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1. Kurzreferat

In Deutschland sind mehr als acht Millionen Menschen von Diabetes mellitus betroften.
Dariiber hinaus sind weitere zwei Millionen Menschen erkrankt, die noch nicht von ihrer
Erkrankung wissen. Weiterhin nimmt die Pravalenz von Diabetes mellitus iiber die Jahre
hinweg kontinuierlich zu. Eine hdufige und ernsthafte Folgeerkrankung bei Diabetes
mellitus ist das diabetische FuBBsyndrom (DFS), welches eine der Hauptursachen fiir
Majoramputationen darstellt. Jahrlich werden in Deutschland etwa 40.000 bis 50.000
nicht-traumatische Amputationen durchgefiihrt, von denen etwa zwei Drittel auf das DFS

zuriickzufiihren sind.

Die perioperative und postoperative Mortalitdt bei Majoramputationen sowie die
Sterblichkeitsrate innerhalb der 12 Monate nach der Operation belaufen sich auf etwa
20 %. Die resultierenden Amputationen fithren zu signifikanten Einschrinkungen der
Mobilitdt und konnen im weiteren Verlauf zu Depressionen fiihren. Dies hat eine
signifikante Reduktion der Lebensqualitiit der betroffenen Patienten zur Folge. Dartiber
hinaus sind Majoamputationen mit erheblichen direkten und indirekten Kosten fiir das

Gesundheitssystem verbunden.

Eine adiquate Betreuung des DFS erfordert demnach eine effektive interdisziplindre
Zusammenarbeit und das gleichzeitige Engagement von Diabetologen, Orthopiden,
Chirurgen bzw. Gefillchirurgen, Radiologen, Dermatologen sowie orthopddischen
Schuhmachern. Da es insbesondere in ldndlichen Regionen Deutschlands zum einen
weniger drztliche Spezialisten fiir DFS gibt und nicht notwendige Majoramputationen
verzeichnet wurden, unterstreichen diese Umsténde die Notwendigkeit einer verbesserten

arztlichen Versorgung beziiglich des DFS in diesen Gebieten.

Die vorliegende Arbeit stellt eine primar retrospektive Studie dar, die liberpriifen sollte,
ob die Anzahl elektiver, nicht aufgrund vitaler Bedrohung indizierter Majoramputationen
durch den Einsatz eines telemedizinischen Software-Systems und die Einholung einer
Zweitmeinung von DFS-Experten reduziert werden kann. Im Rahmen dieses Projekts
wurden 65 Fille vorbereitet, auf den telemedizinischen Server hochgeladen und von sechs

DFS-Experten ausgewertet.

Vil



Sowohl das vorliegende Projekt als auch aktuelle, dhnlich gelagerte internationale
Studien, insbesondere wihrend der COVID-19-Pandemie, zeigten, dass bei den
gegenwartigen technischen Moglichkeiten eine gute Betreuung des DFS mittels
Telemedizin moglich ist und dadurch eine Reduktion der elektiven Majoramputationen

in Deutschland, insbesondere in Baden-Wiirttemberg, erreicht werden konnte.



1. Einleitung

Der Diabetes mellitus wird gemdl der International Diabetes Federation als ,,[...] eine

Erkrankung [definiert], die durch die Unfdhigkeit der Bauchspeicheldriise, gentigend

Insulin zu produzieren, gekennzeichnet ist, oder wenn der Korper das von ihm produzierte

Insulin nicht effektiv nutzen kann* (IDF 2019).

Klassifikation des Diabetes mellitus

Typ-1-Diabetes

Typ-2-Diabetes

Andere
spezifische

Diabetestypen

Gestations-

diabetes

MODY

autoimmune B-Zell-
Zerstorung, die in
der Regel zu einem
absoluten
Insulinmangel fihrt,

einschlieRlich LADA;

fortschreitender
Verlust einer
adaquaten B-
Zelllnsulinsekretion,
haufig vor dem

Hintergrund von

haufigste Form des
erblichen Diabetes,
heterogene Gruppe
ohne Insulinresistenz

oder Autoimmunitat

= Erkrankungen der
exokrinen
Bauchspeicheldrise
(z. B. Mukoviszidose
und Pankreatitis)

= medikament6s oder

erstmals wahrend der
Schwangerschaft
(zweites oder drittes
Trimester)
diagnostizierte

Glukoseverwertungs-

Checkpoint- Insulinresistenz und chemisch induzierter storung
Inhibitorinduzierter | metabolischem Diabetes (z. B.

Diabetes mit und Syndrom Glucocorticoide)

ohne * neonataler Diabetes

AutoAntikorper

5 bis 10 % aller | 90 bis 95% aller | ca. 1-5% aller ca.2 % aller 5-7 % aller
Diabetestypen Diabetestypen Diabetestypen Diabetestypen Schwangerschaften

Tabelle 1: Definition, Klassifikation, Diagnostik und Differenzialdiagnostik des Diabetes mellitus. Quelle: Adaptiert aus

Schwarz et al. 2024.

Beim Diabetes mellitus konnen korperliche und psychische Folgeerkrankungen auftreten.

Die korperlichen Folgeerkrankungen konnen mikrovaskulédr, wie z. B. in Form einer

Retino-/Nephropathie oder auch makrovaskuldr in Erscheinung treten. Durch die

makrovaskuldren Folgeerkrankungen wie der koronaren Herzkrankheit (KHK) und der

arteriellen Verschlusskrankheit der Hirnarterien (CAVK), steigt das Risiko von kardio-

vaskuldren Ereignissen wie eines Herzinfarkts bzw. Schlaganfalls an. Weitere Folgen des

Diabetes

mellitus

sind die periphere arterielle Verschlusskrankheit

(pAVK),




Neuropathien und das diabetische FuBsyndrom. Als psychische Folgeerkrankungen

werden Depressionen und kognitive Beeintrachtigungen bezeichnet (vgl. Kulzer 2022).

Eine der haufigsten Folgeerkrankungen des Diabetes, die einen wesentlichen Risikofaktor
in Bezug auf die Entstehung des diabetischen FuBlsyndroms darstellt, ist die diabetische
Polyneuropathie. Diese wird in der wissenschaftlichen Literatur als ,[...] eine
Erkrankung [der] peripheren Nerven, [die] infolge eines Diabetes mellitus nach

Ausschluss etwaiger anderer Ursachen [auftritt]* (Weisser et al. 2020) definiert.

Klassifikation der diabetischen Neuropathie

diffuse Neuropathien Mononeuropathien Radikulopathien
haufig: DSPN: selten: Befall einzelner selten:
- schmerzhafte DSPN | Nerven oder auch Radikuloplexusneuropathie

- nicht schmerzhafte | mehrere Nerven als

DSPN Mononeuritis multiplex
haufig: autonome selten: thorakoabdominale
Neuropathien Radikulopathie

selten: akute schmerzhafte

TIND

DSPN = distal-symmetrische Polyneuropathie; TIND = therapeutisch induzierte Neuropathie

Tabelle 2: Klassifikation der diabetischen Neuropathie, Quelle: Weisser et al. 2020.

Bei der Entstehung einer diabetischen Polyneuropathie kommen unterschiedliche
pathogenetische Mechanismen in Betracht. Laut Literatur konnen diese unter anderem
die Storung des Polyol- und Myoinositol-Stoffwechsels, die Reduktion der Na/K-
ATPase-Aktivitit sowie endoneurale mikrovaskuldre Defizite mit konsekutiver Ischdmie
umfassen. Dariiber hinaus konnen die Bildung freier Sauerstoffradikale, Stérungen im
Stoffwechsel von Insulin-like Growth Factor 1 (IGF-1) und Nerve Growth Factor (NGF)

sowie Defekte des axonalen Transports beteiligt sein (vgl. Weisser et al. 2020).

Im Hintergrund aller pathogenetischen Mechanismen liegen jedoch zellschddigende
Prozesse zugrunde, die durch eine Hyperglykdmie entstehen. Dahingehend konnen einige

Glukose-unabhédngige Faktoren wie arterielle Hypertonie, Dyslipiddmie, Adipositas,



korperliche Inaktivitit sowie Depressionen die Entstehung einer Polyneuropathie

beeinflussen (vgl. Weisser et al. 2020).

Die héufigste Form der diabetischen Polyneuropathie (PNP) ist die distal-symmetrische
sensomotorische Polyneuropathie (DSPN) (Tab. 2). Die Prédvalenz der DSPN bei
manifestem Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 liegt bei etwa 30 %. Weiterhin betrdgt die
Haufigkeit der DSPN bei Patienten mit diabetischem FuBlsyndrom (DFS) der Forschung
zufolge 85 bis 90 %. Somit nimmt die DSPN die wichtigste Rolle in der

Risikokonstellation fiir FuBulzera und Amputationen ein (vgl. Ziegler et al. 2017).

Neben der DSPN ist die autonome diabetische Neuropathie (ADN) die zweithdufigste
Form von Schidigung am peripheren Nervensystem. Fiir die ADN werden die gleichen
Pathomechanismen und Risikofaktoren wie fiir die DSPN in Betracht gezogen.
Grundsitzlich kann die ADN jedes autonom innervierte Organ betreffen. Eine der Folgen
der ADN kann auch das Auftreten einer Storung der Sudo- und Vasomotorik an den
Beinen darstellen. Aufgrund dessen kommt es zu einer Offnung von arteriovendsen
Shunts im Bereich des subkutanen Gefdplexus und zu einer Sudomotorenparese. Diese
beiden genannten Stérungen fithren zu kleinschuppig-trockenen und warmen Fiilen bei
diabetologischen Patienten, die als Folge davon die Entstehung von FulBulzera

begiinstigen konnen (vgl. Weisser et al. 2020).

Eine weitere hiufig auftretende Diabetesfolgeerkrankung, die in iiber 30 % der Fille die
Ursache fiir ein diabetisches Fullsyndrom (DFS) sein kann, ist die periphere arterielle
Verschlusskrankheit (pAVK). Diese Erkrankung fithrt zu Verdnderungen und
Okklusionen der Aorta sowie der Extremititenarterien, wobei in iiber 90 % der Fille die
Becken- und Beinarterien betroffen sind. Meist wird die pAVK durch Arteriosklerose
hervorgerufen, deren wichtigste Faktoren neben Diabetes mellitus auch Nikotinabusus

und arterielle Hypertonie sind (vgl. Huppert et al. 2018).

Dariiber hinaus kommt es bei Patienten mit Diabetes mellitus hdufiger zu einer
Hyperlipiddmie-Triade, also zu einem erhohten Gesamt- und LDL-Cholesterin sowie zu
einem niedrigen HDL-Cholesterin und zu einer Hypertriglyceriddmie. Zusétzlich treten

Storungen der Himostase und Inflammation auf. Diese Kombination kann dazu fiihren,



dass die pAVK haufiger vorkommt und sich bis zu 10 Jahre frither manifestiert (vgl. Dorr
et al. 2020).

Die Leitsymptome einer pAVK wie Claudicatio intermittens, Ruheschmerzen sowie
pathologische Hauttemperatur und -farbe konnen bei gleichzeitig bestehender
Neuropathie dennoch oft fehlen (vgl. Morbach et al., 2020). Deshalb sollte in diesem
Kontext eher auf eine Muskel- oder Beinschwéche unter Belastung geachtet werden (vgl.

Dorr et al. 2020).

1.1 Diabetisches Fulisyndrom (DFS)

In der aktuellen Forschung wird das DFS als ein Sammelbegriff fir ,,[...] alle
pathologische[n] Verdnderungen am Ful} eines Menschen mit Diabetes mellitus gefasst.
Dazu zdhlen auch ,praulzerése® Lésionen wie z. B. abnorme Hornhautschwielen

[...]* (Morbach et al. 2020).

Neben der bereits erwdhnten peripheren Neuropathie und der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (pAVK) zéhlen auch die Dauer des Diabetes, die Qualitdt der
Diabetes-Stoffwechseleinstellung sowie das Vorliegen eines bereits vorausgegangenen
Ulkus zu den wichtigsten Risikofaktoren fiir die Entstehung eines DFS (vgl. Dorr et al.
2020).

Querschnittsuntersuchungen zeigen nahezu einheitlich auf, dass chronischen FuBldsionen
bei Patienten mit diagnostiziertem Diabetes mellitus hdufig eine geringfiigige
Traumatisierung des FuBles vorausgeht. Diese Traumatisierungen konnen durch
verschiedene Alltagsereignisse verursacht werden, wie etwa durch einen Schnitt bei
unvorsichtiger Nagelpflege, das Barfulgehen auf heilem Untergrund, ein zu heilles
FuBlbad, unpassendes Schuhwerk oder das Hingenbleiben mit dem Zeh an einem
Mobelstiick. Die Wundheilung wird dann durch verschiedene pathogenetische Faktoren
wie Neuropathie, Ischimie, Infektion und einen hyperglykdmischen Stoffwechsel
erheblich gestort, was die Entstehung solcher chronischen FuBlldsionen begilinstigt (vgl.

ebd.).



A Pré- oder | Oberflachliche | Wunde bis zur Wunde bis zur Nekrose von | Nekrose des
postulzerative Wunde Ebene von Sehne | Ebene von Knochen |  FuBteilen gesamten
Lasion oder Kapsel oder Gelenk FuBes
B | mitinfektion | mitInfektion mit Infektion mit Infektion mit Infektion | mit Infektion
mitIschamie | mitIschamie mit Ischamie mit Ischamie mit Ischdmie | mit Ischamie
mit Infektion | mitInfektion | mitInfektionund | mit Infektion und | mit Infektion | mit Infektion
und Ischamie | und Ischamie Ischdmie Ischdmie und Ischdmie | und Ischamie

Tabelle 3: Klassifikationstabelle nach Wagner-Armstrong, adaptiert nach Lobmann 2020, Quelle: Dérr et al. 2020.

Zur Beurteilung des Schweregrades von FuBlldsionen hat sich im klinischen Alltag die

Wagner-Armstrong-Klassifikation (Tab. 3) als Standard etabliert. Diese Klassifikation

beriicksichtigt neben dem Grad der Gewebeverletzung auch die Angiopathie sowie das

Vorliegen begleitender Infektionen (vgl. Dorr et al. 2020).

PEDIS-Score

Durchblutung (P) Ausdehnung (E) Defektiefe (D) Infektion (1) Empfindungsstérung
(S)
1 | Keine pAVK | 1 | Intakte Haut | 1 | Intakte Haut | 1 | Keine 1 | Vorhanden
2 | pAVK, aber 2 | <1cm? 2 | Oberflachlich | 2 | Oberflachlich | 2 | Fehlend
keine CLI
3 | CLl 3 | 1-3cm? 3 | Faszie, 3 | Faszie,
Muskel, Muskel,
Sehne Sehne
Abszess,
Faszitis
4 | >3 cm? 4 | Knochen, 4 | SIRS
Gelenk

CLI , critical limb ischemia”, pAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit, PEDIS “perfusion”,

7

“extent”, “depth”, “infection”, “sensation”, SIRS “systemic inflammatory response syndrome”

Tabelle 4: PEDIS-Score, Quelle: Dérr et al. 2020.

Fir eine detaillierte Dokumentation und die Beantwortung wissenschaftlicher

Fragestellungen wird hingegen die PEDIS-Klassifikation (vgl. Tab. 4) herangezogen.

Diese Klassifikation differenziert die FuBldsionen anhand der folgenden Parameter:




Durchblutung (,,perfusion®), Ausdehnung (,.extent), Gewebedefekt (,,depth*), Infektion

(,,infection*) sowie Empfindungsstérung (,,sensation®) (vgl. Dorr et al. 2020).

Eine Sonderform des diabetischen FuBsyndroms, die mit einem hohen Risiko fiir
Majoramputationen verbunden ist, stellt die diabetische Neuro-Osteo-Arthropathie
(DNOAP) dar, auch bekannt als Charcot-Ful3. Diese Erkrankung geht mit der Destruktion
einzelner oder multipler Gelenke und/oder Knochen einher (vgl. Abb. 1, Anhang;
Morbach et al. 2020).

Die Pathogenese des Charcot-Fulles ist bislang nicht vollstindig geklirt, wobei zwei
Haupttheorien dominieren. Die neurovaskuldre Theorie postuliert, dass eine nervliche
Fehlsteuerung zu einer verstirkten Durchblutung und einem beschleunigten
Knochenabbau fiihrt. Im Gegensatz dazu beschreibt die neurotraumatische Theorie eine
fehlende Schmerzwahrnehmung, die bei obligater Neuropathie auftreten kann. Diese
fehlende Schmerzwahrnehmung fiihrt zu wiederholten minimalen Verletzungen der
Gelenkflichen durch Uberlastung, was letztendlich in eine zunehmende
Knochenzerstorung  miindet. Die  betroffenen  Patienten = nehmen  diese
Knochenverinderungen jedoch kaum oder gar nicht als schmerzhaft wahr, sodass der Fuf3
weiterhin belastet wird. In der Regel wird ein Arzt erst bei bereits entwickelten
Symptomen wie Schwellung, Rotung, Uberwirmung und FuBfehlstellung konsultiert

(vgl. Daikeler et al. 2018).

Die Einteilung der Verlaufsstadien und der Lokalisationsmuster der DNOAP kann nach
Sanders und Frykberg zufolge nach dem Befall der kndchernen Strukturen (vgl. Tab. 5,
rechts) oder gemal Eichenholz und Levin nach dem klinischen Bild und dem radiologisch

darstellbaren Verlauf (vgl. Tab. 5, links) erfolgen (vgl. Daikeler et al. 2018).

Aus einer prognostischen Perspektive betrachtet ist die friihzeitige Diagnose-Stellung
entscheidend. Diese sollte vorzugsweise in der akuten Phase der Erkrankung — der
sogenannten Phase des aktiven Charcot-Fulles — stattfinden. Zum Diagnostizieren des
Friihstadiums des Charcot-Ful3es, das sich mit dem Stadium 0 nach Chantelau/Edmonds
klassifizieren lésst, ist der native Rontgen-Full auf 2 Ebenen nicht geeignet. Aus diesem

Grund sollte auBler der klinischen Untersuchung und der Bestimmung der



Oberflachentemperatur im Seitenvergleich, vor allem ein MRT vom Ful} vorgezogen

werden (vgl. Morbach et al. 2020).

Verlaufsstadien der DNOAP nach Levin Lokalisationsmuster der DNOAP nach Sanders

Stadium klinische Zeichen Typ betroffene Strukturen
I (akutes Stadium): FuB gerotet, I Interphalangealgelenke,
geschwollen, (iberwarmt Metatarsophalangealgelenke,
(Rontgenbild ggf. noch Metatarsalia
normal)
Il Knochen- und Il Tarsometatarsalgelenke

Gelenkveranderungen,

Frakturen

[ FuBdeformitat: PlattfuR, i navikulokuneiforme Gelenke,
spater WiegefuB infolge Talonavikulargelenk,
Frakturen und Kalkaneokuboidgelenk

Gelenkzerstorungen

v Fullasion plantar v Sprunggelenke

Y Kalkaneus

Tabelle 5: Verlaufsstadien der DNOAP nach Levin (links); Lokalisationsmuster der DNAOP nach Sanders (rechts),
Quelle: Morbach et al. 2020.

Zur initialen Behandlung des Charcot-Fufles ist die vollstindige Ruhigstellung und
Druckentlastung vorgesehen. Gleichzeitig sollte eine entsprechende Schuh- und
Einlageversorgung des FuBes der Gegenseite erfolgen, da ein gewisses Risiko fiir eine

DNOAP auch fiir die Gegenseite besteht (vgl. ebd.).

1.2 Epidemiologische Maf3zahlen und soziookonomische Bedeutung

Aktuell sind ca. 8,9 Mio. Menschen mit Diabetes mellitus in Deutschland betroffen, von
denen >95 % an einem Typ 2 Diabetes erkrankt sind. Ferner ist von einer Dunkelziffer
von 2 Millionen Menschen auszugehen, die aufgrund von fehlenden Symptomen noch
nichts iiber ihre vorliegende Erkrankung wissen. Mehr als eine halbe Million

Erwachsenen erkranken jdhrlich neu an Diabetes. Bei gleichbleibender Entwicklung ist



davon auszugehen, dass bis zum Jahr 2040 etwa 12,3 Millionen Menschen an Diabetes

erkrankt sein werden (vgl. Tonnies et al. 2021).

Den gegenwirtigen Studien zufolge erleiden ca. 25 % der Menschen mit Diabetes
mellitus im Laufe ihres Lebens ein DFS, bei ca. 3 % befinden sich Ulzera im Ful3bereich
und die jahrliche Inzidenz liegt bei 2 bis 6 %. Uberdies entstehen in Deutschland jihrlich
ca. 250000 derartige (hdufig) chronische FuBwunden. Das DFS stellt demnach die
hiufigste Ursache fiir Majoramputationen, d.h. Amputationen des Unter- oder
Oberschenkels bzw. Amputationen oberhalb des Knochels dar. In Deutschland werden
jahrlich iber 13000 Majoramputationen bei Menschen mit DFS durchgefiihrt. Bei
Diabetikern sind die Amputationen 40-mal hdufiger als bei Menschen ohne Diabetes (vgl.

Riimenapf et al. 2021).

Der Literatur zufolge verliert ,,auf der Welt [...] alle 20 Sekunden ein Mensch mit
Diabetes ein Bein oder einen Fufl* (Kohler 2021). Die Lebenszeitinzidenz fiir eine
Amputation bei Diabetes liegt bei 15 % bis 25 %, wohingegen die jahrliche Inzidenz bei
2 % anzusiedeln ist. Laut einer amerikanischen Publikation aus dem Jahr 2017 hat die
Inzidenz zugenommen und dieser Studie zufolge konnen sogar 19 % bis 34 % der
Menschen mit Diabetes ein Ulkus entwickeln. Das diabetische FuBsyndrom stellt
demnach die Hauptursache fiir nichttraumatische Amputationen dar. Nach

diabetesbezogenen Amputationen liegt die 5-Jahres-Mortalitdt bei 70 % (vgl. ebd.).

Des Weiteren heben die Autoren hervor, dass die Prdvalenz des FuBulkus in der
diabetischen Bevolkerung 2 % bis zu 10% betragen kann. Insgesamt leiden etwas mehr
als ca. 300.000 Patienten in Deutschland an einem diabetischen FuBsyndrom (DFS).
Davon durchleben >50 % eine Amputation innerhalb von 4 Jahren nach der

Diagnosestellung DFS (vgl. Teichmann und Sabo 2009).

In Bezug auf die Neuerkrankungsrate der FuBulzera legen die Autoren dar, dass
Privalenzen in verschiedenen Lidndern zwischen 2 % und 10 % liegen, mit einer
Neuerkrankungsrate von 2,2 % bis 5,9 %. Weiterhin entwickeln der Forschung zufolge
etwa 25 % aller Diabetiker ein DFS und etwa 15 % erfahren eine Amputation. Auf

organisatorischer Ebene ist das DFS fiir etwa 50 % aller Krankenhaustage von



Diabetikern verantwortlich, das in einem 20-mal héheren Amputationsrisiko als bei nicht-

diabetischen Patienten gipfelt (vgl. Brandl et al. 2015).

Die Indizidenz eines FufBulkus hingegen liegt bei Diabetikern der Forschung zufolge
zwischen 0,8 % und 10 % bei einer jéhrlichen Neuerkrankungsrate zwischen 2,2 % und
5,9 %. Die Priavalenz des Diabetischen FuBBsyndroms (DFS) betrigt bei Typ-I-Diabetikern
im Mittel nach elf Jahren 7,6 % und bei Typ II-Diabetikern im Mittel nach fiinf Jahren
8,5 %. Die Mortalitdt amputierter Diabetiker liegt innerhalb von drei Jahren bei 50 %. In
Deutschland werden circa 70 % aller Amputationen bei Diabetikern durchgefiihrt. Eine
aktuelle deutsche Langzeitbeobachtung bei Typ-II-Diabetes zeigt {iberdies, dass
innerhalb von fiinf Jahren nach einer Erstdiagnose des DFS eine Amputationsrate der

unteren Extremitdten von 18,2 % vorliegt (vgl. Hertel 2017).

Das Risiko fiir eine Gliedmalenamputation ist im Durchschnitt um das 20- bis 40-fache
— in manchen Altersklassen bis um das 100-fache — hdher als bei Nichtdiabetikern. Eine
englische Untersuchung zeigte zusétzlich, dass 20 % der Amputationen bereits im Jahr
der Diabetesdiagnose stattfinden. Dies spricht gegen die verbreitete Annahme innerhalb
der Gesellschaft, dass GliedmaBBenamputationen nur als spites Ereignis im Rahmen der
Diabeteserkrankung auftreten konnen. Die Amputationshdhe ist in diesem Kontext sehr
wichtig. Nach Minoramputation bzw. Zehen- oder Vorfulamputation werden 5 % bis 7 %
der betroffenen Menschen dauerhaft pflegebediirftig, deren Anteil aber nach einer
Majoramputation bereits 36 % betrdgt. Die Amputationshéhe ist auch fiir die
Mortalitdtsrate bedeutsam. Nach einer Minoramputation sterben 3 % der Patienten
wihrend des stationdren Aufenthaltes, nach Majoramputation liegt die Rate bereits bei
20 %. Fiinf Jahre nach einer Amputation leben noch 27% der Patienten, die konservativ
behandelten Patienten hingegen iiberleben in 60% aller Fille. Die Gefahr einer
Amputation der Gegenseite nach erfolgter Majoramputation betridgt 12 % im ersten Jahr

und >50 % nach drei Jahren (vgl. Morbach 2000).

Die 5-Jahres-Mortalititsrate nach einer Majoramputation infolge eines DFS betrigt bis
zu 80 % und ist damit 3-fach hoher als ohne Amputation. Im Vergleich dazu liegt die 5-
Jahres-Mortalitit bei Krebserkrankungen bei etwa 31 % (vgl. Riimenapf et al. 2021).



Die insgesamte peri- und postoperative Mortalitit bei Majoramputationen liegt bei 20 %.
Es ist ebenfalls mit einer weiteren Sterblichkeit von 20 % in den nachfolgenden 12
Monaten nach der Operation zu rechnen. Die Einschrinkung der Mobilitdt ist von der
jeweiligen Amputationshohe abhingig; nach einer Oberschenkel-Amputation werden nur
ca. 20 % der operierten Menschen wieder mobil. Von diesen Patienten entwickelt 1/3 im
Verlauf nach der Operation ein Stumpfrezidiv. Zusitzlich kommen Phantomschmerzen

dazu, die einen groflen Einfluss auf den Patienten ausiiben (vgl. Lobmann et al. 2017).

Die Majoramputationen fiihren nach der Literatur zu schweren Beeintrachtigungen der
betroffenen Menschen. Erfahrungsgemafl muss innerhalb von vier Jahren bei etwa der
Halfte der von einer Majoramputation betroffenen Diabetikern auch das zweite Bein
amputiert werden. Von diesen Patienten versterben ca. 50 % innerhalb von drei Jahren

(vgl. Werner et al. 2010).

Diese Auswirkungen legt Morbach (2000) in der Forschung ausfiihrlich dar. Den Studien
zufolge, die die psychologischen Aspekte bei Menschen mit DFS bzw.
Majoramputationen beriicksichtigt haben, ergibt sich, dass vor allem wegen der
Mobilititseinschrankung eine Minderung der Lebensqualitdt hervorgerufen wird. Diese
Mobilititseinschrankung beeintrachtigt die soziale Situation der Betroffenen sowie deren
Angehorige und flihrt zu unterschiedlichen psychischen Reaktionsweisen wie
Depressionen und Angststorungen. Als Folge dessen miissen hédufig die Angehorigen
einen Teil der Alltagstitigkeiten des betroffenen Menschen iibernehmen. Dadurch
werden die Mdoglichkeiten fiir soziale Kontakte und Bewegungsspielraum sowohl fiir den
Diabetiker selbst als auch fiir seine Angehdrigen eingeschrinkt. Fiir jiingere Menschen
mit DFS bzw. einer Amputation stehen auflerdem die Angst vor einem Arbeitsverlust und
finanziellen Schwierigkeiten sowie Reduktion des Selbstwertgefiihls im Vordergrund.
Fiir die élteren Menschen ist die mogliche soziale Isolation das Hauptproblem. Kurzum
stellt die Behandlung der Menschen mit einem DFS eine erhebliche Belastung sowohl fiir

den betroffenen Menschen als auch fiir seine Angehorigen dar (vgl. ebd.).

Auch im Hinblick auf das Gesundheitssystem ergeben sich erhebliche Belastungen, die
beriicksichtigt werden miissen. Die Therapie des diabetischen FuBsyndroms (DFS)
verursacht hohe Kosten. In den USA werden jdhrlich nahezu 240 Milliarden US-Dollar

fiir die Behandlung von Patienten mit Diabetes mellitus aufgewendet, wobei ein Drittel
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dieser Kosten auf das DFS entfillt. Somit sind die Ausgaben fiir die DFS-Therapie in den
USA vergleichbar mit denen fiir die Behandlung von Karzinomen (vgl. Riimenapf et al.

2021).

Auch Daten aus GroBbritannien belegen betrdchtliche finanzielle Belastungen. Die
Kosten fiir die medizinische Versorgung von FuBBulzera und Amputationen bei Diabetes
mellitus im Zeitraum 2014 bis 2015 werden auf etwa 837 bis 962 Millionen Pfund
geschitzt, was 0,8 % bis 0,9 % des Budgets des Nationalen Gesundheitsdienstes fiir
Grofbritannien entspricht (vgl. Kerr et al. 2019).

Das Helmholtz-Zentrum in Miinchen hat in diesem Zusammenhang die Krankenkassen-
Daten von tber 300.000 Menschen aus den Jahren 2012 bis 2015 untersucht, um die
Kosten fiir die verschiedenen Folgeerkrankungen bei Diabetes mellitus zu ermitteln. Da
sich Diabetes mellitus Typ 2 meist im hoheren Alter manifestiert, haben die
Wissenschaftler eine Beispielrechnung fiir einen durchschnittlichen Mann im Alter von
60 bis 69 Jahren aufgestellt. Dabei ergab sich, dass ein DFS allein im Quartal nach der
Diagnose Kosten von rund 1.300 Euro verursacht. Bei einer Amputation steigen die

Kosten bereits auf tiber 14.000 Euro (vgl. Kéhm et al. 2018).

In Hinblick auf bereits vorliegende Studien aus den USA und skandinavischen Léndern
haben Untersuchungen gezeigt, dass die Kosten in diesen Regionen bei etwa 127.000 US-
Dollar (118.322 Euro) im ersten Jahr nach einer Majoramputation liegen. Diese Summe
umfasst sowohl direkte als auch indirekte Kosten, wie z. B. Prothesenversorgung, Reha-
Behandlungen und Lohnersatzkosten. Fiir Deutschland liegen gegenwértig noch keine
vergleichbaren Daten vor. Es ist jedoch anhand der skandinavischen Daten anzunehmen,
dass Majoramputationen in Deutschland ebenfalls mit hohen direkten und indirekten

Kosten verbunden sind (vgl. Lobmann 2017).

Laut &dlteren Daten aus Grof3britannien sind FuBlkomplikationen aufgrund der langen
erforderlichen Liegedauer der Patienten mit FuBkomplikationen fiir nahezu die Hilfte
aller stationdren Krankenhaustage von Diabetikern verantwortlich. Die stationdren
Behandlungskosten sind somit der bedeutendste FEinzelfaktor in Bezug auf alle

anfallenden Kosten. Bei primérer Heilung entfallen etwa 30 % der Gesamtkosten auf den
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stationdren Aufenthalt, bei erforderlicher Amputation 65 % bis 80 % (vgl. Morbach
2000).

Diese Kosten konnen laut Studien aber auch eingespart werden. Konkreter stellen ,,[...]
die Berechnungen von Einsparmdglichkeiten durch Vermeidungsstrategien beim
diabetischen FuBlsyndrom [...]* (ebd.) eine Relevanz fiir die -effizienten
Nutzungsmoglichkeiten der ersparten Gelder dar. In den USA wurden 1998 die jéhrlichen
Einsparmdglichkeiten  durch ~ Amputationsvermeidung  infolge  strukturierter
Patientenaufklarung auf 3.000 bis 4.500 US-Dollar je Patient geschitzt. Mit den
Ersparnissen von neun verhinderten Extremitdtenamputationen lieBen sich 400 Patienten
ein Jahr lang betreuen, 820 Stunden Gruppenschulung und weitere 1.100 Stunden
Einzelschulung fiir Diabetiker finanzieren sowie zusitzliche 1.500 FuBvisiten

durchfiihren (vgl. Morbach 2000).

Anzahl aller Amputationen, Anzahl der Amputationen nach Ausschluss von Fillen mit den ICD-Hauptdiagnosen C00-D48,
L0O0-L99, MOO-M99 und SO0-T98 (CLMS) und altersstandardisierte Raten der Amputationen pro 100 000 Einwohner nach
Ausschluss der vorgennannten Fille fiir die Major- und Minor-Amputationen

2005 22619 19189 23,3 33070 28854 35,0
2006 22003 18590 22,6 33702 29715 36.1
2007 21246 17928 21.8 34021 30081 36.6
2008 20744 17272 21,0 35465 31315 38,1
2009 20009 16323 19,9 36 604 32143 39.3
2010 18758 15193 'IS,FS 37717 33148 40,5
20M 18071 14509 18.1 38580 33719 42,0
2012 17295 13795 17.2 38809 33847 42,1
2013 17151 13535 16.8 40575 35099 43,5
2014 16 645 13048 16,1 40992 35513 43,9
Differenz -5974 -6141 -1.2 +7922 +6659 +8.9
2005 bis 2014
relative Anderung -26,4 % -32,0% -30.9 % +24,0% +23.1 % +25,4 %
2005 bis 2014
p-Werte < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001

CD, Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme

Tabelle 6: Anzahl aller Amputationen, Quelle: Kréger et al. 2017.

In einer Analyse auf Grundlage der Daten des Statistischen Bundesamtes im Zeitraum
von 2005 bis 2014 ergab, dass die ,,[...] absolute Zahl der Amputationen in Deutschland
[...] von 55.689 im Jahr 2005 auf 57.637 (+3,5 %) im Jahr 2014 leicht an[stieg]* (Kroger
et al. 2017). Nach Ausschluss von Féllen mit den Hauptdiagnosen wie Verletzungen und
Vergiftungen, muskuloskeletale Erkrankungen sowie Erkrankungen der Haut, Unterhaut

und Neoplasien lagen die Zahlen bei 48.043 und 48.561 (+1,1 %). Die Rate der
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Majoramputationen reduzierte sich weiterhin altersadjustiert bei pro 100.000 Einwohnern
von 23,3 auf 16,1 % (-30,9 %), die Rate der Minoramputationen stieg von 35,0 auf 43,9 %
(+25,4 %) an. Der Anteil der Majoramputationen mit diagnostiziertem Diabetes mellitus
wiederum, der sowohl als Haupt- als auch Nebendiagnose erfasst wurde, sank in der
Gesamtanzahl der Majoramputationen von 70,2 auf 63,7 %. Zusammenfassend zeigten
die Majoramputationen in Deutschland bei Menschen mit Diabetes mellitus einen

Riickgang (vgl. Kroger et al. 2017).

Es sollte jedoch berticksichtigt werden, dass diese Daten retrospektiv und nicht prospektiv
bewertet wurden. Bei der Beurteilung im Jahr 2014 in Baden-Wiirttemberg, mit 10,7
Millionen Einwohnern und einer Amputationsrate von 16,1, hitte die Zahl der
Majoramputationen bei Patienten mit Diabetes mellitus bei 1.723 liegen sollen.

Tatsdchlich lag diese Zahl jedoch bei 3.387 (vgl. Lobmann 2020a).

Jahr (Major-) (Major-) %
Amputationen Amputationen Anteil mit
gesamt mit HD/ND Diabetes
Diabetes
2011 5373 3277 60,9
2012 5138 3082 60,0
2013 5631 3492 62,0
2014 5417 3387 62,5

Tabelle 7: Anzahl der Majoramputationen in Baden Wiirttemberg, Quelle: Lobmann 2020a.

Trotz des oben genannten Riickgangs der Amputationen im Verlauf der Jahre ist die
Anzahl der Majoramputationen bei Diabetikern in Deutschland im Vergleich zu anderen

westlichen Industrieldndern vergleichsweise immer noch hoch (vgl. Abb. 1).
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Abbildung 1: Anzahl an Majoramputationen der unteren Extremititen bei Diabetikern in Europa im Jahr 2021, nach
Lédndern (pro 100.000 Einwohner), Quelle: Adaptiert aus Statista 2024.

Eine detaillierte Analyse der Majoramputationen zeigt jedoch erhebliche regionale
Unterschiede in Deutschland (vgl. Abb. 2; 3). Ein Teil dieser Unterschiede kann mit der
unterschiedlichen Diabetesprivalenz in den Bundesldndern korreliert werden, jedoch
erklart dies nicht die auch nach Altersadjustierung doppelt bis fast dreifach hoheren
Amputationszahlen. Auffillig ist zudem die vergleichbar hohe Korrelation mit der
Anzahl der  verfiigbaren  zertifizierten = Fullbehandlungseinrichtungen  der
Arbeitsgemeinschaft Diabetischer FuB3 in der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) in
den jeweiligen Bundeslédndern (vgl. Eckhard et al. 2021).

Diese Annahmen von Eckhard et al. (2021) werden durch zwei unterschiedliche Studien
bekréftigt. In einer Publikation, die sich der Untersuchung von spezialisierten DFS-
Zentren fiir die Behandlung des DFS zwischen den Jahren 2005 bis 2012 beschéftigt,
wurde eine Majoramputationsrate von 3,1 % festgestellt. Die Studie, die liber sieben Jahre
durchgefiihrt wurde, inkludierte insgesamt 18.532 Patienten (vgl. Lobmann et al. 2014).
Im Gegensatz dazu ergab eine Studie liber multizentrische deutsche sowie Osterreichische

DPV-Analysen an 33.870 Patienten in der Regelversorgung eine Majoramputationsrate
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von 10,2 % bei Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1 bzw. 11,3 % bei Typ 2. In der
Analyse wurden erwachsene Patienten (=20 Jahre) mit Diabetes aus dem Deutsch-

Osterreichischen Diabetes-Patienten-Follow-up-Register (DPV) eingeschlossen. Die
Querschnittsstudie umfasste 45.722 Personen mit T1D (nDFS = 2.966) und 313.264 mit
T2D (nDFS = 30.904) (vgl. Bohn et al. 2018).

Frauen

Abbildung 2: Anzahl der Majoramputationen bei Diabetes pro 100 000 Einwohner ab 15 Jahren nach Bundesland und
Geschlecht (Frauen) im Jahr 2017, Quelle: Eckhard et. al. 2021.

Aus den Daten kann daher geschlossen werden, dass Amputationen bei Patienten mit
Diabetes zu friih erfolgen oder in einigen Féllen nicht notwendig sind. Ursachen hierfiir
liegen in den zugrundeliegenden Strukturen. Im Rahmen der strukturellen und
Okonomischen Bewertung sind signifikante Unterschiede der Versorgung zwischen
landlichem und stddtischem Raum zu beriicksichtigen. Die aktuellen Strukturvertrige
greifen besonders gut in Ballungsrdumen, fithren jedoch in Flidchenldndern eher zu
Schwierigkeiten bei der Gestaltung eines umfassenden Netzwerks. Hier ist, neben
multiplen Faktoren, wie zum Bespiel fehlender Schwerpunkteinrichtungen,
eingeschriankter Zugang zu érztlichen respektive fachérztlichen Einrichtungen, auch das
geringfiigige Expertenwissen in ldndlichen Regionen zu betonen. In diesem komplexen

Gesamtzusammenhang konnen innovative telemedizinische MalBnahmen zu einer
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Verbesserung der Versorgung in den strukturell benachteiligten Regionen fiihren (vgl.

Lobmann et al. 2017).
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Abbildung 3: Anzahl der Majoramputationen bei Diabetes pro 100000 Einwohner ab 15 Jahren nach Bundesland und
Geschlecht (Mdnner) im Jahr 2017, Quelle: Eckhard et. al. 2021.

Es ist ebenfalls zu erwédhnen, dass die derzeitige Kostenmatrix in der Versorgung von
Patienten mit diabetischem Full der Maximaleingriff einer Amputation gegeniiber einem
konservativen Therapieversuch bevorzugt wird, was Fehlanreize bei Entscheidungen
beziiglich einer Majoramputation schaffen kann (vgl. Gallwitz 2016). Um diese
Fehlanreize bei Amputationen zu vermeiden, kann - neben der Etablierung von
spezialisierten Zentren - die Durchfiihrung und Etablierung eines mobilen dezentralen
Zweitmeinungssystems die ,elektiven® Majoramputationen, die nicht aufgrund vitaler
Bedrohung indiziert sind, mafgeblich reduzieren. Hier wird zur Validierung der
Amputationsnotwendigkeit seitens Fachexperten ein generelles und idealerweise

verpflichtendes Zweitmeinungsverfahren angeboten (vgl. Abb. 4).
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Abbildung 4: Das Zweitmeinungskonzept vor Amputationen, Quelle: Lobmann 2020a.

Das System kann nicht nur die Etablierung von Qualitdtsindikatoren im Krankenhaus
gewdhrleisten, sondern auch in die Implementierung in sektoriibergreifende
Versorgungsstrukturen integriert werden. Diese Strukturen konnen beispielsweise
stationdre Behandlungszentren oder Hausarztvertriage mit
Wundversorgungsschnittstellen zur spezialisierten FuBambulanz umfassen. Die Giite der
Versorgung im stddtischen Raum mittels einer Zweitmeinung bei Amputationen belegen
insbesondere die Daten des Netzwerks ,,Diabetischer Fuf3* aus Kdln und Umgebung

(Leverkusen, Bonn und Bergisch-Gladbach).

Das genannte Netzwerk wies seit 2005 einen Vertrag mit allen groen Krankenhdusern
der Region auf, in denen Amputationen vorgenommen werden konnten. Diese Anzahl lag
bei 10 Krankenhdusern, die bis Februar 2011 erfasst wurden. Diese Krankenhduser haben
sich verpflichtet, vor einer Majoramputation eine externe Zweitmeinung einzuholen,
sofern diesem im Einzelfall nicht zwingende medizinische Griinde entgegenstehen.
Organisatorisch wurde vorgesehen, dass, nachdem die behandelnde Klinik dem Netzwerk

eine Anfrage zugeschickt hat, das Netzwerk innerhalb von maximal 5 Stunden einen
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Konsiliararzt benennen sollte. AnschlieBend sollte sich ein entscheidungsbefugter
Mitarbeiter der Klinik mit dem vom Netzwerk genannten Arzt in der Klinik treffen. Mit
diesem Vorgehen wurde innerhalb des Netzwerks, im Vergleich zur Versorgung
auBlerhalb des Netzwerks ,,Diabetischer Fufs“, die Wahrscheinlichkeit der
Majoramputation um 25 % bis zu 50 % gesenkt. Von 2005 bis 2008 wurden 3.277
Behandlungen vorgenommen. Bei 2,5 % der betreuten Patienten wurde -eine
Majoramputation durchgefiihrt. Bei weiteren 8,8 % erfolgte eine Minoramputation.
Dieses Verhéltnis von 1:3,5 sei im Vergleich zum Bundesdurchschnitt von 1:1,2 der

Forschung zufolge ein guter Wert (vgl. Hochlenert 2011).

Uberdies hat das Koélner FuBnetz in anderen Stidten dhnliche Strukturen etabliert — im
Jahr 2005 in Diisseldorf und dann 2006 in Hamburg. Nach Angaben der AOK
Rheinland/Hamburg sind die Majoramputationen bei den dort erfassten Diabetikern im
Zeitraum von 2007 bis 2012 um 40 % zuriickgegangen, wohingegen die Anzahl der
Minoramputationen bei deutlich erhdhten Diabetikerzahlen konstant geblieben ist (vgl.

Ebert-Rall 2015).
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2. Zielsetzung und Fragestellungen

Das Ziel dieser vorliegenden wissenschaftlichen Arbeit war es, ein telemedizinisches
Software-System fiir ein Zweitmeinungsverfahren zu etablieren, das mobil bzw. zeitlich
und Ortlich unabhidngig eingesetzt werden kann. Mithilfe dessen sollte eine
Expertenmeinung innerhalb von 24 Stunden sichergestellt werden. Der genannte
Zeitfaktor ist aus Griinden der voranschreitenden Krankheit, aber auch aufgrund der
dadurch anfallenden Folgeschritte besonders wichtig, da sonst unter Umstdnden sich die
Patientenprognose verschlechtert und zudem dem anfragenden Krankenhaus Kosten
entstehen. Um dieses Ziel zu erreichen, hat der Koordinator des Zweitmeinungsprojektes
und gleichzeitige Verfasser dieser Arbeit nach bestimmten Codes Patienten mit DFS des
Klinikums Stuttgart ausgewéhlt, deren Auswahlkriterien im methodischen Teil der Arbeit

erldutert werden. Folgende spezifische Fragen sollte in der Arbeit konkret geklart werden:

1) Es sollte evaluiert werden, ob die im System aufgefiihrten Items ausreichen, um
eine qualifizierte Befundung durchzufiihren.

2) Ebenso galt es zu iiberpriifen, wie einheitlich die DFS-Experten die zur Verfligung
gestellten Befunde bewerten konnen. Bei einem dhnlichen Zweitmeinungs-
Mamma-Ca-Projekt (QuaMaDi), welches im theoretischen Teil der Arbeit néher
vorgestellt wird, ergab sich eine gute Ubereinstimmungsrate von 70,9 % (vgl.
Lobmann 2020Db).

3) Des Weiteren sollte der Verfasser iiberpriifen, wie die von den Experten
getroffenen Aussagen zu den Patienten und die angebotenen Therapieoptionen im

Rahmen der retrospektiven Datenanalyse libereinstimmen.
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3. Methoden

In dieser Pilotphase des Zweitmeinungsprojektes handelte es sich vor allem um eine
retrospektive Datenerhebung. Hier hat der Verfasser der vorliegenden Arbeit alle Fille

des Klinikums Stuttgart mit folgenden OPS-Codes inkludiert:

o 5-865.7 (Amputation und Exartikulation des Fulles mittels Zehenamputation),

o 5-865.8 (Amputation und Exartikulation des FuBes mittels der
Zehenstrahlresektion),

o 5-865.4 (Amputation und Exartikulation des FuBes: Vorfuamputation nach
Chopart),

o 5-864.a (Amputation und Exartikulation unterer Extremititen: Amputation des
mittleren Unterschenkels),

o 5-864.9 (Amputation und Exartikulation unterer Extremititen: Amputation des
proximalen Unterschenkels),

o 5-864.5 (Amputation und Exartikulation unterer Extremititen: Amputation
mittlerer und distaler Oberschenkel) und

o 5-864.4 (Amputation und Exartikulation der unteren Extremititen; Amputation
des proximalen Oberschenkels).

o Untersuchungszeitraum waren im Wesentlichen die Kalender-Jahre 2016 bis

einschlieBlich 2018.

Aus dem Jahr 2016 wurden 20 Fille erhoben, 9 Fille aus dem Jahr 2017, 12 des Jahres
2018 und zusitzlich 2 Fille des Jahres 2019, die entlassen worden sind und anschlief3end
hochgeladen wurden. Dazu hat der Verfasser der Arbeit weitere 22 real-life Fille, die
wihrend des Projektes aus den Jahren 2018 und 2019 neu aufgenommen wurden,
eingefiigt. Insgesamt wurden 65 Fille fiir die Untersuchung des Zweitmeinungsprojekts

ausgewahlt, die untersuchte Kohorte bestand aus 54 Mannern und 11 Frauen.

Im Projekt wurde auf groBtmogliche Pseudonymisierung geachtet, wobei von den
Einzelfillen die Identifikationsnummer des Klinikums Stuttgart und deren Geburtsdatum
in das System aufgenommen wurden. Fiir das Projekt lag sowohl die Zustimmung des

Datenschutzbeauftragten des Klinikums Stuttgart als auch die Zustimmung der Ethik-
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Kommission der Medizinischen Fakultit der Eberhard-Karls-Universitdt und des

Universitétsklinikums Tiibingen vor.

Der erste Fall wurde vom Koordinator des Projektes und Verfasser dieser Arbeit fiir die
Experten am 25.11.2018 freigegeben, der letzte Fall wurde am 23.05.2019
herausgegeben. Die Hochladefrequenz der Félle hat der Verfasser am 2. bzw. am 3. Tag
des Falleingangs festgehalten. Die genannten Fille wurden von geplant sechs, spéter aber
lediglich fiinf aktiven Fachexperten beurteilt. Ein Experte hat aus privaten Griinden das

Projekt leider sehr friih verlassen.

Um einen geeigneten Zweitmeinungsserver zu etablieren, wurde CheckPad MED als
technische Losung eingesetzt. Dieser Server wurde von der Firma Lohmann & Birkner
Health Care Consulting GmbH Berlin mit Unterstiitzung der IT-Abteilung des Klinikums
Stuttgart zur Verfiigung gestellt (vgl. Abb. 5). Die Firma Lohmann & Birkner Health
Care Consulting erstellte die Plattform, auf der der Koordinator des Projektes bzw. der
Verfasser dieser Arbeit die notwendigen Patientendaten hochladen konnte. Anschlieend
hat der Verfasser die Fille flir die Experten freigegeben, um das weitere Vorgehen bzw.
die vorliegende Indikation fiir eine Amputation mit entsprechender Empfehlung

beurteilen zu lassen.

Intern Im Internet Internet

erreichbar Experte

Checkpad )
Cligslspatilssrien Zweitmeinungsserver — PRI
Fotos/Bilder
(R6, CT, MRT)

Agfa Chili
—_—
PACS PACS

Bereitstellung des
Zwietmeinungsservers seitens der
IT-Abteilung des Klinikums

Stuttgart

Abbildung 5: Schnittstellen des Zweitmeinungsservers, Quelle: Eigene Darstellung.

21



Die Patientendaten (inkl. Wundfotodokumentation, Rontgen-, CT- und MRT-Bilder,
etc.), die im weiteren Verlauf dieses Kapitels explizit erlautert werden, wurden seitens
des Verfassers iiber das Picture Archiving and Communication System (Agfa- bzw. Chili-
PACS) von PCs im Klinikum Stuttgart auf den Zweitmeinungsserver hochgeladen. Die
Gutachter konnten dann iiber das Internet mittels einer zuvor heruntergeladenen
CheckPad-Applikation auf die Terminals bzw. auf den zur Verfiigung gestellten iPads
oder deren Smartphones auf den Zweitmeinungsserver zugreifen, um die hochgeladenen
Daten zu begutachten. Uber das PACS wire es auch mdglich, Daten von anderen
(externen) Krankenhdusern auf den Zweitmeinungsserver zu senden bzw. hochzuladen.
Als ein digitales Archivierungs- und Kommunikationssystem kann PACS alle
bildgebenden und bildverarbeitenden Systeme im Netzwerk eines Krankenhauses
verbinden und organisieren. Es formiert einen zentralen Speicher fiir medizinische Bilder

und ermoglicht einen vereinfachten Zugriff (vgl. Maurer 2022).

Auf technischer Ebene wurden alle Daten verschliisselt und in einem Secure Sockets
Layer-Kanal (SSL-Kanal), der eine sichere Verbindung zwischen zwei Gerdten im
Internet oder in einem internen Netzwerk ermoglicht, {ibertragen. AuBerdem wurden die
Endgerite der Experten mehrfach verschliisselt. Die Anmeldung erfolgte in zwei
Schritten. Die medizinischen Daten waren auf den Geréten dreifach verschliisselt. Die
Gerite waren so konfiguriert, dass nach einer entsprechenden Zeit der Nichtnutzung die

Daten auf den mobilen Endgerédten geloscht wurden (vgl. Lobmann 2020b).

Die telemedizinische Losung war in der Lage, iiber Standardschnittstellen bzw. High
Level 7-Kommunikation (HL7) und Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM) als Standard im Gesundheitswesen mit anderen Systemen zu kommunizieren.
Mit DICOM koénnen bildgebende medizinische Gerédte unabhéngig von Hersteller und
Systemplattform miteinander kommunizieren, was die Interoperabilitit verschiedener

medizinischer Anwendungen ermdglicht (vgl. Maurer 2022).

Dariiber hinaus konnten Daten iiber Dateischnittstellen, Webservices und SQL-Zugriffe
ausgetauscht werden. Auch Integrating the Healthcare Enterprise (IHE) als Modell der
standardisierten HL7 wurde unterstiitzt. Weiterhin wurden Techniken fiir das
Offlinearbeiten, bei dem Dateninkonsistenzen auftreten konnen, unterstiitzt, indem

Inkonsistenzen im Dialog transparent aufgelost wurden (vgl. Lobmann 2020b). Wéhrend
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HL7 ein Kommunikationsstandard fiir das Gesundheitswesen ist, der einen
Datenaustausch zwischen unterschiedlichen IT-Systemen von Einrichtungen des
Gesundheitswesens ermoglicht (vgl. Laimingas 2020), kann das IHE als eine Initiative,
in der Arzte, Medizinphysiker, Verwaltungsfachleute, Informatiker sowie Vertreter der
medizintechnischen Industrie in einem kontinuierlichen Prozess zusammenarbeiten,
zusétzlich die Interoperabilitidt der verschiedenen IT-Systeme im Gesundheitswesen
verbessern. Ziel der IHE-Initiative ist es, die Integration von informationsverarbeitenden
Systemen im Gesundheitswesen voranzutreiben, ohne neue technische Standards zu
entwickeln, sondern fiir klar beschriebene Anwendungsszenarien Empfehlungen zur

Nutzung bestehender Standards auszusprechen (vgl. Bergh et al. 2015).

Die Abkiirzung SQL steht fiir Structured Query Language und bezeichnet eine Sprache
zur Kommunikation mit relationalen Datenbanken. SQL ist standardisiert und kann mit
vielen Datenbanksystemen verwendet werden. Die meisten existierenden
Datenbanksysteme verfiigen tiber SQL-Schnittstellen und ermoglichen den Zugriff auf
die gespeicherten Daten iiber die universelle Datenbanksprache SQL (vgl. Luber et al.
2017).

Des Weiteren hatte der Verfasser die Moglichkeit, in der Zeile ,,Anfrage* auf dem
Zweitmeinungsserver (vgl. Abb. 6; Abb. 2, Anhang) anamnestische Daten zu erfassen,
wie beispielsweise die Dauer des bestehenden Ulkus. Zusétzlich wurde der Zustand des
Patienten vor dem Auftreten des Ulkus bzw. des diabetischen FuBsyndroms (DFS)
erfasst. Hierbei konnte zwischen den Zustinden ,,mobil* und ,,bettlagerig* differenziert
werden, oder es konnte angegeben werden, ob ,,andere relevante Erkrankungen* wie z.B.
eine  Angiopathie oder Neuropathie vorlagen. Ferner wurden ,bisherige
Revaskularisationen oder Dilatationen® abgefragt und mittels der entsprechenden
Eingabemaske dokumentiert. In diesem Zusammenhang bestand auch die Moglichkeit,
eine Freitexteingabe fiir eine ausfiihrliche Fallbeschreibung vorzunehmen, um detaillierte
Informationen zu den durchgefiihrten Maflnahmen wéhrend stationérer Voraufenthalte zu

dokumentieren oder weitere bekannte ambulante Behandlungen prizise anzugeben.

Im Rahmen der klinischen Untersuchung wurden mdgliche FuBdeformititen, wie

beispielsweise Hallux valgus, Hallux rigidus, Hohlfu3, Knickful3, Plattful3, Krallenzehen,
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Druckstellen, Hyperkeratosen und &hnliche Anomalien, sowie das Vorliegen eines

Charcot-FuB3es im Antragsbereich dokumentiert (vgl. Abb. 3, Anhang).

Weiterhin erfolgte die Beschreibung in der Zeile ,,Ulkuslokalisation unter Angabe der
betroffenen Korperseite, der Metatarsale 1-5, der Zehen 1-5, sowie der Positionen
plantar/dorsal, lateral/medial, Oberschenkel, Unterschenkel, Knie, Ferse, Mittelful} etc.
(vgl. Abb. 4, Anhang). AnschlieBend sollte in der Zeile ,,Ulkusgrofe die genaue Linge,
Breite und Tiefe dokumentiert werden (vgl. Abb. 5, Anhang). Zudem wurde die
»Wundheilungsphase®, die in Exsudations-, Granulations- oder Epithelisierungsphase

differenziert wurde, angegeben (vgl. Abb. 6, Anhang).

ABBRECHEN WEITER >

Test, Test
Ulkus besteht seit m 01.11.2021
Zustand des Patienten vor dem Ulkus DFS
mobil [l
bettldgerig O
Erkrankungen
Angiopathie O
Neuropathie |:|
Bisherige Revascularisation/Dilatationen
Bypass Links Rechts
PTA Links Rechts

Abbildung 6: Aufbau der Maske - Feststellung des Ulkus und Vorerkrankungen der Patienten, Quelle:
Zweitmeinungsprojekt 2019.

Dazu gehorten die konkrete ,,Keimbesiedlung® (vgl. Abb. 7, Anhang) sowie die
erhobenen Laborparameter wie ,,Entziindungs- und Nierenretentionswerte® und der

,Blutzuckerstoffwechsel* mittels HbAlc (vgl. Abb. 8, Anhang).

Als letzte Daten in der Zeile ,,Anfrage* wurden das ,,Wagner-Armstrong-Stadium* (vgl.

Abb. 9, Anhang) und der ,,Pedis-Score* mit ,,Angabe der Perfusion* (vgl. Abb. 10,
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Anhang) sowie der Extent, dessen Wert automatisch berechnet wird, wenn zuvor in der
Zeile ,,Grofe” die Lange, Breite und Tiefe der Wunde angegeben wurden, erfasst. Es
folgten die Daten fiir ,,Depth* (vgl. Abb. 11, Anhang), ,,Infektion* (vgl. Abb. 12, Anhang)
und ,,Sensibilitdt” (vgl. Abb. 13, Anhang).

In der Zeile ,,Fotos* (vgl. Abb. 2, Anhang) konnte die vollstindige Bilddokumentation
des Ulkus aus verschiedenen Blickwinkeln und in unterschiedlichen Stadien des Verlaufs
hochgeladen werden. Dadurch hatten die Experten die Moglichkeit, die visuelle
Erscheinung der Wunde zu analysieren und deren Entwicklung im Zeitverlauf zu
verfolgen. Im Klinikum Stuttgart wurde die Bilddokumentation nach schriftlichem
Einverstindnis der Patienten mit einem iPad durchgefiihrt und anschliefend in der

elektronischen Patientenakte gespeichert.

Rontgen- und MRT-Bilder des betroffenen Fu3es wurden in der Zeile ,,Radiologie (vgl.
Abb. 2, Anhang) hochgeladen. Dariiber hinaus wurden die Bilder der durchgefiihrten
Gefifldiagnostik, wie beispielsweise MR-Angiographie, Digitale
Subtraktionsangiographie (DSA) oder Percutane Transluminale Angioplastie (PTA),

dokumentiert.

Die Zeile ,,Befunde* (vgl. Abb. 2, Anhang) bot Platz fiir das Hochladen der schriftlichen
Befunde der Radiologen zu den explizierten Rontgen-, MRT- und GefdB3diagnostiken.
Zudem ermoglichte diese Zeile das Hochladen von Konsilen der Orthopaden und
Chirurgen bzw. Gefdlchirurgen. Ergdnzt wurden diese Dokumente durch die
mikrobiologischen Befunde der Wundabstriche, die pathogene Keime und das

entsprechende Antibiogramm.

25
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Major Amputation indiziert O

Keine Amputation indiziert |:|

Amputation &ndern in
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Verlegung in Zentrum
Kommentar

Kommentar zum Datensatz

Abbildung 7: Aufbau der Maske - Amputation, Verlegung und Kommentar, Quelle: Zweitsprachenprojekt 2019.

Nach der Ubersicht des vollstindig dargestellten Datensatzes duBerten die Experten ihre
fachliche Sichtweise iiber das weitere Vorgehen in dem jeweiligen konkreten Fall in der
Zeile ,,Antworten (vgl. Abb. 7, Abb. 2 im Anhang). Die mdglichen Antworten bzw.
Empfehlungen umfassten die Auswahlmoglichkeiten ,,Majoramputationen indiziert*
oder ,keine Amputation indiziert. Sollte eine Minoramputation empfohlen werden,
bestand die Moglichkeit, die Option ,,Amputation dndern in* auszuwdhlen und die Hohe
der durchzufiihrenden Amputation einzutragen. Eine zusétzliche Alternative war die
,Verlegung ins Zentrum®, bei der ein entsprechendes Zentrum sowie die Begriindung fiir
die Verlegung angegeben werden mussten. Dariliber hinaus konnten die Experten den
Datensatz kommentieren und anmerken, ob entsprechende Informationen fehlten oder

nicht aussagekriftig waren.
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4. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung wurde mit Unterstiitzung des Instituts fiir Klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie an der medizinischen Fakultdt der Eberhard-
Karls-Universitdt zu Tiibingen durchgefiihrt. Zunéchst erfasste der Verfasser die Daten
mit Microsoft Excel und lud sie anschlieBend in das Statistikprogramm SPSS 25.0 hoch.
Mithilfe dieses Programms wurden die Ergebnisse der vorliegenden wissenschaftlichen

Arbeit berechnet.

Der Verfasser bereitete insgesamt 65 Fille vor, lud diese auf den Zweitmeinungsserver
hoch und wertete anschlieBend die Antworten der Experten 1 bis 6 deskriptiv
zusammenfassend aus. Im Hinblick auf die Zielsetzung dieser Arbeit betrachtete der
Verfasser hauptsichlich die Antwortzeiten der Experten, die durchgefiihrte bzw.
empfohlene Therapie und die Ubereinstimmungsrate der Experten bei der Befundung. Es
ist weiterhin zu erwéhnen, dass bei der Berechnung der Antwortzeiten sowie der
Ubereinstimmungsrate alle Experten 1 bis 6 in der Darstellung der Ergebnisse aufgefiihrt
sind, obwohl Experte 6 krankheitsbedingt lediglich 13 von 65 Fillen des Projektes
beantwortet hat. Um die Ergebnisse gemidl den wissenschaftlichen Grundlagen der
Reliabilitét, Validitit und Objektivitit abzubilden, wurden dennoch alle Experten in den
berechneten Ergebnissen beriicksichtigt und in der Analyse sowie in der Diskussion

einbezogen.

In der nachfolgenden statistischen Auswertung wurden neben dem Mittelwert und der
Standardabweichung auch die absolute und die relative Haufigkeit angegeben. Zusétzlich
fand ein unabhingiger Einstichproben-t-Test Anwendung. Ein Wert von 60 % wurde als
signifikant betrachtet. Es wird ebenfalls darauf hingewiesen, dass beim unabhéngigen
Einstichproben-t-Test bei 43 Fillen aufgrund der retrospektiven Beurteilung die real
durchgefiihrten Behandlungen dem Koordinator des Projektes bzw. dem Verfasser der
Arbeit bereits vorher bekannt waren. Im Gegensatz dazu waren die 22 Real-Life-Falle

sowohl dem Expertenteam als auch dem Koordinator unbekannt.

Da die Ubereinstimmungsrate der Experten 1 bis 6 nicht mittels SPSS berechnet werden
konnte, wurde zusitzlich die prozentuale Berechnung der Uberlappung der Hiufigkeit

der Ubereinstimmung der Experten durchgefiihrt. Um unter diesen Bedingungen eine
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einheitliche Losung zu gewihrleisten, wurde vorrangig analysiert und dargestellt, ob und
in welchem MalBle die Empfehlung der Experten bei retrospektiven und real-life-Fallen
mit der tatsdchlich durchgefiihrten Therapie libereinstimmte. Dariiber hinaus wurde die
gegenseitige Ubereinstimmungsrate der Experten bei der Beurteilung der Fille
verglichen. Da sich die Fidlle auf der intra-individuellen Ebene und die
Expertenmeinungen nicht duplizieren lassen, wurde keine Notwendigkeit fiir eine
Kontrollgruppe in Betracht gezogen. Da dem Faktor Zeit, wie bereits erldutert, eine grof3e
Bedeutung beigemessen wurde, wurden auch die Antwortzeiten der Experten und die
gesamte Hochladezeit der Félle durch den Koordinator des Projektes bzw. den Verfasser

der wissenschaftlichen Arbeit analysiert und diskutiert.

Bei der Berechnung der Ubereinstimmungsrate der Expertenmeinungen mit den
retrospektiv durchgefiihrten Féllen sowie den Real-Life-Féllen wurde der Cohens Kappa-
Koeftizient herangezogen (vgl. Grouven et al. 2007). Aufgrund teilweise fehlender
Beurteilungen der Experten 1 bis 6, die zu unterschiedlichen Zeiten und auf verschiedene
Fille geantwortet haben, welche entweder die Major- oder Minoramputation betrafen,

konnte kein einheitlicher Cohens Kappa-Koeffizient berechnet werden.

Des Weiteren wurden die Inzidenzen von Neuropathie und Angiopathie, bisherige
Revaskularisationen, Ulkuslokalisation und -gréfe, Charcot-Full, Laborparameter,
mikrobiologische Befunde, Wundheilungsphasen, der Wagner-Grad, das Armstrong-
Stadium sowie der PEDIS-Score erfasst und analysiert. Diese Ergebnisse wurden

anschlieend tabellarisch dargestellt.
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5. Ergebnisse der Auswertung

Zuniichst wird der Grad der Ubereinstimmung der Experten zwischen den empfohlenen
MaBnahmen und der tatsdchlich retrospektiv durchgefiihrten Behandlung dargestellt.
AnschlieBend  werden die  Ubereinstimmungsraten ~ der  durchgefiihrten
Majoramputationen, Minoramputationen sowie der konservativen Therapie erldutert. In
einem zweiten Schritt werden die Antwortzeiten der Experten dargestellt. SchlieBlich
wird im letzten Schritt konkreter auf die Beschreibungen der Ulzera innerhalb des

Projektes eingegangen.

Experte 1 Experte 2 Experte 3 Experte 4 Experte 5 Experte 6
49/61 o. 22/28 o. 50/65 o. 41/56 o. 31/51 0. 5/14 o.
80,3 % 78,5 % 76,9 % 73,9 % 60,7 % 35,7 %

Tabelle 8: Ubereinstimmungsrate der von den Experten empfohlenen Mafnahmen und in der Realitdit
durchgefiihrten Therapie.

Beginnend mit der Analyse der Ubereinstimmung der Experten in Bezug auf die
empfohlenen MaBnahmen wurde festgestellt, dass Experte 1! insgesamt 61 von 65 Fillen
beantwortete (vgl. Tab. 8). Von diesen Antworten bzw. empfohlenen Behandlungen
stimmten 80,3 % (n=49) mit der tatsdchlich durchgefiihrten Behandlung {iberein (vgl.
ebd.).

Im Gegenzug dazu beantwortete Experte 2 insgesamt 28 Fille des gesamten Projektes
(vgl. Tab. 8). Davon entsprachen 22 Antworten bzw. 78,5 % der Empfehlungen der
wiahrend des stationdren Aufenthaltes im Klinikum Stuttgart durchgefiihrten Therapie
(vgl. ebd.). Experte 3 beantwortete alle im Projekt vorgestellten Félle. Hier lag die
Ubereinstimmung bei 76,9 % (n=50) (vgl. ebd.).

Experte 4 gab seine Bewertung in 56 Féllen ab (vgl. Tab. 8). In 41 Fillen stimmte seine
Vorgehensweise mit der retrospektiv durchgefiihrten Therapie {iberein, was eine

Ubereinstimmungsrate von 73,9 % ergibt (vgl. ebd.).

1 Es sei darauf hingewiesen, dass das Projekt urspriinglich mit sechs Experten begonnen wurde, jedoch
verlie der sechste Experte das Projekt sehr friihzeitig. Aus Griinden der Reliabilitat, Validitat und
Objektivitat werden die Ergebnisse aller Experten im Projekt dargestellt.
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Die Ubereinstimmungsrate von Experte 5 betrug 60,7 % (vgl. Tbl. 8), was bedeutet, dass
er in 31 von insgesamt 51 Féllen die gleiche Behandlung empfahl, die in der Realitét

bereits durchgefiihrt wurde (vgl. ebd.).

Im Hinblick auf die retrospektiv durchgefiihrten Majoramputationen wurde festgestellt,
dass bei 13 der 65 vorgestellten Patienten eine Majoramputation erfolgte. Experte 1
beantwortete 12 der 13 Fille, wobei die Ubereinstimmungsrate bei 75 % (n=9) lag (vgl.
Tab. 9).

Experte 1 Experte 2 Experte 3 Experte 4 Experte 5 Experte 6
9/12 o. 1/2 o. 9/13 o. 4/10 0. 3/10o0. 1/2 o.
75 % 50 % 69,2 % 40 % 30 % 50 %

Tabelle 9: Ubereinstimmungsrate der durchgefiihrten Majoramputationen.

Anders verhielt es sich bei Experte 2, der nur zwei der insgesamt 13 durchgefiihrten
Majoramputationen begutachtete und in einem der beiden beantworteten Fille eine
Majoramputation empfahl (vgl. Tab. 9). Die Ubereinstimmungsrate liegt somit bei 50 %
(vgl. ebd.).

Experte 3 beantwortete alle 13 Fille der retrospektiv durchgefiihrten Majoramputationen
(vgl. Tab. 9). In neun Féllen empfahl er eine Majoramputation, was einer

Ubereinstimmungsrate von 69,2 % entspricht (vgl. ebd.).

Die Experten 4 und 5 beantworteten jeweils zehn der retrospektiv durchgefiihrten
Majoramputationen (vgl. Tab. 9). Bei Experte 4 wurde in vier von zehn Féllen eine
Majoramputation empfohlen, was einer Ubereinstimmungsrate von 40 % entspricht.

Diese lag bei Experte 3 bei 30 % (n=3) (vgl. ebd.).

Von den oben genannten Majoramputationen wurden 12 wéhrend des stationdren
Aufenthaltes in der Abteilung fiir Diabetologie durchgefiihrt, wihrend eine
Majoramputation in der Abteilung fiir Gefdchirurgie stattfand. In diesem speziellen Fall
aus der Gefafchirurgie gaben zwei Experten eine unabhédngige Bewertung ab, wobei

beide Experten eine Minoramputation empfahlen.

Eine der 13 Majoramputationen betraf einen geriatrischen, dementen Patienten mit
deutlich eingeschranktem Gefidfistatus, bei dem keine Moglichkeit fiir eine invasive

Intervention zur Verbesserung des Gefdaflsystems der unteren Extremititen bestand. Die
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Majoramputation wurde daher als ultima ratio nach lingeren, erfolglosen konservativen
Behandlungsversuchen durchgefiihrt. Alle drei Experten, die zu diesem Fall Stellung

genommen hatten, empfahlen jedoch eine Fortsetzung der konservativen Therapie.

Lediglich Experte 2 empfahl in zwei Fallen, in denen retrospektiv keine Majoramputation
durchgefiihrt wurde, eine Majoramputation. Keiner der anderen Experten empfahl eine
Majoramputation bei Patienten, die entweder mittels Minoramputation oder konservativ

behandelt wurden.

Experte 1 Experte 2 Experte 3 Experte 4 Experte 5 Experte 6
29/34 o. 16/20 o. 32/35 o. 26/31 o. 19/29 o. 3/12 0.
85,2 % 80 % 91,4 % 83,8 % 65,5 % 16,6 %

Tabelle 10: Ubereinstimmungsrate der durchgefiihrten Minoramputationen.

Die Ubereinstimmungsraten der durchgefiihrten Minoramputationen wurden ebenfalls
tabellarisch dargestellt. Bei 35 der insgesamt 65 Patienten im Projekt wurde eine
Minoramputation durchgefiihrt. Experte 1 bewertete 34 der 35 Fille, in denen eine
Minoramputation durchgefiihrt wurde, und empfahl in 29 dieser Fille ebenfalls eine

Minoramputation (Tab. 10), was einer Ubereinstimmung von 85,2 % entspricht (vgl.

ebd.).

Bei Experte 2 lag die Ubereinstimmungsrate beziiglich der Minoramputationen bei 80 %
(vgl. Tab. 10). Dies bedeutet, dass er in 20 von insgesamt 35 Féllen eine Bewertung abgab

und in 16 dieser Fille eine Minoramputation empfahl (vgl. ebd.).

Experte 3 beurteilte alle Fille und erzielte eine Ubereinstimmungsrate von 91,4 % (n=32)

(vgl. Tab 10).

Experte 4 gab in 31 Féllen Empfehlungen ab, von denen in 26 Fillen die Wahl auf eine
Minoramputation fiel, was einer Ubereinstimmungsrate von 83,8 % entspricht (vgl. Tab.

10).

Experte 5 hatte eine Ubereinstimmungsrate von 65,5 % bei Minoramputationen. Das
bedeutet, dass er in 19 der insgesamt 29 beantworteten Félle eine Minoramputation

empfahl (vgl. Tab. 10).
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Experte 1 Experte 2 Experte 3 Experte 4 Experte 5 Experte 6
13/14 o. 6/6 0. 13/17 o. 12/13 o. 10/11 o. /
92,8 % 100 % 76,5 % 92,3 % 90,9 % /

Tabelle 11: Ubereinstimmungsrate der durchgefiihrten konservativen Therapien.

Die Empfehlungen fiir konservative Therapien wurden ebenfalls nach Expertenmeinung

aufgeschliisselt. Es wurde analysiert, dass bei 17 Patienten der vorliegenden
epidemiologischen Studie wihrend des stationdren Aufenthaltes eine konservative
Therapie durchgefiihrt wurde. Fiir Experte 1 bedeutet dies, dass er in 14 Fillen eine
Bewertung abgab und in 13 dieser Félle eine konservative Therapie empfahl, was einer

Ubereinstimmungsrate von 92,8 % entspricht (vgl. Tab. 11).

Bei Experte 2 wurde herausgestellt, dass die Ubereinstimmungsrate in Bezug auf die
konservative Therapie bei 100 % lag. Das bedeutet, dass er in allen 6 bewerteten Féllen

keine Minor- oder Majoramputation empfahl (vgl. Tab. 11).

Weiterhin wurde beim dritten Experten analytisch herausgestellt, dass dieser eine
Ubereinstimmungsrate von 76,5 % hatte (vgl. Tab. 11). Das bedeutet, dass er bei 13 von

insgesamt 17 beurteilten Patienten eine konservative Therapie empfahl (vgl. ebd.).

Experte 4 hat in der Patientengruppe zu 13 Fillen seine Einschitzung mitgeteilt und
davon in 12 Féllen ein weiteres konservatives Vorgehen empfohlen (vgl. Tab. 11), sodass

die Ubereinstimmungsrate bei insgesamt 92,3 % lag (vgl. ebd.).

In der konservativen Therapie betrug die Ubereinstimmungsquote fiir Experte 5 90,9 %
(vgl. Tab. 11). Von insgesamt 11 Begutachtungen in dieser Gruppe bewertete Experte 5
10 Fiélle als konservative Therapien (vgl. ebd.).

100 % (6/6) 85 % (5/6) 70 % (4/6) 3/6 2/6

34 % 60 % 71% 76 % 84 %

Tabelle 12: Ubereinstimmungsrate der Befundung.

Die insgesamte Ubereinstimmungsrate der Befundung betriigt bei 5 Experten 60 %. Bei
4 Experten steigt sie auf 71 %, und bei Fillen, die von 3 Experten beurteilt wurden, liegt
die Ubereinstimmungsrate der Befunde bei 76 %. Diese stieg auf iiber 84 %, sofern nur

zwei Experten berticksichtigt wurden (vgl. Tab. 12).
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Zeit (h) Experte 1 Experte 2 Experte 3 Experte 4 Experte 5 Experte 6
in36h 20/61 o. 4/28 o. 64/65 o. 19/56 o. 35/51 o. 5/14 o.
32,7% 14,3 % 98,4 % 33,9% 68,6 % 35,7 %
in 48 h 6/61 o. 8/28 o. 0/65 6/56 o. 8/51 o. 1/14 0.
9,8% 28,6 % / 10,7 % 15,7 % 7,1%
>48 h 35/61 o. 16/28 o. 1/65 o. 31/56 o. 8/51 o. 8/14 o.
57,3 % 57,1% 1,5% 55,3 % 15,7 % 57,1%

Tabelle 13: Antwortzeit der Experten in Stunden.

Im Rahmen der Zielsetzung dieser Arbeit wurden auch die Antwortzeiten der einzelnen
Experten detailliert berechnet und analysiert. Dabei zeigte sich, dass die schnellsten
Antworten konsistent von Experte 3 kamen. In 98,4 % der Félle (n=64) antwortete
Experte 3 innerhalb von 36 bzw. 24 Stunden (vgl. Tab. 13). Lediglich in einem einzigen
Fall tiberschritt die Antwortzeit die 48-Stunden-Marke (vgl. ebd.).

Experte 5 antwortete bei 68,6 % der vorgestellten Patienten (n=35) innerhalb von 36
Stunden (vgl. Tab. 13). In 15,7 % der Fille (n=8) erfolgte die Antwort innerhalb bzw.
nach 48 Stunden (vgl. ebd.).

Die Antwortzeiten der Experten 1 und 4 wiesen dhnliche Muster auf. Der Anteil der Fille,
die innerhalb von 36 Stunden beantwortet wurden, lag bei beiden Experten geringfiigig
iiber 30 % (vgl. Tab. 13). Etwa 10 % der Félle wurden innerhalb von 48 Stunden beurteilt.
Der GroBteil der Fille, iiber 50 %, wurde jedoch erst nach mehr als 48 Stunden
beantwortet (vgl. ebd.).

Am langsamsten antwortete Experte 2. Nur 14,3 % der Fille (n=4) wurden von ihm
innerhalb von 36 Stunden beurteilt. In 28,6 % der Fille (n=8) erfolgte eine Antwort
innerhalb von 48 Stunden. In den verbleibenden 57,1 % der Fille (n=16) wurde eine

Antwort erst nach mehr als 48 Stunden gegeben (vgl. Tab. 13).

Der prozentuale Anteil der Expertenantworten wurde ebenfalls detailliert analysiert und
ausgewertet. Im Rahmen des Projekts beantwortete Experte 1, wie bereits dargestellt
wurde, insgesamt 61 Félle. Von diesen Antworten waren 13,1 % (n=8) Empfehlungen fiir

eine Majoramputation (vgl. Tab. 14).
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Antworten | Experte 1 | Experte 2 | Experte 3 | Experte 4 | Experte 5 | Experte 6

Majoramputation | 8/61 o. 2/28 o. 5/65 o. 4/56 o. 3/51 o. 1/14 o.
13,1 % 7,1% 7,7 % 7,1% 5,9 % 7,1%

Minoramputation | 33/610. | 16/280. | 39/650. | 28/560. | 23/51o0. 3/14 o.

54 % 57,1 % 60 % 50 % 45 % 21,4 %
keine 20/61 o. 9/28 o. 20/65 o. 24/56 0. | 25/51o0. 10/14 o.
Amputation 32,8% 32,1% 30,7 % 42,8 % 49 % 71,4 %

Tabelle 14: Tabellarische Darstellung der Antworten |I.

Im Gegensatz zu Experte 1 lagen die Empfehlungen fiir Majoramputationen bei den
anderen Experten prozentual etwa bei der Hélfte. Bei Experte 2 lag der Prozentsatz fiir
Majoramputationen bei 7,1 %, was zwei Empfehlungen fiir Majoramputationen bei

insgesamt 28 Antworten entspricht (vgl. Tab. 14).

Bei Experte 3, der alle Fille begutachtete, wurden insgesamt 5 Majoramputationen
empfohlen. Prozentual umgerechnet bedeutet dies, dass er in 7,7 % der Fille die

Majoramputation als Therapie der Wahl ansah (vgl. Tab. 14).

Hinsichtlich der Empfehlungen von Experte 4 zeigte sich, dass er die Majoramputation
in 7,1 % der Félle empfahl, was 4 von 56 Antworten entspricht. Experte 5 empfahl die
Majoramputation in 5,9 % der Fille, was 3 Empfehlungen bei insgesamt 51 Antworten

bedeutet (vgl. Tab. 14).

Es ist festzustellen, dass der tatsdchliche prozentuale Anteil der durchgefiihrten
Majoramputationen in der Realitit hoher war als die Empfehlungen der Experten 1 bis 6
wéhrend des Projekts. Wahrend die Experten insgesamt bei etwa 7 % der Félle eine
Majoramputation empfahlen, wurde in der Realitdt bei 13 von 65 Patientenfillen, was

einem Anteil von 20 % entspricht, tatsidchlich eine Majoramputation durchgefiihrt.

Der Anteil der Minoramputationen war bei allen Experten dhnlich. Bei Experte 1 lag der

prozentuale Anteil bei 54 % (n=33 von 61 Antworten) (vgl. Tab. 14).

Experte 2 empfahl in 57,1 % der beantworteten Félle eine Minoramputation, was 16 von
28 Antworten ausmacht. Bei Experte 3 lag der Anteil der empfohlenen
Minoramputationen bei 60 %, was insgesamt 39 von 65 Antworten entspricht (vgl. Tab.
14).
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Experte 4 hat bei 28 Patienten eine Minoramputation als notwendige Behandlung
festgelegt. Bei insgesamt 56 Bewertungen entspricht dies einem Anteil von 50 %.
Gutachter 5 empfahl in 23 Féllen eine Minoramputation, was einen Anteil von 45 % der

insgesamt 51 bewerteten Fille ausmacht (vgl. Tab. 14).

In dieser Kategorie gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Expertenempfehlungen und den retrospektiv durchgefiihrten Minoramputationen in der
Realitit. Insgesamt wurden bei 35 Patienten Minoramputationen durchgefiihrt, was einem

Anteil von 53,8 % der Félle im Projekt entspricht.

Experte 5 empfahl am héufigsten ein konservatives Vorgehen bei den von ihm bewerteten
Fillen auf dem Server. Von den insgesamt 51 beantworteten Féllen entschied er sich in
25 Fillen fiir eine konservative Behandlung, was einem Anteil von 49 % entspricht (Tab.
14). An zweiter Stelle folgt Experte 4, der in 24 von insgesamt 56 beantworteten Fillen
fiir eine konservative Behandlung der Patienten gestimmt hat, was einem Anteil von

42,8 % darstellt (vgl. Tab. 14).

Die Experten 1, 2 und 3 stellten bei etwas iiber 30 % der im Projekt vorgestellten Patienten
keine Indikation fiir eine Major- oder Minoramputation fest (vgl. ebd.) Im Vergleich dazu
wurde berechnet, dass der Anteil der in der Realitdt durchgefiihrten konservativen

Behandlungen dieser Patienten bei 26,15 % lag.

Antworten Il Experte 1 | Experte 2 | Experte 3 | Experte 4 | Experte 5 | Experte 6
Majoramputation 8 2 5 4 3 1
keine Amp. 20 9 20 24 25 10
Zehamputation 5 4 4 4 3 1
MTK-Amputation 10 5 13 8 10 2
TM-Amputation 16 6 13 13 7 0
Lisfranc-Amp. 0 0 1 1 0 0
Chopart-Amp. 2 1 6 1 2 0
Syme-Amp. 0 0 1 0 1 0
Calcaneus/Ferse- 0 1 1 0 0 0
Resektion

Tabelle 15: Tabellarische Darstellung der Antworten |l.
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Werden die Minoramputationen isoliert betrachtet, so zeigt sich deutlich, dass am
hiufigsten eine Metatarsalkdpfchen- (MTK) oder Transmetatarsale Amputation (TM)
empfohlen wurde, gefolgt von Zehenamputationen. Erst danach folgten Empfehlungen
fiir Chopart-Amputationen. Nur in einzelnen Fillen wurden Lisfranc- oder Syme-

Amputationen sowie Fersenbeinresektionen empfohlen (vgl. Tab. 15).

Wie bereits in der statistischen Auswertung der vorliegenden wissenschaftlichen Arbeit
erwdhnt, wurde auch die Nachbehandlung der Patienten néher betrachtet und ausgewertet.
Bei 54 Patienten erfolgte die Wundversorgung nach der Entlassung in der FuBambulanz
des Klinikums Stuttgart. In dieser Untersuchung wurde die Wundheilung sowohl
poststationdr als auch sechs Monate nach der stationdren Behandlung analysiert. Die
Ergebnisse zeigen, dass bei 43,1 % der Patienten (n=28) das FuBulkus nach sechs
Monaten vollstindig abgeheilt war. Im Gegensatz dazu war bei 24,6 % der Patienten

(n=16) das Ulkus nach diesem Zeitraum noch nicht vollstindig abgeheilt (vgl. Tab. 16).

Drei Patienten (4,6 %) mussten sich nachtriglich einer Majoramputation unterziehen, und
ebenfalls drei Patienten erhielten eine nachtragliche Minoramputation. Zudem verstarben

vier Patienten (6,2 %) innerhalb von sechs Monaten nach der Entlassung (vgl. Tab. 16).

Therapieergebnisse Haufigkeit Prozent
Wunde verheilt 28 43,1
Wunde nicht verheilt 16 24,6
Minor-Amputation 3 4,6
a posteriori
Major-Amputation 3 4,6
a posteriori
Tod des Patienten 4 6,2
gesamt 54 83,1

Tabelle 16: Tabellarische Darstellung der Therapieergebnisse nach sechs Monaten.

Die Auswertungen belegen zudem, dass 954 9% der Patienten (n=62) im
Zweitmeinungsprojekt vor dem Auftreten des Ulkus mobil waren, wihrend nur drei
Patienten bettldgerig waren. Dariiber hinaus wurde festgestellt, dass die Mobilitédt der

Patienten nach dem Auftreten des Ulkus erheblich eingeschriankt war.
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Des Weiteren zeigen statistische Auswertungen des Verfassers, die nicht tabellarisch in
der vorliegenden Arbeit abgebildet wurden, dass die geringste Ulkusdauer vor der
stationdren Aufnahme knapp drei Monate betrug. Das élteste Ulkus war iiber sechs Jahre
lang bekannt. Es ergab sich ein Mittelwert der Ulkusdauer von 763 Tagen bzw. etwa 25
Monaten, wobei die Standardabweichung 522 Tage betrug. Diese Zahlen verdeutlichen
die erhebliche Varianz in der Dauer der Ulzera vor der stationdren Behandlung. Es muss
hierbei erwdhnt werden, dass die Patienten, bei denen die Ulzera seit langerem bekannt
waren, bereits diabetologische, orthopéddische sowie gefdBchirurgische Behandlungen in
domo oder in anderen, externen Krankenhdusern beziiglich derselben FuBwunden

erhalten hatten.

Uberdies war eine Polyneuropathie bei 98,5 % der Patienten (n=64) bekannt. Bei 55
Patienten (86,4 %) lag zusitzlich eine Angiopathie vor. Von diesen Patienten hatten finf
eine Bypass-Operation der unteren Extremititen und 37 eine perkutane transluminale

Angioplastie (PTA) zur Revaskularisation.

Insgesamt 15 Patienten (23,1 %) des Projekts wiesen bereits einen Charcot-Fuf3 auf.
Davon war bei neun Patienten die rechte Seite betroffen, vier Patienten hatten einen

linksseitigen Charcot-Ful3 und zwei Patienten eine beidseitige Charcot-Arthropathie.

Dariiber hinaus waren Ulzera des rechten FuBles mit 58,5 % (n=38) der Fille hdufiger

vertreten. Im Gegensatz dazu war die linke Seite lediglich in 41,5 % (n=27) der Fille

betroffen.
Ulkuslokalisation der Haufigkeit Prozent
Extremitdten
Zeh 10 15,4
Metatarsal 34 52,3
Ferse 3 4,6
oberhalb Sprunkgelenk 3 4,6
Zeh + Metatarsal 13 20,0
gesamt 63 96,9

Tabelle 17: Tabellarische Darstellung der Ulkuslokalisation der Extremitdten.
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Bei der Erfassung der Ulkuslokalisation der Patienten mittels der Datenmaske des
Zweitmeinungsservers sind lediglich 63 der insgesamt 65 Patienten aufgefiihrt worden,
da zwei Patienten einen Ulkus aufwiesen, deren Ulkuslokalisation nicht anhand der Items
der Datenmaske beriicksichtigt werden konnte (Abb. 4, Anhang). Etwas mehr als die
Halfte der im Zweitmeinungsprojekt vorgestellten Patienten, ndmlich 52,3 % (n=34),
litten an einem Metatarsalgeschwiir. Zehenulzera folgten mit 15,4 % (n=10). In 20 % der
Félle (n=13) lagen sowohl Zehenulzera als auch Metatarsalulzera vor. Wunden im
Bereich der Ferse und oberhalb des Sprunggelenks waren mit jeweils knapp 4,6 % (n=3)
seltener vertreten (vgl. Tab. 17).

Ulkuslokalisation Haufigkeit Prozent

(plantar, dorsal)

plantar 23 35,4
dorsal 10 15,4
plantar und dorsal 10 15,4
gesamt 43 66,2

Tabelle 18: Tabellarische Darstellung der Ulkuslokalisation (plantar, dorsal).

Dariiber hinaus waren Fuflsohlenulzera mit 35,4 % (n=23) mehr als doppelt so haufig
betroffen wie FuBriickenulzera mit 15,4 % (n=10). Weitere 10 Patienten hatten sowohl

ein plantares als auch ein dorsales Ulkus (vgl. Tab. 18).

Beziiglich der Lokalisation der Ulzera zeigte sich, dass diese hdufiger medial (n=16 Fille,
24,6 %) als lateral (16,9 %, n=11) lokalisiert waren. Nur ein Patient hatte sowohl ein

mediales als auch ein laterales Ulkus (vgl. Tab. 19).

Ulkuslokalisation Haufigkeit Prozent

(medial, lateral)

medial 16 24,6
lateral 11 16,9
medial und lateral 1 1,5
gesamt 28 43,1

Tabelle 19: Tabellarische Darstellung der Ulkuslokalisation (medial, lateral).
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Wagner-Grad Haufigkeit Prozent
2 6 9,2
3 34 52,3
4 24 36,9
5 1 1,5
gesamt 65 100,0

Tabelle 20: Tabellarische Darstellung des Wagner-Grades.

Von den dokumentierten FuBulzera wiesen 52,3 % (n=34) einen Grad 3 nach der Wagner-
Klassifikation auf, was bedeutet, dass die Wunde bis auf das Knochenniveau reicht. Des
Weiteren hatten 36,9 % der Patienten (n=24) einen Grad 4 nach Wagner, welcher durch
die Nekrose von Teilen des FuBes charakterisiert ist. Bei 6 Patienten (9,2 %) wurde ein
Grad 2 nach Wagner festgestellt, bei dem die Wunde bis zur Sehne oder Kapsel reicht.
Lediglich ein Patient wies den Grad 5 nach der Wagner-Klassifikation auf, was eine

vollstindige Nekrose des gesamten Fulles impliziert (vgl. Tab. 20).

Armstrong-Stadium Haufigkeit Prozent
a 0 0
b 20 30,8
o 0 0
d 45 69,2

Tabelle 21: Tabellarische Darstellung des Armstrong-Stadiums.

Im Rahmen dieser Untersuchung wurde auch die Variante des Armstrong-Stadiums
analysiert und ausgewertet. Es konnte berechnet werden, dass das hiufigste Armstrong-
Stadium in 69,2 % der Fille (n=45) das Stadium d war. Dieses Stadium ist durch das
gleichzeitige Auftreten von Wundinfektion und Ischdmie gekennzeichnet. An zweiter
Stelle stand das Stadium b, welches in 30,8 % der Fille (n=20) auftrat und FuBBulzera mit
lediglich einer Keiminfektion und ohne bestehende Ischimie umfasst. Patienten im
Stadium c, bei denen eine Ischdmie ohne bakterielle Besiedlung der Wunde vorliegt,
sowie Patienten im Stadium a, die ein FuBulkus ohne nachweisbare Infektion und
Ischdmie aufweisen, wurden im Zweitmeinungsprojekt statistisch nicht erfasst (vgl. Tab.

21).
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Weiterhin wurde in der statistischen Auswertung, die nicht tabellarisch abgebildet wird,
die Art und Weise der Ulzera betrachtet. Es zeigte sich, dass ein tiefes Ulkus, das bis in
die Weichteile, Sehnen, Knorpel oder Knochen reicht, bei 52 Patienten vorlag, was 80 %
der im Projekt erfassten Fille entspricht. Lediglich 13 Patienten (20 %) hatten ein Ulkus,

das durch die Dermis bis in tiefere Hautschichten reichte.

Pedis-Score-Perfusion Haufigkeit Prozent

keine Symptome oder klinische 12 18,5
Zeichen einer pAVK

Symptome einer pAVK ohne kritische 50 76,9
Ischamie

kritische Ischamie 3 4,6
gesamt 65 100,0

Tabelle 22: Tabellarische Darstellung der Pedis-Score-Perfusion.

Als weiterer Aspekt wurde die Pedis-Score-Perfusion untersucht. Es wurde festgestellt,
dass bei 76,9 % der Patienten (n=50) mit einem chronischen Ulkus eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ohne kritische Ischdmie vorlag. Nur drei Patienten
(4,6 %) hatten eine kritische Ischdmie, und 12 Patienten (18,5 %) hatten ein Ulkus ohne
klinische Zeichen einer pAVK (vgl. Tab. 22).

Pedis-Score-Infektion Haufigkeit Prozent
Entziindung der Haut oder des 2 3,1
Subkutangewebes
In tiefe Gewebeschichten reichendes, 49 75,4

ausgedehntes Erythem

SIRS (Systemic inflammatory response 14 21,5
syndrome)
gesamt 65 100,0

Tabelle 23: Tabellarische Darstellung der Pedis-Score-Infektion.

Die statistische Auswertung zeigte zudem, dass nur zwei Patienten ein Ulkus mit
Entziindung der Haut oder des Unterhautgewebes aufwiesen. Bei 75,4 % der Patienten
(n=49) konnte ein ausgedehntes Erythem mit Ausbreitung in tiefere Gewebeschichten

nachgewiesen werden. Dariiber hinaus wurde bei 14 Patienten (21,5 %) ein systemisches
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inflammatorisches Response-Syndrom (SIRS) festgestellt (vgl. Tab. 23). Es wurde

festgestellt, dass die Hautsensibilitit bei allen Patienten eingeschrénkt war.

Die statistischen Auswertungen, die in diesem Rahmen nicht tabellarisch dargestellt
wurden, zeigten, dass sich nahezu alle Ulzera der im Projekt vorgestellten Patienten
bereits in der Exsudationsphase befanden, konkret 61 Falle (93,8 %). Nur 3 Fille (4,6 %)
waren in der Granulationsphase, wahrend keine Wunde die Epithelisierungsphase erreicht
hatte. Bei einem Patienten konnte die Wundheilungsphase nicht sicher bestimmt werden

bzw. wurde nicht angegeben.

Mikrobiologie und Haufigkeit Prozent
Keimbesiedlung
MRSA 1 1,5
Pseudomonas 3 4,6
Anaerobier 5 7,7
andere Problemkeime 52 80,0
gesamt 61 93,8

Tabelle 24: Tabellarische Darstellung der Mikrobiologie und der Keimbesiedlung.

SchlieBlich wurde die Keimbesiedlung der Ulzera detailliert untersucht. Dabei zeigte
sich, dass lediglich ein Teilnehmer eine MRSA-Besiedlung des Ulkus aufwies. Bei drei
Patienten wurde eine Wundinfektion mit Pseudomonaden nachgewiesen, wéhrend
Anaerobier in den FuBwunden von flinf Patienten nachweisbar waren. Die iiberwiegende
Mehrheit der Patienten (n=50 bzw. 80 %) hatte Ulkusinfektionen mit verschiedenen

anderen Bakterien (vgl. Tab. 24).

Der Mittelwert der Leukozytenzahl lag bei 13,43 Tsd./ul mit einer Standardabweichung
von 6,8 Tsd./ul, wobei in Einzelfdllen minimale Werte von 4,6 Tsd./ul und maximale
Werte von 34 Tsd./ul festgestellt wurden. Der mittlere CRP-Wert betrug 13,65 mg/dl
(min. 3 mg/dl, max. 57 mg/dl) mit einer Standardabweichung von 10,9 mg/dl.

Der Mittelwert des Kreatininspiegels lag bei 1,45 mg/dl (min. 0,4 mg/dl, max. 4,2 mg/dl)
mit einer Standardabweichung von 0,8 mg/dl. Der errechnete mittlere glomeruldre
Filtrationsrate (GFR) betrug 58 ml/min (min. 13 ml/min, max. 111 ml/min) mit einer

Standardabweichung von 24,3 ml/min.
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Der mittlere HbAlc-Wert lag bei 8,34 % (min. 5,3 %, max. 13,6 %) mit einer
Standardabweichung von 2 %. Zusammenfassend wurde festgestellt, dass bei der
Mehrzahl der Patienten mit chronischen FuBulzera allgemein erhdhte Entziindungs- und

Nierenretentionsparameter sowie hyperglykdmisch entgleiste Blutzuckerwerte vorlagen.

Der édlteste, im Zweitmeinungsprojekt vorgestellte Patient, war 95 Jahre. Der jiingste
Patient war jedoch nur 39 Jahre alt, was zeigt, dass auch junge Patienten vom DFS bzw.

einer Amputation geféhrdet sind.

Zu den allgemeinen und fachlichen Auswertungsmoglichkeiten im Rahmen des Projekts
gaben die Experten 1 bis 5 ebenfalls Stellungnahmen ab. In diesem Zusammenhang hat
Experte 1 bei keinem der im Projekt vorgestellten Patienten in der Zeile ,.fehlende
Informationen® der Datenmaske einen Eintrag vorgenommen oder um Datenergénzung

gebeten.

Auf der anderen Seite hat Experte 2 in zwei Fallen auf fehlende Daten hingewiesen, die
seiner Meinung nach fiir eine vollstindige Beantwortung erforderlich waren. In einem
Fall erkundigte er sich, ob der Patient an einer nekrotisierenden Fasziitis leidet. Im
anderen Fall fragte er nach, ob der Patient Schmerzen in Ruheposition hat, da dies fiir die

Therapie — in diesem Fall die Majoramputation — von entscheidender Bedeutung war.

Experte 3 empfahl, eine W/A-Einstufung korrigieren zu lassen. In einem anderen Fall
wies er darauf hin, dass zusétzliche radiologische und klinische Fotodokumentationen
erforderlich seien, um eine fundierte Aussage iiber die Amputationshohe treffen zu

konnen.

Weiterhin ~ wurde  die  urspriinglich  angedachte = Kommentarfunktion  des
Zweitmeinungsservers, die es den Experten ermdglichen sollte, bei Bedarf auch Fragen
zu stellen, nur geringfiigig genutzt. Lediglich drei Experten haben von dieser Funktion
Gebrauch gemacht (vgl. Kap. Diskussion). Experte 4 erkundigte sich, ob ein Patient mit
bekannter Polycythédmia vera aktuell medizinisch behandelt werde. Experte 5 fragte nach
einer MR-Angiographie und einer Begriindung dafiir, warum bei einem Patienten keine
Bypass-Operation moglich sei. Experte 6 stellte eine allgemeinere Frage hinsichtlich

bekannter Schmerzen und Kontrakturen des Patienten.
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Am Ende der Studie fand ein Abschlussgesprich mit den Teilnehmern des
Zweitmeinungsprojekts statt, um zu evaluieren, welche Empfehlungen die Experten fiir
das Projekt im Hinblick auf die zukiinftige Anwendbarkeit im medizinischen Alltag und
hinsichtlich des im Projekt vorhandenen Datensatzes geben. Ein Faktor, der vom
Koordinator des Projekts bzw. vom Verfasser der Arbeit nicht statistisch erfasst werden
konnte, war die individuelle Zeit, die die Experten fiir die Bearbeitung der Fille
aufwandten. In einer miindlichen Reflexion wurde festgestellt, dass die Experten laut
eigener Aussage im Durchschnitt etwa 10-15 Minuten pro Fall fiir die tatséchliche

Begutachtung bendtigten.

Weiterhin erlduterten die Experten 1-5 in dieser Reflexionsrunde weitere methodische
Verbesserungsmoglichkeiten. Laut Experte 1 sind die Fallbeschreibung sowie die Wund-
und Bilddokumentation hilfreich. Zudem spielen die radiologische Bildgebung und die
Gefilldarstellung eine grofle Rolle bei der Beurteilung. In der Erfassungsmaske sollte

nach Ansicht von Experte 1 jedoch eine separate Schmerzreihe integriert werden.

Zusitzlich vertritt Experte 1 die Ansicht, dass die detaillierte Beschreibung der Wunden,
die Dokumentation der Heilungsphase sowie die Erfassung von Fulldeformitéten in der
Erfassungsmaske nicht notwendig sind. Diese Informationen konnten seiner Meinung
nach préziser und anschaulicher aus den angefertigten Fotografien des FuBles und den
spezifischen Bildern der Wunden selbst entnommen werden. Experte 1 betont in diesem
Zusammenhang die Wichtigkeit einer unabhingigen Beurteilung der Félle. Eine zu
detaillierte Beschreibung konnte die Objektivitit der Beurteilung beeintrichtigen, da sie
die Experten moglicherweise unbewusst beeinflussen kdnnte. Daher sei es sinnvoll, auf
eine iiberméfBige Detaillierung zu verzichten, um eine unvoreingenommene und

eigenstindige Bewertung der Fille zu gewahrleisten.

Im Gegensatz zu Experte 1 betont Experte 2 die herausragende Bedeutung der Wund-
und Bilddokumentation. Experte 2 argumentiert, dass eine pridzise und umfassende
visuelle Dokumentation der Wunden von zentraler Bedeutung fiir die Beurteilung und
das weitere Management der Félle ist. Dariliber hinaus sollte detailliert beschrieben
werden, wie mobil die Patienten sind, da die Mobilitdt wesentliche Riickschliisse auf den
Heilungsverlauf und die Therapieplanung zulésst. Ein weiterer kritischer Aspekt, der laut

Experte 2 unbedingt erfasst werden sollte, ist die Angabe, ob das Ulkus Knochenkontakt
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hat. Diese Information ist von groBer Relevanz fiir die weitere Beurteilung und kann
entscheidende Hinweise auf den Schweregrad und die notwendigen therapeutischen

MaBnahmen liefern.

Experte 2 bevorzugt aullerdem den arteriellen Beinduplex gegeniiber der MR-
Angiographie der unteren Extremitdten. Er argumentiert, dass die sonographischen
Duplexuntersuchungen, wenn sie von erfahrenen Untersuchern durchgefiihrt werden,

eine ebenso prizise und verléssliche Diagnostik ermdglichen konnen.

Experte 3 vertritt die Auffassung, dass der vorliegende Datensatz insgesamt geeignet ist
und dass die hochgeladene Anamnese sowie die detaillierte Fallbeschreibung von gro3er
Bedeutung fiir die Entscheidungsfindung sind. Er hebt jedoch hervor, dass es suboptimal
ist, dass die Bildserien fiir die radiologische Diagnostik und die dazugehérigen
schriftlichen Befunde getrennt vorliegen. Konkret bezieht er sich auf die Notwendigkeit,
das Rontgenbild zusammen mit dem entsprechenden radiologischen Befund zu
prisentieren. Experte 3 plidiert daher fiir eine integrierte Prasentation der Bilddaten und
der dazugehorigen Befunde, um eine nahtlose und kohérente Interpretation zu

ermoglichen.

Des Weiteren empfiehlt Experte 3 die Durchfiihrung von standardisierten Fotografien der
Wunden, insbesondere fiir die Patienten, die im Rahmen des Zweitmeinungsprojekts
vorgestellt werden sollen. Diese standardisierten Fotos wiirden eine konsistente und
vergleichbare Dokumentation ermdglichen, was die Beurteilung und den Vergleich der
Wundheilungsprozesse erheblich erleichtern konnte. Dariiber hinaus du3ert Experte 3 die
Préferenz, die Auswertung der Fille an einem leistungsstarken Statistik-PC zu Hause

durchzufiihren, anstatt ein iPad zu verwenden.

Experte 4 bewertet das Projekt insgesamt als gelungen und vielversprechend. Er betont
jedoch die Bedeutung der vollstindigen Erfassung aller relevanten Informationen,
insbesondere aus forensischen Griinden. Eine liickenlose Dokumentation ist essenziell,
um rechtliche Fragen und Verantwortlichkeiten klar nachvollziehen zu kénnen. Zudem
duBert Experte 4 Bedenken hinsichtlich der telemedizinischen Eignung von
Therapievorschligen bei Amputationen. Er hélt es filir unangemessen, solche

schwerwiegenden medizinischen Entscheidungen ausschlieBlich auf telemedizinischem
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Wege zu treffen. Stattdessen schlédgt er vor, einen Bereich fiir allgemeine Empfehlungen

zu integrieren, der den behandelnden Arzten vor Ort als Leitfaden dienen kann.

Zusammenfassend bewerten alle teilnehmenden Experten das Projekt als sinnvoll und
niitzlich. Sie sind der Meinung, dass die drztliche Betreuung und Beurteilung im Rahmen
des Projekts gut organisiert und durchfiihrbar ist. Bei der ndchsten Durchfithrung des
Projekts sollten daher keine gravierenden Probleme auftreten. Die Experten betonen, dass
die bisherigen Erfahrungen und die vorgeschlagenen Verbesserungen dazu beitragen

werden, die Effizienz und Qualitéit der medizinischen Betreuung weiter zu steigern.
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6. Diskussion

Das vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) urspriinglich etablierte
Zweitmeinungsverfahren fiir Amputationen beim Diabetischen FuBBsyndrom (DFS) findet
in Deutschland in der Regel im ambulanten Bereich statt. Allerdings erweist sich dieses
Verfahren als nicht zielfiihrend, da die Patienten, die eine Zweitmeinung zur Amputation
benotigen, sich hiufig bereits in stationdrer Behandlung befinden. Diese Patienten leiden
oft an schwerwiegenden Begleiterkrankungen wie Sepsis oder schwerer peripherer
arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), was eine Zweitmeinung erschwert und den

Nutzen des ambulanten Verfahrens in Frage stellt.

Das durch dieses Projekt zu etablierende Zweitmeinungsverfahren und das Ziel der
vorliegenden Arbeit beabsichtigte, auch Patienten einzubeziehen, die bereits im Rahmen
einer akutmedizinischen Versorgung stationir aufgenommen wurden. Dieses Verfahren
war insbesondere fiir Regionalkrankenhduser vorgesehen, da in ldandlichen Regionen
weniger Experten fiir das Diabetische FuBsyndrom (DFS) zur Verfligung stehen und
Majoramputationen dort im Vergleich zu Ballungsraumen haufiger frithzeitig oder sogar
unnoétig durchgefiihrt wurden. Insbesondere in lindlichen Regionen wurden Fille von
Majoramputationen ohne prioperative Bildgebung registriert. Die Entscheidung fiir eine
elektive Majoramputation diirfte jedoch nicht ohne eine vorherige Bildgebung respektive

der Geféalle der unteren Extremitéten erfolgen (vgl. Lobmann 2019).

In dieser Pilotphase, die im Rahmen der wissenschaftlichen Arbeit ausgewertet wurde,
ergab sich eine berechnete Ubereinstimmungsrate der Befunde bei zwei Gutachtern von
84 %. Dies stellt im Vergleich zur qualitdtssichernden Evaluation der
Qualititsgesicherten Mammadiagnostik (QuaMabDi), bei der zwei Gutachter eine
Ubereinstimmungsrate von 70,9 % erzielten, eine bemerkenswerte Verbesserung dar (vgl.
Lobmann 2020b). Vor diesem Hintergrund stimmten die Empfehlungen der Experten
beziiglich des therapeutischen Vorgehens bei den im Projekt vorgestellten Féllen und die
im Klinikum Stuttgart durchgefiihrte Behandlung weitgehend iiberein, mit einer
Ubereinstimmungsrate in einem Bereich zwischen 60,7 % und 80,3 %. Dariiber hinaus
lag die Ubereinstimmungsrate bei Majoramputationen zwischen 30 % und 75 %, bei
Minoramputationen zwischen 65,5 % und 85,2 % und bei konservativen Therapien

zwischen 81,25 % und 100 %.
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In der statistischen Auswertung fiel jedoch ein signifikanter Unterschied zwischen dem
Anteil der in der Realitdt durchgefiihrten Majoramputationen und dem Anteil der von den
Experten empfohlenen Majoramputationen auf (Tab. 14). In der Realitét lag dieser Anteil
bei 20 %, was bedeutet, dass bei 13 von insgesamt 65 vorgestellten Patienten eine
Majoramputation durchgefiihrt wurde. Im Gegensatz dazu lag die Empfehlungsrate der
Experten fliir Majoramputationen bei etwa 7 %, mit Ausnahme von Experte 1, dessen
Empfehlungsrate 13 % entsprach. Dementsprechend waren die Empfehlungen fiir eine
konservative Behandlung hoher als die tatsdchlich durchgefiihrten Behandlungen. Ein

dhnliches Muster zeigte sich bei den Empfehlungsraten fiir Minoramputationen.

Hier ist anzumerken, dass in den ersten vier hochgeladenen Fillen die Bilddokumentation
bzw. Fotos der Wunden nur vom Beginn des stationdren Aufenthaltes hochgeladen
wurden und den Experten nur wenige anamnestische Daten in der Erfassungsmaske zur
Verfiigung standen. Daher wurde in einer iiberwiegenden Anzahl der Antworten fiir eine
weitere konservative Therapie votiert, obwohl bei den jeweiligen Patienten retrospektiv
eine Amputation durchgefiihrt wurde. Da die Amputationen nicht sofort, sondern erst im
Verlauf des Krankenhausaufenthaltes und nach verschiedenen konservativen Versuchen

erfolgten, konnen die Antworten nicht als unterschiedlich gewertet werden.

Zur Verbesserung des Datensatzes wurde daher ab dem fiinften Fall der zusédtzliche
Parameter ,,Fallbeschreibung® eingefiihrt. Neben den anderen relevanten Diagnosen
wurde in diesem Parameter der Verlauf und die in der Vergangenheit durchgefiihrten
Behandlungen anamnestisch fiir die Experten dokumentiert. Diese zusédtzliche
Information ermoglichte es den Experten, fundiertere Entscheidungen zu treffen, indem
sie den gesamten Krankheitsverlauf und die bisherigen therapeutischen Maflnahmen

beriicksichtigen konnten.

In diesem Zusammenhang wurde auch festgelegt, dass orthopédische, gefdBchirurgische,
dermatologische und andere Konsile ebenfalls hochgeladen werden. Dementsprechend
wurden mehr Wundfotos hochgeladen, um die Wunddynamik im Verlauf beobachten zu

konnen.

Die Empfehlungen fiir Majoramputationen und die retrospektiv tatsdchlich

durchgefiihrten Majoramputationen stimmten daher im Laufe des Projektes immer besser
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tiberein. Dies zeigt, dass die erweiterten und detaillierteren Informationen, die den
Experten zur Verfiigung gestellt wurden, zu einer verbesserten Ubereinstimmung
zwischen den empfohlenen und den tatsdchlich durchgefiihrten BehandlungsmalB3nahmen

fuhrten.

Aus Sicht der an der vorliegenden epidemiologischen Studie beteiligten medizinischen
Experten ist der vorhandene Datensatz auf dem Zweitmeinungsserver in dieser Form
ausreichend. Insofern ist die medizinische Versorgung und Auswertung problemlos
durchfithrbar und das Verfahren im Hinblick auf eine Reduktion der Majoramputationen
in Baden-Wiirttemberg niitzlich und sinnvoll. Die Experten empfehlen jedoch einige
Anderungen am Datensatz, um die Servermaske einfacher zu gestalten und die
notwendige Auswertung zu beschleunigen. Die Angabe ,,fehlende Informationen® fiir die
Félle, die von den Experten auf den Server hochgeladen wurden, wurde nur selten

gemacht.

Bei der Hilfte der Fille wurde der Zeitaufwand fiir die Bearbeitung dokumentiert. Fiir
die Bearbeitung der Fille wurden mindestens 25 Minuten und maximal drei Stunden fiir
die Dokumentation benétigt. Hierbei ist zu erwihnen, dass auch die Zeit fiir die Sichtung
aller Patientenakten miteingerechnet wurde. Da das Projekt groftenteils retrospektiv
durchgefiihrt wurde, handelte es sich hdufig um Patienten, die bereits vor langerer Zeit
entlassen worden waren. Ein groBer Teil dieser Patienten hatte mehrere stationire
Aufenthalte im Zusammenhang mit dem Diabetischen FuBlsyndrom (DFS), sei es
internistisch/diabetologisch, chirurgisch/gefdal3chirurgisch oder orthopédisch. Fiir die
Weiterverarbeitung und Eingabe in die digitale Maske mussten zunéchst alle Dokumente
der gesamten Aufenthalte sorgfiltig gelesen werden, um den Experten eine kurze und
verstdndliche Zusammenfassung iiber den bisherigen Verlauf der Patienten mit DFS
geben zu konnen. Diese Informationen wurden dann im Bereich der Fallbeschreibung
prézisiert. Das Hochladen der Daten auf den Server dauerte nur wenige Minuten. Bei den
realen Fillen, also den Patienten, die wéhrend des Projektes stationdr aufgenommen
wurden, war die benétigte Zeit deutlich kiirzer. Zusammenfassend kann gesagt werden,
dass fiir die Bearbeitung und das Hochladen von bekannten Patienten auf den

Zweitmeinungsserver ein Zeitraum von bis zu 30 Minuten realistisch ist.
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Im Durchschnitt bendtigten die Experten etwa 10 bis 15 Minuten pro Fall fiir die
tatsdchliche Bewertung. Bemerkenswert ist, dass der dritte Experte 64 von insgesamt 65
hochgeladenen Fillen innerhalb von 36 bzw. 24 Stunden beantwortete. Unter
Alltagsbedingungen oder bei Zugriff auf den Zweitmeinungsserver {iber -eine
Smartphone- oder iPad-Applikation wére eine Expertenantwortzeit von 24 Stunden
moglich. Diese schnelle Reaktionszeit unterstreicht die Effizienz und den potenziellen

Nutzen des Systems in der klinischen Praxis.

Unter Beriicksichtigung der oben genannten Ergebnisse konnte die Rate der
Majoramputationen durch telemedizinische Zweitmeinungsverfahren deutlich reduziert
werden. Fiir die Patienten ergibt sich ein erheblicher Mehrwert in der Versorgung, da
viele FuBulzera konservativ oder durch Minoramputationen behandelt werden kénnen.
Minoramputationen umfassen Amputationen, bei denen ein Teil des FuBles distal des
Sprunggelenkes abgetrennt wird. Beispiele hierfiir sind VorfuBamputationen,
Amputationen nach Lisfranc (Amputationslinie an den Ossa cuneiformia I-III und Os
cuboideum), Chopart (Amputation auf Hohe des Calcaneus und Talus) sowie Syme
(Exartikulation im oberen Sprunggelenk und Resektion des Malleolus medialis und
lateralis auf Hohe der Tibiagelenkflidche). Diese Art der Amputation kénnte die Mobilitét
der Patienten erhalten und gleichzeitig ihre Lebensqualitdt verbessern. Dariiber hinaus
kann die Mortalitdt insgesamt deutlich gesenkt werden, was einen weiteren erheblichen

Vorteil fiir die betroffenen Patienten darstellt.

Durch die Méglichkeit, die Indikation flir eine Amputation durch Experten abzusichern,
erhalten die Patienten eine groBere Sicherheit dariiber, dass die Amputation tatsichlich
unumgénglich war. Dies fiihrt zu einer hoheren Akzeptanz der MaBlnahme und kann die
psychische Situation der Patienten signifikant verbessern. Die Gewissheit, dass die
Entscheidung auf einer fundierten Zweitmeinung basiert, trigt wesentlich dazu bei, das
Vertrauen der Patienten in den Behandlungsprozess zu stirken und ihre emotionale

Belastung zu reduzieren (vgl. Lobmann 2019).

Aus technischer und 6konomischer Perspektive bietet der Einsatz eines telemedizinischen
Beratungstools sowohl fiir drztliche Kollegen als auch fiir Kostentrdger erhebliche
Vorteile. Durch die Reduktion der Anzahl von Majoramputationen koénnen die

Behandlungskosten signifikant gesenkt werden, was zu einer finanziellen Entlastung der
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Gesundheitssysteme beitrdgt. Die eingesparten Ressourcen kdnnen dann gezielt in die
verbesserte Primdrprophylaxe von FuBulzera sowie in die Optimierung der

Wundversorgung in ambulanten und stationidren Zentren investiert werden.

Eine  dhnliche  Untersuchung und Umsetzung eines telemedizinischen
Zweitmeinungsprojekts in anderen stiddtischen Gebieten, wie Koln und Umgebung
(einschlieBlich Leverkusen, Bonn und Bergisch-Gladbach) sowie in Hamburg, hat
ebenfalls positive Effekte auf die Validierung der Amputationsnotwendigkeit gezeigt.
Diese Projekte umfassten direkte Vor-Ort-Besuche in gezielt ausgewidhlten Zentren und
fiihrten zu signifikanten Verbesserungen in der Entscheidungsfindung. Im Rahmen des
FuBnetzwerkes konnte dadurch die Rate der Majoramputationen um bis zu 50 % reduziert
werden (vgl. Hochlenert 2011). Trotz dieser vielversprechenden Ergebnisse fehlen jedoch

bislang bundesweite Daten fiir die landlichen Gebiete Deutschlands.

Die vorliegende telemedizinische Studie wurde bereits in mehreren Varianten in anderen
Landern durchgefiihrt und evaluiert. Eine vergleichbare telemedizinische Studie wie die
in Baden-Wiirttemberg wurde bereits im Jahr 2000 in Australien initiiert (vgl. McGill et
al. 2000). In Australien erhielt das Diabetes Centre am Royal Prince Alfred Hospital
finanzielle Unterstiitzung von der Regierung, um ein nationales Diabetes-Fullpflege-
Netzwerk mit dem Namen National Diabetes Footcare Network zu etablieren. Dieses
Netzwerk verband 16 Zentren in landlichen und abgelegenen Regionen von New South
Wales, die teilweise bis zu 1000 Kilometer von Sydney entfernt liegen (vgl. ebd.). Diese
Initiative zielte darauf ab, die Versorgung und Behandlung von Patienten mit diabetischen

FuBulzera durch telemedizinische Beratung und Unterstiitzung signifikant zu verbessern.

Im Rahmen der medizinischen Untersuchung und Datenerhebung wurden fiinf
Wundfotos von Patienten mit einem High-Risk-Foot aufgenommen und an die Experten
des Diabetes Centre am Royal Prince Alfred Hospital libermittelt. Zusétzlich zu den
Fotos erhielten die Experten dieser Studie umfassende Informationen iiber die
Krankengeschichte, den Gefédl3status sowie liber das Vorhandensein einer diabetischen
Polyneuropathie der Patienten. Nach der Analyse der digitalen Unterlagen durch die
Experten fand eine Telefonkonferenz mit dem Rural Centre statt, in der das weitere
Vorgehen bei den konkreten Patienten diskutiert wurde. Das Netzwerk war somit sowohl

fiir Routine- als auch fiir Akutkonsultationen konzipiert (vgl. ebd.).
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Die Ergebnisse der Studie zeigten, dass FuBlgeschwiire mithilfe der Telemedizin
erfolgreich behandelt werden konnten, was zu einer signifikanten Reduktion der
Amputationsrate aufgrund des DFSs fiihrte. Eine im Anschluss an die Studie
durchgefiihrte Befragung verdeutlichte zudem, dass auch Patienten in ldndlichen
Regionen mit dieser Art der Kommunikation zufrieden waren. Sie schétzten die
kompetente und zeitnahe Behandlung, die ihnen ermdglichte, auf lange Anfahrtswege zu
den ndchsten Ballungszentren zu verzichten. Auch die Kosteneffektivitdt spielte eine
wichtige Rolle bei der positiven Bewertung dieser Studie, da die telemedizinische
Betreuung sowohl die Behandlungsqualitét verbesserte als auch die Gesundheitskosten

senkte (vgl. McGill et al. 2000).

Eine weitere dhnliche Studie ist die nicht-randomisierte Pilotstudie ,,7he Use of
Telemedicine in the Management of Diabetes-Related Foot Ulceration* aus dem Jahr
2004, die am Louisiana State University Health Sciences Center Diabetes Foot Program
durchgefiithrt wurde. In diesem Projekt wurden 20 Patienten mit neuropathischen
VorfuBulzera telemedizinisch behandelt, wihrend 120 Patienten mit VorfuBulzera an dem

Face-to-Face Diabetes Foot Program teilnahmen (vgl. Wilbright et al. 2004).

Im Durchschnitt gab es zwischen den beiden Studiengruppen keinen signifikanten
Unterschied in der Heilungszeit (43,2 + 29,3 Tage vs. 45,5 + 43,4 Tage, P = .828), dem
Anteil der geheilten VorfulBulzera nach 12 Wochen (75 % vs. 81 %, P = .546) und dem
adjustierten Zeitverhdltnis (1,40 vs. 1,00, P = 0.104). Diese Ergebnisse belegen die
Wirksamkeit der Telemedizin bei der Behandlung des DFSs (vgl. ebd.). Die Studie zeigt
somit, dass telemedizinische Ansétze eine vergleichbare Behandlungsqualitit wie
traditionelle personliche Betreuung bieten konnen, was insbesondere fiir Patienten in

abgelegenen oder ldndlichen Regionen von grofler Bedeutung ist.

Im November 2017 wurde ein Review mit dem Titel ,,Telemedicine in Diabetic Foot
Care: A Systematic Literature Review of Interventions and Meta-analysis of Controlled
Trials" veroffentlicht. In diesem Review wurde untersucht, ob Telemedizin bei der
Versorgung von Patienten mit diabetischem FuB3syndrom (DFS) wirksam sein kann. Die
Autoren durchsuchten eine Offentlich zugédngliche Literaturdatenbank des US-
amerikanischen National Center for Biotechnology Information (NCBI) iber Embase und

PubMed sowie das Cochrane Central Register of Controlled Trials nach relevanten
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Studien, die bis April 2017 publiziert wurden. Die identifizierten Studien wurden
zusammengefasst und diskutiert. AnschlieBend wurde eine Meta-Analyse von zwei
kontrollierten Studien mit einem Fixed-Effects-Modell durchgefiihrt. Die wichtigsten
Ergebnisse dieser Studien zeigten, dass die Heilungsrate von FuBulzera und die
Zufriedenheit sowohl der Patienten als auch des medizinischen Personals verbessert
werden konnten. Die meisten dieser Studien wiesen darauf hin, dass Telemedizin die
Wundheilungsrate und die Patientenzufriedenheit nachhaltig verbessert (vgl. Tchero et

al. 2019).

In der Metaanalyse wurden die Daten von zwei Studien mit 213 Patienten, die
telemedizinisch behandelt wurden, und 301 Patienten, die konventionell behandelt
wurden, ausgewertet. Die Teilnehmenden der telemedizinischen Studie und der
Kontrollgruppe hatten nahezu identische Heilungszeiten (43 vs. 45 Tage; P = .83), ein
altersbereinigtes Heilungszeitverhdltnis (1 vs. 1,4; P = .1), nicht abgeheilte Ulzera oder
Verlust bis zur Nachuntersuchung (3 von 20 vs. 7 von 120; P = .13) und Amputationen
(12 von 193 vs. 14 von 182; P = .59). Die Probanden der Telemedizin-Gruppe hatten
jedoch eine hohere Sterblichkeitsrate (8 von 193 vs. 1 von 181; P =.0001). Die Faktoren
hierfiir sind jedoch unklar. Die Wahrscheinlichkeit einer Wundheilung war in der
telemedizinisch betreuten Gruppe dhnlich wie in der Kontrollgruppe (Odds Ratio = 0,86;
95% CI=0,57-1,33; P =.53) (vgl. ebd.).

In Advance in Wound Care wurde im Jahr 2020 eine Metaanalyse von randomisierten
kontrollierten Studien veroffentlicht. Ziel der Metaanalyse war es, die Wirksamkeit von
Telemedizin bei Patienten mit chronischen Wunden zu untersuchen. Dazu wurden
zunichst die Datenbanken PubMed, Embase, Web of Science, The Cochrane Library,
China Biology Medicine (CBM), China National Knowledge Infrastructure (CNKI),
Wanfang und VIP elektronisch durchsucht, um geeignete Studien fiir die Metaanalyse zu
identifizieren. AnschlieBend wurden die Daten von zwei unabhingigen Experten
tiberpriift und das Risiko verzerrter Studien anhand des Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions bewertet und extrahiert. Insgesamt wurden 14

Studien mit 1926 Patienten in die Metaanalyse eingeschlossen (vgl. Huang et al. 2020).

In dieser Studie ist herausgestellt worden, dass die telemedizinische Intervention im

Vergleich zur Regelversorgung signifikant die Wundheilungsrate (Hazard Ratio [RR] =
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1,44, Konfidenzintervall [95 % CI] = 1,16-1,80, p = 0,001) verbesserte und gleichzeitig
unerwiinschte Ereignisse (RR = 0,52, 95 % CI = 0,34-0,80, p = 0,003) reduzierte. Es
wurden somit keine signifikanten Unterschiede zwischen den Patienten in der
Telemedizin-Gruppe und den Patienten in der Regelversorgung in Bezug auf das

Ergebnis des Heilungsprozesses oder die Mortalitét festgestellt (vgl. Huang et al. 2020).

Im Oktober 2021 wurde eine Metaanalyse kontrollierter Studien von den Autoren
Yammine und Estephan (2022) in ScienceDirect veroffentlicht. In diese Metaanalyse
wurden vier Studien eingeschlossen, von denen drei randomisiert waren. Insgesamt
wurden 816 Patienten mit Fullulzera untersucht, von denen 337 telemedizinisch betreut

wurden. Die Kontrollgruppe umfasste 479 Patienten (vgl. Yammine und Estephan 2022).

Die Studie ergab folgende Ergebnisse: a) die Heilungsrate betrug 1,35 zugunsten der TM-
Gruppe (p = 0,4), b) die Zeit bis zur Heilung betrug 73 £+ 24,1 Tage bzw. 83,5 + 28,4 Tage
fiir die TM- und die Kontrollgruppe (p = 0,35), ¢) die Amputationsrate betrug 0,48 (p =
0,007) zugunsten der TM-Gruppe, d) die Mortalititsrate betrug 1,66 (p =0,2). (p =0,35),
c) die Amputationsrate war 0,48 (p = 0,007) zugunsten der TM-Gruppe, d) die
Mortalitétsrate war 1,66 (p = 0,2) und e) ein Trend zu geringeren Kosten als in der face-
to-face-Gruppe (p = 0,4). Zusammenfassend zeigte die Metaanalyse, dass die Behandlung
von FuBBgeschwiiren mittels Telemedizin genauso wirksam sein kann wie die personliche

Behandlung der Patienten (vgl. ebd.).

Im Mirz 2018 wurde im Journal of Wound Care eine Studie mit dem Titel Delayed
referral of patients with diabetic foot ulcers across Europe: patterns between primary
care and specialised units verdffentlicht. Ziel dieser Studie war es, den Weg und die
Uberweisung von Patienten mit DFS von der Primirversorgung in spezialisierte Zentren

fiir das diabetische FuBsyndrom zu evaluieren (vgl. Manu und Lacopi et al. 2018).

Ein zweiteiliger quantitativer Online-Fragebogen wurde an insgesamt 600 Hausérzte in
vier europdischen Léndern (Deutschland, Frankreich, Spanien und Vereinigtes
Konigreich) verschickt. Der erste Teil umfasste eine Umfrage zur Wahrnehmung der
Hausirzte beziiglich der Uberweisung von Patienten mit DFS an spezialisierte
Einrichtungen. Im zweiten Teil des Fragebogens wurden Daten zur Versorgung von 1188

Patienten mit DFS erhoben. Etwa 95 % der Patienten litten an DM-Typ 2 (vgl. ebd.).
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In 60 % der Fille wurde die Diagnose DFS aufgrund bereits bestehender Beschwerden
gestellt, in 13-28 % der Félle wurde die Diagnose zufdllig bei der drztlichen Vorstellung
entdeckt. Nur 40 % der Hausérzte konnten ein Krankenhaus mit klinisch titigen DFS-
Spezialisten nennen. Bei 55-66 % der Patienten war die Dauer der FuBwunde nicht
bekannt oder die Diagnose DFS wurde erst drei Wochen nach Auftreten des Ulkus
gestellt. Im Durchschnitt wurden 48 % der Félle mehr als vier Wochen nach Auftreten
des DFS an entsprechende Spezialisten {iberwiesen. Zusammenfassend ldsst sich aus
dieser Studie schlieBen, dass es eine allgemeine Verzogerung bei der Uberweisung von
Patienten mit DFS an spezialisierte Zentren gibt und dass ein Bedarf an geeigneten
Schulungen fiir Hausérzte, Pflegekrifte und Patienten besteht, um das Bewusstsein fiir
die rechtzeitige Erkennung und Behandlung von DFS zu erhéhen (vgl. Manu und Lacopi

et al. 2018).

Der Einsatz und die konzeptionelle Entwicklung der Telemedizin haben seit Beginn der
COVID-19-Pandemie zugenommen. In dem Artikel ,,Future-proofing diabetes foot
services in remote and rural health settings post COVID-19“, der in The Diabetic Foot
Journal veroffentlicht wurde, wird beschrieben, wie sich die Gesundheitsbehorden in den
abgelegenen und léndlichen schottischen Highlands seit 2019 in Bezug auf die DFS-
Versorgung angepasst haben. In diesem Zusammenhang wurden weitere neue Wege

evaluiert (vgl. Main und Zubala et al. 2021).

Das Highland Health Board empfahl, dass die Podologie als erste Anlaufstelle fiir alle
Hochrisikopatienten und/oder Patienten mit aktiver DFS {iber einen Vascular Infection
Pressure (VIP)-Weg aufgefasst werden sollte. Dies ermdglichte eine Triage, um zu
entscheiden, ob ein personlicher Termin mit dem Patienten erforderlich ist oder ob eine

Telefon- oder Videokonsultation angemessen ist (vgl. ebd.).

Ein &hnliches Beispiel in den Highlands war das Projekt Reducing Amputation in
Diabetes (RAPID). Dieser technologische Ansatz (TEC) wurde in mehreren Phasen
getestet und optimiert. Dabei wurde die Meldung von der DFS an ein spezialisiertes Team
weitergeleitet, das mittels Triage entschied, ob die Patienten per Videokonferenz
behandelt werden sollten. Es wurde festgestellt, dass Patienten, die an virtuellen
Konsultationen teilnahmen, eine hohe Zufriedenheit von 96 % bzw. 99 % angaben (vgl.

ebd.).
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Eine Studie mit dem Titel Epidemiological Survey of the Impact of COVID-19 on
Telemedicine in the Practice of Foot and Ankle Surgery in the United States
(Epidemiologische Untersuchung der Auswirkungen von COVID-19 auf die Telemedizin
in der Praxis der Ful3- und Sprunggelenkschirurgie in den Vereinigten Staaten) wurde von
Mai bis Juni 2021 im Journal of Foot and Ankle Surgery verotfentlicht. Ziel dieser Studie
war es, die Muster der Telemedizin durch Podologen wéhrend der COVID-19-Krise auf
nationaler Ebene zu analysieren. In einer Umfrage zu Praxiskennzahlen und subjektiven
Eindriicken zur Wirksamkeit der Telemedizin wurden anonyme Antworten von 246
Befragten gesammelt, die mehr als 1% der praktizierenden Podologen in den Vereinigten
Staaten reprisentieren. Die Umfragedaten umfassten Antworten aus allen 9 ACFAS-
Regionen, wobei die Riicklaufquote in New York hoher war als in anderen Staaten (vgl.

Neville und Black et al. 2021).

Die Analyse ergab, dass Podologen die Telemedizin bei der Verschreibung von
Medikamenten, bei medizinischen Fragen und bei dermatologischen Anliegen als
besonders effektiv betrachten. Dariiber hinaus zeigte sich, dass COVID-19 die
tiberwiegende Mehrheit (94 %) der Befragten dazu veranlasste, die Telemedizin zum
ersten Mal zu nutzen. Arzte, die nach dem Hohepunkt der COVID-19-Pandemie
Telemedizin anboten, verzeichneten eine signifikant hohere Anzahl neuer Patienten und
bewerteten die Effektivitit der Telemedizin fiir jedes untersuchte Krankheitsbild
signifikant hoher (vgl. ebd.). Diese Studien haben es ermdglicht, die Wirksamkeit der

Telemedizin in mehreren Lindern zu messen und anzuwenden.

Die oben beschriebenen internationalen Studien zeigen deutlich, dass eine effektive
Versorgung von FuBulzera mittels telemedizinischer Mallnahmen moglich ist.
Insbesondere wihrend der COVID-19-Pandemie hat die Nutzung der Telemedizin
signifikant zugenommen. Die positiven Ergebnisse unseres Projektes lassen darauf
schlieBen, dass durch den Einsatz telemedizinischer Losungen eine Reduktion der
Amputationsrate in Deutschland, insbesondere in Baden-Wiirttemberg, erreicht werden

konnte.

Die Forschung von Manu und Lacopi et al. (2018) zeigte, dass lediglich 40 % der
Hausérzte ein Krankenhaus mit Spezialisten flir das diabetische FuBlsyndrom (DFS)

kannten. In diesem Zusammenhang konnte die Implementierung eines
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Zweitmeinungsservers als hilfreiche Ressource angesehen werden, da es in Deutschland
nicht selten zu wochen- und monatelangen Verzogerungen bei der Vorstellung von
Patienten mit chronischen FuBwunden in spezialisierten Zentren kommt. Im Gegensatz
dazu sieht die niederldndische Praxis vor, dass Patienten mit DFS und fehlender
Heilungstendenz der FuBulzera spétestens nach fiinf Wochen in einem spezialisierten
Wundzentrum vorgestellt werden. Diese friihzeitige Konsultation in einem spezialisierten
Umfeld fiihrt zu einer signifikanten Verbesserung der Heilungschancen und zu einer
Reduktion des Risikos einer Majoramputation, da die Patienten in einem niedrigen
Wagner-Armstrong-Stadium bei einem ensprechenden Spezialisten vorgestellt werden
(vgl. Lobmann et al. 2017). Aus diesem Grund wiirde ein solcher Server niedergelassenen
Arzten eine zentrale Anlaufstelle bieten, an die sie sich bei der Behandlung von Patienten
mit DFS-Problematik schnell und unkompliziert wenden konnten. Dies konnte nicht nur
die Qualitdt der Versorgung verbessern, sondern auch die Zusammenarbeit zwischen

Hausirzten und Spezialisten fordern.
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7. Fazit und Zusammenfassung

Wie bereits in den vorangegangenen Kapiteln ausfiihrlich dargelegt, leben in Deutschland
etwa 8,9 Millionen Menschen mit Diabetes mellitus, wobei etwa zwei Millionen dieser
Betroffenen noch nicht von ihrer Erkrankung wissen. Auf globaler Ebene sind
schiatzungsweise rund 463 Millionen Menschen von Diabetes betroffen. Die Pravalenz
dieser Erkrankung in der erwachsenen Bevolkerung im Alter von 20 bis 79 Jahren liegt
bei 9,3 %. Besorgniserregend ist, dass die weltweiten Privalenzraten fiir Diabetes
mellitus kontinuierlich ansteigen. Prognosen zufolge wird dieser Trend bis zum Jahr 2045
dazu fiihren, dass etwa 629 Millionen weitere Menschen im Alter von 20 bis 79 Jahren

an Diabetes erkranken werden.

Das DFS stellt eine der hdufigsten Komplikationen bei Patienten mit Diabetes mellitus
dar und ist eine hiufige Ursache fiir Majoramputationen. Etwa zwei Drittel der nicht
traumatisch bedingten Amputationen, was etwa 40.000 bis 50.000 Félle pro Jahr in
Deutschland entspricht, sind auf ein DFS zuriickzufiihren. Im internationalen Vergleich
ist die Zahl der Majoramputationen in Deutschland somit auBergewdhnlich hoch,

insbesondere im Vergleich zu anderen Industrienationen.

Majoramputationen sind zudem mit einer erhohten Mortalitdt verbunden. Nach der
Operation sind die Patienten in ihrer Mobilitdt erheblich eingeschrinkt, was zu einem
signifikanten Verlust an Selbststdndigkeit und Lebensqualitit fiihrt. Fiir die Kostentriger
im Gesundheitswesen stellen Majoramputationen eine erhebliche finanzielle Belastung

dar, da die postoperativen Pflege- und Rehabilitationskosten betrédchtlich sind.

Im Rahmen der strukturellen und O6konomischen Bewertung miissen signifikante
Unterschiede in der Versorgung von Patienten mit diabetischem FuBsyndrom (DFS)
zwischen lidndlichen und stddtischen Gebieten beriicksichtigt werden. Insbesondere in
landlichen Regionen, in denen die Versorgung mit DFS mdoglicherweise unzureichend ist,
treten Majoramputationen signifikant hiufiger auf. Diese Diskrepanz unterstreicht die
Notwendigkeit einer verbesserten und gleichméBigeren Gesundheitsversorgung, um die
Inzidenz von Majoramputationen zu reduzieren und die Lebensqualitit der betroffenen

Patienten zu verbessern, was die Legitimation dieser vorliegenden Arbeit bildete.
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Das Ziel dieser Arbeit war es zu iiberpriifen, ob durch den Einsatz von Telemedizin und
Zweitmeinungsverfahren die Zahl der Majoramputationen in strukturell benachteiligten
Regionen, die nicht in stddtischen Ballungsgebieten liegen, reduziert werden kann. Im
Rahmen des Projekts wurden 65 Félle vorgestellt. Es wurde festgestellt, dass die
Ubereinstimmung zwischen den von den Experten empfohlenen MaBnahmen und der
tatsdchlich durchgefiihrten Therapie bei bis zu 80 % lag. Bei < 3 von 6 Experten betrug

die Ubereinstimmungsrate 76 %.

Es wurde herausgearbeitet, dass der zeit- und ortsunabhidngige Zugriff auf den
Zweitmeinungsserver mittels Smartphone oder iPad eine schnelle Antwortzeit
ermoglicht. Die Gutachter benétigten etwa 10 bis 15 Minuten fiir die Beurteilung eines
Falls. Zusammenfassend lasst sich daher sagen, dass eine Riickmeldung des Gutachters

bis zu 24 Stunden nach dem Hochladen des Falls auf den Server realistisch ist.

Auch die bereits vorgestellten internationalen Studien zeigten positive Ergebnisse fiir die
telemedizinische Versorgung von Patienten mit diabetischem Fuflsyndrom. Allerdings
wurden hdufig keine signifikanten Unterschiede in den Behandlungsergebnissen
zwischen telemedizinischer und personlicher Betreuung festgestellt. Dennoch hat der
Einsatz von Telemedizin in jlingster Zeit, insbesondere wihrend der COVID-19-

Pandemie, deutlich zugenommen.

Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse unseres Zweitmeinungsprojektes im stidtischen
Raum Stuttgart sowie dhnlicher internationaler Studien wére es durch den Einsatz von
Telemedizin und den im Projekt vorgestellten Zweitmeinungsserver mdglich, eine
Reduktion der Majoramputationsrate zu erreichen, insbesondere in ldndlichen Regionen

und Krankenhdusern.
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8. Ausblick

In dieser Pilotstudie wurde ein iPad-basiertes System entwickelt, das den Experten eine
zeit- und ortsunabhéngige sowie somit zeitnahe Beurteilung der Indikation fiir eine

elektive Majoramputation bei Menschen mit Diabetes ermoglicht.

In Phase 2a war ein Roll-out in sechs Krankenhédusern vorgesehen, die bereits iiber die
notwendige IT-Infrastruktur verfiigen. Hier sollte die Testung unter realen Bedingungen
erfolgen. In dieser Phase sollte eine IT/Medizin-Projektgruppe gebildet werden, die das
Expertenpanel erweitert und zusétzlich Gefdchirurgen sowie gegebenenfalls
Orthopéden einbindet. Anschlieend sollten potenzielle Krankenhéduser identifiziert und
eingebunden werden, die einen Anteil am Projekt iibernehmen und die Etablierung der
Hard- und Software gewédhrleisten konnten. Fiir diese Phase wurde eine Dauer von etwa

12 Monaten einkalkuliert.

In Phase 2b sollte dann das Roll-out der Systematik in zwei Regionen in Baden-
Wiirttemberg (stddtisch vs. ldndlich) in einer 24-monatigen Studienphase stattfinden. In
Phase 3 sollte schlieBlich die Einfiihrung des verbindlichen Zweitmeinungsverfahrens bei
Amputationen bei Menschen mit Diabetes mellitus als Qualitdtsindikator in die

Regelversorgung implementiert werden.
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11. Anhang

Abbildung 1, Anhang: Diabetische Osteoarthropathie mit typischer einseitiger Schwellung des Fufles und
Unterschenkels, Quelle: Dérr et al. 2020.
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Abbildung 2, Anhang: Aufbau der Maske - Anfrage und Antworten, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 3, Anhang: Aufbau der Maske | - Fudeformitdten und Charcot-FufS, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 4, Anhang: Aufbau der Maske Il - Fuf3deformitdten und Charcot-Fuf3, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 5, Anhang: Aufbau der Maske - Beschreibung des Ulkus, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 6, Anhang: Aufbau der Maske — Wundheilungsphase, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 7., Anhang: Aufbau der Maske - Mikrobiologie/Keime, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 8, Anhang: Aufbau der Maske | — Laborwerte, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 9, Anhang: Aufbau der Maske Il — Laborwerte, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 10, Anhang: Aufbau der Maske — Perfusion, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 11, Anhang: Aufbau der Maske — Depth, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 12, Anhang: Aufbau der Maske — Infektion, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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Abbildung 13, Anhang: Aufbau der Maske — Sensation, Quelle: Zweitmeinungsprojekt 2019.
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