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“Ein Gipfel gehort erst dir, wenn du wieder unten bist -
denn vorher gehdrst du ihm"
Hans Kammerlander



Zusammenfassung

Bislang gibt es keinen validierten Lupus-spezifischen Fragebogen zur gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitat (HRQoL) in deutscher Sprache. Ziel dieser Studie ist es die
Validitat (Inhalt, Konstrukt und Kriterium) und Reliabilitat (interne Konsistenz und Test-
Retest) der deutschen Ubersetzung des LupusPRO-Fragebogens zu tberpriifen und
darzulegen. Der professionell libersetzte deutsche LupusPRO-Fragebogen wurde zur
Erhebung der HRQoL an Patienten’ mit systemischem Lupus erythematodes (SLE) in
unserer universitdren rheumatologischen Ambulanz genutzt. Bei jeder Visite wurden,
neben klinischen Befunden und Labordaten, folgende zusatzliche klinische Endpunk-
te und Patientencharakteristika erhoben: Krankheitsaktivitat, Krankheitsschaden, ge-
nerische HRQoL (SF-36v2®), Fatigue, Depression, Schlaf und gesundheitliche Ein-
schréankungen und Teilhabe. Wir berechneten Cronbach’s alpha, um die Reliabilitat
zu priifen. Die Test-Retest-Reliabilitdt wurde erfasst, indem die Ubereinstimmung zwi-
schen dem LupusPRO zu zwei Zeitpunkten bewertet wurde. Die Kriteriums- und Kon-
struktvaliditdt wurde durch den Vergleich der Ergebnisse des LupusPRO mit dem
generischen HRQoL-Fragebogen, etablierten klinischen Endpunkten (Krankheitsakti-
vitat, Krankheitsschaden) und den anderen erfassten Patientencharakteristika bewer-
tet. Die konfirmatorische Faktorenanalyse wurde zur Uberpriifung der Zusammen-
héange der Domé&nen als hypothetische Konstrukte mit ihren jeweiligen ltems durch-
geflhrt. 148 Patienten mit bestatigtem systemischem Lupus erythematodes nahmen
an der Studie teil, von diesen 111 an der Test-Retest-Analyse. 84% waren weib-
lich mit einem Durchschnittsalter von 45,5 und einer durchschnittlichen Krankheits-
dauer von 17,7 Jahren. Die interne Konsistenz der LupusPRO-Doméanen war bei «
> 0.7 annehmbar mit Ausnahme der Doméanen Lupussymptome, Lupusmedikation,
Zeugungsfahigkeit und Bewaltigungsstrategien. Die Test-Retest-Korrelation war ins-
gesamt ausgezeichnet (ICC=0.94). Die Korrelation der entsprechenden LupusPRO-
und SF-36v2-Domanen war magiig bis stark, wahrend die Korrelation mit der Krank-
heitsaktivitat und der Schadigung schwach war. Die Ergebnisse der konfirmatorischen
Faktorenanalyse zeigten eine gute Konstruktvaliditat des LupusPRO. Die Modellan-
passung flr die hypothetischen ltem-Skalen-Beziehungen war sehr gut (CFl = 0.98,
TLI = 0.98). Der deutsche LupusPRO zeigt vergleichbare psychometrische Eigen-
schaften wie die Originalversion und andere internationale Ubersetzungen. Geringe
Unterschiede in einzelnen Doméanen sind durch soziokulturelle Faktoren erklarbar.
Der deutsche LupusPRO zeigt sich als valides Instrument zur Erhebung der (Lupus-
spezifischen) gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in dieser Arbeit die Sprachform des generischen Mas-
kulinums angewandt. Es wird an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass die ausschlieBliche Verwen-
dung der mannlichen Form geschlechtsunabhangig verstanden werden soll.



Summary

To date, there is no validated lupus-specific questionnaire for health-related quality
of life (HRQoL) in German language. The aim of this study is to present the validity
(content, construct, and criterion) and reliability (internal consistency and test-retest)
of the German translation of the LupusPRO questionnaire. The German LupusPRO
was professionally translated and then administered to consecutive patients with sys-
temic lupus erythematosus (SLE) treated at our tertiary centre. At each visit, clinical
and laboratory data were collected, including disease activity and damage. Additio-
nal questionnaires were used for validity testing, including questionnaires for HRQoL
(SF-36v2®), fatigue, depression, sleep and health impairments. We calculated Cron-
bach’s alpha to test reliability. Test-retest reliability was tested by evaluating the con-
sistency between the LupusPRO at two time points. Criterion and construct validity
was assessed by comparing the results of the LupusPRO with the generic HRQoL
questionnaire, established clinical endpoints (disease activity, disease damage), and
the domains of the additional questionnaires. The confirmatory factor analysis was
carried out to test the relationships between the domains as hypothetical constructs
with their respective items. 148 patients with confirmed systemic Lupus erythemato-
sus took part in the study of which 111 participated in the test-retest analysis. 84%
were female with a mean age of 45.5 and mean disease duration of 17.7 years. The
LupusPRO domain’s internal consistency by Cronbach’s alpha exceeded >0.7, which
is considered acceptable, except for the domains lupus symptoms, lupus medication,
procreative ability and coping strategies. The overall test-retest correlation was ex-
cellent (ICC=0.94). The correlation of the corresponding LupusPRO and SF-36v2 do-
mains were moderate to strong, whereas correlation with disease activity and dama-
ge was weak. The results of the confirmatory factor analysis showed good construct
validity of the LupusPRO. The observed model fit for the hypothesized item-scale re-
lationships was very good (CFl = 0.98, TLI = 0.98). The German LupusPRO shows
comparable psychometric properties as the original versions. Minor difference in indi-
vidual domains may be explained by sociocultural factors. The German LupusPRO is
a valid instrument for measuring health-related quality of life in patients with systemic
Lupus erythematosus.
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1 Einleitung

1.1 Systemischer Lupus erythematodes

Der systemische Lupus erythematodes (SLE) gehdrt zu den Krankheiten des ent-
zundlich rheumatischen Formenkreises. Diese generalisierte Autoimmunerkrankung
manifestiert sich mit einem wechselhaftem Befall verschiedener Organsysteme und
unterschiedlichen Auspragungen.[1][2]

1.1.1 Epidemiologie

Die Pravalenz des systemischen Lupus erythematodes ist weltweit unterschiedlich.[3]
Dies I&sst sich unter anderem auf die verschiedenen Ethnizitaten zurickfihren. Die
Inzidenz ist bei schwarzen Frauen circa sechsfach hdher als bei wei3en Frauen.[4]
Dies ist einer der Grinde, der dazu fuhrt, dass die Pravalenz in Deutschland auf-
grund der hauptséachlich hellhautigen Bevdlkerung weltweit gesehen im unteren Be-
reich liegt.[3][5]

In Deutschland liegt die Pravalenz bei 37 pro 100.000 Einwohnern. Frauen sind da-
bei etwa viermal haufiger betroffen als Manner.[6] Das mittlere Alter des Symptom-
beginns liegt zwischen dem 30. bis 40. Lebensjahr. Bei Mannern ist der Symptom-
beginn und der Diagnosezeitpunkt circa funf Jahre spéter als bei Frauen.[7]

1.1.2 Atiologie

Die Atiologie des systemischen Lupus erythematodes ist multifaktoriell begriindet.
Aktuell werden genetische, hormonelle, immunologische und verschiedene Umwelt-
faktoren mit dem systemischen Lupus erythematodes assoziiert. Dazu zahlen Niko-
tinkonsum, UV-Strahlung, Pestizide, sowie latente Infektionen mit z.B. dem Ebstein-
Barr-Virus oder exogene Ostrogene z.B. durch Kontrazeptiva.[8][9][10][11][12]

1.1.3 Pathogenese und Symptomatik

Die Klinik des systemischen Lupus erythematodes wird direkt oder indirekt durch Anti-
kérper und die Bildung von Immunkomplexen ausgeldst. Diese lagern sich in verschie-
denen Organen ab und begrinden so das heterogene klinische Erscheinungsbild.[13]
Haufige Manifestationsorte sind die Nieren, die Haut, der Bewegungsapparat, das
Herz und die Lunge. Die Symptome und Organbeteiligungen sind sehr variabel in
Vorkommen und Auspragung. Dies fuhrt zu sehr unterschiedlichen Auswirkungen auf
die Prognose und den Verlauf.

Haufig kommt es zu mukokutanen Manifestationen, dazu gehdért das fur den syste-
mischen Lupus erythematodes typische Schmetterlingserythem. AuBerdem kdnnen
Alopezie, Schleimhautulzerationen und diskoide oder erythematése Hautlasionen in



verschiedenen Auspragungen entstehen. Muskuloskeletale Auspragungen gehdren
neben der Hautbeteiligung zu den haufigsten Organmanifestationen. Es kénnen zum
Beispiel nichtdestruierende Polyarthritiden oder Myositiden auftreten.[14] AuBerdem
kommt es haufig auch zu unspezifischen konstitutionellen Symptomen wie Fieber, Fa-
tigue und Gewichtsverlust.[15]

Einige Organbeteiligungen, z. B. kardiopulmonale, renale oder zerebrale Manifes-
tationen, haben eine besondere Bedeutung fir die Entwicklung von Morbiditat und
Mortalitat bei systemischem Lupus erythematodes. Darlber hinaus beeinflussen die-
se die korperlichen Dimension der Lebensqualitat.[16][17] Allgemeinsymptome (Fa-
tigue, allgemeine Malaise), neuropsychiatrische Auspréagungen (z. B. Depressionen,
Kopfschmerzen), muskuloskelettale Auspragungen (mit Schmerzen) oder mukokuta-
ne Auspragungen (wie oben beschrieben) kdnnen besondere Belastungen fur Pati-
enten darstellen mit negativen Auswirkungen auf die kérperlichen und psychischen
Aspekte der Lebensqualitat, aber auch auf Subdoméanen wie Teilhabe und Zufrieden-
heit.

[18][19][20][21] Dies unterstreicht den Bedarf eines krankheitsspezifischen Fragebo-
gen zur Lebensqualitét, der sowohl neben den kdrperlichen Aspekten auch andere
beteiligte Einflussfaktoren/Doméanen hinreichend berucksichtigt.

1.1.4 Klassifikation

Die Klassifikationskriterien des systemischen Lupus erythematodes haben sich mit
der Zeit und je nach Stand der aktuellen Forschung entwickelt. Die aktuellen Klassifi-
kationskriterien stammen aus dem Jahr 2019 und wurden von der European League
Against Rheumatism (EULAR) und dem American College of Rheumatology (ACR)
gemeinsam entwickelt und validiert. In der aktuellen Klassifikation wurde eine anti-
nukleare Antikérper (ANA) Konzentration mit >1:80 auf HEp2-Zellen oder ein aquiva-
lenter positiver Test als Einstiegskriterium gewahlt. Nachfolgend werden potenzielle
Krankheitsauspragungen nach ihrer Bedeutung unterschiedlich gewichtet. Dabei sind
einerseits klinische Zeichen vertreten, unter anderem kutane, renale und neurologi-
sche Manifestationen, andererseits werden auch immunologische Werte wie Komple-
mentfaktoren, Blutbildverdnderungen und lupusspezifische Antikérper berlcksichtigt.
[22]

1.1.5 Therapie

Die unterschiedlichen Auspragungen und Manifestationen des systemischen Lupus
erythematodes bendtigen unterschiedliche Therapiestrategien.

Hydroxychloroquin (HCQ) wird far alle Patienten empfohlen. Glucocorticoide (GC)
kommen auch haufig zum Einsatz, da sie schnell zu einer Verringerung der Sympto-
me flhren. Um die Glucocorticoiddosis zu verringern, Organbeteiligungen zu behan-



deln und Schibe zu verhindern kommen Immunsuppressiva, wie Methotrexat (MTX),
Azatioprin (AZA), Cyclophosphamid (CYC) und Mycophenolatmofetil (MMF) sowie
moderne zielgerichtete Therapien mit Biologicals (z.B. Rituximab, Belimumab und
Anifrolumab) zum Einsatz. AuBBerdem erfolgen spezifische Therapien der jeweiligen
Krankheitsauspragungen und Komorbiditdten. Auch nicht pharmakologische Mass-
nahmen wie Sonnenschutz, Raucherentwéhnung, gesunde Ernahrung, regelmafige
Bewegung und Osteoporoseprophylaxe sind wichtige Bestandteile der Therapie des
systemischen Lupus erythematodes.[23][24] Die Neuzulassung von Medikamenten
fordert die Bertcksichtigung Patienten-berichteter Endpunkte (wie z. B. Lebensquali-
tat oder Fatigue). Zur Erfassung der Lebensqualitat unter der Therapie mit Belimumab
wurden generische Fragebdgen, wie der SF36v2 und EQ-5D verwendet.[25] Die ak-
tuelle Studie betreffend der Medikation mit Anifrolumab nutzt bereits zusatzlich einen
lupusspezifischen Fragebogen, den LupusQol.[26]

1.1.6 Verlauf

Der Verlauf des systemischen Lupus erythematodes ist von Patient zu Patient sehr
unterschiedlich. Es gibt eine gro3e Spannweite von einem sehr milden Verlauf bis zu
einem Verlauf mit Organversagen, welches zum Tod fihren kann. Haufig zeigen die
Patienten einen schubhaften Verlauf, aber auch Remissionen sind mdglich. Die frih-
zeitige Diagnosestellung und Therapie sind ein wesentlicher Faktor zum Erreichen
einer Remission. Auch in den ansonsten beschwerdefreien Phasen ist das Symptom
der Fatigue haufig persistierend. Es gibt bestimmte Faktoren, die zu der Krankheits-
manifestation oder einer Exazerbation des systemischen Lupus erythematodes flih-
ren kdnnen. Dazu zahlt eine Sonnenlichtexposition, chirurgische Eingriffe, Infektio-
nen, eine Schwangerschaft und das Wochenbett.[27] Die Organmanifestation ist der
entscheidender Faktor fur die Mortalitdt und Morbiditat. Je nach betroffenem Organ
und Auspragung der Symptome ist die Prognose unterschiedlich.[28] Die Progno-
se der Patienten hat sich in den letzten Jahren deutlich gebessert.[29] Die Morta-
litat ist im Vergleich zur Normalbevélkerung jedoch immer noch 2-4fach erhdht.[30]
Die haufigsten Todesursachen sind dabei kardiovaskuldre Ereignisse und Infektio-
nen. Diese sind sowohl mit der Krankheit an sich, als auch mit der Therapie oder
Folge-/Begleiterkrankungen assoziiert.[31]

1.2 Lebensqualitat

1.2.1 Einleitung

Der systemische Lupus erythematodes stellt als chronische Erkrankung mit mégli-
chen Organbeteiligungen und somit vielfaltigen und unterschiedlich schwerwiegen-
den Auspragungen und Manifestationen eine grof3e Belastung fiir die meist jungen



Betroffenen dar. Haufig werden neben der Gesundheit auch zahlreiche andere Berei-
che des Lebens nachteilig durch die Krankheit beeinflusst, wie zum Beispiel Beruf,
Familienplanung und soziale Kontakte. Hierdurch entsteht nicht selten eine relevante
Einschrankung der Lebensqualitat.[1][2][32].

1.2.2 Definition

Es gibt keine allgemeingtiltige Definition der Lebensqualitat (QoL). Im Duden wird
sie als "durch bestimmte Annehmlichkeiten (wie saubere Umwelt, humane Arbeits-
bedingungen, gro3zugiges Freizeitangebot) charakterisierte Qualitat des Lebens, die
zu individuellem Wohlbefinden fiihrt"[33] beschrieben. Dies ist einer der vielzéhligen
Definitionsversuche dieses wichtigen Begriffes. Haufig verwendet wird, insbesonde-
re in medizinischem Kontext, die Definition der World Health Organisation (WHO).
Diese definiert Lebensqualitat als: "Wahrnehmung der Lebensposition eines Indivi-
duums im Kontext der Kultur und der Wertesysteme, in denen es lebt, und in Bezug
auf seine Ziele, Erwartungen, Normen und Anliegen". In Studien wird haufig die so-
genannte Health related Quality of Life (HrQoL), die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat, erfasst. Diese soll die vielfaltigen Auswirkungen der Krankheiten auf das Le-
ben der Patienten feststellen und die Patientenzentrierte medizinische Versorgung
widerspiegeln.[34]

1.2.3 Rolle der Lebensqualitat in der Medizin

Die Lebensqualitat des Menschen ist seit Langerem ein zentrales Thema in der For-
schung. Sie hat in den letzten Jahren zunehmend an Bedeutung in der Medizin ge-
wonnen. Der erste verfffentlichte Artikel auf PubMed, einem kostenlosen Volltextar-
chiv far biomedizinische und biowissenschaftliche Zeitschriftenliteratur der National
Library of Medicine (NIH/NLM) des U.S. National Institutes of Health, Gber Lebens-
qualitat in medizinischem Kontext stammt aus dem Jahr 1966.[35] Seitdem nimmt
die Anzahl der Artikel und Erhebungen zum Thema Lebensqualitat in der Medizin
deutlich zu. Bei Eingabe des Stichwortes "Quality of Life" finden sich 5907 Eintra-
ge aus dem Jahr 2000 und im Jahr 2019 bereits 38.361 Eintrage. Diese steigenden
Veroéffentlichungen zur Lebensqualitat sind ein Indikator fur die zunehmende Bedeu-
tung dieses Themas.[36][37] Insbesondere in Medikamentenstudien, in denen lange
Zeit hauptsachlich krankheitsspezifische Symptome als priméare und sekundare End-
punkte erfasst wurden, wird zunehmend auch die HrQoL als zusatzlicher Endpunkt
betrachtet. Die European Medicines Agency (EMA) spricht eine deutliche Empfeh-
lung aus die HrQoL im Gesamten oder einzelne Doméanen dieser als Ergebnismaf
von Medikamentenstudien einzusetzen. Sie empfiehlt vor allen Dingen Fragebdgen
zu verwenden, welche fir die Krankheit und ihre Behandlungen relevante Aspekte
betrachten und bereits fiir diese validiert sind.[38] Seit 2006 ist diese Einschatzung



auch im deutschen Sozialgesetzbuch verankert. ,Vorrangig [sind] klinische Studien
[...] mit patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Le-
bensqualitat, zu bertcksichtigen*[39].

1.2.4 Lebensqualitat bei systemischem Lupus erythematodes

Auch die Erhebung der Lebensqualitat der Patienten mit systemischen Lupus erythe-
matodes ist immer mehr Ziel der Forschung geworden. Insbesondere die Erfassung
der verschiedenen Einflussfaktoren, wie zum Beispiel Depression und Fatigue, wel-
che eine hohe Pravalenz beim systemischen Lupus erythematodes zeigen, rlicken
in das Interesse der Forschung.[40] Die psychosozialen Konsequenzen des systemi-
schen Lupus erythematodes flr den einzelnen Patienten sind, wie auch die Krank-
heitsmanifestationen, sehr variabel. Da sich die Krankheit haufig zwischen dem 30.
bis 40. Lebensjahr manifestiert, werden wichtige Lebensabschnitte der Patienten maf3-
geblich beeinflusst. Es kann Auswirkungen auf die Karriere, die Familienplanung und
weitere wichtige Abschnitte des Lebens der Patienten haben. Die daraus resultieren-
den Schwierigkeiten und Verédnderungen im Leben der Patienten lassen sich nicht al-
lein durch die Symptome der Patienten erschlieBen.[32] Bisher werden zur Einschat-
zung des Therapieerfolgs und zur Erfassung krankheitsbedingter Schiibe meist die
Krankheitsaktivitat und die Krankheitsschaden erfasst.[23] Das OMERACT (Outcome
measures in rheumatology) stellte im Jahr 2000 bereits die Empfehlung auf, dass zu-
satzlich zu diesen beiden Parametern bei allen Patienten auch die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat ermittelt werden sollte.[41] Einflussfaktoren auf die Lebensquali-
tat bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes stellen dabei insbesondere
Depressionen, Angstzustande, Schmerzen und Fatigue dar.[42][43][19][44][45] Die-
se Komorbiditaten und Krankheitssymptome sind auch von den psychosozialen Res-
sourcen der Patienten abhangig. Dazu gehdren beispielsweise die sozialen Netzwer-
ke, persdnliche Erfahrungen und der soziobkonomischen Status der Patienten.[46]

1.2.5 Messmethoden der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Die Interpretation der Lebensqualitat ist bei allen Menschen unterschiedlich. Jeder
Mensch hat unterschiedliche Anspriiche und Voraussetzungen, welche die Auffas-
sung der Lebensqualitat beeinflussen. Die Lebensqualitat hangt sowohl vom subjek-
tiven Wohlbefinden und der Lebenszufriedenheit als auch von den au3eren Umstan-
den ab. Diese zwei Dimensionen der Lebensqualitat stehen in enger Beziehung zu
einander.[47]

Eine Schwierigkeit bei der Erfassung der Lebensqualitat ist, dass man die von sub-
jektiven Einschatzungen und Einstellungen abhangige Lebensqualitat versucht durch
bestimmte Messverfahren zu standardisieren und zu quantifizieren. Zur Messung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat werden meist Fragebdgen, die sogenannten



"Patient reported outcomes measures"”"(PROM), die durch den Patienten selbst aus-
geflllt werden, verwendet.[48]

Es gibt verschiedene Kriterien, die bei einer patientenbasierten Erhebung und Ent-
wicklung der PROMs erflillt sein sollten. Um standardisierte Voraussetzungen zu er-
maoglichen entwickelten Fitzpatrick et al.[49] eine Kriterienliste. Diese beinhaltet unter
anderem das Kriterium Angemessenheit. Dies bedeutet, dass Uberprift werden sollte,
ob die durch das Lebensqualitdtsmessinstrument erhobenen Daten es erméglichen
die Fragestellung der Studie auch zu beantworten oder ob der Messbereich zu weit
oder zu eng gefasst sein kénnte (z.B. durch Decken- oder Bodeneffekte). Dabei soll
insbesondere beachtet werden, ob der jeweilige Fragebogen der zu befragenden Pa-
tientengruppe entspricht. So ist zum Beispiel ein Fragebogen fir Patienten mit Kolla-
genosen angemessen fur Patienten mit systemischem Lupus erythematodes. Jedoch
ist ein krankheitsspezifischer Fragebogen flr Patienten mit systemischem Lupus ery-
thematodes nicht unbedingt angemessen fir alle Kollagenosepatienten.

Ein weiteres Kriterium ist die Reliabilitat. Die Reliabilitat beschreibt die Fahigkeit des
Messinstruments die Ergebnisse zu reproduzieren. Die Test-Retest Reliabilitat ist bei-
spielweise durch eine erneute Befragung der Patienten erfasst. Die interne Konsis-
tenz zeigt an, dass bei der Verwendung mehrerer ltems zur Messung eines Konstrukts
eine hohe Korrelation zwischen den einzelnen ltems besteht und diese somit allesamt
das Gesamtkonstrukt angemessen widerspiegeln. Eine sehr starke Korrelation kann
aber auch ein Hinweis sein, dass die ltems genau das gleiche erfassen und somit ein
Item GberflUssig ist.

Ein anderes entscheidendes Gutekriterium ist die Validitat. Die Validitat ist das Ver-
mogen eines Messinstruments das zu messen, was es wirklich messen soll. Es gibt
verschiedene Aspekte der Validitat unter anderem die Konstruktvaliditat mit den Tei-
laspekten der konvergenten und divergenten Validitat und die Kriteriumsvaliditat. Der
Teilaspekt der konvergenten Validitat ist erfllt, wenn zwei Messmethoden, die das
gleiche Konstrukt messen, das gleiche Ergebnis bei der Messung haben. Eine di-
vergente Validitat dagegen liegt vor, wenn die Ergebnisse zweier entgegengesetzten
Messinstrumente nicht Gbereinstimmen. Das bereits validierte Messinstrument wird
hierfir bestenfalls als “Goldstandard“ zum Vergleich herangezogen. Ein weiterer re-
levanter Punkt der Validitat ist die Kriteriumsvaliditat. Diese liegt vor, wenn die zu
bewertende Messung eines Konstruktes mit den Ergebnissen der Messung eines va-
lidierten Instrumentes Ubereinstimmt. Diese wird damit bemessen, wie die Konstrukte
in Beziehung zu anderen Variablen stehen. Zum Beispiel sollte, wenn es eine aktu-
elle Hypothese gibt, dass sich die Krankheitsaktivitat negativ auf die Lebensqualitat
auswirkt, die Messung des zu testenden Messinstruments mit der Messung durch ein
bereits validiertes Messinstrument der Krankheitsaktivitat korrelieren.[49][50]



1.2.6 Messinstrumente der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Fragebdgen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat lassen sich in generische und
krankheitsspezifische Fragebdgen einteilen. Jeder dieser Fragebdgen hat seine ei-
genen Vorteile. Generische Fragebdgen sind meist gut validiert, da es viele Ver-
gleichsdaten gibt, auf die zurlickgegriffen werden kann. Krankheitsspezifische Fra-
gebdgen dagegen haben den Vorteil, dass sie extra flr eine bestimmte Krankheit
angepasst werden und spezifische Krankheitsaspekte berticksichtigen. Dadurch wei-
sen sie nicht selten eine hdhere Anderungssensitivitat auf und erreichen eine bessere
Akzeptanz bei den Patienten. Des Weiteren ermdglichen krankheitsspezifische Frage-
bégen eine bessere Differenzierung bei dem Vergleich zweier Gruppen mit derselben
Erkrankung.[51]

Der am haufigsten verwendete generische Fragebogen ist der Shortform-36 (SF-
36) zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in der Klinik und der
Forschung.[52] Der SF-36 besitzt, wie der Name bereits andeutet, 36 ltems. Diese
bewerten zwei Hauptdimensionen, die psychische Summenskale (PSK, bzw. mental
scale - MCS) und die kérperliche Summenskala (KSK, bzw. physical scale - PCS),
sowie acht Subskalen (s. Methodenteil 2.3.1).

Der SF-36 wird unter anderem auch durch das Robert-Koch-Institut verwendet, um
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der deutschen Bevdlkerung zu erfassen.[53]
Diese umfangreichen Messungen in der Bevolkerung werden meist mit einem generi-
schen Fragebogen, wie dem SF-36, durchgefihrt. Der SF-36 wurde weiterentwickelt
zur derzeit aktuellen Version des SF-36v2. Die Nutzung dieser Version ist mit einer
kostenpflichtigen Lizenz verbunden. Es gibt einen kostenfreien, vergleichbaren, be-
reits validierten generischen Fragebogen zur Erhebung der allgemeinen Lebensqua-
litdt den VR-36. Dieser wurde in der amerikanischen Veterans health study erstellt
und validiert.[54][55]

Es gibt viele weitere Messinstrumente der Lebensqualitat, die durch einen unter-
schiedlichen Umfang und unterschiedliche Spezifikationen verschiedene Vor- und
Nachteile aufweisen, um die Lebensqualitat bestimmter Bevdlkerungsgruppen zu
erfassen.[48]

1.2.7 Messinstrumente der Lebensqualitat bei Patienten mit systemischen Lu-
pus erythematodes

Um die Lebensqualitat bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes zu er-
fassen wird als generischer Fragebogen ebenfalls zumeist der SF-36 eingesetzt, da
dieser auch bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes validiert wurde.[56]
Die europaische Quality of Life-Skala (EQ-5D), das Sickness Impact Profile (SIP),
die Lebensqualitdtsskala der Weltgesundheitsorganisation (WHOQOL-Bref) und das
Nottingham Health Profile (NHP) sind weitere generische Fragebdgen, die zur Ein-



schatzung der Lebensqualitat bei systemischem Lupus erythematodes in Studien
eingesetzt wurden und zum Teil flr diesen Einsatz validiert wurden. Mit dem Ziel
Veranderungen besser zu erfassen, insbesondere fir Medikamentenstudien, wurden
fir Patienten mit systemischem Lupus erythematodes reaktionsfahigere krankheitss-
pezifische Fragebdgen erstellt.[32] Diese sind in Tabelle 1 aufgeflhrt.

Tabelle 1: Lebensqualitatsfragebégen

Instrument Literaturstelle Doménenanzahl ltemanzahl
LupusQol [57] 8 34
SLE-QOL [58] 6 40
L-QoL [59] 8 25
SSC [60] keine Domaneneinteilung 38
LupusPRO [61] 13 49

SSC=Systemic lupus erythematoses symptoms checklist

Die Fragebdgen liegen zumeist in englischer Sprache vor und wurden in dieser Spra-
che auch validiert. Teils liegen zwar Ubersetzungen einzelner Instrumente vor, jedoch
erfolgte bis dato keine Validierung eines ins Deutsch Ubersetzten Fragebogens. Eine
Validierung zur Erflllung der 0.g. OMERACT Empfehlung ist sinnvoll. Dabei ist es
wichtig auch soziokulturelle Unterschiede zu erfassen.[62][41] Der LupusPRO soll in
dieser Arbeit in Deutschland validiert werden. Dieser Fragebogen wurde in einer Ko-
horte mit heterogener ethnischer Zugehdrigkeit in den Vereinigten Staaten entwickelt
und validiert. Die Validierung und der kulturiibergreifende Einsatz erfolgten bereits
in elf Landern beziehungsweise Sprachen.[63][64][65][66][67][68][69][70][71] [72][61]
Daher ist eine hohe Reichweite bereits gegeben. Es ist sinnvoll den LupusPRO auch
in deutscher Sprache zu validieren. Der LupusPRO umfasst neun gesundheitsbe-
zogene (HRQoL) und vier nicht gesundheitsbezogene (non-HRQoL) Domanen der
Lebensqualitat. Zu den non-HRQoL Doméanen gehéren unter anderen die Doméanen
Soziale Unterstitzung und Bewaltigungsstrategien. Somit geht der LupusPRO un-
ter anderem auch auf die obengenannten sehr entscheidenden Einflussfaktoren und
psychosozialen Ressourcen ein.[61]

1.3 Ziele der Arbeit

Die Ziele meiner Arbeit sind:

1. Die Validierung und Etablierung des deutschen LupusPRO Fragebogens als
krankheitsspezifischen Lebensqualitatfragebogen flr Patienten mit systemischem
Lupus erythematodes.Hierzu vergleiche ich unter anderem die im LupusPRO
gemessenen Lebensqualitat mit generischen HrQoL-Fragebdgen (SF36v2, VR36)
und etablierten klinischen Endpunkten (Krankheitsaktivitat, Krankheitsschaden).
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2. Die Darstellung der Auswirkungen ausgewahlter relevanter Einflussfaktoren, wie
Depression und Fatigue, bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes
auf die unterschiedlichen Erhebungsfragebbgen der Lebensqualitat.



2 Material und Methoden

2.1 Studienablauf

148 Patienten wurden in der rheumatologischen Ambulanz des Universitatsklinikums
Dusseldorf von Mai 2020 bis November 2020 in die Studie aufgenommen. Dabei sind
sowohl Erstkontakte, sowie Dauerpatienten mit Einweisung durch den Hausarzt oder
Facharzt eingeschlossen worden. Die Fallzahl orientierte sich an den Fallzahlen der
anderen Validierungsstudien des LupusPRO. Das Universitatsklinikum Dusseldorf ist
ein tertiares Zentrum und betreut jahrlich circa 400 Patienten mit systemischem Lupus
erythematodes. Es dient als europaisches Referenzzentrum fir Patienten mit syste-
mischem Lupus erythematodes durch die Mitgliedschaft im European Reference Net-
work on Rare and Complex Connective Tissue and Musculoskeletal Diseases (Re-
CONNET). Alle Patienten, welche im Erhebungszeitraum vorstellig wurden, wurden
zu ihrer Bereitschaft zur Studienteilnahme befragt.

Zur Validierung des LupusPRO Fragebogens in Deutschland wurde dieser profes-
sionell durch TransXpert in die deutsche Sprache Ubersetzt (gemafl gangigen Emp-
fehlungen inklusive Ubersetzung, Riick-Ubersetzung und Testung durch fiinf Mutter-
sprachler). Bei der Aufnahme in die Studie wurden zunéchst die Einschluss- und Aus-
schlusskriterien Uberprift. Einschlusskriterien waren ein Mindestalter von achtzehn
Jahren, eine vollstandige Aufklarung und Einwilligungserklarung, eine Krankheitsdau-
er von mindestens drei Monaten und die Erfullung der Kriterien des ACR und EULAR
(siehe 1.1.4) fUr die Klassifizierung von Patienten mit systemischem Lupus erythe-
matodes flr Forschungsstudien.[22] Nicht ausreichende Kenntnisse der deutschen
Sprache stellten ein Ausschlusskriterium dar.

Zur spateren Erfassung der Test-Retest Reliabilitdt wurden die Daten zu zwei Zeit-
punkten erhoben. Die erste Erhebung (Fragebogenset A zum Zeitpunkt T1) wurde
vor Ort in der rheumatologischen Ambulanz des Universitétsklinikums Disseldorfs
durchgeflhrt. Fur die zweite Erhebung (Fragebogenset B zum Zeitpunkt T2) erhielten
die Patienten einen Fragebogen, den sie zuhause ausflllen und spatestens nach drei
Tagen zurlicksenden sollten.
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Patientenbefragung

Mai 2020 — November 2020

Einschiusskriterien:

Aol R - Mindestalter 18 Jahre

- Krankheitsdauer min.
- Micht beherrschen dar 3 Monate
deutschen Sprache - Aufkiirung und
Eimwilligung
- ACR Kriterizn

200 angefragte Patienten

— —

17 Patienten ausgeschlossen

- Unzureichende Kenmtnisse

der deutschen Sprache

b e
|
a8 N
35 Patienten abgelehnt

- Z0a3us Zeitmangel

- Oohne Angabe von Grunden

- Afiihlten sich zu krank

- 2 Lese-/Sehschwierigkeiten

.
148 Fragebozen A ausgefiille
|

111 Fragebogen B ausgefiillt

Abb. 1: Studienablauf

Die erste Erhebung beinhaltete die in Tabelle 2 dargestellten Fragebégen. Des Wei-
teren erfolgte zum ersten Zeitpunkt die Abfrage demographischer Daten, wie Alter,
Ethnizitat, Geschlecht, soziodkonomischer Status und Familienstand. Ferner wurden
die aktuelle Lupus-spezifische Therapie, die Schmerzintensitat anhand einer Nume-
rischen Ratingskala (NRS) sowie das Auftreten von Schiiben und Begleiterkrankun-
gen erfasst. Zusétzlich erfolgte die arztliche Einschatzung des Remissionsstatus, der
Krankheitsaktivitat (SLEDAI2k) und des Krankheitsschadens (SLICC/SDI).[73][74]
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Tabelle 2: Fragebégen zum 1. Zeitpunkt (T1)

Fragebogen Literaturstelle
LupusPRO [61]
SF-36v2 [75]
VR-36 [54]
FACIT-Fatigue Skala [76]
BILD [77]
FSS (78]
SLAQ [79]
SLEDAI2k [73]
SLICC/SDI [74]

SF-36v2=Shortform 36 Version 2,VR-36=Veterans RAND 36,BILD=Brief Index of Lupus
Damage, FSS=Fatigue Severity Scale, SLAQ=Systemic Lupus Activity Questionnaire,
SLEDAI2k=Systemic lupus erythematosus Disease Activity Index 2000,
SLICC/SDI=Systemic Lupus International Colloborating Clinics Damage Index

Far die zweite Erhebung erhielten die Patienten einen Fragebogen, den sie maximal
drei Tage, nachdem die erste Befragung erfolgte, ausfillen und zurtickschicken soll-
ten. Dieser Fragebogen erhielt erneut den LupusPRO Fragebogen, sowie zusatzlich
eine Abfrage des allgemeinen Gesundheitszustandes durch die erste Frage des SF-
36v2, sowie die weiteren in Tabelle 3 dargestellten Fragebdgen.

Tabelle 3: Fragebégen zum 2. Zeitpunkt (T2)

Fragebogen Literaturstelle
LupusPRO [61]
ADS-L [80]
FFKA [81]
IMET [82]
PSaQl [83]

ADS-L=Allgemeine Depressionsskala, FFKA=Freiburger Fragebogen zur kdrperlichen
Aktivitat,IMET=Index zur Messung der Einschrankung der Teilhabe,PSQI=Pittsburgher
Schlafqualitatsindex

2.2 Orginal LupusPro Version 1.8

Der LupusPRO Fragebogen wurde in den USA von Jolly et al entwickelt und in der
dortigen Bevélkerung auf englischer Sprache validiert.[61] Mittlerweile wurde er be-
reits in elf Sprachen validiert und wird zur besseren Erfassung der Lebensqualitat bei
Patienten mit systemischem Lupus erythematodes genutzt.[63][64][65][66][67][68][69]
[70][71][72][61] Der Fragebogen besteht aus 49 Items, diese bilden insgesamt vier-
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zehn Konstrukte. Die Konstrukte lassen sich in zehn Doméanen der gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitat und vier Domanen zur nicht gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitat einteilen. Diese sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: Doménen des LupusPRO

HRQoL non HRQoL

Lupussymptome Winsche/Ziele

Kognition Soziale Unterstiitzung

Lupus-Medikamente Bewaltigungsstrategien

Zeugungsfahigkeit Zufriedenheit mit der medizinischen Be-
treuung

Physische Gesundheit
Schlaf

Mudigkeit

Schmerzen

Psychische Gesundheit

Kérperbild

HRQolL=gesundheitsbezogene Lebensqualitat
non HRQoL=nicht gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die Fragen des LupusPRO beziehen sich jeweils auf die letzten vier Wochen des
Alltags der Patienten. Zur Abstufung der Antwortmdglichkeiten wird im LupusPRO
eine flnfstufige Likert-Skala verwendet (O=nie, 1=selten, 2=manchmal, 3=meistens,
4=standig, 5=nicht zutreffend). Fur die Auswertung wird ,Nicht zutreffend* zu 0 um-
codiert. Fur jede Doméane werden die zugehdrigen ltems zunachst addiert und dann
durch die Iltemanzahl dividiert. Dieser sogenannte Domanenrohwert wird anschlie-
Bend durch die Antwortmdglichkeiten dividiert und mit 100 multipliziert, um eine Nor-
mierung der Skala von 0 (schlechteste Lebensqualitat) bis 100 (beste Lebensqualitat)
zu erlangen.[61]

2.3 Erhobene Fragebdgen

2.3.1 Shortform-36 Version 2 (SF-36v2)

Der SF-36v2 ist ein generischer Fragebogen zur Erhebung der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitat innerhalb der letzten 4 Wochen. Er wird sowohl in der Klinik als
auch in der Forschung insbesondere fir allgemeine Bevdlkerungsumfragen und ge-
sundheitspolitische Evaluationen verwendet. Er besteht aus 36 ltems mit acht ver-
schiedenen Domanen:
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1. Einschréankungen bei kdrperlichen Aktivitdten aufgrund von Gesundheitsproble-
men (PF)

2. Einschrankungen bei sozialen Aktivitaten aufgrund von kdrperlichen oder emo-
tionalen Problemen (SF)

3. Einschrankungen bei tblichen Rollenaktivitaten aufgrund von kérperlichen Ge-
sundheitsproblemen (RP)

4. Korperliche Schmerzen (BP)
5. Allgemeine psychische Gesundheit (MH)

6. Einschrankungen bei tblichen Aufgaben aufgrund von emotionalen Problemen
(RE)

7. Vitalitat (VT)
8. Allgemeine Gesundheitswahrnehmung (GH) [75]

Dieser Fragebogen qilt als Goldstandard zur Erfassung der Lebensqualitat und wird
in dieser Studie zu Erhebung der konvergenten Validitat herangezogen. Aus den je-
weiligen Antworten werden nach den Vorgaben von QualityMetric™ unter Nutzung
der lizensierten Auswertungssoftware Quality Metric Incorporated’s Health Outcomes
Scoring Software 5.0 die normierten Scores der jeweiligen Domanen, sowie der kor-
perlichen (KSK) und der psychischen (PSK) Summenwert berechnet. QualityMetric
ist ein technologiebasierter Anbieter von unter anderem Umfragen zur Patientenge-
sundheit. [84] Der SF-36v2 ist fur die Erhebung in Deutschland validiert und wurde
im Hinblick auf die Normierung der Scores der einzelnen Doméanen sowie Verbesse-
rung der Instruktionen (Vermeidung von Mehrdeutigkeiten; bessere Vergleichbarkeit
bei Ubersetzungen unter Beriicksichtigung kultureller Unterschiede) und des Layouts
(Anpassung von Antwortmaéglichkeiten einzelner Domé&nen; z. B. von dichotom zu
funfstufig bei der emotionalen Rollenfunktion bzw. entfernen einer Antwortmdoglich-
keit bei den Domanen Psychische Gesundheit und Vitalitat) zur Vorversion (SF-36)
verandert.[75][85]

2.3.2 Veterans RAND 36 (VR-36)

Der VR-36 ist ein auf dem SF-36 basierender generischer Fragebogen. In dieser Stu-
die wird er als Vergleich zum SF-36v2 herangezogen. Es wird Uberprift, ob dieser
die konvergente Validitat ebenso erfasst. Er wurde entwickelt, um eine kostenfreie
Option zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat innerhalb der letz-
ten vier Wochen fur die Forschung zu erméglichen. Der Veterans RAND 36 (VR-36)
wurde im Rahmen der amerikanischen Veterans health study entwickelt und validiert.
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In Deutschland ist der VR-36 bereits validiert. Der deutsche VR-36 umfasst inhaltlich
die acht Doménen des SF-36v2 (siehe Abschnitt 2.3.1) und besteht aus 35 ltems.
Die Berechnung ist ohne eine Software und Lizenz mdglich. Es ergibt sich ebenfalls
ein kérperlicher und psychischer Summenwert. Die Ergebnisse sind vergleichbar mit
denen des SF-36v2. Der VR-36 kann &quivalent eingesetzt werden.[54][55]

2.3.3 Systemic Lupus erythematosus disease activity index (SLEDAI2k)

Der SLEDAIZ2k ist ein haufig verwendetes validiertes Instrument zur Abschétzung der
Krankheitsaktivitat bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes innerlahb
der letzten 10 Tage. Dieser wird durch den Arzt erhoben und fragt 24 klinische und
laborchemische Parameter des systemischen Lupus erythematodes ab. Dazu zéh-
len unter anderem neurologische, muskoloskelettale, mukokutane Symptome, sowie
einen Organbefall (z.B. Niere, Lunge und Herz) und verschiedene laborchemische
Auffélligkeiten. Die verschiedenen Parameter werden aufgrund der unterschiedlichen
Bedeutung flur die Krankheitsaktivitat mit 1, 2, 4 oder 8 Punkten unterschiedlich ge-
wichtet. Alle zutreffenden Parameter werden addiert. Die maximal zu erreichende
Punktzahl und damit die gréBtmdgliche Krankheitsaktivitat betragt 105. Werte Uber
50 kamen im Validierungsprozess jedoch nicht vor. Werte von sechs und dariber sind
ein Zeichen fur eine aktive Erkrankung und damit eine Therapieindikation.[73][86] Der
SLEDAI2k wird in dieser Studie zur Beurteilung der Kriteriumsvaliditat eingesetzt.

2.3.4 Systemic Lupus Activity Questionnaire (SLAQ)

Der Systemic Lupus Activity Questionnaire ist ein durch Patienten ausgefllter Frage-
bogen zur Einschatzung der Krankheitsaktivitat des systemischen Lupus erythema-
todes. Er besteht aus 26 Items und fragt mit diesen Symptomatiken verschiedener
Organmanifestationen in den letzten 3 Monaten ab. Unter anderem bei Hautverande-
rungen, Muskel-oder Gelenkbeschwerden, gastrointestinale oder neurologische Sym-
ptome, B-Symptomatik und Fatigue wird erfasst und beurteilt, ob kein Problem besteht
oder die Beschwerden gering, méaBiig oder schwer ausgepréagt sind (0-3 Punkte). In
einem weiteren Item wird die allgemeine Krankheitsaktivitat auf einer Skala von 0
= keine Aktivitat bis 10 = héchste Aktivitat selbst eingeschéatzt. Der SLAQ wurde in
Deutschland validiert und zeigte mit der Originalversion vergleichbare Resultate. Es
zeigte sich eine Range von 0 bis 33 bzw. 0 bis 38 in Deutschland mit einem Mittel-
wert von 11,5 bzw. 9,1 in Deutschland.[87][79] Auch der SLAQ wird zur Erfassung der
Kriteriumsvaliditat herangezogen.

2.3.5 SLICC Damage Index Score (SDI)

Die Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC) und das American
College of Rheumatology Diagnostic and Therapeutic Criteria Committee entwickel-
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ten und validierten zur Erfassung des irreversiblen Krankheitsschadens bei syste-
mischem Lupus erythematodes einen Schadensindex. Der SLICC/ACR Damage In-
dex wird durch den Arzt ausgeflllt und fragt Schaden in zwdlf verschiedenen Or-
gansystemen ab. Es werden je nach Organ und Schaden unterschiedlich viele Punk-
te vergeben. Null Punkte entspricht keinem Krankheitsschaden, somit ist ab einem
Wert von 1 ein Schaden vorhanden. Die maximale Punktzahl betragt 47. Ein héherer
und frihzeitiger Krankheitsschaden geht mit einer erhéhten Mortalitat und Morbiditat
einher.[74][88][89] Der SDI wird ebenfalls zur Erfassung der Kriteriumsvaliditat heran-
gezogen.

2.3.6 Brief Index of Lupus Damage (BILD)

Der Brief Index of Lupus Damage ist ein Selbstbeurteilungsinstrument ausgefullt durch
den Patienten zur Erhebung des im Rahmen der Erkrankung und dessen Therapie
eingetreten irreversiblen Krankheitsschadens. Er wurde in Anlehnung an den SDI/
entwickelt. Er erfasst mit 28 ltems (entsprechend 26 ltems des SDI/) aus elf ver-
schiedenen Organsystemen/Domanen den Krankheitsschaden. Dabei sind alle Or-
gansysteme des SDI erfasst bis auf die Gonadenfunktion. Der BILD ist in Deutsch-
land validiert.[77][90] Ebenso wie der SDI wird auch der BILD zur Erhebung der Kfri-
teriumsvaliditédt herangezogen.

2.3.7 Fatigue Severity Scale (FSS)

Die Fatigue Severity Scale schatzt mit neun Items den Schweregrad der Mudigkeit
und die durch diese bestehenden Auswirkungen auf den Patienten in der letzten Wo-
che ein. Es gibt je sieben Antwortmdglichkeiten auf einer NRS, die die Schwere der
Auspragung abbildet. Die Punkte der ltems werden addiert und durch die Zahl der
Antworten geteilt, sodass sich ein Mittelwert zwischen 1 und 7 ergibt. Ab einem Wert
von 4 wird von einer relevanten Fatigue ausgegangen. Der FSS ist in Deutschland
validiert.[78][91] Das ,,Ad Hoc Committee on SLE Response Criteria for Fatigue* fihr-
te 2007 eine systematische Uberpriifung der in Studien zum systemischen Lupus ery-
thematodes verwendeten Fatigue-Instrumente durch. Daraufhin empfahlen Sie den
Gebrauch der FSS.[92] Die FSS wird in dieser Studie mit den Domanen Emotiona-
le Gesundheit, Miidigkeit und Wiinsche/Ziele zur Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat
korreliert.

2.3.8 FACIT-Fatigue Skala (FACIT)

Die FACIT-Fatigue Skala ist ein Selbstbeurteilungsmessinstrument, welches die M-
digkeit der letzten sieben Tage erfasst. Die Skala beinhaltet 13 ltems. Aus diesen er-
gibt sich ein Score von 0 bis 52. Je héher der Wert desto héher ist die Lebensqualitat.
Die Minimal clinically important difference (MCID) betragt 5.9, das bedeutet ab einer
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Anderung von 6 Punkten gibt es einen spiirbaren Unterschied fiir den Patienten. Der
FACIT ist bereits in Deutschland validiert. Er wurde zunachst fir Krebspatienten ent-
wickelt und erst 2011 fir Patienten mit systemischem Lupus erythematodes validiert.
Diese Validierung war zum Zeitpunkt nach der Empfehlung des Ad hoc Committee
zur Verwendung des FSS zur Erfassung der Fatigue bei Patienten mit systemischen
Lupus erythematodes.[76][93][94][95] Da der FACIT seit seiner Validierung sehr hau-
fig in Studien zu systemischem Lupus erythematodes eingesetzt wird, wird er auch
in dieser Studie verwendet. Im Gegensatz zum FSS (7) hat er 13 ltems, welche auch
die Art der Mudigkeit abfragen. Beide Skalen erfragen die Auswirkungen auf alltéglich
Situationen. Der FACIT hat eine geringere Skalenbreite (0-4) im Gegensatz zum FSS
(1-7). Wir korrelieren den FACIT ebenso wie den FSS mit den Doméanen Emotionale
Gesundheit, Miidigkeit und Wiinsche/Ziele zur Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat.

2.3.9 Allgemeine Depressionsskala (ADS-L)

Die Allgemeine Depressionsskala (ADS-L) ist ein Selbstbeurteilungsinstrument, wel-
ches mit zwanzig Fragen eine depressive Symptomatik innerhalb der letzten Woche
erfasst. Die ADS-L beruht auf die Center for Epidemiologic Studies Depression Scale
(CES-D), welche als Messinstrument fur epidemiologische Studien tUber Depressio-
nen bereits im Jahre 1977 durch L. S. Radloff entwickelt und validiert wurde. Bei der
ADS-L gibt es je ltem vier Antwortmdglichkeiten zur Haufigkeit der depressiven Aus-
pragung. Diese Einzelwerte werden anschlie3end addiert und es ergibt sich ein Wert
zwischen 0 und 60. Werte Uber oder gleich 22 weisen auf eine depressive Stérung
hin. Die ADS-L ist in Deutschland validiert.[80][96] In dieser Studie wird die ADS-L
zur besseren Beurteilung der Doméanen Emotionale Gesundheit, Mudigkeit und Win-
sche/Ziele genutzt und mit diesen korreliert zur Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat.

2.3.10 Pittsburgher Schlafqualitatsindex (PSQl)

Der Pittsburgher Schlafsqualitdtsindex (PSQ)I) ist ein Fragebogen, der durch Selbst-
einschatzung die Schlafqualitat und -stérungen Uber den Zeitraum von einem Monat
beurteilt. Er besteht aus 7 Domanen mit 19 Einzelitems. Zusétzlich gibt es 5 Fragen,
die durch den Partner/Mitbewohner, sofern vorhanden, beurteilt werden. In die Aus-
wertung gehen jedoch nur die Selbstbeurteilungsfragen ein. Jede Doméane wird mit
einer Punktzahl von 0 bis 3 Punkten bewertet. Zur Auswertung wird die Punktzahl der
Doménen addiert, sodass sich ein Wert zwischen 0 und 21 ergibt. Gesunde Schlafer
haben meist weniger als 5 Punkte, schlechte Schlafer 6 bis 10 Punkte. Eine Punki-
zahl von Uber 10 Punkten ist ein Hinweis fUr eine chronische Schlafstérung. Der PSQI
ist in Deutschland validiert.[83][97] Der PSQI wird mit den Domanen Emotionale Ge-
sundheit, Schlaf und Midigkeit zur Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat korreliert.
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2.3.11 Freiburger Fragebogen zur kérperlichen Aktivitat

Der Freiburger Fragebogen zur kérperlichen Aktivitdt dient zur Erfassung der gesund-
heitswirksamen Aktivitdten durch Selbsteinschatzung. Er besteht aus 12 Fragen, die
verschiedene Aktivitdten wie Spazieren gehen, Fahrrad fahren, Gartenarbeit und ver-
schiedene Hobbies abfragen. Bei einer positiven Antwort werden diese zum Teil noch
detaillierter abgefragt. Fir die jeweiligen Aktivitdten werden unterschiedliche Punkt-
zahlen vergeben, die addiert werden. Die Gewichtung der Aktivitdten wird anhand
der metabolischen Aquivalente (MET) vorgenommen. Durch die metabolische Aqui-
valente lassen sich die verschiedenen Aktivitaten gut vergleichen, da fur ein MET
der Sauerstoffverbrauch von 3,5ml/kg/min definiert ist. Die verschiedenen Aktivita-
ten werden bestimmten metabolischen Aquivalenten zugeordnet und dann mit dem
Kdrpergewicht und der Stundenanzahl pro Woche multipliziert. Ein Wert Gber 30 ent-
spricht einer ausreichenden Aktivitat. Mit einem Wert zwischen 15 und 29 sind die
Mindestanforderungen zur Aktivitat erfillt. Werte unter 14 zeigen eine verminderte
Aktivitat. Der Fragebogen wurde in Deutschland entwickelt und validiert.[81][98] Die
Kérperliche Aktivitat wird mit den zu ihr passenden Doménen des LupusPRO zur
Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat korreliert, der kdrperlichen Gesundheit und den
Schmerzen.

2.3.12 Index zu Messung der Einschrankung der Teilhabe (IMET)

Der Index zu Messung der Einschrdnkung der Teilhabe (IMET) umfasst neun ver-
schiedene Lebensbereiche der Patienten. Darunter finden sich tagliche Aufgaben und
Verpflichtungen, aber auch das Sozialleben, persénliche Beziehungen und das Se-
xualleben. Der IMET beurteilt die jeweilige aktuelle Beeintrachtigung von O=keine
Beeintrachtigung bis 10= keine Aktivitdt mehr moglich. Die Punktzahlen werden dar-
aufhin addiert. Der IMET wurde in Deutschland entwickelt und validiert.[82] Die Do-
manen Emotionale Gesundheit und Winsche/Ziele des LupusPRO werden zur bes-
seren Einschatzung dieser und zur Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat mit dem IMET
korreliert.

2.4 Statistische Analysen

Die statistischen Analysen erfolgten mit dem Programm R Studio Version 1.3.1093 ©
2009-2020 RStudio, PBC.[99]

2.4.1 Deskriptive Statistik

Zur Beschreibung der Gruppe wurden die demographischen Daten, wie Alter, Ge-
schlecht und Beruf, sowie Informationen zum bisherigen Krankheitsverlauf, wie die
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Therapie, die Krankheitsdauer und Komorbiditaten erfasst. Zur Darstellung dieser wird
jeweils der Mittelwert und eine Standardabweichung berechnet.

2.4.2 Reliabilitat

Die interne Konsistenz des Fragebogens wird unter der Verwendung von Cronbach’s
alpha fir jede Doméne berechnet. Die Test-Retest Reliabilitat wird mittels des Intra-
klassenkorrelationskoeffizienten bestimmt. Dieser ermdglicht den Vergleich der von
den Patienten zu zwei verschiedenen Zeitpunkten im Abstand von 2-3 Tagen ausge-
fullten Fragebdgen. Dabei gilt hierbei ein a>0.70 und ein Intraklassenkorrelationsko-
effizient von >0.70 als ausreichend zur Erfassung der Reliabilitat.[100]

2.4.3 Validitat

Zur Messung der Validitat werden zwei Aspekte der Konstruktvaliditat erfasst. Zur
Uberprifung der Validitat wird die Spearman-Rangkorrelation eingesetzt, um die Zu-
sammenhange zwischen den nicht normalverteilten Fragebégen mit einer mdglichst
geringen Fehlerquote zu erfassen. [101] Diese Korrelation gilt ab rho=0.1 als schwach,
ab rho=0.3 als moderat und ab rho=0.5 als stark.[102] Die Signifikanz der verschiede-
nen Korrelationen wird durch den p-Wert bestimmt. Dieser entspricht ab einem Wert
von a < 0.05 einem signifikanten Ergebnis. Alle p-Werte beruhen auf zweiseitigen
Testverfahren.[101] Zur Erfassung der konvergenten Validitat wird die Starke der Kor-
relation des LupusPRO mit den jeweils zugehérigen Domanen des VR-36 und des
SF-36v2 verglichen. Zusétzlich zur konvergenten Validitat wird die divergente Validi-
tat erfasst durch die Korrelation der inhaltlich nicht zusammengehérenden Doménen
des LupusPRO und des SF-36v2.

Die Kriteriumsvaliditat wird durch die Korrelation des LupusPRO mit der Krankheitsak-
tivitat und dem Krankheitsschaden gemessen. Die Krankheitsaktivitat wird durch den
SLAQ und den SLEDAI2k erfasst und der Krankheitsschaden durch den SLICC/SDI
und den BILD. Dadurch werden beide Parameter sowohl von arztlicher Seite, als
auch durch den Patienten eingeschatzt werden. AuBerdem wird die Korrelation des
LupusPRO mit verschiedenen Einflussfaktoren der Lebensqualitat, wie dem Schlaf,
dem Schmerz, Fatigue und Depressionen gemessen, sowie die Korrelation mit den
Auswirkungen auf die Aktivitaten der Patienten. Die Schlafqualitat wird mit dem Pitts-
burgher Schlafqualitdts Index erfasst, die psychische Gesundheit mit der Allgemei-
nen Depressionsskala, der Schmerz mit der Schmerzskala und die Fatigue mit den
Fatigue-Fragebdgen FSS und FACIT. Die Auswirkungen auf die kérperlichen bzw.
Alltags-Aktivitaten (auch Teilhabe) werden durch den Freiburger Fragebogen zur kér-
perlichen Aktivitdt und dem Index zur Messung der Einschrédnkung der Teilhabe ge-
messen. Die Einfussfaktoren auf die Lebensqualitat mit den dazugehdrigen Fragebd-
gen werden in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 5: Erhobene Fragebdgen zur Erhebung der Einflussfaktoren der Lebensqualitat

Einflussfaktoren d. Lebensqualitat Fragebdgen
Schlafqualitat PSQI
Psychische Gesundheit ADS-L
Fatigue FACIT

FSS
Korperliche Aktivitat FFKA
Teilhabe (Alltags-/soziale Aktivitaten) IMET

PSQI=Pittsburgher Schlafsqualitatsindex, ADS-L=Allgemeine Depressionsskale,
FACIT=Functional Assessment of Chronic lliness Therapy, FSS=Fatigue severity Scale,
FFKA= Freiburger Fragebogen der korperlichen Aktivitdt, IMET=Index zur Messung der
Einschrankung der Teilhabe

Zusétzlich wird die "Bekannte Gruppenvaliditat" berechnet. Dabei wird ein bekanntes
Instrument, in diesem Fall die erste Frage des SF-36v2: ,Wie wirden Sie lhren Ge-
sundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?”, mit den jeweiligen Domanen des
LupusPRO korreliert. Es wird beobachtet, welche Punktzahl in der jeweiligen Doma-
ne des LupusPRO bei der jeweiligen Antwort auf die Frage zum allgemeinen Ge-
sundheitszustand durchschnittlich erfasst wurde. Das bedeutet die "Bekannte Grup-
penvaliditat" zeigt, ob ein subjektiv besserer Gesundheitszustand mit einer héheren
Punktzahl im LupusPRO und somit einer besseren Lebensqualitat einhergeht und
umgekehrt.

2.4.4 Decken- und Bodeneffekte

Decken- und Bodeneffekte treten auf, wenn ein groBBer Anteil der Patienten, die Ex-
tremwerte der Skala auswahlt, das bedeutet den maximalen oder den minimalen
Wert. Dies fuhrt dazu, dass das Instrument nicht gentigend in der Lage ist die Ant-
worten der Patienten an den Extremen der Skala zu differenzieren. Sie entsprechen
der Prozentzahl der Patienten, die den héchsten respektive niedrigsten Skalenwert
ausgewahlt haben. Decken- und Bodeneffekte <20% sind akzeptabel.[103]

2.4.5 Konfirmatorische Faktorenanalyse

Mit der konfirmatorischen Faktorenanalyse kénnen die Zusammenhange der Doma-
nen als hypothetische Konstrukte mit ihren jeweiligen ltems bestimmt werden. Da-
bei sollten die erfassten ltems beispielhafte Manifestierungen der jeweiligen Doméane
sein.[104] Dies bedeutet, es wird beobachtet, wie gut zum Beispiel die Frage nach
Haarausfall zur Doméane Lupussymptome passt. Die konfirmatorische Faktorenana-
lyse erfolgt mit der Software Lavaan. Die Bewertung erfolgt mittels der relativen An-
passungsindizes, dem Tucker-Lewis-Index (TLI) und dem Vergleichsanpassungsindex
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(CFI). Ein Wert >0.95 in diesen Indices gilt dabei als annehmbar.[105]

2.5 Ethikvotum

Es bestand bereits ein Ethikvotum zur ,Prospektive[n] Analyse potentieller Einfluss-
faktoren von Fatigue bei Patienten der Regelversorgung mit systemischen Lupus ery-
thematodes”. Am 18.11.2019 wurde das Amendment des Ethikvotums zur Erhebung
des LupusPRO durch die Ethikkommission der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf
genehmigt. Interne Studiennummer: 5466R. Registrierungsnummer: 2016034998
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3 Ergebnisse

3.1 Deskriptive Statistik

148 Patienten nahmen an der Studie teil. Den zweiten Bogen sendeten 111 Patienten
zuriick. Uber 80% der Patienten sind weiblich. Das mittlere Alter betragt 46 Jahre.

Die demographischen Daten und die Beschreibung des Patientenkollektives sind in
Tabelle 6 zusammengefasst.
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Tabelle 6: Gruppenbeschreibung

Anzahl | % Mittelwert | SD Range

Alter in Jahren 45.51 11.97 | 20-77
Weiblich 124 83.8

mannlich 24 16.2

weiss 147 99.3

Berufstatig 93 66

Alleinstehend 44 29.7

Krankheitsdauer in Jahren 17.69 9.67 | 1-43
Anzahl der Komorbiditaten 2.05 1.79 | 0-11
Immunsuppressiva 59 39.9

Hydroxychloroquin/Chloroquin | 100 67.6

Biologicals 30 20.3

Schmerz NRS 0-10 2.66 2.40 | 0-10
LupusPRO 68.03 16.57 | 16-100
SDI 1.4 2.1 0-17
SLEDAI2k 3.09 3.16 | 0-16
BILD 1.11 1.61 | 0-8
SLAQ 6.37 5.75 | 0-26
SF-36v2 MCS 45.36 11.16 | 16-65
SF-36v2 PCS 46.63 9.24 | 23-64
VR-36 MCS 42.68 9.51 22-61
VR-36 PCS 78.61 12.15 | 53-101
ADS-L 12.33 9.15 | 0-38
FACIT 18.81 9.17 | 5-43
FSS 3.97 1.86 | 1-7
IMET 22.58 21.57 | 0-84
PSQI 7.72 3.97 1-18

SD=Standardabweichung, Immunsuppressiva=Ciclosporin A, Tacrolimus, Mycophenolat
Mofetil, Azathioprin, Cyclophosphamid, Methotrexat, Biologicals=Belimumab, Abatacept,
Rituximab, SDI=SLICC/ACR Damage Index, SLEDAI2k=Systemic lupus erythematosus
disease activity index 2000 BILD=Brief index of lupus damage SLAQ=Systemic lupus activity
questionnaire SF-36v2=Shortform-36 Version 2, VR-36=Veterans RAND 36, MCS=mental
scale PCS=physical scale, ADS-L= Allgemeine Depressionsskale, FACIT=Functional
Assessment of Chronic lliness Therapy, FSS=Fatigue severity Scale, IMET=Index zur
Messung der Einschrankung der Teilhabe, PSQI=Pittsburgher Schlafsqualitatsindex
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Die Verteilung der Ergebnisse des LupusPRO sind in Abbildung 2 dargestellt. Der
Grof3teil der Patienten erreicht eine Punktzahl Uber 50. Der Mittelwert liegt bei 68
Punkten mit einer Standardabweichung von 17 Punkten. Insgesamt lagen die Ergeb-
nisse in einer Range von 17-100 Punkten bei einer mdglichen Punktzahl von 0-100
Punkten.

LupusPRO Auswertung

40

Absolute Haufigkeit
20
|

10

| | | | | |
0 20 40 60 80 100

Ergebnis LupusPRO

Abb. 2: Verteilungsdiagramm des LupusPRO
y: Absolute Haufigkeit der Punktzahl des LupusPRO
x: Punktzahl des LupusPRO in Schritten von zehn Punkten

Die Ergebnisse der einzelnen Doméanen des LupusPRO finden sich in Tabelle 7 in-
klusive der fehlenden Antworten der jeweiligen Domanen. Am haufigsten mit 4,1%
wurden die Fragen der Doméane Bewaltigungsstrategien nicht beantwortet. Die hau-
figste nicht beantwortete Frage war: ,Ich habe gelernt mit meinem Lupus zu leben.*
Es folgen die Doméanen Lupusmedikamente, Zufriedenheit mit der medizinischen Be-
treuung und Soziale Unterstitzung mit je 3,4% nicht beantworteter Fragen.
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Tabelle 7: Auswertung des LupusPRO

Doménen Mittelwert | SD | NA (%) | Range
Lupussymptome 77.5 22.5 1.4 12.5-100
Kognition 65.6 29.1 2.7 0-100
Lupusmedikamente 78.8 23.6 3.4 0-100
Zeugungsfahigkeit 86 20.4 1.4 0-100
Kérperliche Gesundheit 78.8 23.7 2.7 0-100
Schlaf 62.8 25 2 0-100
Mudigkeit 58 26 1.4 0-100
Schmerz 78.9 24.9 1.4 0-100
Emotionale Gesundheit 69.5 25.6 2.7 0-100
Koérperbild 88.5 22.3 2.7 0-100
Ziele 71 26.8 2 0-100
Soziale Unterstitzung 46.5 33.2 3.4 0-100
Bewaltigungsstrategien 56.3 22.2 4.1 0-100
Zufriedenheit mit der med. Betreuung 69.2 35.9 3.4 0-100

SD=Standardabweichung, NA=keine Antwort

Die Darstellung der Decken- und Bodeneffekte ist in Tabelle 8 aufgefiihrt. Die Boden-

effekte sind bei allen Doméanen in dem akzeptablen Bereich unter 20%, wohingegen

bei den Deckeneffekten neun Doméanen Uber 20% liegen. Die groB3ten Deckeneffekte

sind in den Domanen Kérperbild (68.9%) und Zeugungsfahigkeit (44.6%) nachweis-
bar. Decken- und Bodeneffekte im nicht akzeptablen Bereich <20% werden in Tabelle

8 durch eine Raute angezeigt.
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Tabelle 8: Decken- und Bodeneffekte des deutschen LupusPRO
Decken- und Bodeneffekte im nicht akzeptablen Bereich >20% sind mit Raute (#) markiert

Domaénen Deckeneffekt (%) | Bodeneffekt (%)
Lupussymptome 30.4% 0
Kognition 26.4% 2.7
Lupusmedikamente 37.2% 1.4
Zeugungsfahigkeit 44.6% 0.7
Korperliche Gesundheit 36.5% 0.7
Schlaf 7.4 2.7
Midigkeit 115 2
Schmerz 36.5% 0.7
Emotionale Gesundheit 15.5 0.7
Korperbild 68.9% 1.4
Ziele 27% 1.4
Soziale Unterstiitzung 12.8 19.6
Bewaltigungsstrategien 2 4.7
Zufriedenheit mit der med. Betreuung 37.8% 13.5

3.2 Reliabilitat

Die Reliabilitat wird durch die interne Konsistenz und die Test-Retest Korrelation in Ta-
belle 9 dargestellt. Die interne Konsistenz der meisten Doméanen zeigt sich mit Cron-
bach’s alpha Werten zwischen 0.8 und 0.94 zufriedenstellend. Lediglich bei den Do-
méanen Lupussymptome (a=0.64), Lupusmedikamente (a=0.58), Zeugungsfahigkeit
(=0.58) und Bewaltigungsstrategien («=0.43) fielen schlechtere Cronbach’s alpha
Werte auf, diese sind in Tabelle 9 mit Raute markiert. Am groiten ist die interne Kon-
sistenz bei den Doméanen Kognition, Schmerz und Kérperbild mit einem Cronbach's
alpha von 0.94. Hervorragende Cronbach’s alpha Werte Uber 0.9 sind mit Sternchen
markiert. Die Test-Retest Korrelation betragt insgesamt 0.94. Die einzelnen Doma-
nen erreichen zum GroBteil Werte Uber 0.7. Ausnahmen bilden die Doménen Soziale
Unterstitzung (ICC=0.57), Bewéltigungsstrategien (ICC=0.69) und Zufriedenheit mit
der arztlichen Betreuung (ICC=0.57). Diese Domé&nen mit einem Intraklassenkorrela-
tionskoeffizienten von unter 0.7 sind in der Tabelle 9 mit Raute markiert.
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Tabelle 9: Reliabilitat des deutschen LupusPRO

Cronbach's alpha und ein Intraklassenkorrelationskoeffizient im nicht akzeptablen Bereich
<0.7 sind mit Raute (#) markiert, Cronbach’s alpha und ein
Intraklassenkorrelationskoeffizient im sehr guten Bereich >0.9 sind mit Sternchen (*) markiert

Doménen LupusPRO Interne Konsistenz Test-Retest R(Ieliabilitéit. |
(Cronbach s alpha) | (Intraklassenkorrelationskoeffizient)

Lupussymptome 0.647% 0.88
Kognition 0.94* 0.88
Lupusmedikamente 0.58% 0.82
Zeugungsfahigkeit 0.587% 0.79
Kérperliche Gesundheit 0.9* 0.85
Schlaf 0.85 0.79
Mudigkeit 0.92* 0.85
Schmerz 0.94* 0.81
Emotionale Gesundheit 0.93* 0.9
Kdérperbild 0.94* 0.92*
Ziele 0.91* 0.83
Soziale Unterstiitzung 0.8 0.57%
Bewaltigungsstrategien 0.43% 0.697
Zufriedenheit mit der

0.92* 0.57#
medizinischen Betreuung
LupusPRO gesamt 0.94*

3.3 \Validitat

Die konvergente Validitat wird durch die Korrelation der jeweiligen Doméanen des Lu-
pusPRO mit den entsprechenden Domanen des SF-36v2, als etablierter Goldstan-
dard, und VR-36 erfasst. Alle passenden Doménen zeigten eine starke Korrelation
>0.5. Die starkste Korrelation zeigte dabei die Domane Schmerz (rho=0.78) und Vi-
talitdt bzw. Mudigkeit (rho=0.77). Die divergente Validitat wird durch die geringe Kor-
relation der prinzipiell nicht direkt zusammengehérigen Doménen des SF-36v2 und
VR-36 mit dem LupusPRO untersucht (z.B. Zufriedenheit mit der medizinischen Be-
treuung vs. korperlichen Funktionsfahigkeit rho=0.12, Lupussymptome vs. mentale
Gesundheit rho=0.34 oder Kognition vs. Schmerzen rho=0.38). Dabei lag die Kor-
relation deutlich unterhalb der Korrelation der zusammengehdrigen Domanen. Die
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konvergente Validitat ist in Tabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10: Konvergente Validitat: Korrelation des SF-36v2 und VR-36 mit dem Lu-
pusPRO

Domaéanen LupusPRO Doméne SF-36v2/VR-36 SF-36v2 (rho) | VR-36 (rho)
Kérperliche Gesundheit | Koérperliche Funktionsfahigkeit (PF) 0.59 0.59
Kérperliche Rollenfunktion (RP) 0.7 0.75
Mudigkeit Vitalitat (VT) 0.77 0.83
Schmerz Kérperliche Schmerzen (BP) 0.78 0.8
Emotionale Gesundheit | Mentale Gesundheit (MH) 0.69 0.72
Emotionale Rollenfunktion (RE) 0.54 0.6
Li;::gj:‘:::;k:i;osgﬁ) Generelle Gesundheit (GH) 0.64 0.54

SF-36v2=Shortform-36 Version 2
VR-36=Veterans RAND 36 Item Health Survey

Die Korrelation der zwei genutzten generischen Fragebégen der HRQoL (SF-36v2
und VR-36) ist in allen Doméanen stark. Die Korrelation betragt im Bereich der men-
talen Gesundheit (PSK) rho=0.88 und im Bereich der kdrperlichen Gesundheit (KSK)
rho=0.82. Die Gegenuberstellung aller Doménen ist in Tabelle 11 dargestellt. Die
héchste Korrelation sieht man bei der Doméane Kérperliche Schmerzen. Die geringste
Korrelation zeigt die Domane Emotionale Rollenfunktion.
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Tabelle 11: Vergleich des SF-36v2 mit dem VR-36

Doméanen VR-36/SF-36v2 rho
Koérperliche Funktionsfahigkeit (PF) 0.92
Koérperliche Rollenfunktion (RP) 0.84
Vitalitat (VT) 0.89
Kérperliche Schmerzen (BP) 0.94
Mentale Gesundheit (MH) 0.90
Emotionale Rollenfunktion (RE) 0.76
Generelle Gesundheit (GH) 0.77
Psychische Gesundheitskomponente (MCS) 0.88
Physische Gesundheitskomponente (PCS) 0.82

SF-36v2=Shortform-36 Version 2
VR-36=Veterans RAND 36 Item Health Survey

Die Kriteriumsvaliditdt wurde durch die Korrelation der HRQoL Doménen des Lu-
pusPRO mit den Messinstrumenten der Krankheitsaktivitdt SLAQ und SLEDAI2k,
dem Krankheitsschaden BILD und SDI/ und dem Schmerz erfasst. Es zeigt sich eine
Uberwiegend negative Korrelation dieser Messinstrumente mit dem LupusPRQO. Die
negative Korrelation des LupusPRO und der Krankheitsaktivitat (SLAQ, SLEDAIZ2k)
ist etwas starker als die des LupusPRO und des Krankheitsschadens (BILD, SDI). Der
arztlich erhobene Krankheitsschaden und der patientenseitig dokumentierte Krank-
heitsschaden korrelieren mit dem LupusPRO ahnlich stark (rho=-0.08 SDI= Arzter-
hebung versus rho=-0.1 BILD= Patientenerhebung), wohingegen sich bei den Mess-
instrumenten der Krankheitsaktivitat ein deutlicher Unterschied zeigt. Der durch den
Patienten ausgefillten Fragebogen SLAQ zeigt mit rho=-0.69 eine deutlich starkere
Korrelation mit dem LupusPRO als der durch den Arzt erhobene SLEDAI2k mit rho=-
0.23. Die Schmerzintensitat zeigt eine hohe Korrelation mit den HRQoL-Doméanen
des LupusPRO. Die jeweiligen Korrelationen sind in Tabelle 12 dargestellt.

29



Tabelle 12: Kriteriumsvaliditat: Korrelation der Fragebdgen SDI, BILD, SLEDAI2k,
SLAQ und der Schmerzintensitat mit dem LupusPRO

LupusPRO-HRQoL Schmerzintensitat | SDI | BILD | SLEDAI2k | SLAQ
VAS (rho) (rho) | (rho) (rho) (rho)
LupusPRO Gesamt -0.56 -0.08 | -0.1 -0.23 -0.69
Lupussymptome -0.46 -0.16 | -0.13 -0.13 -0.49
Kognition -0.39 -0.07 | -0.08 0.01 -0.55
Lupusmedikamente -0.32 -0.04 | -0.01 -0.18 -0.4
Zeugungsfahigkeit 0.04 0.17 | 0.18 -0.15 -0.11
Kérperliche Gesundheit -0.51 -0.18 | -0.22 -0.08 -0.62
Schlaf -0.48 -0.16 | -0.14 -0.1 -0.58
Mudigkeit -0.52 -0.08 | -0.09 -0.17 -0.65
Schmerz -0.74 -0.1 | -0.07 -0.08 -0.6
Emotionale Gesundheit -0.36 -0.04 | 0.01 -0.19 -0.58
Koérperbild -0.26 -0.13 | -0.13 -0.16 -0.52

HRQoL=Health related Quality of life, VAS=Virtuelle Analog Skala, SDI=SLICC/ACR
Damage Index, SLEDAI2k=Systemic lupus erythematosus disease activity index 2000,
BILD=Brief index of lupus damage, SLAQ=Systemic lupus activity questionnaire

Die Kriteriumsvaliditat wird ebenfalls durch die Korrelationen des LupusPRO und sei-
ner Domanen mit weiteren Fragebdgen gestitzt. Diese sind in Tabelle 13 dargestellt.
Die Fragebbgen IMET, PSQI, FACIT, FSS, ADS-L und der Freiburger Fragebogen der
kérperlichen Aktivitdt wurden mit den zu ihnen passenden Doméanen des LupusPRO
korreliert. Die Teilhabe erfasst durch den IMET zeigte negative Korrelationen zu den
Domanen Ziele und Emotionale Gesundheit. Der ADS-L als Selbstbeurteilungsinstru-
ment far Depression korrelierte mit den Domanen Emotionale Gesundheit, Midigkeit
und Ziele des LupusPRO. Die durch den PSQI erfasste Schlafqualitat zeigt eine hohe
negative Korrelation mit den Doméanen Schlaf, Midigkeit und Emotionale Gesundheit.
Die Fragebdgen zur Erfassung der Fatigue, FACIT und FSS, sind jeweils gegenlaufig
mit den passenden Domé&nen Emotionale Gesundheit, Midigkeit und Ziele korreliert.
Die Korrelation mit dem FACIT ist dabei starker als die mit dem FSS. Die Korrelation
der beiden Fragebdgen zur Erfassung der Fatigue des FACIT mit dem FSS betragt
rho=-0.69. Hingegen war keine Korrelation der korperlichen Aktivitat, erfasst durch
den Freiburger Fragebogen der kérperlichen Aktivitdt, mit den vermuteten assoziier-
ten Doméanen kérperliche Gesundheit und Schmerz nachweisbar. Die nicht signifikan-
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te Korrelation ist in Tabelle 13 mit Raute markiert.

Tabelle 13: Die Korrelation des IMET, ADS-L, PSQl, FACIT, FSS und FFKA mit den
passenden Doménen des LupusPRO
Keine signifikante Korrelation (Bereich 0.3 bis -0.3) mit Raute (#) markiert

Domanen LupusPRO | IMET (rho) | ADS-L (rho) | PSQI (rho) | FACIT (rho) | FSS (rho) | FFKA (rho)
Ziele -0.66 -0.38

Emotionale Gesundheit | -0.46 -0.31 -0.43 0.64 -0.5

Mudigkeit -0.35 -0.55 0.8 -0.69

Schlaf -0.72 0.69 -0.61

Kérperliche Gesundheit -0.027
Schmerz 0.097

IMET=Index zur Messung von Einschréankung der Teilhabe, ADS-L=Allgemeine
Depressionsskala, PSQI=Pittsburgher Schlafqualitatsindex, FACIT=Functional Assessment
of Chronic lliness Therapy, FSS=Fatigue Severity Scale, FFKA=Freiburger Fragebogen der

koérperlichen Aktivitat

Die "Bekannte Gruppenvaliditat" der jeweiligen Domanen in Bezug auf die erste Fra-
ge des SF-36v2, beziiglich des allgemeinen Gesundheitsstatus ist in Tabelle 14 dar-
gestellt. Die Frage nach dem allgemeinen Gesundheitsstatus wird von denjenigen
Patienten, die auch eine héhere Punktzahl im LupusPRO und somit eine bessere

Lebensqualitat haben, am haufigsten mit ,Ausgezeichnet” beantwortet. Ausnahmen
bilden die Doméanen Zeugungsfahigkeit und Zufriedenheit mit der arztlichen Betreu-
ung, bei denen es keinen Zusammenhang mit dem Allgemeinen Gesundheitszustand

gibt. Eine weitere Ausnahme ist die Doméane Soziale Unterstlitzung, diese korreliert

gegensatzlich mit dem allgemeinen Gesundheitszustand. Das bedeutet, dass die Pa-

tienten, die einen schlechten allgemeinen Gesundheitszustand haben einen hohen

Wert in der Doméne Sozialen Unterstiitzung haben.
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Tabelle 14: Bekannte Gruppenvaliditiat der Doménen des deutschen LupusPRO in
Bezug auf die erste Frage des SF-36v2:"Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im
Allgemeinen beschreiben?"

Keine signifikante Korrelation mit Raute (#) markiert

Domanen Ausgezeichnet/Sehr gut Gut Weniger gut/Schlecht )
Mittelwert (SD) Mittelwert (SD) Mittelwert (SD)

Lupussymptome 89.7 (14.1) 78.1 (21.4) 64.6 (24.8) <0.01
Kognition 84.1 (23.4) 66.9 (25.1) 45.4 (30) <0.01
Lupusmedikamente 87.9 (19.1) 80.8 (21.1) 65.8 (27.6) <0.01
Zeugungsfahigkeit 88.3 (17.1) 87.8 (23.9) 90.1 (23.6) #0.74
Kérperliche Gesundheit 98.8 (3.8) 88.9 (15.3) 67.5 (26.6) <0.01
Schlaf 79.9 (18.2) 55.6 (23.6) 42.9 (24.6) <0.01
Maidigkeit 80.9 (18.9) 64.6 (20.4) 41.3 (24.3) <0.01
Schmerzen 93.9 (13.3) 82.2 (18.6) 57.4 (26.7) <0.01
Emotionale Gesundheit 86.6 (16.6) 70.1 (22.3) 52.3 (28.4) <0.01
Korperbild 92.3 (15.6) 80.3 (23.2) 63 (27.6) <0.01
Ziele 93.9 (10.7) 70.6 (24.2) 50.2 (25.8) <0.01
Soziale Unterstiitzung 35.9% (42.1) 46.7# (31.1) 55.7# (25.8) 0.01
Bewaltigungsstrategien 49.7 (27) 58.6 (20.7) 57.4 (18.4) 0.17#
Zufriedenheit mit der

68.6 (41.5) 69.8 (35.7) 68.6 (31) 1#
medizinischen Betreuung
LupusPRO gesamt 81.5(9.2) 68.7 (13.5) 53.9 (17.2) <0.01

SF-36v2=Shortform-36 Version 2, SD=Standardabweichung

Die Konfirmatorische Faktorenanalyse aller Doméanen ist in Abbildung 3 dargestellt.
Bis auf die ltems der Domane Bewaéltigungsstrategien zeigen alle Items hohe Ladun-
gen von meist Uber 0.7. Die Items ,Ich habe gelernt mit Lupus zu Leben” und ,Die
Religion schenkt mir Kraft haben Faktorladungen von unter 0.3 und zeigen somit kei-
nen Zusammenhang zu einer gemeinsamen hypothetischen Domane. Diese Analyse
zeigt erganzend zur internen Konsistenz den Zusammenhang der einzelnen ltems.
Durch den Intraklassenkorrelationskoeffizienten, der zur Erfassung der internen Kon-
sistenz berechnet wird, wird beurteilt in welchem Mafl3 die einzelnen ltems in einer
Beziehung stehen. Jedoch erfasst die interne Konsistenz nicht die Eindimensionalitat
einer Doméane. Durch die Konfirmatorische Faktorenanalyse kann zusatzlich beurteilt
werden, ob eine Eindimensionalitat besteht. So kann beurteilt werden, inwieweit das
Item die gemeinsame hypothetische Doméne erfasst oder auch andere Merkmale.
Die Konfirmatorische Faktorenanalyse unter Auslassung der Domane Bewaltigungs-
strategien ist in Abbildung 4 dargestellt.
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Faktoren ltems Faktorladungen [95% CI]
Lupussymptome
Haarverlust - 03870200
Lupusbedingte Hautausschlige 0680.51,08
» Lupusschibe 0640420
Gedachtnisschwierigkeiten * 0.88[0.81,0.95
Konzentrationsschwierigkeiten 0.96 [ 0.881.00
Lupusmedikation
Medikamentennebenwirkung 0.71 D.ma__u.mﬂ_
T Sorge Ober Medikamentenanzahl X 0.60[0.42,0.79]
Zeugungsfihigkei
Sorge um Gebarfahigkeit | | - 0.85[0.721.00]
" Sorge um Verhitung “ “ 0.95[0.81,1.00]
@ iche G hei
Bewdltigung des Altags | | - 0.860.79,0.94]
Aufstehien aus dem Bett I I + 08107209
Erfullung familiarer Pflichten ! ! * 0.81[0.71,0.82
Pflege abhéngiger ! A 06204707
Last fiir die Familie | (g 0.77 [ 0.84,0.50
Schiaf, Miidigkeit nund Schmerz 1 1
c=m_._wm_m:._3 aufgewacht : * 1 0.520.35,0.69
Zerschlagen aufgewacht | 0.73| 063,083
Schlechten Schlaf 1 + 0.70 [ 0.50,0.80
Tagesmidigkeit ! - 0.67 [0.58,0.78]
Vor Midigket normale Tétigkeften nicht durchfiihrbar ! ! + 0.85[0.79,0.92]
“for Midigkeit Bnger andauernde Tatigkeiten nicht durchfahrbar | | - 0.82 [ 0.74,0.80
Anzahl der Tatigkeiten durch NMidigket begrenzt ! i + 0.81]0.71,082
Schmerzen am ganzen Korper i hd 0.71[0.59,0.82
Vor Schmerz normale Tatigkeiten nicht ausfiihrbar H [ 07706708
Wor Schmerz Aktivitaten nicht ausfihrbar 1 R 0.77 | 0.58,0.85
Wor Schmerz einige Aktivitdten nicht ausfihrbar “ 0.74[0.83,0.84]
Emotionale Gesundh
Sorge um Auswirkungen des Lupus | e 0.77 [ 0.87,0.87]
Sorge Einkommen zu verlieren ! g 07406108
Angst i i * 0.82[0.7409
Deprimiert H | * 053083053
Sorge vor mehr Gesundheitzproblemen durch Lupus oder Therapie 1 T 0.77 [ 0.69,0.85
Sorge um Dauer lupusbedingter Gesundheitsprobleme ! ! * 0.83[0.75,081]
Korperbild 1 1
Unzufrieden mit Aussehen | | »* 0.85[0.79.09
Geringes Selbstwertgefihl 1 1 + 0.90 [ 0.81,0.98
Kontroliverlust Gber Aussehen ! ! * 0.33[0.80,0.95
Unsicher wegen Erscheinung | - 0.88 [ 0.83,0.94]
Wahrnehmeung durch andere peinlich 1 1 - 0.82[0.73,051
Ziele ! !
Fihigkett zu planen i i + 0.9 0.83,0.95
Allgemeine Zufriedenheit | * 09308809
Lebensfreude ! ! + 0.85[0.72,0.99]
Erreichen von Karrierezielen “ * 067 [0.53,0.80]
Soziale Unterstiitzung \ :
Unterstitzung von Freunden 1 i - 0.20[0.58,0.52]
. . Unterstutzung von Familie i i + 0.98 [ 0.83,1.00]
m.mEh_ JngssTrateqien
ersuch die Situation besser zu machen 1 i+ 7 033[-021086
Gelernt mit Lupus zu Leben * 1 1 -0.03 [-0.25,0.19
Rickhalt aus Rel . ! 015 [-0.13,0.44]
Arzt beantwortet Fragen 1 i +* 0.82 [ 0.59,0.95
Arzt verstdndnisve | I + 0.87 [ 0.75,0.99]
Arzt m.z Informationen i i * 0.990.93,1.00
Arzt erklart Nebenwirkungen " 0.55]0.821.00
1 T T T T T 1 T T T 1
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Faktoren ltems Faktorladungen [95% CI]
Lupussympiome
Haarverlust + ! 0.38 [0.20,0.57]
Lupusbedingte Hautausschlige “ 0.69 [0.52,0.86]
Lupusschibe 1 0.54 [0.42,0.85]
KQD_“_.H.EH_ I
Geddchtniszschwierigkeiten | 0.88 [0.82,0.95]
Konzentrationsschwierigkeiten “ 0.96 [0.83,1.00]
Lupusmedikation ;
Medikamentennebenwirkung 0.71 [0.54,0.87]
Sorge Uber Medikamentenanzahl “ + 0.60[0.42,0.79]
Zeugungsfihigkeit
Sorge um Gebarfahigkeit 1 0.85[0.72,1.00]
Sorge um Verhitung “ 0.95 [0.81,1.00]
Korperliche Gesundheit :
Bewiltigung des Altags 1 0.87 [0.79,0.95
Aufetehen aus dem Bett “ 0.82[0.72,0.9
Erfiillung familidrer PAlichten 1 0.81 [0.70,0.92]
Pflege abhdngiger 1 0.52 [0.47,0.77]
Last fir die Famiie i 0.76 [0.63,0.89]
1
Unausgeruht aufgewacht “ * 0.52 [0.35,0.69]
Zerschlagen aufgewacht | 0.70 [0.60,0.80
Schlechten Schiaf 1 0.66 [0.57,0.75]
Tagesmidigkeit “ 0.85[0.79,0.92
“Yor Midigkeit normale Tatigketen nicht durchfiihrbar 1 0.82 [0.74,0.90
ldigkeit langer andauernde Tétigkeiten nicht durchfihrbar 1 0.82 [0.71,0.92
Anzahl der Tatigkeiten durch Midigkeit begrenzt “ 0.71[0.59,0.82
Schmerzen am ganzen Korper 1 0.73[0.63,0.83
or Schmerz normale Tatigkeiten nicht ausfuhrbar “ 0.77 [0.67,0.87]
Vor Schmerz Aktivitaten nicht ausfihrbar | 0.77 [0.68,0.87]
Wor Schmerz einige Aktivitdten nicht ausfihrbar “ 0.74 [0.64,0.85
Sorge um Auswirkungen des Lupus i 0.77 [0.67,0.86)
Sorge Einkommen zu verlieren 1 0.74[0.61,0.85
Deprimert | 082 (068008
| k .60, 0.
Sorge vor mehr Gesundheitsproblemen durch Lupus oder Therapie X 0.77 [0.69,0.85]
Sorge um Dauer lupusbedingter Gesundheitsprobleme | 0.83[0.75,0.91]
Korperbild 1
Unzufrieden mit Auzsehen ! 0.85[0.79,0.91]
Geringes Selbstwertgefihl 1 0.90 [0.81,0.98]
Kontroliverlust dber Aussehen 1 0.83 [0.80,0.95]
Unsicher wegen Erscheinung “ 0.83 [0.83,0.94]
Wahrnehmeung durch andere pei 0.82[0.73,0.91]
Ziele !
Fahigkeit zu planen ! 0.89 [0.83,0.95]
Allgemeine Zufriedenheit 1 0.93 [0.88,0.57]
Lebensfreude | 0.85[0.72,0.99]
Erreichen von Karrierezielen 1 0.67 [0.53,0.80]
Soziale Unterstiitzung !
Unterstitzung von Freunden “ 0.81 [0.66,0.96]
Unterstitzung von Familie 1 0.97 [0.78,1.00]
I
Arzt beantwortet Fragen ! 0.82 [0.69,0.95
Arzt verstandnisvoll 1 0.87 [0.75,0.99]
Arzt gibt Informationen “ 0.99 [0.93,1.00]
Arzt erklart Nebenwirkungen 0.95[0.83,1.00]
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4 Diskussion

Das Ziel dieser Arbeit war die Validierung und Etablierung des deutschen LupusPRO,
um die Lebensqualitat unter Beriicksichtigung der heterogenen Faktoren bei Patien-
ten mit systemischem Lupus erythematodes zu erfassen.

4.1 Validierung

Die Validitat eines Instruments ist entscheidend fiir seine Aussagekraft. In diesem Zu-
sammenhang sind insbesondere die Konstruktvaliditat, ermittelt durch die Korrelation
des LupusPRO mit dem SF-36v2, und die Kriteriumsvaliditat, die sich aus der Kor-
relation des LupusPRO mit Instrumenten zur Messung von Krankheitsschaden und
Krankheitsaktivitat ergibt, von groBer Bedeutung.

Um die Repréasentativitat unseres Kollektivs zu Uberprifen, verglichen wir die demo-
graphischen und klinischen Daten, sowie die Patientencharakteristika mit den Erhe-
bungen der Kerndokumentation des Deutschen Rheumaforschungszentrums, welche
deutschlandweit Daten von Lupuspatienten und anderen entzindlich rheumatischen
Erkrankungen erhebt.[106] Hier zeigte sich eine Ubereinstimmungen in den wesent-
lichen Charakteristika, so dass von einer Reprasentativitat unserer Daten fir Lupus-
betroffene in Deutschland ausgegangen werden kann.

Die Akzeptanz des Fragebogens zeigt sich dadurch, dass 81% der flr die Studie an-
gefragten Patienten mit systemischem Lupus erythematodes der rheumatologischen
Ambulanz des Universitatsklinikums Dusseldorf teilgenommen haben. Eine Ableh-
nung der Teilnahme ohne Begrindung erfolgte lediglich bei 5%. Der haufigste ange-
gebene Grund war der Zeitmangel mit 11%. Dieser ist darauf zuriickzuflihren, dass
nicht nur der LupusPRO sondern auch zahlreiche weitere Fragebbgen erfasst wur-
den. Es wére anzunehmen, dass diese Quote bei der alleinigen Abfrage des Lu-
pusPROs geringer ausfallen wirde. Weitere Zeichen fir eine gute Akzeptanz sind die
Racklaufrate von 75% des zweiten Fragebogens und die Beantwortung aller Fragen
in jeder Doméne bei Uber 95% der Patienten. Es gibt keinen Standard fiir akzeptable
Antwortquoten. Jedoch sind im medizinischen und pharmazeutischen Bereich Ant-
wortquoten von Uber 75% empfohlen um die Antwortverzerrung gering zu halten.[107]
In Kanada und China lagen die Antwortraten ebenfalls bei Uber 95%.[70][68] Andere
Frageb6gen zum Thema Lebensqualitat, wie der SF-36 und L-QoL, zeigen ahnliche
Rucklaufraten.[108][109]

Die am haufigsten nicht oder mit "Keine Angabe" beantwortete Domane ist die Do-
méane Bewaltigungsstrategien mit 4,1%. Diese entspricht einer insgesamt sehr guten
Antwortrate und daher flr eine grosse Akzeptanz des LupusPRO. Ein Grund daftir,
dass die Domane Bewaltigungsstrategien eine etwas gréB3ere Anzahl nicht beantwor-
teter Fragen hat im Vergleich zu den anderen Domanen, kann sein, dass ein Item
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die Unterstitzung durch Religion abfragt. Es ist bekannt das sensible Themen, wie
Religion oder Sexualitat, in Fragebdgen haufiger mit einer erhéhten Rate an Nicht-
Antworten einhergehen.[110]

Die am haufigsten nicht beantwortete Frage war jedoch “Ich habe gelernt mit mei-
nem Lupus zu leben®. Ein Grund dafiir kbnnte eine mdgliche Unsicherheit der Pa-
tienten sein aufgrund verschiedener Interpretationsmdéglichkeiten dieser Aussage in
der deutschen Sprache. Eine Méglichkeit ware, dass man darunter versteht mit syste-
mischem Lupus erythematodes ein normales Leben fuhren zu kbnnen. Eine andere
Moglichkeit ware die Auslegung, dass man gelernt hat mit den Auswirkungen des
systemischen Lupus erythematodes auf das Leben zurechtzukommen. Alter und Ge-
schlecht haben auf die Beantwortung dieser Frage nur einen geringen Einfluss. Der
Anteil der Patienten Gber dem 40. Lebensjahr, die mit "Keine Angabe" geantwortet
haben, ist mit 5% etwas hdher als der Anteil der unter oder gleich 40-jahrigen mit 2%.
Zusammenfassend ist weiterhin anzumerken, dass die Antwortraten des LupusPRO
mit ausnahmslos Uber 95% &uf3erst zufriedenstellend sind.

4.1.1 Decken- und Bodeneffekte

Bei der Aufteilung auf die verschiedenen Ergebnisse zeigt sich, dass die Deckeneffek-
te deutlich starker sind als die Bodeneffekte. Die deutlichen Deckeneffekte ergeben
sich dadurch, dass viele Patienten mit "Niemals" antworteten und es keine Steige-
rung dieser Antwort gibt. Die starksten Deckeneffekte zeigen sich bei den Doméanen
Korperbild (68,9%) und Zeugungsfahigkeit (44,6%). In den Validierungsstudien der
Lander China, Kanada und Indien zeigten sich ebenfalls deutliche Deckeneffekte und
geringe Bodeneffekte.[70][68][63]

Ein Einflussfaktor auf den starken Deckeneffekt der Doméne Kérperbild kann die Pa-
tientenrekrutierung in der rheumatologischen Ambulanz sein. Da dort eher gering er-
krankte und medikamentds gut eingestellte Patienten erfasst werden. Patienten, wel-
che vorwiegend mukokutane Symptome aufweisen, werden in Deutschland haufig
durch die Dermatologie betreut. Dies kann dazu flhren, dass Patienten mit stark aus-
gepragter mukokutaner Symptomatik in dieser Studie unterreprasentiert sind. Aus-
serliche Erscheinungen des Lupus erythematodes wie Alopzie oder ein Erythem be-
standen bei unter 10% der Patienten dieser Studie. In der arabischen Studie zeigten
sich vergleichsweise bei 86% der Patienten mukokutane Symptome. Die Doméane
Kérperbild weist in den anderen Studien auch hohe Deckeneffekte zwischen 20%
und 40% auf. In diesen Studien zeigte sich entsprechend unserer Studie eine nied-
rige Krankheitsaktivitat der Patienten (SLEDAI2k Mittelwert bzw. Median <6 Punk-
ten). Die Patientenrekrutierung erfolgte ebenfalls bei Routineuntersuchungen in ei-
ner rheumatologischen Ambulanz. Jedoch weist in den anderen Studien die Doma-
ne Zeugungsfahigkeit den starksten Deckeneffekt auf und die Domane Kérperbild
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folgt an zweiter Stelle. Gegebenenfalls sind soziokulturelle Unterschiede urséachlich
fir den deutlich erhéhten Deckeneffekt in unserer Studie im Vergleich zu den an-
deren Validierungsstudien des LupusPRO. Auch ist es moglich, dass die Patienten
mit einer flhrenden mukokutanen Symptomatik in anderen Landern durch die Abtei-
lung der Rheumatologie betreut werden und nicht wie in unserem Fall eher durch die
Dermatologie.[63][70][71][68]

Eine Erklarung fir den starken Deckeneffekt der Doméane Zeugungsfahigkeit ist, dass
in der Domane Zeugungsfahigkeit nach der Sorge lber die Gebarfahigkeit gefragt
wird. Dies wurde von Uber der Hélfte aller mannlichen Teilnehmer mit "Keine Angabe"
beantwortet. Die Antwort "Keine Angabe" wird mit "Niemals" wahrend der Auswer-
tung gleichgesetzt, sodass es zu einer Verstarkung des Deckeneffekts kommt. Eine
Maoglichkeit zur Vermeidung dieser Verschiebung ware die Frage umzuformulieren
nach der Sorge um Unfruchtbarkeit. Diese kénnte sowohl von mannlichen als auch
weiblichen Patienten beantwortet werden. Jedoch ist der Einfluss des Geschlechtes
deutlich geringer als der Einfluss des Alters. Der Anteil der mannlichen Patienten in
unserer Studie liegt unter 20%. 60% der Patienten unserer Studie sind Uber vierzig
Jahre alt. Da fUr diese die Gebarfahigkeit méglicherweise weniger relevant ist, werden
haufiger die Antworten "Keine Angabe" und "Niemals" gewahlt. Bei alleiniger Betrach-
tung der Frauen unter und gleich dem 40. Lebensjahr kann der Deckeneffekt um Uber
10% gesenkt werden.

Weitere starke Deckeneffekte zeigten sich bei den Domanen Zufriedenheit mit der
medizinischen Betreuung (37,8%), Lupusmedikamente (37,2%) und Schmerz (36,5%).
Die hohen Deckeneffekte sind ein Hinweis fiir eine gute medizinische Betreuung und
eine gute medikamentése Einstellung der kdrperlichen Beschwerden. Diese Eigen-
schaften zeigen sich haufig, wenn die Patientenrekruitierung in der Ambulanz durch-
geflhrt wird, da dort insbesondere Patienten mit einer geringeren Krankheitsaktivitat
erfasst werden. Der Anteil der Patienten mit einer erhdhten Krankheitsaktivitat, ge-
messen mittels SLEDAI2k > 6, lag in unserer Studie bei nur 14%.

Die Bereiche Mudigkeit (11,5%) und Bewaltigungsstrategien (2%) zeigen dagegen
weniger starke Deckeneffekte, sodass diese besser durch den Fragebogen diffe-
renziert werden kdnnen. Die Domanen Mudigkeit und Schmerz haben wir in dieser
Studie getrennt betrachtet. In den anderen Studien wurden sie zu einer Doméane
zusammengefasst.[63][67][68][66] Der deutliche Unterschied bei den Deckeneffek-
ten dieser beider Domanen in dieser Studie (Schmerz: 36,5% und Muadigkeit: 11,5%)
ist ein Hinweis daflr, dass es sinnvoll ist diese Aspekte getrennt zu betrachten. Die
chinesische und die beiden kanadischen (franzdsisch und englisch) Validierungsstu-
dien zeigten wie unsere Studie auch geringe Deckeneffekte in der Domane Bewalti-
gungsstrategien (<15%).[70][71] Die indische Studie stellt mit 29.9% eine Ausnahme
dar.[63] Ein Grund dafiir kénnte die unterschiedliche Religidsitat in Indien im Gegen-
satz zu Deutschland, China und Kanada sein. Der Anteil von nicht religibsen Men-
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schen ist in Indien mit unter 0,1% deutlich geringer als in Deutschland (25%), China
(52%) und Kanada (42%).[111] Da in Deutschland der Anteil nicht religiéser Men-
schen gréBer ist, gibt es auch einen gréBeren Unterschied des Wertes der Ressource
Religion fur den einzelnen Patienten. Dies fUhrt zu einer geringeren Auspragung der
Deckeneffekte.

Aufféllig sind auch die groBen Unterschiede in der Doméne Zufriedenheit mit der
medizinischen Betreuung. Wéhrend diese Doméne in unserer Studie deutliche De-
ckeneffekte zeigt (37,8%), weif3t man in der chinesischen Studie nur geringe Decken-
effekte (5%) nach. Wéhrend das deutsche Gesundheitssystem im oberen Bereich
nach Einschatzung der WHO liegt, ist das chinesische Gesundheitssystem wesent-
lich schlechter bewertet.[112] Unsere Studie wurde monozentrisch mit Patienten aus
der rheumatologischen Ambulanz des Universitatsklinikums Dusseldorf durchgefuhrt.
Die Patienten wurden teilweise jahrelang bereits von spezialisierten Arzten kontinu-
ierlich betreut. Die chinesische Studie erfolgte gleichfalls monozentrisch im Tuen Mun
Hospital. Dies ist kein tertiares Zentrum spezialisiert auf systemischen Lupus erythe-
matodes. Diese Unterschiede in der Betreuung der Patienten kénnten die Unterschie-
de der Deckeneffekten unserer Studie und der chinesischen Studie erklaren. Um eine
sichere Aussage zur medizinischen Betreuung der Patienten mit systemischem Lupus
erythematodes des jeweiligen Landes zu treffen und der Einschatzung dieser durch
die Patienten, ware eine vergleichende Studie notwendig.

4.1.2 Test-Retest Reliabilitat

Die Test-Retest Reliabilitat ist in fast allen Doméanen sehr gut. Ausnahmen bilden
die Doméanen Bewaltigungsstrategien, Soziale Unterstlitzung und Zufriedenheit mit
der medizinischen Betreuung. Ein Grund dafir kénnte die Umgebung des Patienten
bei Ausflllen des Fragebogens sein. In der Literatur wird deutlich, dass der Ort, Zeit
und die aktuelle Konstitution der Befragten einen gro3en Einfluss auf die Antworten
haben.[113] Da der erste Fragebogen im Krankenhaus ausgefullt wird und der zweite
zuhause in gewohnter Umgebung, kénnen insbesondere diese drei zuvor genannten
Doménen anders eingeschéatzt werden. In diesem Setting kénnen unterschiedliche
Ressourcen an- bzw. abwesend sein, wie der Partner oder die vertraute Umgebung.
Die Einschatzung der medizinischen Betreuung kann ebenfalls durch das Ausfillen
des Fragebogens kurz vor dem Arztkontakt unterschiedlich zu der Erhebung einige
Tage spater zuhause ausfallen. Optimal wére eine Erhebung der Fragebdgen unter
gleichen Bedingungen.
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4.1.3 Interne Konsistenz

Die interne Konsistenz, das bedeutet der Zusammenhang der ltems einer Domane,
ist in den meisten Domanen sehr gut. Die Doméanen Lupussymptome, Lupusmedika-
mente, Zeugungsfahigkeit und Bewaltigungsstrategien weisen eine deutlich geringere
interne Konsistenz als die anderen Doméanen auf. Eine geringe interne Konsistenz in
diesen Doméanen wurde bereits in den Validierungsstudien in anderen Landern, wie
Kanada, Spanien, Indien oder Japan beobachtet.[66][70][63][67]

Eine Ursache kann die geringe Anzahl von ltems in diesen Domanen sein. Die Doma-
nen Lupusmedikamente und Zeugungsfahigkeit besitzen zwei und Lupussymptome
und Bewaltigungsstrategien besitzen drei ltems. Diese Begriindung fuhrt ebenso die
japanische Validierungsstudie auf.[67] Auf3erdem werden in den Domanen Bewalti-
gungsstrategien und Zeugungsfahigkeit Fragen gestellt, die abhangig vom Patienten-
kollektiv unterschiedlich beantwortet werden und so diese Abweichung verursachen
kdnnen. Beispielsweise die Frage nach der Gebarfahigkeit wird von unterschiedlichen
Patientengruppen (Mannern und Frauen, Altere und Jiingere) unterschiedlich beant-
wortet wie bereits oben beschrieben.

Bei der Doméane der Bewaltigungsstrategien wird nach den religiésen und spirituel-
len Uberzeugungen gefragt. Diese sind in Deutschland gegeniiber anderen Landern
geringer ausgepragt und fir einige Patienten weniger entscheidend zur Krankheits-
bewaltigung. [114] Dies kdnnte eine Ursache fur die geringe interne Konsistenz der
Doméne Bewaltigungsstrategien in unserer Studie sein. In Landern mit einer hohen
Religiositat kann in der Doméne eine hdhere interne Konsistenz nachgewiesen wer-
den. Zum Beispiel bei der arabischen Validierung des LupusPRO betragt «=0.85 in
der Domane Bewaltigungsstrategien.[64] Insgesamt ist es weiterhin wichtig Religion
und Spiritualitét als Bewaltigungsstrategie zu erfassen. In Studien wurde ein deut-
licher Einfluss der Religion sowohl auf das Gesundheitsverhalten als auch auf das
psychische Wohlbefinden von Patienten erfasst.[115][116] Die indische Validierungs-
studie fihrt die geringere interne Konsistenz auf unterschiedliche kulturelle Merkma-
le und Einstellungen in Bezug auf persénliche Ressourcen zurlick. Sie beschreiben,
dass in Indien eher die Familie unterstiitzend wirkt als Freunde. AuBerdem geben Sie
an, dass bei indischen Frauen Zeugungsfahigkeit ein sehr sensibles Thema ist und
es so zu Antwortverzerrungen gekommen sein kénnte.[63] Dies erklart eine eher ge-
ringe interne Konsistenz trotz hoher Religisitat in Indien.

Die hohe interne Konsistenz in den Doméanen Kognition, Schmerz und Kérperbild ist
ein Hinweis dafiir, dass die beinhalteten Items sich sehr ahnlich sind. Die Kognition
beinhaltet die Frage nach Konzentrations- und Gedachtnisschwierigkeiten. Haufig hat
man diese nicht isoliert, sondern sowohl Konzentrations- als auch Gedachtnisschwie-
rigkeiten oder keine Probleme der Kognition. Die Doméane Schmerz enthalt folgende
Aussagen zu den letzten 4 Wochen:
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1. Schmerzen am ganzen Kérper
2. Ich konnte normale Tatigkeiten aufgrund von Schmerzen nicht ausfihren.

3. Ich konnte normale Tatigkeiten aufgrund kérperlicher Schmerzen nicht ausfih-
ren.

4. Ich konnte aufgrund von Schmerzen einige Tatigkeiten nicht mehr ausfihren.

Die Fragen 2-4 der Doméane sagen ebenfalls sehr ahnliche Dinge aus. Eine mehrfache
Abfrage fUhrt zu einer hohen internen Konsistenz und bringt keinen Mehrwert. Diese
sollten spezifiziert werden, um differenzierter Unterschiede in der Schmerzintensitat
und Auswirkungen der Schmerzen zu erfassen. Ebenso ist es mit der Doméane Kor-
perbild. Die Fragen dieser Doméne erfassen wie haufig die Patienten in den letzten 4
Wochen folgende Geflihle hatten:

1. Unzufrieden mit Ihrem Aussehen

2. Geringes Selbstwertgefuhl

3. Keine Kontrolle Uber Ihr Aussehen zu haben

4. Unsicher wegen Ihrer Erscheinung

5. Aufgrund lhrer Wahrnehmung durch andere peinlich berihrt

Insbesondere die Fragen 2 und 4 sind sehr ahnlich und werden daher am ehesten
gleich beantwortet. Dies fUhrt zu einer hohen internen Konsistenz der Doméane und
bringt keine neue Information. Zu &hnliche Fragen kdnnen sogar zu weniger Akzep-
tanz des Fragebogens flhren.[49] Was sich in unserer Studie in den Antwortraten
aber nicht widerspiegelt.

4.1.4 Konvergente und divergente Validitat

Die konvergente und divergente Validitat des LupusPRO wurde durch die Korrelation
der passenden und nicht passenden Domanen des SF-36v2 und VR-36 bestétigt. Die
Korrelation der Doméanen Korperliche Gesundheit, Midigkeit, Schmerz und Emotio-
nale Gesundheit zeigt &hnliche Ergebnisse im Vergleich mit den passenden Domanen
des SF-36v2 in anderen Landern.[66][70] Zu erwahnen ist, dass die Doméanen ver-
gleichbar gut mit den einzelnen Doméanen des SF-36v2 als auch mit denen des VR-36
korrelierten. Dieser Zustand spiegelt sich auch in der starken Korrelation der beiden
generischen Frageb6égen und ihrer Subdomanen untereinander wider. Dies stitzt die
Ergebnisse der vergleichenden Untersuchung zum SF-36v2 und VR-36, dass der VR-
36 eine gute lizenzfreie Alternative zum SF-36v2 darstellt.[117]

Die Kriteriumsvaliditat wird durch die Korrelation der HRQoL Doméanen mit den Frage-
bdgen SLAQ, SLEDAI2k, BILD und SDI erfasst. Alle diese Fragebdgen sind negativ
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korreliert zum LupusPRO, was bedeutet, dass weniger Krankheitsaktivitat und weni-
ger Krankheitsschaden mit einer besseren Lebensqualitat einhergehen. Die Frage-
bdgen des Krankheitschadens weisen eine geringere Korrelation mit dem LupusPRO
auf als die Fragebdgen der Krankheitsaktivitat. Dies kann darauf hinweisen, dass die
akute Krankheitsaktivitat entscheidender fir die Lebensqualitét ist als der langfristige
Schaden, an den sich die Patienten schrittweise gewdhnen. Die geringe Korrelati-
on des SLEDAI2k und SDI mit der HRQoL ist aus anderen Validierungsstudien des
LupusPRO bereits bekannt und daher auch eine der Begriindungen, weshalb die Ent-
wicklung eines HRQoL Fragebogens fir systemischen Lupus erythematodes sinnvoll
ist.[66][70][118] Es wird deutlich, dass die Erhebung der Krankheitsaktivitdt und des
Krankheitsschadens zur Beurteilung der Auswirkungen der Erkrankung nicht ausrei-
chen. Die spezifische Lebensqualitat fir Patienten mit systemischem Lupus erythe-
matodes stellt ein anderes Bedeutsames und teils unabhangiges Outcome-Kriterium
dar.

Die Korrelation des LupusPRO mit den Fragebdgen des durch Patienten erhobenen
(BILD) und durch den Arzt erhobenen (SDI) Krankheitsschadens liegen auf &hnli-
chem Niveau. Bei der Korrelation des LupusPRO mit den Fragebdgen der Krank-
heitsaktivitat gibt es jedoch einen gro3en Unterschied. Die Korrelation des durch den
Patienten selbst ausgeflllten Fragebogens (SLAQ) mit dem LupusPRO ist deutlich
gréBer. Dies kann ein Zeichen dafiir sein, dass sich die Lebensqualitat der Lupuspa-
tienten stark auf die subjektive Einschatzung ihrer aktuellen Krankheitsaktivitat aus-
wirkt. Studien zeigen, dass bei Patienten die psychischen Auswirkungen mehrim Vor-
dergrund stehen und bei der arztlichen Einschatzung die kérperlichen Auswirkungen
entscheidender fur die Einschatzung der Krankheitsaktivitat sind.[119][120][121]

Die Korrelation des LupusPRO mit weiteren spezifischen Fragebdgen unterstutzt die
Kriteriumsvaliditat. Die Korrelation mit dem IMET weist negative Korrelationen mit den
Doménen Ziele (rho=-0.66) und Emotionale Gesundheit (rho=-0.46) auf. Diese Korre-
lationen waren zu erwarten, da eine geringe Moglichkeit der Teilhabe Auswirkungen
auf die Psyche und somit auf die Lebensqualitéat erkléren. Der positive Einfluss der
Teilhabe auf die Lebensqualitat wurde bereits in anderen Studien gezeigt. Es wird
empfohlen die Teilhabe der Patienten zu férdern, um eine Verbesserung der Lebens-
qualitat zu bewirken.[122][123] Die Korrelation des IMET mit dem Gesundheitssta-
tus und der Lebensqualitat wurde bereits durch Deck et al. erfasst und stitzt unsere
Ergebnisse.[124]

Die negativen Korrelationen des ADS-L, des FACIT und des FSS mit den Doménen
Emotionale Gesundheit, Midigkeit und Ziele sprechen ebenfalls flr die Kriteriumsva-
liditat. Zahlreiche Studien konnten bereits den nachteiligen Effekt der Depression und
Fatigue auf die Lebensqualitat bei systemischem Lupus erythematodes und anderen
chronischen Erkrankungen dokumentieren.[125][126][127][128][43] Ebenso zeigt die
durch den LupusQol erfasste HrQoL eine Korrelation mit dem ADS-L.[129]
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Die hohe negative Korrelation des PSQI mit den Doméanen Schlaf (rho=-0.72), Mudig-
keit (rho=-0.55) und der Emotionalen Gesundheit (rho=-0.43) war voraussehbar, da
die im PSQI erfragte Schlafqualitédt diese Doméanen unmittelbar beeinflusst. Der ne-
gative Einfluss von schlechtem Schlaf auf die Lebensqualitat wurde bereits in einigen
Studien bestatigt. Dabei zeigte sich insbesondere ein Einfluss auf die emotionalen
Aspekte der Lebensqualitat. Schlafmangel kann zu einer Verstarkung der depres-
siven Symptomatik und der Schmerzen fihren.[130][131] Auch der LupusQol zeigt
eine deutliche Beeinflussung der Lebensqualitdt durch den Schlaf.[132] Der Schlaf
wird trotz des deutliche Einflusses auf die Lebensqualitat durch den SF-36v2 nicht
explizit erfragt.[85] Die mittels SF-36v2 erfasste HrQoL korreliert dennoch eindeutig
mit Schlafstérungen durch die Erfassung der psychischen und emotionalen Aspekte
der Lebensqualitat.[133]

Der Freiburger Fragebogen der kérperlichen Aktivitdt zeigt keine signifikante Korrela-
tion mit der durch den LupusPRO erfassten Lebensqualitat. Gleichermalen besteht
keine signifikante Korrlelation mit den Doméanen Korperliche Gesundheit (rho=-0.02)
und Schmerz (rho=0.09). Dies ist unerwartet, da wir annahmen, dass eine erhéhte
koérperliche Aktivitat Schmerzen reduziert und zu einer verbesserten Lebensqualitat
fihrt. Diese Annahme wird durch die Ergebnisse dieser Studie nicht gestitzt. Der
positive Einfluss von korperlicher Aktivitat auf die Lebensqualitat wurde bereits in ei-
nigen Studien erfasst. Sharif et al. fihrt dabei nicht nur den positiven Einfluss der
koérperlichen Aktivitat auf, sondern auch positive Auswirkungen der kérperlichen Akti-
vitét auf andere Aspekte der Lebensqualitat wie die mentale Gesundheit, der Schlaf
und die Fatigue. Jedoch korrelieren auch diese Doménen des LupusPRO nicht mit
dem FFKA.[134][135][136] Der FFKA zeigt auch in einer Studie zu Diabetes mellitus
Typ Il keine signifikante Korrelation mit der Lebensqualitat.[137] Der Vergleich mit ei-
nem weiteren Messinstrument zur Erfassung der korperlichen Aktivitat ware sinnvoll
und interessant. Weitere Studien weisen positive Auswirkungen auf die Lebensquali-
tat durch korperliche Aktivitat auf. Diese erfassen jedoch meist die Auswirkungen von
einer Intervention in Form einer Steigerung der kérperlichen Aktivitat, welche ein po-
sitives Outcome zeigt.[138][139] In unserer Studie konnte keine Korrelation der allge-
meinen korperlichen Aktivitat mit der Lebensqualitat nachgewiesen werden. Mdoglich
ist auch, dass unser Patientenkollektiv eine zu geringe Variabilitat korperlicher Aktivi-
tat fir ein signifikantes Ergebnis aufweist.

Die Korrelation der Schmerzintensitat ist in den meisten HrQolL-Doméanen hoch
und weist auf eine Abhangigkeit der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat von der
Schmerzeinstellung der Patienten hin. Keine signifikante Korrelation der Schmerzin-
tensitat besteht mit der Doméane Zeugungsfahigkeit (rho=0.04). Die starksten Korrela-
tionen bestehen mit den Domé&nen Schmerz (rho=-0.74), Mudigkeit (rho=-0.52), kér-
perliche Gesundheit (rho=-0.51) und Schlaf (rho=-0.48). Die Korrelation zwischen den
Domé&nen Mudigkeit und Schlaf mit der Schmerzintensitat kommt zum einen dadurch,
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dass der Schmerz einen ausreichenden Schlaf verhindert und so auch zu Mudigkeit
fOhrt. Zum anderen fihrt Schlafmangel auch zu einer niedrigeren Schmerzschwelle
und es kommt so zu einem starkeren Schmerzempfinden.[140] Schmerz beeinflusst
ebenfalls ausnahmslos alle Skalen des SF-36v2 negativ.[141]

4.1.5 Bekannte Gruppenvaliditat

Die "Bekannte Gruppenvaliditat" ergibt sich durch die Korrelation der ersten Frage
des SF-36 und den jeweiligen Domanen des LupusPRO. Die "Bekannte Gruppenva-
liditat" zeigt, dass insgesamt die Einschatzung der allgemeinen Gesundheit (1. Fra-
ge des SF-36) der Patienten selbst mit der Lebensqualitat und den dazugehdrigen
Einzeldoméanen des LupusPROs korreliert. Das bedeutet ein subjektiv besserer Ge-
sundheitszustand geht mit einer hdheren Punktzahl im LupusPRO und somit einer
besseren Lebensqualitat einher.

Ausnahmen bilden die Domanen Zeugungsfahigkeit und Zufriedenheit mit der medi-
zinischen Betreuung. Eine Erklarung kénnte sein, dass die Sorge um die Zeugungs-
fahigkeit im Zusammenhang mit dem Gesundheitsstatus durch das heterogene Pati-
entenkollektiv der Studie nicht wiedergegeben wird. Wie bereits in Abschnitt 4.1.1 be-
schrieben, haben Alter und Geschlecht einen grof3en Einfluss auf die Beantwortung
des ltems. Zum Beispiel haben altere Frauen keine Sorgen mehr um die Verhiitung,
kénnen jedoch einen schlechten Gesundheitszustand haben. Analog zur Betrachtung
der Decken- und Bodeneffekte zeigt sich eine deutlich starkere Korrelation, wenn man
die Analyse nur auf das Alter von 18 bis 40 Jahren beschranki.

Bei der medizinischen Betreuung zeigt sich keine Korrelation, da Patienten in ei-
nem guten und schlechten Gesundheitszustand dieselbe medizinische Behandlung in
der rheumatologischen Ambulanz erhalten. Unabhangig von ihrem Gesundheitssta-
tus werden die Fragen beantwortet, Verstéandnis gezeigt, Informationen gegeben und
die Nebenwirkungen der Medikamente erklart. Es wurde schon bei vorherigen Unter-
suchungen der Faktoren der Patientenzufriedenheit erkannt, dass die Zufriedenheit
nicht mit dem medizinischen Status, sondern insbesondere mit der Arzt-Patienten-
Kommunikation korreliert.[142]

Eine weitere Ausnahme bildet die Doméne Soziale Unterstitzung. Hier zeigt sich eine
negative Korrelation mit dem allgemeinen Gesundheitsstatus. In vielen Studien wurde
bereits die Korrelation der sozialen Unterstitzung und dem Gesundheitsstatus unter-
sucht. Dabei gibt es verschiedene Ergebnisse und Hypothesen wie diese Variablen
sich gegenseitig beeinflussen. Uchino et al. betont insbesondere den Unterschied
der wahrgenommenen und erhaltenen sozialen Unterstitzung. Die wahrgenomme
Unterstltzung ist ein positiver Einflussfaktuor. Die Auswirkungen der erhaltenen Un-
terstltzung sind variabel.[143][144] In unserer Studie wurde, da der LupusPRO ein
Selbstbeurteilungsinstrument ist, die wahrgenommene Unterstiitzung erfasst. In wei-
teren Studien zeigt sich, dass eine gréBere wahrgenommene Unterstlitzung zu einem
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subjektiv positiver eingeschatzten Gesundheitszustand fihrt.[145][146] Diese Korre-
lation spiegelt sich in unserer Studie nicht wider. Das Patientenkollektiv unserer Studie
unterscheidet sich deutlich von dem der Studien durch Philippi et al. und Bierman et
al.. Die Studie von Philippi et al. bezieht sich auf akut hospitalisierte Patienten. Bier-
man et al. weist bei Patienten Uber dem 65. Lebensjahr einen positiven Einfluss der
wahrgenommenen Unterstitzung auf die Lebensqualitat nach. Unsere Studie bezieht
sich jedoch auf ein Patientenkollektiv mit aktuell zum GroBteil geringer Krankheitsakii-
vitat und einem durchschnittlichem Alter von 45 Jahren. Die Ursache fir die negative
Korrelation der wahrgenommenen Unterstitzung und des Gesundheitsstatus kénn-
te sein, dass Patienten mit einer schlechteren Gesundheit das Gefuhl haben, mehr
Unterstutzung von Familie und Freunden zu erhalten und so eine gr6B3ere wahrge-
nommene Unterstitzung mit einem schlechteren allgemeinen Gesundheitszustand
korreliert.

4.1.6 Konfirmatorische Faktorenanalyse

Die Ergebnisse der konfirmatorischen Faktorenanalyse zeigen eine gute Konstrukt-
validitéat des LupusPRO. Die beobachtete Modellanpassung flr die hypothetischen
Item-Skalen-Beziehungen war gut (CFl = 0.98, TLI = 0.98). Ein CFI Gber 0.95 qilt
als gut.[147] Der SF-36v2 erreicht in anderen Studien zur Lebensqualitat ebenfalls
zufriedenstellende Werte Gber 0.95 (CFl).[148][149] Die ltems hatten im allgemeinen
Ladungen von >0.6 mit ihrem jeweiligen Faktor.

Ausnahmen gab es insbesondere im Bereich Bewaltigungsstrategien, in welchem al-
le ltems <0.4 liegen. Ohne die Doméne Bewéltigungsstrategien zeigt sich eine noch
bessere Konstruktvaliditat. Die bei der Herausnahme der Doméne beobachtete Mo-
dellanpassung flr die hypothetischen Item-Skalen-Beziehungen zeigten sich glins-
tiger (CFI = 0.99, TLI = 0.99). In anderen Validierungsstudien zeigte die Doméne
Bewaltigungsstrategien ebenfalls schlechtere Ergebnisse jedoch bessere als in unse-
rer Studie.[68][70] Generell zeigt die Domane Bewaltigungsstrategien sowohl in der
Reliabilitat als auch in der Validitat die schlechtesten Werte. In der Konfirmatorischen
Faktorenanalyse wird bestétigt, dass die Fragen dieser Doméane nur in einem gerin-
gem Zusammenhang stehen. Die geringe interne Konsistenz und niedrige hypothe-
tische Item-Skalen-Beziehung der Doméne Bewaltigungsstrategien sind ein Zeichen
dafiir, dass die Aussagen ,Ich konzentrierte mich darauf, meine Situation zu verbes-
sern.” und ,Ich habe gelernt, mit meinem Lupus zu leben.” nicht passend fur die Er-
fassung einer gemeinsamen Doméne sind. Dies spiegelt sich in Validierungsstudien
der anderen Lander nicht wider.[68][70][67][64] Eine mdgliche Erklarung wére eine
unterschiedliche Interpretation dieser Aussagen in der deutschen Sprache. Die Aus-
sage ,Meine religidsen und spirituellen Uberzeugungen gaben mir Trost und Kraft.”
steht ebenfalls nicht in direktem Zusammenhang mit den vorherigen Aussagen. Die
ltem-Skalen-Beziehung dieser Aussage zur hypothetischen Doméane Bewaltigungs-
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strategien ist in Deutschland eher gering ausgepragt. In anderen Validierungsstudien
bestehen deutliche Unterschiede. In China und Japan sind die Werte noch geringer,
in der Tirkei und Agypten jedoch deutlich héher.[68][67][64][65] Wie bereits in Ab-
schnitt 4.1.1, der Decken- und Bodeneffekte, beschrieben, sind die Unterschiede in
der Domane Bewaltigungsstrategien durch die unterschiedliche Religiositat der ver-
schiedenen Bevolkerungsgruppen zu erklaren. Im Jahr 2010 lag der Anteil der deut-
schen Bevélkerung ohne Religionszugehdorigkeit bei 24.7%. In China (52,2%) und Ja-
pan (57%) ist der Anteil deutlich gréBer, dagegen in Agypten (0,0%) und in der Tiirkei
(1,2%) nur minimal.[111] Insgesamt ist zu sagen, dass die Doméne Bewaltigungs-
strategien mit diesen Iltems im deutschen LupusPRO keinen Mehrwert an Information
und somit keine bessere Einschatzung der Lebensqualitat erwirkt.

4.2 Vergleich mit anderen Messinstrumenten der Lebensqualitat
bei systemischem Lupus erythematodes

Der LupusPRO istim Gegensatz zum SF-36v2 krankheitsspezifisch und erfasst daher
krankheitsspezifische Aspekte, wie die Lupussymptome und Medikamente. Aul3er-
dem fragt er, wie oben bereits genannt, den Aspekt des Schlafs ab, welcher Einfluss
auf die Lebensqualitat nimmt. Auch die Domanen Zeugungsfahigkeit und Zufrieden-
heit mit der medizinischen Betreuung werden im SF-36v2 nicht erfasst. Bisher gibt
es keine Studien die, die Relevanz der Zeugungsfahigkeit und der subjektiven Ein-
schatzung der medizinischen Betreuung flr die gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat erfassen. Jedoch wurden diese Doménen bei der Erstellung des LupusPRO von
den Patienten mit systemischem Lupus erythematodes als relevant eingestuft.[61]
Ursachlich ist der Krankheitsgipfel von insbesondere jungen Frauen im gebarfahigen
Alter unter dem 40. Lebensjahr.

Im Vergleich mit den anderen lupusspezifischen Fragebdgen zeigt der LupusPRO gu-
te Ergebnisse.

Die SLE Symptom Checklist hat den Nachteil, dass sie sich nur auf Symptome
der Krankheit und Therapie bezieht und nicht auf die Auswirkung und den Umgang
der Patienten damit. AuBerdem fand die Validierung der SSC an weniger als 100
Patienten statt. Die psychometrischen Eigenschaften (TRT=0.67-0.87, a«=0.89) sind
akzeptabel.[60]

Der L-QoL als weiterer Lupus spezifischer Fragebogen erfasst acht Domanen mit
insgesamt 25 Items. Eine Schwache dieses Fragebogens ist, dass die Kohorte zur
Entwicklung des Fragebogens ebenfalls weniger als 100 Patienten enthielt. Die Vali-
ditat und Reliabilitat zeigen sehr gute Ergebnisse (TRT=0.92, =0.92).[59]

Der LupusQoL erfasst mit seinen acht Doméanen die meisten Aspekte des LupusPRO
nur die Ressourcen, wie Unterstitzung durch Familie, Freunde und Religion, sowie
die arztliche Betreuung werden nicht genau erfragt. Die psychometrischen Eigen-
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schaften wurden an tber 300 Patienten erfasst und zeigen gute Ergebnisse («=0.88-
0.96, TRT=0.72-0.93).[57]

Der systemic lupus erythematosus-specific quality-of-life (SLE-QOL) erfasst mit sechs
Domanen auch viele Aspekte des LupusPRO jedoch werden einzelne Symptome,
aber keine Schmerzen erfragt. AuBBerdem erfasst er auch nicht die obengenannten im
LupusPRO beachteten Ressourcen der Patienten. Bisher wurde dieser in Singapur,
China, Thailand und Brasilien validiert, jedoch noch in keinem europaischen Land.
Die Validierung fand anhand von Uber 200 Patienten statt. Dort zeigt der SLE-QOL
sehr gute psychometrische Eigenschaften («=0.95, TRT=0.86). Es wurde bereits die
Reaktionsfahigkeit getestet, welche sich besser als die des SF-36v2 darstellt.[58]

4.3 Limitationen

Eine Limitation unserer Studie ist die monozentrische Patientenrekrutierung. Dies
schrankt die Verallgemeinbarkeit der Studienergebnisse ein. Unsere Studie ist mono-
zentrisch in DUsseldorf, einer der gréBten Stadte in Westdeutschland, durchgefihrt
worden. Dies kénnte zu Verzerrungen fuhren, da es Unterschiede in Faktoren, wie
Depression und Angst gibt. Die Pravalenz dieser Aspekte zeigt sich auf dem Land ge-
ringer als in der Stadt.[150] In Deutschland zeigen sich auch deutliche Unterschiede
der allgemeinen Lebensqualitat je nach Region.[151] AuBerdem wurden nur Kassen-
patienten befragt, da Privatpatienten separat in einer Privatambulanz untersucht wer-
den. Auch dies kdénnte sich durch die sozio6konomischen Unterschiede dieser beiden
Gruppen auf die Ergebnisse des LupusPRO auswirken.[152] Des Weiteren wurden in
dieser Studie nur Patienten aus der rheumatologischen Ambulanz erfasst. Diese Pa-
tienten haben meist eine geringere Krankheitsaktivitat als stationdre Patienten mit
systemischem Lupus erythematodes. Wie bereits zuvor beschrieben, lag der Anteil
der Patienten mit einer erhdhten Krankheitsaktivitat bei nur 14%. Dies kann zu den
hohen Deckeneffekten und somit zu einer schlechteren Differenzierung der einzelnen
Items beigetragen haben. Die Patientenrekrutierung in einer rheumatologischen Spe-
zialambulanz kénnte auch, insbesondere auf die Domane der Zufriedenheit mit der
medizinischen Betreuung, einen Einfluss gehabt haben. Sinnvoll ware auch in einer
erneuten Befragung die Responsivitat des LupusPRO zu erfassen. Das bedeutet zu
messen, wie gut dieser eine Veranderung in der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litat bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes detektieren kann.

4.4 Schlussfolgerung

In dieser Studie wurden die psychometrischen Eigenschaften des LupusPRO erfasst.
Insgesamt zeigen sich reliable und valide Ergebnisse. Die Domane Bewaltigungsstra-
tegien bildet eine Ausnahme. Dies gilt es bei der Auswertung des Fragebogens zu be-
riicksichtigen. In zukiinftigen Uberarbeitungen des Bogens sind Anderungen an den
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Items zu befirworten. Die Doméanen Kérperbild und Schmerz verfligen Uber Items,
die dieselben oder sehr dhnliche Aspekte abfragen und so keinen Mehrwert an In-
formationen bringen. Diese kdnnten reduziert werden. Andere Krankheits-spezifische
Fragebdgen (SLE-QOL, LupusQolL) zeigen in lhren Validierungsstudien teils bessere
psychometrische Eigenschaften, wurden jedoch nicht so ausgiebig untersucht, bilden
einige Domanen nicht ab und stehen bisher nicht in einer validierten deutschen Ver-
sion zur Verfligung.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass Reliabilitdt und Validitat dieses Messinstrumen-
tes zufriedenstellend sind, sodass der LupusPRO fir Patienten mit systemischem Lu-
pus erythematodes in Deutschland eine sinnvolle Ergéanzung zur Nutzung generischer
Lebensqualitatsfragebdgen darstellt.
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Bitte benutzen Sie nur diesen Originalfragebogen und keine Kopie
des Fragebogens. Der Fragebogen ist mit lhrer Teilnahmenummer
und einer laufenden Exemplarnummer versehen, der verhindern
soll, dass Fragebégen mehrfach ausgefiillt oder falsch

zugeordnet werden.

o Lassen Sie sich beim Ausfiillen des Fragebogens Zeit.
¢ Lesen Sie die Fragen genau durch.

e Antworten Sie ehrlich.
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Liebe Teilnehmerinnen und Teilnehmer,

wir freuen uns sehr Uber lhre erneute Bereitschaft zur Teilnahme an
unserer Fatigue-Studie mitzuwirken.

Fatigue beschreibt eine Uber das normale Mal} hinausgehende oft
anhaltende Mdudigkeit und Erschépfung, die sich einschrankend auf
Alltagsaktivitaten auswirken kann. Fatigue ist ein haufiges Symptom bei
Lupus, das groRRen Einfluss auf die Lebensqualitat hat.

Mit der ersten Patientenbefragung 2016/17 konnten wir wichtige neue
Erkenntnisse zu Fatigue bei SLE Patienten gewinnen. Mit der zweiten
Befragung méchten wir diese Ergebnisse auf ihre Stabilitat im zeitlichen
Verlauf Uberprifen. Dadurch mochten wir die Zusammenhange der
einzelnen  Einflussfaktoren besser verstehen, um langfristig
Therapiemdglichkeiten zu entwickeln.

Zusatzlich zu den Befunden, die in der Untersuchung durch lhren in
unserer Ambulanz betreuenden Rheumatologen erhoben wurden,
mdchten wir mit dem folgenden Fragebogen besondere Aspekte erfassen,
die einen relevanten Einfluss auf die Entstehung und den Erhalt einer
Fatigue austiben kénnen.

Wir bitten Sie, die folgenden Fragen (uns ist bewusst, dass es sehr viele
sind) sorgfaltig zu beantworten und uns den Bogen im ausgehandigten
Freiumschlag zurtickzuschicken.

Falls Sie Probleme mit der Beantwortung des Fragebogens haben oder
weitere Informationen zu der Studie benétigen, kdnnen Sie unsere
Studienhotline unter der Rufnummer 0211-8118068 (Montags und
Mittwochs  von  08%0-12%)  oder  alternativ = per  E-Mail
(fatigue-studie@rheumanet.org) kontaktieren.

Mit freundlichen Grii3en

Prof. Dr. med. M. Schneider
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Ihre Gesundheit und Ihr
Wohlbefinden

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung Thres
Gesundheitszustandes. Der Bogen erméglicht es, im Zeitverlauf
nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen. Vielen Dank fiir die Beantwortung dieses Fragebogens!

Bitte kreuzen Sie fiir jede der folgenden Fragen das Kistchen <] der
Antwortmadglichkeit an, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen
beschreiben?

‘ Ausgezeichnet Sehr gut Gut Weniger gut Schlecht ‘
L Ll Ll g E

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie lhren derzeitigen

Gesundheitszustand beschreiben?

Derzeit viel Derzeit etwas Etwa so wie Derzeit etwas Derzeit viel
besser als besser als vor einem schlechter als schlechter als
vor einem Jahr  vor einem Jahr Jahr vor einem Jahr  vor einem Jahr
L L1 s P E
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3. Die folgenden Fragen beschreiben Titigkeiten, die Sie vielleicht an
einem normalen Tag ausiiben. Sind Sie durch Ihren derzeitigen
Gesundheitszustand bei diesen Titigkeiten eingeschrinkt? Wenn ja,
wie stark?

Ja, Ja, Nein,
stark etwas Uberhaupt
eingeschrankt eingeschrankt nicht
eingeschrankt
. Anstrengende Tétigkeiten, z. B. schnell laufen,
schwere Gegensténde heben,
anstrengenden Sport treiben ........cocvevvveeirereereeneeene [ | HE
» Mittelschwere Tatigkeiten, z. B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen................ [ [ s
. Einkaufstaschen heben oder tragen............cocccoveeeninenenne. [ I s
« Mehrere Treppenabsétze Steigen...........coceveveeevverereneeeenne. [ [ s
. Einen Treppenabsatz Steigen.........c.ccccevveverieeeienienieneene. | | s
¢ Sich beugen, knien, blicken..........ccoeevvervrereireinereenes I [T HE
. Mehr als einen Kilometer zu Fuf3 gehen ............cccoccoeeenee. [ I s
» Mehrere hundert Meter zu Full gehen..........ccoccceeennnee. [ I s
i Einhundert Meter zu Full gehen.........ccccocooiienininnnnn. I o, HE
i Sich baden oder anziehen...............c.ccoceeeeieievieniicriene. I [T HE
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4. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer
korperlichen Gesundheit irgendwelche Schwierigkeiten beim Arbeiten oder
bei anderen alltéiglichen Téitigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

‘ Immer Meistens Manchmal Selten Nie

. Ich konnte nicht so lange

wie Ublich titig sein .........ccecevennne. [ [ E—— [ I — s
» Ich habe weniger geschafft

als ich Wollte ........ccoevveeeiiiieiens D 1 eeeeeeees D 2 iitieeas D SN D Beveeeeennnnns D 5
. Ich konnte nur bestimmte

Dinge tun......ccoeveeveereneneenecneen DI ............. Dz ............. Ds .............. I:'4 ............. Ds
« Ich hatte Schwierigkeiten bei

der Ausfiihrung (z. B. ich musste

mich besonders anstrengen)............ I T I I P s

5. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer
Probleme irgendwelche Schwierigkeiten beim Arbeiten oder bei
anderen alltiglichen Titigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z. B. weil Sie
sich niedergeschlagen oder édngstlich fiihlten)?

‘ Immer Meistens Manchmal Selten Nie

. Ich konnte nicht so lange

wie iiblich tatig sein ..........cccceeueeee. I T I I P s
» Ich habe weniger geschafft

als ich wollte ........ccocevieiiieieinn, [ E—— [ E—— I E— [ — s
 Ich konnte nicht so sorgfiltig

wie iiblich arbeiten.............c.ceeueee... [ E——— [ E—— [ E— I —— s
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6. Wie sehr haben IThre korperliche Gesundheit oder seelischen Probleme
in den vergangenen 4 Wochen IThre normalen Kontakte zu
Familienangehorigen, Freunden, Nachbarn oder zum Bekanntenkreis

beeintrichtigt?
Uberhaupt Etwas MaRig Ziemlich Sehr
nicht
v v v v v
Y Ll s O Os

7. Wie stark waren Ihre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?

Keine Sehr leicht Leicht MaRig Stark Sehr stark
Schmerzen
HE - s s s s

8. Inwieweit haben Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der
Ausiibung Ihrer Alltagstiitigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

Uberhaupt Etwas MaRig Ziemlich Sehr
nicht
HE HE s s s
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9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Thnen in
den vergangenen 4 Wochen gegangen ist. Bitte kreuzen Sie in jeder
Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden am ehesten entspricht. Wie oft
waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...

| Immer Meistens Manchmal Selten Nie |

v v A 4 v v

. voller Leben?.......ccccoveevveeviicniennnnne. | I | - I P s

b SENr NErVOS?...ccveeevieiieiieieeieeeeee, | | | | s
¢ so niedergeschlagen, dass nichts

Sie aufheitern konnte?..................... | I | - I P s

¢ ruhig und gelassen?..........cccceceeuenee. | | I I s

. voller Energie? ........ccoovvevevnennne. | I | I P s

¢ entmutigt und traurig? ...........cceenee. | | I [ s

¢ erSChOPTt? oo, | | | - I s

n @HICKICh? oo | | | - | s

i MUE? i | I | I P s

10. Wie hiiufig haben Ihre korperliche Gesundheit oder seelischen
Probleme in den vergangenen 4 Wochen Thre Kontakte zu anderen
Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beeintrichtigt?

‘ Immer Meistens Manchmal Selten Nie |
v v v v v
. 1. s . s
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11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?

Trifft Trifft Weil
ganz weitgehend nicht
zu

v vV Vv

Ich scheine etwas leichter als

S

andere krank zu werden .................. I IR Os......

Ich bin genauso gesund wie
andere Menschen, die ich

-

Ich erwarte, dass mein
Gesundheitszustand sich

o

verschlechtert ...........ccoeceeveieiennnnnn. | [ s,

Mein Gesundheitszustand ist

ausgezeichnet ..........cocvevvereeinene | [ s,

Fragebogenset Fatigue V1.7 Stand 05/2020
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LupusPRO

In diesem Fragebogen werden Sie nach lhrer Meinung dber die
Auswirkungen und die Behandlung von Lupus auf lhre Gesundheit,
Lebensqualitdt und medizinische Versorgung, die Sie in Verbindung mit
Lupus erhalten, befragt. Beantworien Sie bitte alle Fragen, indem Sie das
Kastchen vor der zutreffenden Antwort mit einem (x) ankreuzen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, wie Sie eine Frage beantworten sollen, antworten Sie so gut
Sie kdnnen. Es gibt hier keine richtigen oder falschen Antworten. Wahlen Sie
hitte nur eine Antwort auf jede Frage. Sie kinnen die Option _nicht zutreffend"”
nur wahlen, wenn in der entsprechenden Spalte ein K3stchen fir die jeweilige
Frage vorhanden ist.

A. Wie oft ist in den letzten 4 Wochen Folgendes aufgrund von Lupus bei lhnen
aufgetreten?

Niemalz Selten Manchmal Hiufig Standig ”‘“ﬁmt .

1. | Haarausfall O u O [] O
Neue oder Schilbe friherer

2 lupusbedingter
Hautausschlage

Lupus-Schilbe

Storende Nebenwirkungen
wvon Lupusmedikamenten
Besorgnis dber die Anzahl der
Medikamente, die Sie gegen
Lupus erhalten

Besorgnis daniber, dass die
Lupusmedikamente lhre - - - — — —
Gebarfahigkeit - - - - = —
beesintrachtigen

Sorge um die Verhiltung

5. | ungeplanter [ 1 [ [ 1 O [
Schwangerschaften

mom oA

o~
1
|
1
|
1
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B. Wie oft wurden Sie in den vergangenen 4 Wochen durch lhren physischen
Gesundheitszustand aufgrund von Lupus in der Ausfilhrung folgender taglicher Akfivitaten
eingeschrankt?

Nicht

Niemals Seften  Manchmal — Hiufig Eﬁnd.fgz .

Bewaltigung des Alltags

(Anziehen, Haare - - - -
kammen, Toilettengang, - = = =
Essen, Baden)

Hinlegen/Aufstehen aus

11. | dem Bett oder

Setren/Aufsiehen

Erfilllung familidrer = = = = — —
Pflichten = = = = = =
Fflege Abhangiger

13. | (Familien-angehdrige,
Haustiere}

Wegen meiner
UnfGhigkeit, tigliche
14. | Aufgaben auszufihren,
meiner Familie zur Last
zu fallen

10.

12

C. Wie oft haben Sie sich in den vergangenen 4 Wochen aufgrund von Lupus wie
folgt gefhit

Niemais Selfen Haufig  Standig  zufreffe

15, Ich bin unawsgeruht - - - - -

16 Ich bin zerschlagen — — — —

|
|

17.

g
E‘E
1

18

Tatigkeiten aufgrund - - — —
won Midighkeit nicht = - - =
ausfiihren.

lch konnte: |anger

dauvemde, nomale

20, Tatigkeiten (zu Hause - - - -
und auf der Arbeit) - - - -
aufgrund von Midighkeit
nicht ausfilhren.

Die Anzahl meiner

21. | Tatigheiten war durch
Midigkeit begrenzt.

19
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D. Wie oft haben Sie innerhalb der vergangenen 4 Wochen aufgrund von Lupus
Folgendes erfahren?

Schmerzen am ganzen
Kirper.

lch konmte nomalkes
Tatigkeiten aufgrund wvon - - —_ — —
Schmerzen nicht - - - - -
ausfiihren.

Ich konmte nomalke

24 Tatigkeiten aufgrund - - - - -
" | kbrpericher Schmerzen = - = - -
nicht ausfithren.

lch konnte aufgrund von

Schmerzen einige - - —_ — -
Tatigkeiten nicht mehr = - = - -
ausfiihren.

E. Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund von Lupus...?

Nicht

Memalz Seften  Manchmal Haufig  Standig &

—_-besorgt dber die
Auswirkung von Lupus
auf lhre Zukunft
...besorgt, Einkommen zu - - - - —_ -
verfieren - - -
...Angstlich

g BN R

...deprimiert, entrmutigt

....besorgt, dass Lupus

oder seine Behandlung

Zu anderen

Gesundheitsproblemen

fihren kdnmnte.

...besorgt, dass

H lupusbedingte - - - - -
Gesundheitsprobleme = - = = =

lange anhalten werden.

8
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F. Wie oft fiihlten Sie sich durch Lupus in den vergangenen 4 Wochen?

Niemalz Seffenn  Manchmal Hiufig  Standig

Nicht
zutreffend

£ 8

35.

Unzufrieden mit lhrem
Aussehen

Geringes Selbstwertgefiihl
Keine Kontrolle dber Ihr
Aussehen zu haben
Unsicher wegen lhrer
Erscheinung

Aufgrund lhrer
Wahmehmung durch
andere peinlich berihrt

G. Wie oft hat Ihr Lupus in den vergangenen 4 Wochen |[hr Leben in folgenden Bereichen
beeintrachtigt?

Miemalz Seften Manchmal Hiufig Sidndig

Nicht
zutreffend

&8 8

Ihre: Fahigkeit, Aktivitaten zu
planen

Ihre aligemeine Zufriedenheit
Lebensfreude

Emreichen von Kamerezielen

H. Wie oft haben Sie In den letzten 4 Wochen Folgendes im Hinblick auf lhren
Lupus erlebt?

Niemals Selten  Manchmal Haufiy  Stindig -

Nicht

41.

42,

45,

Fragebogenset Fatigue V1.7 Stand 052000
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I. Wie oft traf in den letzten 3 Monaten Folgendes auf die medizinische Behandlung

Zu, die Sie gegen Lupus erhalten?

Miemals  Selten  Manchmal  Haufig  Stindig

Nicht

47.

Mein Arzt war immer
bereit, mir Fragen dber
Lupus zu beantworten.
Mein Arzt zeigie
Verstandnis bzgl. der
Auswirkungen von Lupus
auf mein Leben.

Mein Arzt gab mir die
natigen Informationen,
um meinen Lupus besser
zu wverstehen.

Mein Arzt erkldrte mir die
MNebemwirkungen der
Lupus-medikamente und
uberwachte sie.

Fragebogenset Fatigue V1.7 Stand 052000
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FACIT

Machfolgend finden Sie eine Liste von Aussagen, die von anderen Personen mit
lhrer Krankheit fir wichtig befunden wurden.
Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im Laufe
der letzten 7 Tage auf Sie zugetroffen hat.

ig mailig ziemilich Sehr

Ich bin erschapft

Ich filhle mich insgesamt schwach
Ich filhle mich lustios [(ausgelaugt)
Ich bin mide

Es fallt mir schwer, etwas
angufangen, weil ich mide bin

Es fallt mir schwer, etwas zu Ende
Zu fubren, weil ich mide bin

Ich habe Energie

Ich bin im der Lage, meinen

& gewohnten Aktivititen - - — - -
© | nachzugehen (Beruf, Einkaufen, - = - = =
Schule, Freizeit, Sport usw.)

Ich habe das Bedirfnis, tagsiber = - — — —
zu schiafen = = - = =

1@, | Ich bin zu milde, um zu essen

Ich brauche Hilfe bei meinen

gewchnten Aktivitaten (Beruf, - - = — —
Einkaufen, Schule, Freizeit, Sport = = - = =
USW. )

Ich bin frustriert, weil ich zu mide
12. | bin, die Dinge zu tun, die ich
machen michie

lch musste meine sozialen

13. | Akthitdten einschranken, weil ich
miide bin

:
||||||||§§-

ook fa o=

m

|

11.

Fragebogenset Fatigue /1.7 Stnd 152020
Seite |15




VR-36

In diesem Fragebogen geht es darum, wie Sie Ihre Gesundheit
beurteilen. Ihre Angaben ermdglichen es nachzuvollziehen, wie
Sie sich fihlen und wie gut Sie Ihre Alltagstatigkeiten ausiben
konnen.
Bitte beantworten Sie jede Frage, indem Sie die
Antworimoglichkeit ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich bei der Antwort auf eine Frage unsicher sind,
beantworten Sie diese bitte so gut wie mdglich.

Wie wiirden Sie lhren
Gesundheitszustand im
Allgemeinen beschreiben?

In den folgenden Fragen geht es um Tatigkeiten, die Sie vielleicht im Laufe eines
nomalen Tages ausiben. Sind Sie derzeit aufgrund lhrer Gesundheit bei diesen

Tatigkeiten eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

Jja, stark
eingeschrankt

Jfa, etwas
eingeschrankt

mom

hl

10.

11.

mittelschwere
Tatigkeiten, z B. sinen
Tisch

verschieben,
staubsaugen, kegeln
Einkaufstaschen heben
oder tragen

mehrere
Treppenabsatze steigen
einen Treppenabsatz
steigen

sich nach vome beugen,
knien ocder bicken

mehr als einen
Kilometer zu Fulk gehen
mehrere Hundert Meter
zu Fulk gehen
einhundert Meter zu
Fult gehen

sich baden oder
anziehen
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Hatten Sie |

inden vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer korperlichen Gesundheit
die folgenden Probleme bei der Arbeit oder bei anderen Alltagstatigkeiten?

selfen manchmal meisfens Immer

12

13

14.

15.

Ich konnte nicht so lange wie
Oblich arbeiten oder andere
Tatigheiten ausfithren

Ich habe weniger geschafft als
ich wollte

Ich konnte nur bestimmte
Arbeiten oder andere Tatigkeiten
ausfihren

Ich hatte Schwierighkeiten, die
Arbeit bzw. andere Tatigheiten zu
eredigen (z.B. weil diese fur
mich besonders anstrengend
waren)

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme die
folgenden Schwierigkeiten bei der Arbeit oder bei anderen Alltagstatigkeiten (z.B. weil
Sie sich niedergeschlagen oder angstlich flhlen)?

selfen manchmal meisfens Immer

16.

17.

18.

Ich konnte nicht so lange wie
Oblich arbeiten oder andere
Tatigheiten ausfithren

Ich habe weniger geschafft als
ich wollte

Ich konnte meine Arbeit oder
andere Tatigkeiten nicht so
sorgfaltig wie sonst ededigen

efwas

19.

Wie sehr haben lhre kérmperiche
Gesundheit oder seelischen
Probleme in den wergangenen
4 Wochen lhre normalen
Untemehmungen mit der
Familie, mit Freumden,
Machbam oder dem

Bekanntenkreis besintrachtigt?

Fragebogenset Fatigue V1.7 Stand 052000
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keine sehr . . sehr
Schmerzen leicht ISicht malig  stark o
Wie stark waren lhre
20. | Schmerzen jn den O O O 0 O O
yergangenen 4 \Vochan?
iaberhaupt ein — . . sehr
nicht wenig maiig ziemlich stark
Inwieweit haben Schmerzen in
54 | denvergangenen 4 Wochen lhre = = = — -
© | normale Arbeit (im Beruf und zu = = - - -
Hause) beeintrachiigt?

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich in den vergangenen 4 Wiochen gefiihit

haben und wie es lhnen ergangen ist. Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage die Antwort
an, die am besten beschreibt, wie Sie sich gefiihit haben.

immer meistens

=z manchmal selfen

2

Wie oft waren Sie in den
vergangen 4 Wochen. ..
vaoller Schwung?

sehr nervos?

s0 niedergeschlagen, dass
Sie nichts aufheitern
konnte?

rubig und gelassen?

vaoller Energie?

entmutigt und traurig?
erschopft?

glicklich?

mikde?

B ENER R BR

Immer

meisfens  manchmal

selten

Wie haufig haben Ihre
kdrperliche
Gesundheit cder
seglischen Probleme
in den vergangenen 4
Waochen lhre Kontakie
zu anderen Menschen
(z.B. Besuche bei
Freunden,
Verwandten usw.)

beeintrachtigi?
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Bitte wahlen Sie die Antwort, die am besten beschreibt, wie sehr jede der folgenden

Aussagen auf Sie zutrifft.

woll trifft trifft trifft
und iiberwiegend unsicher iberwiegend  dberhaupt
ganz Zu micht zu nicht zu

33

35

lch scheine etwas
leichter als andere
Menschen krank zu

lch bin genauso
gesund wie alle
anderen, die ich
kenne

Ich erwarte, dass
sich meine
Gesundheit
verschlechtern wird
Meine Gesundheit
ist ausgezeichnet

Als nachstes mochten wir lhnen einige Fragen dariber stellen, wie sich lhre
Gesundheit maglicherweise verandert hat.

wied efwas ungefahr etwas wiied
besser besser gleich schiechier schlechier

7.

Wie wiirden Sie lhre
Gesundheit heute im
Vergleich zu vor
eimem Jahr
beurteilen?

Wie wiirden Sie lhre
emotionalen
Probleme (zB.
Angstgefihle,
MNiedergeschlagenheit,
Reizbarkeit) heute jm
Vergleich zu vor

sinem Jahr
beurteilen?
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Vielen Dank fur lhre Mitarbeit und
die Beantwortung dieser
Fragen!

Quellennachweise

lhre Gesundheit und Ihr Wohlbefinden
SF-36v2® Health Survey © 1992, 2002, 2012 Medical Outcomes Trust and
QualityMetric Incorporated. All rights reserved.
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust.

LupusPro V1.8
©™ 2007, Rush University Medical Center and Board of Trustees of the
University of lllinois at Chicago. All rights reserved.031610

Veterans RAND 36
Gesundheitsfragebogen (VR-36). Entwickelt auf der Grundlage des MOS
RAND 36 Version 1.0 mit Unterstitzung des US Department of Veterans
Affairs. © Kazis LE et al. Patient-reported measures of health: The
Veterans Health Study. The Journal of ambulatory care management,
2004; 27:70-83. Deutsche Version: Buchholz & Kohimann 2015

FACIT
The Functional Assessment of Chronic lliness Therapy system of Quality of
Life questionnaires and all related subscales, translations, and adaptations
(“FACIT System”) are owned and copyrighted by David Cella, Ph.D.
Copyright 1987, 1997.
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Bitte benutzen Sie nur diesen Originalfragebogen und keine Kopie
des Fragebogens. Der Fragebogen ist mit lhrer Teiinahmenummer
und einer laufenden Exemplarnummer versehen, der verhindern
soll, dass Fragebégen mehrfach ausgefiillt oder falsch

zugeordnet werden.

o Lassen Sie sich beim Ausfiillen des Fragebogens Zeit.
¢ Lesen Sie die Fragen genau durch.

e Antworten Sie ehrlich.
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Liebe Teilnehmerinnen und Teilnehmer,

wir freuen uns sehr Uber lhre erneute Bereitschaft zur Teilnahme an
unserer Fatigue-Studie mitzuwirken.

Fatigue beschreibt eine Uber das normale Mal} hinausgehende oft
anhaltende Mdudigkeit und Erschépfung, die sich einschrankend auf
Alltagsaktivitaten auswirken kann. Fatigue ist ein haufiges Symptom bei
Lupus, das grofden Einfluss auf die Lebensqualitat hat.

Mit der ersten Patientenbefragung 2016/17 konnten wir wichtige neue
Erkenntnisse zu Fatigue bei SLE Patienten gewinnen. Mit der zweiten
Befragung moéchten wir diese Ergebnisse auf ihre Stabilitat im zeitlichen
Verlauf Uberprifen. Dadurch mochten wir die Zusammenhange der
einzelnen  Einflussfaktoren besser verstehen, um langfristig
Therapiemdoglichkeiten zu entwickeln.

Zusatzlich zu den Befunden, die in der Untersuchung durch lhren in
unserer Ambulanz betreuenden Rheumatologen erhoben wurden,
mochten wir mit dem folgenden Fragebogen besondere Aspekte erfassen,
die einen relevanten Einfluss auf die Entstehung und den Erhalt einer
Fatigue austiben kénnen.

Wir bitten Sie, die folgenden Fragen (uns ist bewusst, dass es sehr viele
sind) sorgfaltig zu beantworten und uns den Bogen im ausgehandigten
Freiumschlag zuriickzuschicken.

Falls Sie Probleme mit der Beantwortung des Fragebogens haben oder
weitere Informationen zu der Studie bendtigen, kdnnen Sie unsere
Studienhotline unter der Rufnummer 0211-8118068 (Montags und
Mittwochs  von  08%0-12%°)  oder  alternativ = per  E-Mail
(fatigue-studie@rheumanet.org) kontaktieren.

Mit freundlichen Grii3en

Prof. Dr. med. M. Schneider
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LupusPRO

In diesem Fragebogen werden Sie nach lhrer Meinung uber die Auswirkungen und
die Behandlung von Lupus auf Ihre Gesundheit, Lebensqualitat und medizinische
Versorgung, die Sie in Verbindung mit Lupus erhalten, befragt. Beantworten Sie
bitte alle Fragen, indem Sie das Kastchen vor der zutreffenden Antwort mit einem
(x) ankreuzen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie eine Frage beantworten
sollen, antworten Sie so gut Sie kdnnen. Es gibt hier keine richtigen oder falschen
Antworten. Wahlen Sie bitte nur eine Antwort auf jede Frage. Sie kdnnen die
Option ,nicht zutreffend“ nur wahlen, wenn in der entsprechenden Spalte ein
Kastchen fir die jeweilige Frage vorhanden ist.
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A. Wie oft ist in den letzten 4 Wochen Folgendes aufgrund von Lupus bei Ihnen
aufgetreten?

mom ok

b |

Haarausfall

Neue oder Schiibe friiherer
lupusbedingter
Hautausschlage
Lupus-Schiibe
Konzentrationsschwierigkeiten
Storende Mebenwirkungen
von Lupusmedikamenten
Besorgnis dber die Anzahl der
Medikamente, die Sie gegen
Lupus erhalten

Besomnis daniber, dass die
Lupusmedikamente lhre
Gebarfahigheit
besintrdchtigen

Sorge um die Verhiitung
ungeplanter
Schwangerschafien

Nicht

MNiemalz Selten Manchmal Haufig Sidndig traff

B. Wie oft wurden Sie in den vergangenen 4 Wochen durch lhren physischen
Gesundheitszustand aufgrund von Lupus in der Ausfilhrung folgender taglicher Akfivitaten

eingeschrankt?
Niemals Seften  Manchmal Hauflg Sidndig icht
zutreffend
BemﬁigLrlngN-rtags

10.

11.

12

13.

14.

(Anziehen, Haare
kammen, Toilettengang,
Essen, Baden)
Hinlegen/Aufstehen aus
dem Bett oder
Setren/Aufsiehen
Erfiillung familiarer
Pflichten

Fflege Abhangiger
(Familien-angehdrige,
Haustiere}

Wegen meiner
UnfGhigkeit, tigliche
Aufgaben auszufuhren,

meiner Familie zur Last

zu fallen
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C. Wie oft haben Sie sich in den vergangenen 4 Wochen aufgrund von Lupus wie

folgt geflinit

Nich#

Niemals Seffen  Manchmal Hiufig Standig -

15 Ich bin unawsgeruht
aufgewacht.

16 Ich bin zerschlagen
aufgewacht.

Ich hatie schliechten

Schiaf.

lch werde tagsiber

schnell mide.

lch konnte nomale

Tatigkeiten aufgrund

won Midigheit nicht

ausfiihren.

Ich konnte: langer

dauemde, normale

20 Tatigkeiten (zu Hause

und auf der Arbeit)

17.

18.

15.

nicht ausfilhren.

Die Anzahl meiner
21. | Tatigheiten war durch
Midigkeit begrenzt.

aufgrund von Midigkeit

D. Wie oft haben Sie innerhalb der vergangenen 4 Wochen aufgrund von Lupus

Folgendes erfahren?

Memalz Selten Manchmal H3uflg Stdndig

Schmerzen am ganzen
Kirper.

lch konmte nomalkes
Schmerzen nicht

ausfiihren.
Ich konmte nomalke

24 Tatigkeiten aufgrund

nicht ausfithren.

Schmerzen einige
Tatigkeiten nicht mehr
ausfiihren.

Tatigkeiten aufgrund wvon

kirpericher Schmerzen

lch konnte aufgrund von

Fragebogensat Fatigus V1.7h_2 Etand 0SC020
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E. Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund von Lupus...?

Niemalz Seften Manchmal  Haufig

Nicht

Standig _ sreffend

...besorgt Gber die
Auswirkung von Lupus
auf lhre Zukunft
...besorgt, Einkommen zu
verlieren

...angstlich

B

...deprimiert, entrmutigt

....besorgt, dass Lupus
oder seine Behandlung
zu anderen
Gesundheitsproblemen
fidhren kinnte.
...besorgt, dass
lupuskbedingte
Gesundheitsprobleme
lamge anhalten werden.

M

F. Wie oft fiihlten Sie sich durch Lupus in den vergangenen 4 Wochen?

Memalz Selfen  Manchmal  Haufig

Nicht
Stindig -

Unzufrieden mit lhrem
Aussehen

Geringes Selbstwertgefiihl
Keine Kontrolle dber Ihr
Aussehen zu haben
Unsicher wegen lhrer
Erscheinung

Aufgrund lhrer
Wahmehmung durch
andere peinlich berihrt

£

35.

G. Wie oft hat Ihr Lupus in den vergangenen 4 Wochen |[hr Leben in folgenden Bereichen

beeintréachtigt?

Miemalz Seffen Manchmal Haufig

Nicht
Stindig -

Ihre: Fahigkeit, Aktivitaten zu
planen

Ihre aligemeine Zufriedenheit
Lebensfreude

Emreichen von Kamerezielen

&8 8
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H. Wie oft haben Sie In den letzten 4 Wochen Folgendes im Hinblick auf lhren
Lupus erlebt?

Niemalz Sefflen  Manchmal  Hsufig  Standig

Nicht
Zulreffend

41.

42,

I. Wie gft traf in den letzten 3 Monaten Folgendes auf die medizinische Behandlung
Zu, die Sie gegen Lupus erhalten?

Niemalz Seffen Manchmal Haufg

St

47.

Mein Arzt war immer
bereit, mir Fragen dber
Lupus zu beantworten.
Mein Arzt zeigie
Verstandnis bzgl. der
Auswirkungen von Lupus
auf mein Leben.

Mein Arzt gab mir die
natigen Informationen,
um meinen Lupus besser
zu wverstehen.

Mein Arzt erkldrte mir die
Mebemwirkungen der
Lupus-medikamente und
uberwachte sie.
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Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?

’ Ausgezeichnet Sehr gut Gut Weniger gut Schlecht ‘
L Ll Ll g E

Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie lhren derzeitigen

Gesundheitszustand beschreiben?

Derzeit viel Derzeit etwas Etwa so wie Derzeit etwas Derzeit viel
besser als besser als vor einem Jahr  schlechter als schlechter als
vor einem Jahr  vor einem Jahr vor einem Jahr  vor einem Jahr
I L1 E g E
Fragebogenset Fatigue V1.7b_2 Stand 05/2020 Seite | 9

91




Allgemeine Depressionsskala

Die folgenden Fragen suchen nach Hinweisen fir das Vorliegen depressiver
Symptome, die Einfluss auf Fatigue haben kénnen. Der Fragebogen erfasst dazu

ausgewahlte potentielle Krankheitszeichen innerhalb der letzten sieben Tage.

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Aussagen die Antwort an, die lhrem

Befinden wahrend der letzten Woche am besten entspricht/entsprochen hat.

Antwortmoglichkeiten: Selten oder iiberhaupt nicht (weniger als 1 Tag),

Manchmal (1 bis 2 Tage lang), Ofter (3 bis 4 Tage lang), Meistens, die ganze
Zeit (5 bis 7 Tage lang).
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Wihrend der letzten Woche . iberhaupt die ganze

hatte ich kaum Appetit. O C C C

kam ich mir genauso gut vor wie andere. O C C C

war ich deprimiertiniedergeschlagen. O O O O
wwsksesbegedmws. 00 0 0
dachte ich voller Hoffnung an die Zukunft. O C C C
deckeih.menlebenitencigrFesbis. O O O O
hatte ich Angst. O C C C
habechschiechtgeschiafen. O T T
war ich frihlich gestimmt O O C C
ebeihwengerabsomtgeedt O OO0 O
fiihite ich mich einsam. O O O O
wendeledewbenihzes. OO0 O O
habe ich das Leben genossen. O O C C
mussechwenen T O O O
war ich traurig. O O C C
[t
kennie ich mich zu nichts sufraffen. O C O C
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Freiburger Fragebogen zur korperlichen Aktivitat

Die nachsten Fragen erfassen alle gesundheitswirksamen Aktivitaten der letzten
Woche/des letzten Monats. Bitte dokumentieren Sie Ihr ganz alltdgliches

Aktivitatsverhalten (keine Urlaubsaktivitdten, Kuraufenthalte usw.)

Bei allen Fragen mit vorgegebenen Antwortmoglichkeiten kreuzen Sie bitte
immer diejenige Antwortmdglichkeit an, die auf Sie zutrifft. Bitte beantworten

Sie alle Fragen und schatzen Sie die Zeitspannen so genau wie moglich.

Einige der Fragen beziehen sich auf die letzte (vergangene) Woche, andere auf
die Aktivititen des letzten (vergangenen) Monats. Achten Sie bitte

aufmerksam auf den nachgefragten Zeitraum.

Bitte geben Sie bei der Frage nach dem Treppensteigen ,,Stockwerke“ und

»Haufigkeit“ moglichst genau an.

Bei der Frage nach den tatsadchlich durchgefiihrten Sportarten im letzten
Monat konnen die Zeitangaben wahlweise in Minuten oder Stunden, bezogen
auf eine Woche oder einen Monat angegeben werden. Sollten Sie mehr als 4

Sportarten ausgefiihrt haben, dann kénnen Sie die Liste gerne erweitern.
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Sind Sie berufstatig (auch Hausfrau) oder in Ausbildung?

| Mein

Ihre berufliche Tatigkeit beinhaltet hauptsachlich:

sitzende Tatigheiten malige Bewegung
{z.B.: Buro, Student) {z.B. Handwerker,
Hausmeister, Hausfrau)

Waren Sie in der lefzien Woche =u Full unterwegs, ...
- auf dem Weg zur Arbeit oder zum Einkaufen usw. ?

intensive Bewegung
(z.B.: Postzusteller, Wald- und
Bauarbeiter)

Mein
Wenn ja, wie lange sind Sie dabei gegangen? insgesami

- zum Spazieren gehen?

Ja

.. Minuten/Stunden

Mein

Wenn ja, wie lange sind Sie dabei gegangen? insgesamit ...

Sind Sie in der letrten Woche Fahmad gefahren, ...
— zur Arbeit oder zum Einkaufen usw. ?

Ja

Minuten/Stunden

Mein

Wenn ja, wie lange sind Sie dabei geradelt? insgesamt ...

- auf dem Heimtrainer bzw. auf Radtouren?

Ja

Minuten/Stunden

| Nein

Wenn ja, wie lange sind Sie dabei geradelt? ncoesamt
mit

Fragebogensat Fatigus V1.7h_2 Etand 0SC020
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Haben Sie einen Garten?

| Mein Ja
Wenn ja, wie viel Stunden haben Sie letzte Woche in lhrem ... StundenWoche
Garten verbracht?
Davon waren ... Stunden Gartenarbeit
wund ... Stunden Ruhe und
Erholung
Steigen Sie regelmalig Treppen?
Mein Ja |

| MNein Ja

CH. ..o Stunden im Monat
[reine Schwimmzeit)

Haben Sie im letzien Monat Sport betrieben?
(zB. Jogging, Fulball, Handball, Federball, Squash, Gymnastik, Tennis, Tischtennis ...}
| Mein Ja

3 MinutenStunden pro WocheMonat
2 Mimsten/Stunden pro WeeheMonat

Ca. Minuten/Stunden pro
Woche/Monat
Ca. Minuten/Stunden pro
Woche/Monat
Ca. Minuten/Stunden pro
Woche/Monat
Ca. Minuten/Stunden pro
Woche/Monat
Gehen Sie zu Tanzveranstaltungen undfoder kegeln Sie 7
Tanzen
| Mein Ja
... mal’ Monat je: ... Stunden
Kegeln
Hein Ja
... mal’ Monat je: ... Stunden
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Index zur Messung von Einschriankungen der Teilhabe

Die folgenden Fragen beziehen sich auf mégliche Beeintrachtigungen im Alltag

durch Ihren Lupus.

Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage die entsprechende Zahl an, die lhrem

AusmaR der Beeintrachtigung entspricht.
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iibliche Aktivitaten des taglichen Lebens (dieser Bereich bezieht sich auf Tatigkeiten wie z.B. waschen,
ankleiden, essen, sich im Haus bewegen, etc.)

keine @_@_@_@_@_@_@_@__@_ keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr méglich

familidare und hausliche Verpflichtungen (dieser Bereich bezieht sich auf Tatigkeiten, die das Zuhause oder
die Familie betreffen. Er umfasst Hausarbeit und andere Arbeiten rund um das Haus bzw. die Wohnung, auch
Gartenarbeit)

keine @_@_@_@_@_@_@_@__@_ keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr méglich

Erledigungen auBerhalb des Hauses (dieser Bereich umfasst z.B. Eink3ufe, Amtsgange, Bankgeschéfte
auch unter Benutzung ublicher Verkehrsmittel)

keine ©O-0-0-0-00-0-0-0-®-0-0 keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr méglich

tagliche Aufgaben und Verpflichtungen (dieser Bereich umfasst alltagliche Aufgaben und Verpflichtungen
wie z.B. Arbeit, Schule, Hausarbeit)

keine @_@_@_@_@_@_@_@__@_ keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr méglich

Erholung und Freizeit (dieser Bereich umfasst Hobbys, Freizeitaktivitaten und Sport, Urlaub)

keine 0-0-0-0-®-0-0-0-®-0 -0 keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr moglich

Soziale Aktivitaten (dieser Bereich bezieht sich auf das Zusammensein mit Freunden und Bekannten, wie z.B.
Essen gehen, besondere Anlédsse, Theater- oder Kinobesuche, etc.)

keine 0-0-0-0-®-0-0-0-®-0-0 keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr moglich

enge personliche Beziehungen (dieser Bereich bezieht sich auf Eingehen und Aufrechterhalten enger
Freundschaften, Partnerschaften, Ehe)

keine @_@_@_@_@_@_@_@__@_ keine Aktivitat

Beeintrachtigung mehr méglich
Sexualleben (dieser Bereich bezieht sich auf die Haufigkeit und die Qualitat des Sexuallebens)

keine @ CD ® @ @ @ @ ® @ keine Aktivitat
Beeintrachtigung - - - - - - - - - - mehr méglich

Stress und auBergewohnliche Belastungen (dieser Bereich umfasst z.B. familidre Auseinandersetzungen
und andere Konflikte sowie auRergewdhnliche Belastungen im Beruf und am Arbeitsplatz)

kann
kann Belastungen Belastungen
ertragen ©_®_®_®_@_®_©_®__®_nichtmehr
ertragen
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Pittsburgher Schlafqualitatsindex

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre Ublichen Schlafgewohnheiten und
zwar nur wahrend der letzten vier Wochen. lhre Antworten sollten moglichst
genau sein und sich auf die Mehrzahl der Tage und Nachte wahrend der letzten

vier Wochen beziehen.

Auch hier ist es wichtig, dass Sie alle Fragen beantworten.
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Wann sind Sie wahrend der letzten vier Wochen gewdhnlich abends zu Bett gegangen?

iibliche Bettzeit |

Wie lange hat es wahrend der letzten vier Wochen gewdhnlich pedauert, bis Sie nachts

eingeschlafen sind?

in Minuten: |

Wann sind Sie wahrend der letzten vier Wochen gewdhnlich morgens aufgestanden?

iibliche Uhrzeit |

Wie viele Stunden haben Sie wahrend der letzten vier Wochen pro Macht tatsachlich geschlafen?
(Dias murss nicht mit der Anzahl der Stunden, die Sie im Bett werbracht haben, ibereinstimmen.)

Effektive Schlafzeit (Stunden) pro Macht |

Kreuzen Sie bitte fiir jede der folgenden Fragen die fiir Sie zutreffende Antwort an.

Beantworten Sie bitte alle Fragen.

Wie oft haben Sie wihrend der letzten vier Wochen
schlecht geschlafen,.....

weil Sie nicht innerhalb von 30 Minuten einschlafen
konnien?

weil Sie mitten in der Nacht oder frilh morgens
aufgewacht sind?

weil Sie aufstehen mussten, um zur Toilette zu gehen?
weil Sie Beschwerden beim Atmen hatten?

weil Sie husten mussten oder laut geschnarcht haben?
weil [hnen zu kalt war?

weil [hnen zu warm war?

weil Sie schlecht getrdumt haben?

weil Sie Schmerzen hatten?

...aus anderen Grinden 7 (Bitte beschreiben)

Und wie oft wihrend des letzten Monats konnten Sie
aus diesem Grund schlecht schlafen?

Wahrend Weniger  Einmal Dreimal

der als einmal oder oder
letzien pro zweimal  haufiger

vier Woche pro pro

Wochen Woche Wache

gar nicht
O [ [ O
O [ [ O
O [ [ O
O [ [ O
O [ [ O
O [ [ O

Wie wirden Sie insgesamt die Qualitat thres Schilafes wahrend der letzten vier Wochen beurteilen?

Sehr gut Ziemlich gut Ziemlich schiecht

Fragebogens=t Fatigus V1.7 _2 Etand 05020
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Wie oft haben Sie wahrend der letzten vier Wochen...?

Wiahrend  Weniger Enmal Dreimal
der letzten alseinmal  oder oder

vier pro zweimal haufiger
Wochen Winche pro pro
gar nicht Woche Woche
Schlafmittel eingenommen (vom Arzt verschriebene oder = O O O

frei werkdufliche)? -

Wenn ja, bitte Praparat und Dosis angeben:
Schwierigheiten gehabt, wach zu bleiben, etwa beim —_ —_ — —
Autofahren, beim Essen oder bei gesellschaftichen Anlassen? - - - -

Hatten Sie wahrend der letzten vier Wochen Probleme, mit genigend Schwung die dblichen
Alltagsaufgaben zu erledigen?
| Keine Probleme Kaum Probleme Etwas Probleme Groe Probleme

Schlafen Sie allein in lhrem Zimmer?

Ja, aber ein Mein, der Pariner schiaftim  Mein, der Partner
Ja PartnerMitbewchner schidftin  selben Zimmer, aber nicht  schilaft im selben
eimem anderem Jimmer im selben Bett Bett

Falls Sie einen Mitbewohner/Pariner haben, fragen Sie siefihn, ob und wie oft er'sie bei Thnen
folgendes bemerkt hat.

rend
der Weniger Einma  Dreimal
letzten als oder oder
vier einmal oweimal haufiger
Wichen pro pro pro
garnicht Woche Woche  Woche
Lautes Schnarchen O O [ O
Lange Atempausen wihrend des Schlafes O O O O
Zucken oder ruckartige Bewegungen der Beine wahrend = O O
des Schiafes - -
MNachtliche Phasen von Verwirmung oder Desonentierung - - -
widhrend des Schlafes - = - -
Oder andere Formen von Unruhe wahrend des Schilafes
(bitte beschreiban)
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Gesundheitliche Kontrolliiberzeugungen

Gesundheitliche Kontrolliiberzeugungen spiegeln die Erwartungshaltung wider,
inwieweit eine Person ihre gesundheitlichen Ereignisse und Zustéande eigenstandig
beeinflussen kann, oder diese durch andere Faktoren beeinflusst sieht. Dieses
Grundversténdnis kann Einfluss auf verschiedene Krankheitsaspekte nehmen, was
in frGheren Arbeiten zum Beispiel fir die Entwicklung von Krankheitsschaden bei
SLE belegt wurde.

Bitte geben Sie bei den folgenden Fragen an, inwiefern Sie der jeweiligen

Aussage zustimmen.
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Meine Gesundheit wird in erster Linie dadurch
bestimmt, was ich selbst tue.

Ich habe meine Gesundheit in meiner eigenen Hand.
Es liegt vor allem an mir selbst, wie schnell ich bei
eimer Krankheit gesund werde.

Was meine Gesundheit anbetrifft, so kann ich nur tun,
was der Arzt mir sagt.

Arzte bestimmen meine Gesundheit.

Um Krankheit zu wermeiden, ist es gut, wenn man sich
regelmalig vom (Haus-)\Arzt beraten lasst.

Meine Gesundheit ist in der Hauptsache eine Frage
van guter Anlage und Glick.

Wie schnell ich nach einer Krankheit gesund werde,
wird in erster Linie durch reines Glick bestimmt.

Ob ich gesund bleibe, ist sine Frage zufalliger

Fragebogens=t Fatigus V1.7 _2 Etand 05020

stimme  stimme

sehr zu

O

teils —
teids

lehne  lehne

ab  serab
O O
O O
O O
O O
O O
Seite | 21

103




Fragebogen zur Krankheitswahrnehmung

Mit diesem Fragebogen sollen Ihre persénlichen Annahmen und Vermutungen lber

lhren Lupus und dessen Krankheitszeichen erfragt werden.

Bitte kreuzen Sie bei den nachfolgenden Fragen diejenige Antwort an, die am

besten auf Sie zutrifft.

Fragebogenset Fatigue V1.7b_2 Stand 05/2020
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Wie stark beeintrachtigt Ihre Erkrankung lhr Leben?

iiberhaupt keine 0-0-0-0--0-0-0-®-0 - ;ehr.sttqu:t.
Beeintrachtigung eeintrachtig
ung

Wie lange meinen Sie, dass lhre Krankheit noch andauern wird?

nur noch ganz O-0-0-0--0-600-O-®-©® -0 firimmer

kurz

Wie stark meinen Sie, Ihre Krankheit selbst kontrollieren zu kénnen?

absolut keine 0-0-0-0--0-0-0-®-0-0 extreme

Kontrolle Kontrolle

Wie stark meinen Sie, dass Ihre Behandlung bei lhrer Erkrankung helfen kann?

liberhaupt nicht ©-0-0-0-0-0-0-O-® -0 -@ oxtem

hilfreich

Wie stark spliren Sie Beschwerden durch lhre Krankheit?

liberhaupt keine 0-0-0-0-®-0-0-0-®-0-® viele starke

Beschwerden Beschwerden

Wie stark machen Sie sich Sorgen tiber Ihre Krankheit?

Uberhaupt keine @_@_@_@_@_@_@_@__@_@ extreme

Sorgen Sorgen

Wie gut meinen Sie, Ihre Krankheit zu verstehen?

Gberhaupt nicht @-@-@-@-@-@-@-@--@-@ sehr Klar

Wie stark sind Sie durch lhre Krankheit gefiihismaRig beeintrachtigt? (Sind Sie durch Ihre
Krankheit zum Beispiel &argerlich, verangstigt, aufgewihlt oder niedergeschlagen?)

gefluihlsmaRig geflihlsmaRig
Gber-haupt nicht @-@-@-@-@-@-@-@--@- extrem
betroffen betroffen

Bitte fihren Sie nun die drei wichtigsten Griinde auf, die Ihrer Meinung nach lhre Krankheit verursacht
haben. Die wichtigsten Ursachen meiner Krankheit sind:

1.
2.
3.
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Essener Fragebogen zur Krankheitsverarbeitung

Wie gehen Sie zurzeit mit lhrer Erkrankung (Lupus) um?

Bitte lesen Sie jede Aussage durch, und kreisen Sie die Antwort ein, die am

besten auf Sie zutrifft.

Fragebogenset Fatigue V1.7b_2 Stand 05/2020
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Ich suche in Blchern, Zeitschriften oder dem Internet nach Informationen
Uber meine Erkrankung

Ich besuche andere Menschen oder lade sie zu mir ein

Ich versuche, Abstand und Ruhe zu gewinnen

Ich mache Plane und halte mich daran

Ich hange Wunschtrdumen nach

Ich I6se Schritt fir Schritt die Probleme, die auf mich zukommen

Ich versuche, mich abzulenken und zu erholen

Ich tausche mit anderen Patientinnen und Patienten Erfahrungen im
Umgang mit der Krankheit aus

Ich besinne mich auf meine friiheren Erfahrungen mit Schicksalsschlagen

Ich informiere mich Uber alternative Heil- und Behandlungsmethoden

Ich sammele mich innerlich durch Gebete, Meditation oder durch einen
intensiven Kontakt zur Natur

Ich versuche, meine Probleme aktiv anzugehen

Ich will nicht wahrhaben, wie es um mich steht

Ich informiere mich umfassend lber meine Krankheit

Ich beginne, mich innerlich anderen Menschen gegeniiber zu 6ffnen
Ich befolge sehr genau den arztlichen Rat

Ich verlebe mit anderen Menschen sehr schéne Stunden

Ich beginne, mich selbst auch einmal zu verwdéhnen

Ich bin skeptisch, ob ich wirklich gut medizinisch behandelt werde
Ich suche Kontakt zu anderen Menschen, die Ahnliches erlebt haben
Ich reagiere gereizt und ungeduldig auf andere Menschen

Ich mache mir selber Mut

Ich lebe einfach weiter, als ware nichts geschehen

Ich vertraue meinen Arzten

Ich beginne, mich selbst zu bemitleiden
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Ich beginne, meine Situation realistisch zu beurteilen und danach zu
handeln

Ich versuche herauszufinden, wie ich mich gut mit meiner Krankheit
arrangieren kann

Ich beginne, in der Krankheit einen Sinn zu sehen

Ich ziehe mich von anderen Menschen zurlick

Ich beginne, anderen Menschen meine Geflihle zu zeigen
Ich bete und suche Trost im Glauben

Ich gehe mit Freunden aus

Ich misstraue den Arzten und lasse die Diagnose liberpriifen
Ich nehme die Hilfe anderer Menschen an

Ich bin &rgerlich oder zornig auf mein Schicksal

Ich suche Erfolge und Selbstbestatigung

Ich beginne, die Krankheit als Schicksal anzunehmen

Ich mache aktiv neue Bekanntschaften oder frische alte Bekanntschaften

wieder auf
Ich spiele die Bedeutung und Tragweite herunter

Ich beginne nachzudenken und zu gribeln

Ich habe viel Vertrauen in meine medizinische Behandlung
Ich finde meine innere Starke wieder

Ich denke einfach nicht mehr an meine Krankheit

Ich versuche, anderen Menschen zu helfen

Ich lasse mich gerne umsorgen
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Vielen Dank fur lhre Mitarbeit und
die Beantwortung dieser Fragen!
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