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Referat

Zielsetzung: Mit der sympathischen renalen Denervierung (RDN) wurde in den vergangenen
Jahren ein sicheres und in vielen Studien effektives Verfahren entwickelt, durch das der
Blutdruck und somit wahrscheinlich das kardiovaskuldre Risiko von Patienten mit einer
therapierefraktiaren Hypertonie (TRH) gesenkt werden koénnen. Das Ziel der vorliegenden
Studie lag darin, zu analysieren, inwiefern diese Therapiemethode die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt und die physische Aktivitat von TRH-Patienten beeinflusst.

Methoden: In beiden Bereichen wurden die Daten von 63 Patienten (31 Frauen und 32
Manner) ausgewertet, wobei die Beurteilung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat durch
den SF-36-Fragebogen erfolgte, wahrend die physische Aktivitit anhand des Baecke-
Fragebogens bewertet wurde. Die Datenerhebung wurde am Tag vor der RDN und jeweils drei,
sechs und zwolf Monate nach dem Eingriff durchgefiihrt. Zusatzlich erfolgte eine Analyse der
Ergebnisse differenziert nach Geschlecht, initialem systolischen Blutdruck und individueller
Blutdruckreaktion.

Ergebnisse: Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit zeigten sich besonders im
psychischen Sektor der Lebensqualitat signifikante positive Veranderungen, die sich jedoch
groRtenteils auf die erste Verlaufskontrolle beschrdankten. Bei genauer Betrachtung der
Studienpopulation profitierten weibliche Studienteilnehmer, Patienten mit initial sehr hohen
Blutdruckwerten und Teilnehmer, die mit einer Senkung des 24h-Mittelwertes 210 mmHg auf
die RDN reagierten (Responder), in einem hoheren MalRe von der RDN als andere Subgruppen.
In Bezug auf die physische Aktivitat lieen sich kaum signifikante Veranderungen nachweisen,
die als direkte Folgen der Intervention gewertet werden konnten.

Schlussfolgerung: In der vorliegenden Langsschnittstudie konnte insgesamt ein zeitlich
begrenzter positiver Einfluss der sympathischen renalen Denervierung auf bestimmte
Teilbereiche der Lebensqualitat nachgewiesen werden. Dariiber hinaus gibt die Untersuchung
Hinweise darauf, dass sich die Auswirkungen eines derartigen Eingriffs nicht fir jede
Patientengruppe pauschalisieren lassen, sondern von unterschiedlichen Surrogatparametern
abhangig sind. Ein direkter Einfluss der Intervention auf die physische Aktivitdt der Probanden

konnte nicht belegt werden.

Bdumler, Wolf: Der Einfluss der renalen sympathischen Denervierung auf die Lebensqualitat
und die physische Aktivitdt bei Patienten mit therapierefraktdrer Hypertonie. Halle (Saale),
Univ., Med. Fak.; Diss., 77 Seiten, 2017.
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1. Einleitung

1.1 Therapierefraktare Hypertonie (TRH)

Die arterielle Hypertonie stellt heutzutage ein globales Problem dar und ist jedes Jahr fiir 6%
aller Todesfalle weltweit verantwortlich [1]. Die Angaben zur Pradvalenz, bezogen auf die
entwickelten Lander, variieren von 25-40% [2,3], wobei sich eine exakte Angabe aufgrund der
hohen Dunkelziffer als schwierig erweist. Von der Volkskrankheit der arteriellen Hypertonie
muss die therapierefraktdre Hypertonie (TRH) abgegrenzt werden. Eine TRH liegt vor, wenn
sich durch eine adaquate Anpassung der Lebensgewohnheiten und eine Therapie mit
mindestens drei unterschiedlichen Blutdruckmedikamenten verschiedener Substanzklassen ein
Zielblutdruck < 140/90 mmHg nicht erreichen lasst. Dabei sollte die Medikation in einer fur den
Patienten optimalen Dosis verabreicht werden und ein Diuretikum enthalten [4,5].

Der Begriff der therapierefraktaren Hypertonie wird dem Oberbegriff der unkontrollierten
Hypertonie zugewiesen, jedoch dirfen beide Begriffe nicht synonym verwendet werden. Bevor
die endgiiltige Diagnose einer TRH gestellt werden kann, sollten deshalb neben den
beschriebenen Kriterien sowohl die Compliance des Patienten als auch sein individuelles
Behandlungsschema (iberprift werden. Diese beiden Faktoren stellen sehr haufig die Ursache
einer unkontrollierten Hypertonie dar und kénnen so falschlicherweise zur voreiligen Diaghose
der TRH fiihren. Aufgrund verschiedener klinischer Studien vermutet man, dass es sich bei 20 -
30% der Hypertonie-Erkrankungen um eine therapierefraktare Form handelt, eine exakte
Pravalenz ist jedoch nicht bekannt [4].

Die Ursachen fiir die TRH sind oft multifaktoriell. Pathophysiologisch liegt meist ein
Ungleichgewicht des vegetativen Nervensystems vor, das sich in einer erhéhten Aktivitat des
Sympathikus duBert [6]. Zu den Faktoren, die zur Entstehung der TRH beitragen konnen,
zdhlen  unter anderem die  Adipositas, UbermaRiger  Alkoholkonsum und
Medikamenteninteraktionen [4,5]. Des Weiteren wird bei Patienten mit TRH ein
Uberdurchschnittlich haufiges Vorkommen von sekundaren Hypertonieformen beschrieben,
die oft durch Schlafapnoe, primaren Hyperaldosteronismus oder renale Formen der
Hypertonie verursacht werden [4,7]. Aullerdem treten bei ihnen, verglichen mit gut
kontrollierten Hypertonikern, vermehrt kardiale, vaskuldre und renale Organschaden auf [8].
Aus therapeutischer Sicht stehen seit einiger Zeit zusatzlich zur konventionellen
medikamentdsen Therapie alternative Behandlungsmethoden zur Verfiigung. Eine davon ist
die sympathische renale Denervierung. Auf sie wird im folgenden Kapitel 1.2 genauer

eingegangen.



1.2 Sympathische renale Denervierung (RDN)

Da sich durch eine alleinige medikamentése Behandlung bei Patienten mit TRH haufig nur
unzureichende Therapieerfolge nachweisen lassen, wurden in den vergangenen Jahren neue
Behandlungsmethoden entwickelt. Eine davon ist die sympathische renale Denervierung
(RDN). Einen Vorreiter dieses Verfahrens stellt die bereits in den 1960er Jahren durchgefiihrte
chirurgische Sympathektomie dar, welche jedoch mit einer nicht zu vernachldssigenden
Komplikationsrate, wie zum Beispiel dem Auftreten von Vasospasmen oder der postoperativen
Hypotonie, verknlipft war [9]. Die heute angewandte Methode der RDN wurde zuvor
erfolgreich in Tierversuchen erprobt [10] und erfordert, verglichen mit der umfangreichen
chirurgischen Intervention, nur noch einen minimal-invasiven Eingriff. Sie basiert auf einem
endovaskuldren Kathetersystem, mit dem das renale sympathische Nervengewebe durch
Radiofrequenzablation verodet werden kann. In der Spitze des Katheters befindet sich eine
monopolare, sogenannte Single-Tip-Elektrode (Simplicity: Medtronic/Ardian Inc, CA USA), Gber
welche die notwendige Radiofrequenzenergie (350 kHz - 1 MHz) appliziert wird [11,12]. Der
Katheter wird Uber die Arteria femoralis bis in die Arteria renalis eingefiihrt, die von afferenten
und efferenten sympathischen Nervenfasern netzartig umgeben wird [13]. Anschlieffend
werden die Ablationen an 4 - 6 verschieden Zielpunkten der Nierenarterie durchgefiihrt. Die
Dauer der Ablation jedes einzelnen Punktes betragt < 120 Sekunden, wobei Temperaturen von
bis zu 65 °C erreicht werden. Die Ablationspunkte werden dabei so gewahlt, dass zwischen
ihnen jeweils ein Sicherheitsabstand von mindestens 5 Millimetern besteht, um die Entstehung
narbiger Strukturen zu vermeiden. Eine zusatzliche Rotation des Katheters vor jedem Zielpunkt
(,,Korkenzieherprinzip“) erhéht die Wahrscheinlichkeit, Nervengewebe in allen Quadranten des
Gefalles zu treffen [11,12]. Dieser Vorgang ist schematisch in Abbildung 1 dargestellt. Nach der
Denervierung einer Nierenarterie wird das beschriebene Verfahren an der kontralateralen

Arteria renalis wiederholt.
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Abbildung 1, Schematische Darstellung der Ablationspunkte einer RDN [13]

Der erfolgreiche Einsatz der RDN bei Patienten mit TRH wurde bereits in verschiedenen
Studien beschrieben. Wahrend in der Simplicity HTN-1-Studie bei 92% der Studienteilnehmer
eine signifikante systolische Blutdruckreduktion auftrat [11], konnte in der Simplicity HTN-2-
Studie bei 84% der untersuchten Patienten eine Reduktion des systolischen Praxisblutdrucks
von 2 10mmHg festgestellt werden [14]. Dariber hinaus zeigte die Simplicity HTN-2-Studie
beim Vergleich einer denervierten Patientenpopulation mit einer medikamentos konservativ
therapierten Kontrollgruppe einen signifikanten Unterschied in der Verlaufskontrolle des
Blutdrucks. Sechs Monate nach der Intervention fiel der Praxisblutdruck der mittels RDN
therapierten Patienten durchschnittlich um 32/12 mmHg, wahrend die Blutdruckwerte der
Kontrollgruppe nahezu keine Verdnderungen (+1/0 mmHg) aufwiesen [14]. Ein derartig
gravierender Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe konnte in der
nachfolgenden Simplicity HTN-3 Studie nicht mehr nachgewiesen werden [15], dennoch
sprechen die in Abbildung 2 dargestellten Ergebnisse zahlreicher Studien deutlich flr einen
positiven Effekt der RDN. Dabei sollten neben der allgemeinen Senkung des kardiovaskuldaren
Risikos, die durch eine Reduktion des Blutdrucks erreicht wird [16], auch die dullerst geringe
Komplikationsrate [11,14,17] und die moglichen positiven Nebeneffekte der RDN erwahnt
werden. Es fanden sich beispielsweise Hinweise darauf, dass sich die RDN unter anderem
glnstig auf den Verlauf der Schlafapnoe [18], die linksventrikuldre Hypertrophie [19] und den
Glukosestoffwechsel [20] auswirkt. Aufgrund all dieser Erkenntnisse ldsst sich die RDN
heutzutage als eine sichere und effektive Therapieoption fiir Patienten mit einer TRH einstufen

[10,11,14].
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Abbildung 2, Auswirkung der RDN auf den systolischen Praxisblutdruck, Metaanalyse aus [21] nach [14,17,22-27]

1.3 Lebensqualitat

Die Lebensqualitat reprasentiert einen der vielen Faktoren, durch den sich das Outcome einer
medizinischen Behandlung beurteilen I3sst [28] und der in jlingster Zeit immer mehr
Aufmerksamkeit erlangte. Trotz ihres steigenden Einflusses fallt es jedoch schwer, die
Lebensqualitat exakt zu definieren [28,29]. Da der Begriff der Lebensqualitat auch viele nicht-
medizinische Faktoren, wie beispielsweise das Einkommen oder den Wohnort, miteinbezieht
[28] und gleichzeitig in vielen Lebensbereichen unwissenschaftlich verwendet wird,
konzentriert man sich im Bereich der Medizin in der Regel auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt (Health-Related Quality of Life). Sie beschreibt ein Konstrukt aus vier
Komponenten, zu denen das psychische Befinden, die korperliche Verfassung, die sozialen
Beziehungen und die funktionale Alltagskompetenz des Patienten gezahlt werden. Der
wichtigste Aspekt hierbei ist, dass die Befragten die genannten Komponenten selbst
beschreiben [30]. Obwohl der objektiven Einschatzung durch einen Arzt eine wichtige
Bedeutung zukommt, kann es zwischen einem Mediziner und dem Patienten zu erheblichen
Unterschieden in der Beurteilung der Lebensqualitdt kommen [31]. Der Patient ermoglicht

dem Untersucher jedoch erst durch die subjektive Sichtweise seines aktuellen
4



Gesundheitszustands einen Rickschluss auf die von ihm tatsachlich empfundene
Lebensqualitat [32]. Aufgrund dessen sollte diese subjektive Dimension bei der Bewertung der
Lebensqualitdt  keinesfalls  vernachlassigt werden. Seit einiger Zeit ist die
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt als Evaluationsparameter zur Beurteilung von
Therapieverfahren akzeptiert [30] und wird in diesem Bereich auch regelmafRig als
Bewertungskriterium eingesetzt. Ein daflr gangiges Messinstrument ist der SF-36 Fragebogen

[33], dessen Eigenschaften im Kapitel 3.5 genauer vorgestellt werden.

1.4 Physische Aktivitat

Die Begriffe ,physische Aktivitat” und ,korperlichen Aktivitdit“ werden in der deutschen
Literatur synonym eingesetzt und entstammen dem englischen Terminus , physical activity”. In
der vorliegenden Arbeit entschied man sich fiir den Begriff der , physischen Aktivitdat”. Diese
muss jedoch von der sogenannten ,sportlichen Aktivitat” abgegrenzt werden. Wahrend die
physische Aktivitat einen Sammelbegriff fiir alle korperlichen Bewegungen darstellt, die durch
die Skelettmuskulatur hervorgerufen werden und den Energieverbrauch (ber den
Grundumsatz anheben [34], versteht man unter der sportlichen Aktivitdt ausschlieRlich
geplante, strukturierte und wiederholte Bewegungen, die mit der Absicht durchgefiihrt
werden, die korperliche Leistungsfahigkeit zu erhohen [35]. Konzentriert man sich bei der
Erstellung eines Aktivitatsprofils nur auf die sportliche Aktivitat einer Person, vernachlassigt
man den GroBteil aller Bewegungsformen wadhrend eines gesamten Tagesablaufs.
Beispielsweise werden Tatigkeiten im Bereich des Berufs, der Hausarbeit oder der {ibrigen
Freizeit nicht miteinbezogen, was eine korrekte Profilerstellung unmdglich macht. Aus diesem
Grund steht heutzutage in der Regel die Betrachtung der physischen Aktivitat im Vordergrund.
In der Gesundheitsforschung erlangte sie einen immer gréBeren Stellenwert, da mittlerweile
sowohl ihr positiver Effekt in der Pravention von chronischen Erkrankungen [36], als auch ihr
Einfluss auf die Senkung der Mortalitat [37,38] durch mehrere Studien belegt werden konnte.
Mit der Zunahme ihrer Bedeutung mehrten sich in der Vergangenheit die Ansdtze, die
physische Aktivitdt messbar zu machen. Eine dabei hdufig angewandte Methode ist der Einsatz

des Fragebogens von Baecke et al. [39], der in Kapitel 3.6 beschrieben wird.



2. Zielstellung

Wie bereits in Kapitel 1.2 erldutert, stellt die RDN eine sichere und in vielen Studien effektive
Behandlungsmethode [10,11,14] fir Patienten mit therapierefraktarer Hypertonie dar. Neben
ihren beschriebenen positiven Nebeneffekten [18-20] steht die mit der Blutdruckreduktion
assoziierte Senkung des kardiovaskuldren Risikos [16] im Vordergrund. All diese durch die
Literatur belegten Effekte haben objektiv gesehen einen positiven Einfluss auf die Gesundheit
des durch RDN therapierten Patienten. Keine der zitierten Studien thematisiert jedoch das
subjektive Empfinden der Patienten nach einem derartigen Eingriff, sodass aktuell keine
Aussage dariber getroffen werden kann, inwiefern die sympathische renale Denervierung die
Lebensqualitdt der behandelten Patienten beeinflusst. Ein weiterer wichtiger Aspekt, der
durch die bisherigen Untersuchungen beziiglich der RDN ebenfalls noch nicht betrachtet
wurde, ist eine mogliche Veranderung der physischen Aktivitat.

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, den Einfluss der RDN auf die beiden genannten
Endpunkte zu untersuchen und entsprechende Ergebnisse in diesem Zusammenhang zu
diskutieren. Darlber hinaus analysiert die Studie sowohl im Bereich der Lebensqualitat als
auch im Bereich der physischen Aktivitait mogliche Unterschiede beziiglich des Geschlechts,
des initialen systolischen Blutdrucks und des individuellen Ansprechens der Patienten auf die
Therapie durch die RDN. Hierfir wurde die gesamte Studienpopulation in verschiedene
Subgruppen unterteilt. Eine genaue Erlauterung dazu erfolgt in Kapitel 3.1. Des Weiteren
werden die Blutdruckwerte der Studienpopulation vor und nach der Intervention betrachtet,
um anhand ihrer Entwicklung einen potentiellen Effekt der RDN auf die H6he des Blutdrucks

darstellen zu kénnen.



3. Material und Methodik

3.1 Studiendesign

Die prospektive Langsschnittstudie wurde am Universitatsklinikum Halle (Saale) durchgefiihrt.
Im Zeitraum vom 25.01.2011 bis zum 18.07.2013 entstand ein Patientenkollektiv, das die
Daten von 150 Patienten beinhaltet. Letztendlich konnten aufgrund der in Kapitel 3.2
beschriebenen Ein- und Ausschlusskriterien die Daten von 63 Patienten in die Studie
aufgenommen und ausgewertet werden. Die Datenerhebung erfolgte jeweils zu vier
festgelegten Zeitpunkten. Als erster dieser vier Zeitpunkte wurde der Tag vor der RDN
(Baseline) festgelegt. Die Erhebung der lbrigen Daten erfolgte jeweils drei, sechs und zwolf
Monate nach der Intervention. Die Patienten erhielten einen Tag vor der RDN jeweils einen
Baecke-Fragebogen und einen SF-36-Fragebogen, den sie nach einer Einweisung selbststandig
oder bei Bedarf mit Hilfe des geschulten Pflegepersonals ausfiillten. AnschlieRend wurden sie
drei, sechs und zwolf Monate nach der Intervention zu einer ambulanten
Kontrolluntersuchung in das Universitatsklinikum Halle einbestellt. Dabei fiillten die Patienten
zu jedem der drei Zeitpunkte erneut beide Fragebdgen aus, sodass eine individuelle
Verlaufskontrolle jedes Patienten erstellt werden konnte. Im Anschluss an die Aufnahme der
Patientendaten erfolgte eine Subgruppenanalyse beziiglich des Geschlechts und der Hohe des
initialen systolischen Blutdruckwerts. Dieser wurde einen Tag vor der durchgefiihrten RDN
mittels 24-Stunden-Blutdruckmessung ermittelt und die Probanden wurden anhand ihrer

systolischen 24 h-Mittelwerte einer der vier Gruppen zugeordnet:
Gruppe 1: systolischer 24 h-Mittelwert < 140 mmHg
Gruppe 2: systolischer 24 h-Mittelwert 140 — 159 mmHg

Gruppe 3: systolischer 24 h-Mittelwert 160 — 179 mmHg

Gruppe 4: systolischer 24 h-Mittelwert > 180 mmHg

Hierbei wurde gezielt der 24 h-Mittelwert betrachtet, da dieser im Fall einer vorliegenden TRH
eine groRere Aussagekraft besitzt als der unregelmiaRig gemessene Praxisblutdruck [40]. Des
Weiteren konzentrierte man sich bewusst auf den systolischen Wert, da speziell sein Anstieg
mit einem deutlich erhohten kardiovaskuldren Risiko verbunden ist [41] und die
blutdrucksenkende Wirkung der RDN besonders anhand des systolischen Blutdrucks

nachvollzogen werden kann [11,14].



Als weiteres Kriterium der Subgruppenanalyse wurde das Ansprechen der Patienten auf die
RDN herangezogen. Wie bereits einen Tag vor der Intervention wurde der systolische 24 h-
Mittelwert auch einen Tag nach der renalen Denervierung bestimmt. Anschliefend wurde die
Differenz der beiden Mittelwerte betrachtet und die Studienteilnehmer anhand dieser
entweder der sogenannten Nonresponder-Gruppe oder einer der beiden Responder-Gruppen
zugewiesen. Die Kriterien flir die Zuordnung zu einer der drei Gruppen sind im Folgenden

dargestellt:

Nonresponder-Gruppe: Anstieg des 24 h-Mittelwerts nach der RDN oder Abfall < 10 mmHg
1. Responder-Gruppe: Abfall des 24 h-Mittelwerts nach der RDN 10 — 20 mmHg

2. Responder-Gruppe: Abfall des 24 h-Mittelwerts nach der RDN > 20 mmHg

Die Studie wurde im Einvernehmen mit der Ethik-Kommission der Martin-Luther-Universitat
Halle-Wittenberg durchgefiihrt und ist im Deutschen Register Klinischer Studien unter der

DRKS-ID DRKS00004173 gelistet.

3.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Fiir einen Einschluss in die vorliegende Studie waren folgende Voraussetzungen erforderlich:
Bei jedem Probanden musste im Vorfeld eine therapierefraktdare Hypertonie diagnostiziert
worden sein, die eine Indikation fiir die RDN darstellte. Die genauen Kriterien dafiir wurden
bereits im Kapitel 1.1 definiert. Die einzige Ausnahme stellten hierbei die Patienten dar, die in
Kapitel 3.1 als ,,Gruppe 1“ zusammengefasst wurden. Ihr systolischer 24 h-Mittelwert betrug
weniger als 140 mmHg, weswegen sie nach der Definition in Kapitel 1.1 streng genommen
nicht als TRH-Patienten bezeichnet werden diirften. Sdmtliche Patienten dieser Subgruppe
wurden jedoch seit Jahren mit mindestens drei unterschiedlichen Blutdruckmedikamenten
verschiedener  Substanzklassen  therapiert und gaben an unter deutlichen
Blutdruckschwankungen, insbesondere des systolischen Blutdruckwerts, zu leiden. Aufgrund
ihres hohen Leidensdrucks entschlossen sie sich bewusst fiir eine Therapie durch die RDN und
wurden daher in das Patientenkollektiv der TRH-Patienten eingeschlossen und im Folgenden
auch so bezeichnet, obwohl sie zum Aufnahmezeitpunkt aufgrund ihres 24 h-Mittelwerts <
140mmHg der in Kapitel 1.1 beschriebenen Definition der TRH nicht vollstindig gerecht
wurden. Eine weitere unverzichtbare Voraussetzung war die freiwillige Teilnahme der
Patienten an der Studie und die damit verbundene Einwilligung zur Aufnahme ihrer Daten in

das Studienregister. Jeder Studienteilnehmer wurde vorher ausfihrlich tGber die Aufnahme,
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Auswertung und Verwendung seiner Daten aufgeklart. Aulerdem konnten nur Patienten in die
Studie einbezogen werden, deren Fragebdgen an allen vier Untersuchungszeitpunkten
vollstandig ausgefiillt wurden. Es erfolgte kein Ersatz fehlender Items durch Mittelwerte. Nur
teilweise beantwortete Fragebdgen oder eine unvollstandige Verlaufskontrolle stellten ein

Ausschlusskriterium dar.

3.3 Patientenkollektiv

Zu den 63 Patienten, deren Daten in die Studie aufgenommen wurden, zdhlten 31 Frauen und
32 Manner. Nach Berlicksichtigung der in Kapitel 3.2 erlduterten Ein- und Ausschlusskriterien,
ergaben sich fir den jeweiligen Fragebogen folgende Teilnehmerzahlen und

Patientenparameter:

Tabelle 1, Zusammenfassung der Studienparameter bezogen auf die Studienpopulation des SF-36-Fragebogens

Parameter

Anzahl der Patienten 58
Durchschnittsalter + SD 65,5+8,7
Mannliche Patienten 31
Weibliche Patienten 27

BMI in kg/m2, MW  SD 32,2+6,2
24 h-RR in mmHg vor der RDN

Systolisch, MW + SD 157,2+£16,1
Diastolisch, MW + SD 91,1+12,7
Anzahl der Antihypertensiva, MW + SD 56+1,4

Tabelle 2, Zusammenfassung der Studienparameter bezogen auf die Studienpopulation des Baecke-Fragebogens

Parameter

Anzahl der Patienten 59
Durchschnittsalter £ SD 65,2 + 8,6
Mannliche Patienten 32
Weibliche Patienten 27

BMI in kg/m2, MW % SD 32,4+6,2
24 h-RR in mmHg vor der RDN

Systolisch, MW + SD 157,0+ 16,0
Diastolisch, MW * SD 91,0+12,6
Anzahl der Antihypertensiva, MW + SD 56+1,4




3.4 Langzeitblutdruckmessung

Die Langzeitblutdruckmessung, auch als 24-Stunden-Blutdruckmessung bekannt, ist eine
anerkannte und weitverbreitete Methode, um ein Blutdruck-Tagesprofil erstellen zu kénnen
[42]. Der Patient tragt dabei Gber 24 Stunden ein automatisches Blutdruckmessgerat mit sich,
das mit einer Blutdruckmanschette verbunden ist. Diese ist auf Herzhéhe am Oberarm
angebracht. Die Messungen erfolgen tagsliber alle 15 Minuten, nachts alle 30 Minuten und
werden automatisch vom Messgerat dokumentiert. AnschlieBend konnen sie vom
behandelnden Arzt ausgewertet werden. Das dabei entstandene Blutdruck-Tagesprofil ist
deutlich aussagekraftiger als eine einmalige ambulante Blutdruckmessung, da tageszeitliche
Blutdruckschwankungen bericksichtigt werden koénnen. Zusatzlich werden die Patienten
angewiesen, ein Tatigkeitsprotokoll der entsprechenden 24 Stunden anzufertigen. Dadurch
kann der behandelnde Arzt mogliche Blutdruckschwankungen mit konkreten Ereignissen (z.B.
korperliche Anstrengung) in Verbindung bringen. Als Indikation einer
Langzeitblutdruckmessung gelten beispielsweise der Verdacht auf eine Hypo- oder Hypertonie,
die gezielte Kontrolle einer antihypertensiven Therapie oder der zirkadianen Rhythmik [42]. In
der vorliegenden Studie wurde zur Messung des Langzeitblutdrucks das Messgerat Mobil — O —
Graph® New Generation 24h ABP-CONTROL (Version 20) mit der entsprechenden
Hypertension Management Software fiir Windows® der Firma AMEDTEC Medizintechnik Aue

GmbH verwendet.

3.5 MOS Short Form 36 Health Survey (SF-36) Fragebogen

3.5.1 Geschichte und Stellenwert (SF-36)

Der MOS Short Form 36 Health Survey (SF-36) Fragebogen ist ein Messinstrument, mit dem
sich die subjektiv empfundene gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Befragten bewerten
lasst. Seine urspriingliche Version stellt der Medical Outcome Study (MOS) Fragebogen dar,
welcher aus 108 Items besteht. Dieser wurde jedoch Uberarbeitet, da seine Version fir die
praktische Anwendung zu umfangreich war und eine enorme Bearbeitungszeit erforderte. Es
entstand der MOS Short Form General Health Survey (SF-20) [43]. Ware und Sherbourne
versuchten den SF-20 in seiner Prazision weiter zu verbessern. Dabei orientierten sie sich stets
an der urspriinglichen Version des MOS Fragebogens und konstruierten letztendlich den MOS
Short Form 36 Health Survey (SF-36) Fragebogen. Dieser besteht aus 36 Items, die die

Kernelemente des urspriinglichen MOS Fragebogens beinhalten [44]. Mittlerweile ist der SF-36
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in mehr als 40 Sprachen Ubersetzt. Studienergebnisse zeigen, dass die deutsche Ubersetzung
als zufriedenstellend bewertet werden kann und dass durch die Konstruktion des SF-36 eine
geeignete Moglichkeit zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt geschaffen
werden konnte [45]. Darlber hinaus wurden seine psychometrischen Eigenschaften wie
Validitat und Reliabilitat in mehrere Studien als duflerst positiv bewertet [46,47].

Der SF-36-Fragebogen wurde konzipiert, um dem Untersucher einen Eindruck von der
subjektiven Sichtweise der Befragten auf ihre Funktionen und Befindlichkeiten in
unterschiedlichen Lebenssituationen zu verschaffen. Hierbei steht jedoch nicht die
Quantifizierung von Kérperfunktionen im Vordergrund. Vielmehr wird aufgrund der Angaben,
die den sozialen, korperlichen und auch psychischen Lebensbereich betreffen, ein Profil
erstellt, das die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt des Patienten wiederspiegelt. Es muss
jedoch hervorgehoben werden, dass dieses Profil allein aufgrund der subjektiven Eindriicke
des Befragten entsteht. Der SF-36-Fragebogen ist ein generischer, also nicht
krankheitsspezifischer Fragebogen [33]. Neben seiner daraus resultierenden vielseitigen
Einsetzbarkeit entwickelte er sich aufgrund seiner psychometrisch robusten Eigenschaften zur
international weitverbreitetsten und fliihrenden Methode, die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt messbar zu machen und darzustellen [30]. Seine Bearbeitungszeit beschrankt
sich auf etwa zehn Minuten. Er wird ab einem Alter von 14 Jahren eingesetzt und seine Fragen
werden von den Probanden selbst beantwortet. Eine obere Altersgrenze existiert nicht.
Alternativ kann die Befragung auch personlich oder telefonisch durch geschultes Personal

durchgefihrt werden [44].

3.5.2 Durchfiihrung (SF-36)

In der vorliegenden Studie fiillten die Patienten den Fragebogen nach einer vorangegangenen
Einweisung selbststiandig aus. In der Studie wurde die deutsche Version 1.0 des SF-36 mit
einem Zeitfenster von vier Wochen verwendet. Wie bereits in Kapitel 3.1 beschrieben,
beantworteten die Patienten die Fragen des SF-36 zu vier unterschiedlichen Zeitpunkten, um
eine Verlaufskontrolle erstellen und somit den Einfluss der RDN auf die Lebensqualitat der
untersuchten Patienten darstellen zu kdnnen. Die Eignung des SF-36 fiir eine derartige Studie
wurde bereits durch Radoschewski und Bellach beschrieben [48]. Dartiber hinaus wurden die
anhand der Verlaufskontrolle ermittelten Ergebnisse des SF-36 sowohl mit einer
Normstichprobe aus Hypertonie-Patienten [33], als auch mit den Daten des Bundes-

Gesundheitssurveys aus dem Jahr 1998 [33] verglichen. Im Rahmen der Datenerhebung beider
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Vergleichsgruppen wurde die deutsche Version 1.0 des SF-36 eingesetzt. Die dabei ermittelten
Werte wurden in der vorliegenden Studie, wie von Ellert und Bellach empfohlen [49], als
Referenzdaten betrachtet. Um eine exakte Vergleichbarkeit mit beiden Referenzgruppen
sicherstellen zu kénnen, entschied man sich bei der Planung der vorliegenden Studie ebenfalls
fur die deutsche Version 1.0 des SF-36, obwohl bereits eine liberarbeitete deutsche Version
2.0 vorlag. Beiden Versionen des SF-36 wurden bereits im Vorfeld von Morfeld et al. auf
Unterschiede untersucht. Die Autoren kamen zu dem Ergebnis, dass die weiterentwickelte
Version 2.0 keine relevanten Vorteile gegeniiber der Version 1.0 aufweist und beide Versionen

somit dquivalent einsetzbar sind [50].

3.5.3 Aufbau (SF-36)

Der SF-36 besteht aus insgesamt 36 Items. 35 dieser Items werden zu den folgenden acht
Subskalen  zusammengefasst:  Kérperliche  Funktionsfiahigkeit (KOFU),  Kérperliche
Rollenfunktion (KORO), Schmerz (SCHM), Allgemeine Gesundheitswahrnehmung (AGES),
Vitalitdt (VITA), Soziale Funktionsfdhigkeit (SOFU), Emotionale Rollenfunktion (EMRO) und
Psychisches Wohlbefinden (PSYC) [33]. Die genaue Zuordnung der einzelnen ltems zur
jeweiligen Subskala ist der Abbildung 3 zu entnehmen. Die acht Subskalen kénnen
anschlieRend zu zwei Summenskalen zusammengefasst werden. Die Subskalen KOFU, KORO,
SCHM und AGES bilden die Korperliche Summenskala. Die Psychische Summenskala setzt sich
aus den Subskalen VITA, SOFU, EMRO und PSYC zusammen. Ein Item (Frage 2), der den
aktuellen Gesundheitszustand im Vergleich zum vergangenen Jahr erfragt, wird weder einer
Sub- noch einer Summenskala zugeordnet. Er wird deshalb in der Auswertung gesondert
betrachtet. Die Antwortkategorien des SF-36 variieren von dichotomen ,,ja/nein“-Antworten
bis hin zu einer sechsstufigen Likert-Skala [33]. Die Befragten wurden bereits in der Einweisung
dariber aufgeklart, diejenigen Antwortmoglichkeiten anzukreuzen, die ihrem personlichen
Empfinden am ehesten entsprechen. Nur so konnte nach der Auswertung ein aussagekraftiges

Profil ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitat entstehen.

12



Items

3a Anstrengende Tatigkeit

3b Mittelschwere Tatigkeit

3c Einkaufstaschen tragen

3d Mehrere Treppenabsatze

3e Einen Treppenabsatz steigen
3f Sich beugen, knien

3g Mehr als 1km zu FuR gehen
3h Mehrere StraRenkreuzungen
3i Eine StraBenkreuzung zu Ful

3j Sich baden oder anziehen

4a Nicht so lange wie Ublich
4b Weniger geschafft
4c Nur bestimmte Dinge tun

4d Probleme bei Ausfiihrung

7 Schmerz-Starke

8 Behinderung durch Schmerz

1 Aligemeine Gesundheit

11a Leichter krank als andere
11b So gesund wie andere

11c Nachlassen der Gesundheit

11d Ausgezeichnete Gesundheit

9a Voller Schwung
9e Voller Energie
9g Erschopft

9i Mude

6 Kontakte beeintrachtigt
(Starke)

10 Kontakte beeintrachtigt
(Haufigkeit)

5a Nicht so lange tatig
5b Weniger geschafft

5c Nicht so sorgfaltig

9b Sehr nervés

9c Niedergeschlagen

9d Ruhig und gelassen
9f Entmutigt und traurig
9h Glicklich

2 Gesundheitszustand im
Vergleich zum vergangenen Jahr

%

Subskalen

Korperliche
Funktionsfahigkeit (KOFU)

Korperliche Rollenfunktion
(KORO)

Schmerz (SCHM)

Allg.
Gesundheitswahrnehmung
(AGES)

Vitalitat (VITA)

Soziale Funktionsfahigkeit
(SOFU)

Emotionale Rollenfunktion
(EMRO)

Psychisches Wohlbefinden
(PSYC)

Aktueller Gesundheitszustand

(GZS)

Summenskalen

Korperliche
Summenskala
(KSK)

Psychische
Summenskala
(PSK)

Abbildung 3, Zuordnung der einzelnen Items zur jeweiligen Sub- und Summenskala des SF-36 nach [51]
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3.5.4 Auswertung und Interpretation (SF-36)

Die Auswertung des SF-36 kann manuell oder mit geeigneten Statistikprogrammen (SPSS oder
SAS) durchgefiihrt werden. In der vorliegenden Studie entschied man sich fiir die Auswertung
mit der Software SPSS Statistics (Version 18.0). Wie bereits in Kapitel 3.2 beschrieben, wurden
nur vollstandig ausgefiillte Fragebdgen beriicksichtigt. Es erfolgte kein Ersatz von fehlenden
Items durch Mittelwerte. Samtliche Berechnungsschritte sind im Manual des SF-36
beschrieben [33]. Zuerst miissen einige der angekreuzten Items umkodiert, beziehungsweise
rekalibriert werden. Anschliefend werden die entstandenen Werte entsprechend den
Vorgaben des Manuals addiert und auf ihre entsprechenden Subskalen transformiert. Die
daraus resultierenden Subskalenwerte liegen zwischen 0 und 100. Aus ihnen kdnnen dann
wiederum die Werte der beiden Summenskalen berechnet werden. Diese nehmen ebenfalls
Skalenwerte von 0 bis 100 an. Alle bis zu diesem Zeitpunkt berechneten Sub- und
Summenskalenwerte quantifizieren den subjektiven Gesundheitszustand der Patienten, wobei
0 die niedrigste und 100 die hochste Lebensqualitdt beschreibt [33]. Die einzige Ausnahme
stellt dabei Item 2 dar, der den Gesundheitszustand der Befragten mit dem Vorjahr vergleicht
und einer gesonderten Auswertung unterzogen wird. Seine Werte bewegen sich auf einer
Skala von 1 bis 5, wobei ein niedriger Wert einen besseren und ein hoher Wert einen
schlechteren Gesundheitszustand im Vergleich zum vergangenen Jahr beschreibt. Item 2
reprasentiert den einzigen Wert des SF-36, fir den in der Literatur kein Referenzwert
aufgefiihrt ist.

Durch die Transformation der Werte kénnen die Skalen sowohl untereinander als auch mit
anderen Patientengruppen verglichen werden. So konnte in der vorliegenden Studie eine
individuelle Verlaufskontrolle der Patienten erstellt werden. Um eventuelle Fehler bei der
Dateneingabe und der Datenberechnung zu vermeiden, wurden die Werte einiger Patienten
zur Kontrolle zuséatzlich per Hand berechnet. Dies sollte einer fehlerhaften Interpretation der
Skalenwerte vorbeugen. Um signifikante Verdnderungen entsprechender Skalenwerte
darstellen zu konnen, entschied man sich bei der Wahl des Testverfahrens fiir eine
Varianzanalyse mit Messwiederholung. AnschlieBend wurde eine Bonferroni-Korrektur

durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau legte man auf p < 0,05 fest.
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3.6 Baecke Questionnaire of Habitual Physical Activity (Baecke-

Fragebogen)

3.6.1 Geschichte und Stellenwert (Baecke-Fragebogen)

Der Baecke-Fragebogen bietet die Moglichkeit, die physische Aktivitdt der Befragten in den
drei Teilbereichen Arbeit, Sport und Freizeit (unter Ausschluss der sportlichen Aktivitat)
darzustellen. Es existieren zahlreiche Methoden, die zur Messung der physischen Aktivitat
beitragen kdnnen. Beispiele sind Bewegungs-/ Aktivitidtstagebiicher, Pedometer (Schrittzdhler)
oder Pulsmessgerate. All diese Moglichkeiten liefern jedoch Informationen, die sich auf einen
relativ kurzen Zeitraum beschrianken. Baecke et al. entwickelten aus diesem Grund ein
Messinstrument, das nicht nur RegelmaRigkeit und Umfang der physischen Aktivitat Gber
langere Zeit betrachtet, sondern diese auch gleichzeitig in verschiedenen Lebensbereichen
erfasst [39]. Durch die isolierte Betrachtung der Dimensionen Arbeit, Sport und Freizeit
bericksichtigt der Baecke-Fragebogen nicht nur gezielt ausgeiibte sportliche Aktivitdten (z.B.
in Form von Trainingseinheiten), sondern auch ungezielte Aktivitdten, die oft unbewusst im
geregelten Tages- und Arbeitsablauf durchgefiihrt werden. Diese Tatsache hat eine enorme
Bedeutung fiir die korrekte und vollstdndige Erfassung der gesamten physischen Aktivitat, da
samtliche Methoden, die sich nur auf die sportliche Aktivitdt beschranken, Gefahr laufen, ein
verfalschtes, beziehungsweise unvollstiandiges Profil der physischen Aktivitdt zu erstellen [52].
Der Baecke-Fragebogen bestand urspriinglich aus 29 Items, wurde jedoch in seiner aktuellen
Uberarbeiteten Version auf 16 Items reduziert [39]. Neben seiner Kirze und seiner
Benutzerfreundlichkeit [53] zeichnet er sich durch seine in mehreren Studien als positiv
bewerteten Eigenschaften hinsichtlich Validitdt und Reliabilitdt aus [53-56]. Das Profil, das
letztendlich durch die Auswertung seiner 16 Items erstellt wird, entsteht zum gréRten Teil aus
subjektiven Eindriicken der befragten Patienten. Lediglich die Items, die sich auf die
ausgelibten Sportarten [53] und auf die Hauptbeschaftigung beziehen, liefern objektive
Informationen Uber die physische Aktivitat. Die Bearbeitungszeit des Baecke-Fragebogens lag

in der vorliegenden Studie bei etwa zehn Minuten.
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3.6.2 Durchfiihrung (Baecke-Fragebogen)

Die Patienten fillten den Baecke-Fragebogen in der beschriebenen Studie selbststandig aus.
Wie in Kapitel 3.1 beschrieben, wurde der Baecke-Fragebogen zu den jeweils vier definierten
Zeitpunkten an die Patienten ausgegeben, um eventuelle Veranderungen der physischen
Aktivitat darstellen zu konnen. Die urspriingliche englische Version des Baecke-Fragebogens
[39] wurde dafiir in die deutsche Sprache Ubersetzt. Da fir den Baecke-Fragebogen in der
Literatur keine Normstichprobe vorliegt, wurden die geschlechtsspezifischen Daten einer

niederlandischen Population [39] als Referenzwerte betrachtet.

3.6.3 Aufbau (Baecke-Fragebogen)

Der Baecke-Fragebogen besteht aus 16 Items, die jeweils dem Arbeits-, Sport- oder
Freizeitindex zugeordnet werden. Die genaue Zuordnung ist in Abbildung 4 dargestellt. Der
Arbeitsindex umfasst alle physischen Aktivitdten bei der Arbeit und setzt sich aus acht Items
zusammen. ltem 1 erfragt die Hauptbeschéftigung der Patienten. Diese wird nach Baecke et al.
in drei Intensitatsgrade eingeteilt und erhalt einen entsprechenden Punktwert [39]. Die
Ubrigen sieben Items, die dem Arbeitsindex angehoéren, werden auf einer flinfstufigen Likert-
Skala beantwortet. Die sportliche Aktivitat der befragten Patienten wird durch den Sportindex
erfasst. Dieser setzt sich aus drei Items, die ebenfalls aus einer flinfstufigen Likert-Skala
bestehen, und dem sogenannten Sportscore zusammen. Der Sportscore bericksichtigt
Intensitat, Dauer (wie viele Stunden pro Woche?) und Haufigkeit (wie viele Monate pro Jahr?)
der zwei am haufigsten ausgelbten Sportarten der Befragten. Diese drei Parameter werden
anhand der Einteilung und Vorgaben von Baecke et al. in einen Punktwert umkodiert [39], der
anschlieRend in die Berechnung des Sportindex einflieBt. Der Freizeitindex erfasst die
physische Aktivitdt wahrend der Freizeit (unter Ausschluss der sportlichen Aktivitdt) und setzt
sich aus vier Items zusammen. Diese werden ebenfalls auf einer fiinfstufigen Likert-Skala
beantwortet. Die somit entstandenen Indizes aus den Bereichen Arbeit, Sport und Freizeit

bilden nun nach Vorbild von Pols et al. [53] den Gesamtindex.
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Arbeit
e  Hauptbeschaftigung
° Sitzen
* Stehen Arbeits-
> .

e Laufen index
. Heben schwerer Lasten
e  Miudigkeit
e  Schwitzen
e Korperliche Arbeit im

Vergleich mit Gleichaltrigen

Sport
° Korperliche Aktivitat
3 o Sport- Gesamt-

wahrend der Freizeit im > > .

Vergleich mit Gleichaltrigen index index
e Schwitzen wahrend der

Freizeit
e Sport wahrend der Freizeit T
e  Sportarten
e  Stunden pro Woche

p N Sportscore
e  Monate pro Jahr
Freizeit

e TV wahrend Freizeit
e  Laufen wahrend Freizeit Freizeit-
e  Fahrradfahren wahrend _— > index

Freizeit
e  Fahrradfahren/Laufen

zum/von der Arbeit bzw.

Einkaufen

Abbildung 4, Zuordnung der einzelnen Items zum entsprechenden Index des Baecke-Fragebogens
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3.6.4 Auswertung und Interpretation (Baecke-Fragebogen)

Die Berechnung der unterschiedlichen Indizes des Baecke-Fragebogens kann manuell oder mit
geeigneten Statistikprogrammen erfolgen. In der vorliegenden Studie wurde, wie bereits bei
der Auswertung des SF-36, die Software SPSS Statistics (Version 18.0) verwendet. Um die
einzelnen Werte des Arbeitsindex, Sportindex, Freizeitindex und des Sportscores ermitteln zu
kdénnen, hielt man sich streng an die zur Berechnung notwendigen Skalen und Formeln, die in
der Literatur [39] vorgegeben sind.

Der Arbeitsindex errechnet sich aus den angekreuzten Punktwerten der Items 1 - 8. Der
Sportscore wird mittels Intensitdt, Dauer und Haufigkeit der zwei am haufigsten ausgelibten
Sportarten berechnet. AnschlieBend wird der errechnete Wert anhand einer Skala umkodiert
und ergibt so den Punktwert des Items 9. Betreibt ein Patient keinen Sport, entfallt die
Berechnung des Sportscores und ihm wird im Item 9 der Punktwert 1 zugeordnet. Der
ermittelte Wert flieBt nun zusammen mit den Gbrigen drei Punktwerten der ltems 10 - 12 in
die Berechnung des Sportindex mit ein. Der Freizeitindex wird aus den angekreuzten
Punktwerten der Items 13 - 16 errechnet. Der Gesamtindex ergibt sich schlieflich durch
Addition der drei Teilindizes aus den Bereichen Arbeit, Sport und Freizeit. Bei Patienten, die
sich zum Zeitpunkt der Befragung schon im beruflichen Ruhestand befanden, konnte kein
Arbeitsindex erhoben werden. Man ging, wie bereits Pols et al., davon aus, dass sie einen
Grol3teil ihrer Zeit als ,Freizeit” verbrachten und berechnete den Gesamtindex in diesem Fall
folgendermalien: Gesamtindex = Sportindex + Freizeitindex + Freizeitindex [53].

Der Gesamtindex erreicht Punktwerte zwischen 3 und 15, wobei der Wert 3 der geringsten
und der Wert 15 der hochstmoglichen physischen Aktivitat entspricht. Eine Einteilung in
unterschiedliche Aktivitatsklassen anhand der Punktwerte ist in der Literatur nicht
vorgegeben. Durch die einheitliche Berechnung der verschiedenen Indizes konnte eine
individuelle Verlaufskontrolle der Patienten erstellt werden. Wie bereits in Kapitel 3.6.2
beschrieben, wurden die berechneten Indizes mit den Daten einer niederldndischen
Studienpopulation [39] verglichen. Um Fehler bei der Datenverarbeitung zu vermeiden,
wurden die Werte einiger Patienten zusatzlich per Hand berechnet. Als statistisches
Testverfahren wahlte man, wie bereits Im Fall des SF-36, eine Varianzanalyse mit

Messwiederholung. Das Signifikanzniveau wurde ebenfalls auf p < 0,05 festgelegt.
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4. Ergebnisse

4.1 Veranderung der 24 h-Blutdruckwerte im Verlauf

3. Monat 6. Monat 12. Monat
10
5 _ _
0 T T e
-5
Blutdruck- ~10
anderung 15 1
in mmHg N 4.3+10,22* -2,3£10,50
+SD 20 -4,8+10,64* ! !
-25
-30 -
- -10,4+18,78* -
-35 -15,5+16,74* -14,1£17,93*
-40
m Systolische Blutrduckdnderung * Signifikante Verinderung
Diastolische Blutdruckdnderung

Abbildung 5, Verdnderung der 24 h-Blutdruckmittelwerte + SD im Bezug zum Ausgangsblutdruckwert (Baseline)

Vergleicht man den vor der RDN gemessenen systolischen 24 h-Mittelwert des Blutdrucks aller
63 Patienten mit den Mittelwerten der jeweiligen Verlaufskontrolle, ldsst sich wahrend aller
Untersuchungszeitpunkte ein signifikanter Abfall erkennen (vgl. Tabelle 3). Wé&hrend der
systolische Mittelwert nach drei Monaten im Durchschnitt um 15,5 mmHg abnahm (95% Kl der
Mittelwertdifferenz [9,71; 21,21], p<0,001), zeigte sich sechs Monate nach der Intervention
eine durchschnittliche Senkung um 10,4 mmHg (95% Kl der Mittelwertdifferenz [3,96; 16,86],
p<0,001). Zum Zeitpunkt der dritten Verlaufskontrolle lag der systolische Mittelwert 14,1
mmHg unter dem Ausgangswert. Das zugehdrige 95% Konfidenzintervall der
Mittelwertdifferenz [7,97; 20,28] bestéatigte die Signifikanz dieser Veranderung (p<0,001).
Beim Vergleich der diastolischen 24 h-Mittelwerte konnte wahrend der ersten beiden
Verlaufskontrollen ein signifikant niedriger Wert als vor der RDN festgestellt werden. Drei

Monate nach dem Eingriff fiel der diastolische Mittelwert um 4,8 mmHg (95% Kl der
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Mittelwertdifferenz  [1,11; 8,42], p=0,004), wahrend nach sechs Monaten ein
durchschnittlicher Abfall von 4,3 mmHg nachgewiesen werden konnte (95% K| der
Mittelwertdifferenz [0,73; 7,75], p=0,010). Die zum Zeitpunkt der letzten Verlaufskontrolle
konstatierte Abnahme um 2,3 mmHg erwies sich aufgrund ihres 95% Konfidenzintervalls der
Mittelwertdifferenz [-1,39; 5,83] als nicht signifikant (p=0,589). Tabelle 3 und Abbildung 5

veranschaulichen die beschriebenen Ergebnisse.

Tabelle 3, Verdanderung der 24 h-Blutdruckwerte im Verlauf (n=63); MW in mmHg, SD und p-Wert

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MwW SD Mw SD p-Wert MwW SD p-Wert MwW SD p-Wert

Systolischer

24 h-RR 157,1 | 16,05 | 141,6* | 17,18* | <0,001* | 146,7* | 18,21* | <0,001* 143,0* | 17,90* | <0,001*

Diastolischer

91,1 | 12,65 | 86,3* | 12,79* | 0,004* 86,8* 11,10* | o0,010* 88,8 13,28 0,589
24 h-RR

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

4.2 Lebensqualitat: SF-36-Fragebogen

4.2.1 Gesamte Studienpopulation (SF-36)

Betrachtet man die Ergebnisse der Patienten, bei denen bezlglich des SF-36 eine vollstindige
Datenerhebung erfolgen konnte (n=58), lassen sich signifikante Verdanderungen (vgl. Tabelle 4)
in den Bereichen der Emotionalen Rollenfunktion, dem Psychischen Wohlbefinden, dem
Gesundheitszustand und der Psychischen Summenskala erkennen.

Der Mittelwert der Subskala Emotionale Rollenfunktion (EMRO) stieg von urspriinglich 63,22
auf 79,89 drei Monate nach der RDN, was mit einer geringeren Belastung der Probanden durch
emotionale Probleme gleichzusetzen ist. Das zugehorige 95% Konfidenzintervall der
Mittelwertdifferenz [-32,07; -1,26] bestatigte die Signifikanz des Mittelwertanstiegs (p= 0,027).
Die Verdanderungen der Mittelwerte nach sechs und zwdlf Monaten erwiesen sich als nicht
signifikant. Die Patienten gaben auBerdem eine Veranderung im Bereich des Psychischen
Wohlbefindens (PSYC) an. Der entsprechende Wert erhohte sich von 60,83 auf 66,14 drei
Monate nach der Intervention (95% KI der Mittelwertdifferenz [-10,45; -0,17], p=0,039) und
beschreibt somit eine Verbesserung der allgemeinen psychischen Gesundheit. Wie bereits im
Bereich der Emotionalen Rollenfunktion zeigten die Mittelwerte sechs und zwo6lf Monate nach

dem Eingriff keinen signifikanten Anstieg.
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Tabelle 4, SF-36: Gesamte Studienpopulation (n=58); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

vwl so [mw | so | P [mw | sp P | mw | sp P
Wert Wert Wert

KOFU 61,55 | 24,41 | 63,45 24,62 1,000 64,48 24,70 1,000 63,36 24,82 1,000

KORO 46,55 | 44,04 | 56,90 | 44,87 0,990 50,86 44,42 1,000 44,83 44,86 1,000

SCHM | 62,55 | 29,59 | 61,86 29,15 1,000 60,12 28,16 1,000 54,62 28,20 0,126

AGES | 49,03 | 15,26 | 48,17 14,58 1,000 47,79 12,38 1,000 48,02 14,70 1,000

VITA | 4853 | 16,75 | 51,21 | 15,51 | 0,987 | 51,47 | 17,57 | 1,000 | 49,74 | 15,77 | 1,000

SOFU | 74,14 | 24,76 | 77,16 22,72 1,000 74,78 24,83 1,000 74,57 22,70 1,000

EMRO | 63,22 | 46,18 | 79,89* | 35,29* | 0,027* | 72,99 | 41,16 1,000 | 64,37 | 45,82 1,000

PSYC ] 60,83 | 18,17 | 66,14* | 15,30* | 0,039* | 64,41 15,59 0,821 64,62 17,39 0,668

GZS 3,26 0,74 2,66* | 0,81* |<0,001*| 2,83 0,98 0,055 2,90 0,79 0,061

KSK 40,16 | 11,28 | 39,79 | 11,26 1,000 39,70 10,79 1,000 38,61 11,64 1,000

PSK 45,58 | 10,52 | 49,34* | 9,20* | 0,005* | 47,90 9,50 0,699 47,16 10,12 1,000

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

Einen weiteren signifikanten Unterschied lieR Item 2, der den aktuellen Gesundheitszustand
(GZS) der Patienten im Vergleich zum vergangenen Jahr darstellt, erkennen. Er sank von
urspriinglich 3,26 auf 2,66 zum Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle (95% KI der
Mittelwertdifferenz [0,25; 0,95], p<0,001) und kann somit als Verbesserung des GZS gewertet
werden. Die Mittelwertverdanderungen der zweiten und dritten Verlaufskontrolle erwiesen sich
jedoch als nicht signifikant.

Eine letzte signifikante Veranderung lieR sich im Bereich der Psychischen Summenskala (PSK)
erkennen. Ihr Mittelwert erfuhr einen Anstieg von 45,58 auf 49,34 drei Monate nach der RDN
(95% Kl der Mittelwertdifferenz [-6,68; -0,83], p=0,005) und représentiert somit eine Zunahme
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der psychischen Lebensqualitat. Alle weiteren Veranderungen der Mittelwerte erwiesen sich

aufgrund der festgelegten Kriterien als nicht signifikant.

4.2.2 Geschlechtsspezifische Unterschiede (SF-36)

Die Ergebnisse der in 4.2.1 dargestellten Population (n=58) wurden anschlielend
geschlechtsspezifisch betrachtet. Bei den untersuchten weiblichen Studienteilnehmern (n=27)
zeigten sich signifikante Veranderungen im Bereich Psychisches Wohlbefinden und im Bereich
Gesundheitszustand.

Der Mittelwert des Psychischen Wohlbefindens (PSYC) stieg drei Monate nach der
durchgefuhrten Intervention von urspringlich 55,56 auf 64,30 (95% Kl der Mittelwertdifferenz
[-15,53; -1,95], p=0,006), was einer Zunahme der allgemeinen psychischen Gesundheit
entspricht. Nach sechs und zwoIlf Monaten konnten keine signifikanten Unterschiede
beobachtet werden. Die Untersuchungen des Gesundheitszustands (GZS) ergaben sowohl nach
drei, sechs und zwolf Monaten signifikante Verbesserungen. Der Mittelwert sank von 3,52 auf
2,48 (95% Kl der Mittelwertdifferenz [0,48; 1,60], p<0,001) zum Zeitpunkt der ersten
Verlaufskontrolle. Sechs Monate nach der RDN ergab sich ein Wert von 2,67 (95% Kl der
Mittelwertdifferenz [0,08; 1,63], p=0,025). Ein Jahr nach der Intervention lag der Wert
schlieRlich bei 2,81 (95% Kl der Mittelwertdifferenz [0,08; 1,33], p=0,021). Tabelle 5 liefert eine

vollstandige Ubersicht iiber alle Ergebnisse der weiblichen Studienteilnehmer.

22



Tabelle 5, SF-36: Frauen (n=27); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat
p- p- p-
MW SD MW SD MW SD MW SD
Wert Wert Wert
KOFU | 5593 | 23,74 | 60,56 | 22,93 | 1,000 | 61,48 | 25,22 | 1,000 | 62,04 | 23,17 | 1,000
KORO | 40,74 | 43,38 | 58,33 | 4599 | 0,897 | 48,15 | 43,81 | 1,000 | 50,00 | 47,54 | 1,000
SCHM | 54,48 | 26,34 | 58,33 | 28,81 | 1,000 | 52,85 | 26,18 | 1,000 | 53,19 | 26,90 | 1,000
AGES | 4589 | 13,64 | 48,74 | 12,84 | 1,000 | 47,41 | 12,42 | 1,000 | 49,52 | 14,81 | 1,000
VITA 47,04 | 16,36 | 52,96 | 16,31 | 0,448 | 52,22 | 16,60 | 1,000 | 50,37 | 15,06 | 1,000
SOFU 67,13 | 25,75 | 75,93 | 23,24 | 0,487 | 69,91 | 25,54 | 1,000 | 71,30 | 24,96 | 1,000
EMRO | 51,85 | 49,21 | 70,37 | 40,65 | 0,472 | 70,37 | 40,65 | 0,420 | 64,20 | 47,97 | 1,000
PSYC 55,56 | 16,76 | 64,30* | 16,75* | 0,006* | 63,26 | 16,12 | 0,249 | 62,52 | 18,90 | 0,544
GZS 3,52 0,75 | 2,48+ | 0,75* | <0,001 | 2,67* | 1,04* | 0,025* | 2,81* | 0,74* | 0,021*
*

KSK 38,35 | 11,06 | 39,81 | 10,57 | 1,000 | 38,16 | 10,56 | 1,000 | 39,18 | 11,70 | 1,000
PSK 42,79 | 11,73 | 48,02 | 10,14 | 0,062 | 47,45 | 9,18 | 0,253 | 46,24 | 11,21 | 0,732

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

Betrachtet man die Ergebnisse der untersuchten mannlichen Patienten (n=31), ergaben sich,

mit Ausnahme der Subskala Schmerz, keine signifikanten Veranderungen nach der RDN. Der

Mittelwert im Bereich Schmerz (SCHM) fiel von urspriinglich 69,58 zum Zeitpunkt der

Intervention auf 55,87 zwo6lf Monate nach dem Eingriff und beschreibt somit ein erhdhtes

Schmerzvorkommen. Das zugehérige 95% Konfidenzintervall der Mittelwertdifferenz [1,35;

26,07] bestatigte die Signifikanz dieser Veranderung (p=0,023). Der Abfall der Mittelwerte im

Bereich Schmerz nach drei und sechs Monaten erwies sich als nicht signifikant. Tabelle 6 fasst

die beschriebenen Ergebnisse zusammen.
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Tabelle 6, SF-36: Manner (n=31); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat
P- P- P-
MW SD MW SD MW SD MW SD

Wert Wert Wert

KOFU | 66,45 | 24,30 | 6597 | 26,12 | 1,000 | 67,10 | 24,35 | 1,000 | 64,52 | 26,50 | 1,000
KORO | 51,61 | 44,69 | 5565 | 44,59 | 1,000 | 53,23 | 45,53 | 1,000 | 40,32 | 42,66 | 1,000
SCHM | 69,58 | 30,86 | 64,94 | 29,56 | 1,000 | 66,45 | 28,71 | 1,000 | 55,87* | 29,67* | 0,023*
AGES | 51,77 | 16,27 | 47,68 | 16,13 | 0,498 | 48,13 | 12,55 | 0,954 | 46,71 | 14,72 | 0,082
VITA | 49,84 | 17,25 | 49,68 | 14,88 | 1,000 | 50,81 | 18,62 | 1,000 | 49,19 | 16,59 | 1,000
SOFU | 80,24 | 22,54 | 78,23 | 22,58 | 1,000 | 79,03 | 23,80 | 1,000 | 77,42 | 20,52 | 1,000
EMRO | 73,12 | 41,65 | 88,17 | 27,95 | 0,102 | 75,27 | 42,14 | 1,000 | 64,52 | 44,67 | 1,000
PSYC | 65,42 | 18,35 | 67,74 | 14,01 | 1,000 | 65,42 | 15,30 | 1,000 | 66,45 | 16,06 | 1,000
GZS 3,03 0,66 2,81 0,83 | 0,656 | 2,97 0,91 1,000 | 2,97 0,84 | 1,000

KSK 41,74 | 11,42 | 39,78 | 11,99 | 0,761 | 41,05 | 10,98 | 1,000 | 38,11 | 11,76 | 0,114

PSK 4801 | 882 | 50,48 | 830 | 0,205 | 48,29 | 9,90 1,000 | 47,96 | 9,18 | 1,000

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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4.2.3 Auswirkung des initialen systolischen Blutdrucks auf die

Lebensqualitat

Jeder einzelne Patient der gesamten Studienpopulation (n=58) wurde anhand seines initialen
systolischen 24 h-Blutdruckwerts, dessen Messung einen Tag vor der RDN erfolgte, einer
Subgruppe zugeteilt. Die genauen Voraussetzungen, um einer gewissen Gruppe zugewiesen zu
werden, sind in Kapitel 3.1 dargestellt. Bei den Patienten mit einem initialen systolischen 24 h-
RR < 140 mmHg (n=12) lieBen sich wahrend der drei Verlaufskontrollen keine signifikanten
Veranderungen der untersuchten Werte feststellen. Selbiges trifft auch fir die Werte der
Patienten mit einem initialen systolischen 24 h-RR von 140 mmHg - 159 mmHg (n=23) und
einem initialen systolischen 24 h-RR von 160 mmHg - 179 mmHg (n=18) zu. Die dazugehorigen

Werte sind in den Tabellen 7-9 aufgefihrt.

Tabelle 7, SF-36: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR < 140 mmHg (n=12); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert MW SD p-Wert MW SD p-Wert

KOFU 58,33 | 28,39 | 60,00 | 23,45 1,000 | 62,08 | 24,81 1,000 | 58,75 | 26,55 1,000
KORO 37,50 | 44,59 | 37,50 | 41,97 1,000 | 43,75 | 46,62 1,000 | 39,58 | 45,80 | 1,000
SCHM 49,67 | 34,63 | 48,25 29,52 1,000 | 46,25 | 25,04 1,000 | 37,33 | 24,17 | 0,878
AGES 53,17 | 15,18 | 48,01 17,02 1,000 | 48,25 15,03 1,000 | 46,83 13,33 | 0,118
VITA 44,58 | 12,87 | 51,67 15,28 | 0,842 54,58 | 15,73 | 0,058 | 49,58 | 14,53 | 0,997
SOFU 73,96 | 29,42 | 75,00 | 26,65 1,000 | 72,92 | 27,10 1,000 | 70,83 | 28,37 | 1,000
EMRO 58,33 | 47,41 | 83,33 33,33 | 0,260 | 83,33 | 33,33 | 0,335 | 61,11 | 48,89 1,000
PSYC 61,00 | 20,33 | 67,00 18,85 | 0,589 63,67 17,68 1,000 | 62,00 | 17,35 1,000

GZs 3,33 0,98 2,75 0,87 0,910 2,50 1,09 0,763 2,67 0,78 0,327

KSK 37,61 12,45 | 35,00 11,32 1,000 | 36,24 | 11,45 1,000 | 35,25 | 11,86 | 1,000

PSK 45,67 10,91 51,43 9,57 0,316 50,26 7,64 0,646 | 46,94 | 12,48 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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Tabelle 8, SF-36: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR 140 mmHg - 159 mmHg (n=23); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD Mw SD p-Wert | MW SD p-Wert | MW SD p-Wert

KOFU 68,26 | 22,79 | 69,35 | 24,23 | 1,000 | 68,70 | 21,86 | 1,000 | 69,13 | 25,66 1,000
KOGRO | 53,26 | 4542 | 67,40 | 42,93 | 0,979 | 58,70 | 43,04 | 1,000 | 55,43 | 43,27 1,000
SCHM | 69,65 | 27,72 | 68,18 | 26,66 | 1,000 | 68,78 | 27,12 | 1,000 | 63,00 | 26,16 1,000
AGES 49,35 | 16,13 | 48,91 | 14,27 | 1,000 | 47,57 12,36 | 1,000 | 50,13 | 15,32 1,000
VITA 53,70 | 19,02 | 53,70 | 17,40 | 1,000 | 53,48 | 18,24 | 1,000 | 52,83 | 18,70 1,000
SOFU 76,63 | 25,09 | 78,80 | 22,12 | 1,000 | 78,26 | 20,72 | 1,000 | 76,63 | 21,75 1,000
EMR 71,01 | 44,16 | 76,81 | 39,49 | 1,000 | 78,26 | 37,08 | 1,000 | 72,46 | 43,41 1,000
PSYC 63,30 | 17,13 | 66,78 | 13,67 | 1,000 | 65,22 16,47 | 1,000 | 64,35 | 18,48 1,000
GZS 3,09 0,60 2,65 0,78 0,054 2,83 0,94 1,000 3,00 0,90 1,000
KSK 42,40 | 11,40 | 43,05 11,13 | 1,000 | 42,05 10,20 | 1,000 | 41,77 | 12,00 1,000
PSK 46,94 | 11,81 | 48,34 9,94 1,000 | 48,39 9,86 1,000 | 47,42 | 10,47 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

Tabelle 9, SF-36: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR 160 mmHg - 179 mmHg (n=18); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert MW SD p-Wert MW SD p-Wert

KOFU 56,94 | 25,04 | 58,06 | 26,19 | 1,000 | 61,39 | 28,58 | 1,000 | 58,61 | 25,54 1,000
KORO | 45,83 | 43,93 | 58,33 | 46,97 | 1,000 | 52,78 | 45,28 | 1,000 | 29,17 | 43,09 1,000
SCHM | 62,89 | 28,47 | 61,83 | 32,47 | 1,000 | 60,44 | 30,86 | 1,000 | 54,94 | 32,30 1,000
AGES 4594 | 14,78 | 45,61 | 12,93 | 1,000 | 48,89 11,83 | 1,000 | 43,44 | 12,86 1,000
VITA 45,83 | 14,17 | 48,61 | 15,03 | 1,000 | 46,94 | 18,32 | 1,000 | 45,00 | 14,04 1,000
SOFU 68,75 | 23,19 | 75,00 | 21,86 | 1,000 | 69,44 | 26,85 | 1,000 | 71,53 | 20,92 1,000
EMRO | 57,41 | 48,24 | 83,33 | 32,84 | 0,445 | 68,51 | 44,97 | 1,000 | 62,97 | 45,57 1,000
PSYC 60,22 | 16,55 | 64,22 | 15,61 | 1,000 | 63,33 13,18 | 1,000 | 63,56 | 15,88 1,000
GZS 3,39 0,70 2,72 0,83 0,110 3,17 0,86 1,000 2,94 0,64 0,528
KSK 39,29 | 10,88 | 38,63 11,57 | 1,000 | 39,85 11,58 | 1,000 | 35,73 | 11,36 0,690
PSK 44,20 | 10,06 | 49,23 8,62 0,337 | 46,09 9,44 1,000 | 46,86 8,44 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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In der Subgruppe der Patienten, die vor der RDN systolische 24 h-Blutdruckwerte > 180 mmHg
aufwiesen (n=5), ergab sich eine signifikante Verdnderung im Bereich Gesundheitszustand
(GZS) drei Monate nach der Intervention. Der entsprechende Wert fiel von urspriinglich 3,40
auf 2,20 und beschreibt somit eine Verbesserung des GZS. Das zugehorige 95%
Konfidenzintervall der Mittelwertdifferenz lag bei [0,23; 2,17], der p-Wert bei 0,023. Die
Veranderungen der Mittelwerte des Gesundheitszustands (GZS) nach sechs und zwolf
Monaten erwiesen sich, ebenso wie samtliche Ergebnisse der librigen Sub-und Summenskalen,

als nicht signifikant. Die entsprechenden Werte sind in Tabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10, SF-36: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR = 180 mmHg (n=5); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert MW SD p-Wert MW SD p-Wert

KOFU | 55,00 | 17,68 | 64,00 | 24,85 1,000 | 62,00 | 27,06 | 1,000 | 65,00 9,35 1,000
KOGRO | 40,00 | 45,41 | 50,00 | 50,00 | 1,000 | 25,00 | 43,30 | 1,000 | 65,00 | 48,73 | 1,000
SCHM | 59,60 | 26,56 | 65,60 | 22,83 1,000 | 52,40 | 20,06 | 1,000 | 56,40 | 14,77 | 1,000
AGES | 48,80 | 15,17 | 54,20 | 18,02 | 1,000 | 43,80 | 10,13 1,000 | 57,60 | 18,96 | 1,000
VITA | 44,00 | 21,04 | 48,00 9,08 1,000 | 51,00 | 17,82 | 1,000 | 53,00 5,70 1,000
SOFU | 82,50 | 18,96 | 82,50 | 24,37 | 1,000 | 82,50 | 32,60 | 1,000 | 85,00 | 20,54 | 1,000
EMRO | 60,00 | 54,77 | 73,33 | 36,51 | 1,000 | 40,00 | 54,77 | 1,000 | 40,00 | 54,77 | 1,000
PSYC | 51,20 | 25,20 | 68,00 | 16,49 | 1,000 | 66,40 | 18,89 | 1,000 | 76,00 | 18,55 | 0,797

GZS 3,40 0,89 2,20* 0,84* | 0,023* 2,40 1,14 0,852 2,80 0,84 1,000

KSK | 39,12 | 10,84 | 40,52 8,10 1,000 | 36,66 8,84 1,000 | 42,46 7,50 1,000

PSK | 44,08 5,36 49,25 8,75 0,627 | 46,52 | 13,28 | 1,000 | 47,60 | 11,17 | 1,000

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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4.2.4 AusmaR der Blutdrucksenkung und ihr Effekt auf die Lebensqualitat

Die untersuchten Patienten wurden je nach ihrem personlichen Ansprechen auf die RDN der
Nonresponder-Gruppe oder einer der beiden Responder-Gruppen zugeteilt. Hierbei musste ein
Proband aufgrund unvollstandiger Blutdruckmessdaten von der Auswertung ausgeschlossen
werden, sodass die Ergebnisse von 57 Patienten analysiert werden konnten. Die genauen
Kriterien, um die Patienten einer der drei Gruppen zuweisen zu kénnen, wurden bereits in
Kapitel 3.1 erldutert. Die Untersuchung der Nonresponder-Gruppe (n=31) ergab zu keiner der
drei Verlaufskontrollen signifikante Veranderungen der betrachteten Skalenwerte. Tabelle 11

veranschaulicht diese Ergebnisse.

Tabelle 11, SF-36: Nonresponder (n=31); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert MW SD p-Wert MW SD p-Wert

KOFU 61,13 26,23 66,13 26,07 1,000 66,77 24,72 1,000 65,32 25,36 1,000
KORO | 49,19 47,21 55,65 46,86 1,000 54,84 | 47,18 1,000 | 41,13 | 45,89 1,000
SCHM 62,52 31,51 61,58 30,83 1,000 59,19 30,04 1,000 54,35 30,59 0,454
AGES 51,19 16,14 | 48,48 14,76 1,000 | 49,10 12,42 1,000 | 49,10 13,83 1,000
VITA 46,77 17,15 50,97 16,75 0,732 50,48 16,09 1,000 50,16 15,62 1,000
SOFU 74,19 24,57 76,61 25,36 1,000 74,60 26,90 1,000 69,35 22,56 1,000
EMRO | 63,44 46,63 79,57 37,20 | 0,319 | 80,65 38,27 0,415 68,82 | 44,67 1,000
PSYC 62,19 18,70 67,10 17,12 0,191 65,29 14,36 1,000 66,71 16,79 1,000

GZS 3,32 0,65 2,94 0,81 0,224 2,97 0,87 0,515 2,87 0,81 0,102

KSK 40,41 12,40 | 40,06 12,22 1,000 | 40,01 11,29 1,000 38,19 11,68 1,000

PSK 45,72 11,67 | 49,25 10,26 | 0,209 | 48,66 9,21 0,885 | 47,67 10,58 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

In der Responder-Gruppe, in der ein systolischer 24 h-RR-Abfall von 10 mmHg - 20 mmHg
gemessen wurde (n=14), liel sich drei Monate nach der RDN ein signifikanter Unterschied im
Bereich Gesundheitszustand (GZS) feststellen. Der entsprechende Wert sank von 3,21 auf 2,29
und entspricht einer Verbesserung des GZS. Das 95% Konfidenzintervall der
Mittelwertdifferenz lag bei [0,04; 1,82], der p-Wert bei 0,039. Die Messwerte des
Gesundheitszustands (GZS) sechs und zwolf Monate nach der Intervention erwiesen sich als
nicht signifikant. Selbiges lasst sich (iber die Ergebnisse der Ubrigen Sub-und Summenskalen

sagen (vgl. Tabelle 12).
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Tabelle 12, SF-36: Responder mit syst. 24 h-RR-Abfall von 10 mmHg - 20 mmHg (n=14); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert MW SD p-Wert | MW SD p-Wert

KOFU | 65,36 | 20,98 70,71 21,20 | 0,329 68,57 24,53 1,000 67,14 | 24,39 1,000
KORO | 44,64 | 42,94 | 58,93 45,58 1,000 51,79 39,79 1,000 58,93 | 42,30 1,000
SCHM | 68,07 | 29,38 73,86 30,12 1,000 72,43 27,87 1,000 63,50 | 29,01 1,000
AGES | 46,79 | 14,70 | 50,57 10,82 1,000 48,21 13,01 1,000 | 49,00 14,03 1,000
VITA | 52,86 | 15,90 | 56,79 13,53 1,000 57,14 17,62 1,000 52,14 14,10 1,000
SOFU | 73,21 | 26,34 | 76,79 18,90 1,000 77,68 21,47 1,000 | 85,71 19,52 0,315
EMRO | 61,90 | 48,67 80,95 33,88 | 0,526 78,57 38,36 1,000 69,05 | 44,27 1,000
PSYC | 60,29 | 15,80 | 68,29 11,03 0,248 65,43 16,05 1,000 63,14 16,17 1,000

GZS 3,21 0,97 2,29* 0,73* | 0,039* 2,29 0,99 0,188 2,79 0,80 1,000

KSK 41,34 | 10,76 | 43,02 11,15 1,000 41,88 11,45 1,000 | 41,99 11,94 1,000

PSK | 45,12 | 10,62 | 49,32 8,66 1,000 48,94 8,13 1,000 | 47,72 7,00 1,000

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

In der Responder-Gruppe, in der ein systolischer 24 h-RR-Abfall von mehr als 20 mmHg
gemessen wurde (n=12), lieRen sich &hnliche Ergebnisse feststellen wie in der eben
beschriebenen Responder-Gruppe (systolischer 24 h-RR-Abfall 10 mmHg — 20 mmHg). Drei
Monate nach der Intervention zeigte sich eine signifikante Verbesserung des
Gesundheitszustands (GZS). Der Mittelwert fiel von 3,25 auf 2,41, wobei das 95%
Konfidenzintervall der Mittelwertdifferenz bei [0,17; 1,50] und der p-Wert bei 0,012 lag. Die
Verdnderung der Mittelwerte im Bereich Gesundheitszustand (GZS) nach sechs und zwolf
Monaten, sowie samtliche Mittelwertunterschiede der Ubrigen Sub-und Summenskalen
wurden aufgrund der in 3.5.4 festgelegten Kriterien als nicht signifikant gewertet. Tabelle 13

stellt die beschriebenen Ergebnisse zusammen.

29



Tabelle 13, SF-36: Responder mit syst. 24 h-RR-Abfall > 20 mmHg (n=12); Sub-und Summenskalen

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert MW SD p-Wert

KOFU | 57,08 | 25,18 | 49,17 20,76 | 0,857 54,17 25,12 1,000 54,17 24,76 1,000
KORO | 41,67 | 41,74 | 58,33 44,38 1,000 | 39,58 | 45,80 1,000 39,58 47,02 1,000
SCHM | 54,75 | 25,97 | 47,58 17,89 1,000 | 47,00 18,16 1,000 44,33 18,75 1,000
AGES | 44,58 | 13,05 | 43,42 17,86 1,000 | 42,75 11,08 1,000 42,92 17,74 1,000
VITA | 47,50 | 17,77 | 46,25 13,67 1,000 | 43,75 15,69 1,000 43,33 15,86 1,000
SOFU | 72,92 | 25,47 77,08 21,21 1,000 | 70,83 25,19 1,000 72,92 23,13 1,000
EMRO | 63,89 | 48,11 77,78 35,77 1,000 | 47,22 | 45,97 1,000 50,00 52,22 1,000
PSYC | 55,67 | 18,95 61,33 15,38 1,000 | 58,67 16,83 1,000 58,33 18,49 1,000

GZS 3,25 0,62 2,41* 0,67* | 0,012* 3,08 1,08 1,000 3,17 0,72 1,000

KSK 37,81 9,70 35,43 8,22 1,000 | 36,34 9,04 1,000 35,86 11,76 1,000

PSK | 45,00 | 7,74 49,21 7,86 0,291 | 43,65 10,96 1,000 44,24 11,30 1,000

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

4.3 Physische Aktivitit: Baecke-Fragebogen

4.3.1 Gesamte Studienpopulation (Baecke-Fragebogen)

Betrachtet man die Ergebnisse der Patienten, bei denen in Bezug auf den Baecke-Fragebogen
samtliche Daten vollstandig erhoben werden konnten (n=59), lassen sich weder im Bereich des
Arbeits-, Sport- und Freizeitindex, noch im Bereich des Gesamtindex signifikante
Verdnderungen erkennen. Tabelle 14 liefert eine detaillierte Ubersicht Giber die Ergebnisse der

gesamten Studienpopulation.
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Tabelle 14, Baecke-Fragebogen: Gesamte Studienpopulation (n=59); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert [ MW SD p-Wert | MW SD p-Wert

Arbeitsindex | 2,68 | 0,61 2,78 0,57 0,643 2,72 0,57 1,000 2,75 0,57 1,000
Sportindex 2,59 | 0,63 2,55 0,62 1,000 2,49 0,59 0,840 2,53 0,58 1,000
Freizeitindex | 2,71 | 0,67 2,63 0,61 1,000 2,61 0,68 1,000 2,75 0,76 1,000

|Gesamtindex | 7,98 | 1,32 7,96 1,23 1,000 7,82 1,33 1,000 8,03 1,48 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

4.3.2 Geschlechtsspezifische Unterschiede (Baecke-Fragebogen)

Wie bereits bei der Auswertung des SF-36 Fragebogens wurden die Ergebnisse der in 4.3.1
dargestellten Population (n=59) anschlieend geschlechtsspezifisch betrachtet.

Weder in der Subgruppe der Frauen (n=27), noch in der der Mannern (n=32) lieBen sich nach
der RDN signifikante Veranderungen in den Bereichen der vier Indizes nachweisen. Wahrend
Tabelle 15 die Ergebnisse der weiblichen Studienteilnehmer darstellt, gibt Tabelle 16 einen

Uberblick iber die Ergebnisse der untersuchten Manner.

Tabelle 15, Baecke-Fragebogen: Frauen (n=27); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert MW SD p-Wert

Arbeitsindex | 2,85 | 063 [ 295 | 060 | 1,000 288 | 056 | 1,000 | 291 | 057 | 1,000

sportindex | 2,76 | 068 [ 268 | 064 | 1,000 261 | 056 | 1,000 | 269 | 061 | 1,000
Freizeitindex | 270 | 070 | 270 | 0,63 | 1,000 | 259 | 0,71 | 1,000 | 287 | 087 | 1,000
Gesamtindex | 831 | 141 | 833 | 126 | 1,000 | 808 | 133 | 1,000 | 847 | 162 | 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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Tabelle 16, Baecke-Fragebogen: Manner (n=32); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert | MW SD p-Wert

Arbeitsindex | 2,53 | 0,56 | 2,64 [ 052 | 1,000 | 2,58 | 054 | 1,000 | 2,62 | 0,54 | 1,000

sportindex | 245 | 055 | 244 | 059 | 1,000 | 238 | 0,60 | 1,000 | 2,40 | 052 | 1,000
Freizeitindex | 272 | 065 | 257 | 0,60 | 1,000 | 2,63 | 066 | 1,000 | 2,66 | 0,66 | 1,000
Gesamtindex| 770 | 1,20 | 765 | 1,14 | 1000 | 7,59 [ 1,31 | 1,000 | 768 | 1,25 | 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

4.3.3 Auswirkungen des initialen systolischen Blutdrucks auf die

physische Aktivitat

Wie bereits in Kapitel 3.1 ausfihrlich beschrieben, wurden alle Patienten anhand ihres initialen
systolischen 24 h-Blutdruckwerts einer Subgruppe zugewiesen. In keiner der vier Subgruppen
ergaben sich wahrend einer der drei Verlaufskontrollen signifikante Unterschiede verglichen
mit den Baseline-Daten. Die Werte der Patienten mit einem initialen systolischen 24 h-RR <
140 mmHg (n=11) sind in Tabelle 17, die der Patienten mit einem initialen systolischen 24 h-RR
von 140 mmHg - 159 mmHg (n=25) in Tabelle 18 dargestellt. Tabelle 19 gibt einen Uberblick
Uber die Ergebnisse der Studienteilnehmer mit einem initialen systolischen 24 h-RR von 160
mmHg - 179 mmHg (n=18), wahrend Tabelle 20 die Ergebnisse der Patienten zusammenfasst,

die vor der RDN systolische 24 h-Blutdruckwerte > 180 mmHg aufwiesen (n=5).

Tabelle 17, Baecke-Fragebogen: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR < 140 mmHg (n=11); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert | MW SD p-Wert

Arbeitsindex 2,74 0,45 3,08 0,51 0,122 | 2,88 0,54 1,000 2,91 0,54 1,000

Sportindex 2,52 0,45 2,52 0,66 1,000 | 2,48 0,48 1,000 2,70 0,50 1,000
Freizeitindex 2,98 0,71 2,66 0,69 0,913 | 2,70 0,64 1,000 3,00 0,75 1,000
JGesamtindex 8,24 1,33 8,26 1,20 1,000 | 8,06 1,11 1,000 8,61 1,50 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

32



Tabelle 18, Baecke-Fragebogen: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR von 140 mmHg - 159 mmHg (n=25); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert | MW SD p-Wert

Arbeitsindex 2,65 0,62 2,83 0,57 0,407 | 2,80 0,56 1,000 2,73 0,67 1,000

Sportindex 2,71 0,66 2,63 0,67 1,000 | 2,54 0,62 0,323 2,52 0,59 0,341
Freizeitindex 2,58 0,62 2,63 0,57 1,000 | 2,70 0,61 1,000 2,73 0,73 1,000
Gesamtindex 7,94 1,12 8,09 1,16 1,000 | 8,04 1,26 1,000 7,98 1,44 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

Tabelle 19, Baecke-Fragebogen: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR von 160 mmHg - 179 mmHg (n=18); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert MW SD p-Wert

Arbeitsindex 2,71 0,67 2,52 0,60 0,071 | 2,53 0,63 0,145 2,68 0,50 1,000

Sportindex 2,47 0,71 2,44 0,61 1,000 | 2,35 0,66 1,000 2,40 0,66 1,000
Freizeitindex 2,72 0,69 2,56 0,70 0,903 | 2,47 0,74 0,091 2,65 0,82 1,000
Gesamtindex 7,90 1,51 7,52 1,44 0,491 | 7,35 1,52 0,083 7,73 1,58 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

Tabelle 20, Baecke-Fragebogen: Patienten mit initialem syst. 24 h-RR > 180 mmHg (n=5); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert MW SD p-Wert

Arbeitsindex 2,55 0,79 2,83 0,29 1,000 | 2,68 0,29 1,000 2,78 0,32 1,000

Sportindex 2,60 0,58 2,60 0,34 1,000 | 2,75 0,35 1,000 2,70 0,33 1,000
Freizeitindex 2,75 0,73 2,85 0,29 1,000 | 2,45 0,93 1,000 2,70 0,82 1,000
Gesamtindex | 7,90 1,88 8,28 0,46 1,000 | 7,88 1,33 1,000 8,18 1,20 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

33



4.3.4 Ausmall der Blutdrucksenkung und ihr Effekt auf die physische
Aktivitat

Die 59 Studienteilnehmer wurden, wie bereits in Kapitel 3.1 erlautert, entweder der
Nonresponder-Gruppe oder einer der beiden Responder-Gruppen zugeteilt. Dabei konnten
zwei Patienten aufgrund unvollstandiger Blutdruckmessdaten nicht in der Auswertung
beriicksichtigt werden, sodass letztendlich die Ergebnisse von 57 Teilnehmern analysiert
wurden.

In der Nonresponder-Gruppe (n=33) zeigte sich ein signifikanter Anstieg des Arbeitsindex zum
Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle. Er stieg von 2,73 auf 2,99 drei Monate nach der
Intervention, was mit einer zunehmenden physischen Aktivitdit im Bereich der Arbeit
gleichzusetzen ist. Das 95% Konfidenzintervall der Mittelwertdifferenz lag bei [-0,50; -0,01],
der p-Wert bei 0,045. Die im Vergleich zum Zeitpunkt der RDN erhoéhten Werte des
Arbeitsindex nach sechs und zwolf Monaten erwiesen sich, ebenso wie samtliche
Veranderungen in den Bereichen des Sport-, Freizeit- und Gesamtindex, als nicht signifikant

(vgl. Tabelle 21).

Tabelle 21, Baecke-Fragebogen: Nonresponder (n=33); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat

MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert MW SD p-Wert

Arbeitsindex 2,73 0,65 |[2,99*| 0,57* | 0,045* | 2,88 0,57 0,692 2,94 0,56 0,192
Sportindex 2,52 0,65 2,47 0,63 1,000 | 2,42 0,60 1,000 2,51 0,64 1,000
Freizeitindex 2,65 0,67 2,60 0,68 1,000 | 2,59 0,64 1,000 2,78 0,81 1,000

Gesamtindex 7,90 1,41 8,06 1,36 1,000 | 7,89 1,35 1,000 8,23 1,65 0,464

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)
MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

Die Responder-Gruppe, in der ein systolischer 24 h-RR-Abfall von 10 mmHg - 20 mmHg
gemessen wurde (n=15), wies wahrend der Verlaufskontrollen in keinem der vier untersuchten
Indizes eine signifikante Veranderung auf. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse stellt Tabelle

22 dar.
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Tabelle 22, Baecke-Fragebogen: Responder mit einem syst. 24 h-RR-Abfall von 10 mmHg - 20 mmHg (n=15); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat
MwW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert | MW SD p-Wert
Arbeitsindex 2,44 0,52 2,47 0,44 1,000 | 2,51 0,48 1,000 2,36 0,48 1,000
Sportindex 2,85 0,51 2,88 0,61 1,000 | 2,73 0,52 1,000 2,63 0,52 1,000
Freizeitindex 2,68 0,75 2,80 0,53 1,000 | 2,87 0,66 1,000 2,88 0,62 1,000
Gesamtindex | 7,97 1,13 8,15 1,06 1,000 | 8,11 1,18 1,000 7,87 1,11 1,000

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung

In der Responder-Gruppe, deren systolischer 24 h-RR-Abfall mehr als 20 mmHg betrug (n=9),

konnte ein signifikanter Abfall des Freizeitindex drei Monate nach der RDN festgestellt werden.

Dieser fiel von urspriinglich 2,89 auf 2,47 (95% Kl der Mittelwertdifferenz [0,06; 0,77],

p=0,021) und beschreibt somit eine Abnahme der physischen Aktivitdt im Freizeitbereich. Der

Abfall des Freizeitindex nach sechs und zwolf Monaten zeigte keine Signifikanz. Dasselbe lasst

sich auch tiber samtliche Veranderungen des Arbeits-, Sport- und Gesamtindex sagen. Tabelle

23 fasst die geschilderten Ergebnisse zusammen.

Tabelle 23, Baecke-Fragebogen: Responder mit einem syst. 24 h-RR-Abfall > 20 mmHg (n=9); Indizes

Baseline 3. Monat 6. Monat 12. Monat
MW SD MW SD p-Wert | MW SD p-Wert MW SD p-Wert
Arbeitsindex 2,88 0,44 2,67 0,40 1,000 | 2,57 0,35 0,612 2,78 0,32 1,000
Sportindex 2,58 0,66 2,39 0,44 1,000 | 2,28 0,59 1,000 2,42 0,50 1,000
Freizeitindex 2,89 0,52 | 2,47* | 0,52* | 0,021* | 2,22 0,61 0,116 2,36 0,74 0,305
Gesamtindex | 8,35 1,22 7,53 1,05 0,486 | 7,07 1,26 0,123 7,56 1,37 0,452

*Signifikante Veranderung im Vergleich zum Zeitpunkt vor der RDN (Baseline)

MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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5. Diskussion

5.1 Veranderung der 24 h-Blutdruckwerte im Verlauf

Die in Kapitel 4.1 dargestellten Ergebnisse beschreiben eine signifikante Reduktion des
systolischen 24 h-RR nach der RDN, welche wahrend aller drei Verlaufskontrollen
nachgewiesen werden konnte. Eine signifikante Abnahme des diastolischen 24 h-RR konnte
dagegen lediglich drei und sechs Monate nach der Intervention festgestellt werden (vgl.
Tabelle 3). Die beschriebenen Ergebnisse liefern Hinweise darauf, dass die RDN zu einer
Reduktion des 24 h-RR fiihrt, wobei sich dieser positive Effekt langfristig nur auf den
systolischen Wert des 24 h-RR auswirkte, wohingegen im Bereich des diastolischen 24h-RR
keine dauerhafte signifikante Reduktion nachweisbar war. Diese Erkenntnis steht in Einklang
mit den Ergebnissen anderer Autoren [11,14,17], welche in ihren Untersuchungen in erster
Linie eine erhebliche Abnahme des systolischen Blutdruckwerts nach der RDN belegen
konnten. Hierbei muss jedoch bedacht werden, dass im Rahmen dieser vergleichbaren Studien
der systolische Praxisblutdruck betrachtet wurde. Da sich die vorliegende Studie jedoch
bewusst auf den aussagekraftigeren 24 h-RR konzentriert, sind die Ergebnisse bezlglich ihrer
Quantitat nur eingeschrankt vergleichbar. Dennoch lasst sich eine libereinstimmende Tendenz
hinsichtlich der Entwicklung des 24 h-RR erkennen. Des Weiteren muss erwahnt werden, dass
die Aussagekraft dieser Studie beziiglich der dauerhaften quantitativen Veranderung des 24 h-
RR aufgrund des begrenzten Stichprobenumfangs und der relativ groBen Streuung um die
Mittelwerte (vgl. Abbildung 5) kritisch betrachtet werden sollte. Trotz dieser Einschrdankungen
kénnen die ermittelten Ergebnisse als Grundlage fir zukiinftige Untersuchungen auf diesem

Gebiet betrachtet werden.
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5.2 Ergebnisdiskussion (SF-36)

Die in Kapitel 4.2.1 dargestellten Ergebnisse der gesamten Studienpopulation (n=58) werden
im Folgenden interpretiert, diskutiert und entsprechenden Referenzwerten gegeniibergestellt.
Wie bereits in Kapitel 3.5.2 beschrieben, erfolgte der Vergleich mit einer Normstichprobe aus
Hypertonie-Patienten [33] und mit den Daten des Bundes-Gesundheitssurveys aus dem Jahr

1998 [33]. Tabelle 24 fasst die Mittelwerte der Vergleichsstichproben zusammen.

Tabelle 24, SF-36: Mittelwerte + Standardabweichungen zweier Vergleichsstichproben

KOFU | KORO | SCHM | AGES VITA SOFU | EMRO | PSYC GZS KSK PSK

Hypertonie 72,61 70,87 66,16 56,89 55,85 84,76 84,34 69,76 1 43,96 50,66

-Patienten? | #27,71 | +38,54 | #29,15 | #21,19 | 19,35 | #20,11 | #32,02 | +17,91 +11,68 | 9,24

Gesunde

Normstich- 85,41 82,36 67,38 66,42 60,02 86,38 89,11 72,46 ; 48,36 50,87
be? +20,65 +32,65 +25,87 +18,16 +17,84 119,92 126,69 +16,69 19,42 8,82

probe

TFir die entsprechend gekennzeichneten Werte, sind in der Literatur keine Referenzwerte angegeben
2 Werte entnommen aus [33].

Im Bereich der Emotionalen Rollenfunktion, die das AusmaR reprasentiert, in dem emotionale
Probleme die Arbeit oder alltagliche Aktivitaten beeintrachtigen, zeigte sich eine signifikante
Verbesserung von fast 17% drei Monate nach der RDN (vgl. Abbildung 6). Die Mittelwerte der
zweiten (72,99) und dritten Verlaufskontrolle (64,37) wiesen dagegen, verglichen mit dem
Mittelwert zum Zeitpunkt der RDN, keine signifikanten Veranderung der EMRO auf und
stellten somit keine weitere Verbesserung der EMRO dar. Lambert et al. beschrieben in einer
dhnlich angelegten Studie ebenfalls einen signifikanten Anstieg in der Subskala EMRO drei
Monate nach der RDN [57], jedoch beschrankte sich die Verlaufskontrolle ihrer Untersuchung
auf die ersten drei Monate nach der Intervention, sodass zu den Ubrigen Verlaufskontrollen
keine Vergleichswerte existieren. Vergleicht man die Ergebnisse mit dem Referenzwert (84,34)
einer Stichprobe bestehend aus Hypertonie-Patienten [33], stellt sich heraus, dass samtliche
Mittelwerte der untersuchten Studienpopulation deutlich unter dem Referenzwert lagen (vgl.
Abbildung 6) und die Patienten folglich ihre Lebensqualitdt im Bereich der EMRO deutlich
schlechter bewerteten als der Durchschnitt der Hypertonie-Patienten. Noch deutlicher wird
der beschriebene Unterschied beim Vergleich mit einer gesunden deutschen Normstichprobe

[33], deren Referenzwert bei 89,11 liegt.
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Abbildung 6, EMRO der gesamten Studienpopulation (n=58) und der beiden Vergleichsstichproben [33]

Im Bereich des Psychischen Wohlbefindens, das die allgemeine psychische Gesundheit
reprasentiert, ergibt sich ein dhnliches Bild wie in der Subskala EMRO. Drei Monate nach dem
Eingriff beschrieben die Studienteilnehmer eine Verbesserung ihres PSYC von 60,83% auf
66,14% der maximal messbaren Funktionsfahigkeit, wahrend die Ergebnisse nach sechs und
zwolf Monaten aufgrund fehlender Signifikanz nicht als positive Veranderung bewertet werden
konnten. Diese subjektiv empfundene Verbesserung des PSYC zum Zeitpunkt der ersten
Verlaufskontrolle steht ebenfalls im Einklang mit den Ergebnissen von Lambert et al., die zum
entsprechenden Untersuchungszeitpunkt gleichermallen eine signifikante Verbesserung in
diesem Bereich beschrieben [57]. Beim Vergleich der Ergebnisse der untersuchten
Studienpopulation mit dem Referenzwert (69,76) der Hypertoniker-Stichprobe [33] wird
deutlich, dass die Studienteilnehmer ihr PSYC zu jedem Untersuchungszeitpunkt niedriger
einschatzten als die Referenz-Hypertonie-Patienten. Allerdings stellt sich dieser Unterschied
nicht so eindrucksvoll dar wie im Bereich der EMRO. Der Vergleich mit einer gesunden
Normstichprobe [33], deren Referenzwert bei 72,46 liegt, demonstriert jedoch einen
eindeutigen Unterschied zum PSYC gesunder Personen. Abbildung 7 stellt die beschriebenen

Unterschiede graphisch dar.
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Abbildung 7, PSYC der gesamten Studienpopulation (n=58) und der beiden Vergleichsstichproben [33]

Bei der Interpretation der Ergebnisse von Item 2, die den aktuellen Gesundheitszustand im
Vergleich zum vergangenen Jahr erfragt, muss darauf hingewiesen werden, dass ein Abfall des
entsprechenden Mittelwerts einer Verbesserung des GZS entspricht. Dadurch unterscheidet
sich Item 2 von allen Ubrigen Sub- und Summenskalen. Die untersuchten Patienten gaben drei
Monate nach der Intervention eine deutlich erkennbare Verbesserung ihres GZS im Vergleich
zu der Zeit vor der RDN an. Dies wird durch den signifikanten Abfall des Mittelwerts (p=0,000)
von 3,26 auf 2,66 deutlich (vgl. Abbildung 8). Die Verdnderungen der Mittelwerte zum
Zeitpunkt der zweiten (MW=2,83; p=0,055) und dritten Verlaufskontrolle (MW=2,90; p=0,061)
konnten aufgrund des festgelegten Signifikanzniveaus nicht als Verbesserung des GZS
gegeniber der Zeit vor der RDN interpretiert werden. Allerdings ndhern sich die p-Werte der
beiden Mittelwerte derartig offensichtlich der vorgegebenen Signifikanzgrenze, dass in diesen
beiden Fillen auch die Moglichkeit eines R-Fehlers in Betracht gezogen werden sollte, der
aufgrund des geringen Stichprobenumfangs zu Stande gekommen sein koénnte. Da zum
jetzigen Zeitpunkt keine Studien existieren, die den Parameter GZS Uber eine dhnlich lange Zeit
untersuchten und fiir ihn in der Literatur auch keine Vergleichswerte zu finden sind, ware es
winschenswert, diesem Teilbereich der Lebensqualitdt zukiinftig mehr Beachtung zu
schenken. Im besten Fall sollte dies im Rahmen von Studien geschehen, deren

Stichprobenumfang die Gefahr des oben beschriebenen B-Fehlers minimiert.
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Abbildung 8, GZS der gesamten Studienpopulation (n=58)

Im Bereich der Psychischen Summenskala, die sich aus den Subskalen Vitalitdt, Soziale
Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefinden zusammensetzt
und somit den Gesamtkomplex der subjektiven psychischen Gesundheit darstellt, beschrieben
die Studienteilnehmer wahrend der ersten Verlaufskontrolle eine signifikante Verbesserung
von 45,45% auf 49,34% der maximal messbaren Funktionsfahigkeit (vgl. Abbildung 9). Diese
Veranderung griindete in der vorliegenden Studie vorwiegend auf den positiven Entwicklungen
in den Bereichen EMRO und PSYC. Lambert et al. kamen in ihrer Untersuchung zu einem
dhnlichen Ergebnis und schilderten drei Monate nach der Intervention ebenfalls einen
signifikanten Mittelwertanstieg der Psychischen Summenskala [57]. Die Ergebnisse der
untersuchten Studienpopulation nach sechs und zwolf Monaten konnten dagegen aufgrund
fehlender Signifikanz nicht als Verbesserung gegeniiber dem Zeitpunkt der RDN bewertet
werden. Beim Vergleich mit dem Referenzwert (50,66) der Stichprobe bestehend aus
Hypertonie-Patienten [33] zeigt sich, wie bereits in den Bereichen EMRO und PSYC, dass die
Patienten ihre psychische Gesundheit schlechter beurteilten als der durchschnittliche

Hypertonie-Patient. Dasselbe lasst sich tiber den Vergleich mit der gesunden Normstichprobe
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[33] sagen, deren Referenzwert (50,87) jedoch nur knapp liber dem der Hypertoniker liegt.
AbschlieBend muss jedoch festgehalten werden, dass der Unterschied zwischen der
Studienpopulation und den beiden Vergleichsgruppen, vor allem zum Zeitpunkt der ersten

Verlaufskontrolle, relativ gering ausgepragt ist. Dies wird durch Abbildung 9 verdeutlicht.
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Abbildung 9, PSK der gesamten Studienpopulation (n=58) und der beiden Vergleichsstichproben [33]

In den Gbrigen Sub- und Summenskalen des SF-36 zeigten sich bei den untersuchten Patienten
keine signifikanten Verdnderungen. Samtliche Mittelwerte dieser Skalen befanden sich
unterhalb der Referenzwerte der beiden Vergleichsgruppen (vgl. Tabelle 24), was fir eine
niedrigere Lebensqualitat der untersuchten Studienpopulation spricht.

Obwohl die beschriebenen Erkenntnisse eine deutliche Tendenz erkennen lassen, inwiefern
die RDN die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt beeinflusst, sollten einige Umstande kritisch
betrachtet werden. Ein dabei haufig diskutierter Punkt ist die medikamentdse Therapie, die
auch nach der RDN fortgefiihrt wurde. Die Patienten wurden dabei, was die Auswahl der
pharmakologischen Wirkstoffe und Prdparate betrifft, individuell behandelt. Dabei muss

jedoch beachtet werden, dass verschiedene Medikamente haufig unterschiedliche Effekte auf
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die Lebensqualitat haben, obwohl sie teilweise sogar derselben Substanzklasse angehoéren
[58]. Neben der Art der entsprechenden Antihypertensiva spielt auch deren Anzahl eine
gehorige Rolle in Bezug auf die Lebensqualitat. Je mehr blutdrucksenkende Medikamente von
den Patienten eingenommen werden missen, desto stdrker leidet deren Lebensqualitat
darunter [59]. Die Teilnehmer der durchgefiihrten Studie wurden, wie in Kapitel 3.3
beschrieben, im Durchschnitt mit mehr als fiinf verschiedenen Medikamenten therapiert, was
folglich einen potentiellen negativen Einflussfaktor auf die Lebensqualitdt darstellen kann.
Andererseits muss jedoch bedacht werden, dass die medikamentdse Therapie nach der RDN
lediglich fortgefiihrt wurde und somit bereits vor dem Eingriff bestand. Dies wiirde wiederum
dafiirsprechen, dass die Veranderungen im Bereich der Lebensqualitat, die nach dem Eingriff
festgestellt werden konnten, als direktes Resultat der RDN betrachtet werden kénnen, da ein
moglicher negativer Einfluss durch Antihypertensiva bereits vor der Intervention Auswirkungen
gezeigt hatte. Ein weiterer Aspekt, der in Bezug auf das Thema Lebensqualitdt betrachtet
werden muss, ist der potentielle Einfluss von Komorbiditaten der Erkrankung. Hypertonie-
Patienten leiden haufig unter Begleiterkrankungen, die ihre Lebensqualitdt zusatzlich
reduzieren [60]. Dennoch ist in der Regel nicht jeder Patient gleichermalien davon betroffen.
Beispielsweise besteht bei Mannern, auch im Rahmen therapeutischer Nebenwirkungen, die
Moglichkeit der erektilen Dysfunktion [61], die sich erheblich auf die personliche
Lebensqualitat auswirken kann. Der individuelle Auspragungsgrad derartiger Komorbiditaten,
verbunden mit seinem daraus resultierenden Einfluss auf die Lebensqualitat, ist von Patient zu
Patient unterschiedlich und nur duBerst schwer zu beurteilen. Diese Tatsache muss in der
durchgefiuhrten Studie als Schwachpunkt betrachtet werden, da bei der Befragung der
Teilnehmer nicht berilcksichtigt wurde, inwiefern ihre Antworten von maoglichen
Begleiterkrankungen beeinflusst wurden. Darliber hinaus sollte bei derartigen Untersuchungen
auch immer an den potentiellen Einfluss eines Placebo-Effekts gedacht werden. Die durch die
RDN behandelten Patienten setzen groRe Hoffnungen in das eingesetzte Verfahren, wodurch
die Gefahr besteht, dass die eigene Lebensqualitdt im Anschluss moglichweise lUbermalig
positiv bewertet wird.

Die hier aufgefiihrten Kritikpunkte der durchgefiihrten Studie gelten nicht nur fiir die gesamte
Studienpopulation (n=58), sondern selbstverstiandlich auch fir ihre im Folgenden
beschriebenen Subgruppen.

Fasst man schlussendlich alle signifikanten Verdnderungen zusammen, wird deutlich, dass sich
die Lebensqualitdt der Patienten ausschlieBlich im mentalen Bereich des SF-36 verbesserte.
Auch die Frage 2, die den aktuellen Gesundheitszustand (GZS) im Vergleich zum vergangenen

Jahr betrachtet und unabhangig von den anderen Skalen ausgewertet wird, wurde bei der
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Interpretation dem mentalen Sektor der Lebensqualitdt zugeordnet. Im korperlichen Bereich
lieRen sich dagegen weder positive noch negative Entwicklungen gegentliber der Zeit vor der
RDN feststellen. Dariber hinaus zeigten sich samtliche signifikante Veranderungen
ausschlieBlich zum Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle, was nur fir eine kurzfristige
Besserung in den beschriebenen Bereichen der Lebensqualitat spricht. All diese Erkenntnisse
dienen als Grundlage fir zukinftige Untersuchungen auf diesem Gebiet, in denen jedoch
potentielle unerwiinschte Einflussfaktoren wie Begleiterkrankungen und medikamentose
Therapien gezielt ausgeschlossen werden sollten. AuBerdem sollte das Augenmerk derartiger
Studien auf eine mogliche biologische Ursache fiir die ausschlieBlich kurzfristig festgestellte
Verbesserung der Lebensqualitat gerichtet werden, auch um einen potentiellen Placebo-Effekt

abgrenzen zu kénnen.

Interpretiert man die in Kapitel 4.2.2 dargestellten Ergebnisse der Studienteilnehmer unterteilt

nach deren Geschlecht, ergeben sich folgende Verdnderungen im Bereich der Lebensqualitat:

Die befragten Frauen (n=27) schilderten eine signifikante Verbesserung im Bereich des
Psychischen Wohlbefindens wahrend der ersten Verlaufskontrolle. Wie in Abbildung 10
dargestellt, stieg der entsprechende Skalenwert von 55,56% auf 64,30% der maximal
messbaren Funktionsfahigkeit, wohingegen sich die Verdnderungen nach sechs und zwolf
Monaten als nicht signifikant erwiesen (vgl. Tabelle 5). Der Vergleich mit dem Referenzwert
(69,83) einer gesunden weiblichen Normstichprobe [33] liefert die Erkenntnis, dass die
weiblichen Studienteilnehmer ihre Lebensqualitdt im besagten Bereich deutlich niedriger
einschatzten als der Durchschnitt der gesunden Frauen. Dies gilt vor allem fiir den Zeitpunkt

kurz vor der RDN.
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Abbildung 10, PSYC der teilnehmenden Frauen (n=27) und einer gesunden weiblichen Normstichprobe [33]

Betrachtet man die Ergebnisse der Frage 2 (GZS) aller untersuchten Patientinnen (n=27), wird
eine positive Entwicklung des GZS im Vergleich zu der Zeit vor der RDN deutlich (vgl. Abbildung
11). Die Verdnderungen der entsprechenden Mittelwerte erwiesen sich in allen
Verlaufskontrollen als signifikant (vgl. Tabelle 5) und kénnen daher ein Jahr nach dem Eingriff
als stabile Verbesserung des GZS interpretiert werden. AuBRer den beschriebenen
Verbesserungen konnten in den dbrigen Sub- und Summenskalen der weiblichen
Studienteilnehmer keine weiteren signifikanten Verdanderungen festgestellt werden. Beim
Vergleich der ermittelten Ergebnisse mit denen einer gesunden weiblichen Normstichprobe
(vgl. Tabelle 25) befanden sich samtliche Skalenwerte unterhalb der Referenzwerte, woraus
man den Schluss ziehen kann, dass die befragten Frauen ihre Lebensqualitdt geringer

einschatzten als der Durchschnitt der gesunden weiblichen Bevolkerung.
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Abbildung 11, GZS der teilnehmenden Frauen (n=27)

Tabelle 25, SF-36: Mittelwerte + Standardabweichungen zweier geschlechtsspezifischer Vergleichsstichproben

KOFU KORO | SCHM AGES VITA SOFU EMRO PSYC GZS KSK PSK
Gesunde
weibliche 82,77 79,22 63,89 66,03 57,57 84,24 86,74 69,83 T 47,49 | 49,85
Norm- +22,18 +34,70 +25,87 +18,66 +18,22 +21,12 +28,99 +17,51 19,82 19,41
stichprobe?
Gesunde
mannliche 88,18 85,53 71,04 66,83 62,58 88,63 91,58 75,22 T 49,26 | 51,92
Norm- +18,49 +30,02 +25,36 +17,60 +17,06 +18,29 +23,78 +15,29 8,89 18,02
stichprobe?

TFir die entsprechend gekennzeichneten Werte, sind in der Literatur keine Referenzwerte angegeben
2 Werte enthnommen aus [33].

Im Vergleich zu den befragten Frauen veranderte sich die Lebensqualitdt der mannlichen
Studienteilnehmer ausschlieflich im Bereich der korperlichen Schmerzen. Bei der
Interpretation dieser Skala ist anzumerken, dass ein hoher Skalenwert einem geringen
Schmerzvorkommen entspricht. Wie in Abbildung 12 zu erkennen ist, fiel der entsprechende
Skalenwert nach zwolf Monaten von urspringlichen 69,58% auf 55,87% der maximal
messbaren Funktionsfahigkeit, was als signifikanter Anstieg der korperlichen Schmerzen

gewertet werden muss. Die Untersuchungen nach drei und sechs Monaten ergaben keine
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signifikanten Verdnderungen (vgl. Tabelle 6). Der Vergleich mit einer gesunden méannlichen
Normstichprobe [33], deren Referenzwert bei 71,04 liegt, zeigt, dass die kurz vor der RDN
empfundenen Schmerzen nahezu denen der gesunden Vergleichsgruppe entsprachen. Zwolf
Monate nach der Intervention gaben die Patienten dagegen an, deutlich mehr Schmerzen zu
haben als der Durchschnitt der gesunden Manner. Alle Ubrigen Sub- und Summenskalen der
mannlichen Studienteilnehmer zeigten keine signifikanten Verdnderungen. Der Vergleich
dieser Skalenwerte mit den Referenzwerten der gesunden mannlichen Normstichprobe (vgl.
Tabelle 25) ergab, dass die untersuchten Patienten ihre Lebensqualitat in allen Bereichen des
SF-36 niedriger bewerteten als die Probanden der Vergleichsgruppe. Als Grund dafiir muss die
TRH in Betracht gezogen werden. Sie stellt eine der folgenschwersten Formen der arteriellen
Hypertonie dar [8], deren negativer Einfluss sehr wahrscheinlich auch im Bereich der

Lebensqualitat spirbar ist.
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Abbildung 12, SCHM der teilnehmenden Manner (n=31) und einer gesunden mannlichen Normstichprobe [33]

Vergleicht man abschlieBend die geschlechtsspezifischen Unterschiede der dargestellten
Ergebnisse, wird deutlich, dass sich die Lebensqualitdt der untersuchten Frauen ausschlielich
im mentalen Sektor veranderte und die entsprechenden positiven Entwicklungen teilweise bis
ein Jahr nach der RDN bestehen blieben. Der korperliche Bereich der Lebensqualitat zeigte
dagegen keinerlei Veranderungen, die mit der Intervention in Zusammenhang gebracht
werden konnten. Dies konnte jedoch auch der Tatsache geschuldet sein, dass der
Beobachtungszeitraum von zwolf Monaten relativ kurz gewdhlt war. Im Bereich der
untersuchten Manner ergab sich ein vollkommen anderes Bild. Die mentale Lebensqualitat

blieb nach dem Eingriff unverdndert, wohingegen sich im korperlichen Bereich der
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Lebensqualitdit eine negative Entwicklung erkennen lieB, die einem erhohten
Schmerzvorkommen zugeschrieben werden konnte.

Beim Vergleich derartiger Unterschiede zwischen beiden Geschlechtern sollte jedoch bedacht
werden, dass sich die Korperwahrnehmung von Frauen und Mannern unterscheiden kann. In
der Literatur finden sich Hinweise darauf, dass Frauen eine hohere Korperwahrnehmung
aufweisen als Manner [62]. Auch bezlglich der Wahrnehmung der Lebensqualitdt, welche vor
allem im Rahmen verschiedener Erkrankungen beurteilt wird, lassen sich
geschlechtsspezifische Unterschiede nachweisen [63-65]. Es erweist sich daher als dullerst
schwierig, einen objektiven Geschlechtervergleich zwischen den einzelnen Teildimensionen
der Lebensqualitat zu gewahrleisten. Dies trifft besonders auf den Teilbereich des individuellen
Schmerzempfindens zu, zu dem bereits zahlreiche Untersuchungen existieren [66]. In der
Literatur finden sich Anzeichen dafiir, dass Frauen ein hoheres Schmerzempfinden besitzen als
Maéanner [67,68]. Diese Erkenntnis erhartet den Verdacht, dass das erhohte
Schmerzvorkommen, das von den mannlichen Patienten wahrgenommen wurde, im
Zusammenhang mit der RDN steht und nicht auf eine generell erniedrigte Schmerzschwelle der
Manner zuriickzufiihren ist. Im Rahmen dieser Feststellung muss jedoch bedacht werden, dass
sie auf einer Untersuchung basiert, die mit einer verhaltnismaRig kleinen Studienpopulation
durchgefihrt wurde. Demzufolge sollte die StichprobengréRe zukinftiger Studien ausreichend
groR gewahlt werden, da hierdurch die Chance auf ein aussagekraftigeres Ergebnis hinsichtlich
eines geschlechtsspezifischen Unterschieds erhoht wird [69]. Die Erkenntnisse der

vorliegenden Studie sollten dabei als Basis betrachtet werden.

Die in Kapitel 4.2.3 beschriebenen Ergebnisse ergaben in drei der vier Subgruppen, denen die
Patienten aufgrund ihres initialen systolischen 24 h-RR zugeteilt wurden, keine signifikanten
Veranderungen im Bereich der Lebensqualitdt. Lediglich die Patientengruppe, in der ein
initialer systolischer 24 h-RR = 180 mmHg gemessen wurde (n=5), gab wahrend der ersten
Verlaufskontrolle eine Verbesserung des aktuellen Gesundheitszustands im Vergleich zum
Vorjahr an. Abbildung 13 verdeutlicht diesen signifikanten Unterschied durch den Abfall des
Mittelwerts von urspriinglich 3,40 auf 2,20 drei Monate nach der Intervention. Die
Veranderungen nach sechs und zwolf Monaten konnten angesichts fehlender Signifikanz nicht
als Verbesserung des GZS interpretiert werden. Auch in den Ubrigen Sub- und Summenskalen

dieser Subgruppe zeigten sich keine signifikanten Veranderungen (vgl. Tabelle 10).
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Abbildung 13, GZS der Patienten mit einem initialen systolischen 24 h-RR = 180 mmHg (n=>5)

In der Literatur finden sich vermehrt Anzeichen dafiir, dass ein erhdhter Blutdruck in
Kombination mit dem direkten Bewusstsein an Hypertonie zu leiden die subjektiv empfundene
Lebensqualitdt nachhaltig beeintrachtigt [70,71]. Betrachtet man die beschriebenen
Ergebnisse, fallt auf, dass genau diejenigen Patienten eine kurzfristige Verbesserung ihres
subjektiven Gesundheitszustands beschrieben, die nach Meinung der Autoren am ehesten
vom Verlust der Lebensqualitdt betroffen sein missten, da sie sich einerseits ihrer Diagnose
bewusst waren und zusatzlich taglich durch ihre deutlich erhéhten Blutdruckwerte (initialer
systolischer 24 h-RR > 180 mmHg) vor Augen gefiihrt bekamen, welches AusmaB ihre
Erkrankung bereits erreicht hatte. Daraus lasst sich die Tendenz erkennen, dass besonders
Patienten mit drastisch erhéhten systolischen Blutdruckwerten von der RDN profitieren, da
lhre Lebensqualitat, zumindest kurzfristig, positiv beeinflusst wird. Jedoch muss dabei
berlicksichtigt werden, dass diese Erkenntnis aus der Beobachtung einer Subgruppe mit n=5
Patienten resultiert und sie somit eine eingeschrankte Aussagekraft besitzt. Einen weiteren
Schwachpunkt stellt ein moéglicher Placebo-Effekt dar. Besonders Patienten mit derartig hohen
systolischen Blutdruckwerten sind haufig mit einem langjdhrigen Leidensdruck konfrontiert
und erblicken in der RDN eine Chance auf eine Linderung ihrer Beschwerden. Diese Tatsache

birgt jedoch die Gefahr, dass die Angaben zu ihrer Lebensqualitdt durch diese Hoffnung
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beeinflusst werden und somit zu einer positiven Verfalschung der Ergebnisse beitragen. Im
Rahmen zukinftiger Untersuchungen ware es deshalb wiinschenswert, die beschriebenen
StorgroRen zu berticksichtigen und deren Einfluss bestmoéglich zu minimieren, wobei die hier

erzielten Ergebnisse als grundlegende Tendenz betrachtet werden kdénnen.

Vergleicht man die in Kapitel 4.2.4 dargestellten Ergebnisse der drei Patientengruppen, fallt
auf, dass sich die Lebensqualitdt der Nonresponder (n=31) nach der RDN in keinem Bereich des
SF-36 verdnderte (vgl. Tabelle 11), wéahrenddessen die beiden Responder-Gruppen
Ubereinstimmende Veranderungen aufwiesen. Die Patienten der als Responder bezeichneten
Subgruppen schilderten wahrend der ersten Verlaufskontrolle jeweils eine Verbesserung ihres
aktuellen Gesundheitszustands. In der Subgruppe, in der ein systolischer 24 h-RR-Abfall von 10
mmHg - 20 mmHg gemessen wurde (n=14), zeigte sich dies durch einen signifikanten Abfall
des entsprechenden Mittelwerts von 3,21 auf 2,29 (vgl. Abbildung 14), wahrend der
Skalenwert der Patienten, bei denen sich ein systolischer 24 h-RR-Abfall von mehr als 20
mmHg ergab (n=12), von 3,25 auf 2,41 abfiel (vgl. Abbildung 15). Die Verdanderungen nach
sechs und zwolf Monaten, die bei beiden Responder-Gruppen im Bereich des GZS festgestellt
werden konnten, erwiesen sich dagegen als nicht signifikant. Auch die Ubrigen Sub- und
Summenskalen der beiden Patientengruppen lieRen keinen weiteren signifikanten Wandel im

Bereich ihrer Lebensqualitdt erkennen.
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Abbildung 14, GZS der Responder mit einer systolischen 24 h-RR-Differenz von 10 mmHg - 20 mmHg (n=14)
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Abbildung 15, GZS der Responder mit einer systolischen 24 h-RR-Differenz >20 mmHg (n=12)

Der angestellte Vergleich zwischen den Nonrespondern und den beiden Responder-Gruppen
bringt die Erkenntnis mit sich, dass die Patienten, die in Bezug auf die RDN als Responder
eingestuft wurden, im Bereich ihres allgemeinen Gesundheitszustands von der Intervention
profitierten und somit eine, wenn auch nur temporare Verbesserung der Lebensqualitat
erfuhren. Es spielte dabei keine Rolle, ob sich der individuelle systolische 24 h-RR der
Responder durch den Eingriff um 10 - 20 mmHg oder sogar um mehr als 20 mmHg verringerte,
da sich in beiden Patientengruppen derselbe Effekt zeigte. In der Nonresponder-Gruppe
konnte dagegen keine vergleichbare Veranderung der Lebensqualitdt nachgewiesen werden.
Demzufolge deuten die dargestellten Ergebnisse darauf hin, dass ein direkter Zusammenhang
zwischen dem Umfang der systolischen Blutdruckreduktion und einer Verbesserung der
Lebensqualitat existiert. Diese Erkenntnis steht jedoch nicht mit den Ergebnissen von Lambert
et al. im Einklang, die in ihrer Studie keine direkte Beziehung zwischen diesen beiden Faktoren
ermitteln konnten [57].

Im Rahmen dieser neuartigen Beobachtungen missen jedoch auch potentielle Schwachpunkte
der Untersuchung erwdhnt werden, welche die beschriebenen Ergebnisse gegebenenfalls
beeinflusst haben kdnnten. Die Verbesserung der Lebensqualitat, welche in beiden Responder-

Gruppen beschrieben wurde, konnte nur zum Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle
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nachgewiesen werden. Hierbei muss diskutiert werden, ob die ausbleibende Kontinuitat dieser
Veranderung einer psychischen Anpassung an die neu erlangte Lebensqualitidt geschuldet sein
kénnte und diese anschlieBend zu einer Verfalschung der Ergebnisse gefiihrt hat. Des Weiteren
muss bedacht werden, dass keiner der Studienteilnehmer dartiber informiert wurde, ob er der
Nonresponder-Gruppe oder einer der beiden Responder-Gruppen zugeteilt worden war.
Dennoch waren sich die untersuchten Patienten durch selbststandige tagliche
Blutdruckmessungen dariiber im Klaren, inwieweit ihre persdnlichen Blutdruckwerte durch die
RDN verbessert worden waren. Durch dieses Bewusstsein entwickelte sich vor allem bei
Patienten, deren Blutdruck durch die Intervention deutlich gesenkt worden war (Responder),
eine Art Erfolgsgefiihl. Es besteht nun die Mdoglichkeit, dass sich diese Euphorie auf die
Bewertung der Lebensqualitdt (bertragen und somit zu einer positiven Verfalschung der
Ergebnisse gefiihrt hat. Trotz der Verblindung der Studienteilnehmer beziiglich der
Gruppeneinteilung ist die Entstehung dieses positiven Gefiihls kaum zu vermeiden und muss
daher auch in der Studie von Lambert et al. [57] als Schwachpunkt angesehen werden.
Schlussendlich liefert die vorliegende Studie neue Erkenntnisse hinsichtlich des
Zusammenhangs zwischen dem Umfang der systolischen Blutdruckreduktion und der
Lebensqualitat, die sich deutlich von den bisher bekannten Ergebnissen anderer Autoren [57]
unterscheiden. Diese Diskrepanz liefert den Nahrboden fiir weitere Diskussionen auf diesem

Gebiet und sollte als AnstoR fir zukiinftige Untersuchungen betrachtet werden.
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5.3 Ergebnisdiskussion (Baecke-Fragebogen)

Betrachtet man die gesamte Studienpopulation, wurden bezlglich der physischen Aktivitat
keinerlei signifikante Veranderungen festgestellt (vgl. Kapitel 4.3.1), weshalb hier auf eine
individuelle Interpretation und Diskussion der Ergebnisse verzichtet wird. Gleiches gilt auch fiir
die Subpopulationen, die bei der Unterteilung nach dem initialen systolischen Blutdruck der

Probanden entstanden (vgl. Kapitel 4.3.3).

Auch nach der geschlechtsspezifischen Unterteilung des Patientenkollektivs lieBen sich weder
bei den weiblichen, noch bei den mannlichen Studienteilnehmern signifikante Veranderungen
im Bereich der physischen Aktivitdt erkennen (vgl. Kapitel 4.3.2). Wie bereits in Kapitel 3.6.2
erldutert, wurden die Daten von Baecke et al. [39] als Referenzwerte betrachtet. Diese sind in
Tabelle 26 zusammengefasst. Der Vergleich verdeutlicht, dass die Mittelwerte der weiblichen
Probanden (n=27) des Arbeits-, Sport- und Gesamtindex regelmafig im Bereich der
Mittelwerte der Vergleichsgruppe oder sogar dariiberlagen. Die einzige Ausnahme stellte der
Freizeitindex dar, dessen Werte zu allen vier Messzeitpunkten unterhalb des Vergleichswertes

lagen. Abbildung 16 stellt den beschriebenen Sachverhalt graphisch dar.

Tabelle 26, Baecke-Fragebogen: Mittelwerte zweier geschlechtsspezifischer Vergleichsstichproben

Arbeitsindex Sportindex Freizeitindex Gesamtindex
Weibliche
. 1 2,90 2,40 3,10 8,40
Vergleichsgruppe
Mannliche
. 1 2,60 2,80 2,80 8,20
Vergleichsgruppe

TWerte entnommen aus [39]. In der Literatur ist keine entsprechende Standardabweichung angegeben
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Abbildung 16, MittelwertexSD der teilnehmenden Frauen (n=27) verglichen mit dem jeweiligen Referenzwert [39]

Wie in Abbildung 17 dargestellt, lagen die Mittelwerte der méannlichen Studienteilnehmer
(n=32) in der Regel unterhalb der Referenzwerte. Als Ausnahme muss hier jedoch der
Arbeitsindex erwahnt werden, der zu jedem Untersuchungszeitpunkt in einer &dhnlichen

GroRenordnung oder teilweise sogar Gber dem Vergleichswert einzuordnen war.
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Abbildung 17, MittelwertexSD der teilnehmenden Manner (n=32) verglichen mit dem jeweiligen Referenzwert [39]

Beim Vergleich der einzelnen Indizes mit den entsprechenden Referenzwerten muss jedoch
bericksichtigt werden, dass die Vergleichsgruppe ausschlielich aus Teilnehmern zwischen 20
- 32 Jahren bestand [39], wahrend die Patienten der hier beschriebenen Studie ein
durchschnittliches Lebensalter von 65,19 + 8,58 Jahren erreichten. Diese Tatsache spielt fiir
den Vergleich der beiden Populationen eine tragende Rolle, da das Niveau der physischen
Aktivitat mit zunehmendem Alter abnimmt [72]. Hieraus lassen sich auch die teilweise
niedrigeren Durchschnittswerte erklaren, die vor allem im Bereich der mannlichen Probanden
festgestellt werden konnten und somit eine etwas geringere physische Aktivitat
reprasentieren. Gleichzeitig wird jedoch auch deutlich, dass besonders die weiblichen
Studienteilnehmer ihre physische Aktivitat trotz ihres fortgeschrittenen Alters dhnlich oder
teilweise sogar besser bewerteten als ihre deutlich jlingere Vergleichsgruppe. Obwohl es sich
aufgrund einer fehlenden Normstichprobe des Baecke-Fragebogens und der unterschiedlichen

Altersstruktur der Vergleichsgruppe als schwierig erweist, die ermittelten Werte objektiv zu
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beurteilen, ermdglicht der angestellte Vergleich zumindest eine grobe Einordnung der
geschlechtsspezifischen Ergebnisse. Dennoch ware es wiinschenswert, der Entwicklung der
physischen Aktivitat in Zukunft mehr Beachtung zu schenken, um potentielle Verdanderungen,

welche im Rahmen verschiedenster Erkrankungen auftreten, besser bewerten zu kénnen.

Interpretiert man die in Kapitel 4.3.4 dargestellten Ergebnisse, ergab sich in der Nonresponder-
Gruppe (n=33) drei Monate nach der RDN eine Zunahme der physischen Aktivitdt im Bereich
der Arbeit. Wie Abbildung 18 verdeutlicht, stieg der entsprechende Arbeitsindex von 2,73 auf
2,99. Sowohl die Mittelwerte sechs und zwolf Monate nach der Intervention, als auch alle

Ubrigen Indizes wiesen keine weiteren signifikanten Verdnderungen auf (vgl. Tabelle 21).
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* Signifikante Verdanderung

Abbildung 18, Arbeitsindex der Nonresponder (n=33)

Wahrend die Responder-Gruppe, in der ein systolischer 24 h-RR-Abfall von 10 mmHg - 20
mmHg gemessen wurde (n=15), in keinem der untersuchten Indizes eine signifikante
Veranderung erkennen lieR (vgl. Tabelle 22), beschrieben die Responder, deren systolischer 24
h-RR-Abfall mehr als 20 mmHg betrug (n=9), eine signifikante negative Entwicklung der
physischen Aktivitdt im Freizeitbereich zum Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle. Der

dazugehorige Freizeitindex sank von urspriinglich 2,89 auf 2,47 (vgl. Abbildung 19). Weitere
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signifikante Veranderungen konnten weder im Bereich der Freizeit, noch in einem anderen

Teilbereich der physischen Aktivitat festgestellt werden (vgl. Tabelle 23).
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Abbildung 19, Freizeitindex der Responder mit einer systolischen 24 h-RR-Differenz >20 mmHg (n=9)

Die beschriebenen Ergebnisse lassen den Verdacht aufkommen, dass sich eine objektive
Reduktion des systolischen 24 h-Blutdruckwerts um mehr als 20 mmHg negativ auf gewisse
Teilbereiche der physischen Aktivitat auswirkt, wahrend Patienten mit einer deutlich
geringeren (< 10 mmHg) oder sogar ausbleibenden systolischen 24 h-Blutdruckreduktion,
zumindest im Bereich der korperlichen Arbeit, einen Zuwachs ihrer physischen Aktivitat
erfahren. Diese Beobachtung lielle in gewisser Weise einen positiven Einfluss der arteriellen
Hypertonie auf die physische Aktivitdit vermuten, was jedoch nicht mit den bisherigen
Erkenntnissen anderer Autoren in Einklang zu bringen ist. Weder die Untersuchung von
Felmeden et al., in der ein Vergleich einer Population bestehend aus Hypertonikern mit einer
gesunden Kontrollgruppe keinerlei Unterschiede beziiglich der physischen Aktivitdat deutlich
machte [73], noch die Beobachtungen von Churilla et al., die sogar eine erhdéhte physische
Aktivitdt unter Nicht-Hypertonikern im Vergleich zu Hypertonie-Patienten erkennen lieRen
[74], unterstitzen die hier gewonnenen Erkenntnisse. Ein weiterer Aspekt, der bei der

Bewertung der beschriebenen Ergebnisse berlicksichtigt werden muss, ist die Tatsache, dass
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samtliche signifikante Veranderungen der physischen Aktivitdt ausschlielllich zum Zeitpunkt
der ersten Verlaufskontrolle auftraten und sich wahrend der weiteren Kontrolluntersuchungen
relativierten. Dieser Umstand spricht letztendlich gegen einen langfristigen Effekt der
arteriellen Hypertonie auf die physische Aktivitdt in den verschiedenen Subpopulationen und
lasst somit Spekulationen Uber einen, wenn auch nur kurzfristigen Placeboeffekt zu. Alles in
allem stellt sich die Einordnung der erlangten Erkenntnisse angesichts der geschilderten
Sachlage und auch nicht zuletzt aufgrund des Mangels an objektiven Vergleichsdaten als
schwierig dar. Gleichzeitig bietet dieser Sachverhalt jedoch genug Nahrboden fiir zukinftige
Untersuchungen auf diesem Gebiet. Die Beobachtungen dieser Studie kdénnen dabei als

Grundtendenz herangezogen werden.

5.4 Limitationen der durchgefiihrten Studie

Neben den potentiellen Schwachpunkten, die bereits im Rahmen der einzelnen
Studienpopulationen diskutiert wurden, lassen sich bei genauer Betrachtung einige
Einschrankungen der vorliegenden Untersuchung erkennen. Zum aktuellen Zeitpunkt
existieren keine Untersuchungsmethoden, die als unumstrittener Goldstandard zur Bewertung
der Lebensqualitat und der physischen Aktivitdt betrachtet werden kénnen. Obwohl der SF-36
bereits mehrfach erfolgreich zur Bestimmung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt von
Hypertonie-Patienten eingesetzt wurde [75,76], darf nicht vergessen werden, dass bei der
Ubertragung einer derartig subjektiven Empfindung in objektivierbare Skalenwerte selten ein
vollstandig korrektes Ergebnis erzielt werden kann, welches die Bedirfnisse und die
Wahrnehmung eines jeden einzelnen Befragten exakt widerspiegelt. Ahnliches gilt fiir den
Einsatz des Baecke-Fragebogens. Auch er wurde bereits ofter zur Beurteilung der physischen
Aktivitat von Hypertonie-Patienten eingesetzt [73,77] und basiert auf einer groftenteils
subjektiven Bewertungsform. Dabei beurteilt jeder Befragte seine physische Aktivitat gemal
seiner personlichen Empfindung, wobei bislang noch keine sichere Aussage dariiber getroffen
werden kann, wie eine Person ihre physische Aktivitat hinsichtlich gewisser Komponenten, wie
Art, Dauer und Intensitdt der Belastung einschatzt und welche Bedeutung jedem einzelnen
Faktor dabei zukommt [78]. Als weitere Einschriankung sollte die mangelnde direkte
Vergleichbarkeit genannt werden. Obwohl mittlerweile, vor allem im Bereich des SF-36, eine
groBe Anzahl an Vergleichsdaten existiert, die sogar von einigen Autoren zur Einordnung und
Bewertung der eigenen Ergebnisse empfohlen werden [49], kann der Einsatz einer

Kontrollgruppe einen derartigen Vergleich optimieren und somit die Aussagekraft der Studie
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erhéhen. Bei der Planung zukinftiger Untersuchungen, die sich mit der hier behandelten
Thematik beschaftigen, sollte daher parallel zu den untersuchten Patienten eine Stichprobe
aus TRH-Patienten beobachtet werden, die im Gegensatz zur eigentlichen Studienpopulation
ausschlieBlich einer medikamentdsen Therapie unterzogen wird. Die Erkenntnisse, die aus
einer anschlieRenden direkten Gegeniiberstellung dieser beiden Patientengruppen gezogen
werden konnen, sind einem Vergleich mit entsprechenden Referenzwerten aus der Literatur
mit groBer Wahrscheinlichkeit Gberlegen. Im Rahmen der vorliegenden Studie war es jedoch
nicht moglich eine rein medikamentds therapierte Kontrollgruppe zu bilden, da sich samtliche
Patienten im Vorfeld fir die RDN entschieden oder eine Therapie generell ablehnten. Eine
weitere Limitation stellt die Anzahl der untersuchten Patienten dar. Dies macht sich, wie
bereits in der Ergebnisdiskussion einzelner Populationen angedeutet, besonders in den
einzelnen Subgruppen der Studie bemerkbar. Diese bestehen teilweise aus sehr wenigen
Patienten, was die Aussagekraft der entsprechenden Ergebnisse unumstritten einschrankt.
Dennoch konnen diese Ergebnisse als Grundlage beziehungsweise als Tendenz fiir weitere
Untersuchungen angesehen werden. Des Weiteren sollte noch angefiligt werden, dass die
Ergebnisse in den Bereichen der Lebensqualitdt und der physischen Aktivitat durch den
sogenannten Hawthorne-Effekt beeinflusst werden kénnen. Dieses Phdanomen beschreibt die
Tatsache, dass Probanden allein durch das Bewusstsein an einer Studie teilzunehmen, ihr
Verhalten andern [79]. Auch der Einfluss von personlichen Problemen beziehungsweise
gewisser Stresssituationen, durch die der ein oder andere Studienteilnehmer zum Zeitpunkt

der Befragung belastet war, ist nicht von der Hand zu weisen.

Da aktuell keine Methoden existieren, welche als Goldstandard zur Beurteilung der
Lebensqualitat und der physischen Aktivitat betrachtet werden kdnnen, stellen der SF-36 und
der Backe-Fragebogen nach heutigem Kenntnisstand, trotz der beschriebenen Schwachpunkte,
eine sehr gute Moglichkeit dar, die entsprechenden Zielpunkte der durchgefiihrten Studie zu
untersuchen. Nach dem Vergleich mit alternativen Untersuchungsmethoden entschied man
sich daher nicht zuletzt aufgrund ihres regelmaRigen Einsatzes in zahlreichen Studien und ihrer
bereits in Kapitel 3.5.1 und Kapitel 3.6.1 beschriebenen positiven Eigenschaften fiir die beiden

genannten Fragebdgen.
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6. Zusammenfassung

Die sympathische renale Denervierung (RDN) gilt heutzutage als eine sichere und in vielen
Studien effektive Therapieoption, welche zur Reduktion des Blutdrucks von Patienten mit
therapierefraktarer Hypertonie (TRH) eingesetzt werden kann und dartber hinaus haufig mit
zahlreichen positiven Nebeneffekten, wie beispielsweise einer Senkung des kardiovaskularen
Risikos, assoziiert sein kann. Allerdings existieren zum jetzigen Zeitpunkt noch keine
sogenannten ,harten Endpunktstudien”, welche diese Erkenntnisse mit vollstdndiger
Sicherheit untermauern. Das Ziel der vorliegenden Studie lag darin, zu untersuchen, in
welchem Umfang das genannte Verfahren die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die
physische Aktivitat der damit behandelten Patienten beeinflusst.

Hierzu wurde eine prospektive Langsschnittstudie mit 150 Patienten angelegt, woraus
letztendlich 63 Patienten (31 Frauen und 32 Manner) in die Auswertung einbezogen werden
konnten. Die Aufnahme der entsprechenden Daten erfolgte dabei anhand von Frageboégen, die
den Patienten jeweils vor der RDN (Baseline) und wahrend drei zeitlich festgelegter
Verlaufskontrollen ausgehandigt wurden. Wahrend zur Bewertung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt der SF-36-Fragebogen eingesetzt wurde, entschied man sich zur Beurteilung
der physischen Aktivitat fur den Baecke-Fragebogen. Im Anschluss an die Auswertung des
gesamten Patientenkollektivs wurde die Studienpopulation anhand der Parameter
»Geschlecht”, ,initialer systolischer 24 h-RR“ und ,individuelle Blutdruckreaktion
(Responder/Nonresponder)” in verschiedene Subgruppen unterteilt, um diese gesondert zu
betrachten. Darlber hinaus wurde die postinterventionelle Entwicklung der 24 h-
Blutdruckwerte analysiert und den entsprechenden Baseline-Daten gegeniibergestellt.

Im Bereich der Lebensqualitdt lieBen sich bei Betrachtung der Ergebnisse der gesamten
Studienpopulation Verbesserungen beziglich des Einflusses emotionaler Probleme auf den
Alltag (EMRO) und der allgemeinen psychischen Gesundheit (PSYC) erkennen. Des Weiteren
beschrieben die untersuchten Patienten positive Verdanderungen ihres aktuellen psychischen
Gesundheitszustands verglichen mit dem Vorjahr (GZS) und der subjektiv empfundenen
psychischen Lebensqualitdt (PSK). Samtliche dargestellte Verdnderungen beschrankten sich
jedoch auf die erste Verlaufskontrolle drei Monate nach der Intervention.

Auch die weiblichen Studienteilnehmer gaben zu diesem Zeitpunkt eine Verbesserung der
allgemeinen psychischen Gesundheit (PSYC) an, wahrend sich ihr aktueller psychischer
Gesundheitszustand im Vergleich zum Vorjahr (GZS) in allen Verlaufskontrollen signifikant
verbessert zeigte. Die untersuchten Manner beschrieben hingegen eine Zunahme der

korperlichen Schmerzen (SCHM) ein Jahr nach der Intervention. Sowohl die Patienten mit
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einem initialen systolischen 24 h-RR > 180 mmHg, als auch die Mitglieder der beiden
Responder-Gruppen berichteten zum Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle von einem
Anstieg ihres aktuellen psychischen Gesundheitszustands verglichen mit dem Vorjahr (GZS).
Fasst man letztendlich alle Erkenntnisse zusammen, wird deutlich, dass nahezu alle
signifikanten Veranderungen dem psychischen Bereich der Lebensqualitdt zugeordnet werden
konnen, wobei der aktuelle psychische Gesundheitszustand verglichen mit dem Vorjahr (GZS)
als Teil dieses Sektors betrachtet wird. Die koérperliche Komponente der Lebensqualitat blieb
hingegen, abgesehen von einer Ausnahme in der Subgruppe der mannlichen
Studienteilnehmer, unverdndert. Ferner zeigt sich der Grof3teil der Verdnderungen
ausschlieBlich zum Zeitpunkt der ersten Verlaufskontrolle, was gegen einen dauerhaften
Einfluss der RDN auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt spricht. Darliber hinaus
verdeutlichte der Vergleich der ermittelten Skalenwerte mit den Referenzwerten
entsprechender Vergleichsgruppen, dass die teilnehmenden Probanden mit TRH ihre
Lebensqualitdt in der Regel geringer einschatzten als die Mitglieder der jeweiligen
Vergleichsgruppe.

Hinsichtlich der physischen Aktivitdt lieBen sich weder innerhalb der gesamten
Studienpopulation, noch im GroRteil der Subgruppen signifikante Veranderungen nachweisen.
Lediglich die Nonresponder-Gruppe beschrieb drei Monate nach der RDN eine Zunahme der
physischen Aktivitdt im Bereich der Arbeit (Arbeitsindex). In der Responder-Gruppe, deren
systolischer 24 h-RR durch den Eingriff um mehr als 20 mmHg gesunken war, konnte zum
selben Untersuchungszeitpunkt ebenfalls eine negative Entwicklung der physischen Aktivitat
im Freizeitbereich (Freizeitindex) festgestellt werden. Die Verdnderungen innerhalb der beiden
Subpopulationen werden jedoch hinsichtlich ihrer Aussagekraft, sowohl durch ihr zeitlich
begrenztes Auftreten als auch durch die aktuell gegenteilige Studienlage, abgeschwacht.
Zusammenfassend lasst sich durch die vorliegende Studie kein langfristiger Effekt der RDN auf
die physische Aktivitdt belegen. Ein geschlechtsspezifischer Vergleich der errechneten
Mittelwerte mit den Referenzwerten einer Vergleichsgruppe ergab, dass sich die Einschatzung
der Probanden beziglich ihrer physischen Aktivitat nicht gravierend von jener der jeweiligen
Referenzgruppe unterschied. Dies traf besonders auf die weiblichen Studienteilnehmer zu.

Die Analyse der 24 h-Blutdruckwerte vor und nach dem Eingriff ergab eine signifikante

Reduktion des systolischen 24 h-RR wahrend des ersten Jahres nach der RDN.
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8. Thesen

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

Die Analyse der 24 h-Blutdruckwerte vor und nach der Intervention lieferte Hinweise fiir
eine langfristige Reduktion des systolischen 24 h-RR nach der RDN, wahrend eine
signifikante Abnahme des diastolischen 24 h-RR lediglich voriibergehend nachgewiesen
werden konnte.

Samtliche positiven Verdnderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat aller
Studienteilnehmer beschrankten sich auf den psychischen Bereich der Lebensqualitat und
waren nur temporar erkennbar, wahrend der korperliche Sektor unverandert blieb.

Die untersuchte Studienpopulation bewertete ihre gesundheitsbezogene Lebensqualitat in
allen Skalen des SF-36 niedriger als die Probanden der beiden Vergleichsgruppen.

Die weiblichen Studienteilnehmer gaben ausschlieRlich im psychischen Bereich der
Lebensqualitat Verbesserungen an, wobei sie ihre Lebensqualitdit durchweg geringer
einschatzten als eine gesunde weibliche Normstichprobe.

Die mannlichen Probanden beschrieben eine signifikante Zunahme der koérperlichen
Schmerzen ein Jahr nach der Intervention und bewerteten ihre Lebensqualitat
durchgehend schlechter als eine gesunde méannliche Vergleichsgruppe.

Die Subpopulation mit einem systolischen 24 h- RR 2 180 mmHg lieferte Hinweise fir
einen, wenn auch zeitlich begrenzten, positiven Einfluss der RDN auf die Lebensqualitat
von Patienten mit extrem hohen systolischen Blutdruckwerten.

Die Ergebnisse der Patienten, die hinsichtlich ihres persénlichen Ansprechens auf die RDN
untersucht wurden, deuten darauf hin, dass eine Reduktion des systolischen 24 h-RR um
mindestens 10 mmHg mit einer voriibergehenden Zunahme der Lebensqualitat assoziiert
ist.

In der vorliegenden Untersuchung konnte kein langfristiger Einfluss der RDN auf die
physische Aktivitat der untersuchten Patientengruppen belegt werden.

Im geschlechtsspezifischen Vergleich konnten bezlglich der physischen Aktivitdt keine
gravierenden Unterschiede zwischen der untersuchten Studienpopulation und der

jeweiligen Vergleichsgruppe festgestellt werden.
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9. Anlagen

9.1 SF-36-Fragebogen

Monika Bullinger und Inge Kirchberger

Fragebogen zum allgemeinen Gesundheitszustand SF 36

Selbstbeurteilungsbogen

Zeitfenster 4 Wochen

Bitte beantworten Sie jede der (grau unterlegten) Fragen, indem Sie bei den Antwortmaoglichkeiten

die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

Ausge- Sehr Gut Weniger Schlecht
zeichnet Gut Gut

1. Wie wirden Sie lhren
Gesundheitszustand im Allgemeinen 1 2 3 4 5
beschreiben?

Derzeit Derzeit Etwa wie Derzeit Derzeit viel
viel etwas vor etwas schlechter
besser besser einem schlech-
Jahr ter

2. Im Vergleich zum vergangenem Jahr,

wie wirden Sie Ihren derzeitigen 1 2 3 4 5

Gesundheitszustand beschreiben?

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die
Sie vielleicht an einem normalen Tag ausiben.

3. Sind Sie durch Ihren derzeitigen Ja, stark Ja, etwas Nein, Giberhaupt
Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten einge- einge- nicht
eingeschrankt? schrankt schrankt eingeschrankt

3.a anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell laufen,

schwere Gegenstdande heben, anstrengenden 1 2 3
Sport treiben

3.b mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch 1 5 3

verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen

3.c Einkaufstaschen heben oder tragen 1 2 3

3.d mehrere Treppenabsatze steigen 1 2 3

3.e einen Treppenabsatz steigen 1 2 3

3.f sich beugen, knien, blicken 1 2 3

3.g mehr als 1 Kilometer zu FuR gehen 1 2 3

3.h mehrere StraBenkreuzungen weit zu FuR gehen 1 2 3

3.i eine StralRenkreuzung weit zu FuR gehen 1 2 3

3.j sich baden oder abziehen 1 2 3
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Hatten sie in den vergangene 4

Wochen aufgrund lhrer korperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltdglichen Tatigkeiten

im Beruf bzw. zu Hause? Ja Nein
4.a Ich konnte nicht so lange wie (iblich tatig sein. 1 2
4.b Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2
4.c Ich konnte nur bestimmte Dinge tun 1 2
4.d Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung 1 2
Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer
Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder
anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B. weil )
Sie sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihlten)? Ja Nein
5.a Ich konnte nicht so lange wie Ublich tatig sein. 1 2
5.b Ich habe weniger geschafft als ich wollte 1 2
5.c Ich konnte nicht so sorgfaltig wie Ublich arbeiten 1 2
Uberhaupt Etwas M3Rig Ziemlich Sehr
nicht
6. Wie sehr haben lhre kdrperliche
Gesundheit oder seelischen Probleme in
den vergangenen 4 Wochen lhre
normalen Kontakte zu 1 2 3 4 5
Familienangehdrigen, Freunden,
Nachbarn oder Bekanntenkreis
beeintrachtigt?
Keine Sehr leicht Leicht MaRig Stark Sehr
Schmerzen stark
7. Wie stark waren lhre
Schmerzen in den 1 2 3 4 5 6
vergangenen 4 Wochen
Uberhaupt Etwas M3Rig Ziemlich Sehr
nicht
8. Inwieweit habe die Schmerzen Sie in
den vergangenen 4 Wochen bei der 1 ) 3 4 5

Auslibung Ihrer Alltagstatigkeiten zu
Hause und im Beruf behindert?
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In diesen Fragen geht es Immer Meistens Ziemlich Manch- Selten Nie
darum, wie Sie sich flihlen oft mal
und wie es Ihnen in den
vergangenen 4 Wochen
gegangen ist. (Bitte kreuzen
Sie in jeder Zeile die Zahl an,
die lhrem Befinden am
ehesten entspricht)
Wie oft waren Sie in den
vergangenen 4 Wochen
9.a ...voller Sch ?
a ...voller Schwung 1 5 3 i c 6
9.b...seh 0s?
sehr nervos 1 5 3 4 5 6
9.c ... so niedergeschlagen,
dass Sie nichts aufheitern 1 2 3 4 5 6
konnte?
9.d ... ruhi d gel ?
ruhig und gelassen 1 5 3 4 5 6
9.e ... voller Energie?
1 2 3 4 5 6
9.f ... entmutigt und t ig?
entmutigt und traurig q > 3 i - 6
9.8 ... hopft?
§ - €rschop 1 2 3 4 5 6
9.h ... glicklich?
1 2 3 4 5 6
9.i ... miide?
H e muce 1 2 3 4 5 6
Immer Meistens Manch- Selten Nie
mal
10. Wie haufig haben lhre korperliche
Gesundheit oder seelischen Probleme
in den vergangenen 4 Wochen |hre
1 2 3 4 5
Kontakte zu anderen Menschen
(Besuche bei Freunden, Verwandten,
usw.) beeintrachtigt?
Inwieweit trifft jede der folgenden Trifft Trifft weit- Weil} Trifft Trifft
Aussagen auf Sie zu? ganz zu gehend zu nicht weit- Uber-
gehend haupt
nicht zu nicht zu
11.a Ich scheine etwas leichter als andere 1 ) 3 4 5
krank zu werden
11.b Ich bin gen'aLfso gesund wie alle 1 ) 3 4 5
anderen, die ich kenne
11.clch er)/varte, dass meine Gesundheit 1 ) 3 4 5
nachlasst
11.dIch erfreu'e mich ausgezeichneter 1 ) 3 4 5
Gesundheit

Vielen Dank!
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9.2 Baecke-Fragebogen

Der Fragebogen von Baecke et al zur Messung der gewdhnlichen korperlichen

Aktivitat einer Person

Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage den Punktewert an, der am ehesten auf Sie zutrifft!

Arbeitsindex

Frage

Antwort

Punkte

1, Wie ist Ihre Hauptbeschaftigung beschaffen?

Niedrige Aktivitat

Mittlere Aktivitat

Hohe Aktivitat

2, Bei der Arbeit sitze ich

Nie

Selten

Manchmal

Oft

Immer

3, Bei der Arbeit stehe ich

Nie

Selten

Manchmal

Oft

Immer

4, Bei der Arbeit laufe ich

Nie

Selten

Manchmal

Oft

Immer

v | W N | O] & W N R O] & W N | OO W| =

5, Bei der Arbeit hebe ich schwere Lasten

Nie

[EEY

Selten

Manchmal

Oft

Immer

gl | W N
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Frage Antwort Punkte

6, Nach der Arbeit bin ich mide Nie

Selten

Manchmal

N| Wl | O

Oft

Immer

7, Bei der Arbeit schwitze ich Sehr oft

Oft

Manchmal

Selten

=N W B O]

Nie

8, Im Vergleich mit Gleichaltrigen ist meine Arbeit Viel schwerer
korperlich

Schwerer

Genauso schwer

Leichter

R N W b

Viel leichter

Entsprechend der Niederlandischen Gesellschaft fir Erndhrung wird die Aktivitat bei der Arbeit
folgendermalien unterteilt:

(1) Geringe Aktivitat: Bluroarbeit, Auto fahren, Einzelhandel, Lehre, Lernen, Hausarbeit,
Tatigkeiten in einer Arztpaxis, Beschaftigungen, die eine universitdre Ausbildung
erfordern

(2)  Mittlere Aktivitat: Fabrikarbeit, Klempnerarbeit, Schreinerei, Landwirtschaft

(3) Hohe Aktivitat: Hafenarbeit, Bauarbeit, Profisport

Arbeitsindex = ((6-(Punkte fir sitzende Arbeit)) + Summe (Punkte fir die anderen 7
Parameter))/ 8
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Sportindex

Frage Antwort Punkte
Wenn ja, dann

9, Treiben Sie Sport? bitte nichste Seite Siehe unten
ausfillen
Punktzahl > 12 5
8 2 Punktzahl < 12 4
4 > Punktzahl < 8 3
0,01 = Punktzahl <4 2
Nein, ich treibe
keinen Sport oder 1
Punktzahl < 0,01

10, Im Vergleich zu Gleichaltrigen ist meine Viel héher 5

korperliche Aktivitat wahrend der Freizeit
Hoher 4
Gleich 3
Weniger 2
Viel weniger 1

11, Wahrend meiner Freizeit schwitze ich Sehr oft 5
Oft 4
Manchmal 3
Selten 2
Nie 1

12, Wahrend meiner Freizeit treibe ich Sport Nie 1
Selten 2
Manchmal 3
Oft 4
Immer 5
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Daten iliber den am haufgsten ausgeiibten Sport Antwort Wert
Welchen Sport tiben Sie am haufigsten aus? Niedrige Intensitat 0,76
Mittlere Intensitat 1,26
Hohe Intensitat 1,76
Wie viele Stunden in der Woche Gben Sie diesen Sport | < 1 stunde 0,5
aus?
1-2 Stunden 1,5
2-3 Stunden 2,5
3-4 Stunden 3,5
> 4 Stunden 4,5
Wie viele Monate im Jahr iiben Sie diesen Sport aus? | <1 Monat 0,04
1-3 Monate 0,17
4-6 Monate 0,42
7-9 Monate 0,67
> 9 Monate 0,92

Die Intensitat des Sports wird in drei Level unterteilt:

(1) Niedriges Level: Billiard spielen, Segeln, Bowling, Golf
(durchschnittlicher Energieverbrauch: 0,76 MJ/ h)

(2) Mittleres Level: Badminton, Fahrrad fahren, Tanzen, Schwimmen, Tennis spielen
(durchschnittlicher Energieverbrauch: 1,26 MJ/ h)

(3) Hohes Level: Boxen, FuRRball, Basketball, Rugby, Rudern
(durchschnittlicher Energieverbrauch: 1,76 MJ/h)
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Daten iiber den am zweithaufgsten ausgeiibten | Antwort Wert

Sport

Welchen Sport tiben Sie am zweithaufigsten aus? Niedrige Intensitat 0,76
Mittlere Intensitat 1,26
Hohe Intensitat 1,76

Wie viele Stunden in der Woche Gben Sie diesen Sport | < 1 stunde 0,5

aus?
1-2 Stunden 1,5
2-3 Stunden 2,5
3-4 Stunden 3,5
> 4 Stunden 4,5

Wie viele Monate im Jahr iben Sie diesen Sport aus? | <1 Monat 0,04
1-3 Monate 0,17
4-6 Monate 0,42
7-9 Monate 0,67
> 9 Monate 0,92

Sportscore = ((Wert Intensitat haufigster Sport) x (Wert Zeit in der Woche haufigster Sport) x
(Wert Zeit im Jahr haufigster Sport)) + ((Wert Intensitat zweithdufigster Sport) x (Wert Zeit in
der Woche zweithaufigster Sport) x (Wert Zeit im Jahr zweithaufigster Sport))

Sport Index = (Summe ( Punkte fir alle 4 Parameter)) /4
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Freizeitindex

Frage Antwort Punkte
13, In meiner Freizeit schaue ich Fernsehen Nie 1
Selten 2
Manchmal 3
Oft 4
Sehr oft 5
14, In meiner Freizeit laufe ich Nie 1
Selten 2
Manchmal 3
Oft 4
Sehr oft 5
15, In meiner Freizeit fahre ich Fahrrad Nie 1
Selten 2
Manchmal 3
Oft 4
Sehr oft 5
16, Wie viele Minuten am Tag laufen und/oder fahren
Sie mit dem Fahrrad zur und von der Arbeit und zum | <3 Minuten 1
und vom Einkaufen?
5-15 Minuten 2
15-30 Minuten 3
30-45 Minuten 4
> 45 Minuten 5

Freizeitindex = ((6 — (Punkte fiir das Fernsehen schauen)) + Summe (Punkte der verbleibenden

3 Fragen)) /4

Vielen Dank!
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