gefahr ldsst
sich verringern, wenn fiir die Post-Hoc-Analyse entsprechende Verfahren angewendet wer-
den.
Ein dafiir hdufig verwendeter Test ist der Scheffe’s Test. Dieser hat als Basis die F-Verteil-
ung und lisst auf dieser Grundlage multiple Vergleichstests zu. [19]

O
N

O
~

=

3.2.5 Nichtparametrische Tests

Wie bei allen Tests, die auf stichprobentheoretischen Grundlagen basieren, versuchen auch
nichtparametrische Tests Riickschliisse von Stichprobenbeobachtungen auf die Grundge-
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samtheit zuzulassen. Der grofle Unterschied zwischen parametrischen und nichtparame-
trischen Tests liegt darin, dass fiir nichtparametrische Tests die Voraussetzungen der zu
untersuchenden Daten geringer sind als fiir parametrische Tests. Dies gilt sowohl fiir die
Verteilung in der Grundgesamtheit als auch fiir die Anforderungen an das Skalenniveau.
Somit werden nichtparametrische Tests vor allem dann eingesetzt, wenn die Anforderun-
gen von parametrischen Tests nicht erfiillt sind. Da die Voraussetzungen nicht so streng
sind, konnen auch nur weniger starke Hypothesen iiberpriift werden, wodurch die Aussa-
gekraft der Ergebnisse vermindert wird.

Nachstehend werden ein paar ausgewihlte Tests erldutert. [19]

3.2.6 Chi-Quadrat-Test

Der Chi-Quadrat-Test ist ein Signifikanztest. Er dient dazu festzustellen, ob aus einer Stich-
probenbeobachtung auf einen Zusammenhang in der Grundgesamtheit geschlossen werden
kann. So kann festgestellt werden, ob kategoriale Variablen abhéngig oder unabhédngig von
einander sind. Grundlage fiir den Chi-Quadrat-Test sind die erwarteten Haufigkeiten, die
mit Hilfe einer Kreuztabelle gebildet werden. Im Gegensatz zu einer Héufigkeitstabelle
kann mit einer Kreuztabelle die gemeinsame Héufigkeitsverteilung fiir zwei Variablen ab-
gebildet werden. Dabei wird neben der beobachteten auch die erwartete Haufigkeitsverteil-
ung dargestellt.

Die Formel (3.6) dient zur Berechnung des Chi-Quadrat-Wertes.

i = Z sum’? Vs T G (3.6)

Jj=1
i=1 i

Dabei steht n fiir die Anzahl der Zeilen und m fiir die Anzahl der Spalten. n,; steht fiir

die beobachtete Haufigkeit und a;; fiir die erwartete Haufigkeit, wobei i die Zeile und j die
Spalte bezeichnet.
Um mit Hilfe des Chi-Quadrat-Tests festzustellen, ob ein Zusammenhang zwischen den
Variablen besteht oder nicht, miissen einige Voraussetzungen erfiillt sein. Eine Vorausset-
zung ist, dass die erwartete Haufigkeit in weniger als 20% der Felder der Kreuztabelle unter
5 liegt. Einschriankungen konnen sich auch bei geringer Feldzahl der Kreuztabelle ergeben.
Fiir solche Fille mit geringen erwarteten Haufigkeiten liefert der Fisher’s-Exact-Test die
zuverlissigsten Ergebnisse. [19]

3.2.7 Shapiro-Wilk-Test

Der Shapiro-Wilk-Test wurde zur Uberpriifung eines Datensatzes auf Normalverteilung
entwickelt. Urspriinglich wurde er fiir Stichproben von n < 50 angedacht. Durch Erwei-
terungen kann er jetzt fiir Stichproben von n < 5000 eingesetzt werden. Zur Uberpriifung
auf Normalverteilung vergleicht der Shapiro-Wilk-Test zwei Varianzen. Eine Varianz ent-
spricht der tatsdchlichen Varianz der Stichprobe. Die zweite Varianz wird geschitzt. Sie
sieht so aus, wie eine Varianz aussehen wiirde, wenn die Stichprobe einer normalverteilten
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Grundgesamtheit entspringe. Je dhnlicher sich diese beiden Varianzen sind, umso wahr-
scheinlicher liegt eine Normalverteilung vor. [19]

3.2.8 Kolmogorov-Smirnov-Test

Mit Hilfe des Kolmogorov-Smirnov-Tests lésst sich die zugrunde liegende Verteilung von
Werten einer Variable priifen. Dieser Test dient oft als Grundlage zur Ermittlung von Vor-
aussetzungen fiir weiterfilhrende Testverfahren. Es ist anzumerken, dass selbst dann, wenn
durch den Kolmogorov-Smirnov-Test mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Normalverteilung
ausgeschlossen wird, eine geringe Irrtumswahrscheinlichkeit besteht. Dies kann bedeuten,
dass die Werte in der Grundgesamtheit dennoch annéhernd eine Normalverteilung auf-
weisen, was als Voraussetzung fiir einige Testverfahren gentigt. Mittels Histogramm und
Normalverteilungskurve kann das z.B. iiberpriift werden. [19]

3.2.9 Kruskal-Wallis-Test

Der Kruskal-Wallis-Test ist das nichtparametrische Pendant zur ANOVA. Mithilfe des
Kruskal-Wallis-Tests ist der Vergleich von mehreren unabhingigen Stichproben, die nicht
die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer ANOVA erfiillen, moglich.

Der Kruskal-Wallis-Test bildet fiir den Vergleich Rangfolgen fiir alle Stichproben. An-
schlieBend werden die mittleren Rangzahlen der Stichproben untereinander verglichen.
Dann wird die Wahrscheinlichkeit ausgegeben, mit der eine Abweichung der mittleren
Rangzahlen zwischen den Gruppen durch Zufall entstanden ist. So kann iiberpriift werden,
ob die Stichproben der gleichen Grundgesamtheit entspringen oder nicht. [19]

3.2.10 Mann-Whitney-Test

Der Mann-Whitney-Test ist fiir zwei unabhédngige Stichproben geeignet. Im Gegensatz
zum T-Test sind fiir den Mann-Whitney-Test ordinalskalierte Variablen ausreichend.

Beim Mann-Whitney-Test werden die Werte zweier Stichproben zusammengefasst. Fiir
die in aufsteigender Reihenfolge angeordneten Werte werden Riinge vergeben. Anschlie-
Bend werden die Rangsummen gebildet und fiir beide Stichproben getrennt betrachtet. Ein
Vergleich der Rangsummen ergibt einen ersten Aufschluss dariiber, ob die beiden Gruppen
derselben Grundgesamtheit entspringen oder nicht. Allerdings kann es dabei auch leicht zu
Fehlinterpretationen kommen. Wenn z.B. die Ringe der Werte von Gruppe eins sowohl im
hohen als auch im niedrigen Bereich angesiedelt sind und die Rénge der Werte von Gruppe
zwel sich im mittleren Bereich befinden, dann wiirden die Rangsummen der beiden Stich-
proben dhnlich sein, obwohl sie einer unterschiedlichen Grundgesamtheit entspringen. Um
diesem Problem entgegenzuwirken, werden die Hiufigkeiten gezihlt, wie oft ein Wert der
ersten Stichprobe einem Wert der zweiten Stichprobe vorangeht und umgekehrt. Sowohl
die geringere der beiden Héaufigkeiten als auch die geringere Rangsumme werden herange-
zogen, um die Signifikanz zur Bewertung der Nullhypothese zu errechnen. [19]
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3.2.11 Wilcoxon-Test

Der Wilcoxon-Test eignet sich zur Untersuchung zweier verbundener Stichproben. Dabei
dient er der Feststellung, ob die beiden Stichproben einer gleich verteilten Grundgesamt-
heit entstammen.

Beim Wilcoxon-Test werden die Rangsummen der positiven und negativen Differenzen
zwischen den Wertepaaren gebildet. Weiters dienen sowohl die Anzahl der positiven und
negativen Differenzen als auch die mittleren Rénge als Grundlage fiir einen Signifikanztest.
Mit Hilfe des so genannten Z-Wertes wird die Signifikanz zur Bewertung der Nullhypothe-
se berechnet. [19]

3.3 Entwicklung der Auswertestrategie

Die Abbildung 3.1 zeigt einen Uberblick iiber das Vorgehen bei der Entwicklung der Aus-
wertestrategie.

Beriicksichtigung
des gegebenen
Studiendesigns

- /

|
' N
Statistische Verfahren
aus vergleich-
baren Studien

!

Analyse des
Testdatensatzes

!

‘Wahl der sta-
tistischen Tests

. J
s l 7
Auswertestrategie
o J

Abbildung 3.1: Vorgehen bei der Entwicklung der Auswertestrategie.

Unter Beriicksichtigung des gegebenen Studiendesigns erfolgte zu Beginn eine Einarbei-
tung in die vorhandene Literatur. Dabei wurden statistische Verfahren aus vergleichbaren
Studien festgehalten. Danach erfolgte eine Analyse des vorliegenden Testdatensatzes. Wei-
ters wurde tiberlegt, wie sich eine Behandlungsmethode auf den Behandlungserfolg aus-
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wirken kann und welche unterschiedlichen Unterteilungen des Probandenkollektivs sinn-
voll erscheinen.

Auf dieser Grundlage wurde dann die Auswertestrategie entwickelt sowie die dazugehorigen
statistischen Verfahren gewéhlt.

3.4 SPSS

Fiir statistische Auswertungen wurde die Software SPSS herangezogen. SPSS ist ein um-
fangreiches Programm, welches zur Datenanalyse in der Statistik eingesetzt wird. Auf-
gebaut ist das Programm modulartig, wobei das Basismodul recht umfangreich ist. SPSS
erleichtert die Verwaltung und Analyse von Daten. Eine gute Moglichkeit Arbeitsabldufe
zu speichern bietet die Syntax. Mithilfe der Syntax konnen Arbeitsabldufe automatisiert
werden. [19]

In der vorliegenden Arbeit wurden die SPSS Versionen 18 (PASW Statistics 18) und 20
(IBM SPSS Statistics 20) verwendet.
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4.1 Publikationen

Bei der Literaturrecherche wurden Publikationen gesucht, die Gemeinsamkeiten mit dem
zu untersuchenden Studiendesign (siehe Kapitel 1.2) aufweisen. Die im Folgenden darge-
stellten Ergebnisse sollen einen kiirzen Uberblick iiber diese Studien und die dabei ver-
wendeten statistischen Verfahren ermoglichen.

Spiraki et al. haben sich mit der Ermittlung der Lebensqualitit von Herzinsuffizienz-
Patienten und Patienten mit koronarer Herzerkrankung befasst. Verwendete Messinstru-
mente waren der SF-36 und der EQ-5D-Fragebogen.

Insgesamt standen fiir die Studie 153 Patienten zur Verfiigung. Die erste Befragung wur-
de mit 49 Herzinsuffizienz-Patienten und 104 Patienten, die an koronarer Herzerkrankung
leiden, durchgefiihrt. Auf Grund von Todesféllen und Verlegungen standen fiir die zwei-
te Befragungen von Koronaren-Herzerkrankungs-Patienten noch 98 Personen und fiir die
dritte Befragung noch 94 Personen zur Verfiigung. Fiir die zweite und dritte Befragung
von Herzinsuffizienz-Patienten waren aus denselben Griinden noch 47 Personen verfiigbar.
Der Minneranteil bei den Koronaren-Herzerkrankungs-Patienten war 60% und der Anteil
von Patienten iiber 65 Jahren betrug 76%. Bei den Herzinsuffizienz-Patienten betrug der
Minneranteil 57% und der Anteil von Patienten iiber 65 Jahren war 86%.

Zur statistischen Auswertung wurden Deskriptive-, Korrelations- und Varianzanalysen so-
wie Mittelwertvergleiche durchgefiihrt. Um zu vergleichen, ob eine Korrelation zwischen
den beiden Fragebogen (SF36 und EQ-5D) besteht, wurden Kontingenztafeln erstellt.

In der Abbildung 4.1 sind die Mittelwerte der EQ-5D und VAS Ergebnisse dargestellt.
Aufgegliedert sind die Sdulen einerseits nach Erkrankung (CHD-Koronare Herzerkran-
kung, HF-Herzinsuffizienz) und andererseits nach Befragungszeitpunkt (Phase A bis C).
Bei der Aufnahme im Krankenhaus wurde die erste Befragung (Phase A) durchgefiihrt. Die
zweite Befragung (Phase B) fand bei der Entlassung aus dem Krankenhaus statt und die
Angaben zur dritten Befragung (Phase C) wurden einen Monat nach Entlassung aus dem
Krankenhaus aufgenommen. Eine statistisch nicht signifikante Verbesserung der Lebens-
qualitiit durch die Behandlung ist erkennbar. Weiters ist ersichtlich, dass Herzinsuffizienz-
Patienten eine im Durchschnitt 10% schlechtere Lebensqualitdt aufweisen als Koronare-
Herzerkrankungs-Patienten. [20]
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Abbildung 4.1: Darstellung der EQ-5D und VAS Mittelwerte bezogen auf Befragungszeit-
punkt und Erkrankung. (CHD - coronary heart disease; EQ-5D — EuroQol
5-dimensional instrument; HF — heart failure; VAS — Visual Analogue Sca-
le). Entnommen aus Spiraki et al. [20]

Auch Pinto et al. haben sich mit der Ermittlung der Lebensqualitét beschiftigt. In ihrer
Studie haben sie diesbeziiglich die Lebensqualitdt von Herzinsuffizienz-Patienten, Schlag-
anfall-Patienten und Pflegern verglichen. Zur Ermittlung der Lebensqualitdt wurde der EQ-
5D-Fragebogen herangezogen.

Um die Daten auswerten zu konnen, wurde eine Reihe von unterschiedlichen statistischen
Verfahren angewendet. Die ANOVA wurde zum Vergleich von kontinuierlichen Variablen
zwischen den Gruppen verwendet und Scheffé’s Test fiir Post-Hoc-Vergleiche. Katego-
rische Variablen wurden mit Hilfe des Chi-Quadrat-Tests verglichen und fiir Vergleiche
zwischen den Skalen wurde die Pearson-Korrelation durchgefiihrt. Als statistisch signifi-
kant wurde ein p-Wert <0,05 angesehen.

Das Probandenkollektiv bestand aus 196 Personen. Dabei waren 67 Personen Schlagantall-
Patienten, 62 Herzinsuffizienz-Patienten und 67 Pfleger. Tabelle 4.1 zeigt die Mittelwerte
der Ergebnisse des EQ-5D-Fragebogens. Der durchschnittliche Lebensqualititswert liegt
bei allen drei Gruppen unter 0,70, wobei die Gruppe der Schlaganfall-Patienten mit 0,52
den schlechtesten Wert hat.
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Groups

EQ-5D, mean (SD)

P-value

Stroke (3)
(HF b)

Caregivers (¢

ANOVA P-value (OF)

52 (036)

069 (028)

065 (0:24)

0006 (190)

ab=0010
b/ic=0812
a/c=0049

Tabelle 4.1: Darstellung der EQ-5D Mittelwerte der einzelnen Gruppen.((a) Schlaganfall,
(b) Herzinsuffizienz, (c) Pflegende). Entnommen aus Pinto et al. [21]

Pinto et al. haben auch einen Vergleich zwischen den Gruppen fiir die 5 Dimensionen
des EQ-5D-Fragebogens durchgefiihrt. Kein statistisch signifikanter Unterschied konn-
te zwischen Schlaganfall-, Herzinsuffizienz-Patienten und Pflegern in den Dimensionen
,Schmerz* und ,,Angste/Niedergeschlagenheit festgestellt werden. 25% mehr Herzinsuf-
fizienz-Patienten zeigten Beschwerden beziiglich ,Mobilitit* und ,,Alltdgliche Titigkeiten*
verglichen mit den Pflegern, verglichen mit den Schlaganfall-Patienten waren es aber 30%
weniger. Weiters zeigte sich, dass 40% mehr Schlaganfall-Patienten Probleme haben fiir
sich selbst zu sorgen als Personen aus den anderen beiden Gruppen. [21]

Comin-Colet et al. haben die Auswirkung von intravends verabreichten Eisenpréaparaten
auf die Lebensqualitidt von Herzinsuffizienz-Patienten mit Eisenmangel untersucht. Die
dabei verwendeten Daten stammten von der FAIR-HF-Studie (Ferric carboxymaltose As-
sessment in patients with IRon deficiency and chronic Heart Failure).

Das Probandenkollektiv bestand aus 459 Herzinsuffizienz-Patienten. 304 Personen wurden
mit Eisenpriparaten therapiert und 155 Personen wurde eine Placebo-Injektion verabreicht.
Von der Eisenpriparat-Gruppe haben 26 Personen (8,6%) die Studie nicht beendet, 21 Per-
sonen sind ausgetreten und 5 Personen sind vorzeitig verstorben. Von der Placebo-Gruppe
sind 4 Personen vor Beendigung der Studie gestorben und 16 Personen sind ausgetreten,
was eine Gesamtzahl von 20 Personen (12,9%) ergibt. Die demografischen Patientenda-
ten der beiden Gruppen stimmen sehr gut iiberein. So liegt z.B. die Altersverteilung und
Anzahl der Frauen bei der Eisenpréiparat-Gruppe bei 67.8 £ 10.3 bzw. 52.3% und bei der
Placebo-Gruppe bei 67.4 + 11.1 bzw. 54.8%.

Zur Ermittlung der Lebensqualitdt wurden der KCCQ und der EQ-5D-Fragebogen ver-
wendet. Diese beiden Fragebogen wurden von den Herzinsuffizienz-Patienten einmal zu
Beginn der Studie und je einmal nach 4, 12 und 24 Wochen ausgetiillt.

Fiir die statistischen Analysen der Daten wurde ein Signifikanzniveau von 0.05 angenom-
men. Um die kontinuierlichen Variablen zwischen der Eisenpriparat- und der Placebo-
Gruppe vergleichen zu konnen, wurde eine Kovarianzanalyse mit Messwiederholung durch-
gefiihrt. Unterschiede in der Verteilung der beiden Gruppen wurden mittels Polytomous-
Regression mit Messwiederholung untersucht.

Die Eisenpréparat- und Placebo-Gruppe weisen zu Beginn der Studie keine signifikant un-
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terschiedlichen Lebensqualititswerte auf. Bei der VAS hatten beide Gruppen einen Mittel-
wert von 54 + 1. Bei der Eisenpriparat-Gruppe betrug der Mittelwert fiir den Index-Wert
(x100) 68 £ 1 und bei der Placebo-Gruppe 69 £ 1, die , Klinische Zusammenfassung* wur-
de mit 52 £ 1 bzw. 53 £ 1 bewertet. Die Lebensqualitdtswerte der Eisenpréaparat-Gruppe
verbesserten sich im Laufe der Studie um durchschnittlich 28%, jene der Placebo-Gruppe
um durchschnittlich 11%. Beim Index-Wert des EQ-5D-Fragebogens zeigte sich bei der
Placebo-Gruppe von Woche 4 auf Woche 12 eine Verschlechterung um 4,6%. [22], [23]

Jolly et al. haben in ihrer Studie die Auswirkung von Heimtraining auf die Lebens-
qualitdt und den Gesundheitszustand von Herzinsuffizienz-Patienten untersucht. Insgesamt
wurden 169 Patienten in die Studie inkludiert. 84 Personen umfasste die Trainings-Gruppe
und 85 Personen die Kontroll-Gruppe. Die Patientendaten der beiden Gruppen waren sehr
dhnlich. Leichte Unterschiede gab es auf das Alter bezogen. Das Durchschnittsalter der
Trainings-Gruppe war um 4,1 Jahre geringer als jenes der Kontroll-Gruppe. Beide Grup-
pen setzten sich aus Patienten der NYHA-Klasse 1 bis 3 zusammen und der Prozentsatz an
Minnern lag jeweils bei iiber 70%. Jede Gruppe erhielte Unterstiitzung von Diplomkran-
kenpflegern, aber nur die Trainings-Gruppe ein Trainingsprogramm fiir zu Hause. Auf-
grund von vorzeitiger Beendigung der Studie und Todesfdllen waren nach 6 Monaten noch
Daten von 161 Patienten verfiigbar und nach 12 Monaten noch von 157 Patienten.

Um weitere Daten zu erhalten, mussten die Patienten im Laufe der Studie noch Fragebdgen
ausfiillen. So wurden z.B. der MLHFQ und der EQ-5D-Fragebogen angewendet. Die-
se Fragebogen wurden zu drei Zeitpunkten ausgefiillt. Zweimal wurden die Fragebdgen
personlich am Krankenhausgeldnde aufgenommen, je einmal zu Beginn der Studie und
nach 6 Monaten, und die dritte Abfrage der Fragebdgen wurde nach 12 Monaten per Post
erhoben.

Um statistische Unterschiede zwischen den Gruppen festzustellen, wurde die ,Linear-
Regression der kleinsten Quadrate verwendet. Die Cox-Regressions-Analyse wurde zum
Vergleich der Zeit bis zum ersten klinischen Ereignis durchgefiihrt. Zur Beurteilung der
statistischen Signifikanz wurde ein Signifikanzniveau von 0,05 angenommen.

Der EQ-5D-Index-Wert betrug zu Beginn der Studie bei der Trainingsgruppe 0,675 und
bei der Kontrollgruppe 0,696. Im Laufe der Studie konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen Trainings- und Kontrollgruppe festgestellt werden. Die Lebensqualitidtswerte un-
terlagen dabei auch keiner signifikanten Anderung. [24]

Das Paper von Scherr et al. befasst sich mit der MOBITEL-Studie (Mobile Telemonito-
ring in Heart Failure Patients). Ziel dieser Studie war es, die Auswirkung von Telemonito-
ring auf den Behandlungserfolg von Herzinsuffizienz-Patienten zu untersuchen.

Fiir die Studie standen insgesamt 120 Probanden zur Verfiigung, 66 in der Telemonitoring-
Gruppe und 54 in der Kontroll-Gruppe. Von den 66 Probanden in der Telemonitoring-
Gruppe war es 12 Probanden nicht moglich, die Geriite zur telemedizinischen Uberwachung
zu bedienen. Daher wurden die weiteren Auswertungen mit den verbleibenden 54 Perso-
nen der Telemonitoring-Gruppe durchgefiihrt. Die Telemonitoring-Gruppe setzte sich aus
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40 mannlichen und 14 weiblichen Probanden zusammen, die ein Durchschnittsalter von 65
Jahren hatten. Die Kontroll-Gruppe bestand aus 39 ménnlichen und 15 weiblichen Perso-
nen mit einem Durchschnittsalter von 67 Jahren. Beide Gruppen umfassten Patienten der
NYHA-Klasse 2 bis 4. Es waren keine signifikanten Unterschiede zwischen den Ausgangs-
daten der beiden Gruppen gegeben.

Zur Untersuchung der kardiovaskuldren Mortalitit und der erneuten Einweisung in ein
Krankenhaus wurden der Logrank-Test und der Kaplan-Meier-Schitzer verwendet. Um
normalverteilte Daten auswerten zu konnen, wurde der T-Test angewandt. Zum Vergleich
von nominal verteilten Daten wurde der Chi-Quadrat-Test durchgefiihrt. Bei nicht nor-
malverteilten Werten wurde der Mann-Whitney-U-Test zum Vergleich von unabhéngigen
Stichproben verwendet, und der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test fiir abhiingige Stichpro-
ben. Als statistisch signifikant wurde ein p-Wert von <0.05 angesehen.

Die Ergebnisse zeigen, dass es eine Verbesserung der durchschnittlichen NYHA-Klasse
von 3 auf 2 bei den Telemonitoring-Patienten gab. Dies stellte einen signifikanten Un-
terschied (p-Wert < 0,001) im Vergleich zur Kontroll-Gruppe und zu den Ausgangswer-
ten der Telemonitoring-Gruppe dar. Eine nicht signifikante Besserung der Auswurffraktion
des Herzens war in beiden Gruppen ersichtlich. Insgesamt gab es bei der Telemonitoring-
Gruppe 8 erneute Krankenhauseinweisungen und bei der Kontroll-Gruppe 17, dies ist in
Abbildung 4.2 als Kaplan Meier Diagramm dargestellt.

e P=04

tele-group (red)

control-group (blue)

event free survival

21 per-protocol population

a ol 100 150
follow-up time [days]

Abbildung 4.2: Kaplan Meier Diagramm von Krankenhauseinweisungen und Todesfllen.
Entnommen aus Scherr et al. [25]

Es zeigte sich auch ein statistisch signifikanter Unterschied in der Krankenhausaufenthalts-
dauer (p-Wert = 0.04) beim Vergleich der beiden Gruppen. Die Telemonitoring-Gruppe war
durchschnittlich 3,5 Tage kiirzer im Krankenhaus, als die Kontroll-Gruppe. [25]

Koehler et al. haben sich in ihrer Studie mit dem Einfluss von Telemonitoring auf die
Mortalitdt von ambulant behandelten Herzinsuffizienz-Patienten beschiftigt. Insgesamt nah-

33



4 Ergebnisse

men 710 Herzinsuffizienz-Patienten an der Studie teil. 356 Patienten erfuhren eine norma-
le Behandlung und 354 Patienten wurden zusitzlich noch mit Telemonitoring {iberwacht.
Beide Gruppen weisen dhnliche Ausgangswerte auf. Das Probandenkollektiv bestand aus
Patienten der NYHA-Klasse 2 und 3. Der Ménneranteil war sowohl in der Telemonitoring-
als auch in der Normalpflege-Gruppe iiber 80% und das Durchschnittsalter betrug in bei-
den Gruppen 66,9 Jahre.

Die Patienten verblieben dabei mindestens 12 Monate in der Studie. Zusitzlich zu den
Krankenhausaufenthalten/-einweisungen und Todesfillen wurde auch die Lebensqualitit
mittels Short Form 36 festgehalten.

Kaplan-Meier-Diagramme wurden verwendet um die Zeit bis zu einem Vorfall gegeniiber
zu stellen. Diese unterschiedlichen Zeitpunktkurven der zwei Gruppen wurden anschlie-
Bend mit einem Log-Rank-Test verglichen. Das Cox-Modell mit proportionalem Ausfall-
risiko wurde verwendet um einen diesbeziiglichen Einfluss der telemedizinischen Uber-
wachung relativ zur normal behandelten Gruppe zu untersuchen. Korrelationsanalysen
und Cox-Regression wurden durchgefiihrt, um den Einfluss der Ubertragungshiufigkeit
von telemedizinischen Daten auf die Quantitdt der Ergebnisse bzw. auf die Mortalitét
feststellen zu konnen. Der T-Test wurde zum Vergleich der beiden Gruppen angewandt.
NYHA-Klassen Vergleiche wurden mittels Mann-Whitney-U-Tests gemacht und Lebens-
qualitdtswertuntersuchungen wurden mit der Varianzanalyse (ANOVA) durchgefiihrt. Ein
Signifikanzniveau von 0,05 wurde fiir die Analysen verwendet.

Die Anzahl der Todesfille betrug in der Normalpflege-Gruppe 55 und in der Telemonitoring-
Gruppe 54 Personen. Die Telemonitoring-Gruppe zeigte bessere physische Werte im SF-36
Test als die Normalpflege-Gruppe. Der Mittelwert betrug fiir die Telemonitoring-Gruppe
54,3 £ 1,2 und fiir die Normalpflege-Gruppe 49,9 + 1,2 nach 12 Monaten und nach
24 Monaten 53,8 + 1,4 bzw. 51,7 £ 1,4. Ein Vergleich der Aufenthaltstage im Kran-
kenhaus aufgrund von Herzinsuffizienz ergibt einen Durchschnitt von 5,3 £ 18,1 fiir die
Telemonitoring-Gruppe und 4,9 + 13,2 fiir die Normalpflege-Gruppe. [26], [27]

Myers et al. haben in ihrer Studie die Effektivitidt von telemonitorischer Heimiiber-
wachung bei Herzinsuffizienz-Patienten begutachtet. Dabei haben sie die Telemonitoring-
Gruppe mit einer Normalpflege-Gruppe verglichen. Sowohl die Telemonitoring-Gruppe als
auch die Normalpflege-Gruppe umfassten 83 Personen. Die Normalpflege-Gruppe war mit
einem Durchschnittsalter von 82,5 Jahren etwas dlter als die Telemonitoring-Gruppe mit
durchschnittlich 79 Jahren. In beiden Gruppen lag der Frauenanteil iiber 50%. Eine Le-
bensqualititsbefragung mittels SF-36 Fragebogen wurde bei der Telemonitoring-Gruppe
sowohl zu Beginn als auch am Ende des Beobachtungszeitraums von 2 Monaten durch-
gefiihrt.

Um einen Vergleich von normalverteilten kontinuierlichen Variablen zwischen den bei-
den Gruppen durchzufiihren, wurde der T-Test angewendet und fiir kategorische Varia-
blen der Chi-Quadrat-Test. Das Linear-Regressions-Modell wurde verwendet um die Aus-
gangsvariablen auf Ausgewogenheit zu iiberpriifen. Zur Feststellung von Verinderungen
beziiglich der Lebensqualitit wurde der T-Test bei verbundener Stichprobe durchgefiihrt.
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Ebenso wurde der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test angewendet.

Die Ergebnisse zeigen 0,02 Krankenhausaufenthalte pro Patient und pro Jahr in der Tele-
monitoring-Gruppe und 0,03 Krankenhausaufenthalte in der Normalpflege-Gruppe. Be-
ziiglich der Heimbesuche standen 5,8 pro Monat in der Telemonitoring-Gruppe 8,2 in
der Normalpflege-Gruppe gegeniiber. Bei den Lebensqualitdtsuntersuchungen der Tele-
monitoring-Gruppe konnten Verbesserungen in allen Bereichen festgestellt werden. Die
deutlichsten Verbesserungen zeigten sich beziiglich der korperlichen Schmerzen und der
Vitalitit mit eine p-Wert von < 0,005. Einen genaueren Uberblick iiber die Daten des
Short Form 36 liefert Tabelle 4.2. [28]

Entry Exit p Value*
Physical functioning 25.8 3l6 07
Role physical 274 352 03
Bodily pain 30.5 203 00
General health 46.1 40.8 A8
Vitality 300 48.8 00
Social function 448 57.3 01
Role emotional 57.5 63.1 21
Mental health (MCS) 68.7 5.8 01

a. p values are from paired 1 tests.

Tabelle 4.2: Vergleich der SF-36 Werte der Telemedizin-Gruppe zu Beginn und am Ende
der Studie. Entnommen aus Myers et al.[28§]

Chaudhry et al. haben sich in ihrer Studie auch mit dem Behandlungserfolg von Tele-
monitoring bei Herzinsuffizienz-Patienten beschiftigt. Insgesamt wurden 5069 Patienten
fiir die Studie untersucht. Nach dem Ausscheiden von 2442 ungeeigneten Patienten und
dem Ablehnen einer Teilnahme an der Studie von 974 Patienten wurden die verbliebe-
nen 1653 Patienten in die Studie aufgenommen. 827 Patienten wurden der Normalpflege-
Gruppe zugewiesen und 826 Patienten erhielten zusitzlich eine telemonitorische Uberwach-
ung. Die demographischen Daten der beiden Gruppen waren sehr dhnlich. In beiden Grup-
pen betrug der Altersmedian 61 Jahre und der Frauenanteil knapp tiber 40%. Untersucht
wurden Patienten aller NYHA-Klassen. Die Studiendauer betrug 6 Monate. Als Endpunkte
wurden unter anderem Wiederaufnahme im Krankenhaus und Tod festgelegt.

Zum Testen der primédren Hypothese und zum Untersuchen von dichotomen Variablen wur-
de der Chi-Quadrat-Test durchgefiihrt. Fiir Ereingniszeitanalysen wurde die Kaplan-Meier-
Funktion berechnet. Weiters wurde die Cox-Regression zur Analyse der Uberlebenszeit
angewendet. Um Abweichungen in den Ausgangscharakteristiken zu entdecken, wurde ein
logistisches Regressions-Modell angewendet. Dieses Modell nimmt das primire Ergebnis
als abhéngige Variable und die unterschiedlichen Ausgangswerte der beiden Gruppen als
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unabhiéngige Variable.

Der Endpunkt (Wiederaufnahme/Tod) wurde von 432 Herzinsuffizienz-Patienten der Tele-
monitoring-Gruppe und von 426 Herzinsuffizienz-Patienten der Normalpflege-Gruppe er-
reicht. Eine Wiederaufnahme, aufgrund der Herzinsuffizienz, in ein Krankenhaus war fiir
227 Personen aus der Telemonitoring-Gruppe und fiir 223 Personen aus der Normalpflege-
Gruppe notwendig. [29], [30]

Seto et al. haben sich mit einem Telemonitoring-System fiir Herzinsuffizienz-Patienten
beschiftigt, welches Mobiltelefone als Basis hat. Ziel war es, den Effekt des Systems
auf das Herzinsuffizienz-Management und den Behandlungserfolg zu untersuchen. Ins-
gesamt wurden 100 Patienten in die Studie inkludiert, je 50 in der Telemonitoring- und
der Normalpflege-Gruppe. Das Durchschnittsalter war 55,1 + 13,7 Jahre und 52,3 4 13,7
Jahre bei der Telemonitoring- bzw. bei der Normalpflege-Gruppe. Der Frauenanteil lag in
beiden Gruppen unter 25%.

Die Dauer der Studie betrug 6 Monate. Als Outcomes wurden neben Wiederaufnahmen
im Krankenhaus, Mortalitdt und Anzahl der Nichte im Krankenhaus auch die Lebensqua-
litatswerte ermittelt.

Auf Normalverteilung wurden die Daten mit Hilfe von Kolmogorov-Smirnov- und Shapiro-
Wilk-Test gepriift. Analysen zwischen den Gruppen wurden mit T-Test bei unabhéngigen
Stichproben und Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt. Um Ausgangsdaten mit Daten wihr-
end der Studie zu vergleichen, wurde der T-Test bei verbundener Stichprobe bzw. der
Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test angewendet. Der jeweils angewendete Test wurde in Ab-
hiangigkeit der vorliegenden Verteilung gewihlt.

Beziiglich der Wiederaufnahmen im Krankenhaus, Mortalitdt und Anzahl der Néchte im
Krankenhaus konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen der Telemonitoring- und
der Normalpflege-Gruppe festgestellt werden. Die NYHA-Klasse und die LVEF zeigten
bei beiden Gruppen eine signifikante Verbesserung. Bei der Lebensqualitét, ermittelt mit
dem MLHFQ, zeigte lediglich die Telemonitoring-Gruppe eine signifikante Verbesserung,
und das sowohl bei der physischen als auch bei der emotionalen Lebensqualitt. [31]

Boyne et al. haben in ihrer Studie untersucht, ob Telemonitoring den Behandlungser-
folg bei Herzinsuffizienz-Patienten verbessert. Die Studie umfasste 382 Patienten, 197 in
der Telemonitoring-Gruppe und 185 in der Normalpflege-Gruppe. Mit Ausnahme eines
hiufigeren Vorhofflimmerns in der Telemonitoring-Gruppe konnten bei den Ausgangsda-
ten keine signifikanten Unterschiede zwischen den zwei Gruppen festgestellt werden. Das
Durchschnittsalter lag bei beiden Gruppen iiber 70 Jahren und der Méinneranteil war durch-
schnittlich 18% hoher als jener der Frauen. Das Probandenkollektiv umfasste Personen von
NYHA-Klasse 2 bis 4.

Die Zeit bis zur ersten Aufnahme im Krankenhaus wurde als primires Ergebnis festgelegt.
Analysiert wurde dies mittels der Kaplan-Meier-Funktion. Der Shapiro-Wilk-Test wurde
durchgefiihrt um Daten beziiglich ihrer Verteilung zu testen. Bei normalverteilten Daten
wurde der Mittelwert und die Standardabweichung angegeben, anderenfalls der Score-
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Range. Je nach Verteilung wurde zur Uberpriifung eines Unterschiedes in den Ausgangs-
daten entweder der T-Test oder der Mann-Whitney-U-Test verwendet. Unterschiede zwi-
schen kategorischen Ausgangsdaten wurden mit Hilfe des Chi-Quadrat-Tests analysiert.
Die Mortalitdt wurde mit der Cox-Regression liberpriift. Weiters wurde der kombinierte
Endpunkt, aus Einweisungen aufgrund von Herzinsuffizienz und Tod durch jegliche Ur-
sachen, mit der Kaplan-Meier-Funktion untersucht. Alle weiteren sekundiren Ergebnisse,
wie zum Beispiel die Wiedereinweisung ins Krankenhaus oder die Krankenhausaufent-
haltsdauer, wurden mit dem Mann-Whitney-U-Test analysiert.

Signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen konnten nur im Bezug auf die Pflege-
besuche festgestellt werden. Dabei zeigt sich, dass die Telemonitoring-Gruppe 54 Pfle-
gebesuche weniger bendtigte als die Normalpflege-Gruppe. Die mittlere Zeit bis zur ers-
ten Krankenhauseinweisung betrug 163 Tage bei der Telemonitoring-Gruppe und 139 Ta-
ge bei der Normalpflege-Gruppe. Dabei wurden 18 Personen und 25 Personen bei der
Telemonitoring- bzw. bei der Normalpflege-Gruppe eingewiesen. Dieser Unterschied war
jedoch statistisch nicht signifikant. [32]

Martin-Lesende et al. haben die Auswirkungen von Telemonitoring auf die Behandlung
von Patienten mit Herzinsuffizienz und/oder chronischer Lungenerkrankung untersucht.
Dazu wurde die Telemonitoring-Gruppe mit einer Kontroll-Gruppe verglichen. Der Be-
obachtungszeitraum fiir die Patienten betrug ein Jahr. Zu Beginn der Studie wurden 28
Patienten der Telemonitoring-Gruppe und 30 Patienten der Normalpflege-Gruppe zuge-
wiesen, wobei nur 21 bzw. 22 Patienten die 12-monatige Beobachtungszeit absolvierten.
Das Durchschnittsalter lag bei beiden Gruppen knapp iiber 80 Jahren.

Quantitative Variablen wurden mittels T-Test oder Mann-Whitney-U-Test analysiert. Fiir
Vergleiche zwischen qualitativen Variablen wurden der Chi-Quadrat-Test oder der Fisher’s-
Exact-Test verwendet. Weiters wurden auch ein logistisches Regressionsmodell und ein ge-
nerelles lineares Modell fiir dichotom-kategorische bzw. quantitative Variablen angewandt.
Zur Analyse weiterer Daten wurden auch Multilevel-Analysen durchgefiihrt.

Ein statistisch signifikanter Unterschied konnte nur bei den Krankenhauseinweisungen ins-
gesamt festgestellt werden (p-Wert = 0,033). Dabei wurden 12 Patienten der Telemonitoring-
Gruppe und 19 Patienten der Normalpflege-Gruppe mindestens einmal im Laufe der Studie
in ein Krankenhaus eingewiesen. [33], [34]

Dendale et al. haben in ihrer Studie iiberpriift, ob Telemonitoring bei Herzinsuffizienz-
Patienten die Mortalitit und die Anzahl der erneuten Krankenhauseinweisungen reduzie-
ren kann oder nicht. Dazu haben sie 160 Herzinsuffizienz-Patienten iiber den Zeitraum von
6 Monaten beobachtet. Die Patienten wurden dabei gleichermallen einer Telemonitoring-
bzw. Normalpflege-Gruppe zugewiesen. Beziiglich der demographischen Ausgangsdaten
der beiden Gruppen waren keine signifikanten Unterschiede gegeben. Beide Gruppen be-
sitzen einen Ménneranteil von iiber 60% und weisen ein Durchschnittsalter von ca. 75
Jahren auf.

Um Vergleiche zwischen den Gruppen durchzufiihren, wurden fiir kategorische Varia-
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blen der Chi-Quadrat-Test und fiir kontinuierliche Variablen die ANOVA herangezogen.
Die Kaplan-Meier-Methode wurde fiir Uberlebenszeitanalysen verwendet. Weiters wur-
den Hazard-Ratios berechnet und ein Signifikanzniveau von 0,05 angenommen.

Beziiglich der Mortalitédt gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen. In der Telemonitoring-Gruppe starben 4 Patienten, in der Normalpflege-Gruppe
14 Patienten. Ein weiterer signifikanter Unterschied besteht in den verlorenen Tagen auf-
grund von Tod, Dialyse und Krankenhausaufenthalten wegen Herz- oder Nieren-Erkrankung.
Diesbeziiglich weist die Telemonitoring-Gruppe einen Durchschnitt von 13,1 Tagen pro
Patient auf und die Normalpflege-Gruppe einen Durchschnitt von 30,2 Tagen. [35]

Dar et al. haben in ihrer Studie auch den Einfluss von Telemonitoring auf die Behandlung
von Herzinsuffizienz-Patienten untersucht. 182 Patienten wurden in die Studie inkludiert,
je 91 wurden sowohl der Telemonitoring- als auch der Normalpflege-Gruppe zugewiesen.
Diese Patienten wurden in einem Zeitraum von 6 Monaten beobachtet. Die demographi-
schen Daten der beiden Gruppen zu Beginn der Studie weisen keine signifikanten Unter-
schiede auf. Das Durchschnittsalter betrug fiir beide Gruppen ca. 70 Jahre.

Die Poisson-Regression wurde zum Vergleich der Tage, die lebend und nicht im Kranken-
haus verbracht wurden, herangezogen. Die Zeit bis zum Auftreten eines Ereignisses wurde
mittels Kaplan-Meier-Diagramm dargestellt und mittels Cox-Regressionsanalyse vergli-
chen.

Die Ergebnisse zeigten eine signifikante Reduktion der Notfalleinweisungen aufgrund von
Herzinsuffizienz bei der Telemonitoring-Gruppe. Abgesehen davon zeigten sich keine si-
gnifikanten Unterschiede zwischen Telemonitoring- und Normalpflege-Gruppe. Auch bei
den ermittelten Lebensqualitidtswerten mittels EQ-5D-Fragebogen und MLHFQ konnten
keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden. [36]
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4.2 Auswertestrategie

Einen kurzen Uberblick iiber das Vorgehen bei der Auswertung des Testdatensatzes liefert
Abbildung 4.3. Sie zeigt den groben Ablauf der wichtigsten Punkte bei der Analyse der
Daten. Diese Punkte werden im Folgenden genauer erldutert.

Gesamte Daten
o l J
Datenbereinigung
o J
s l 7

Deskriptive Statistik

|

Aufstellung und
Uberpriifung
der Hypothese

Abbildung 4.3: Vorgehen bei der Auswertung des Testdatensatzes.

4.2.1 Rohdaten

Am Beginn stand die Sichtung der Rohdaten. Sowohl beim KCCQ als auch beim EQ-5D-
Fragebogen waren nur die Ergebnisse der einzelnen Fragen gegeben. Fiir weitere Analysen
wurden aus den Ergebnissen der einzelnen Fragen die Index-Werte bzw. Subskalen berech-
net.

Einen detaillierten Einblick in das genaue Vorgehen bei der Berechnung der Index-Werte
und Subskalen liefert die Masterarbeit von Frau Oblinger [17].

4.2.2 Datenbereinigung

Die Rohdaten enthalten auch Widerspriiche bei der Beantwortung verggleichbarer Fragen
des KCCQ und des EQ-5D-Fragebogens. Tabelle 4.3 zeigt eine Gegeniiberstellung der
Dimensionen des EQ-5D-Fragebogens mit vergleichbaren Fragen des KCCQ.

Diese Fragen des KCCQ und des EQ-5D-Fragebogens aus Tabelle 4.3 wurden teilwei-
se unterschiedlich bewertet. So wurde zum Beispiel beim EQ-5D-Fragebogen angegeben,

39



4 Ergebnisse

EQ-5D-5L Dimensionen

KCCQ Fragen

Beweglichkeit / Mobilitit

Beeintrachtigung durch Atemnot oder Ermiidung
bei der Ausfiihrung folgender Tatigkeit:
1.3 Ca. 100 bis 200m auf ebener Strecke gehen

Fiir sich selbst sorgen

Beeintriachtigung durch Atemnot oder Ermiidung
bei der Ausfiihrung folgender Tatigkeit:

1.1 Sich selbst ankleiden

1.2 Duschen / Baden

Alltagliche Titigkeiten

Beeintrichtigung durch Atemnot oder Ermiidung
bei der Ausfiihrung folgender Téatigkeit:
1.4 Garten- oder Hausarbeit, Einkaufstasche tragen

Schmerzen / korperliche
Beschwerden

4. Beschwerlichkeit durch Schwellung der Fiil3e,
Knochel oder Beine wahrend der letzten 2 Wochen

6. Beschwerlichkeit durch Ermiidung wéhrend der
letzten 2 Wochen

8. Beschwerlichkeit durch Atemnot wihrend der letz-
ten 2 Wochen

Angst / Niedergeschlagenheit

14. Héufigkeit der Deprimiertheit oder Entmutigung
durch die Herzinsuffizienz wihrend der letzten 2 Wo-
chen

Tabelle 4.3: Gegeniiberstellung der Dimensionen des EQ-5D-Fragebogens mit vergleich-
baren Fragen des KCCQ.

dass der Patient keine Schmerzen bzw. korperliche Beschwerden hat, dagegen behaupte-
te derselbe Patient beim KCCQ, dass die Schwellungen der Fiile, Knochel oder Beine
wihrend der letzten 2 Wochen extrem beschwerlich waren. Diese widerspriichlichen Da-

ten wurden bei der weiteren Analyse ausgeschlossen. Noch zu erwihnen ist, dass der Wert

1 beim EQ-5D-Fragebogen den besten und beim KCCQ den schlechtesten Gesundheits-
zustand darstellt. Die folgenden Beantwortungsmoglichkeiten stellen Widerspriiche dar,
welche fiir die weitere Datenauswertung beriicksichtigt werden.

(I) Beweglichkeit / Mobilitit = 1 und KCCQ 1.3 =1 od. 2

ay

Beweglichkeit / Mobilitdt = 2 und KCCQ 1.3 =1 od. 2
Beweglichkeit / Mobilitiat =4 und KCCQ 1.3 =4 od. 5
Beweglichkeit / Mobilitdt = 5 und KCCQ 1.3 =4 od. 5

Fiir sich selbst sorgen = 1 und KCCQ 1.1 =1 od. 2
Fiir sich selbst sorgen =2 und KCCQ 1.1 =1 od. 2
Fiir sich selbst sorgen =4 und KCCQ 1.1 =4 od. 5
Fiir sich selbst sorgen = 5 und KCCQ 1.1 =4 od. 5
bzw.

Fiir sich selbst sorgen = 1 und KCCQ 1.2 =1 od. 2
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Fiir sich selbst sorgen =2 und KCCQ 1.2 =1 od. 2
Fiir sich selbst sorgen =4 und KCCQ 1.2 =4 od. 5
Fiir sich selbst sorgen =5 und KCCQ 1.2 =4 od. 5

(IIT) Alltigliche Téatigkeiten = 1 und KCCQ 1.4 =1 od. 2
Alltdgliche Titigkeiten =2 und KCCQ 1.4 =1 od. 2
Alltdgliche Tatigkeiten =4 und KCCQ 1.4 =4 od. 5
Alltagliche Tatigkeiten = 5 und KCCQ 1.4 =4 0od. 5

(IV) Schmerzen / korperliche Beschwerden = 1 und KCCQ 4 =1 od. 2
Schmerzen / korperliche Beschwerden = 2 und KCCQ 4 =1 od. 2
bzw.

Schmerzen / korperliche Beschwerden = 1 und KCCQ 6 =1 od. 2
Schmerzen / korperliche Beschwerden = 2 und KCCQ 6 =1 od. 2
bzw.

Schmerzen / korperliche Beschwerden = 1 und KCCQ 8 =1 od. 2
Schmerzen / korperliche Beschwerden = 2 und KCCQ 8 =1 od. 2

(V) Angst/ Niedergeschlagenheit = 1 und KCCQ 14 =1 od. 2
Angst / Niedergeschlagenheit = 2 und KCCQ 14 =1 od. 2
Angst / Niedergeschlagenheit = 4 und KCCQ 14 =4 od. 5
Angst / Niedergeschlagenheit = 5 und KCCQ 14 =4 od. 5

4.2.3 Deskriptive Analyse

Nach der Datenbereinigung wurden mittels deskriptiver Statistik die Merkmalsauspragungen
analysiert. Die deskriptive Analyse der Daten diente als Grundlage zur Erstellung und
Uberpriifung von Hypothesen.

Wichtige Voraussetzungen fiir die Auswahl der statistischen Verfahren sind unter anderem
das Wissen iiber die Art der Stichprobe, das gegebene Skalenniveau und die vorhandene
Verteilung. Bei den Stichproben wurde zwischen abhédngiger und unabhingiger Stichpro-
be unterschieden. Weiters wurden die Daten in Nominalskala, Ordinalskala und metrische
Skala aufgeteilt. Fiir die Analyse der nominal- und ordinalskalierten Variablen wurden
nichtparametrische Testverfahren angewendet. Bei der Analyse der metrisch skalierten Va-
riablen wurden die Testverfahren in Abhéngigkeit der vorliegenden Verteilung gewéhlt.
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Tabelle 4.4 liefert die Angaben iiber die Skalenniveaus der wichtigsten Parameter.

Parameter Skalenniveau
Alter metrische Skala
Geschlecht Nominalskala
NYHA Klasse Ordinalskala
EQ5D:

Dimensionen Ordinalskala
Index Werte  metrische Skala

VAS metrische Skala
KCCQ:
Fragen Ordinalskala
Subskalen metrische Skala

Tabelle 4.4: Die Skalenniveaus der wichtigsten Parameter.

Bei allen metrisch skalierten Variablen wurde iiberpriift, ob Normalverteilung vorlag oder
nicht. Dies erfolgte unter anderem mithilfe des Shapiro-Wilk-Tests. Der Shapiro-Wilk-
Test iiberpriift dabei die Nullhypothese: ,,Es liegt Normalverteilung vor.* War die Irrtums-
wahrscheinlichkeit groBergleich 5%, wurden fiir die Analyse parametrische Testverfahren
verwendet. Bei einer geringeren Irrtumswahrscheinlichkeit wurde auf nichtparametrische
Testverfahren zuriickgegriffen.

Weiters wurden fiir die Verteilungsanalyse auch graphische Hilfsmittel verwendet. So wur-
den auch Q-Q-Plots und Histogramme analysiert und deren Informationen beziiglich der
Verteilung beriicksichtigt.

4.2.4 Aufstellung und Uberpriifung der Hypothese

Nach der deskriptiven Analyse der Daten wurde eine Nullhypothese erstellt. Die Nullhy-
pothese lautete:

e [j: Beide Stichproben entspringen derselben Grundgesamtheit.

Durch die Uberpriifung der Nullhypothese wurde festgestellt, ob sich eine Untersuchungs-
gruppe signifikant von der anderen unterscheidet, dadurch konnten auch Riickschliisse
auf die Behandlungsmethoden gezogen werden. Das Vorgehen bei der Auswahl der sta-
tistischen Verfahren wird mithilfe der folgenden Flussdiagramme genauer beschrieben.
Zusitzlich zu den statistischen Tests wurden auch graphische Analysen durchgefiihrt. Box-
plots und Liniendiagramme wurden zur graphischen Gegeniiberstellung von Werten und
Verldufen verwendet. Das Signifikanzniveau wurde mit 0,05 angenommen.
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Vergleich zwischen den Gruppen
In Abbildung 4.4 ist das Flussdiagramm fiir die Auswertung bei Vergleichen zwischen den

zwel Untersuchungsgruppen dargestellt.

Metrisch- ] Dat ‘
Skalierte ~ >——( —orenmsatz Shapiro-Wilk-Test
. > 2000
Variablen
N

Normal-
verteilt

Kolmogorov-
Smirnov-Test

T-Test bei un-

Ordinal- .
. J Mann-Whitney-
Skalierte am[lJ_TeSlt ney abhingiger
Variablen Stichprobe
N

Erwartete
Haufigkeit
in 20%
<5

Chi-Quadrat-Test

Fisher’s-Exact-Test

Abbildung 4.4: Vergleich zwischen den Gruppen.

Ausgehend vom Skalenniveau der Variablen werden die statistischen Verfahren gewdhlt.
Handelt es sich um metrisch-skalierte Variablen wird zuerst auf Normalverteilung iiberpriift.
Bei einem Datensatz, der groB3er ist als N=2000, wird der Kolmogorov-Smirnov-Test ange-
wendet, anderenfalls der Shapiro-Wilk-Test. Liegt Normalverteilung vor, wird der T-Test
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bei unabhingiger Stichprobe durchgefiihrt. Weisen die Daten keine Normalverteilung auf,
kommt der Mann-Whitney-U-Test zum Einsatz. Dieser Test wird auch fiir ordinalskalier-
te Variablen angewendet. Handelt es sich weder um metrisch-skalierte noch um ordinal-
skalierte Variablen, dann besteht auch die Moglichkeit, dass nominalskalierte Variablen
vorliegen. In diesem Fall wird noch iiberpriift, ob bei einer Kreuztabelle die erwarteten
Hiufigkeiten in 20% der Fille unter 5 liegen. Ist dies nicht der Fall wird der Chi-Quadrat-
Test durchgefiihrt, andernfalls der Fisher’s-Exact-Test.

Vergleich innerhalb einer Gruppe

Die Flussdiagramme fiir die Auswertung bei Vergleichen innerhalb einer Untersuchungs-
gruppe sind in den Abbildungen 4.5 und 4.6 dargestellt. Genau wie bei Abbildung 4.4 be-
schrieben, wird auch hier bei metrisch-skalierten Variablen auf Normalverteilung iiberpriift.

Metrisch- Dat (

Skalierte > oo Shapiro-Wilk-Test
) > 2000

Variablen

Normal-
verteilt

Kolmogorov-
Smirnov-Test
N
N
Wilcoxon- T-Test bei verbun-
Vorzeichen-Rang-Test dener Stichprobe

Abbildung 4.5: Vergleich zwischen Zeitpunkten innerhalb einer Gruppe.

Die Abbildung 4.5 zeigt das Vorgehen beim Vergleich zwischen Zeitpunkten innerhalb
einer Gruppe. So wird zum Beispiel der EQ-5D-Index-Wert zu Beginn der Studie mit dem
Wert nach 6 Monaten bei ein und derselben Untersuchungsgruppe verglichen.

Bei Normalverteilung der Daten wird der T-Test bei verbundener Stichprobe durchgefiihrt.
Handelt es sich weder um metrisch-skalierte Variablen noch um normalverteilte Daten,
wird der Wicoxon-Vorzeichenrang-Test angewendet.
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Das Flussdiagramm in Abbildung 4.6 stellt den Ablauf beim Vergleich zwischen Alters-
gruppen bzw. NYHA-Klassen innerhalb einer Untersuchungsgruppe dar. Beispielswei-
se fiir den Vergleich des EQ-5D-Index-Wertes zwischen NYHA-Klasse I, II und III zu
Studien-Zeitpunkt 1.

Metrisch- Dat )
Skalierte ~ >——( —orensalz Shapiro-Wilk-Test
i > 2000
Variablen
Kolmogorov- Normal-
Smirnov-Test verteilt
N

Kruskal-Wallis-Test ANOVA
Mann-Whitney- ,
U-Test Scheffe’s-Test

Abbildung 4.6: Vergleich zwischen NYHA-Klassen/Altersgruppen innerhalb einer Grup-
pe.

Handelt es sich um normalverteilte Daten, wird die ANOVA fiir Vergleiche herangezogen.
Zeigt sich dabei ein statistisch signifikanter Unterschied, wird dieser mittels Scheffe’s-
Test als Post-Hoc-Vergleich genauer bestimmt. Liegt keine Normalverteilung vor, wird der
Kruskal-Wallis-Test durchgefiihrt. Dieser wird auch fiir nicht metrisch-skalierte Variablen
angewendet. Ergibt sich dabei ein statistisch signifikanter Unterschied, kommt fiir Post-
Hoc-Vergleiche der Mann-Whitney-U-Test zum Einsatz.
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4.3 Auswertung des Testdatensatzes

Dieses Kapitel zeigt Ergebnisse von der Auswertung des Testdatensatzes. Die dargestellten
Tabellen und Abbildungen stammen von der Anwendung der entwickelten Auswertestra-
tegie. Da die Datenauswertung unter Blind-Bedingungen (dem Auswerter war die Grup-
penzuteilung unbekannt) erfolgte, konnte nicht unterschieden werden, bei welcher Gruppe
es sich um die Behandlungs- bzw. Kontrollgruppe handelt. Die Gruppen wurden daher le-
diglich mit den beiden Grof3buchstaben A und B gekennzeichnet.

4.3.1 Testdatensatz

Der Testdatensatz besteht aus 35 Patienten, von diesen wurden 18 der Gruppe A und 17
der Gruppe B zugewiesen. Alle 35 Patienten haben die Lebensqualititsfragebogen (EQ-5D
und KCCQ) mindestens einmal ausgefiillt. Von 22 Patienten lagen die Ergebnisse der Le-
bensqualititsfragebogen nach 6 Monaten (Studien-Zeitpunkt 2) vor. 10 Patienten befanden
sich dabei in Gruppe A und 12 in Gruppe B. Insgesamt 13 Patienten haben die Fragebogen
ein drittes mal, nach 12 Monaten (Studien-Zeitpunkt 3), ausgefiillt. 7 Patienten waren dabei
der Gruppe A zugeteilt und 6 der Gruppe B.

4.3.2 Vergleich zwischen Gruppe A und B

Tabelle 4.5 zeigt einen Vergleich der Ausgangsdaten zwischen Gruppe A und B. Hierfiir
wurden alle Probanden, die die Fragebogen mindestens einmal ausgefiillt haben, heran-
gezogen. Statistisch signifikante Unterschiede gibt es beim Vergleich beider Gruppen im
Bezug auf Ergebnisse des KCCQ.

Beide Gruppen bestehen aus Personen mit einem Durchschnittsalter von knapp iiber 70
Jahren. Der Frauenanteil betrdgt 17% bei Gruppe A bzw. 18% bei Gruppe B. Bei den
NYHA-Klassen gibt es keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen. Be-
ziiglich der NYHA-KIlassen ist noch zu erwihnen, dass bei Gruppe A fiir 4 Patienten und
bei Gruppe B fiir einen Patienten keine Zuordnung zu einer NYHA-Klasse angegeben war.
Bei den Lebensqualitidtsvergleichen mit Hilfe des EQ-5D-Fragebogen zeigen sich ebenfalls
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Einzig bei den Ergebnissen des
KCCQ sind statistisch signifikante Unterschiede vorhanden. So zeigt sich bei der ,,Klini-
schen Zusammenfassung”, dass die Gruppe B mit 68,2 4+ 13,7 einen signifikant besseren
Wert hat als Gruppe A mit 54,6 £ 13,4 (p-Wert = 0,000).
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Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert Test
Alter
MW 71 74
SD 11 8
Median 71,5 72 0,467 Mann-Whitney
Geschlecht 0,642  Fisher’s-Exact
Frauen 3(17) 3(18)
Minner 15(83) 14(82)
NYHA Klasse 0,843  Mann-Whitney
I 5(36) 5(31)
II 4(28) 5(31)
II1 5(36) 6(38)
IV 0@ 00
EQ5D
UK-Index
MW 0,728 0,807
SD 0,252 0,145
Median 0,796 0,809 0,596 Mann-Whitney
D-Index
MW 0,834 0,878
SD 0,196 0,1
Median 0,905 0,9 0,987 Mann-Whitney
Euro-Index
MW 0,717 0,789
SD 0,225 0,15
Median 0,781 0,752 0,407 Mann-Whitney
VAS
MW 65,83 68,82
SD 17,84 19,33
Median 70 60 0,906 Mann-Whitney
KCCQ:
Funktionaler Status
MW 47,6 60,5 0,045 T-Test
SD 16,8 19,9
Median 51 60,4
Klinische Zusamenfassung
MW 54,6 68,2 0,006 T-Test
SD 13,4 13,7
Median 57,6 65,1

Tabelle 4.5: Vergleich der Ausgangswerte (Studien-Zeitpunkt 1) des Testdatensatzes. An-
gaben: MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung, Median oder Anzahl (Pro-
zent).
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Abbildung 4.7 zeigt einen Boxplot-Vergleich der ,,Klinischen Zusammenfassung* zwi-
schen Gruppe A und B. Im Boxplot aus Abbildung 4.7 ist ersichtlich, dass der Median
bei Gruppe B im Vergleich zur Gruppe A um 10% hoher angesiedelt ist. Ebenso liegen die
mittleren 50% der Daten von Gruppe B iiber denen der Gruppe A.
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Abbildung 4.7: Klinische Zusammenfassung des KCCQ fiir die Ausgangswerte aller Pro-
banden. Ein Vergleich zwischen Gruppe A und B.

In Abbildung 4.8 und 4.9 sind die Subkategorien ,,Symptome* und ,,Lebensqualitidt* des
KCCQ dargestellt. Diese beiden Subkategorien weisen als einzige statistisch signifikan-
te Unterschiede zwischen den Gruppen auf (Symptome: p-Wert = 0,015, Lebensqualitit:
p-Wert = 0,001) und spiegeln die ,,Klinische Zusammenfassung* wider, in die beide Sub-
kategorien miteinflieBen. Das heillt auch, in diesen beiden Fillen liegt der Median von
Gruppe B signifikant hoher als jener von Gruppe A.
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Abbildung 4.8: Subkategorie Symptome des KCCQ fiir die Ausgangswerte aller Proban-
den. Ein Vergleich zwischen Gruppe A und B.
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Abbildung 4.9: Subkategorie Lebensqualitidt des KCCQ fiir die Ausgangswerte aller Pro-
banden. Ein Vergleich zwischen Gruppe A und B.
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Tabelle 4.6 zeigt einen Vergleich der Ausgangsdaten zwischen den Gruppen fiir alle Pro-
banden, die die Fragebogen dreimal ausgefiillt haben.

Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert Test
Alter
MW 70 75
SD 7 10
Median 71 75 0,565 Mann-Whitney
Geschlecht 0,731  Fisher’s-Exact
Frauen 1(14) 1(17)
Minner 6(86) 5(83)
NYHA Klasse 0,762 Mann-Whitney
I 3(43) 1(17)
II 1(14) 3(50)
11 3(43) 2(33)
v 00 00
EQ5D
UK-Index
MW 0,66 0,747 0,599 T-Test
SD 0,361 0,174
Median 0,74 0,753
D-Index
MW 0,762 0,852
SD 0,277 0,124
Median 0,845 0,866 0,885 Mann-Whitney
Euro-Index
MW 0,667 0,719 0,724 T-Test
SD 0,317 0,178
Median 0,694 0,721
VAS
MW 59,29 63,33
SD 19,67 20,41
Median 60 52,5 1,000 Mann-Whitney
KCCQ:
Funktionaler Status
MW 48,29 56,08 0,478 T-Test
SD 16,92 21,31
Median 51 53,4
Klinische Zusamenfassung
MW 54,13 63,02 0,356 T-Test
SD 15,27 18,06
Median 52,9 56,4

Tabelle 4.6: Vergleich der Ausgangswerte aller Probanden des Testdatensatzes, die die
Fragebogen fiir alle vorgesehenen Zeitpunkte ausgefiillt haben. Angaben:
MW=Mittelwert, SD= Standardabweichung, Median oder Anzahl (Prozent).
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Aus den Ergebnissen von Tabelle 4.6 lésst sich erkennen, dass es keine statistisch signifi-
kanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen gibt. Dies setzt sich auch bei der Be-
trachtung von Zeitpunkt 2 und 3 fort. Hier gibt es ebenfalls keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen (siehe Anhang, Tabelle 8.3 und 8.4).

4.3.3 Vergleiche innerhalb einer Gruppe

Fiir diese Vergleiche wurden jene Probanden herangezogen, von denen Ergebnisse der Le-
bensqualititsfragebogen nach 12 Monaten (Studien-Zeitpunkt 3) vorlagen.

Die Tabellen 4.7 und 4.8 zeigen einen Vergleich zwischen Studien-Zeitpunkt 1 und 3 in-
nerhalb von Gruppe A und B.

Parameter Zeitpunkt 1  Zeitpunkt 3 p-Wert Test
EQ5D
UK-Index
MW 0,66 0,578
SD 0,361 0,499
Median 0,74 0,778 0,612 Wilcoxon
D-Index
MW 0,762 0,692
SD 0,277 0,402
Median 0,845 0,91 0,398  Wilcoxon
Euro-Index
MW 0,667 0,638 0,781 T-Test
SD 0,317 0,378
Median 0,694 0,727
VAS
MW 59,29 64,14 0,639 T-Test
SD 19,67 25,5
Median 60 50
KCCQ:
Funktionaler Status
MW 48,29 66,59 0,263 T-Test
SD 16,92 36,62
Median 51 74,5
Klinische Zusamenfassung
MW 54,13 77,12 0,051 T-Test
SD 15,27 24,51
Median 52,9 83,1

Tabelle 4.7: Vergleich zwischen Studien-Zeitpunkt 1 und 3 bei Gruppe A, fiir alle Proban-
den, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen Zeitpunkte ausgefiillt haben.
Angaben: MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung, Median.
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Parameter Zeitpunkt 1  Zeitpunkt 3 p-Wert Test
EQ5D
UK-Index
MW 0,747 0,645 0,149 T-Test
SD 0,174 0,227
Median 0,753 0,632
D-Index
MW 0,852 0,779 0,205 T-Test
SD 0,124 0,159
Median 0,866 0,774
Euro-Index
MW 0,719 0,634 0,187 T-Test
SD 0,178 0,226
Median 0,721 0,608
VAS
MW 63,33 62,5
SD 20,41 17,23
Median 52,5 62,5 0,914 Wilcoxon
KCCQ:
Funktionaler Status
MW 56,08 60,85 0,523 T-Test
SD 21,31 21,78
Median 53,4 54,7
Klinische Zusamenfassung
MW 63,02 69,75 0,251 T-Test
SD 18,06 15,29
Median 56,4 67,7

Tabelle 4.8: Vergleich zwischen Studien-Zeitpunkt 1 und 3 bei Gruppe B, fiir alle Proban-
den, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen Zeitpunkte ausgefiillt haben.
Angaben: MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung, Median.

Bei Betrachtung von Tabelle 4.7 und 4.8 ist ersichtlich, dass es keine signifikanten Unter-
schiede innerhalb der Gruppen gibt. Bei der ,,Klinischen Zusammenfassung* aus Gruppe A
zeigt sich mit einem p-Wert von 0,051 eine Tendenz. Dabei gibt es von Studien-Zeitpunkt
1 auf Studien-Zeitpunkt 3 eine Verbesserung von durchschnittlich 54,13 auf 77,12.
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Abbildung 4.10 zeigt die ,,Klinische Zusammenfassung* des KCCQ fiir jene Probanden,
die die Fragebogen dreimal ausgefiillt haben.
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Abbildung 4.10: Klinische Zusammenfassung des KCCQ fiir alle Probanden, die die Fra-
gebogen fiir alle vorgegesehenen Zeitpunkte ausgefiillt haben.

Die Boxplots aus Abbildung 4.10 ermdglichen einen graphischen Vergleich sowohl zwi-
schen den Gruppen als auch zwischen den Zeitpunkten innerhalb der Gruppen. Die Ver-
besserung von Studien-Zeitpunkt 1 auf 2 bei Gruppe A ist statistisch signifikant (p-Wert
= 0,028). Bei Gruppe B tritt zwischen Studien-Zeitpunkt 1 und 2 ebenfalls eine Verbesse-
rung auf, jedoch nicht in diesem AusmaB (p-Wert = 0,079). Ein genauer Uberblick iiber
die Vergleiche zwischen den Zeitpunkten innerhalb der Gruppen ist im Anhang gegeben
(Tabelle 8.5, 8.6, 8.7, und 8.8).

Die Liniendiagramme aus Abbildung 4.11, 4.12 und 4.13 stellen den Verlauf des Me-
dians beider Gruppen gegeniiber. In Abbildung 4.11 zeigt sich, dass beide Gruppen einen
dhnlichen Verlauf haben. Wobei die Verbesserung der Werte der ,,Klinischen Zusammen-
fassung® von Studien-Zeitpunkt 1 auf Studien-Zeitpunkt 2 bei Gruppe A signifikanter aus-
gepréagt ist als bei Gruppe B. Unterschiede in den Verldufen beider Gruppen sind in den
Abbildungen 4.12 und 4.13 ersichtlich. Diese Abbildungen stellen die Mediane der VAS
und des Index-UK-Wertes zu den 3 unterschiedlichen Studien-Zeitpunkten dar. Gruppe B
besitzt in beiden Fillen einen konstanten Verlauf. Gruppe A dagegen zeigt zuerst eine Ver-
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besserung von Studien-Zeitpunkt 1 auf Studien-Zeitpunkt 2 gefolgt von einer Verschlech-
terung von Studien-Zeitpunkt 2 auf Studien-Zeitpunkt 3.
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Abbildung 4.11: Verlauf der Mediane der ,,Klinischen Zusammenfassung* des KCCQ fiir
Gruppe A und B.
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Abbildung 4.12: Verlauf der EQ-5D-Index-UK-Mediane fiir Gruppe A und B.
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Abbildung 4.13: Verlauf der EQ-5D-VAS-Mediane fiir Gruppe A und B.

Der Verlauf der EQ-5D-Index-UK-Werte fiir alle Probanden der Gruppe A ist in Abbil-
dung 4.14 dargestellt. Die Werte streuen iiber den gesamten Bereich. 3 von 7 Probanden
verbessern sich von Studien-Zeitpunkt 1 auf Studien-Zeitpunkt 2 und 5 von 7 Probanden
haben zu Studien-Zeitpunkt 3 schlechtere Werte als zu Studien-Zeitpunkt 1.
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Abbildung 4.14: Verlauf der EQ-5D-Index-UK-Werte der einzelnen Probanden fiir Gruppe
A.
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4.3.4 Vergleiche zwischen den NYHA-Klassen

Abbildungen 4.15 und 4.16 stellen die EQ-5D-Index-UK-Werte fiir die NYHA-Klassen
1 bis 3 zu den unterschiedlichen Zeitpunkten fiir Gruppe A und B dar. Auch in diesem
Falle sind keine signifikanten Unterschiede zwischen Gruppe A und B ersichtlich. NYHA-
Klasse 1 zeigt dabei bessere Lebensqualitidtswerte als NYHA-Klasse 2 und 3. Die Werte
bei NYHA-Klasse 2 von Gruppe A und bei NYHA-Klasse 1 von Gruppe B stammen von
einer einzelnen Person.

Zeitpunkt
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Abbildung 4.15: EQ-5D-Index-UK-Werte in Abhingigkeit der NYHA-Klassen zu den un-
terschiedlichen Zeitpunkten fiir Gruppe A.
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Abbildung 4.16: EQ-5D-Index-UK-Werte in Abhiingigkeit der NYHA-Klassen zu den un-
terschiedlichen Zeitpunkten fiir Gruppe B.

4.3.5 Ergebnisse nach Datenbereinigung

Der Testdatensatz umfasste widerspriichliche Ergebnisse. So wurden zum Beispiel ver-
gleichbare Subkategorien des KCCQ und EQ-5D-Fragebogbens unterschiedlich bewertet.
Abbildung 4.17 zeigt die Gegeniiberstellung zweier vergleichbarer Subkategorien bei ein
und derselben Person. Minnlich, NYHA Klasse 1, Alter 76 Jahre aus Gruppe A. Hier
wurde der Gesundheitszustand zum Studien-Zeitpunkt 1 sowohl bei der Subkategorie des
EQ-5D-Fragebogens als auch bei der Subkategorie des KCCQ mit 1 bewertet. Bei der
Subkategorie des EQ-5D-Fragebogens steht der Wert 1 fiir: ,,Ich habe keine Schmerzen
oder Beschwerden®, dagegen steht der Wert 1 bei der Subkategorie des KCCQ fiir: ,,Die
Schwellungen der Fiile, Knochel oder Beine waren wihrend der letzten 2 Wochen extrem
beschwerlich.*
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Gegeniiberstellung zweier vergleichbarer Subkategorien des KCCQ und
EQ-5D-Fragebogbens bei ein und derselben Person (Blau: EQ-5D, Griin:
KCCQ).

In Abbildung 4.17 steht der Skalen-Wert fiir die unterschiedlichen Gesundheitszustéinde.
Beim KCCQ steht in diesem Fall der Wert 6 fiir den bestmoglichen Gesundheitszustand,
welcher beim EQ-5D-Fragebogen dem Wert 1 entspricht. Beim EQ-5D-Fragebogen geht
die Skala von 1 bis 5.

Wiirde man alle widerspriichlichen Daten entfernen, verbleiben noch 3 Patienten in Grup-
pe A und 8 Patienten in Gruppe B, die die Fragebdgen zu Studienbeginn ausgefiillt haben.
Ein Vergleich zwischen den Gruppen ergab keine statistisch signifikanten Unterschiede
(Anhang, Tabelle 8.9 und 8.10).
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Abbildung 4.18 liefert die Darstellung eines Boxplot-Vergleichs der ,,Klinischen Zusam-
menfassung* des KCCQ zwischen Gruppe A und B. Hier ist zu erkennen, dass die Mediane
beider Gruppen nicht signifikant voneinander abweichen.
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Abbildung 4.18: ,,Klinische Zusammenfassung* des KCCQ. Vergleich zwischen Gruppe A
und B zu Studienbeginn.

In Abbildung 4.19 ist eine Gegeniiberstellung der Boxplots des EQ-5D-Index-UK-Wertes
fiir die NYHA-Klassen 1 bis 3 zu Studienbeginn ersichtlich. Dabei wurde keine Trennung
zwischen Gruppe A und B vorgenommen. Je 3 Probanden haben NYHA-Klasse 1 oder
NYHA-Klasse 2 und 4 Probanden haben NYHA-Klasse 3. Es zeigt sich, dass NYHA-
Klasse 1 bessere Werte als NYHA-Klasse 2 und NYHA-KIlasse 2 bessere Werte als NYHA-
Klasse 3 aufweisen.

Abbildung 4.20 stellt die Boxplots des EQ-5D-Index-UK-Wertes fiir die 3 unterschiedli-
chen Altersgruppen zu Studienbeginn dar (Altersgruppe 1: bis 70 Jahre, Altersgruppe 2:
zwischen 70 und 80 Jahre, Altersgruppe 3: ab 80 Jahre). Dabei wurde keine Trennung
zwischen Gruppe A und B vorgenommen. Altersgruppe 1 umfasst dabei 4 Personen, 2 Per-
sonen gehoren der Altersgruppe 2 an und in der Altersgruppe 3 befinden sich 5 Personen.
Zwischen den Altersgruppen sind hier keine signifikanten Unterschiede ersichtlich.
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Abbildung 4.19: EQ-5D-Index-UK-Werte fiir die NYHA-Klassen 1 bis 3 zu Studienbe-
ginn. Ohne Trennung zwischen Gruppe A und B.
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Abbildung 4.20: EQ-5D-Index-UK-Werte fiir die 3 unterschiedlichen Altersgruppen zu
Studienbeginn. Ohne Trennung zwischen Gruppe A und B.
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5.1 Auswertestrategie

Die Entwicklung der Auswertestrategie erfolgte unter Beriicksichtigung der verwendeten
statistischen Verfahren in den Publikationen. Fiir die Auswahl der statistischen Tests war
die Ubereinstimmung des Studiendesigns der Publikationen mit dem zu untersuchenden
Studiendesign ausschlaggebend. Weiters wurde beriicksichtigt fiir welche Vergleiche die
statistischen Verfahren herangezogen wurden.

Fiir das zu untersuchende Studiendesign wurden sowohl der KCCQ als auch der EQ-5D-
Fragebogen verwendet. Da es dabei vergleichbare Fragen gibt, wurde eine Analyse dieser
Fragen in die Auswertestrategie mit eingeplant. Somit konnten etwaige Widerspriiche bei
der Beantwortung aufgezeigt und fiir die weitere Analyse der Daten beriicksichtigt werden.

Die deskriptive Analyse der Daten stellt einen wichtigen Punkt dar, um aufbauend darauf
die in Frage kommenden statistischen Verfahren zu wihlen.

Detailliert beschrieben wird die deskriptive Analyse in keiner der gefundenen Publikatio-
nen. Einzig Spiraki et al. [20] geben an eine deskriptive Analyse durchgefiihrt zu haben.
Sie gehen aber nicht genauer auf diesen Punkt der Datenanalyse ein.

Um die vorliegende Verteilung zu iiberpriifen, wurde wegen seiner relativ guten Teststédrke
der Shapiro-Wilk-Test verwendet [37]. Urspriinglich wurde der Shapiro-Wilk-Test fiir einen
Stichprobenumfang von 3 < n < 50 entwickelt [38]. Daher hat der Shapiro-Wilk-Test auch
bei kleineren Stichproben eine relativ hohe Teststéirke. Erst spiter wurde er fiir einen Stich-
probenumfang von n < 2000 erweitert [39] und schlussendlich noch fiir n < 5000 [40]. Bei
der Durchfiihrung des Shapiro-Wilk-Tests in SPSS iiber die deskriptive Statistik wird auch
das Ergebnis des Kolmogorov-Smirnov-Tests angegeben. Der Kolmogorov-Smirnov-Test
wird ab einem Stichprobenumfang von n = 2000 berticksichtigt.

Seto et al. [31] und Boyne et al. [32] verwenden in ihren Studien zur Uberpriifung der
Verteilung ebenfalls den Shapiro-Wilk-Test. Bei Seto et al. kommt zusétzlich noch der
Kolmogorov-Smirnov-Test zum Einsatz. Bei allen anderen Publikationen wird auf die
Uberpriifung der Verteilung nicht genauer eingegangen.

Zusitzlich wurde bei der Auswertung des Testdatensatzes die Verteilung auch graphisch
mittels Q-Q-Plots und Histogrammen tiberpriift. Dies stellt eine weitere Absicherung dar,
um eventuellen Fehlinterpretationen aus Ergebnissen von statistischen Tests entgegenzu-
wirken.
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Aufgrund der Tatsache, dass sich ein Signifikanzniveau von 0,05 als Standard etabliert hat,
wurde auch das Signifikanzniveau fiir die Auswertestrategie so gewéhlt. Auch bei Betrach-
tung der Publikationen zeigt sich, dass in 85% ein Signifikanzniveau von 0,05 angenom-
men wurde. Von den restlichen 15% gibt es diesbeziiglich keine Angaben.

5.1.1 Vergleich zwischen den Gruppen

Das Flussdiagramm aus Abbildung 4.4 stellt den Ablauf bei der Auswertung fiir all die
Daten dar, bei denen es sich um unabhéngige Stichprobenvergleiche zwischen zwei Grup-
pen handelt. Dies schliet sowohl Vergleiche von Alter, Geschlecht und NYHA-Klasse als
auch von EQ-5D und KCCQ-Werten mit ein.

Zum Vergleich von metrisch-skalierten Variablen wird in Abhéngigkeit der Verteilung ent-
weder der T-Test oder der Mann-Whitney-U-Test angewendet. Eine Ubersicht iiber die
Skalenniveaus der unterschiedlichen Parameter ist in Tabelle 4.4 gegeben. Fiir ordinals-
kalierte Variablen wird der Mann-Whitney-U-Test verwendet. Diese beiden statistischen
Verfahren haben sich im Laufe der Recherche als zuverlédssige und hiufig verwendete Ver-
fahren erwiesen.

Die MOBITEL-Studie [25] beschiftigt sich ebenfalls mit der Auswirkung von Telemoni-
toring auf den Behandlungserfolg bei Herzinsuffizienz-Patienten. Dabei wird, wie beim
zu untersuchenden Studiendesign, eine Behandlungsgruppe mit einer Kontrollgruppe ver-
glichen. Auch Scherr et al. verwenden dabei zur Auswertung normalverteilter Daten den
T-Test. Ebenso wird zum Vergleich von nicht normalverteilten Daten bei unabhingiger
Stichprobe der Mann-Whitney-U-Test angewendet.

Insgesamt zeigt sich, dass bei 54% aller betrachteten Studien der T-Test bzw. der Mann-
Whitney-U-Test durchgefiihrt werden. Bei den restlichen Studien wurde teilweise kein Ver-
gleich zwischen zwei Gruppen gemacht bzw. war bei 31% der betrachteten Studien das
Studiendesign anders ausgelegt.

Grundsitzlich ist bei der Auswertestrategie fiir den Vergleich von nominalskalierten Varia-
blen der Chi-Quadrat-Test vorgesehen. Auch Myers et al. [28] verwenden in ihrer Studie
den Chi-Quadrat-Test fiir den Vergleich von nominalskalierten Variablen. Myers et al. be-
fassen sich ebenfalls mit dem Telemonitoring von Herzinsuffizienz-Patienten und ihr Stu-
diendesign weist Ahnlichkeiten mit dem zu untersuchenden Studiendesign auf.

Auch der Chi-Quadrat-Test wird in 54% der betrachteten Publikationen durchgefiihrt. Eine
Einschrinkung des Chi-Quadrat-Tests ist, dass die erwartete Hiufigkeit nicht in mehr als
20% der Felder einer Kreuztabelle unter 5 liegen darf. Ist dies der Fall und es zeigen sich
somit geringe erwartete Hiaufigkeiten, wird bei der Auswertestrategie der Fisher’s-Exact-
Test angewendet. Dieser liefert dabei die zuverldssigsten Ergebnisse [19].

Martin-Lesende et al. [34] erwihnen als einzige die Moglichkeit anstelle des Chi-Quadrat-
Tests den Fisher’s-Exact-Test bei geringen erwarteten Haufigkeiten anzuwenden.
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5.1.2 Vergleich innerhalb einer Gruppe

Das Flussdiagramm aus Abbildung 4.5 stellt den Ablauf bei der Auswertung fiir all die
Daten dar, bei denen es sich um verbundene Stichprobenvergleiche innerhalb einer Gruppe
handelt. Dies wird zum Beispiel angewendet, um Vergleiche zwischen den EQ-5D-Werten
zu unterschiedlichen Studien-Zeitpunkten innerhalb einer Gruppe durchzufiihren.

In der Auswertestrategie ist fiir Vergleiche innerhalb einer Gruppe der T-Test bei verbunde-
ner Stichprobe fiir normalverteilte Daten vorgesehen. Fiir den Vergleich bei nicht normal-
verteilten Daten kommt in diesem Fall der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test zum Einsatz.
Bei allen betrachteten Publikationen, die Vergleiche bei verbundener Stichprobe durchfiihr-
en, wird der T-Test bzw. der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test angewendet. Seto et al. [31],
die sich in ihrer Studie auch mit Telemonitoring bei Herzinsuffizienz-Patienten befassen,
verwenden ebenso den T-Test und den Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test fiir Vergleiche bei
verbundener Stichprobe.

Die beiden verwendeten Verfahren ermdglichen Vergleiche zwischen zwei Variablen. Um
mehrere Variablen gleichzeitig vergleichen zu konnen, miisste in diesem Fall der Friedman-
Test bzw. die Varianzanalyse mit Messwiederholung angewendet werden. Im zu untersu-
chenden Studiendesign sind drei verschiedene Messzeitpunkte vorgesehen. Der Testda-
tensatz beinhaltet auch Patienten, die die Fragebogen zweimal ausgefiillt haben. Um eine
grofere Flexibilitdat zu erhalten, wurden daher fiir die Auswertestrategie der Wilcoxon-
Vorzeichenrang-Test und der T-Test herangezogen. Somit besteht auch die Mdoglichkeit
EQ-5D-Werte zwischen Studien-Zeitpunkt 1 und 3 zu vergleichen, ohne dabei auf Post-
Hoc-Tests angewiesen zu sein.

Das Flussdiagramm aus Abbildung 4.6 stellt den Ablauf bei der Auswertung zwischen
NYHA-Klassen bzw. Altersgruppen dar. Dabei handelt es sich zwar um Vergleiche inner-
halb einer Gruppe, da die Personen in den NYHA-Klassen und Altersgruppen aber nicht
dieselben sind, stellen sie sehr wohl unabhéngige Stichproben dar.

Um diese Vergleiche bei normalverteilten Daten durchzufiihren, ist in der Auswertestrate-
gie die ANOVA mit Scheffe’s-Test fiir Post-Hoc-Vergleiche vorgesehen. Fiir die Auswer-
tung von nicht normalverteilten Daten wird in diesem Fall der Kruskal-Wallis-Test verwen-
det. Um dabei Post-Hoc-Vergleiche anstellen zu konnen, muss der Mann-Whitney-U-Test
herangezogen werden.

Pinto et al. [21] vergleichen in ihrer Studie drei unterschiedliche Behandlungsgruppen
miteinander. Dazu kommt auch bei ihnen die ANOVA mit Scheffe’s-Test fiir Post-Hoc-
Vergleiche zum Einsatz. Insgesamt wird bei 31% der betrachteten Publikationen die ANO-
VA fiir Vergleiche zwischen mehreren Gruppen verwendet. Bei den restlichen 69% der
Publikationen werden solche Vergleiche nicht durchgefiihrt.

Der Kruskal-Wallis-Test wird in keiner der betrachteten Publikationen erwéhnt. Ein Grund
dafiir konnte sein, dass bei diesen Studien fiir solche Vergleiche nur normalverteilte Daten
vorliegen.
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5.2 Auswertung des Testdatensatzes

Das Hauptziel der vorliegenden Arbeit war die ,,Entwicklung einer Auswertestrategie®, die
dann an vorhandenen Daten eines Testdatensatzes angewendet wurde. Die Ergebnisse die-
ser Auswertung sollen im Folgenden genauer erldutert und diskutiert werden.

Der Vergleich der Ausgangsdaten aus Tabelle 4.5 zeigt einen statistisch signifikanten Un-
terschied zwischen den Gruppen bei Ergebnissen des KCCQ. Abgesehen von diesem Un-
terschied gibt es keine signifikante Abweichung zwischen den beiden Gruppen Der sta-
tistisch signifikante Unterschied bei der ,,Klinischen Zusammenfassung* ist hauptsichlich
durch die Subkategorien ,,Symptome** und ,,Lebensqualitit* begriindet. In den Abbildun-
gen 4.8 und 4.9 ist ersichtlich, dass die Werte der Gruppen beinahe iiber den gesamten
Bereich streuen. Die Subkategorie ,,Lebensqualitit” des KCCQ bezieht sich rein auf die
psychische Lebensqualitit und kann somit nicht mit der Lebensqualitit, die durch den EQ-
5D-Fragebogen ermittelt wird, gleichgesetzt werden.

Beim Vergleich der Geschlechterverteilung in Tabelle 4.5 sollte der Chi-Quadrat-Test zur
Anwendung kommen. Da sich in beiden Gruppen jeweils 3 Frauen befanden und dadurch
die erwartete Hiufigkeit in 50% der Felder einer Kreuztabelle < 5 war, wurde der Fisher’s-
Exakt-Test verwendet.

Bei Betrachtung der Ausgangswerte aller Probanden, die die Fragebogen bereits dreimal
ausgefiillt haben, fillt auf, dass es keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
Gruppe A und B gibt. Ein Grund fiir die Nicht-Signifikanz, ersichtlich in Tabelle 4.6,
konnte die geringe Anzahl an Probanden sein. Bei Gruppe A gibt es erst 7 und bei Grup-
pe B erst 6 Personen, die die Fragebogen bereits dreimal ausgefiillt haben. Je geringer die
Anzahl an Probanden, umso mehr steigt die Wahrscheinlichkeit, dass die ermittelten Mess-
grolen durch Zufall zustande gekommen sind.

In Abbildung 4.10 liegen die Werte der ,,Klinischen Zusammenfassung* fiir beide Gruppen
zu Zeitpunkt 1 (Studienbeginn) nidher beieinander als in Abbildung 4.7. Der Median ver-
schiebt sich bei Gruppe B nach unten, ebenso wie das 25% Perzentil. Diese Unterschiede
zwischen den Boxplots konnten auch durch die geringere Anzahl an Probanden zustande
kommen.

Ein dhnlicher Verlauf der Werte beider Gruppen ist in Abbildung 4.11 ersichtlich. Aller-
dings zeigt sich hier, dass Gruppe A eine Verbesserung zum Zeitpunkt 2 aufweist, die dop-
pelt so stark ist wie jene bei Gruppe B. Aufgrund der unterschiedlichen Ausgangswerte,
eventueller Widerspriiche in den Daten und vor allem der geringen Anzahl an Probanden
lasst sich nicht ermitteln, ob die Verbesserung durch die Behandlungsmethode begriindet
ist oder nicht.

Einen unterschiedlichen Verlauf der VAS-Werte beider Gruppen zeigt Abbildung 4.13. In
diesem Falle weisen beide Gruppen zu den Zeitpunkten 1 und 3 keine signifikanten Unter-
schiede auf. Bei Zeitpunkt 2 gibt es einen zwar nicht signifikanten, aber doch deutlichen
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Unterschied zwischen Gruppe A und B, wobei Gruppe A die besseren Werte aufweist.
Ein Grund fiir diesen Unterschied konnte sein, dass der Umgang mit dem Telemonitoring-
System fiir Gruppe B zu Beginn als Belastung empfunden wurde, sollte Gruppe B die
Behandlungsgruppe sein. Handelt es sich aber bei Gruppe A um die Behandlungsgruppe,
konnte das Telemonitoring-System zu Beginn ein Sicherheitsgefiihl vermittelt und dies zur
empfundenen Verbesserung des Gesundheitszustandes gefiihrt haben. Eine Moglichkeit,
warum dieser Unterschied beim KCCQ nicht auftritt, wire eventuell, dass die Werte der
VAS sehr stark das personliche Empfinden widerspiegeln [16], da sie iiber eine einzelne
Skala ermittelt werden und nicht, wie zum Beispiel die Werte des KCCQ, iiber einen dif-
ferenzierten Fragebogen.

Abbildung 4.12 zeigt ebenfalls einen unterschiedlichen Verlauf zwischen den beiden Grup-
pen. In diesem Falle liefert jedoch die Anwendung einer Medianbildung einen falschen
Eindruck iiber die Verldaufe beider Gruppen, da zu jedem Zeitpunkt der mittlere Wert be-
trachtet wird, welcher den Verlauf der Mehrzahl der Probanden, zumindest bei Gruppe A,
nicht widerspiegelt. Dies ldsst sich in Abbildung 4.14 genauer erkennen. Die Mehrzahl
an Probanden der Gruppe A weisen einen Medianverlauf wie die Gruppe B aus Abbil-
dung 4.12 auf.

Die Verldaufe aus den Abbildungen 4.11 und 4.13 stellen die Mehrzahl der Probanden gut
dar. Im Anhang in den Abbildungen 8.1, 8.2, 8.3, 8.4 und 8.5 sind die restlichen Verldufe
der einzelnen Patienten gegeniibergestellt.

Bei der Auswertung wurde auch die Moglichkeit beriicksichtigt, dass sich das Telemonito-
ring nur bei einer bestimmten Altersgruppe bzw. NYHA-Klasse positiv/negativ auswirkt.
Da die Anzahl der Probanden sehr gering ist, konnte die Auswertestrategie nicht getestet
werden. Bei Betrachtung der Abbildungen 4.15 und 4.16 scheint es so, als wiirde es keine
signifikanten Unterschiede zwischen Gruppe A und B geben.

Eine weitere Einschriankung des Datensatzes gibt es durch widerspriichliche Beantwortung
vergleichbarer Subkategorien des KCCQ und EQ-5D-Fragebogens. Ein Beispiel einer sol-
chen widerspriichlichen Beantwortung ist in Abbildung 4.17 ersichtlich. Hier wurden zum
Zeitpunkt 1 sowohl die Subkategorie des KCCQ als auch jene des EQ-5D-Fragebogens mit
1 bewertet. Allerdings stellt der Wert 1 bei der Subkategorie des KCCQ den schlechtesten
Gesundheitszustand dar, dagegen steht er bei der Subkategorie des EQ-5D-Fragebogens
fiir den besten Gesundheitszustand. Es ist widerspriichlich, wenn der Patient angibt, kei-
ne Schmerzen oder Beschwerden zu haben, zum gleichen Zeitpunkt aber behauptet, die
Schwellungen der Fiile, Knochel oder Beine seien in den letzten 2 Wochen extrem be-
schwerlich gewesen. Da der Patient der NYHA-Klasse 1 angehort, ldsst sich vermuten,
dass die Beantwortung der Subkategorie des EQ-5D-Fragebogens dem tatsidchlichen Ge-
sundheitszustand entspricht.

Wiirde man alle widerspriichlichen Daten entfernen, verbleiben nur noch 3 Patienten in
Gruppe A und 8 Patienten in Gruppe B, welche die Fragebogen zu Studienbeginn bereits
ausgefiillt haben. Dies wiirde bedeuten, dass bei 69% der Probanden eine widerspriichliche
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Beantwortung vorliegt. Durch die Verringerung der Daten ist es nicht mehr moglich, sta-
tistisch aussagekréftige Schliisse zu ziehen.

Bei der Betrachtung der vorhandenen NYHA-Klassen in Abbildung 4.19 zeigt die NYHA-
Klasse 1 den besten Gesundheitszustand, der sich zur NYHA-Klasse 3 hin verschlechtert.
Dies entspricht auch der Erwartung, dass die Personen mit der leichtesten Stufe der Er-
krankung den besten Gesundheitswert aufweisen.

Aufgrund der Tatsache, dass sich die NYHA-KIassen relativ gleichmiBig auf die 3 unter-
schiedlichen Altersgruppen aufteilen, ldsst sich auch kein Trend bei der Betrachtung der
Altersgruppen in Abbildung 4.20 erkennen.

Grundsitzlich muss festgehalten werden, dass die Anzahl der Probanden im Testdatensatz
zu gering ist, um endgiiltige Aussagen dariiber machen zu konnen, ob sich eine Gruppe si-
gnifikant von der anderen unterscheidet und somit eine Behandlungsmethode einen Vorteil
gegeniiber der anderen hat.

Die Auswertestrategie konnte mit einer Ausnahme am Testdatensatz erprobt werden. Ein
Vergleich zwischen NYHA-Klassen bzw. Altersgruppen war aufgrund des kleinen Proban-
denkollektivs nicht méglich.

Der Testdatensatz wurde auch auf widerspriichliche Antworten zwischen KCCQ und EQ-
5D-Fragebogen iiberpriift. Da bei 69% der Probanden widerspriichliche Beantwortungen
vorliegen, lasst sich bei Betrachtung der Gesamtdaten nicht erkennen, ob Unterschiede
zwischen den Gruppen aufgrund der Behandlungsmethode entstanden sind oder lediglich
durch die widerspriichliche Beantwortung der Fragen.

Bei zukiinftigen Studien mit dhnlichem Studiendesign sollte darauf geachtet werden, dass
sich die Probanden bewusst sind, dass der Wert 1 beim EQ-5D-Fragebogen den besten und
beim KCCQ den schlechtesten Gesundheitszustand darstellt. Um solche Irrtiimer auszu-
schlieen, steht zwar bei jeder Frage genau beschrieben, welcher Wert welche Bedeutung
besitzt, anscheinend ist dies aber nicht ausreichend.

Ein weiterer Ansatz zur Vermeidung solcher Unklarheiten wire eine Modulation der Fra-
gebogen. So konnte zum Beispiel die Wertigkeit bei einem Fragebogen gedreht werden,
sodass die Werte bei beiden Fragebogen demselben Gesundheitszustand entsprechen.

Ein weiterer Grund fiir die unterschiedliche Beantwortung vergleichbarer Fragen des KC-
CQ und des EQ-5D Fragebogens konnte im betrachteten Zeitraum liegen. Mithilfe des
EQ-5D Fragebogens wird der momentane Gesundheitszustand ermittelt, dagegen fragt der
KCCQ nach dem Gesundheitszustand der letzten beiden Wochen. So konnte der Pati-
ent durchaus vor 2 Wochen noch extreme korperliche Beschwerden gehabt haben, diese
konnten aber im Augenblick der Befragung verschwunden sein.

Solche widerspriichlichen Antworten sollten moglicherweise bei der Befragung direkt mit
dem Patienten besprochen werden. Dadurch konnte der Grund vermerkt bzw. der Irrtum
behoben werden, noch bevor die Daten endgiiltig abgespeichert werden.
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5.3 Ergebnisse aus den Publikationen

Der Altersdurchschnitt der Herzinsuffizienz-Patienten ist bei fast allen Studien iiber 65 Jah-
ren angesiedelt. Dies entspricht auch dem Probandenkollektiv des Testdatensatzes. Weiters
sind in fast allen Studien mehr Ménner vorhanden als Frauen, da die Zahl der Minner,
die an Herzinsuffizienz leiden, etwas hoher ist als jene der Frauen. Dies spiegelt sich auch
im Testdatensatz wider. Das zu untersuchende Studiendesign umfasst keine Patienten der
NYHA-Klasse IV. Dies ist auch bei vielen vergleichbaren Studien der Fall. Ein Grund
dafiir konnte sein, dass die Lebenserwartung mit der NYHA-Klasse drastisch sinkt und es
daher weniger Patienten der NYHA-Klasse IV gibt. In manchen Studien wurden Patien-
ten der NYHA-KIlasse IV auch bewusst ausgeschlossen, da aufgrund der Lebenserwartung
ein Verbleib bis zum Ende der Studie weniger wahrscheinlich ist als bei Patienten einer
niedrigeren NYHA-Klasse.

In der Abbildung 4.1 von Spiraki et al. ist gut ersichtlich, dass die Lebensqualitit zu
jedem Zeitpunkt steigt. Dies ist bei den Ergebnissen aus dem Testdatensatz nicht der Fall.
Allerdings liegen die 3 Zeitpunkte bei Spiraki et al. innerhalb eines Monats und beim zu
untersuchenden Studiendesign innerhalb eines Jahres. Spiraki et al. erwéhnen aber auch,
dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitit eine gute Entscheidungsgrundlage darstellt,
um zwischen unterschiedlichen Behandlungsmethoden zu wihlen. [20]

Die Ergebnisse von Pinto et al. zeigen, dass Herzinsuffizienz-Patienten zwar Probleme
mit der Mobilitdt und dem Ausiiben alltdglicher Tatigkeiten haben, aber dennoch gut in
der Lage sind, fiir sich selbst zu sorgen [21]. Auch beim Testdatensatz wird die Dimension
,Hir sich selbst sorgen* des EQ-5D-Fragebogens besser bewertet als die beiden anderen
Dimensionen.

Comin-Colet et al. haben auch den KCCQ und den EQ-5D-Fragebogen eingesetzt. Eben-
so wie bei den Ergebnissen aus dem Testdatensatz ist auch hier der Index-Wert des EQ-
5D-Fragebogens um durchschnittlich 20% besserer als jener der VAS und der ,,Klinischen
Zusammenfassung® des KCCQ. Die Aufteilung der Probanden zu den Gruppen weicht bei
Comin-Colet et al. stark ab, was einen limitierenden Faktor darstellt. Comin-Colet et al. be-
haupten auch, dass die Auswirkungen einer Behandlungsmethode auf die Lebensqualitiit
auch von der Schwere der Erkrankung abhingig sei. So ist es z.B. leichter, eine Verbesse-
rung der Lebensqualitit bei Patienten mit der NYHA-Klasse III zu erzielen als bei Patien-
ten mit der NYHA-Klasse II. Der Grund dafiir ist, dass Patienten mit der NYHA-Klasse 11
ohnehin schon eine bessere Lebensqualitit haben und es daher schwerer ist, Verbesserun-
gen zu erzielen, als bei Patienten mit der NYHA-Klasse III. [22]

Jolly et al. haben in ihrer Studie die Auswirkung eines Trainingsprogramms auf den
Gesundheitszustand von Herzinsuffizienz-Patienten untersucht. Sie konnten aber diesbe-
ziiglich keine Verbesserung gegeniiber einer Kontroll-Gruppe feststellen. Davies et al. sind
in ihrem Review-Artikel auf dhnliche Ergebnisse gestolen. Eine Verbesserung konnte nur
mit einem sehr hohen Trainingsaufwand erzielt werden. Ein Grund dafiir, dass Training
den Gesundheitszustand von Herzinsuffizienz-Patienten nicht wesentlich verbessert, ist
moglicherweise, dass die Behandlungsmethoden durch Beta-Blocker usw. schon sehr gut
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auf die Patienten abgestimmt wurden. Eine Einschrinkung der Studie von Jolly et al. ist
die Selbstiiberwachung des Trainings der Patienten. Es war also nicht moéglich voll zu
gewibhrleisten, dass der Patient das Trainingsprogramm ordnungsgeméB vollendet hat. [24],
[41]

Die MOBITEL-Studie hat sich ebenso wie das zu untersuchende Studiendesign mit dem
Telemonitoring von Herzinsuffizienz-Patienten beschiftigt. Die zwei grofiten Limitationen
der MOBITEL-Studie sind die geringe Anzahl an Probanden und die noch nicht ausgereif-
te Technik des Telemonitorings. Einen entscheidenden Faktor stellte das richtige Einstel-
len der Alarm-Parameter dar. Laut Scherr et al. sollten sich zukiinftige Studien in dieser
Richtung auch mit automatischen Datenanalyse-Algorithmen und einer Verbesserung der
Nutzerfreundlichkeit des Telemonitoring-Systems beschiftigen. [25]

Inglis et al. kommen zum Schluss, dass Telemonitoring bei Herzinsuffizienz-Patienten
die Lebensqualitit verbessert, Kosten, Mortalitdt und erneute Krankenhausaufenthalte re-
duziert [42].

Allerdings konnen nicht alle Studien einen derartig positiven Output bestitigen [29],
[26]. Die Ergebnisse von Koehler et al. legen nahe, dass durch telemedizinische Uberwach-
ung die Mortalitit nicht reduziert werden kann. Allerdings war die Teststirke zu gering,
um Unterschiede zwischen den zwei Gruppen der Studie zu detektieren. Eine weitere
Einschrinkung stellt die fehlende Information iiber die zuriickgewiesenen Patienten dar.
Es besteht die Moglichkeit, dass durch die Ausschlusskriterien Patienten zuriickgewiesen
wurden, bei denen eine telemedizinische Uberwachung einen Benefit gebracht hitte. Auf-
grund dieser Tatsache und der geringen Teststirke kann das Potential einer telemedizini-
schen Uberwachung als zusitzliche Methode nicht ginzlich ausgeschlossen werden. Wei-
ters stellen sie fest, dass moglicherweise nicht alle Herzinsuffizienz-Patienten gleich gut
von einer telemedizinischen Uberwachung profitieren und in zukiinftigen Studien darauf
geachtet werden soll. [26)]

Auch Chaudhry et al. kommen zu dem Schluss, dass telemedizinische Uberwachung
keine Verbesserung beziiglich der Todesrate mit sich bringt. Weiters ist auch laut den Er-
gebnissen keine Reduzierung der Wiederaufnahmen im Krankenhaus erkenntlich. Trotz
der guten methodischen Qualitidt und des groBBen Probandenkollektivs gibt es dennoch Ein-
schrankungen der Studie. So konnten weitere Informationen fiir die behandelnden Perso-
nen beziiglich der Patienten die Effektivitit der Intervention verbessert haben. Auch die
Art der Befragung nimmt einen Einfluss auf die Ergebnisse. Chaudhry et al. haben sich
einer automatischen Befragung bedient. Personlicher Kontakt zu den Patienten bei der Be-
fragung beziiglich des Gesundheitsbefindens usw. konnte andere Ergebnisse liefern. Die
Ergebnisse legen weiters nahe, dass eine genaue und individuelle Beurteilung des Krank-
heitsmanagementsystems vor der Anwendung notwendig ist. Noch erwdhnenswert ist die
Anzahl von 14% der fiir die Telemedizin-Gruppe vorgesehenen Personen, die das System
nie benutzt haben. [29]

Clark et al. weisen auch darauf hin, dass die Effektivitit komplexer Anwendungen, wie
z.B. die telemedizinische Uberwachung von Herzinsuffizienz-Patienten, sehr stark von der
Art und Weise und vom Zusammenhang, in dem sie verwendet werden, abhingt [43].
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Eine weitere Moglichkeit, die nicht auBBer Acht gelassen werden sollte, ist die Einbezie-
hung von kardiovaskulédr implantierbaren elektronischen Geriten in die telemedizinische
Uberwachung. Da die Anzahl der Patienten steigt, denen elektronische Gerite, wie z.B.
Herzschrittmacher, implantiert wurden, konnen diese auch herangezogen werden, um wert-
volle Informationen iiber Erkrankungen zu liefern. Diese Informationen wiirden dann z.B.
Herzinsuffizienz-Patienten bei der Behandlung zugute kommen. [44]

Mpyers et al. sind in ihrer Studie zu dem Schluss gekommen, dass telemedizinische
Uberwachung von Herzinsuffizienz-Patienten die pflegerischen Heimbesuche reduziert,
ohne dass die reduzierten Heimbesuche dabei Auswirkungen auf die Krankenhausauf-
enthalte und Notaufnahmen haben. Insgesamt errechneten sie durch die Reduzierung der
pflegerischen Heimbesuche, Kostenersparnisse bei der Telemedizin-Gruppe gegeniiber der
Normalpflege-Gruppe. Sie beschreiben die Kostenreduktion als abhiingig vom Studiende-
sign, der Komplexitit der telemedizinischen Uberwachung und weiterer studienabhiingiger
Variablen. Die Verbesserungen in den Lebensqualititswerten bei der Telemedizin-Gruppe
lassen allerdings keinen Riickschluss zu, ob diese Verbesserungen durch die telemedizi-
nische Uberwachung oder durch die Behandlung an sich begriindet sind. Um derartige
Riickschliisse titigen zu konnen, wire ein Vergleich zur Normalpflege-Gruppe notwendig.
Eine weitere Auffilligkeit waren die erhohten Hausbesuche bei der Telemedizin-Gruppe in
den ersten Wochen der Studie. Diese Hausbesuche waren allerdings nicht pflegerischer Na-
tur, sondern begriindet durch Fragen beziiglich der telemedizinischen Geritschaften. [28]

Seto et al. stellen fest, dass ein groBer Vorteil des Telemonitorings darin besteht, dass die
Medikation individuell sehr gut angepasst werden kann. Weiters achten Patienten mehr auf
negative Verdnderungen (z.B. Gewichtszunahme) und konnen diesen selbst gegensteuern.
Einen positiven Effekt auf den Behandlungserfolg konnte auch eine Echt-Zeit-Instruktion
mit sich bringen. Wenn zum Beispiel bei einem Patienten Gewichtserhohung festgestellt
wird, soll dieser sofortige Behandlungsanweisungen erhalten und nicht erst am Ende des
Tages oder der Woche. Eine Einschriankung der Studie konnte darin liegen, dass Patienten
im Winter mit der Studie begonnen haben und sie im Sommer abschlossen. Zu diesem
Zeitpunkt kann eine Verbesserung der Gesundheit durch einen Saison-Effekt entstehen.
Eine weitere Einschrinkung war die geringe Anzahl an Patienten. [31]

Boyne et al. schlieen aus ihren Ergebnissen, dass die Telemonitoring-Gruppe signifi-
kant weniger Pflege-Besuche benétigt als die Normalpflege-Gruppe. Abgesehen davon gibt
es keine signifikanten Unterschiede zwischen den zwei Gruppen. Laut Boyne et al. konnten
diese Ergebnisse von der geringeren Aussagekraft der Studie und dem hohen Behandlungs-
niveau abhdngen. Durch die optimale Behandlung beider Gruppen konnen signifikante Un-
terschiede nur schwer entstehen. Weiters konnte ein groleres Probandenkollektiv andere
und aussagekriftigere Ergebnisse liefern. [32]

Martin-Lesende et al. belegen in ihrer Studie die Anwendbarkeit eines Telemonitoring-
systems bei dlteren Patienten mit eingeschrinkten Computerkenntnissen. Die Ergebnisse
zeigen eine positive Auswirkung von Telemonitoring. Die Anzahl der Krankenhausein-
weisungen wurde dadurch minimiert. Die Aussagekraft der Studie wird allerdings durch
das kleine Probandenkollektiv verringert. [34]

69



5 Diskussion

Dendale et al. weisen darauf hin, dass einige dhnliche Studien nur das Korpergewicht
telemonitorisch iiberwachten und diese Information unter Umstinden zu wenig sei, um
richtige Behandlungsschritte einzuleiten. Dendale et al. haben deswegen auch die Herzrate
und den Blutdruck in die Studie inkludiert. Sie konnten eine Verringerung der Todesfélle
und der Krankenhausaufenthalte bei der Telemonitoring-Gruppe feststellen. [35]

Dar et al. zeigen, dass Telemonitoring die Friiherkennung einer Verschlechterung der
Symptome ermoglicht und somit einer Notfallseinweisung entgegenwirkt. Neben Herzin-
suffizienz-Symptomen wurden durch das Telemonitoringsystem auch Symptome ande-
rer Erkrankungen, wie z.B. Atemwegserkrankungen, erkannt. Bei der Uberwachung von
dlteren Patienten mit mehreren Komorbidititen ist dies ein positiver Nebeneffekt. In den
Ergebnissen von Dar et al. wird ersichtlich, dass Telemonitoring dhnliche Resultate liefert
wie Normalpflege. Dies begriinden sie in der hohen Qualitit der Normalpflege. Weiters
behaupten sie, dass Telemonitoring moglicherweise die Anzahl der Patienten, die ein Arzt
behandeln kann, erhoht. [36]

Bei den meisten Studien wird als primére Einschrinkung die geringe Anzahl an Pro-
banden angegeben. Dies erschwert es, statistisch signifikante Ergebnisse festzustellen, und
verringert die Aussagekraft der Studie.
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6 Zusammenfassung

Die Recherche hat ergeben, dass die am hiufigsten verwendeten statistischen Verfahren
der T-Test und der Mann-Whitney-U-Test waren, welche in 54% aller betrachteten Publi-
kationen angewendet wurden. Diese beiden Tests wurden auch bei der Auswertestrategie
fiir Vergleiche zwischen zwei Gruppen durchgefiihrt.

Der T-Test bei verbundener Stichprobe wurde fiir Vergleiche innerhalb einer Gruppe einge-
setzt. Fiir nicht normalverteilte Daten kam dabei der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test zum
Einsatz, welcher unter anderem auch bei Myers et al. [28] angewendet wurde.

Aufgrund der geringen erwarteten Haufigkeiten aus dem Testdatensatz konnte der Chi-
Quadrat-Test nicht eingesetzt werden. Stattdessen wurde, wie bei Martin-Lesende et al.
[34], der Fisher’s-Exact-Test durchgefiihrt.

Zur Uberpriifung auf Normalverteilung der Daten waren der Shapiro-Wilk- und der Kolmo-
gorov-Smirnov-Test vorgesehen. Da der Testdatensatz aus 35 Probanden bestand, wurde
der Shapiro-Wilk-Test zur Verteilungsanalyse herangezogen.

Eine Anwendung von ANOVA bzw. Kruskal-Wallis-Test fiir den Vergleich zwischen Al-
tersgruppen bzw. NYHA-Klassen war wegen des kleinen Probandenkollektivs nicht mog-
lich. Jedoch sollten diese Tests ab einer Gruppengrofle von mindestens 3 Personen jeden-
falls zur Anwendung kommen. Unter anderem verwenden Pinto et al. [21] die ANOVA fiir
Vergleiche zwischen mehreren Gruppen und bestitigen, dass sich dieses statistische Ver-
fahren fiir solche Vergleiche eignet.

Es zeigte sich jedoch auch, dass es Widerspriiche bei der Beantwortung von KCCQ und
EQ-5D-Fragebogen gab. Bei einem Studiendesign mit der gemeinsamen Verwendung die-
ser Fragebogen, sollte Augenmerk auf das richtige Ausfiillen der Fragebogen gelegt wer-
den.

Insgesamt zeigte die Erprobung der Auswertestrategie am Testdatensatz, dass diese zur
Uberpriifung der aufgestellten Hypothesen geeignet ist.
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8 Anhang

Parameter Zeitpunkt 1 Zeitpunkt 2 Zeitpunkt 3
Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe B
Gesamt 18 17 10 12 7 6
Alter 18 17
Geschlecht
Frauen 3 3 2 2 1 1
Minner 15 14 8 10 6 5
NYHA Klasse 14 16 10 12 7 6
I 5 5 5 4 3 1
1T 4 5 1 5 1 3
I 5 6 4 3 3 2
v 0 0 0 0 0 0
EQ5D 18 17 10 12 7 6
VAS 18 17 10 12 7 6
KCCQ 18 17 10 12 7 6

Tabelle 8.1: Darstellung der Anzahl der Probanden zu den 3 Unterschiedlichen Zeitpunkten
der Studie.
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8 Anhang

Parameter Zeitpunkt 1 Zeitpunkt 2 Zeitpunkt 3
Probanden bis Zeitpunkt 1:
Alter
Gruppe A 0,017 - -
Gruppe B 0,722 - -
EQ5D (UK/D/Euro)
Gruppe A 0,004 /0,000 /0,031 - -
Gruppe B 0,161/0,164 /0,064 - -
VAS
Gruppe A 0,143 - -
Gruppe B 0,006 - -
KCCQ (CSS/0SS)
Gruppe A 0,418/0,110 - -
Gruppe B 0,274 /0,611 - -
Probanden bis Zeitpunkt 2:
Alter
Gruppe A 0,090 - -
Gruppe B 0,901 - -
EQ5D (UK/D/Euro)
Gruppe A 0,061/0,017/0,121  0,013/0,006 /0,016 -
Gruppe B 0,491/0,092/0,410 0,016/0,015/0,013 -
VAS
Gruppe A 0,063 0,081 -
Gruppe B 0,010 0,028 -
KCCQ (CSS/0SS)
Gruppe A 0,788 /0,759 0,025 /0,054 -
Gruppe B 0,218/0,538 0,257/0,029 -
Probanden bis Zeitpunkt 3:
Alter
Gruppe A 0,012 - -
Gruppe B 0,927 - -
EQ5D (UK/D/Euro)
Gruppe A 0,083/0,030/0,194  0,010/0,004/0,013  0,032/0,010/0,098
Gruppe B 0,728/0,519/0,426  0,162/0,367 /0,133 0,770/ 0,881 / 0,494
VAS
Gruppe A 0,460 0,005 0,349
Gruppe B 0,021 0,137 0,957
KCCQ (CSS/0SS)
Gruppe A 0,613/0,732 0,045/0,027 0,089 /0,245
Gruppe B 0,418/0,280 0,308 /0,081 0,382/0,267
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8 Anhang

Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert
EQ5D
UK-Index 0,7694+0,357/1,0 0,784 £0,177/0,735 0,652
D-Index 0,8394+0,271/1,0  0,88+0,102/0,859 0,652
Euro-Index 0,776+£0,358 /1,0  0,76£0,194 /0,694 0,652
VAS 78,57+22,49 /90 59,16£19,08 / 50 0,109
KCCQ:
Funktionaler Status 78,154+29,12/94  69,62+25,31/63,5 0,508

Klinische Zusamenfassung 81,93+23,73/91,3 74,65+16,52/68,2 0,366

Tabelle 8.3: Vergleich der Werte zu Studien-Zeitpunkt 2 aller Probanden des Testdaten-
satzes, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen Zeitpunkte ausgefiillt haben.
Angaben: Mittelwert + Standardabweichung / Median.

Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert
EQ5D
UK-Index 0,5784+0,499 /0,778 0,6454+0,227 /0,632 0,667
D-Index 0,692+0,402/091 0,779£0,159/0,774 0,667
Euro-Index 0,638+0,378 /0,727 0,634+0,226 /0,608 0,982
VAS 64,14+25,5/50 62,5+17,23 /62,5 0,896
KCCQ:
Funktionaler Status 66,594+36,62 /74,5 60,85+21,78 /54,7 0,744

Klinische Zusamenfassung  77,124+24,51/ 83,1 69,75+15,29/67,7 0,538

Tabelle 8.4: Vergleich der Werte zu Studien-Zeitpunkt 3 aller Probanden des Testdaten-
satzes, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen Zeitpunkte ausgefiillt haben.
Angaben: Mittelwert + Standardabweichung / Median.
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8 Anhang

Parameter Zeitpunkt 1 Zeitpunkt 2 p-Wert
EQ5D
UK-Index 0,66+0,361/0,74  0,7694+0,357/1,0 0,225
D-Index 0,762+0,277 /0,845 0,839+0,271/1,0 0,144
Euro-Index 0,667+0,317/0,694 0,776+0,358 /1,0 0,225
VAS 59,29419,67 / 60 78,57£22,49/90 0,034
KCCQ:
Funktionaler Status 48,29 + 16,92 /51 78,15£29,12/94 0,063

Klinische Zusamenfassung 54,13 4+ 15,27/52,9 81,93+23,73/91,3 0,028

Tabelle 8.5: Vergleich der Werte zwischen Zeitpunkt 1 und Zeitpunkt 2 bei Gruppe A, fiir
alle Probanden des Testdatensatzes, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen
Zeitpunkte ausgefiillt haben. Angaben: Mittelwert + Standardabweichung /

Median.

Parameter Zeitpunkt 1 Zeitpunkt 2 p-Wert
EQ5D

UK-Index 0,7474+0,174 /0,753 0,784 +£0,177/0,735 0,422

D-Index 0,85240,124 /0,866  0,88+0,102/0,859 0,394

Euro-Index 0,7194+0,178 /0,721  0,761+0,194 / 0,694 0,448
VAS 63,334+20,41/52,5 59,16419,08 / 50 0,465
KCCQ:

Funktionaler Status 56,08 £21,31/53,4 69,62+25,31/63,5 0,107

Klinische Zusamenfassung 63,02 + 18,06 /56,4  74,654+16,52/ 68,2 0,079

Tabelle 8.6: Vergleich der Werte zwischen Zeitpunkt 1 und Zeitpunkt 2 bei Gruppe B, fiir
alle Probanden des Testdatensatzes, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen
Zeitpunkte ausgefiillt haben. Angaben: Mittelwert + Standardabweichung /
Median.
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8 Anhang

Parameter Zeitpunkt 2 Zeitpunkt 3 p-Wert
EQ5D
UK-Index 0,769+0,357/1,0 0,578+0,499/0,778 0,043
D-Index 0,839+0,271/1,0  0,6924+0,402/0,91 0,043
Euro-Index 0,776+0,358 /1,0  0,638+0,378 /0,727 0,043
VAS 78,57422,49 /90 64,144+25,5/50 0,172
KCCQ:
Funktionaler Status 78,15£29,12/94  66,59+36,62/74,5 0,463

Klinische Zusamenfassung 81,93+23,73 /91,3 77,12+£24,51/83,1 1,000

Tabelle 8.7: Vergleich der Werte zwischen Zeitpunkt 2 und Zeitpunkt 3 bei Gruppe A, fiir
alle Probanden des Testdatensatzes, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen
Zeitpunkte ausgefiillt haben. Angaben: Mittelwert + Standardabweichung /

Median.

Parameter Zeitpunkt 2 Zeitpunkt 3 p-Wert
EQ5D

UK-Index 0,784 £0,177/0,735 0,645+0,227 /0,632 0,191

D-Index 0,88+0,102 /0,859  0,779£0,159/0,774 0,157

Euro-Index 0,76+£0,194 /0,694  0,634+0,226 /0,608 0,251
VAS 59,164+19,08 / 50 62,5+17,23/62,5 0,444
KCCQ:

Funktionaler Status 69,624+25,31/63,5 60,85+21,78 /54,7 0,295

Klinische Zusamenfassung  74,654+16,52 / 68,2 69,754+15,29/67,7 0,403

Tabelle 8.8: Vergleich der Werte zwischen Zeitpunkt 2 und Zeitpunkt 3 bei Gruppe B, fiir
alle Probanden des Testdatensatzes, die die Fragebogen fiir alle vorgesehenen
Zeitpunkte ausgefiillt haben. Angaben: Mittelwert + Standardabweichung /
Median.
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8 Anhang

Parameter Zeitpunkt 1 Zeitpunkt 2 Zeitpunkt 3
Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe B
Gesamt 3 8 1 4 1 >
Alter 3 8
Geschlecht
Frauen 1 1 0 0 0 0
Minner 2 7 1 4 1 )
NYHA Klasse 3 7 1 4 1 ’
! 0 3 0 2 0 1
I 2 ! I 1 1 0
I 1 3 0 1 0 |
v 0 0 0 0 0 0
VAS 3 8 1 4 1 )
KCCQ 3 8 1 4 1 o)

Tabelle 8.9: Darstellung der Anzahl der Probanden zu den 3 Unterschiedlichen Zeitpunkten
nach Datenbereinigung.

Parameter Gruppe A Gruppe B p-Wert
EQSD
UK-Index 0,717+£0,282 /0,877 0,854+0,199/0,939 0,346
D-Index 0,828+0,23/0,918 0,901+£0,139/0,959 0,346
Euro-Index 0,694+0,26 /0,841  0,846+0,294 /0,921 0,346
VAS 66,67+15,28 /70 73,754+22,64 / 65 0,754
KCCQ:
Funktionaler Status 48,26 +32,88 / 64,6 72,85+20,9 /78,1 0,166

Klinische Zusamenfassung 57,12 +23,32/69,8 75,94+13,04/79,4 0,114

Tabelle 8.10: Vergleich der Werte zwischen den Gruppen fiir alle Probanden zu Zeitpunkt 1
nach Datenbereinigung. Angaben: Mittelwert &+ Standardabweichung / Me-
dian.
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Probanden fiir Gruppe A.
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Abbildung 8.3: Verlauf der der ,,Klinischen Zusammenfassung* des KCCQ der einzelnen
Probanden fiir Gruppe B.
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Abbildung 8.4: Verlauf der EQ-5D-VAS-Werte der einzelnen Probanden fiir Gruppe A.
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Abbildung 8.5: Verlauf der EQ-5D-VAS-Werte der einzelnen Probanden fiir Gruppe B.
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* %%%%%6%6%%%%%%% % %% %% %%6%% %% %% %% % %% %% %% %% %% %% %% %% %% %%
Alle Beispiele sind auch fiir weitere Unterteilungen anwendbar (z.B. Altersgruppen, NYHA-Klassen)
9%%%%%6%0% %% %%% % %% %% %% % % %% %% %% %% % %% % % % %% % % %% % % %% %% %%

* %6%%%%6%%%%%%%6%% % %%% %% %% %% %% % %%% % % %% %% % % %% % % %% % % %%
Filterung von widerspruchlichen Daten

Widersprichliche Daten werden entfernt
9%6%%%%6%6%%%%6%6%% %% %% %% % % %% % % %%% % %%6% %% %%6%6% % % %% % % %% %% %

USEALL.
SELECT IF (BEWEG = 1 & (KCCQ1_K13 =3 | KCCQ1_K13 =4 | KCCQ1_K13=5)) | (BEWEG=2 &
(KCCQ1_K13 =3 | KCCQL_K13 =4 | KCCQ1L_K13=5)) | (BEWEG = 3) | (BEWEG =4 & (KCCQ1_K13=3
| KCCQ1 K13 =2 | KCCQL K13 =1)) | (BEWEG =5 & (KCCQ1_K13=3 |

KCCQL_K13 =2 | KCCQL_K13=1))).

EXECUTE.

USE ALL.
SELECT IF ((SORGEN =1 & (KCCQ1_K11=3 | KCCQ1_K11=4 | KCCQ1 K11=5)) | (SORGEN=2 &
(KCCQ1_K11=3 | KCCQL_K11=4] KCCQ1_K11=5)) | (SORGEN = 3) | (SORGEN =4 & (KCCQ1_K11 =
3] KCCQ1L_K11=2 | KCCQ1 _K11=1))| (SORGEN =5 & (KCCQ1 K11 =

3 KCCQ1_K11=2 | KCCQL K11 =1))).

EXECUTE.

USE ALL.
SELECT IF ((SORGEN =1 & (KCCQ1_K12 =3 | KCCQ1_K12 =4 | KCCQL_K12=5)) | (SORGEN=2 &
(KCCQ1_K12 =3 | KCCQL K12 =4 | KCCQL_K12=5)) | (SORGEN = 3) | (SORGEN =4 & (KCCQ1_K12 =
3| KCCQ1_K12=2 | KCCQ1_K12=1)) | (SORGEN =5 & (KCCQ1_K12 =

3| KCCQL_K12=2 | KCCQL_K12 = 1))).

EXECUTE.

USE ALL.
SELECT IF ((ALLTAG = 1 & (KCCQ1_K14 = 3 | KCCQ1_K14 =4 | KCCQ1_K14=5)) | (ALLTAG=2&
(KCCQ1_K14 =3 | KCCQL K14 =4 | KCCQL_K14=5)) | (ALLTAG = 3) | (ALLTAG =4 & (KCCQL_K14 =3
| KCCQ1_K14=2 | KCCQL_K14 =1)) | (ALLTAG =5 & (KCCQL_K14 =

3] KCCQ1_K14=2 | KCCQL K14 = 1)).

EXECUTE.

USE ALL.
SELECT IF ((SCHMERZ = 1 & (KCCQ4 =3 | KCCQ4 =4 | KCCQ4 =5 | KCCQ4 =6)) | (SCHMERZ =2 &
(KCCQ4 =3 | KCCQ4 = 4 | KCCQ4 =5 | KCCQ4 = 6)) | (SCHMERZ = 3) | (SCHMERZ = 4) | (SCHMERZ =
5)).

EXECUTE.

USE ALL.
SELECT IF ((SCHMERZ = 1 & (KCCQ6 =3 | KCCQ6 =4 | KCCQ6 =5 | KCCQ6 =6)) | (SCHMERZ =2 &
(KCCQ6 =3 | KCCQB =4 | KCCQB =5 | KCCQ6 = 6)) | (SCHMERZ = 3) | (SCHMERZ = 4) | (SCHMERZ =
5)).

EXECUTE.
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USEALL.
SELECT IF (SCHMERZ = 1 & (KCCQ8 =3 | KCCQ8 =4 | KCCQ8=5 | KCCQ8 =6)) | (SCHMERZ =2 &
(KCCQ8 =3 | KCCQ8 =4 | KCCQ8 =5 | KCCQS8 = 6)) | (SCHMERZ = 3) | (SCHMERZ = 4) | (SCHMERZ =
5)).

EXECUTE.

USE ALL.
SELECT IF (ANGST = 1 & (KCCQ14 = 3 | KCCQ14 =4 | KCCQ14 =5)) | (ANGST =2 & (KCCQ14 =3 |
KCCQ14 =4 | KCCQ14=5)) | (ANGST = 3) | (ANGST =4 & (KCCQ14 =3 | KCCQ14 =2 | KCCQ14=1)) |
(ANGST =5 & (KCCQ14 = 3 | KCCQ14 = 2 | KCCQ14 = 1))).

EXECUTE.

* 06%%%%%%%%%%%%% % %% %% % %% % %% % %% %% %% %% % %% % %% %% %% %% %% %
Boxplots fir Vergleiche zwischen Gruppen und zwischen Zeitpunkten

VAS als Beispiel

%%%%%%%%% %% %% %%% % %% % % %% %% % %% %% % %% % %% % %% % %% %% %% %% %%

* Chart Builder.
GGRAPH
/GRAPHDATASET NAME="graphdataset" VARIABLES=Zeitpunkt GESUNDHEIT RM_GROUP_E1 C16
MISSING=LISTWISE REPORTMISSING=NO
/GRAPHSPEC SOURCE=INLINE.
BEGIN GPL
SOURCE: s=userSource(id("graphdataset™))
DATA: Zeitpunkt=col(source(s), name("Zeitpunkt"), unit.category())
DATA: GESUNDHEIT=col(source(s), name("GESUNDHEIT"))
DATA: RM_GROUP_E1_C16=col(source(s), name("RM_GROUP_E1_C16"), unit.category())
DATA: id=col(source(s), name("$CASENUM"), unit.category())
COORD: rect(dim(1,2), cluster(3,0))
GUIDE: axis(dim(3), label("Zeitpunkt"))
GUIDE: axis(dim(2), label("VAS™)
GUIDE: legend(aesthetic(aesthetic.color), label("Gruppe"))
SCALE: linear(dim(2), include(0))
ELEMENT: schema(position(bin.quantile.letter(RM_GROUP_E1_C16*GESUNDHEIT*Zeitpunkt)),
color(RM_GROUP_E1_C16), label(id))
END GPL.

* 00%%%%%%%%%%%6%% % %% %% % %% % %% % %% % %% % %% % %% % %% %% %% % % %% %
Boxplots fur Vergleiche zwischen Gruppen

Filter flr den gewdinschten Zeitpunkt muss noch eingestellt werden

VAS als Beispiel
%%%%%%%%%%%%%%%% % %% % % %% %% % %% % %% %% % %% % %% % %% % % %% %% %%

* Chart Builder.
GGRAPH
/GRAPHDATASET NAME="graphdataset" VARIABLES=RM_GROUP_E1 C16 GESUNDHEIT
MISSING=LISTWISE REPORTMISSING=NO
/GRAPHSPEC SOURCE=INLINE.
BEGIN GPL
SOURCE: s=userSource(id("graphdataset™))
DATA: RM_GROUP_E1_C16=col(source(s), name("RM_GROUP_E1_C16"), unit.category())
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DATA: GESUNDHEIT=col(source(s), name("GESUNDHEIT"))

DATA: id=col(source(s), name("$CASENUM"), unit.category())

GUIDE: axis(dim(1), label("Gruppe"))

GUIDE: axis(dim(2), label("VAS"))

SCALE: linear(dim(2), include(0))

ELEMENT: schema(position(bin.quantile.letter(RM_GROUP_E1 C16*GESUNDHEIT)), label(id))
END GPL.

* 00%%%%%% %% %%6%% % %% %% % %% % %% % %% %% %% %% % %% % %% %% %% % % %% %
Liniendiagramme Medianvergleich zwischen Gruppen und Zwischen Zeitpunkten

VAS als Beispiel
%%%%%%%%%%%%%%%% % %% % % %% %% % %% % %% %% % % %% %% % %% %% %% %% %%

* Chart Builder.
GGRAPH

/GRAPHDATASET NAME="graphdataset" VARIABLES=Zeitpunkt
MEDIAN(GESUNDHEIT)[name="MEDIAN_GESUNDHEIT"] RM_GROUP_E1_C16 MISSING=LISTWISE
REPORTMISSING=NO

/GRAPHSPEC SOURCE=INLINE.
BEGIN GPL

SOURCE: s=userSource(id("graphdataset™))

DATA: Zeitpunkt=col(source(s), name("Zeitpunkt"), unit.category())

DATA: MEAN_GESUNDHEIT=col(source(s), name("MEDIAN_GESUNDHEIT"))

DATA: RM_GROUP_E1_C16=col(source(s), name("RM_GROUP_E1 C16"), unit.category())

GUIDE: axis(dim(1), label("Zeitpunkt"))

GUIDE: axis(dim(2), label("Median VAS"))

GUIDE: legend(aesthetic(aesthetic.color.interior), label("Gruppe™))

SCALE: linear(dim(2), include(0))

ELEMENT: line(position(Zeitpunkt*MEDIAN_GESUNDHEIT), color.interior(RM_GROUP_E1_C16),
missing.wings())
END GPL.

* 00%%%%%%%%% % %% % % %% %% % %% % %% % %% % %% % %% % %% % %% %% %% % % %% %
Liniendiagramme Mittelwertvergleich zwischen Gruppen und Zwischen Zeitpunkten

VAS als Beispiel
%%%%%%%%%%%%%%%% % %% % % %% %% %% %% % %% % %% % %% % %% %% %% %% %%

* Chart Builder.
GGRAPH
/GRAPHDATASET NAME="graphdataset" VARIABLES=Zeitpunkt
MEAN(GESUNDHEIT)[name="MEAN_GESUNDHEIT"] RM_GROUP_E1_C16 MISSING=LISTWISE
REPORTMISSING=NO
/GRAPHSPEC SOURCE=INLINE.
BEGIN GPL
SOURCE: s=userSource(id("graphdataset™))
DATA: Zeitpunkt=col(source(s), name("Zeitpunkt"), unit.category())
DATA: MEAN_GESUNDHEIT=col(source(s), name("MEAN_GESUNDHEIT"))
DATA: RM_GROUP_E1_C16=col(source(s), name("RM_GROUP_E1_C16"), unit.category())
GUIDE: axis(dim(1), label("Zeitpunkt"))
GUIDE: axis(dim(2), label("Mean VAS"))
GUIDE: legend(aesthetic(aesthetic.color.interior), label("Gruppe™))
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SCALE: linear(dim(2), include(0))

ELEMENT: line(position(Zeitpunkt*MEAN_GESUNDHEIT), color.interior(RM_GROUP_E1_C16),
missing.wings())
END GPL.

* 06%%%%6%%6%%%%%6%% % %%% %% %% %% %% % %%6%% % %%%% % % %% % % %% %% %% %
Lininendiagramme alle Probanden einzeln

VAS als Beispiel

9%6%6%%%6%6%6 %% %6%%% % %% %6% %% %% %% % %% % % %% % % % %%6%% % %% % % %% % %%0%

* Chart Builder.
GGRAPH

/GRAPHDATASET NAME="graphdataset" VARIABLES=Zeitpunkt
MEAN(GESUNDHEIT)[name="MEAN_GESUNDHEIT"] SID_EQS5D MISSING=LISTWISE
REPORTMISSING=NO

/GRAPHSPEC SOURCE=INLINE.
BEGIN GPL

SOURCE: s=userSource(id("graphdataset™))

DATA: Zeitpunkt=col(source(s), name("Zeitpunkt™), unit.category())

DATA: MEAN_GESUNDHEIT=col(source(s), name("MEAN_GESUNDHEIT"))

DATA: SID_EQ5D=col(source(s), name("SID_EQ5D"), unit.category())

GUIDE: axis(dim(1), label(*"Zeitpunkt™))

GUIDE: axis(dim(2), label("VAS™))

GUIDE: legend(aesthetic(aesthetic.color.interior), label("Subject ID"))

SCALE: linear(dim(2), include(0))

ELEMENT: line(position(Zeitpunkt*MEAN_GESUNDHEIT), color.interior(SID_EQ5D), missing.wings())
END GPL.

* 00%%%%%%%%% % %% % % %% %% % %% % %% % %% % %% % %% % %% % %% %% %% % % %% %
Deskriptive Analyse von metrisch skalierten Variablen

inklusive Verteilungsanalyse

Gruppe A zu Zeitpunkt 1 als Beispiel

%%%%%%%%% %% %% %%% % %% % % %% %% % %% % %% %% % %% % %% % %% %% %% %% %%

USE ALL.
COMPUTE filter_$=(RM_GROUP_E1_C16 =1 & Zeitpunkt = 1).
VARIABLE LABELS filter_$ 'RM_GROUP_E1_C16 =1 & Zeitpunkt = 1 (FILTER)".
VALUE LABELS filter_$ 0 'Not Selected' 1 'Selected'.
FORMATS filter_$ (f1.0).
FILTER BY filter_$.
EXECUTE.
EXAMINE VARIABLES=Age_E1 GESUNDHEIT Index_UK Index_D Index_Euro PL Symptome LQ SL
Sym_Stab Selbst W CSS 0SS
/PLOT HISTOGRAM NPPLOT
/STATISTICS DESCRIPTIVES
/CINTERVAL 95
/MISSING LISTWISE
/NOTOTAL.
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* 06%%%%6%%6%%%%%6%% % % %% %% %% %% %% % % %% % % %% %% % % %% % % %% %% %% %
Deskriptive Analyse von ordinalskalierten Variablen

Gruppe A zu Zeitpunkt 1 als Beispiel

9%6%6%%%6%6%6%6%%6%6% % %% %% %% %% %% %% % %% % % %% % % % %%0%% % %% % % %% %% %%

USE ALL.
COMPUTE filter_$=(RM_GROUP_E1_C16 =1 & Zeitpunkt = 1).
VARIABLE LABELS filter_$ 'RM_GROUP_E1 C16 =1 & Zeitpunkt = 1 (FILTER)".
VALUE LABELS filter_$ 0 'Not Selected' 1 'Selected'.
FORMATS filter_$ (f1.0).
FILTER BY filter_$.
EXECUTE.
FREQUENCIES VARIABLES=NYHA_CLASS_E3 C26 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST
KCCQ1_K11 KCCQ1_K12 KCCQ1_K13 KCCQ1_K14 KCCQ1 K15 KCCQ1_K16 KCCQ2 KCCQ3 KCCQ4
KCCQ5 KCCQB KCCQ7 KCCQB KCCQI KCCQ10 KCCQ11 KCCQ12 KCCQ13 KCCQ14 KCCQ15 K151
KCCQ15_K152 KCCQ15 K153
KCCQ15 K154
/STATISTICS=MEDIAN
/HISTOGRAM
/ORDER=ANALYSIS.

* 00%%%%%% %% %%6%% % %% %% % %% % %% % %% %%6%% %% % %% % %% %% %% % % %% %
Vergleich zwischen Zeitpunkten innerhalb einer Gruppe

fur alle 3 Studien-Zeitpunkte
%%%%%%%%%%%%%%%%% %% % % %% %% % %% % %% %% % %% % %% % %% % % %% %% %%

NPAR TESTS

/WILCOXON=GESUNDHEIT1_B GESUNDHEIT1_B GESUNDHEIT2_B GESUNDHEIT1_A
GESUNDHEIT1_A GESUNDHEIT2_A Index_UK1_B Index_UK1_B Index_UK2_B Index_UK1_A
Index_UK1_A Index_UK2_A Index_D1 B Index_D1 BIndex_D2_B Index_D1 A Index_D1 A
Index_D2_A Index_Eurol B
Index_Eurol B Index_Euro2_B Index_Eurol_A Index_Eurol_A Index_Euro2_A CSS1 B CSS1 B
CSS2_B CSS1_A CSS1_A CSS2_A 0SS1_B OSS1_B 0SS2_B OSS1_A OSS1_A OSS2_A WITH
GESUNDHEIT3_B GESUNDHEIT2_B GESUNDHEIT3_B GESUNDHEIT3_A GESUNDHEIT2_A
GESUNDHEIT3_A Index_UK3_B
Index_UK2_B Index_UK3 B Index_UK3 A Index_UK2_ A Index_UK3 A Index D3 BlIndex D2 B
Index_D3_B Index_D3_A Index_D2_A Index_D3_A Index_Euro3_B Index_Euro2_B Index_Euro3_B
Index_Euro3_AIndex_Euro2_ A Index_Euro3 A CSS3 B CSS2 B CSS3 B CSS3 A CSS2_ACSS3 A
0SS3_B 0SS2_B 0SS3_B 0SS3_A 0SS2_A 0OSS3_A (PAIRED)

/MISSING ANALYSIS.

T-TEST PAIRS=GESUNDHEIT1_B GESUNDHEIT1_B GESUNDHEIT2_B GESUNDHEIT1_A GESUNDHEIT1_A
GESUNDHEIT2_A Index_UK1_B Index_UK1 B Index_UK2 BIndex_UK1 A Index UK1 A Index UK2_A
Index_D1 BIndex_D1_BIndex_D2_BIndex_D1_AIndex_D1 A Index_D2_A Index_Eurol_B
Index_Eurol B Index_Euro2_ B Index Eurol A Index Eurol A Index_Euro2 A CSS1 B CSS1 B
CSS2_BCSS1 A CSS1_ACSS2_A 0OSS1_BOSS1_B 0SS2_BOSS1_A 0OSS1_A OSS2_A WITH
GESUNDHEIT3_B GESUNDHEIT2_B GESUNDHEIT3_B GESUNDHEIT3_A GESUNDHEIT2_A
GESUNDHEIT3_A Index_UK3_B

Index_UK2_B Index_UK3_B Index_UK3_A Index_UK2_A Index_UK3_A Index_D3_B Index_D2_B
Index_D3 B Index_D3 A Index D2_A Index_D3_A Index_Euro3 B Index_Euro2_ B Index Euro3 B
Index_Euro3_A Index_Euro2_A Index_Euro3 A CSS3 B CSS2_B CSS3_B CSS3 A CSS2_A CSS3_A
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0SS3_B 0SS2_B 0SS3_B 0SS3_A 0SS2_A 0SS3_A (PAIRED)
/CRITERIA=CI(.9500)
/MISSING=ANALYSIS.

* %%%%%%6%%%%%% %% %% %% %%6%% %% % % %% % %% %% %% %% %% %% %% %% %% %%
Vergleich zwischen Zeitpunkten innerhalb einer Gruppe

fuir 2 Studien-Zeitpunkte
9%69%%%%6%0%%%%%6%% %% %% %% % % %% %% % %% % % %% % % % %%6% % % %% %% %% %% %%

NPAR TESTS

/WILCOXON=GESUNDHEIT1_B GESUNDHEIT1_A Index_UK1 B Index_UK1 Alndex_D1 B
Index D1 AlIndex Eurol BIndex Eurol ACSS1 BCSS1 A OSS1 B OSS1 A WITH GESUNDHEIT2 B
GESUNDHEIT2_A Index_UK2_B Index_UK2_A Index_D2_B Index_D2_A Index_Euro2_B
Index_Euro2_A CSS2_B
CSS2_A 0SS2_B 0SS2_A (PAIRED)

/MISSING ANALYSIS.

T-TEST PAIRS=GESUNDHEIT1_B GESUNDHEIT1_A Index_UK1 BIndex UK1 Alndex D1 B
Index D1 AlIndex Eurol BIndex Eurol ACSS1 BCSS1 A OSS1 B OSS1 A WITH GESUNDHEIT2 B
GESUNDHEIT2_A Index_UK2_B Index_UK2_A Index_D2_B Index_D2_A Index_Euro2_B
Index_Euro2_A
CSS2_B CSS2_A 0SS2_B 0SS2_A (PAIRED)

/CRITERIA=CI(.9500)

/MISSING=ANALYSIS.

* 96%%6%%6%%6%6%6%%6%6%% % %% %% % %% %% %% %% %% %% %6% %6 % %6 % %% % % %% % % %% %
Vergleiche zwischen Gruppe 1(A) und Gruppe 2(B)

Zeitpunkt 1 als Beispiel

%696%6%6%6%6%%6% %% %% %% % % %% %% %6%6%6%%6%% % % %% % % %%%% %% %6% % %% %% % %%

USE ALL.
COMPUTE filter_$=(Zeitpunkt = 1).
VARIABLE LABELS filter_$ ‘Zeitpunkt = 1 (FILTER)".
VALUE LABELS filter_$ 0 'Not Selected' 1 'Selected'.
FORMATS filter_$ (f1.0).
FILTER BY filter_$.
EXECUTE.
CROSSTABS
/TABLES=Sex BY RM_GROUP_E1_C16
/FORMAT=AVALUE TABLES
/STATISTICS=CHISQ
/CELLS=COUNT
/COUNT ROUND CELL.

NPAR TESTS

/M-W=Age _E1 NYHA CLASS E3 C26 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT
Index_UK Index_D Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst_ W CSS OSS BY
RM_GROUP_E1 C16(12)

/MISSING ANALYSIS.

T-TEST GROUPS=RM_GROUP_E1_C16(1 2)
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/MISSING=ANALYSIS

/VARIABLES=Age_E1 GESUNDHEIT Index_UK Index_D Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab
Selbst_W CSS OSS

/CRITERIA=CI(.95).

* 00%%%%%%%%% % %% % % %% %% % %% % %% % %% %% % %% % %% % %% %% %% % % %% %
Vergleich zwischen den Altersgruppen je Gruppe und Zeitpunkt

Gruppe A zu Zeitpunkt 1 als Beispiel

%%%%%%%%% %% %% %%% % %% % % %% %% %% %% %% %% %% % %% % %% %% %% %% %%

USE ALL.

COMPUTE filter_$=(RM_GROUP_E1_C16 =1 & Zeitpunkt = 1).

VARIABLE LABELS filter_$ 'RM_GROUP_E1_C16 =1 & Zeitpunkt = 1 (FILTER)".
VALUE LABELS filter_$ 0 'Not Selected' 1 'Selected'.

FORMATS filter_$ (f1.0).

FILTER BY filter_$.

EXECUTE.

NPAR TESTS
/K-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst. W CSS OSS BY Altersgruppe(1 3)
/MISSING ANALYSIS.

NPAR TESTS

/M-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst. W CSS OSS BY Altersgruppe(1 2)

/MISSING ANALYSIS.

NPAR TESTS

/M-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst. W CSS OSS BY Altersgruppe(1 3)

/MISSING ANALYSIS.

NPAR TESTS

/M-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst. W CSS OSS BY Altersgruppe(2 3)

/MISSING ANALYSIS.

ONEWAY Age E1 GESUNDHEIT Index_UK Index_D Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab
Selbst_W CSS OSS BY Altersgruppe

/MISSING ANALYSIS

/POSTHOC=SCHEFFE ALPHA(0.05).
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* %6%%%%6%%%%%%%6%6% % %%% %% %% %% %% % %%6%% % %% %% % % %% %% %% %% % %%
Vergleich zwischen den NYHA-Klassen je Gruppe und Zeitpunkt

Gruppe A zu Zeitpunkt 1 als Beispiel
9%69%%%%6%0%%%%%6%% %% %% %% %% %% %% % %% % % %% % % % %%6% % % %% %% %% %% %%

USE ALL.

COMPUTE filter_$=(RM_GROUP_E1 C16 =1 & Zeitpunkt =1).

VARIABLE LABELS filter_$ 'RM_GROUP_E1 C16 =1 & Zeitpunkt = 1 (FILTER)".
VALUE LABELS filter_$ 0 'Not Selected' 1 'Selected'.

FORMATS filter_$ (f1.0).

FILTER BY filter_$.

EXECUTE.

NPAR TESTS
/K-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst_ W CSS 0SS BY NYHA_CLASS_E3_C26(1 3)
/MISSING ANALYSIS.

NPAR TESTS
/M-W= Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst_ W CSS 0SS BY NYHA_CLASS_E3_C26(1 2)
/MISSING ANALYSIS.

NPAR TESTS
/M-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst. W CSS OSS BY NYHA_CLASS_E3 C26(1 3)
/MISSING ANALYSIS.

NPAR TESTS
/M-W=Age_E1 BEWEG SORGEN ALLTAG SCHMERZ ANGST GESUNDHEIT Index_UK Index_D
Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab Selbst. W CSS OSS BY NYHA_CLASS_E3 C26(2 3)
/MISSING ANALYSIS.

ONEWAY Age E1 GESUNDHEIT Index_UK Index_D Index_Euro PL Symptome LQ SL Sym_Stab
Selbst_W CSS OSS BY NYHA_CLASS E3_C26

/MISSING ANALYSIS

/POSTHOC=SCHEFFE ALPHA(0.05).
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