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1 Einleitung

Die pneumologische Rehabilitation (PR) bei COPD-Patienten ist ein multidisziplinires
Therapiekonzept, welches auf hochstem Evidenzgrad gesichert zur Linderung der
Krankheitsfolgen und zur Verbesserung der Lebensqualitidt und Leistungsfahigkeit der
Patienten fiihrt (McCarthy et al., 2015, GOLD Report 2021). Sie fiihrt zu einer
Verringerung der kommenden Krankenhausaufenthalte und somit zu einer verminderten
Beanspruchung des Gesundheitssystems im weiteren Krankheitsverlauf des Patienten
(Ries et al. 2007, Leitl et al., 2021). Zur PR gehéren Maflnahmen wie die engmaschige
drztliche Uberwachung, Atemphysiotherapie, bedarfsorientierte psychosoziale Beratung
und Therapie, allgemeine und spezielle Schulungen, Mafinahmen zur Foérderung der
Motivation sowie als wichtiger Bestandteil die medizinische Trainingstherapie (MTT).
Zu den Hauptsymptomen der fortgeschrittenen chronisch  obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD) gehdren mangelnde Belastbarkeit, eine geringe
Leistungsfahigkeit, Atemnot, eine verminderte Lebensqualitit und ein erhohtes
Mortalitétsrisiko.

Die Effizienz von korperlichem Training bei Patienten mit COPD III und IV nach GOLD
wurde in zahlreichen Studien belegt und ist unumstritten (McCarthy et al. 2015, Cochrane
Review 2011). Hierbei konnte gezeigt werden, dass Ausdauertraining bei COPD-
Patienten zu einer signifikanten Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit und
der Lebensqualitit sowie zu einer Verringerung der belastungsabhdngigen Atemnot
fihren. Gut bekannte Trainingsmethoden fiir COPD-Patienten stellen das
Intervalltraining (IT) und das Training nach der Dauermethode (DM) auf dem
Fahrradergometer dar. In bisherigen Studien wurde jedoch, aufgrund der geringeren
Herz-Kreislauf-Aktivitit fiir den Patienten und der damit verbundenen geringer
ausgeprigten Dyspnoe, vor allem ein Schwerpunkt auf das Fahrradfahren gelegt. Gloeckl
et al. konnte 2012 in seiner Studie mit 60 Patienten im Endstadium einer COPD zeigen,
dass ein intensives Intervalltraining auf dem Fahrradergometer in Bezug auf die durch
den Patienten subjektiv empfundene Atemnot nach der Borg-Skala und die Anzahl an
ungeplanten Pausen wihrend des Ausdauertrainings einem moderaten Ausdauertraining
nach der Dauermethode iiberlegen ist (Gloeckl et al. 2012, Vogiatzis et al. 2002).

Das Laufbandtraining im Vergleich zum Fahrradfahren weist mit dem Gehen eine
vermeintlich groBere Relevanz fiir den Alltag der COPD-Patienten auf (Teilhabe am

sozialen Leben, Einkaufen gehen) und soll daher in dieser Studie untersucht werden.



Es handelt sich hierbei um eine prospektive, randomisierte, kontrollierte
Interventionsstudie (RCT) ohne Verblindung, bei der ein Intervalltraining mit dem
Training nach der Dauermethode auf dem Laufband im Rahmen einer multimodalen 3-

wochigen stationdren PR verglichen wird.

2 Grundlagen
2.1 Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

2.1.1 Krankheitsbild

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ist charakterisiert durch eine
typischerweise auf Dauer bestehende und meist im Verlauf fortschreitende
Atemwegsobstruktion (Vogelmeier et al., 2018, Nationale VersorgungsLeitlinie COPD
2021). Es kommt hierbei durch eine erhdhte Entziindungsreaktion in den Atemwegen zu
einer chronischen Bronchitis. Ausl6ser hierfiir ist die Inhalation von Noxen, wie z.B.
Zigarettenrauch, iiber mehrere Jahre. Sie gehort deshalb zu den potentiell vermeidbaren
Erkrankungen. Kombiniert mit der chronischen Bronchitis kommt es bei der COPD zu
einem Lungenemphysem, das durch irreversible Uberblihung und Zerstorung von
Lungengewebe distal der terminalen Bronchiolen definiert ist (Arastéh et al., 2012). Die
chronische Bronchitis, nach der Weltgesundheitsorganisation (WHO, 1961) als das
Bestehen von Husten und Auswurf iiber einen Zeitraum von mindestens drei Monaten in
zwei aufeinanderfolgenden Jahren definiert, kann vor, mit oder nach der
Atemwegsobstruktion auftreten. Weiterhin ausschlaggebend fiir den Schweregrad der

Erkrankung sind vorhandene Komorbiditdten und auftretende Exazerbationen.

2.1.2 Einteilung der Schweregrade

Es gibt viele verschiedene Moglichkeiten die COPD in ihre Schweregrade einzuteilen.
Die wohl bekannteste Bewertung ist die Einteilung der COPD nach GOLD. Bei dieser
Stadien-Einteilung wurde die COPD vor 2011 einzig und allein nach dem Grad der

vorliegenden Atemwegsobstruktion in 4 Stadien unterteilt. Es wird die



Einsekundenkapazitit (FEV1) nach Bronchodilatation in % vom Sollwert als Kriterium

fiir die Einteilung in die Stadien I - IV verwendet (Tabelle 1).

Tabelle 1: Stadium I-IV nach GOLD anhand der Atemwegsobstruktion

Stadium nach GOLD FEV] (nach Bronchodilatation) in

% vom Sollwert

I (Ieicht) > 80
II (mittelgradig) 50-79
[T schwer) 30 -49
IV (sehr schwer) <30

(nach Vogelmeier et al., 2018, S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten

mit chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD))

Die FEV] gilt als bester einzeln gemessener Prognosefaktor fiir die COPD, jedoch gilt

dies nur fiir ganze Gruppen und keine Individuen (Martinez, 2001). Die medikamentdse
Therapie richtete sich lange Zeit nur nach dem Schweregrad der Atemwegsobstruktion
(Vogelmeier et al,, 2007). Um eine besser auf die Bediirfnisse des Patienten
zugeschnittene Therapie zu gewihrleisten, wird der Fokus in der von GOLD 2011, 2017
und 2021 verdffentlichten Version der Stadien-Einteilung mehr und mehr auf die
Symptomatik und das Exazerbationsrisiko gelegt, auch um eine moglichst individuelle
und effiziente medikamentdse Therapie fiir den einzelnen Patienten zu ermdglichen. Zur
Ermittlung der Ausprigung der Symptome in gering symptomatisch und hohergradig
symptomatisch erfolgt z.B. der COPD-Assessment-Test (CAT Score) oder der CCQ
(COPD Control Questionnaire). Diese sollen die Lebensqualitéit des Patienten abbilden,
unter Einbezug der durch die COPD ausgeldsten Symptome. Eine weitere Methode zur
Wiedergabe der Symptome ist die Auswertung der Modified Medical Research Council
(mMRC) Dyspnea Scale, ein Fragebogen zur Bestimmung der Belastungsdyspnoe
(Tabelle 2). Das Exazerbationsrisiko wird gemessen an der Hiufigkeit von
Exazerbationen (akuten Verschlechterungen der Erkrankung) im Jahr. Als erhoht gilt das
Risiko bei mindestens einer stattgehabten stationdr behandelten, schweren Exazerbation
oder mindestens zwei stattgehabten ambulant behandelten, mittelschweren
Exazerbationen (Therapie mittels Antibiotika und/oder systemischer Kortikosteroide
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notwendig) im vergangenen Jahr. Es kdnnen mithilfe dieser Informationen, zusétzlich zu
den FEVi-basierten Stadien I-IV, die Patientengruppen A, B, C und D nach GOLD
unterteilt werden (Abbildung 1).

Abbildung 1: ABCD Krankheitsstadien der COPD nach GOLD
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(Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease, Management, and Prevention of

COPD, Report 2015)

Tabelle 2: mMRC Einteilung der Dyspnoe

Stufe 0 Ich werde nur bei starker Belastung kurzatmig.

Stufe 1 Ich werde kurzatmig, wenn ich mich auf ebener Erde beeile oder

wenn es leicht ansteigt.

Stufe 2 Ich gehe wegen Atemnot langsamer als Altersgenossen oder ich muss

anhalten, um Luft zu holen, wenn ich auf ebener Erde gehe.

Stufe 3 Ich halte an, um Luft zu holen nach 100 m oder nach wenigen

Minuten, ebenerdig.

Stufe 4 Ich bin zu kurzatmig, um das Haus zu verlassen oder ich bin

kurzatmig bei An- und Ausziehen.

(nach Vogelmeier et al., 2018, S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten

mit chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD))



Die bekannteste multidimensionale Schweregradeinteilung stellt der BODE-Index dar
(Celli et al., 2004). Dabei werden die vier unabhingigen Mortalitdtspriadiktoren (B =
Body-Mass-Index (BMI), O = Ausmal} der Obstruktion, FEV -basiert, D = Dyspnoe,
mittels mMRC-Score bewertet, E = Exercise capacity, die korperliche Belastbarkeit
gemessen an der Gehstrecke im 6-Minute-Walk-Test (6-MWT)). Hieraus ergeben sich
Punktewerte von 0 — 10 (Tabelle 3). Je hoher die Punktzahl im BODE-Index, desto hdher
das Mortalitdtsrisiko. Es konnte gezeigt werden, dass der BODE-Index eine bessere

Uberlebensprognose ermdglicht als die FEV; (De Torres et al., 2006).

Tabelle 3: BODE-Index

Parameter Punkte auf der BODE Skala
0 1 2 3
FEV, (% Soll) > 65 50 - 64 36 - 49 > 35
6-MWT (m) > 350 250 - 349 150 - 249 <149
mMRC Dyspnoe 0-1 2 3 4
Body-Mass-Index >21 <21
(kg/m?)

(nach Vogelmeier et al., 2018, S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten

mit chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD))

2.1.3 Risikofaktoren

Einen der wichtigsten verdnderbaren Risikofaktoren fiir die COPD stellt das
Tabakrauchen liber mehrere Jahre dar (Nationale VersorgungsLeitlinie COPD 2021). Das
Risiko ist hierbei abhidngig von der Gesamtanzahl der im zeitlichen Verlauf gerauchten
Zigaretten, der sogenannten ,,pack-years* (Lundbéck et al., 2014). Auch die Inhalation
von anderen Noxen im Berufsleben, wie z.B. Steinkohlestaub und Chemikalien, und der
inhalative Konsum alternativer Tabakprodukte (wie Wasserpfeife, E-Zigaretten) gelten
als wichtige Risikofaktoren der COPD (Nationale VersorgungsLeitlinie COPD 2021).

Insgesamt ist die erhohte Entziindungsreaktion in den Atemwegen bei COPD-Erkrankten
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in vielen, aber bei Weitem nicht allen Féllen, auf langjdhrige Inhalation von Partikeln und
Gasen im personlichen Umfeld zuriickzufiihren (Salvi und Barnes, 2009, Lamprecht et
al., 2011). Demnach sind bei der Entstehung der COPD weitere Risikofaktoren nicht
auBler Acht zu lassen. So gelten sogenannte genuine Faktoren, wie die genetische
Pradisposition, z. B. im Rahmen eines Alpha-1-Protease-Inhibitor-Mangels, kindliches
Asthma (bronchiale Hyperreaktivitdt) oder Storungen von Wachstum und funktioneller
Entwicklung der Lunge, als nicht zu unterschitzende Risikofaktoren (Lundbéck et al.,
2014, GOLD Report 2021). Das Risiko, eine COPD im spdteren Leben zu entwickeln,
wird jedoch auch durch weitere exogene Faktoren wie intrauterine und frithkindliche
Einwirkungen (z.B. Rauchen der Mutter), wiederholte Atemwegsinfektionen in der
frithen Kindheit, Tuberkulose und einen geringen soziodkonomischen Status bestimmt
(mehr als 80% aller Todesfille wurden in Lidndern mit niedrigem oder mittlerem

Einkommen verzeichnet (WHO, 2021)).

2.2 Epidemiologie der COPD

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung gehdrt sowohl in Deutschland als auch
weltweit zu den fiihrenden Ursachen fiir Morbiditdt und Mortalitit. Die WHO berichtet
iiber 251 Millionen Fille von COPD weltweit (WHO, 2017) und iiber 3,23 Millionen
Todesfille allein im Jahr 2019, das sind 5 % aller Todesfalle 2019 weltweit (WHO, 2021).
2002 lag die COPD noch an fiinfter Stelle der hiufigsten Todesursachen weltweit. Es
wird jedoch erwartet, dass sie bis zum Jahr 2030 auf Platz drei vorriicken wird. Das
beinhaltet, dass die chronisch obstruktive Lungenerkrankung als Erkrankung mit hohen
Kosten fiir das Gesundheitssystem und starken sozialen Belastungen fiir den Patienten
und seine Angehorigen einhergeht. COPD-Patienten sind hiufig von weiteren
chronischen Erkrankungen, wie z. B. kardiovaskuliren Erkrankungen, dem
metabolischen Syndrom, Osteoporose, Lungenkarzinomen und Muskeldysfunktionen
betroffen (Vanfleteren et. al., 2013). Dabei tragen die bestehenden Komorbidititen zu
einer deutlichen Minderung der Lebensqualitit der Patienten sowie hohen
Krankheitskosten bei (Janson et al., 2013, Kirsch et al., 2013). In einer 2016 von Wacker
et al. veroffentlichten Studie zeigten sich in Deutschland fiir das Jahr 2012 pro COPD-
Patient direkte zusétzliche Krankheitskosten im Vergleich zu gesunden Patienten
zwischen 2.595 und 8.924 Euro. Die indirekten Kosten (z.B. durch Arbeitsunfihigkeit)
lagen mit 8.621 bis 27.658 Euro pro COPD-Patient fiir das Jahr 2012 deutlich héher



(Wacker et al., 2016). Eine weitere Studie zeigte jdhrliche Gesundheitskosten in
Deutschland fiir das Jahr 1996, allein hervorgerufen durch Patienten mit COPD, von ca.
5.471 Milliarden Euro (Ruff et al., 2000). Soziookonomisch ist die COPD somit eine der

groften Herausforderungen fiir unser Gesundheitswesen.

2.3 Therapieoptionen bei COPD

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung ist irreversibel und progredient
fortschreitend. Trotzdem oder gerade deshalb ist es von besonderer Bedeutung, friihzeitig
mit einer Therapie zu beginnen, welche auf die Symptome, das Exazerbationsrisiko und
die Bediirfnisse des Patienten angepasst ist. Diese Therapie kann sich zusammensetzen
aus priaventiven MaBnahmen, medikamentdsen und/oder nicht-medikamentdsen
Behandlungsoptionen sowie apparativen und/oder operativen MalBlnahmen (Tabelle 4,
Abbildung 2). Hiermit kann sowohl der Krankheitsverlauf verlangsamt, als auch die
Lebensqualitét der Patienten verbessert werden (Qaseem et al., 2011).

Zu den praventiven MaBBnahmen bei COPD-Patienten gehdren die Tabakentwohnung, die
Verabreichung von Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sowie der
Schutz vor arbeitsplatzbezogenen Schadstoffexpositionen. Die Raucherentwdhnung bei
COPD-Patienten zéhlt in Bezug auf das Verhindern der Erkrankung sowie das Authalten
des Krankheitsfortschritts zur wirkungsvollsten und kosteneffektivsten Einzelmafnahme
(Lopez-Campos, 2016).

Zu den nichtmedikamentdsen Behandlungsoptionen wird im Wesentlichen kdrperliches
Training, Atemphysiotherapie, Patientenschulung, Erndhrungsberatung und die
psychologische Betreuung bei Angst und Depressionen gezdhlt. All diese MaBBnahmen
finden im Rahmen einer pneumologischen Rehabilitation (PR), als ein auf den einzelnen
COPD-Patienten maligeschneidertes Therapiekonzept, statt (Vogelmeier et al., 2019).
Die medikamentdose Behandlung sollte als Stufentherapie je nach Symptomatik,
Exazerbationen und Komorbidititen erfolgen (Abbildung 2). Hierfiir kommen
Anticholinergika,  B2-Sympathomimetika, Kortikosteroide, = Phosphodiesterase-4-
Inhibitoren, = Methylxanthine = und  Antibiotika als  Monotherapie = oder
Kombinationstherapie zum FEinsatz. Bei o4-Antitrypsin-Mangel kommt eine
Substitutionstherapie mit a,-Protease-Inhibitor in Betracht. Auch Mukopharmaka und

Antitussiva konnen bei COPD-Patienten zur Symptomlinderung appliziert werden.



Bei chronischer (pulmonaler) hypoxdmischer respiratorischer Insuffizienz von COPD-
Patienten besteht die Indikation zur Langzeit-Sauerstofftherapie (LTOT) (Stoller et al.,
2010, Magnussen et al.,, 2008) wihrend bei chronischer (ventilatorischer)
hyperkapnischer respiratorischer Insuffizienz die auflerklinische Beatmung in Form einer
Langzeit-NIV (nichtinvasiven Beatmung) empfohlen wird (Windisch et al., 2017 und
Kohnlein et al., 2014). Als mogliche Therapiecoptionen bei ausgeprigtem
Lungenemphysem zdhlen die endoskopische und operative Lungenvolumenreduktion
(Martinez et al., 1997). Nach Ausschopfung aller anderen Therapiemalnahmen sowie
einer prognostizierten 5-Jahres-Uberlebensrate von unter 50 % weist die
Lungentransplantation einen Uberlebensvorteil fiir den Patienten auf (Weill et al., (2015).
Diese Therapiecoptionen werden unter dem Begriff der apparativen/operativen

Behandlungsmallnahmen zusammengefasst.

Tabelle 4: Therapieoptionen bei COPD

Pravention Nichtmedikamentdse Medikamentose Apparative / operative
Behandlung Behandlung Behandlung
Korperliches Training Anticholinergika Langzeit-
Raucherentwohnung )
Sauerstofftherapie
Schutzimpfungen Patientenschulung B2-Sympathomimetika Nichtinvasive Beatmung
Arbeitsplatzhygiene Physiotherapeutische Kortikosteroide )
Lungenvolumenreduktion
Atemtherapie
Erndhrungsberatung Phosphodiesterase-4- Lungentransplantation
Inhibitor
Methylxanthine
Antibiotika
(Mukopharmaka)
(Antitussiva)

o;-Protease-Inhibitor

(nach Vogelmeier et al., 2018, S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten

mit chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD))



Abbildung 2: Stufentherapie bei COPD nach GOLD A, B, C, D

Medikamentése Dauertherapie der COPD

Symptome - Ausmaf der Lungenfunktions-

Medikamentése Therapie
einschrankungen beriicksichtigen 2

; - Keine
Wenig (z. B:CAT= 10) - SABA + SAMA (initial)
GOLD Gruppe A - LABA oder LAMA
Viel (z. B. CAT = 10) - LABA oder LAMA
GOLD Gruppe B - LABA + LAMA

Exazerbationen > 1 oder Exazerbation mit Hospitalisierung GOLD Gruppen C und D

Nicht vorbehandelt LAMA oder LAMA + LABA

Vorbehandelt LAMA + LABA‘

Eskalation/Wechsel // \\

LABA +ICS =mmm) |LAMA + LABA +ICS

+ Roflumilast
(Phanotyp chronische Bronchitis)

(nach Vogelmeier et al., 2018, S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten

mit chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD))

2.4 Rehabilitationsmafinahmen

2.4.1 Stellenwert der Rehabilitation bei COPD

Die pneumologische Rehabilitation (PR) bei COPD-Patienten ist eine evidenzbasierte,
multimodale Intervention. Erreicht werden sollen hierbei eine Linderung der
krankheitsbezogenen Symptomatik, eine Verbesserung der Lebensqualitit und
Leistungsfahigkeit der Patienten, eine Verringerung der Krankenhausaufenthalte des
Patienten und die verminderte Beanspruchung des Gesundheitssystems im weiteren
Krankheitsverlauf (Ries et al. 2007, GOLD Report 2021). Weiterhin konnte gezeigt
werden, dass eine PR im Anschluss an eine akute Exazerbation bei COPD-Patienten die
Reexazerbationsrate innerhalb von einem Jahr nach PR signifikant senken kann (Puhan
et al. 2016, Cochrane Review 2015). Die drztliche Betreuung wéhrend der PR umfasst im
Wesentlichen eine Basisdiagnostik inklusive der Erfassung von Komorbidititen und
Leistungsfahigkeit des Patienten, der Kontrolle und/oder Anpassung der medikamentdsen
Therapie und ggf. der Einleitung und/oder Anpassung einer Langzeit-Sauerstofftherapie
und hilft dabei die umfassenden Interventionsmdglichkeiten individuell auf den einzelnen

Patienten anzupassen. Zum multifaktoriellen Therapiekonzept wiahrend der PR gehoren
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Patientenschulungen, Atemphysiotherapie, Krankengymnastik, Inhalationstherapie,
Ergotherapie, psychologische Betreuung, Entspannungsverfahren, Sozial- und
Berufsberatung, Erndhrungsberatung und die medizinische Trainingstherapie. Wie stark
der Effekt der einzelnen Therapiemafinahmen auf den Gesamterfolg der PR ist, konnte
bislang in Studien nicht eindeutig belegt werden (Halle et al., 2008). Es konnte jedoch
gezeigt werden, dass die Bewegungs- und Trainingstherapie eine zentrale Bedeutung bei
der Effektivitdit der gesamten PR einnimmt. Sie kann hierbei als wichtige
Kernkomponente gesehen, aber auf keinen Fall als die allein fiir den Gesamterfolg
verantwortliche Maflnahme gewertet werden. Es sollte im Rahmen der PR ein besonderer
Schwerpunkt auf die medizinische Trainingstherapie gelegt, aber auch zusétzlich auf
Therapieoptionen wie Erndhrungsberatung, psychologische Beratung, Atemtherapie und
Motivationsstrategien geachtet werden, um langfristige Verhaltensdnderungen zu
erreichen hin zu mehr korperlicher Aktivitdt im Alltag der Patienten (Spruit et al., 2015,
Halle et al., 2008).

2.4.2 Medizinische Trainingstherapie bei COPD

Patienten mit einer COPD reduzieren mit der Zeit hdufig ihre korperliche Aktivitit, da
diese die Intensitdt ihrer Atemnot erhoht. Die hiermit verbundene schrittweise
AbgewoOhnung von Anstrengung fiihrt zu einem Teufelskreis, in dem es nach einiger Zeit
bei dem Patienten bereits unter geringer physischer Beanspruchung zu Atemnot kommt.
Dieser Vorgang kann durch medizinische Trainingstherapie, zusammengesetzt aus an die
Leistungsfahigkeit des Patienten angepasstes Kraft- und Ausdauertraining, verbessert
werden (Bernard, 1999, Vogiatzis et al., 2002, Puhan et al., 2006, Nasis et al., 2009,
Gloeckl et al., 2012, McCarthy et al., 2015). Wihrend oder direkt nach dem Ubergang
einer akuten in eine chronische Lungenerkrankung reduziert korperliches Training
nachweisbar das Ausmall von funktioneller Abnahme des Lungengewebes und
beschleunigt dessen Heilung (Hanekom et al, 2011). Sowohl Kraft- als auch
Ausdauertraining allein fithren nachweisbar zu einer Steigerung der Leistungsfahigkeit
und Lebensqualitit der Patienten sowie zu einer Verringerung der Belastungsdyspnoe
(Wiirtemberger, 2001, Puhan et al., 2005, Berry et al, 2018), wobei sich die
krankheitsbezogene und allgemeine Lebensqualitit der COPD-Patienten durch das

Ausdauertraining vergleichsweise stirker steigern ldsst (Berry et al., 2018). Bei
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kombiniertem Training von Muskelkraft und Ausdauer konnte bei den Patienten eine
signifikant hohere Steigerung der Muskelkraft und -masse beobachtet werden (Bernard,
1999). Die medizinische Trainingstherapie, inklusive des Ausdauertrainings von oberen
und unteren Extremitéten, stellt somit eine wichtige Komponente der PR dar, deren
Effektivitit in zahlreichen Studien belegt wurde (Casaburi et al.,1997, Garcia-Aymerich
et al., 2006, Esteban et. al., 2010). Hierbei spielen vor allem Intensitit, Frequenz und
Dauer der Therapiemalnahme eine wichtige Rolle (Mahler, 1998). Die optimale
Trainingsdauer konnte bislang in Studien nicht ermittelt werden. Die aktuellen PR-
Guidelines von 2013 empfehlen ein kontinuierliches Ausdauertraining bei einer Intensitét
von 60 % der submaximalen Leistungsfahigkeit mit einer Frequenz von 3-5 Einheiten pro
Woche und einer Dauer zwischen 20 bis 60 Minuten pro Einheit (Spruit et al. 2013). Vor
Beginn des Trainingsprogramms sollte ein Einstiegstest erfolge, um das
Trainingsprogramm individuell an den Patienten anzupassen und mogliche
Kontraindikationen friihzeitig zu detektieren.

In den meisten Studien wurde der grofite Trainingseffekt bei Interventionen von mehr als

28 Trainingseinheiten erreicht (Troosters et al., 2005, Vogelmeier et al., 2018).

2.4.3 Intervalltraining vs. Dauermethode - Stand der Forschung

In der PR wurde traditionell fiir das Ausdauertraining die Dauermethode (DM)
angewandt. Hierbei trainiert der Patient bei gleichbleibender moderater Intensitét (60%
der individuellen maximalen Leistungsfahigkeit) {iber einen ldngeren Zeitraum (20 bis 60
Minuten pro Einheit) ohne Pausen (Spruit et al. 2013). Die Effektivitit des
Ausdauertrainings bei niedriger Intensitit in Bezug auf die korperliche
Leistungsfahigkeit, Belastbarkeit, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Abnahme
der belastungsabhidngigen Atemnot des Patienten steht aufler Frage (Clark, 1996,
Wedzicha et al., 1998), jedoch konnten durch das Ausdauertraining bei hoherer Intensitit
mit Ruhephasen grofere Effekte erzielt werden (Spruit et al., 2013).

Der Prozess des Muskelabbaus und -umbaus, der bei COPD-Patienten in der peripheren
Muskulatur durch Inaktivitdt in Gang gesetzt wird, kann durch das Ausdauertraining in
Kombination mit Krafttraining aufgehalten werden. Es kommt hierdurch nachweislich zu
einer Steigerung von Masse, Ausdauer und Funktion der peripheren Muskulatur (Nici,

2010, Gloeckl et al., 2018).
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Da viele COPD-Patienten vor allem im Stadium IIT und IV nach GOLD jedoch, aufgrund
vermehrter Dyspnoe und verminderter Ausdauer, nicht in der Lage sind eine komplette
Trainingseinheit am Stiick auf diesem Niveau zu absolvieren, hat sich das
Intervalltraining (IT) in diesem Fall als Alternative bewdhrt (Beauchamp et al. 2010,
Gloeckl et al. 2012). Es zeigte sich, dass Patienten, vor allem im Endstadium einer COPD,
durch ein hochintensives IT einen stirkeren Zuwachs physiologischer Trainingseffekte
erzielen konnen als durch ein niedrigintensives Ausdauertraining. Sie sind in der Lage,
ihr Training bei hoher Intensitét {iber einen kurzen Zeitraum durchzuhalten und davon zu
profitieren, wenn sie im Anschluss kurze Pausen einlegen diirfen (Beauchamp et al. 2010,

Gloeckl et al. 2012).

2002 untersuchte Vogiatzis et al. in einer randomisierten Studie 36 an COPD erkrankte
Patienten (FEV1: 45 £ 4 %/Soll) iiber eine Dauer von 12 Wochen (Vogiatzis et al., 2002).
Es wurde das IT (bei 100% der submaximalen Leistungsféhigkeit, 30 Sekunden Training
im Wechsel mit 30 Sekunden Pause) auf dem Fahrradergometer in Bezug auf die
Trainingseffektivitit, die Verbesserung der Lebensqualitit und die Reduktion des
Atemminutenvolumens im Trainingsverlauf untersucht. Es erfolgte der Vergleich mit
dem besser bekannten Training nach der DM (bei 50% der submaximalen
Leistungsfahigkeit). Hierbei konnte gezeigt werden, dass obwohl die COPD-Patienten in
der IT-Gruppe bei doppelter Intensitdt trainierten, das Training &hnlich gut toleriert
wurde. Auflerdem konnten in dieser Trainingsgruppe durch die doppelte
Trainingsintensitit schon nach der Hélfte der gesamten Trainingsdauer &hnliche Effekte
erzielt werden wie in der Dauermethodengruppe bei halber Intensitdt und doppelter
Trainingsdauer. Das IT bei COPD-Patienten weist somit eine effiziente Alternative zum
Training nach der DM auf, vor allem zum Einstieg in ein Ausdauertraining. Der Patient
kann bei maximaler Intensitét iiber kurze Zeitrdume und mit vergleichsweise geringer

subjektiv empfundener Atemnot trainieren.

Puhan et al. zeigte 2006 in einer Studie, dass IT als Alternative zur damals offiziell in den
Leitlinien empfohlenen Dauermethode dhnlich effektiv sei und fiir den Patienten besser
tolerierbar zu sein scheint (Puhan et al. 2006). Hierzu absolvierten 98 Patienten mit
schwerwiegender COPD-Erkrankung ein 3-wochiges korperliches Intervall- oder
Dauertraining. Nach dieser Zeit unterschieden sich die beiden randomisierten Gruppen
nicht in der Verbesserung ihrer Lebensqualitit und ihrer 6-Minuten-Gehstrecke. Es wurde

aber deutlich, dass die Patienten der IT-Gruppe eine bessere Compliance beziiglich der
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Einhaltung ihres Trainingsprotokolls aufwiesen, prozentual mehr Patienten konnten ihr

zugeteiltes Protokoll erfolgreich absolvieren (48% zu 24%)).

Beauchamp et al. verglich 2010 in einer Metaanalyse acht Studien mit insgesamt 388
COPD-Patienten miteinander, die sich mit den Effekten von Intervall- und Dauertraining
beschéftigen. Hierbei konnte festgestellt werden, dass in den verglichenen friiheren
Studien sowohl bei den verwendeten Trainingsintensitdten als auch bei der gewdéhlten
Dauer und Héufigkeit einzelner Einheiten, Anzahl und Dauer der geplanten Pausen im
Rahmen des ITs sowie bei dem Schweregrad der Erkrankung der eingeschlossenen
COPD-Patienten eine groBe Streuung bestand (Beauchamp et al., 2010). Trotz dieser
Differenzen kam es unabhéngig von der gewéhlten Trainingsmethode in diesen Studien
zu einer Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit und der krankheitsbezogenen

Lebensqualitit.

2012 wurde eine RCT publiziert, in der es um die Auswirkung von Intervall- und
Dauertraining im Rahmen einer 3-wdchigen PR bei Patienten im Endstadium einer COPD
ging (Gloeckl et al., 2012). 60 Patienten, die auf eine Lungentransplantation warteten,
unterzogen sich 3 Wochen lang einem Dauer- oder Intervalltraining auf dem
Fahrradergometer. Hierbei wurden die Patienten in eine beiden Trainingsgruppen
randomisiert. Es konnte festgestellt werden, dass das IT mit einer vergleichsweise
verminderten Intensitdt von Atemnot und einer geringeren Anzahl an unbeabsichtigten
Pausen wéhrend der Trainingseinheiten verbunden war. Der Effekt auf die korperliche
Leistungsfahigkeit und Belastbarkeit der COPD-Patienten zeigte sich in dieser Studie bei
allen Probanden positiv, unterschied sich aber nicht signifikant zwischen den beiden

Studiengruppen.

In einer 2020 verdffentlichten RCT mit 72 {ibergewichtigen COPD-Patienten wurden die
Probanden in eine von 3 Gruppen randomisiert, es gab eine Intervall- und eine
Dauertrainingsgruppe sowie eine Gruppe, die nur ein héusliches Trainingsprogramm
erhielt (Ercin et al.,, 2020). Es konnte gezeigt werden, dass die Intervall- und
Dauertrainingsgruppen signifikante Verbesserungen der korperlichen Leistungsfahigkeit
sowie Lebensqualititsmessungen aufwiesen. Nur die Gruppe, die nach der
Intervallmethode trainierte, wies eine signifikante Abnahme der modifizierten Borg-

Dyspnoe und der Beinermiidung wéhrend der Belastungstests auf und litt wihrend des
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Trainings unter signifikant geringerer Borg-Dyspnoe und Beinermiidung als die

Probanden der Dauermethodengruppe.

In den aufgefiihrten Studien konnte bisher gezeigt werden, dass beide Trainingsformen
hinsichtlich korperlicher Leistungsfahigkeit, Belastbarkeit und Lebensqualitdt der
Patienten eine deutliche Besserung verzeichnen konnten, jedoch teilweise durch die
geringere Anzahl an unbeabsichtigten Pausen und der geringeren subjektiv empfundenen
Atemnot eine hohere Compliance beziiglich der Einhaltung ihres Trainingsprotokolls in
den IT-Gruppen beobachtet werden konnte (Gloeckl et al., 2012, Spruit et al. 2013, Ercin
et al., 2020). Das korperliche Trainingsprogramm bezog sich in diesen Studien jedoch
ausschlieBlich auf das Fahrradfahren, da diese Trainingsmethode auf dem Ergometer fiir
den Patienten einfach durchzufiihren und fiir den Therapeuten einfach zu iiberwachen ist.
Effekte des Dauer- und Intervalltrainings auf dem Laufband wurden bislang nicht
untersucht. Denn das Training auf dem Laufband stellt fiir den Patienten im Vergleich
zum Training auf dem Fahrradergometer eine deutlich groBere Belastung des Herz-
Kreislaufsystems dar und erzeugt zunachst mehr Dyspnoe. Aulerdem muss ein Patient
fiir das Training auf dem Laufband gehfdhig sein. Da das Laufbandtraining mit dem
Gehen als alltagsnahe Belastung (Spazieren und Einkaufen gehen, Teilhabe am sozialen
Leben) fiir den Patienten jedoch eine deutlich grofere Relevanz aufweist als das
Fahrradfahren, sollen in dieser Studie die zwei Trainingsformen Dauer- und

Intervalltraining auf dem Laufband miteinander verglichen werden.

3 Zielsetzung und Fragestellung der Arbeit

3.1 Fallzahlplanung

Ziel dieser Studie war es, zu evaluieren, ob das IT dem Training nach der DM auf dem

Laufband im Zuge der PR {iberlegen ist.

In der 2012 publizierten Studie von Gloeckl et al. konnte im Rahmen einer 3-wochigen
PR bereits gezeigt werden, dass bei Patienten im Endstadium einer COPD das IT auf dem
Fahrradergometer zu einer vergleichsweise verminderten subjektiv empfundenen

Atemnot wihrend des Trainings fiihrt als das Training nach der DM. Hierbei zeigte sich
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sowohl zu Beginn als auch am Ende der 3-wdchigen PR eine gute Normalverteilung der
gemessenen Werte der subjektiv empfundenen Atemnot nach der Borg-Skala wéhrend
der einzelnen Trainingseinheiten (Abbildung 3, 4 und 5). Diese Studie kann als Vorstudie

zu der hier vorliegenden Laufbandstudie gesehen werden.

Abbildung 3: Normalverteilung der Messwerte der subjektiv empfundenen Atemnot nach

der Borg-Skala aus der Vorstudie zu Beginn (Gloeckl et al., 2012)

zu Beginn

— Normal

13 Mean = 7.30
Std. Dev. = 1.609
N = 60
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Borg Atemnot
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Abbildung 4: Normalverteilung der Messwerte der subjektiv empfundenen Atemnot nach

der Borg-Skala aus der Vorstudie am Ende (Gloeckl et al., 2012)

am Ende

— Normal

Mean = 6.32
Std. Dev. = 1.909
N =60

Haufigkeit
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Abbildung 5: Messwerte der subjektiv empfundenen Atemnot nach der Borg-Skala von
Trainingseinheit 1 bis 15 aus der Vorstudie (Gloeckl et al., 2012, Gloeckl, 2017)
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(aus Gloeckl, R. (2012): Interval versus continuous training in lung transplant candidates: a

randomized trial. In: J. Heart Lung Transplant.)
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Diese Dissertation soll an die bereits erlangten Ergebnisse der Vorstudie ,,Multimodale
Rehabilitation bei Patienten vor Lungentransplantation: Evaluation von zwei
Trainingsformen* (Gloeckl et al., 2012) ankniipfen, seinen Schwerpunkt aber auf das fiir
den COPD-Patienten deutlich alltagsndhere Gehen legen. Es wird wie zuvor ein
Ausdauertraining nach der Intervall- mit dem nach der Dauermethode verglichen, jedoch
wird dieses auf dem Laufband stattfinden. Das Studiendesign wurde gegeniiber der

Vorstudie optimiert und die Hauptzielparameter veréndert.

Durch das IT auf dem Laufband wird bei einer in beiden Interventionsgruppen identisch
durchgefiihrten Intensitétssteigerung wiahrend der 3-wochigen PR ein vermindertes
Auftreten von Dyspnoe wihrend der einzelnen Trainingseinheiten (Mittelwert iiber alle
Trainingseinheiten) sowie eine groflere Abnahme der Atemnot von der ersten zur letzten
Trainingseinheit (Delta vor zu nach PR) erwartet. Aus diesem Grund haben wir die
subjektiv. empfundene Atemnot, gemessen anhand der Borg-Skala, zum

Hauptzielparameter dieser Studie gewéhlt.

Es wird davon ausgegangen, dass die subjektiv empfundene Atemnot auf der Borg-Skala
nicht nur eine starke Auswirkung auf die durch den Patienten unbeabsichtigt eingelegte
Anzahl an Pausen wihrend der jeweiligen Trainingseinheit hat, sondern auch auf die
insgesamt erbrachte Leistung des einzelnen Patienten aufgrund einer hoheren
Compliance. Als Indikator fiir die erbrachte Leistungsfahigkeit und -steigerung erscheint
in dieser Studie der 6-MWT besonders sinnvoll, dadurch, dass er die submaximale
Gehleistung des Patienten bestimmt. Die Verdnderung zuriickgelegten Gehstrecke im 6-

MWT (Delta vor zu nach der PR) ist einer der Nebenzielparameter dieser Studie.

Sollte sich die Hypothese bestitigen, konnte im Rahmen der COPD-Therapie ein neuer
Schwerpunkt auf das Laufbandtraining gelegt werden. Das Gehen wire dann als
alltagsnahe Belastung fiir die Patienten besonders sinnvoll und einfacher nach der PR zu
Hause fortzufiihren als das Training auf dem Fahrradergometer. Es konnte den COPD-
Patienten somit nach der PR die Mdglichkeit der besseren Wiedereingliederung in ihren

Alltag, der Teilhabe am téglichen Leben und dem Aufbau sozialer Kontakte liefern.

Da wir davon ausgehen, dass diese Studie durch das Laufen als alltagsnéhere Intervention
deutlich spezifischer fiir das alltidgliche Gehen des einzelnen COPD-Patienten sein wird

und demnach auch jeweilige Unterschiede zwischen den beiden Interventionsgruppen
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deutlicher hervortreten, begannen wir unsere Datenerhebung mit einer Pilotstudie aus 21
Pilotprobanden. Mit den daraus erhobenen Daten erfolgte eine Zwischenauswertung zur

Fallzahlplanung fiir die gesamte Laufbandstudie.

3.2 Studienhypothesen

Nullhypothese (Ho):

Beim Intervalltraining auf dem Laufband tritt bei identisch durchgefiihrter Steigerung der
Gehgeschwindigkeit im Rahmen der 3-wochigen pneumologischen Rehabilitation bei
Patienten im Endstadium einer COPD eine vergleichbar stark ausgepréigte Atemnot auf,

gemessen anhand der Borg-Skalenwerte, als beim Training nach der Dauermethode.

Alternativhypothese (H1):

Beim Intervalltraining auf dem Laufband tritt bei identisch durchgefiihrter Steigerung der
Gehgeschwindigkeit im Rahmen der 3-wochigen pneumologischen Rehabilitation bei
Patienten im Endstadium einer COPD eine signifikant (p<0,05) geringer ausgeprigte
Atemnot auf, gemessen anhand der Borg-Skalenwerte, als beim Training nach der

Dauermethode.

3.3 Storfaktoren

In dieser Studie wurde versucht im Vorhinein mogliche Storfaktoren zu detektieren und
zu minimieren, um die Validitét der Ergebnisse zu erhdhen. Trotz klar definierter Ein-
und Ausschlusskriterien, Randomisierung und hoher Standardisierung der jeweiligen

Abldufe und Messungen lassen sich folgende Storfaktoren nicht ausschlieBen.

6-Minute-Walk-Test

Wihrend des 6-MWTs wurde darauf geachtet, dass die Erlduterung des Ablaufs bei jedem
Patienten standardisiert nach dem gleichen Schema, angepasst an die Vorgaben der
American Thoracic Society (ATS Statement: Guidelines for the six-minute walk test,
2002), stattfand. Es wurde vom durchfiihrenden Therapeuten jede Minute die Zeit
angesagt. Weitere motivierende Aussagen durften nicht ausgesprochen werden. Hierbei

erfolgte die Messung im gesamten Zeitraum der Studie durch maximal zwei verschiedene
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Personen, um einen Einfluss durch personliche Unterschiede zwischen dem Therapeuten
und dem Patienten auf ein Minimum zu begrenzen. Des Weiteren wurde versucht, dass
der 6-MWT sowohl zu Beginn als auch am Ende der Intervention immer mindestens eine
Stunde nach dem Friihstiick stattfand. Zuvor am Tag durfte kein korperliches Training
erfolgen. Um den Einfluss der Tageszeit auf die Leistungsfahigkeit zu reduzieren, wurden
die Tests bei allen Patienten zur gleichen Tageszeit durchgefiihrt. Um einen moglichen
Lerneffekt als Storfaktor auszuschlieBen, fand der 6-MWT jeweils zweimal zu Beginn
und am Ende der PR statt, auch wenn neuere Ergebnisse ergaben, dass fiir Patienten mit
schwerer COPD ein zweiter 6-MWT im Sinne einer Lerneffektminimierung wéhrend

einer PR nicht notwendig zu sein scheint (Schneeberger, 2017).

Borg-Skala

Die modifizierte Borg-Skala erfragt die subjektiv empfundene Atemnot und
Beinermiidung des Patienten wihrend der Trainingseinheiten sowie vor und nach der
Durchfiihrung des 6-MXTs. Dadurch, dass es hier um das Erfassen eines subjektiven
Empfindens des Patienten geht, ist es moglich, dass Umstinde wie Tagesempfinden,
Schamgefiihl, falscher Ehrgeiz oder andere personliche Griinde der Patienten das
Ergebnis beeinflussen. Es wurde ausgiebig darauf geachtet, dem jeweiligen Patienten den
Umgang, die Bewertung und auch die Interpretation der Borg-Skalenwerte zu erkléren.
Bei der modifizierten Borg-Skala selbst wurde aber auch bereits darauf geachtet, jede
Zahl von 0 bis 10 mit einer fiir den Patienten gut verstdndlichen Bewertung zu versehen
(siche Anhang), sodass sie als valide und zuverldssige Messmethode anerkannt ist, um
die Dyspnoe und Beinermiidung der COPD-Patienten zu eruieren (Johnson et al., 2016,

Beaumont et al., 2018).

Trainingsumfang

Um die Trainingsintensitdt flir jeden Patienten individuell an die eigene Leistung
anzupassen, erfolgte das Training auf dem Laufband bei 60 % bzw. 120 % der
Geschwindigkeit, die im 6-MWT absolviert wurde. Auch wenn mit dieser Methode die
Trainingsgeschwindigkeit fiir viele Probanden gut gewéhlt war, kam es in seltenen Féllen
dazu, dass sich Patienten im Verlauf der PR iiber- oder unterfordert fithlten. Gerade fiir
die Patienten, die im 6-MWT mehr als 500 Meter zuriicklegten, schien die Steigerung der
Trainingsdauer und/oder der -geschwindigkeit im Verlauf der PR nicht ausreichend,

wihrend Patienten mit einem Ergebnis von weniger als 200 Metern im 6-MWT mit dem
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Trainingsprotokoll eher etwas iiberfordert waren und zusétzliche Pausen einlegen

mussten.

Chair-Rise-Test

Fiir die Durchfiihrung des Chair-Rise-Tests (CRTs) wurde darauf geachtet, dass dieser
am jeweiligen Tag vor der Laufband-Einheit stattfand sowie ohne vorherige
beinermiidende Therapien, um fiir jeden Patienten &hnliche Rahmenbedingungen zu
schaffen. Trotzdem war dies bei einem vollen Therapieplan im Rahmen der 3-wochigen
PR nicht immer moglich, sodass es hier in Einzelfillen vor oder nach der PR zu
unterschiedlichen Ausgangssituationen gekommen sein kann.

Der Patient wurde vom Therapeuten genau und standardisiert instruiert auf ein
Startkommando fiinf Mal hintereinander so schnell wie mdglich bis zu seiner subjektiven
maximalen Streckung in Hiifte und Knie aufzustehen und sich darauthin wieder
hinzusetzen bis das Gesal3 den Stuhl beriihrt (Jones 2013). Es sollte verhindert werden,
dass Patienten gegebenenfalls zu motiviert ihre Ausfithrungen nicht korrekt absolvierten,
um in kiirzerer Zeit fertig zu werden. Die Aufsteh-Wiederholungen wurden vom

Therapeuten laut mitgezahlt, sodass es nicht zu Verwirrungen kommen konnte.

Kraftmessung Beinstrecker und -beuger

Die erzielten Ergebnisse bei der Kraftmessung von Beinstreckern und -beugern sind stark
von der Routine des Therapeuten abhingig, wie gut dieser mit dem Gerdt und der
Handhabung zurechtkommt. Die Bedienung des MicroFET Dynamometers erfolgte bei
allen Probanden durch denselben Therapeuten. Es wurde darauf Wert gelegt, dem
Patienten den genauen Ablauf und die Durchfiihrung der Messung standardisiert vorher
zu erldutern. Trotzdem zeigte sich auch hier ein gewisser Lerneffekt bei den Patienten,
sodass wir die Messung zur Minimierung dieses Storfaktors zu Beginn und am Ende der
PR jeweils zweimalig durchfiihrten und nur das jeweils bessere Ergebnis in die Wertung

mit einging.

Fragebogen zur Lebensqualitit

Die Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitit wurden in dieser Studie sorgfiltig
ausgewahlt. Sowohl der SF-36, der CRQ als auch die HADS zihlen zu validen
Messinstrumenten zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit bei COPD

(SF-36), zur Messung von Erschopfung, Stimmungslage und Krankheitsbewéltigung bei

21



Patienten mit chronischer Lungenerkrankung (CRQ) und zur Selbstbeurteilung
depressiver Verhaltensweisen und der eigenen Angst (HADS). Trotzdem ist es nicht
génzlich auszuschlieBen, dass die Fragebogen von den Patienten inkorrekt ausgefiillt
wurden oder das eigene Befinden etwas positiver oder negativer dargestellt wurde zu
Beginn oder am Ende der PR. Griinde hierfiir wiaren zum Beispiel eine schlechte
Tagesform, negative oder positive Ereignisse am jeweiligen Tag oder einfach
Schamgefiihl des Patienten. Diese Umstinde lassen sich leider im Rahmen dieser Studie

nicht beeinflussen.

3.4 Auswertung

Die Dokumentation der Studiendaten erfolgte mittels des Programms Microsoft Excel
2007 (Microsoft Corporation, Redmond Seattle WA, USA). Die statische Auswertung
dieser Datensammlung wurde mit dem Statistikprogramm IBM SPSS Statistics
Subscription Trial 23.0 (International Business Machines Corporation, Armonk NY,
USA) durchgefiihrt. Um die erzielten Ergebnisse mittels Graphiken darstellen zu kdnnen,
wurde das Programm GraphPad Prism 2012 (Version 6, GraphPad Software, Inc., La
Jolla CA, USA) verwendet.

Die Statistische Beratung bei der Datenanalyse erfolgte durch Herrn Dipl. math. oec.
Christoph Nell von der Philipps Universitit Marburg, Abteilung fiir Pneumologie, sowie
durch Herrn Ass. Prof. Jan Porthun vom Institut fiir Medizinische Statistik, Universitét
Heidelberg.

Die Priifung der jeweiligen Daten auf Normalverteilung erfolgte mittels Kolmogorov—
Smirnov—Test/Shapiro-Wilk-Test.

Nach Priifung auf Normalverteilung der Daten erfolgte bei normalverteilten Werten der
Vergleich mittels T-Test mit einem Konfidenzintervall von 95%. Um die Varianzen der
Stichproben miteinander zu vergleichen, erfolgte der Levene’s Test auf Gleichheit der
Varianzen. Bei nicht normalverteilten Werten erfolgte die Bestimmung der
Verdnderungen innerhalb der beiden Gruppen unter Verwendung eines
nichtparametrischen Tests. Hierbei erfolgte jeweils die Untersuchung der entsprechenden

Anfangs- und Endwerte sowie der Gruppenvergleich.

22



4 Patienten und Methodik
4.1 Studiendesign

Es handelt sich bei den beiden Studienabschnitten um jeweils eine prospektive,
kontrollierte, randomisierte Interventionsstudie ohne Verblindung (zweiarmiges
Parallelgruppendesign). Bei der Intervention handelt es sich um ein Ausdauertraining auf
dem Laufband von maximal 15 Einheiten, beziehungsweise 25 Einheiten, da das Training
ab der 6. Einheit zweimal tdglich erfolgte. In beiden Studiengruppen erfolgten die
Trainingseinheiten im Rahmen der 21-tdgigen PR. Widhrend des Aufenthaltes in der
Schon Klinik Berchtesgadener Land fand das fiir Patienten mit COPD III und IV {ibliche
und fiir beide Patientengruppen gleiche, multimodale und multidisziplindre
Rehabilitationsprogramm  mit  Atemphysiotherapie = sowie  unterschiedlichen
Gymnastikgruppen und Therapien weiterhin statt. Die medizinische Trainingstherapie
(MTT) unterschied sich in beiden Studiengruppen nur durch das Ausdauertraining
voneinander.

Diese Untersuchung erfolgte zunéchst als Pilotstudie, da es bisher keine Daten aus
anderen Studien auf dem Laufband gibt, mit denen eine Fallzahlberechnung erfolgen
konnte, beziehungsweise nur Daten aus durchgefiihrten Studien auf dem
Fahrradergometer. In der Pilotstudie wurden 21 Probanden in randomisierter Reihenfolge
in beide Gruppen zugeordnet zur Priifung des Studiendesigns in Bezug auf
Durchfiihrbarkeit und Auswahl der Zielparameter sowie zur Fallzahlplanung. Die
Ergebnisse vorheriger Studien zum Intervall- und Dauertraining bei COPD-Patienten
lassen einen Gruppen-Unterschied im Dyspnoe-Empfinden (gemessen mittels Borg-
Skala) wéihrend des Trainings erwarten. Mit einer Power von 80% und einem Alpha-
Fehler von 5% sollte anhand der Ergebnisse der ersten 21 Pilot-Probanden die Fallzahl
pro Gruppe fiir die Folgestudie errechnet werden.

Zur Interpretation der finalen Ergebnisse werden Mittelwerte und Standardabweichung
sowie Mediane und Streuung der Messdaten berechnet. Um signifikante Unterschiede der
Trainingsinterventionen aufzudecken, wird die Differenz zwischen erstem (Aufnahme)
und zweitem (Entlassung) Messzeitpunkt gebildet. Die Differenzen der beiden Gruppen
werden mittels Mann-Whitney-U-Test miteinander verglichen. Um einen Effekt der
Intervention aufzudecken, wird fiir jede Gruppe mittels Wilcoxon-Vorzeichen-

Rangsummen-Test die Aufnahmemessung mit der Entlassungsmessung auf einen
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signifikanten Unterschied iiberpriift. Alle Tests sind zweiseitig, der Fehler 1. Art betrdgt
5%.

Im Anschluss an die Pilotstudie fiihrten wir die Studie mit adaptiertem Studiendesign als
Folgestudie mit weiteren 22 Patienten fort.

Die Randomisierung der Patienten erfolgte in beiden Studienabschnitten 1:1 in die beiden
Studiengruppen, die Randomisierung fand vor Ort in der Schon Klinik Berchtesgadener
Land statt, nach der Patientenaufkldrung und -einwilligung sowie nach Durchfiihrung des
6-MWTs, durch das Ziehen von einem der jeweils (sowohl in der Pilot- als auch in der
Folgestudie) 24 vorgefertigten Briefumschlidge. Zur Statifizierung waren diese
Briefumschlidge in zwei Gruppen unterteilt. Jeweils 12 Briefumschlige fiir die Patienten
(6 fiir jede Studiengruppe), die im 6-MWT zum Messzeitpunkt T1 (zu Beginn der
Intervention) weniger als 300 Meter zuriicklegten und fiir die, die gleich oder mehr als
300 Meter erreichen konnten. Durch diese MaBnahme sollte eine moglichst gute
Normalverteilung der Gruppen erreicht werden und der Bias verhindert werden, dass alle
leistungsstarken Patienten in eine Gruppe randomisiert werden.

Die eine Gruppe absolvierte das Laufband-Training nach der DM 5-6 x pro Woche bei
60 % der submaximalen Leistungsfihigkeit, bemessen an der durchschnittlichen
Geschwindigkeit im 6-MWT, die andere Gruppe fiihrte ein IT auf dem Laufband 5-6 x
pro Woche durch. Dieses erfolgte bei 120 % der submaximalen Leistungsfihigkeit
(Abbildung 6).

Abbildung 6: Ubersicht iiber die Bestimmung der Gehleistung

Training bei 120% der
Intervalltraining Gehleistung im 6-MWT fiir 60

(IT) Sek. im Wechsel mit 60 Sek.
Pause
Gehstrecke im
6-MWT Randorln.ilsierung
submaximale Gehleistung \
—> Stratifizierung nach o o
<300 m und > 300 m Dauermethode Training bei 60% der
(DM) Gehleistung im 6-MWT

ohne Unterbrechung
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Die Verdnderungen der Atemnot (Delta vor zu nach der PR), gemessen anhand der Borg-
Skalenwerte im Trainingsverlauf, wurden zum priméren Endpunkt dieser Studie gewdhlt.
Als Nebenzielkriterien festgelegt wurden die korperliche Leistungsfahigkeit (Gehstrecke
im 6-MWT), Verinderungen der Beinkraft gemessen durch den CRT sowie die
Kraftmessung von Beinbeugern und -streckern mittels MicroFET Dynamometers,
Verdnderungen der Beinermiidung gemessen anhand der Borg-Skalenwerte im
Trainingsverlauf sowie die Lebensqualitdt gemessen mittels verschiedener Fragebogen,
wie den SF-36, den CRQ und die HADS. Diese schienen besonders sinnvoll, um den
Einfluss der multimodalen Rehabilitation, unter besonderer Beriicksichtigung des
Ausdauertrainings auf dem Laufband, auf jeden einzelnen Studienprobanden zu
bewerten.

Zu den deskriptiven Kriterien gehoren die Bioimpedanzanalyse (BIA), die
Bodyplethysmographie und die Diffusionsmessung (DLCO).

Ebenfalls fiihrten wir jeweils zu Beginn und am Ende der Rehabilitation eine
Blutgasanalyse, eine Bodyplethysmographie und eine Messung der Diffusionskapazitét
durch.

Um Verédnderungen der Korperzusammensetzung wéhrend der Rehabilitation registrieren
zu konnen, wurde ebenfalls zu beiden Messzeitpunkten eine Bio-Impedanz-Messung
(BIA) durchgefiihrt. Um die verdanderte Muskelkraft in den Beinen dokumentieren zu
konnen, wurde zu Beginn und am Ende der Rehabilitation der CRT durchgefiihrt. Der 1-
Minute-CRT, bei dem der Patient mdglichst viele Aufsteh-Wiederholungen in einer
Minute absolvieren sollte, fand nur in der Folgestudie statt.

Die Beurteilung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt erfolgte ebenfalls vor und
nach der PR mittels Short-Form-36 (SF-36) Fragebogen. Zu denselben Messzeitpunkten
wurde mit Hilfe des CRQ-Fragebogens (Chronic Respiratory Disease Questionnaire) die
krankheitsspezifische Lebensqualitit abgefragt, sowie zur Erfassung von Angst und
Depression die Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) verwendet. Aullerdem
wurden bei Studienbeginn die Komorbidititen erfragt und mittels Charlson Index
beurteilt (Abbildung 7).

An Tag 1 und 2 der PR fand jeweils der 6-MWT inklusive Blutgasanalyse zur
Bestimmung des pO2 und pCO: sowie der Erhebung der Borg-Skalenwerte (subjektiv
empfundene Beinermiidung und Intensitdt der Atemnot) statt. Auflerdem wurden
wiahrend der Tests durchgehend die Sauerstoffséttigung (SpO:) und die Herzfrequenz
(HF) mittels Pulsoxymeter gemessen. Der 6-MWT wurde an Tag 20 und 21 wiederholt,
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um eine Verdnderung der korperlichen Leistungsfahigkeit erkennen zu kdnnen. Durch
die jeweils an Tag 1 und 2 sowie an Tag 20 und 21 erfolgte Wiederholung des 6-MWT
sollte ein moglicher Lerneffekt des Patienten minimiert werden.

Des Weiteren erfolgte nur in der Folgestudie zu Beginn und am Ende der 3-wochigen PR
die Kraftmessung der Muskulatur von Beinstreckern und Beinbeugern (Abbildung 8). Die
Auswertung der beiden Chair-Rise-Tests (5-CRT & 1-Minute-CRT) erfolgte in der
Folgestudie an Tag 1 oder 2 und Tag 20 oder 21 durch die Leonardo Messplatte
(Leonardo Mechanograph® GRFP).
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Abbildung 7: Flow Chart iiber den Ablauf der Pilotstudie
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Abbildung 8: Flow Chart {iber den Ablauf der Folgestudie
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4.2 Ethikantrag

Fir diese Studie erfolgte der Antrag an die Ethik-Kommission der Bayrischen
Landesdrztekammer zur Beurteilung des Forschungsvorhabens am Menschen. Es liegt
ein positives Votum der Ethikkommission vor mit der Nummer 14059. Auch im Clinical
Trials Register (www.clinicaltrials.gov), dem internationalen Online Register fiir

klinische Studien, wurde das Studienprojekt mit der Nummer NCT02209207 gelistet.

4.3 Patienten

4.3.1 Untersuchungskollektiv

Die Datenerhebung fiir die vorliegende Pilotstudie erfolgte vom 29. Juli 2014 bis zum 02.
Oktober 2014 und fiir die fortgefiihrte Folgestudie vom 29. Juli 2015 bis 25. September
2015 jeweils in der Schon Klinik Berchtesgadener Land unter der Leitung des damaligen
Chefarztes Prof. Dr. med. Klaus Kenn und des aktuellen Chefarztes und gleichzeitig
meines Doktorvaters Prof. Dr. med. Andreas Rembert Koczulla.

Die stationiren Patienten der Schon Klinik Berchtesgadener Land wurden am Tag der
Anreise beziiglich der Erfiillung der Einschlusskriterien gescreent.

An der Pilotstudie nahmen 21 Patienten mit COPD Grad III und IV nach GOLD im
Rahmen einer 3-wdchigen PR teil. Es erfolgte im Verlauf der Pilotstudie kein Drop-Out,
sodass alle Patienten diesen Studienabschnitt erfolgreich abschlieBen konnten. Die
Patientenzahl von n=21 der Pilotstudie ergab sich einerseits aus Griinden der
Realisierbarkeit, und war andererseits ausreichend groB3, um eine Fallzahlschédtzung fiir
die Folgestudie zu ermoglichen.

In der fortgefiihrten Folgestudie wurden 22 stationire COPD-Patienten untersucht. Es
wurde ein Drop-Out in der DM-Gruppe verzeichnet, sodass 11 Patienten der IT-Gruppe
und 10 Patienten der DM-Gruppe die Folgestudie erfolgreich abschlieSen konnten.
Insgesamt konnten somit die Ergebnisse von 43 COPD-Patienten in die Auswertung mit
einflieBen, 22 Probanden trainierten mittels IT und 21 Probanden nach der DM auf dem

Laufband. Es gab einen Drop-Out in der DM-Gruppe.
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4.3.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eine Studienteilnahme ist nur moglich, wenn die Einschlusskriterien vorhanden und die
Ausschlusskriterien ausgeschlossen werden konnten.
Einschlusskriterien fiir beide Gruppen:
e Stationdrer Patient in der Schon Klinik Berchtesgadener Land
e COPD I und IV nach GOLD
Ausschlusskriterien fiir beide Gruppen:

e Schwere Exazerbation der COPD in den letzten 4 Wochen (gravierende
Symptome lédnger als 3 Tage; Notwendigkeit einer wesentlichen
medikamentdsen Therapieéinderung)

e Schwere kardiale Begleiterkrankungen

e BMI>35m?/kg

e Hyperthyreose

e akuter fieberhafter Infekt

Abbruchkriterien fiir beide Gruppen:

e Akute, schwere Exazerbation der COPD (gravierende Symptome lénger als 3
Tage; Notwendigkeit der wesentlichen medikament6sen
Therapieverdnderung)

e Verstofe gegen den Studienablauf, z.B. mangelnde Compliance

Wenn ein Patient aus der Studie ausscheidet, wird dies dokumentiert und fiithrt zu keinen

weiteren Folgen.

4.3.3 Patientenaufklirung

Alle Probanden haben nach ausfiihrlicher miindlicher Aufklarung iiber den Studienablauf
eine schriftliche Patientenaufkldrung erhalten und eine Einverstdndniserkldrung zur
Studienteilnahme unterschrieben. Die Studienteilnahme erfolgte freiwillig und
unentgeltlich. Es bestand fiir die Studienteilnehmer zu jeder Zeit die Moglichkeit eines

Studienaustritts ohne jegliche negative Konsequenzen zu erleiden.
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4.4 Diagnostik

4.4.1 Blutgasanalyse

Die Blutgasanalyse ist ein Verfahren zur Messung der Gasverteilung (Partialdruck) von
Sauerstoff, Kohlendioxid, des pH-Wertes und des Sdure-Base-Haushaltes.

Die Messung der Blutgasanalyse fand fiir diese Studie am Anfang und am Ende der 3-
wochigen PR in der Diagnostik-Abteilung der Schon Klinik Berchtesgadener Land statt,
jeweils einmal in Ruhe und einmal nach Belastung in Form des 6-MWTs.

Fiir diese Studie wurde Kapillarblut aus dem Ohrlédppchen abgenommen. Hierfiir wurde
vor der ersten Messung Finalgon-Creme auf das Ohrldppchen des Patienten aufgetragen.
Danach musste der Patient fiir 10 Minuten in kdrperlicher Ruhe und ohne zu sprechen im
Untersuchungsraum sitzen. Nach Ablauf der Zeit wurde die Haut mit einer Safety-
Lanzette punktiert. Nachdem der erste Tropfen Blut verworfen wurde, konnte mithilfe
einer heparinisierten Glaskapillare das Blut aufgesogen und transportiert werden. Das
Blut wurde mithilfe des Blutgasanalysators RAPIDPoint® 500 untersucht. Die
Messung wurde nach dem 6-MWT erneut durchgefiihrt. Hierfiir musste der Patient weiter

auf der Stelle treten, damit die Werte nicht verfalscht wurden.

Abbildung 9: Blutgasanalysator RAPIDPoint® 500
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v
2

NS
18] 1%
<

(Das Bild ist Eigentum der Autorin)
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Abbildung 10: Vorbereitung zur Entnahme des Kapillarblutes, Patientin in korperlicher

Ruhe und ohne zu Sprechen im Untersuchungsraum

(Das Bild ist Eigentum der Autorin; Die Patientin erteilte das schriftliche Einverstindnis zur

Veroffentlichung dieses Fotos)

4.4.2 Lungenfunktionsmessung

Die Lungenfunktionsmessung ist ein Verfahren zur Messung der verschiedenen
statischen (zeitunabhéngigen) Lungenfunktionsgrofen (Lungenvolumina und
-kapazititen) sowie der dynamischen (zeitabhidngigen) Lungenfunktionsgro3en
(Atemflussgeschwindigkeiten).

Die Messung der Lungenfunktion (Spirometrie) fand fiir diese Studie in der Diagnostik-
Abteilung der Schon Klinik Berchtesgadener Land jeweils zu Beginn und am Ende der
PR am Bodyplethysmograph Master Screen™ Body/Diff statt. Wenn méglich, sollte
der Proband diese zuerst einmal ohne Dauermedikation durchfithren und danach erneut
unter Bronchospasmolyse mittels 2 Hiiben SalbuHEXAL®N Dosieraerosol (100
png/Dosis, Druckgasinhalation, Suspension) oder Berodual®N Dosieraerosol (20 pg
Ipratropiumbromid / 50 pg Fenoterolhydrobromid, Druckgasinhalation, Losung).
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Abbildung 11: Bodyplethysmograph Master Screen™ Body/Diff
e 1
s

(Das Bild ist Eigentum der Autorin)

Abbildung 12: Patientin wéahrend der Lungenfunktionsmessung

(Das Bild ist Eigentum der Autorin, Die Patientin erteilte das schriftliche Einverstindnis zur

Veroffentlichung dieses Fotos)
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4.4.3 Diffusionskapazitit

Die CO-Diffusionskapazitiat (DLCO) der Lunge ist eine Untersuchung zur Abschitzung
einer normalen oder verlangsamten Diffusion von Sauerstoff an der alveolo-kapilldren
Membran pro Zeiteinheit.

Fiir diese Studie wurde die DLCO zu Beginn und am Ende der PR am
Bodyplethysmograph Master Screen™ Body/Diff in der Diagnostik-Abteilung der
Schon Klinik Berchtesgadener Land gemessen, wenn moglich, zeitnah zu der
Lungenfunktionsmessung. Hierbei wurde die Atemgasmenge von Kohlenmonooxid
gemessen, die mittels Diffusion pro Zeiteinheit an der alveolo-kapilliren Membran
transportiert wird. Bei dieser Untersuchung wird der pulmonale CO-Transferfaktor
ermittelt und dient zur Abschitzung der Diffusionskapazitdt fiir Sauerstoff, da zwischen
beiden eine starke Korrelation besteht. Die Diffusionskapazitit der Lunge ist abhéngig
von der Gasaustauschfliche und der Membrandicke der Alveolen. In dieser Studie wurde
die Single-Breath-Methode angewandt, bei der der Patient ein Gasgemisch aus 0,3%
Kohlenmonooxid (CO) und 10% Helium mit seiner gesamten Vitalkapazitét einatmet und
fiir 10 Sekunden die Luft anhélt. Durch die Analyse der ausgeatmeten Luft kann die von
der Lunge aufgenommene CO-Menge berechnet werden, welche stark mit der in 10
Sekunden diffundierten Menge von Sauerstoff korreliert. Im Fall einer pathologischen
Verdnderung der Alveolenmembran kann es zu einer verlangsamten Diffusion und

dementsprechend zu einem verschlechterten Ubertritt der Atemgase kommen.

4.4.4 Bioelektrische Impedanzanalyse (BIA)

Die BIA ist die elektrische Widerstandsmessung in einem organischen Korper, mithilfe
dessen die Korperzusammensetzung des entsprechenden Probanden berechnet und
dariiber der Erndhrungs- und Fitnesszustand beurteilt werden kann.

Fiir diese Untersuchung wurde der Patient morgens zwischen 7.00 Uhr und 8.00 Uhr
niichtern in der Diagnostik-Abteilung der Schon Klinik Berchtesgadener Land gemessen,
jeweils einmal zu Beginn und am Ende der 3-wochigen PR am Nutriguard-M. Im
Rahmen der Untersuchung musste sich der Patient mdglichst flach und ruhig fiir 10
Minuten auf eine Liege legen. Nach griindlichem Reinigen der Haut wurden jeweils 2

Elektroden an dem rechten Handgelenk und -riicken sowie 2 Elektroden an dem rechten
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FuBknochel und —riicken angebracht. An die 4 Elektroden wurde das Gerét Nutriguard-
M angeschlossen, mit dem die Messung durchgefiihrt und mittels Software Nutriguard
Plus ™ auf dem Computer ausgewertet wurde.

Uber die 4 Elektroden auf der Haut des Patienten wird in der Messperson ein homogenes
elektrisches Wechselstromfeld mit konstanter Stromstirke erzeugt. Somit kann eine
Messung des Gesamtwiderstands = Impedanz (Z) in Q (Ohm) erfolgen. Die drei
Parameter Resistance (reiner ohmscher Widerstand, umgekehrt proportional zum
Gesamtkorperwasser), Reactance (MaBl fiir die Korperzellmasse bzw. deren
Funktionalitit) und Phasenwinkel (ermdglicht getrennte Bestimmung von Resistance und
Reactance) sowie weitere Daten der Messperson (Gewicht, GroBBe, Geschlecht, Alter)
dienen zur Berechnung der Korperzusammensetzung des Patienten und somit zur
Beurteilung seines Erndhrungs- und Fitnesszustands. Aufgrund des kurzen
Messzeitraums von 3 Wochen waren bei dieser Messung nur minimale Unterschiede in
der Zusammensetzung des Korpers in Bezug auf Muskelmasse, Korperwasser und
Fettmasse von Messzeitpunkt T1 (zu Beginn der Intervention) zu Messzeitpunkt T2 (am

Ende der Intervention) zu erwarten.

Abbildung 13: Patientin wihrend der bioelektrischen Impedanzanalyse (BIA)

(Das Bild ist Eigentum der Autorin; Die Patientin erteilte das schriftliche Einverstindnis zur

Veroffentlichung dieses Fotos)
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Abbildung 14: Nutriguard-M, Gerét zur bioelektrischen Impedanzanalyse (BIA)

(Das Bild ist Eigentum der Autorin)

4.5 Charlson Komorbiditits-Index

Der Charlson Komorbiditdts-Index ist ein statistischer Test zur Abschitzung von
Morbiditit und Mortalitét eines Patienten. Die Beurteilung erfolgt anhand von 19 pro-
gnostisch relevanten Nebenerkrankungen (Charlson ME, Pompei P, Ales KL, MacKen-
zie CR., 1987) und basierend auf Daten der International Classification of Diseases
(ICD), wie z.B. zum Herzinfarkt, zu Lebererkrankungen oder zur Demenz (Romano et
al., 1993; Halfon et al.,2002; Quan et al., 2005). Fiir die verschiedenen
Nebenerkrankungen erhélt man je nach Mortalitétsrisiko eine unterschiedliche Punktzahl
(1-6). Die Summe der Punkte ergibt den Charlson Komorbiditéts-Index (0-37) und
beschreibt das entsprechende Mortalitatsrisiko des Patienten. Je nach Schwere der

Haupterkrankung und Index ergeben sich verschiedene 10-Jahres-Uberlebenswerte.
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4.6 Lebensqualitiit

4.6.1 Short-Form-36 (SF-36)

Der Short-Form-36 (SF-36) ist ein, aus dem amerikanischen stammendes,
Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt des Patienten,
unabhingig von einer bestimmten Krankheit, der mit 36 Fragen zwei Hauptdimensionen
erfasst, die korperliche und die psychische Summenskala. Die englische Originalversion
des Short-Form-36 Health Surveys wurde 1993 von J. Ware entwickelt. Die zwei
Hauptdimensionen sind in acht Subskalen der subjektiven Gesundheit gegliedert
(Biisching et al.,, 2009). Zur korperlichen Summenskala gehdren die Subskalen
korperliche Funktionsfahigkeit, korperliche Rollenfunktion, Schmerz und die Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung. Die psychische Summenskala setzt sich aus den Subskalen
Vitalitdt, soziale Funktionsfdhigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches
Wohlbefinden zusammen. Die Subskalen enthalten jeweils dichotome Antworten und
mehrstufig Likert-skalierte Antwortkategorien (Bullinger, 2008). Zur Auswertung
werden die Skalen in Werte zwischen 0 (schlechtméglichste Lebensqualitit) und 100
(bestmdglichste Lebensqualitit) transformiert. Dies ermdglicht den Vergleich der Skalen
innerhalb und zwischen Patientengruppen. Dabei stellen 100 Punkte das Ausbleiben
jeglicher Einschrankungen der Lebensqualitit und 0 Punkte die maximale Einschrankung

der Gesundheit dar.

Der SF-36 umfasst somit das korperliche, psychische und soziale Befinden sowie die
Funktionsféhigkeit des Patienten in Bezug auf seine Erkrankung. Dieses Befinden beruht
auf subjektiven Einschidtzungen, die durch individuelle Bewertungsvorgénge zustande
kommen (Liithi, 2007). Der SF-36 kann als Selbstbericht gesehen werden zur Bewertung
von Interventionen, aber auch zur Darstellung des aktuellen Gesundheitszustandes
verwendet werden. Es handelt sich um eines der international meistbenutzten Instrumente
zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (Bowling, 2005), wodurch auf
eine hohe Anzahl von Daten und viel Erfahrung mit dem Messinstrument zuriickgegriffen
werden kann. Mahler und Mackowiak (1995) zufolge wird der SF-36 als ein valides
Instrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei COPD angesehen.
Fiir diese Studie erfolgte die Auswertung des SF-36 vor und nach der 3-wdchigen

Intervention.
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4.6.2 Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ)

Der Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ) ist ein Messinstrument zur Erhebung der
krankheitsspezifischen Lebensqualitit bei Patienten mit chronischer Lungenerkrankung.
Der CRQ wurde 1987 von Guyatt et al. entwickelt. Der Fragebogen besteht aus 20 Fragen,
unterteilt in die vier Dimensionen Atemnot, Erschopfung, Stimmungslage und
Krankheitsbewiltigung (Van Gestel und Teschler, 2010). Die Dimension Atemnot
(Dyspnoe) ist beim CRQ als Besonderheit zu sehen. In diesem Abschnitt wird der Patient
darum gebeten die Atemnot bei fiinf Tatigkeiten aus seinem Alltag auf einer Likert-Skala
von 1 (extreme Kurzatmigkeit) bis 7 (gar keine Kurzatmigkeit) zu bewerten. Insgesamt
werden finf Fragen zur Atemnot, vier Fragen zur Erschopfung, sieben Fragen zur
Stimmungslage und vier Fragen zur Krankheitsbewéltigung gestellt. Es erfolgt die
Berechnung eines Summenscores. Hohe Zahlen bedeuten hier eine geringe
Einschriankung und tiefe Zahlen eine hohe Einschrinkung der krankheitsspezifischen
Lebensqualitét. Es konnen maximal 28 Punkte erreicht werden.

Der CRQ =zeigt sich in den Kategorien Erschopfung, Stimmungslage und
Krankheitsbewiltigung reliabel und valide (Wijkstra et al., 1993) und wird somit bei
Patienten mit chronischer Lungenerkrankung zur Messung der Lebensqualitét
angewendet. Die Auswertung des CRQs erfolgte fiir diese Studie zu Beginn und am Ende

der PR. Der CRQ wurde nur in der Pilotstudie und nicht in der Folgestudie erhoben.

4.6.3 Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)

Die Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) ist ein Messinstrument fiir Patienten
ab 15 Jahren zur Selbstbeurteilung depressiver Verhaltensweisen und der eigenen Angst
im Kontext mit einer korperlichen Erkrankung, basierend auf einer Arbeit von Zigmond
und Snaith (1983). Der Fragebogen besteht aus insgesamt 14 Fragen, je sieben Fragen zur
Angst (HADS-A) und Depression (HADS-D), und dient sowohl als Screening-Verfahren
als auch als Verlaufsbeurteilung. Bei den Fragen handelt es sich um selbstbeschreibende
Aussagen in der Ich-Form mit vierstufigen Antwortskalen (0-3). Die jeweils sieben Werte
werden summiert, sodass in beiden Teilbereichen Werte zwischen 0 und 21 erreicht
werden konnen. Ein Cut-Off-Wert von jeweils > 8 Punkten in den Subskalen HADS- A
und HADS-D zeigt in den meisten Studien das beste Sensitivitits-Spezifitits-Verhidltnis
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(Bjelland et al., 2002). Mit der HADS sollen generelle Angste und Angste in Bezug auf
die korperliche Erkrankung sowie im Depressionsbereich Verlust von Motivation und
Lebensfreude detektiert werden. Es wird davon ausgegangen, dass internistische
Erkrankungen zu 80 % durch belastende Bewailtigungsprozesse und funktionelle
Korperbeschwerden dngstliche oder depressive Verhaltensweisen auslosen (vgl. de
Ridder, Geenen, Kuijer & von Middendorp, 2008) und diese zu einer erschwerten Arzt-
Patienten-Beziehung, verminderter Therapiemitarbeit (Compliance), einer niedrigen
Lebensqualitit und/oder erhohten Krankheitskosten fithren konnen. Die Erfassung der
Hospital Anxiety and Depression Scale erfolgte fiir diese Studie an Tag 1 oder 2 sowie

an Tag 20 oder 21 der PR.

4.7 Chair-Rise-Test

Der CRT ist ein bereits gut erprobter und valider Test aus der Geriatrie zur Abschétzung
der Muskelkraft in den Beinen und der Sturzgefahr eines Patienten (Takai et al., 2009,
Tricco et al., 2017). Zuletzt gewinnt er auch bei der Bewertung des Trainingserfolges
oder einfach zur Bewertung der korperlichen Leistungsfahigkeit der COPD-Patienten
mehr und mehr an Bedeutung (Jones 2013, Reychler 2018). Hierbei muss der Patient auf
einem Stuhl iiblicher Sitzhohe (46cm) Platz nehmen. Er wird angewiesen die Hinde vor
dem Korper zu verschrinken, sodass er sich damit nicht Abstiitzen kann und sich nur aus
den Beinen hochdriicken muss. Es handelt sich also um einen Test, der bereits auf engem
Raum leicht durchfiihrbar ist.

Fiir diese Studie erfolgte die Messung des CRTs in der Pilotstudie auf der Trainingsfldche
der Sporttherapie der Schon Klinik Berchtesgadener Land. In der Folgestudie fanden die
CRTs jeweils in der Diagnostik-Abteilung der Schon Klinik Berchtesgadener Land auf
dem Leonardo Mechanograph® GRFP STD statt. Fiir beide Studiendesigns erfolgte die
Messung sowohl am ersten Trainingstag (Tag 2) vor der Lautband-Einheit als auch am
letzten Trainingstag (Tag 20) vor der Laufband-Einheit. Es sollten unmittelbar vor
Durchfiihrung des CRTs keine beinermiidenden Therapien stattgefunden haben, wie zum
Beispiel die medizinische Trainingstherapie oder der 6-MWT. Der CRT wurde vor und
nach PR durchgefiihrt, um eine Verdnderung der Muskelkraft in den Beinen und ein

verandertes Sturzrisiko der Patienten zu ermitteln.
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Der Patient wurde beim 5-CRT angewiesen auf ein Startkommando fiinf Mal
hintereinander so schnell wie moglich aufzustehen und sich daraufhin wieder
hinzusetzen. Das Aufstehen erfolgt bis zu seiner subjektiven maximalen Streckung in
Hiifte und Knie. Beim Hinsetzen muss das Gesdl3 den Stuhl beriihren bevor der Patient
erneut Aufstehen darf. Es wird die Zeit vom Startkommando bis zum Hinsetzen nach dem
fiinften Mal Aufstehen gemessen. Der Therapeut zdhlte in beiden Studienabschnitten laut
mit wie oft der Patient bereits aufgestanden ist. Die Zeitmessung erfolgte in der
Pilotstudie durch den Therapeuten mittels Stoppuhr, in der Folgestudie durch den
Leonardo Mechanograph® GRFP STD.

Bei dem 1-Minute-CRT musste der Patient innerhalb von einer Minute so oft wie moglich
auf der Leonardo Mechanograph® GRFP STD aufstehen und sich wieder hinsetzen.
Diese Messung erfolgte nicht in der Pilotstudie, sondern nur in der fortgefiihrten
Folgestudie jeweils dreimal zu Beginn und am Ende der PR. Ausgewertet wurde jeweils
nur der Versuch mit der hochsten Anzahl an Aufsteh-Ausfithrungen. Durch den
Leonardo Mechanograph® GRFP STD wurde beim 1-Minute-CRT die Anzahl der
Aufsteh-Ausfithrungen innerhalb von einer Minute ermittelt sowie beim 1-Minute-CRT
und beim 5-CRT die jeweils maximal aufgebrachte Kraftleistung in Relation zur
KorpergroBe (P. max rel) in W/kg und die durchschnittlich maximal aufgebrachte
Kraftleistung in Relation zur Korpergrof3e (av. P.max rel) in W/kg dokumentiert. Es wird
angenommen, dass somit durch die Leonardo Messplatte eine noch genauere Analyse der
individuellen Leistungsfidhigkeit des Patienten erfolgen kann. Die Auswertung der
Messergebnisse erfolgte mithilfe der Analyse-Software Leonardo Mechanography
BAS.

Der Patient durfte im Fall des nicht moglichen freihdndigen Aufstehens seine Hinde am
Stuhlrand abstiitzen. Dies wurde vom Therapeuten auf dem Trainingsprotokoll vermerkt
und durfte zu beiden Messzeitpunkten nicht variieren. Sowohl der 5-CRT als auch der 1-
Minute-CRT gelten als einfache, reliable, effiziente und valide Methoden zur Messung
der Muskelkraft und korperlichen Leistungsfahigkeit der COPD-Patienten (Jones 2013,
Vaidya et. al. 2016, Reychler 2018). Der 1-Minute-CRT weist bei der Bewertung der
korperlichen Leistungsfahigkeit sogar grofe Korrelationen mit den Ergebnissen im 6-
MWT auf und gilt somit als wertvolle Alternative bei der Bewertung des Erfolges einer
Intervention bei COPD-Patienten (Reychler 2018). Des Weiteren zeigte sich beim 1-
Minute-CRT eine geringere Produktion von hamodynamischem Stress auf den Patienten

verglichen mit dem 6-MWT (Ozalevli 2007).
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4.8 Kraftmessung Beinstrecker und -beuger

Nur in der Folgestudie und nicht in der Pilotstudie erfolgte zum Vergleich der Kraft der
Beinstrecker und -beuger vor und nach der PR eine Kraftmessung mittels MicroFET
Dynamometer (FET= Force-Evaluation-Testing). Die Messung erfolgte sowohl zu
Beginn als auch am Ende der PR jeweils dreimal. Nur der beste Wert wurde jeweils
notiert und in die Auswertung mit einbezogen.

Es handelt sich bei dem MicroFET Dynamometer um ein prézises und tragbares
Kraftmessgerdt, welches eine objektive, zuverldssige und quantifizierbare
Muskeltestmessung durchfiihrt. Die Messungen erfolgten an einem Trainingsgerit fiir
Beinstrecker und -beuger auf der Trainingsfliche der Sporttherapie der Schon Klinik
Berchtesgadener Land mit Hilfe des MicroFET Dynamometers und dem grof3en,
gebogenen Transducer-Pad fiir abgerundete Messbereiche als Aufsatz. Wiahrend der
Kraftmessung wird auf dem Dynamometer die Kraft angezeigt, die unmittelbar auf das
Transducer-Pad ausgelibt wird. Am Ende des Tests wird auf der Peak Force
(Spitzenkraft)-Anzeige die maximal erreichte Kraft in Newton (1 Newton=Kraft, um
einen 1kg schweren Kdorper innerhalb von einer Sekunde auf 1 m/s zu beschleunigen)
wihrend der letzten Messung angegeben.

Diese Messmethode zeigte sich bei korrekter Anwendung des MicroFET
Dynamometers durch den Therapeuten in vorangegangenen Studien hochgradig reliabel
zur Messung von Beinstreckern und -beugern (Krause 2014). Des Weiteren wird sie
empfohlen als Standardmessung zur Beurteilung von physiotherapeutischen Erfolgen
aufgrund der bislang guten Reliabilitit und Validitit (Verburg 2019). Auch bei Patienten
mit COPD hat sich die Messung mittels handgehaltenem Dynamometer als einfache,
kostengiinstige und zuverlissige Option bewihrt um Anderungen der Muskelkraft zu

detektieren (O'Shea 2007).
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Abbildung 15 & 16: Kraftmessung der Beinstrecker mittels MicroFET Dynamometer

(Die Bilder sind Eigentum der Autorin; Die Patientin erteilte das schriftliche Einverstdndnis zur

Veroffentlichung dieser Fotos)

Abbildung 17: Kraftmessung der Beinbeuger mittels MicroFET Dynamometer

(Das Bild ist Eigentum der Autorin)

4.9 Six-Minute-Walk-Test

Der Six-Minute-Walk-Test (6-Minuten-Gehtest, 6-MWT) ist ein Funktionstest zur

Einschitzung der pulmonalen und kardiovaskuldren Fihigkeiten eines Patienten im
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Bereich unter der anaeroben Schwelle. Hierbei muss der Patient in 6 Minuten die fiir ihn
maximale Laufstrecke zuriicklegen. Es handelt sich also um einen Belastungstest, bei
dem der Patient an seine eigene Leistungsgrenze kommen soll. Besondere Anwendung
findet er auf den Gebieten der COPD, der pulmonalen Hypertonie, der ausgeprigten
Herzinsuffizienz und der hypertrophen Kardiomegalie.

Der 6-MWT wurde in dieser Studie zu Beginn der PR an Tag 1 und Tag 2 durchgefiihrt
sowie am Ende der Intervention an Tag 20 und Tag 21. Der Test fand jeweils zweimal zu
Beginn und am Ende der PR statt, um einen eventuellen Lerneffekt als Storvariable zu
vermeiden. Die Blutgasanalyse wurde an Tag 2 und Tag 21 (also jeweils dem zweiten
Testversuch) abgenommen, da davon ausgegangen wurde, dass die Patienten hierbei eine
weitere Strecke zuriicklegen und somit ihre submaximale Gehleistung erreichen. Es
wurde darauf geachtet, dass der Patient den 6-MWT nicht direkt nach dem Essen
absolvieren muss oder nach kdorperlich ermiidenden Therapieanwendungen, wie zum
Beispiel der medizinische Trainingstherapie, dem Wérmebad oder der
Atemphysiotherapie.

Der Patient wurde angewiesen bequeme Kleidung und festes Schuhwerk zu tragen. Zur
Evaluation der subjektiven Atemnot und muskuldren Anstrengung wurde der Patient vor
und unmittelbar nach dem 6-MWT sowohl nach seiner Tagesbefindlichkeit als auch nach
seiner momentan empfundenen Atemnot und Beinermiidung in Ruhe anhand der Borg-
Skalenwerte von 0 (keine) bis 10 (maximal) befragt. Dariiber hinaus wurde die Literzahl
pro Minute der Sauerstofflangzeittherapie (LTOT) in Ruhe und unter Belastung notiert.
Der 6-MWT fand mit der Flussrate statt, welche dem Patienten unter Belastung verordnet
wurde. Des Weiteren wurde dem Patienten unmittelbar vor und nach der 6-miniitigen
Belastung eine Blutgasanalyse abgenommen. Eventuell benutzte Hilfsmittel, wie ein
Rollator oder eine Sauerstofflangzeittherapie, wurden notiert und mussten zu allen
Messzeitpunkten identisch sein. Der 6-MWT erfolgte zur Beurteilung des therapeutischen
Erfolgs zu Beginn und nach Abschluss der Intervention.

Vor Beginn der Belastung erhielt der Patient standardisiert die Informationen, dass es sich
hierbei um einen Belastungstest handelt, bei dem der Patient an seine Grenzen gehen soll,
sodass er moglichst weit in 6 Minuten laufen und dabei mdglichst keine Pausen machen
soll. Falls doch, dann so kurz und so wenige wie mdglich. Der durchfiihrende Therapeut
lief wihrend des Tests direkt hinter dem Patienten und sagte diesem jede Minute die Zeit
an, damit er sein Tempo selbst wihlen konnte. Weitere motivierende Aussagen durften

nicht ausgesprochen werden. Es handelt sich bei der Laufstrecke um einen von der

43



American Thoracic Society (ATS) beschriebenen steigungslosen Rundkurs von jeweils
30 Metern Wegstrecke, der sich in der Eingangshalle der Schonklinik Berchtesgadener
Land befand. Diese Strecke war durch rote Stangen markiert, um die der Patient
herumlaufen musste. Auf dem Steinboden befanden sich alle 5 Meter zusitzliche
Markierungen. Vor, wihrend und nach der 6-miniitigen Belastung wurden mittels
Pulsoxymeter kontinuierlich sowohl die HF als auch die SpO- notiert. Aulerdem wurde
die minimale SpO;, die maximale HF sowie die Anzahl und Dauer der Pausen wihrend
der Belastung dokumentiert. Der Therapeut trug hierbei das Gehtest-Protokoll, das
Pulsoxymeter, die Stoppuhr und das Zubehor fiir die BGA-Messung bei sich.

Abbildung 18: Patientin wihrend des 6-Minuten-Gehtests

(Das Bild ist Eigentum der Autorin; Die Patientin erteilte das schriftliche Einverstindnis zur

Veroffentlichung dieses Fotos)

4.10 Laufband-Training

4.10.1 Trainingsgruppen und —ablauf

Angelehnt an die Vorstudie (Gloeckl et al., 2012) erfolgte in unserer Laufbandstudie das
Training nach der DM bei 60 % der submaximalen Leistungsféhigkeit und in der IT-
Gruppe bei 120%. In der Vorstudie erfolgte das IT zwar bei 100 % der maximalen

Wattleistung auf dem Fahrradergometer (Wattmax), aufgrund der besseren

44



Vergleichbarkeit der Gruppen erfolgte das Laufbandtraining der IT in dieser Studie bei
120 % bei halb so langer Trainingsdauer wie in der DM (jeweils 60 Sekunden Training
und 60 Sekunden Pause). Die individuelle submaximale Leistungsfihigkeit jedes
Patienten wurde in dieser Studie durch den 6-MWT zu Beginn der Rehabilitation
gemessen. Im Vergleich hierzu erfolgte in der Vorstudie die Berechnung anhand eines
Ergometer-Stufentest (Gloeckl et al., 2012).

Der 6-MWT erfolgte in unserer Studie an Tag 1 und Tag 2, die Leistung des besseren
Testtages wurde zur Berechnung der Geschwindigkeit beim Laufbandtraining und somit
zur Erstellung des individuellen Trainingsprogramms des Patienten verwendet. Jede
Trainingsgruppe bekam ihren eigenen vorgegebenen Trainingsplan und dokumentierte
auf diesem das absolvierte Training inklusive moglicher Pausen. Nach dem Training
wurden die minimale SpO> und die maximale HF notiert, gemessen mittels Pulsoxymeter.
Nach jedem Training wurde das subjektive Empfinden der Atemnot und der
Beinermiidung auf der Borg-Skala abgefragt. Ob der Patient sich wéhrend des
Laufbandtrainings festhalten musste, wurde auf dem Trainingsplan notiert.

In beiden Studienabschnitten hat die IT-Gruppe im Wechsel fiir jeweils 60 Sekunden bei
einer Geschwindigkeit von 120% der Gehleistung im 6-MWT auf dem Laufband trainiert
und hatte danach 60 Sekunden Pause 5-6 x pro Woche. Die DM hat durchgingig bei einer
Geschwindigkeit 60% der Gehleistung im 6-MWT 5-6 x pro Woche ihr Laufbandtraining

absolviert. Es fand kein zusétzliches Training auf dem Fahrrad-Ergometer statt.

Abbildung 19: Patientin wihrend des Trainings auf dem Laufband

(Das Bild ist Eigentum der Autorin; Die Patientin erteilte das schriftliche Einverstindnis zur

Veroffentlichung dieses Fotos)
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Das Trainingsprogramm begann in beiden Studiengruppen in der ersten Trainingseinheit
mit 10 Minuten pro Tag. Die Trainingsdauer wurde wéhrend der PR von 10 Minuten
(1x/Tag) auf maximal 32 Minuten (2x16 Minuten/Tag) kontinuierlich gesteigert (siche
Abbildung 20 und 21). Im Rahmen der PR konnten nicht alle Patienten die 15
Trainingstage komplett absolvieren. Griinde hierfiir waren die Miteinberechnung des An-
und Abreisetags, keine erhaltene Verlingerung der PR und dass 6-MWT und erste oder
letzte Trainingseinheit nicht am selben Tag stattfinden sollten. Die Studienteilnehmer der
Pilotstudie konnten im Rahmen der Studie zwischen 9 und 15 Trainingstage erfolgreich
absolvieren. In der Folgestudie konnten die Probanden zwischen 13 und 15 Trainingstage

erfolgreich beenden.

In der Vorstudie stellte sich dieser Trainingsumfang sowie die leichte Progression im
Trainingsverlauf fiir COPD-Patienten mit schwergradiger Erkrankung (GOLD Stadium
III und IV) als gut geeignet dar (Gloeckl et al., 2012). Multiple Studien zum Thema
Ausdauertraining bei COPD-Patienten zuvor hatten sich eher mit mittelgradig erkrankten
Patienten (GOLD Stadium II und III) beschéftigt (Sabapathy et al., 2004, Vogiatzis et al.,
2005, Ries et al., 2007), sodass die Trainingsumfinge mit 30 bis 60 Minuten pro Einheit
deutlich linger waren und fiir schwerer erkrankte Patienten, wie die in dieser

Laufbandstudie, kaum durchfiihrbar erscheinen.
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Abbildung 20: Trainingsplan Intervalltraining

‘Trainingsplan

Intervalltraining \ Name:

60 Sek. Training/ 60 Sek. Pause

Trainingsintensitét (120% der Gehtest-Geschwindigkeit) :

Mit Festhalten

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)

Atmung Beine

Trainingswoche

1

1 x 10 Min.

1 x 10 Min.

1 x 12 Min.

1 x 14 Min.

1 x 14 Min.

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)

Atmung Beine

Trainingswoche

2

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)

Atmung Beine

Trainingswoche

3

2 x 12 Min.

2 x 12 Min.

2 x 14 Min.

2 x 16 Min.

2 x 16 Min.
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Abbildung 21: Trainingsplan Dauermethode

‘Trainingsplan Dauermethode‘ Name:

Trainingsintensitit (60% der Gehtest-Geschwindigkeit) : m/s

Mit Festhalten

Datum SOLL IST Pausen Sp0O2 HF

Anstrengung (0-10)

Atmung Beine

Trainingswoche 1 x 10 Min.

1

1 x 10 Min.

1 x 12 Min.

1 x 14 Min.

1 x 14 Min.

Datum SOLL IST Pausen SpO2 HF

Anstrengung (0-10)

Atmung Beine

Trainingswoche 2 x 10 Min.

2

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

Datum SOLL IST Pausen Sp0O2 HF

Anstrengung (0-10)

Atmung Beine

Trainingswoche 2 x 12 Min.

3

2 x 12 Min.

2 x 14 Min.

2 x 16 Min.

2 x 16 Min.
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4.11.2 Pulsoxymetrie

Die Pulsoxymetrie ist ein nicht-invasives Verfahren zur Messung von HF und SpO,. Der
Sensor wurde zu Beginn jeder Trainingseinheit auf dem Laufband sowie vor den 6-
MWTs am Zeigefinger des Patienten angebracht. Die Messung erfolgte wihrend der

gesamten Belastung und die hochste HF sowie jeweils die niedrigste SpOz notiert.

4.11.3 Borg-Skala

Die modifizierte Borg-Skala ist ein Bewertungsverfahren, mit dem Patienten subjektiv
den Schweregrad ihrer eigenen Atemnot und Beinermiidung bewerten konnen
(Abbildung 22). Es hat 11 Unterteilungen, beginnend bei 0 (iiberhaupt nicht) und endend
bei 10 (maximal). Die Abfrage der Borg-Skalenwerte erfolgte in unserer Studie nach jeder
Trainingseinheit auf dem Laufband, sowie vor und nach Durchfithrung des 6-MWTs.

Es konnte bereits in multiplen Studien gezeigt werden, dass die modifizierte Borg-Skala
(MBS) eine valide und zuverldssige Methode ist, um die Atemnot der COPD-Patienten
zu messen und deren Verlauf zu dokumentieren (Johnson et al., 2016, Beaumont et al.,
2018). Die MBS zeigte eine hohe Korrelation gegeniiber weiterer klinischer Parameter
und erwies sich als gut geeignet zur Uberwachung von Studienergebnissen bei Patienten
mit akutem Bronchospasmus (Kendrick et al., 2000). Des Weiteren konnte detektiert
werden, dass Atemnot und Beinermiidung bei Patienten mit chronischer
Lungenerkrankung zu den Hauptursachen gehoren, um eine Trainingseinheit zu stoppen

oder zu beenden (Stendardi et al., 2005).
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Abbildung 22: modifizierte Borg-Skala, © Schon Klinik Berchtesgadener Land

Borg-Skala

maximal (10)

fast maximal (9

sehr stark (8)

wenig (3)

sehr wenig (2)

Sehr, sehr wenig (1)

© Schén Klinik Berchtesgadener Land

uberhaupt nicht (0)

Wie stark ist jetzt Ihre Atmung durch die Belastung eingeschrankt?
Wie stark sind jetzt Inre Beine ermidet?

5 Ergebnisse Pilotstudie

Die Datenerhebung fiir die zur Fallzahlplanung durchgefiihrte Pilotstudie wurde am 02.
Oktober 2014 beendet.

Bei in der Vorstudie auf dem Fahrradergometer (Gloeckl et al., 2012) in den Q-Q Plots
kaum von der Diagonalen abweichenden Punkten (Abbildung 23 und 24) erfolgte die
Pilotstudie auf dem Laufband vorerst nur mit einer kleinen Zahl von 21 Pilotprobanden
zur Durchfiihrung einer Zwischenauswertung (Rochon, Gondan, & Kieser, 2012) und
dementsprechender Fallzahlplanung. Es wird, wie bereits zuvor aufgefiihrt, erwartet, dass
der Effekt des Laufbandtrainings bei COPD-Patienten im Rahmen dieser Studie deutlich
groBer sein wird als in der auf dem Fahrradergometer durchgefiihrten Vorstudie (Gloeckl

et al., 2012).
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Abbildung 23: Q-Q-Plot der Borg-Atemnot aus der Vorstudie zu Beginn (Gloeckl et al.,
2012)

Normaler Q-Q-Plot zu Beginn

11

10

erwartete Dichteverteilung

2 4 6 8 10 12

beobachtete Dichteverteilung

Abbildung 24: Q-Q-Plot der Borg-Atemnot aus der Vorstudie am Ende (Gloeckl et al.,
2012)

. Normaler Q-Q Plot am Ende

10

erwartete Dichteverteilung

2 4 6 8 10 12

beobachtete Dichteverteilung
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In der Zwischenauswertung der 21 Pilotprobanden zeigte sich aufgrund der kleinen
Fallzahl bezogen auf die Borg-Atemnot keine Normalverteilung der Daten im P-P-Plot
(sieche Abbildung 25). Aus diesem Grund erfolgte die Zwischenauswertung der Werte der

Borg-Atemnot mit Hilfe des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests.

Abbildung 25: P-P-Plot der Borg-Atemnot in der letzten/vorletzten Trainingseinheit

1.0

0.8

0.6

0.4

erwartete Dichteverteilung
(]

0.2

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

beobachtete Dichteverteilung

Im Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test zeigte sich bei einer Verminderung der Atemnot
nach der Borg-Skala von der ersten/zweiten Trainingseinheit zur letzten/vorletzten
Trainingseinheit von im Mittel -1,10 + 2,02 Punkten (DM: -0,80 + 2,28 Punkten, p=0,383
vs. IT: -1,36 £ 1,82 Punkten, p=0,021) bereits nach der Pilotstudie eine signifikante
Verbesserung zwischen Anfangs- und Endwerten in der IT-Gruppe und keine signifikante
Verbesserung in der DM-Gruppe. Wir verwendeten zur Auswertung der Anfangswerte
den Mittelwert aus der ersten und zweiten Trainingsgruppe sowie zur Auswertung der
Endwerte den Mittelwert aus der letzten und vorletzten Trainingseinheit, um mogliche

AusreiBBerwerte auszugleichen und ein mdoglichst valides Ergebnis zu erhalten.
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Abbildung 26: Abnahme der Atemnot nach Borg im Mittel von der ersten/zweiten zur

letzten/vorletzten Trainingseinheit in der Pilotstudie
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Bereits nach der Pilotstudie konnte eine signifikante Verbesserung der Borg-Atemnot in
der IT-Gruppe verzeichnet werden, bisher zeigte sich jedoch, vermutlich aufgrund der
kleinen Fallzahl, keine Normalverteilung der Werte. Da sich (wie bereits in Abschnitt 3.1
Fallzahlplanung aufgefiihrt) in der Vorstudie auf dem Fahrradergometer (Gloeckl et al.
2012) eine Normalverteilung der Werte der Borg-Atemnot zeigte, kann davon
ausgegangen werden, dass bei groBerer Fallzahl eine Normalverteilung der Werte auf
dem Laufband erreicht werden kann. Aus diesem Grund und auch, da wir uns mit einer
groBeren Fallzahl ein repriasentativeres Ergebnis erhoffen, erfolgte die Fortfiihrung der

Laufbandstudie als Folgestudie mit weiteren 22 Probanden.
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5 Ergebnisse gesamte Studie

Die Datenerhebung der gesamten Dissertation wurde am 25. September 2015 beendet. Im
Folgenden werden erhobene Daten vor und nach der Intervention mittels Mittelwerten +
Standardabweichung angegeben und miteinander verglichen. Verdnderungen im Verlauf
der PR und Gruppenunterschiede wurden mittels Medianen und entsprechendem 95%
Konfidenzintervall beschrieben. Die Ergebnisse werden untersucht auf signifikante
Gruppenunterschiede sowie signifikante Verbesserungen der einzelnen Studiengruppen
durch die jeweilige Intervention. p-Werte von p < 0,05 (Irrtumswahrscheinlichkeit <0,05)
werden als signifikant bewertet und mit * markiert, p-Werte < 0,001 zeigen einen hochst

signifikanten Unterschied und werden mit *** markiert.

5.1 Patientencharakteristika zur Aufnahme

Nachfolgend zeigt sich im Flow Chart der Studienablauf von Pilot- und fortgefiihrter
Folgestudie (Abbildung 27):
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Abbildung 27: Flow Chart iiber den Studienablauf

Pilotstudie n=21

Folgestudie n=22

v

Gruppenzuordnung 1:1

‘/{andomisieruN

Intervalltrainingsgruppe n=22

Dauermethodengruppe n=21

v

Drop-Outs n=0

L

’

Drop-Outs n=1

- mit Laufbandtraining
nicht zurechtgekommen

v

97% Studie erfolgreich beendet

analysiert n=42

17 Frauen, 25 Méanner

Das mittlere Alter aller Patienten betrug 64,2 + 8,5 Jahre (IT: 66,0 + 7,6 Jahre vs. DM:
62,3+ 9,3 Jahre). Der BMI, ermittelt aus Gro3e und Gewicht der jeweiligen Patienten, lag
zu Beginn der PR im Patientenkollektiv bei 24,9 + 4,5 kg/m?. Die Daten von GroBe,

Gewicht und BMI =zeigten eine gute Normalverteilung zwischen den beiden

Trainingsgruppen.

Der Charlson Komorbiditits-Index (0-37) in unserem Patientenkollektiv lag zu Beginn
der PR im Mittel bei 2,0 = 1,6 Punkten. Das geschitzte Mortalititsrisiko des

Patientenkollektivs liegt somit im Mittel bei einer 90%igen 10-Jahres-Uberlebensrate (IT:

2,2 + 1,3 Punkte vs. DM: 1,7 £ 1,8 Punkte).

Die restlichen Patientencharakteristika bei Aufnahme sind in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 5: Patientencharakteristika zur Aufnahme der PR

Alle Werte sind als Mittelwert = SD

dargestellt.
Parameter DM (20) IT (22)
Alter [Jahre] 62,3+9,3 66,0+ 7,6
Grofle [Meter] 1,7+0,1 1,7+0,1
Gewicht [kg] 71,7+ 17,0 73,8 + 14,4
BMI [kg/m?] 245+49 253 +42
FEV: [%vom Soll] 32,7 +8,1 41,1 £17,2
DLCO [%vom Soll] 32,1+173 33,1 +17,8
PaO; [mmHg] (RL, in Ruhe) 61,1 £9,5 60,6 + 8,5
PaCO; [mmHg] (RL, in Ruhe) 38,6 +4,7 37,5+5,7
6-MWT [m] 382,5+ 102 379,5+ 123
5-CRT [sec] 12,0 £ 6,1 13,4+9,5
Charlson-Index [Punkte] 1,7 +1,8 22+1,3

RL=Raumluft

5.2 Objektive Parameter

5.2.1 Bioelektrische Impedanzanalyse

Zur weiteren Beurteilung der Korperzusammensetzung unserer Probanden erfolgte die
bioelektrische Impedanzanalyse (BIA). Mithilfe dieser Messung konnte von jedem
Studienpatienten der Anteil von Korperfett, Magermasse und Korperzellmasse (die
Summe aller stoffwechselaktiven Zellen, vor allem der Muskulatur und der inneren
Organe) bewertet werden.

Es zeigte sich in unserem Studienkollektiv zu Beginn der PR ein Kdorperfettanteil von
114,6 = 52,2 % vom Sollwert, in beiden Studiengruppen zeigte sich eine
Normalverteilung der Werte zwischen den Gruppen (IT: 116,3 £+ 46,5 % vom Sollwert,
p=0,390 vs. DM: 112,7 £ 59,0 % vom Sollwert, p=0,227). Die Magermasse dagegen

stellte sich bei den Probanden ndher am Sollwert gelegen dar als der Korperfettanteil.
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Hier zeigte sich bei allen Probanden im Mittel ein Wert von 101,8 + 14,2 % vom Sollwert
ohne signifikanten Gruppenunterschied (IT: 103,4 + 15,9 % vom Sollwert, p= 0,703 vs.
DM: 100,0 = 12,1 % vom Sollwert, p=0,097). Die Summe aller stoffwechselaktiven
Zellen (Korperzellmasse) und damit das wichtigste Kompartiment befand sich in unserem
Untersuchungskollektiv etwas unterhalb des Sollwertes im Mittel bei 92,0 + 18,4 % vom
Sollwert und zeigte auch normalverteilte Daten in beiden Studiengruppen (IT: 96,0 = 20,3

% vom Sollwert, p=0,303 vs. DM: 87,5 £+ 15,2 % vom Sollwert, p=0,094), dargestellt in
Abbildung 28.

Abbildung 28: Werte der BIA vor der PR (% vom Sollwert)
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5.2.2 Gasaustausch in Ruhe und nach Belastung

In den Tabellen 6 und 7 sind die Gasaustausch-Parameter in Ruhe und nach Belastung in
Form des 6-MWTs an Tag 1-2 (T1) und Tag 20-21 (T2) der PR aufgelistet. Hierzu wurden
mit Hilfe einer Blutgasanalyse sowohl vor als auch nach der Belastung der Sauerstoft-
(pO2) und Kohlendioxid-Partialdruck (pCO;) gemessen. Die SpO> und HF wurden vor,
wihrend und nach dem 6-MWT mit Hilfe eines Pulsoxymeters gemessen.

In Ruhe zeigten sich vom Messzeitpunkt vor zu nach der PR die SpO: und die HF der
vier gemessenen kardiopulmonalen Parameter (pO2, pCO2, SpO> und HF) konstant und
ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied von T1 zu T2. Beim pOz und pCO:

lieBen sich in Ruhe zwar signifikante Unterschiede in den einzelnen Gruppen von T1 zu

57



T2 detektieren, jedoch zeigten diese Verdnderung keinen signifikanten

Zwischengruppenunterschied (siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: kardiopulmonale Parameter in Ruhe

Parameter Gruppe | Tag1-2 (T1) | Tag 20-21 (T2) Differenz p-Wert T2-T1
T2-T1 (95% CI) T2-T1 Zwischengruppen-
unterschied
pO2 [mmHg] DM 69,2+9,3 72,6 + 8,4 2,7 (-2,2 bis 8,8) 0,165
A 2,00
IT 66,7+7,3 71,4+9,3 4,7 (0,2 bis 7,4) 0,044 p=1,000
pCO: [mmHg] DM 38,7+4,8 37,9+5,2 -0,5 (2,8 bis 1,2) 0,001
A 0,95
IT 36,2+5,8 37,1+£5,0 0,5 (-1,1 bis 3,7) 0,005 p=0,630
SpO: [%] DM 95,8 +2,0 96,35+ 1,5 0,5 (-0,3 bis 1,4) 0,906
A 0,00
IT 95,2 +2,1 96,0 +2,0 0,5 (-0,3 bis 1,8) 0,629 p=0,757
HF [bpm] DM 86,8+ 15,2 88,0+ 12,1 0,5 (-5,0 bis 7,3) 0,896
A 2,00
IT 82,3+ 16,2 80,7+ 13,2 2,5 (-8,4 bis 5,3) 0,903 p=0,527

Der Verlauf der pO; und pCO; in Ruhe von T1 zu T2 in beiden Interventionsgruppen wird
in Abbildung 29 veranschaulicht.
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Abbildung 29: pO; und pCO; in Ruhe vor und nach der PR

PO, in Ruhe [mMmmHg]

90 1

801

70

60 1

50

=¢- DM

i)

PCO, in Ruhe [mmHg]

vor PR

nach PR

451

401

354

301

vor PR

nach PR

=%- DM

T

Direkt nach dem 6-MWT verdnderte sich von den vier kardiopulmonalen Parametern

(pO2, pCO2, SpO2 und HF) nur die Herzfrequenz in beiden Interventionsgruppen von T1

zu T2 nicht signifikant und auch ohne signifikanten Gruppenunterschied (siehe Tabelle 7
und Abbildung 30).
In der IT zeigte sich die Verdnderung der pCOz und SpO2von T1 zu T2 jeweils statistisch

signifikant, jedoch ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied zur DM. Umgekehrt

verhielt es sich mit der pO>. Hier konnte von T1 zu T2 eine statistisch signifikante

Verianderung von 3,4 (-0,2 bis 5,7) mmHg detektiert werden ohne signifikanten

Zwischengruppenunterschied zur IT (A 5,65, p=0,077).

Tabelle 7: kardiopulmonale Parameter nach Belastung (6-MWT)

Parameter Gruppe | Tag1-2 (T1) | Tag 20-21 (T2) Differenz p-Wert T2-T1
T2-T1 (95% CI) T2-T1 Zwischengruppen-
unterschied
pO2 [mmHg] DM 56,5+9,9 59,2 +10,7 3,4 (-0,2 bis 5,7) 0,046
A 5,65
IT 55,2+10,2 56,7+ 13,4 -2,3 (4,1 bis 0,9) 0,251 p=0,077
pCO: [mmHg] DM 429+7,0 43,0+ 8,0 0,0 (-1,9 bis 2,0) 0,889
A 2,70
IT 39,2 +6,1 41,8 +8,5 2,7 (0,1 bis 5,4) 0,046 p=0,432
SpO: [%] DM 85,0+ 6,8 84,4+73 1,0 (-2,5 bis 1,4) 0,986
A 3,00
IT 83,9+6,9 82,6 7,7 -2,0 (-3,4 bis 0,9) 0,045 p=0,367

59




HF [bpm]

DM

116,99+ 15,5

115,7+24,7

2,0 (-9,4 bis 7,1)

0,911
A 1,50

IT

113,8+ 19,6

111,4+25,1

0,5 (-11,6 bis 6,9)

0,525 p=0,757

Abbildung 30: pO; und pCO; nach Belastung (6-MWT) vor und nach der PR
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In Tabelle 8 und Abbildung 31 sind die Lungenfunktionsparameter vor und nach der 3-

wochigen PR dargestellt. Im Verlauf verdnderte sich sowohl in der DM- als auch in der

IT-Gruppe keiner der dargestellten Parameter (RV, IVC, TLC, FEV1, PEF) signifikant

zur vorherigen Messung (von T1 zu T2). Bei allen Lungenfunktionsparameter zeigte sich

der mediane Zwischengruppenunterschied des Deltas von Beginn zum Ende der PR ohne

statistische Signifikanz (sieche Tabelle 8).

Tabelle 8: Ubersicht und Verinderungen der Lungenfunktionsparameter

Parameter Gruppe | Tag1-2 (T1) | Tag 20-21 (T2) Differenz T2-T1
T2-T1 (95% CI) Zwischengruppen-
unterschied
RV (1) DM 59+ 1,8 5,8 1,5 -0,1 (-0,6 bis 0,3)
A 0,21
IT 57+13 56+13 -0,1 (-0,5 bis 0,2) p=0,757
RV (%) DM 263,4 + 64,8 257,3+52,1 -6,1 (-24,4 bis 12,2)

A 10,25
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IT 2425+524 236,8 + 59,1 -5,7 (-17.9 bis 6,5) p=0,757
IVC (1) DM 3,1£4,0 2,4+0,6 -0,7 (-2,6 bis 1,2)
A 0,245
IT 2,609 2,7+0,9 0,1 (-0,0 bis 0,2) p=0,354
IVC (%) DM 58,6+ 15,3 64,7+ 15,5 6,1 (1,0 bis 11,3)
A745
IT 71,0+ 17,4 72,6 20,5 1,6 2,6 bis 5,8) p=0,122
TLC () DM 82+1,9 82+1,7 -0,1 (-0,5 bis 0,3)
A0,01
IT 83=13 83+1.2 -0,0 (-0,3 bis 0,2) p=0,757
TLC (%) DM 134,1 19,9 136,7 +22,5 2,6 (-6,1 bis 11,3)
A 045
IT 1347+ 194 1341+ 19,8 -0,6 (4,3 bis 3,2) p=0,757
FEV1 (1) DM 0,9+0,2 1,0£03 0,1 (0,0 bis 0,1)
A 0,04
IT 1,2+0,6 1,2+0,6 0,0 (-0,4 bis 0,1) p=0,546
FEV1 % Soll DM 32,7+8,1 35,595 2,3 (1,0 bis 4,6)
A 125
IT 41172 44172 0,3 (-1,7 bis 2,3) p=0,276
FEV1/IVC (%) DM 432+ 14,8 42,8+8,6 -0,5 (-5,1 bis 4,2)
A 0,345
IT 438+ 10,6 428+98 -1,0 (-3,4 bis 1,4) p=0,757
PEF (1) DM 2,7+ 1,1 33+1,1 0,5 (0,4 bis 0,7)
A 0,235
IT 3,3+£2,0 3,5+1,9 0,2 (0,0 bis 0,4) p=0,122
PEF (%) DM 37,1+ 13,6 446+ 14,5 7,5 (4,9 bis 10,1)
A335
IT 447222 46,5+ 21,5 1,8 (-1,9 bis 5.4) p=0,354
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Abbildung 31: Verdnderung in % von T1 zu T2 des Residualvolumens (RV), der totalen
Lungenkapazitit (TLC), der FEinsekundenkapazitit (FEV1) und der maximalen

expiratorischen Atemstromstirke/Peakflow (PEF)

Veranderung von T1 zu T2

Veranderung in %

RV TLC FEV1 PEF

Die CO-Diffusionskapazitit (DLCO) der Lunge zur Abschédtzung der Diffusion von
Sauerstoff an der alveolo-kapilldren Membran pro Zeiteinheit verédnderte sich, wie in
Tabelle 9 zu sehen, weder in der DM- noch in der IT-Gruppe von T1 (vor der PR) zu T2
(nach der PR) statistisch signifikant (IT: 0,0 (-3,2 bis 2,8) %, p=0,433 vs. DM: -1,9 (-6,0
bis 3,4) %, p=0,530). Es zeigte sich hier mit A 1,9 % auch kein signifikanter
Zwischenruppenunterschied (p=0,724). So betrug die Diffusionskapazitéit der Probanden
der DM-Gruppe zu Beginn der PR (T1) im Mittel 32,1 + 17,3 % vom Sollwert und die
der IT-Patienten 33,1 + 17,8 % vom Sollwert. Der Ausgangswert zu Beginn der
Intervention unterscheidet sich jedoch in beiden Gruppen signifikant voneinander
(p=0,000). In beiden Interventionsgruppen spricht das Ergebnis sowohl zu Beginn als
auch am Ende der Intervention fiir eine schwere Diffusionsstorung/Reduktion des

Transferfaktors. Die Ergebnisse beziehen sich auf n=32 Patienten.
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Tabelle 9: Verdanderungen des DLCO-Wertes in beiden Interventionsgruppen

Parameter Gruppe Tag 1-2 Tag 20-21 Differenz p-Wert T2-T1
(T1) (T2) T2-T1 (95% CI) (T2-T1) Zwischengruppen-
unterschied
DM 32,1+17,3 | 31,7+18,9 | -1,9(-6,0 bis 3,4) 0,530
DLCO (%) A 1,90
IT 331+17,8 | 36,7+18,4 | 0,0(-3,2 bis 2,8) 0,433 p=0,724

5.2.4 Six-Minute-Walk-Test

66,7 % aller Probanden verbesserten ihre Gehstrecke im 6-MWT von Tag 1 zu Tag 2, in
der DM-Gruppe 65,0 % und in der IT-Gruppe 68,2 %. 4,7 % beider Trainingsgruppen

zeigten ein unverdndertes Ergebnis und 28,6 % verschlechterten ihr Ergebnis vom ersten

zum zweiten Messzeitpunkt (siche Abbildung 32).

Abbildung 32: Verdnderung des 6-MWT von Tag 1 zu Tag 2 (Lerneffekt)
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beide Trainingsgruppen

Il 28 verbessert
= 2 unverandert
[ 12 verschlechtert

Total=42

Vergleicht man die Ergebnisse im 6-MWT zu Beginn und nach der PR zeigten sich weder
zu Beginn (p=0,936) noch am Ende der Studie (p=0,818) signifikante
Gruppenunterschiede bezogen auf die zuriickgelegte Laufstrecke in Metern.

Es zeigten beide Gruppen eine hoch signifikante Verbesserung der Leistung von T1 zu
T2 von insgesamt in der IT-Gruppe +45,0 (37,7 bis 69,4) Metern und in der DM-Gruppe
+40,0 (26,6 bis 58,4) Metern (IT: p=0,000, DM: p=0,000) ohne signifikanten
Zwischengruppenunterschied von A 5,0 (p=0,734), dargestellt in Abbildung 33.
Innerhalb des Studienkollektivs zeigten sich in Bezug auf die zuriickgelegte Gehstrecke
in Metern zu Beginn der PR keine Ausreiflerwerte, weder mit sehr guten erzielten
Ergebnissen (Gehstrecke > 600 m) noch einer sehr geringen zuriickgelegten Gehstrecke
(< 100 m). Nur ein Patient (Pat.19 aus der DM-Gruppe), im gesamten Studienverlauf,
verschlechterte seine Gehstrecke (um 20 Meter) innerhalb der PR. Alle anderen
Studienteilnehmer konnten ihr Ergebnis im Verlauf um mindestens 10 Meter (Pat. 4, 9,
25 und 26, jeweils 2 Probanden aus beiden Gruppen) und maximal 135 Meter (Pat. 41
aus der IT-Gruppe) steigern.
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Abbildung 33: 6-MWT im Verlauf (zu Beginn und am Ende der PR)

A5m
+ 45 m***
600 -
E3 owm
Ed T
£ 400 A
=
S
=
1 200 A
©
0
vor PR nach PR vor PR nach PR

Vergleich Trainingsgruppen
*p<0,05

*¥k 1 < 0,01

Des Weiteren wurde bei den Probanden wihrend des 6-MWTs die Zeit gemessen vom
Testbeginn bis zum erstmaligen Abfall der SpO; unter 90%.

In der DM-Gruppe betrug die Zeit bis zur Entséttigung zum Messzeitpunkt T1 im Mittel
160,5 + 111,8 Sekunden und in der IT-Gruppe 15,2 + 129,4 Sekunden. Hier zeigte sich
ein Unterschied von 13,3 Sekunden zwischen den beiden Interventionsgruppen, jedoch
ohne signifikanten Gruppenunterschied (p=0,442). Bei 4/20 Probanden kam es in der
DM-Gruppe zum Messzeitpunkt T1 zu keinem Abfall der SpO> unter 90%, in der IT-
Gruppe waren es 5/22 Probanden. Diese Probanden gingen mit 360 Sekunden bis zur
Entséttigung in die Analyse ein, da es sich im Rahmen des 6-MWTs um die maximal
erreichbare Dauer handelt. Nach der PR kam es bei den Probanden der DM-Gruppe im
Mittel nach 170,30 = 112,57 Sekunden und bei der IT-Gruppe im Mittel nach 142,6 +
108,5 Sekunden zu einem Abfall der SpO: unter 90 %. Es zeigte sich weiterhin kein
signifikanter Gruppenunterschied (p=0,273). Somit bendtigten die Probanden in beiden
Trainingsgruppen nach der PR 2,3 (-20,6 bis 25,2) Sekunden kiirzer bis zur

belastungsinduzierten Sauerstoffentséttigung, diese Differenz von T1 zu T2 erfolgte in
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beiden Gruppen ohne signifikante Zeitverdnderung (IT: - 4,6 (-35,0 bis 25,9) Sekunden,
p=0,872 vs. DM: +9,9 (-27,5 bis 47,2) Sekunden, p=0,360). Bei 4/20 Probanden kam es
in der DM-Gruppe zum Messzeitpunkt T2 erneut zu keinem Abfall der SpO> unter 90%,
in der IT-Gruppe kam es bei 2/22 Patienten zu keinem Abfall der SpO2 < 90%.

5.2.5 Chair-Rise-Test

Zu Beginn der Rehabilitation absolvierten die Studienprobanden in der DM-Gruppe die
5 Wiederholungen im Aufstehtest im Mittel innerhalb von 12,0 + 6,1 Sekunden und in
der IT-Gruppe innerhalb von 13,4 + 9,5 Sekunden. Hier zeigte sich kein signifikanter
Gruppenunterschied (p=0,884). Nach 3-wochigem Ausdauertraining auf dem Laufband
konnten die Patienten der DM-Gruppe ihre Zeit im CRT um -2,1 (-3,4 bis -0,6) Sekunden
und in der IT-Gruppe um -2,3 (-4,2 bis -0,7) Sekunden steigern (siche Tabelle 10). Die
Verbesserung im CRT zeigte sich in der DM-Gruppe von Messzeitpunkt 1 zu
Messzeitpunkt 2 statistisch signifikant (p=0,004), auch in der IT-Gruppe wurde eine
im CRT (p=0,003). Der
Zwischengruppenunterschied stellt sich mit 0,18 Metern dar und weist keine statische

Signifikanz auf, p=0,885 (Abbildung 34).

signifikante ~ Verbesserung verzeichnet mediane

Tabelle 10: Verdnderungen des CRT in der DM- und IT-Gruppe

Parameter Gruppe | Tag1-2 (T1) Tag 20-21 Differenz p-Wert T2-T1
(T2) T2-T1 (95% CI) (T2-T1) Zwischengruppen-
unterschied
DM 12,0+ 6,1 10,1+4,2 -2,1 (-3,4 bis -0,6) 0,004 A 0,18
CRT [sec] IT 13,4+9,5 10,9+ 74 -2,3 (-4,2 bis -0,7) 0,003 p=0,885
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Abbildung 34: CRT im Verlauf (zu Beginn und am Ende der PR)

AO.Z sec
-2.1 sec* -2.3 sec*
1 1
25 -
20
o
o 15+
2,
'_
¥ 10 -
(&)
5-

vor PR nach PR

Vergleich Trainingsgruppen
*p<0,05

k¥ 1 < 0,01

Der 1-Minute-CRT, bei dem die Patienten innerhalb von einer Minute so oft wie mdglich
aufstehen und sich wieder hinsetzen mussten, erfolgte nur in der Folgestudie, sodass die
Ergebnisse von insgesamt n=21 Probanden ausgewertet werden konnten. Hierbei zeigte
sich durch die PR in beiden Gruppen eine signifikante Verbesserung der Anzahl an
Aufsteh-Ausfithrungen innerhalb von einer Minute. In der IT-Gruppe verbesserten sich
die Probanden um 4,0 (2,5 bis 4,9) Aufsteh-Ausfithrungen (p= 0,011) von im Mittel 21,5
+ 7,4 zu Beginn der PR auf 24,6 + 8,3 Aufsteh-Ausfiihrungen pro Minute am Ende der
PR. In der DM-Gruppe zeigte sich die mediane Verbesserung sogar noch deutlicher um
5,0 (1,9 bis 5,9) Aufsteh-Ausfiihrungen pro Minute (p=0,007). Zu Beginn der
Intervention absolvierten die Probanden der DM-Gruppe im Mittel 20,6 + 9,6 Aufsteh-
Ausfiihrungen pro Minute wihrend sie am Ende der Intervention auf 25,5+ 11,1 Aufsteh-
Ausfiithrungen pro Minute kamen. Diese Verbesserung zeigte sich im Gruppenvergleich,
A 1,0 (p=0,370), statistisch nicht signifikant besser in der DM- als in der IT-Gruppe,
veranschaulicht in Abbildung 35.
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Abbildung 35: 1-Minute-CRT im Verlauf (zu Beginn und am Ende der PR) - nur

Folgestudie
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5.2.6 Laufband-Training

Die Probanden der IT-Gruppe absolvierten ihr Laufbandtraining im Mittel bei 1,2 + 0,4
m/s, 120 % ihrer submaximalen Leistungsfahigkeit berechnet anhand der
Geschwindigkeit im 6-MWT, und die DM-Gruppe im Mittel bei 0,6 £+ 0,2 m/s, 60 % ihrer
submaximalen Leistungsfahigkeit berechnet anhand der Geschwindigkeit im 6-MWT.

3/22 Probanden in der IT-Gruppe und 2/20 Probanden in der DM-Gruppe konnten
wihrend der PR nicht 100 % ihrer moglichen Trainingseinheiten auf dem Laufband
antreten. Griinde hierfiir waren vor allem eine schlechte Tagesform oder Uberforderung
durch den vorgegebenen Trainingsplan. Insgesamt konnten die DM-Trainingsgruppe
98,1 £6,2 % und die IT-Trainingsgruppe 99,1 £+ 2,3 % ihrer moglichen Trainingseinheiten
erfolgreich antreten. Es zeigte sich somit in beiden Gruppen eine hohe Compliance
beziiglich des Ausdauertrainings auf dem Laufband mit statistisch signifikantem

Zwischengruppenunterschied zugunsten der IT (p=0,000).
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Beim Laufband-Training kam es insgesamt im Studienverlauf bei allen Teilnehmern zu
3,5 £ 10,7 ungeplanten Pausen in allen absolvierten Trainingseinheiten, mit einem
signifikanten Gruppenunterschied (DM: 6,7 = 15,0 Pausen vs. IT: 0,6 + 1,4 Pausen, p=
0,000). Die Verteilung dieser im Verlauf der Trainingseinheiten wird in Abbildung 36
und 37 veranschaulicht. Die angetretenen Trainingseinheiten konnten dadurch in der DM-
Gruppe zu 94,0 = 12,4 % und in der IT-Gruppe zu 98,1 + 4,0 % von der Dauer, wie im

Trainingsplan vorgegeben, absolviert werden (Zwischengruppenunterschied p= 0,000).

Abbildung 36: ungeplante Pausen - Verteilung im Verlauf der Trainingseinheiten
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Abbildung 37: ungeplante Pausen - im Verlauf der Trainingseinheiten

Anzahlungeplanter Pausen

Trainingseinheit

Falls die Patienten mit dem Gleichgewicht, der Koordination oder der Geschwindigkeit
auf dem Laufband nicht gut zurechtkamen, durften sie sich wéhrend des Trainings mit
den Hinden festhalten beziehungsweise jederzeit im Trainingsverlauf wieder loslassen.
In der ersten Laufbandeinheit mussten sich im Mittel noch 64 % der Patienten festhalten,

am letzten Trainingstag nur noch 36 %.

Die minimale SpO», wihrend jeder einzelnen Trainingseinheit auf dem Laufband, betrug
im Mittel bei den Probanden 89,3 + 3,1 % ohne signifikanten Gruppenunterschied (IT:
89,2 £ 3,2 % vs. DM: 89,3 £ 3,1 %, p=0,796). Diese verdnderte sich von der ersten bis
zur letzten Trainingseinheit in der IT-Gruppe um +0,0 (-0,6 bis 3,8) % und nahm in der
DM-Gruppe um +1,5 (0,0 bis 3,3) % geringfiigig zu. Die Verdnderung zeigte keinen
statistisch signifikanten Zwischengruppenunterschied von 1,5 % (p=0,779).

Auch die maximale HF wurde wéhrend jeder Trainingseinheit auf dem Laufband
gemessen und notiert. Diese zeigte sich im Mittel bei 112,1 + 12,1 bpm ohne signifikanten
Gruppenunterschied (IT: 113,1 + 15,0 bpm vs. DM: 110,9 £ 8,1 bpm, p=0,374). Von der
ersten bis zur letzten Trainingseinheit zeigte sich die HF in beiden Interventionsgruppen
konstant. In der IT-Gruppe verdnderte sie sich um +1,5 (-5,1 bis 6,1) bpm und in der DM-
Gruppe um -0,5 (-9,8 bis 6,4) bpm. Hier zeigte sich mit A 2,0 bpm kein signifikanter
Zwischengruppenunterschied (p=0,988).
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Abbildung 38: Herzfrequenz und Sauerstoffséttigung im Verlauf der Trainingseinheiten
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5.2.7 Kraftmessung Beinstrecker und -beuger

Wihrend der Kraftmessung der Beinstrecker und -beuger wurde fiir n=21 Probanden die
Peak Force (Spitzenkraft) ermittelt und sowohl in Newton als auch in % vom Sollwert
angegeben.

Zu Beginn der Intervention betrug die Kraft der Beinstrecker in beiden Gruppen im Mittel
2474 £ 75,0 Newton (IT: 265,1 £ 67,5 Newton vs. DM: 227,9 + 81,5 Newton). Dies
entspricht im Mittel in der IT-Gruppe 80,5 + 7,8 % vom Sollwert und in der DM-Gruppe
78,3 + 26,7 % vom Sollwert. Es zeigte sich bei den Ausgangswerten eine
Normalverteilung zwischen den Gruppen (p=0,705). Nach der PR konnte eine
Kraftzunahme der Beinstrecker in der IT mit einem Median von +3,5 (1,6 bis 5,2)
Newton. p=0,041, und in der DM mit einem Median +4,5 (1,4 bis 5,8) Newton, p=0,093,
detektiert werden. Dabei handelt es sich in der IT-Gruppe um eine signifikante Zunahme
mit einem Median von +1,0 (0,6 bis 3,2) % vom Sollwert, p=0,041, und in der DM-
Gruppe eine nicht signifikante, aber deutliche Zunahme von +2,0 (0,9 bis 2,6) % vom
Sollwert, p=0,093 (siche Abbildung 39). Diese Verbesserung zeigte mit A 1,0 % keinen
signifikanten Zwischengruppenunterschied (p=0,637).

Bei der Kraftmessung der Beinbeuger starteten die beiden Trainingsgruppen im Mittel
bei 69,7 £+ 20,2 % vom Sollwert (IT: 64,5 + 14,6 % vom Sollwert vs. DM: 75,4 +24,5 %

vom Sollwert). Dabei handelte es sich im Mittel in der IT-Gruppe um eine gemessene
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Kraft der Beinbeuger von 126,6 + 34,1 Newton und in der DM-Gruppe 127,6 + 45,3
Newton. Auch hier zeigte sich bei den Ausgangswerten eine Normalverteilung zwischen
den Gruppen (p=0,152).

Nach der PR zeigte die IT-Gruppe eine hoch signifikante Kraftzunahme mit einem
Median von +3,0 (1,9 bis 4,1) Newton (p=0,003), wihrend in der DM-Gruppe eine nicht
signifikante Kraftzunahme der Beinbeuger mit einem Median von +4,0 (1,7 bis 5,8)
Newton gemessen werden konnte (p=0,386). Dies entspricht in der IT einer Zunahme mit
einem Median von +1,0 (0,8 bis 3,2) % vom Sollwert und in der DM: von +2,0 (0,4 bis
5,6) % vom Sollwert), dargestellt in Abbildung 40. Bei dieser Verbesserung von A 1,0

Newton konnte kein signifikanter Zwischengruppenunterschied detektiert werden
(p=0,630).

Abbildung 39: Kraftmessung der Beinstrecker (in % vom Sollwert) vor und nach der 3-

wochigen Intervention
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Abbildung 40: Kraftmessung der Beinbeuger (in % vom Sollwert) vor und nach der 3-

wochigen Intervention
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5.3 Subjektive Parameter

5.3.1 Atemnot nach Borg wihrend des Trainings

Wie in Abbildung 43 vereinfacht dargestellt, nahm die subjektiv empfundene Dyspnoe
nach Borg von Beginn der Intervention (Durchschnitt aus erster und zweiter
Trainingseinheit) bis zum Ende der Intervention (Durchschnitt aus letzter und vorletzter
Trainingseinheit) in beiden Trainingsgruppen um -0,5 (-1,3 bis -0,3) Punkte ab, in der IT-
Gruppe vergleichsweise starker und mit statistisch hoch signifikanter Verbesserung um -
1,0 (-1,7 bis -0,4) Punkte (p=0,004), von im Mittel 4,5 £+ 1,8 Punkten (etwas bis mittel)
auf 3,4 + 1,0 Punkte (wenig), und in der DM-Gruppe ohne statistisch signifikante
Verbesserung um -0,3 (-1,4 bis 0,3) Punkte (p=0,254), von im Mittel 4,5 £+ 1,7 Punkten
(etwas bis mittel) auf 3,9 = 1,4 Punkte (etwas), A 0,8 Punkte, p=0,377. Es zeigte sich

weder zu Beginn (Durchschnitt aus erster und zweiter Trainingseinheit, p= 0,959) noch
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am Ende der Intervention (Durchschnitt aus letzter und vorletzter Trainingseinheit,
p=0,758) bezogen auf die Werte der Borg-Atemnot ein signifikanter Gruppenunterschied.
Die in der Zwischenauswertung detektierte Abweichung der Werte der Borg-Atemnot
von der Normalverteilung konnte durch die Zunahme der Fallzahl mit der Folgestudie
ausgeglichen werden. Die Atemnot nach Borg in beiden Studiengruppen im Verlauf der
einzelnen Trainingseinheiten wird in Abbildung 41 veranschaulicht.

Betrachtet man die Mittelwerte aus allen Trainingseinheiten der jeweils maximalen
subjektiv empfundenen Atemnot nach Borg wihrend der jeweiligen Einheit in Abbildung
42, zeigt sich in der DM-Gruppe im Mittel eine um 0,5 Punkte stérker ausgeprégte Borg-
Dyspnoe als in der IT-Gruppe (DM: 4,2 + 1,2 Punkte (etwas) vs. IT: 3,7 + 1,0 Punkte
(wenig bis etwas), p=0,625).

Abbildung 41: Atemnot nach Borg im Verlauf der einzelnen Trainingseinheiten
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Abbildung 42: Mittelwerte der Atemnot nach Borg aller absolvierten Trainingseinheiten
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Abbildung 43: Abnahme der Atemnot nach Borg im Mittel von der ersten/zweiten zur
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In Ruhe (vor dem 6-MWT) betrug die subjektiv empfundene Atemnot zu Beginn der PR
im Mittel bei beiden Interventionsgruppen 2,6 + 1,7 Punkte (wenig) und nach der PR 1,5
+ 1,3 Punkte (sehr, sehr wenig bis sehr wenig), diese Verbesserung zeigte sich in beiden
Gruppen signifikant (IT: -1,5 (-1,9 bis -0,8) Punkte, p=0,001 vs. DM: -0,5 (-1,7 bis -0,1)
Punkte, p=0,027). Es zeigte sich mit A 1,0 kein signifikanter
Zwischengruppenunterschied (p=0,377). Nach der Belastung durch den 6-MWT, bei der
die Patienten an ihre eigene submaximale Leistungsfahigkeit herangehen sollten,
beschrieben die Probanden im Mittel ihre subjektive Dyspnoe auf der Borg-Skala vor der
PR mit 5,9 £ 2,3 Punkten (deutlich) und nach der PR mit 5,2 + 2,0 Punkten (mittel).

Der Unterschied der nach der Belastung empfundenen Dyspnoe von -0,5 (-1,5 bis 0,1)
Punkten (IT: -1,5 (-2,0 bis 0,2) Punkte, p=0,130 vs. DM: -0,0 (-1,7 bis 0,8) Punkte,
p=0,170) vom Messzeitpunkt vor der PR zu nach der PR zeigte sich in beiden Gruppen
nicht signifikant, ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied (A 1,5, p=0,757). Die
Verianderung der Borg-Dyspnoe im Studienverlauf in Ruhe und nach Belastung wird in

der folgenden Abbildung 44 verdeutlicht.

Abbildung 44: Borg-Dyspnoe beider Trainingsgruppen in Ruhe und nach dem 6-MWT —
Vergleich vor und nach der PR
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5.3.2 Beinermiidung nach Borg wihrend des Trainings

Auch die subjektiv empfundene Beinermiidung wurde mithilfe der Borg-Skala durch die
Patienten nach jeder Trainingseinheit bewertet und nahm im Verlauf von Beginn der
Intervention (Durchschnitt aus erster und zweiter Trainingseinheit) bis zum Ende der
Intervention (Durchschnitt aus letzter und vorletzter Trainingseinheit) in beiden
Interventionsgruppen um -0,5 (-1,0 bis 0,0) Punkte ab. In der IT-Gruppe zeigte sich diese
Abnahme statistisch signifikant (IT: -0,5 (-1,5 bis -0,1) Punkte, p= 0,017) wéhrend sich
in der DM-Gruppe die Verbesserung als nicht statistisch signifikant erwies (DM: -0,5 (-
1,0 bis 0,6) Punkte, p=0,915), siche Abbildung 47. Der Zwischengruppenunterschied mit
einem Median von A 0,0 stellte sich nicht signifikant dar (p=0,779).

Dabei bewerteten die Probanden der IT-Gruppe ihre Beinermiidung in den ersten beiden
Trainingseinheiten etwas geringer als in der DM-Gruppe, jedoch ohne signifikanten
Gruppenunterschied (IT: 2,8 + 1,7 Punkte (wenig) vs. DM: 2,9 £+ 1,4 Punkte (wenig),
p=0,915). Im Verlauf der Rehabilitation blieb die subjektiv empfundene Beinermiidung
nach der Borg-Skala in der IT-Gruppe meist unter der der DM-Gruppe (siehe Abbildung
45). Vergleicht man den Mittelwert zwischen der jeweils letzten und vorletzten
Trainingseinheit in der IT-Gruppe mit dem Wert der DM-Gruppe (IT: 2,0 + 1,3 Punkte
(sehr wenig) vs. DM: 2,7 + 1,6 Punkte (wenig), p= 0,154) zeigt sich weiterhin kein
signifikanter, jedoch ein weitaus groferer Gruppenunterschied als noch zu Beginn der
Intervention.

Schaut man sich den Mittelwert der maximalen subjektiv empfundenen Beinermiidung
nach Borg aller Trainingseinheiten in Abbildung 46 an, lésst sich in der IT-Gruppe eine
im Mittel um 0,8 Punkte geringer ausgeprigte Borg-Beinermiidung als in der DM-Gruppe
detektieren (IT: 2,2 + 1,3 Punkte (sehr wenig) vs. DM: 2,9 £+ 1,5 Punkte (wenig),
p=0,670). Es zeigte sich kein signifikanter Zwischengruppenunterschied.
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Abbildung 45: Beinermiidung nach Borg im Verlauf der einzelnen Trainingseinheiten

BORG Beinermiidung [Punkte]
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Abbildung 46: Mittelwerte der Beinermiidung nach Borg aller absolvierten

Trainingseinheiten
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Abbildung 47: Abnahme der Beinermiidung nach Borg im Mittel von der ersten/zweiten

zur letzten/vorletzten Trainingseinheit

A 0,0 Punkte

- 0.5 Punkte -0.5 Punkte*

erste/ letzte/ erste/ letzte/

BORG Beinermiidung [Punkte]

zweite TE vorletzte TE zweite TE vorletzte TE
DM IT
Trainingsgruppen *p<0,05

*¥k 1 < 0,01

Beziiglich der subjektiv empfundenen Beinermiidung zeigte sich im Mittel in Ruhe (vor
dem 6-MWT) bei allen Probanden vor der PR ein Wert von 2,4 + 1,9 Punkten (sehr wenig
bis wenig), ohne einen signifikanten Gruppenunterschied (p= 0,824) und nach der PR von
1,7 = 1,8 Punkten (sehr wenig), auch ohne einen signifikanten Gruppenunterschied
(p=0,686). Es konnte somit am Ende der PR in beiden Gruppen mit einem Median von -
1,0 (-1,1 bis -0,1) Punkten eine signifikant geringere Beinermiidung in Ruhe detektiert
werden (IT: -0,5 (-1,3 bis 0,0) Punkte, p=0,033 vs. DM: -1,0 (-1,4 bis -0,1) Punkte,
p=0,039). Der Zwischengruppenunterschied von A 0,5 zeigte keine statistische
Signifikanz (p=0,734).

Nach Belastung durch den 6-MWT zeigte sich die Beinermiidung an Tag 1-2 im Mittel
bei allen Probanden bei 3,7 £ 2,1 Punkten (etwas), ohne signifikanten
Gruppenunterschied (p=0,788) und an Tag 20-21 bei 3,4 &+ 2,3 Punkten (wenig bis etwas),
auch ohne signifikanten Gruppenunterschied (p=0,435). Die Beinermiidung nach

Belastung zeigte sich am Ende der PR mit einem medianen Unterschied zum
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Ausgangswert von in der IT -1,0 (-1,5 bis 0,5) Punkten (p= 0,289) und in der DM von -
0,0 (-0,9 bis 0,7) Punkten (p= 0,797) in beiden Interventionsgruppen ohne statistisch
signifikante Verbesserung und auch ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied von
A 1,0, p=0,849. Die Beinermiidung nach Borg in beiden Interventionsgruppen im Verlauf

der PR vor und nach dem 6-MWT wird in Abbildung 48 vereinfacht dargestellt.

Abbildung 48: Beinermiidung nach Borg in Ruhe und nach dem 6-MWT —
Vergleich vor und nach der PR

Borg Beinermiidung beim 6-MWT
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*p<0,05
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5.3.3 Lebensqualitiit

Der Short-Form-36 (SF-36) ist in die korperliche Summenskala und psychische
Summenskala unterteilt. Aufgrund von teilweise unvollstindig oder ungiiltig ausgefiillten
Fragebogen konnten in der DM-Gruppe zwei Patienten und in der IT-Gruppe drei
Patienten nicht in die Auswertung der Einzelskalenwerte und der Summenscores

miteingeschlossen werden. Der korperliche Summenscore setzt sich aus den Subskalen
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korperliche Funktionsfahigkeit, Schmerz, korperliche Rollenfunktion und der

allgemeinen Gesundheitswahrnehmung zusammen, die in Tabelle 11 dargestellt sind.

Tabelle 11: Ubersicht und Verinderungen der Subskalen des korperlichen Summenscores

Parameter Gruppe | Tag1-2 (T1) | Tag20-21 (T2) Differenz
T2-T1 (95% CI)
korperliche DM 26,7+ 9,4 32,0+8,2 5,3 (1,6 bis 9,0)
Funktion
IT 29,6 +7,5 32,1 £7,6 2,6 (-0,9 bis 6,0)
korperlicher DM 38,6 £11,0 442 £ 11,7 5,7 (2,8 bis 8,5)
Schmerz
IT 39,8+8,9 47,4+ 10,6 7,6 (3,1 bis 12,1)
korperliche DM 30,9+9,9 34,6 £10,4 3,7 (-0,2 bis 7,7)
Rollenfunktion
1T 32,2+8,6 33,6 £10,2 1,4 (-1,8 bis 4,5)
Allgemeine DM 36,0+ 10,0 38,6+ 11,6 2,6 (-1,7 bis 6,3)
Gesundheits-
wahrnehmung IT 36,4+8,4 39,4472 3,0 (6,3 bis 5,6)

Der psychische Summenscore wird aus den Subskalen Vitalitit, soziale
Funktionsfihigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches Wohlbefinden

zusammengesetzt. In der folgenden Tabelle 12 werden diese aufgefiihrt.

Tabelle 12: Ubersicht und Verinderungen der Subskalen des psychischen Summenscores

Parameter Gruppe | Tag1-2 (T1) | Tag20-21 (T2) Differenz
T2-T1 (95% CI)
Vitalitiit DM 36,7+ 10,1 43,5+11,4 6,8 (3,2 bis 10,4)
IT 36,7+ 10,0 39,8+94 3,1 (0,3 bis 5,9)
soziale Funktion DM 32,7+13,4 37,5+ 15,1 4,9 (1,3 bis 8,4)
IT 34,8 £8,7 42,6113 7,8 (1,5 bis 14,0)
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emotionale DM 35,0+ 14,6 38,4+ 15,3 3,5 (-2,2 bis 9,2)
Rollenfunktion

1T 27,6+ 11,6 33,9+12,7 6,3 (0,9 bis 11,7)

psychisches DM 40,0+ 10,9 434+12.8 3,4 (-0,1 bis 6,8)
Wohlbefinden

1T 33,8+74 39,8 £9,0 6,0 (2,3 bis 9,7)

Der korperliche Summenscore zeigte sich in beiden Trainingsgruppen bereits zu Beginn
der PR deutlich vermindert, in der IT-Gruppe mit einem Wert von 36,7 = 6,5 Punkten
und in der DM-Gruppe von 36,8 + 7,7 Punkten auf einer Skala von 0 bis 100. Wobei 100
die maximal erreichbare Lebensqualitit bezogen auf die korperlichen Einschrankungen
durch die jeweilige Erkrankung definiert. Dieser liel sich durch die PR in beiden
Studiengruppen steigern, in der IT-Gruppe deutlich und in der DM-Gruppe sogar
statistisch signifikant (IT: +0,7 (-0,9 bis 7,1) Punkte, p=0,184 vs. DM: +4,7 (-0,7 bis 10,3)
Punkte, p=0,048). Es zeigte sich bei dieser Steigerung mit A 4,0 kein signifikanter
Zwischengruppenunterschied (p=0,251). Der psychische Summenscore zeigte sich zum
Messzeitpunkt T1 in der IT-Gruppe mit einem Wert von 34,3 £ 5,2 Punkten dhnlich
schwach ausgeprigt wie in der DM-Gruppe mit einem Wert von 32,1 £ 9,1 Punkten, ohne
signifikanten Gruppenunterschied (p=0,654). Die DM-Gruppe konnte durch die PR einen
stirkeren Zugewinn im Bereich des psychischen Summenscores erzielen. Zum
Messzeitpunkt T2 verzeichnete die DM-Gruppe eine deutliche Steigerung von +3,7 (-0,7
bis 11,8) Punkten (p=0,085). Weder zum Messzeitpunkt T1 (p= 0,654) noch T2 (p=
0,317) zeigte sich bezogen auf den psychischen Summenscore ein signifikanter
Gruppenunterschied. Auch mit die prd- und post-Werte wiesen mit A 3,8 keinen
signifikanten Zwischengruppenunterschied auf (p=0,330). Insgesamt lie3 sich mit Hilfe
des SF-36 im Rahmen der PR in der DM-Gruppe eine Verbesserung sowohl der
korperlichen als auch der psychischen Gesundheit erkennen. In der IT-Gruppe kam es nur
in Bezug auf die korperliche Gesundheit zu einer Verbesserung im Rahmen der

Intervention, die psychische Gesundheit verdnderte sich minimal zum Schlechten.
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Tabelle 13: Ubersicht und Verinderungen der beiden Summenscores

Parameter Gruppe | Tag 1-2 (T1) p-Wert (T1) | Tag20-21 (T2) | p-Wert (T2) Differenz T2-T1
T2-T1 (95% CI) Zwischengruppen-
unterschied
korperlicher DM 36,8 £7,7 41,6 £ 12,5 4,7 (-0,7 bis 10,3)
Summenscore 0,869 0,707 A40
IT 36,7+6,5 39,8+ 8,4 0,7 (-0,9 bis 7,1) p=0,251
psychischer DM 32,1+9,1 37,6 £ 11,1 3,7 (-0,7 bis 11,8)
Summenscore 0,654 0,317 A38
IT 343+5,2 334+85 -0,1 (-5,4 bis 3,6) p=0,330

Beim Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ) wurden fiir n=21 Probanden die 4

Kategorien Atemnot, Erschopfung, Stimmungslage und Krankheitsbewiltigung
abgefragt, bei denen jeweils Werte zwischen 1 und 7 erreicht werden konnen, wobei ein

hoher Score mit einer hohen krankheitsbezogenen Lebensqualitét einhergeht.

Im Bereich Atemnot lag der Score zu Beginn der PR bei beiden Studiengruppen im Mittel
bei einem Wert von 3,1 £+ 1,3 Punkten (IT: 3,4 + 1,1 Punkte vs. DM: 2,8 + 1,4 Punkte,
p=0,215). Dieser verbesserte sich im Rahmen der PR in beiden Gruppen signifikant, in
der IT-Gruppe mit einem Median der Punktzahl +0,8 (0,3 bis 1,2) (p=0,012) und in der
DM-Gruppe um die Punktzahl +1,0 (0,5 bis 1,7) (p=0,008). Diese Verbesserung zeigte
mit A 0,2 keinen signifikanten Zwischengruppenunterschied (p=1,000). Ahnlich verhielt
es sich in den beiden Studiengruppen beim Score fiir Erschopfung. Hier lag der
Ausgangswert beider Gruppen zum Messzeitpunkt T1 im Mittel bei 3,7 = 1,3 Punkten
(IT: 3,9 £ 1,3 Punkte vs. 3,5 £ 1,4 Punkte, p=0,666). Dieser verbesserte sich zum
Messzeitpunkt T2 in beiden Gruppen signifikant, in der IT-Gruppe um einen Median der
Punktzahl +0,8 (0,2 bis 1,5) (p=0,028) und in der DM-Gruppe um die Punktzahl +0,9 (0,4
bis 1,8) (p=0,008). Auch hier zeigte sich beziiglich der Verbesserung mit A 0,1 kein
signifikanter Gruppenunterschied (p=1,000). Im Bereich der Stimmungslage verbesserten
sich die Probanden beider Gruppen von zu Beginn der PR einem Ausgangswert von 4,1
+ 1,3 Punkten (IT: 4,1 + 1,1 Punkte vs. DM: 4,1 + 1,6 Punkte, p=0,986) um einen Median
von insgesamt +1,0 (0,4 bis 1,3) Punkte (IT: +1,4 (0,3 bis 1,7) Punkte, p=0,018, vs. DM:
+0,5 (-0,1 bis 1,5) Punkte, p=0,050) in beiden Gruppen signifikant ohne signifikanten
A 09 (p=0,198). Der Score fir die

Zwischengruppenunterschied  von
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Krankheitsbewiéltigung verbesserte sich durch die 3-wochige PR in beiden Gruppen
signifikant von zunéchst einem Wert von im Mittel 4,4 + 1,5 Punkten (IT: 4,6 + 1,4 Punkte
vs. DM: 4,1 + 1,7 Punkte, p=0,414) um +0,7 (0,2 bis 1,2) Punkte (IT: +0,8 (-0,1 bis 1,4)
Punkte, p=0,048, vs. DM: +1,1 (0,0 bis 1,5) Punkte, p=0,033) ohne signifikanten
Zwischengruppenunterschied von A 0,4 (p=0,387).

Somit zeigte der CRQ im Rahmen dieser Studie eine signifikante Verbesserung der
krankheitsbezogenen Lebensqualitit durch die PR, inklusive des Ausdauertrainings auf
dem Laufband. Diese Verbesserung wird in Abbildung 49 verdeutlicht und zeigte sich in
allen 4 Kategorien statistisch signifikant, jedoch zeigte sich die Verbesserung in allen

abgefragten Kategorien ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied.

Abbildung 49: Verdnderungen der 4 Kategorien des CRQs (Atemnot, Erschopfung,
Stimmungslage und Krankheitsbewéltigung) von T1 zu T2
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Verdanderung von T1 zu T2
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Atemnot Erschopfung Stimmungslage Krankheitsbewadltigung

Mit Hilfe der HADS erfolgte die Bewertung von Angst und Depressionen von n=42
Patienten. Hierbei konnte jeweils in den zwei Subgruppen ein Wert von 0 bis 21 Punkten
erreicht werden. Zum Messzeitpunkt T1 erreichten die Probanden der beiden
Trainingsgruppen in der Subgruppe HADS-A im Mittel 6,7 + 3,7 Punkte (IT: 6,6 + 3,4
Punkte vs. DM: 6,7 + 4,1 Punkte) und in der Subgruppe HADS-D im Mittel einen Wert
von 7,1 £4,5 Punkten (IT: 6,7 + 4,4 Punkte vs. DM: 7,5 + 4,8 Punkte). In beiden Gruppen
zeigten sich sowohl die Bewertung der eigenen Angst als auch der eigenen Depression

im Rahmen der PR riickldufig (siche Abbildung 50). Diese Verbesserung zeigte keinen
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signifikanten Gruppenunterschied (HADS-A: A 1,0, p=0,757, HADS-D: A 0,0, p=0,964).
Die HADS-A verkleinerte sich vom Messzeitpunkt T1 zu T2 um einen Median von -0,5
(-1,5 bis -0,4) Punkte (IT: -1,0 (-2,0 bis -0,5) Punkte, p=0,004 vs. DM: -0,0 (-1,5 bis 0,3)
Punkte, p=0,047) und die HADS-D um einen Wert von -1,0 (-1,5 bis -0,3) Punkte (IT: -
1,0 (-1,4 bis -0,3) Punkte, p=0,005 vs. DM: -1,0 (-2,2 bis 0,2) Punkte, p=0,049). Sowohl
bei der HADS-A als auch der HADS-D zeigte sich die Verbesserung von T1 zu T2 in der

jeweiligen Gruppe statistisch signifikant.

Abbildung 50: HADS-A im Vergleich vor und nach der PR
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Abbildung 51: HADS-D im Vergleich vor und nach der PR
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6 Diskussion
6.1 Patientencharakteristika

Die Patientencharakteristika dieser Lauftbandstudie waren zum Zeitpunkt der Aufnahme
mit Ausnahme der Einsekundenkapazitit (FEV: [% vom Sollwert]) gut vergleichbar. Die
anthropometrischen Daten wie Gewicht und BMI sowie das Alter der Patienten waren
vergleichbar zwischen den beiden Gruppen. Der Charlson Komorbiditits-Index (0-37) in
unserem Patientenkollektiv zeigte sich zu Beginn der PR in der IT-Gruppe mit 2,2 + 1,3
Punkten signifikant {iber dem Wert der DM-Gruppe mit 1,7 + 1,8 Punkten. Es kann davon
ausgegangen werden, dass die Patienten der IT-Gruppe unter mehr Komorbiditdten leiden
als die Patienten der DM-Gruppe, jedoch ist zu vermuten, dass diesem Unterschied keine
klinisch relevante Bedeutung beizumessen ist. Da die restlichen Baseline-Werte von
Gasaustausch, korperlicher Leistungsfahigkeit und Lebensqualitit zu Beginn der PR
keine signifikanten Gruppenunterschiede aufwiesen, ist davon auszugehen, dass die
beiden Studiengruppen gut vergleichbar sind. Es ist somit anzunehmen, dass die

Randomisierung anhand der erbrachten Leistung im 6-MWT in dieser Studie zwei
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groBtenteils homogene Patientengruppen ergeben hat, sodass die Grundlage fiir eine

valide Untersuchung der Intervention gegeben ist.

6.2 Diskussion der Ergebnisse

6.2.1 Hauptzielparameter — Borg-Dyspnoe

In beiden Gruppen wurde der Umfang des pro Tag absolvierten Trainingsprogramms von
der ersten bis zur letzten Trainingseinheit gleichermallen kontinuierlich gesteigert
(Einheit 1=10 Min. (1x10 Min. /Tag), Einheit 15=32 Min. (2x16 Min. /Tag)). Trotzdem
nahm die nach jeder Trainingseinheit abgefragte subjektiv empfundene Atemnot nach
Borg (modifizierte Borg-Skala von 0-10) bei den Patienten im Verlauf in beiden
Trainingsgruppen ab.

In beiden Trainingsgruppen nahm die subjektiv empfundene Dyspnoe nach Borg von
Beginn der Intervention (Durchschnitt aus erster und zweiter Trainingseinheit) bis zum
Ende der Intervention (Durchschnitt aus letzter und vorletzter Trainingseinheit) um einen
Median von -0,5 (-1,3 bis 0,3) Punkte ab. In der IT-Gruppe zeigte sich diese Verbesserung
von -1,0 (-1,7 bis -0,4) Punkten Unterschied von T1 zu T2 vergleichsweise stirker
ausgeprigt als in der DM-Gruppe mit nur -0,3 (-1,4 bis 0,3) Punkten. Es zeigte sich jedoch
kein statistisch signifikanter Zwischengruppenunterschied mit A 0,8 Punkten. Die
Verbesserung der Werte der Borg-Dyspnoe stellte sich in der IT aber nicht nur als
statistisch hoch signifikant dar, sondern entspricht auch einer Differenz von einem Punkt,
welche bei Patienten mit einer chronischen Lungenerkrankung als minimal klinisch
relevanter Unterschied (Minimal clinically impotrant difference = MCID) angesehen
wird (Ries, 2005). In einer neueren Studie von Oliveira mit 69 Patienten wurde sogar
bereits eine Differenz ab 0,9 Punkten auf der modifizierten Borg-Skala als klinisch
relevant eingestuft (Oliveira, 2018). In der DM-Gruppe dagegen zeigte sich die
Verbesserung der Borg-Dyspnoe von T1 zu T2 mit -0,3 (-1,4 bis 0,3) Punkten ohne
statistisch signifikante Verbesserung. Zur besseren Beurteilbarkeit dieser Werte kann die
korperliche Leistungsfahigkeit zum Zeitpunkt T1 der Studienprobanden herangezogen
werden. Hierbei wird deutlich, dass beide Gruppen mit einer vergleichbaren Gehstrecke
im 6-MWT (DM: 382,5 £ 101,5 Meter vs. IT: 379,5 £ 122,8 Meter) und einer
vergleichbaren Zeit im 5-CRT (DM: 12,0 £ 6,1 Sekunden vs. IT: 13,4 £ 9,5 Sekunden)
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die PR begannen, was die Aussagekraft der oben aufgefiihrten Werte der Borg-Dyspnoe
unterstreicht.

Die subjektiv wihrend der einzelnen Trainingseinheiten maximal empfundene Dyspnoe
lag iiber alle Trainingseinheiten gemittelt in der DM-Gruppe bei 4,2 + 1,2 Punkten und
in der IT-Gruppe bei 3,7 £ 1,0 Punkten. Somit zeigte sich die Auspragung der Dyspnoe
wihrend der Trainingseinheiten bei den Patienten der DM-Gruppe im Mittel um 0,5
Punkte stirker ausgepragt als in der IT-Gruppe. Hier zeigte sich ein deutlicher aber kein
statistisch signifikanter oder klinisch relevanter Unterschied zwischen den beiden
Interventionsgruppen. Es handelt sich allerdings um einen Vergleich des Mittelwerts iiber
den kompletten Zeitraum der Intervention und nicht um einen Vorher-Nachher-
Vergleich, sodass erst bei einer hoheren Fallzahl signifikante Unterschiede zu erwarten
sind. Dafiir ist der Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen deutlich. Diese
Tendenz, der in der IT-Gruppe geringer ausgeprégten subjektiv empfundenen Dyspnoe,
zeigte sich bereits in der Vorstudie (Gloeckl et. al., 2012) auf dem Fahrradergometer und
lieB sich in dieser Studie auf dem Laufband bestdtigen. In der Vorstudie reduzierte sich
die Borg Dyspnoe dhnlich wie in unserer Laufbandstudie von der ersten zur letzten
Trainingseinheit in der IT um -1,0 Punkte und in der DM um -0,8 Punkte. Der Mittelwert
der Borg Dyspnoe wiahrend aller Trainingseinheiten zeigte sich in der Vorstudie in beiden
Gruppen deutlich stirker ausgeprégt als in unserer Laufbandstudie, jedoch mit signifikant
geringerem Wert in der IT mit 6,2 + 1,8 Punkten als in der DM mit 7,1 + 1,7 Punkten.
Die Ursache hierfiir konnte sein, dass die Probanden der Vorstudie stirker erkrankt
waren, da nur Patienten kurz vor einer Lungentransplantation rekrutiert wurden oder, dass
das Training auf dem Fahrradergometer die Patienten mehr gefordert hat als das Training
auf dem Laufband und es somit zu einer stérker subjektiv bewerteten Dyspnoe kam.

Da die empfundene Atemnot bei COPD-Patienten in Bezug auf ihr Trainingsverhalten,
die -compliance und die Auswahl des passenden Trainingsprogramms eine grofle Rolle
spielt und in besonderem Malle ausschlaggebend fiir fehlende korperliche Aktivitdt im
Alltag der Patienten ist, wurde der Vorher-Nachher-Vergleich (Delta vor zu nach der PR)
der subjektiv empfundenen Atemnot nach Borg zum priméren Endpunkt dieser Studie
ausgewdhlt. Kann man diesen Patienten nun ein Trainingsprogramm anbieten, welches
fiir sie in Bezug auf ihre empfundene Atemnot machbar erscheint und vor allem ohne
Unterbrechungen zu bewiltigen ist, werden die Trainingsmotivation und der Ehrgeiz
gleichzeitig gesteigert. Hier zeigte sich die Borg Dyspnoe im Vorher-Nachher-Vergleich

beim IT auf dem Laufband mit klinisch relevanter Verbesserung, wihrend in der DM-
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Gruppe keine klinisch relevante Verbesserung detektiert werden konnte. Somit kann
davon ausgegangen werden, dass bei einem Laufbandtraining nach der IT eine groBere
Compliance der Patienten vorliegt und damit auf lange Sicht auch ein groferer

Trainingserfolg erzielt wird als nach der DM.

6.2.2 Nebenzielparameter - Six-Minute-Walk-Test (6-MWT)

Der Six-Minute-Walk-Test ist ein wichtiges und anerkanntes Messinstrument zur
Bestimmung der korperlichen Leistungsfahigkeit von Patienten mit chronischer
kardiopulmonaler Erkrankung (Hien, Morr, 2002). Er zeigte sich in der Vergangenheit
niitzlich sowohl zur pri- und postoperativen Evaluation der Leistungsfahigkeit als auch
zur Bewertung des Erfolgs von therapeutischen Interventionen (ATS-Statement:
guidelines for the six-minute walk test, 2002). Da die Geschwindigkeit beim 6-MWT
durch den Patienten selbst gewihlt wird und 6 Minuten zu lang fiir eine maximale
Belastung sind, handelt es sich um eine Messung der submaximalen Leistungsfahigkeit.
Dies entspricht ungefdhr der Belastungsfihigkeit im Alltag der Patienten (ATS-
Statement: guidelines for the six-minute walk test, 2002). Unsere Studienprobanden
legten zu Beginn der PR in der DM-Gruppe eine Gehstrecke von 382,5 + 101,5 Meter
und in der IT-Gruppe von 379,5 £ 122,8 Metern zuriick. Dies entspricht in beiden
Gruppen etwa 58 % des Sollwerts und somit einer deutlich verminderten
Leistungsfahigkeit des Studienkollektivs. Eine Studie, durchgefiihrt mit 51 gesunden
Menschen zwischen 50 und 85 Jahren, zeigte einen Mittelwert im 6-MWT von 630
Metern, getrennt nach Geschlecht lag der Mittelwert bei Frauen bei 580 Metern und bei
Mainnern bei 680 Metern (Troosters et. al, 1999).

Beide Gruppen konnten im Studienverlauf ihre Gehstrecke hoch signifikant verbessern,
in der IT-Gruppe um einen Median von +46,0 (37,7 bis 69,4) Meter und in der DM-
Gruppe um +40,0 (26,6 bis 58,4) Meter. Es zeigte sich mit A 5,0 kein statistisch
signifikanter Zwischengruppenunterschied. Als klinisch relevant bezeichnet man in
wissenschaftlichen Studien die Verbesserung im 6-MWT, wenn der Patient diese als
wahrnehmbar beschreibt. Der minimal fiir den Patienten als wahrnehmbar angegebene
Unterschied wird auch als MCID bezeichnet. Die MCID wurde 2008 auf> 35 Meter (95%
Konfidenzintervall 30—42 Meter) definiert (Puhan et al., 2008). In der Studie von Puhan
et. al. 2008 handelte es sich um eine Meta-Analyse mit 460 COPD-Patienten mit einem
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FEV| von 39,2 + 14,1% und einer Gehstrecke im 6-MWT von 361 + 112 Metern, ein
dhnliches Patientenkollektiv wie in dieser Laufbandstudie.

Eine weitere Studie fasste 2011 die Daten von 1218 Patienten mit schwerer COPD (FEV;
von 26,9 £ 7,1%) zusammen und zeigte, dass die MCID bei Patienten in diesem Stadium
der Erkrankung bei 26 + 2 Metern liegt (Puhan et al., 2011). Es kann somit davon
ausgegangen werden, dass die Verbesserung im 6-MWT unserer beiden Gruppen im
Verlauf der PR nicht nur statistisch hoch signifikant ist, sondern auch klinisch relevant.
Beachtet man die Tatsache, dass es sich bei dieser Untersuchung um einen
verhéltnisméBig kurzen Zeitraum von 3 Wochen handelt, ist dieses Ergebnis doch sehr
beeindruckend. Auch verglichen mit den Ergebnissen der Vorstudie auf dem
Fahrradergometer (Gloeckl et al., 2012), wo es sich um einen identisch langen
Studienzeitraum handelte, zeigten sich klinisch relevante Verbesserungen nach 3-
wochiger Studienteilnahme (DM: +36 + 42 Meter vs. IT: +35 + 28 Meter), diese stellten
sich jedoch deutlich geringer ausgepriagt dar als in unserer Laufbandstudie. In dieser
Studie auf dem Laufband scheint der 6-MWT dementsprechend besonders sinnvoll und
effektiv als Messparameter des Studienerfolgs, da sich sowohl die beiden Formen des

Ausdauertrainings als auch dieser Test auf das Laufen beziehen.

Auflerdem wurde bei den Patienten wihrend des 6-MWT die Zeit bis zum erstmaligen
Abfall der SpO> unter 90% gemessen. Hier zeigte sich, dass die Probanden in beiden
Trainingsgruppen nach der PR 3,0 (-20,6 bis 25,2) Sekunden kiirzer bis zur
belastungsinduzierten Sauerstoffentsittigung bendtigten als vor der PR. Es wurde vor
Beginn der Studie erwartet, dass die Patienten durch das Ausdauertraining auf dem
Laufband zum Messzeitpunkt T2 ldnger bendtigen wiirden als zum Messzeitpunkt T1 bis
zum Sauerstoffabfall unter 90 %. Diese Annahme konnte in unserem Patientenkollektiv
nicht bestdtigt werden. Es wire moglich, dass die Patienten durch das 3-wochige
Ausdauertraining gelernt haben sich stirker zu belasten und es aus diesem Grund zu

einem minimal schnelleren Abfall der SpO, gekommen ist.
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6.2.3 Nebenzielparameter - Muskelkraft Beine

Mit Hilfe des Chair-Rise-Tests (CRTs) sollte die Muskelkraft der Studienprobanden in
den Beinen sowie die anaerobe Ausdauerleistungsfahigkeit vor und nach der PR auf dem
Laufband bewertet werden.

Beim 5-CRT konnten die Studienprobanden im Verlauf der Intervention ihre 5
Wiederholungen im Aufstehtest in der DM-Gruppe von 12,0 + 6,1 Sekunden um einen
Median von -2,1 (-3,4 bis -0,6) Sekunden und in der IT-Gruppe von 13,4 = 9,5 Sekunden
um -2,3 (-4,2 bis -0,7) Sekunden verbessern. Diese Verbesserung zeigte sich in beiden
Gruppen statistisch hoch signifikant jedoch mit A 0,2 ohne statistisch signifikanten
Zwischengruppenunterschied. Des Weiteren ist davon auszugehen, dass es sich innerhalb
beider Gruppen auch um eine klinisch relevante Verbesserung im Rahmen des
Studienverlaufs handelt. Als minimal klinisch relevanter Unterschied wird in Bezug auf
den 5-CRT eine Verbesserung von 1,7 Sekunden angesehen (Jones 2013). Hier zeigte
sich die Verbesserung von T1 zu T2 in der IT-Gruppe um 0,2 Sekunden groBer, jedoch
startete die DM-Gruppe bei einem niedrigeren Ausgangswert. Die Verbesserung der IT-
Gruppe um 18,3 % zum Ausgangswert ist trotzdem statistisch hoch signifikant stirker
ausgeprégt als in der DM-Gruppe um 16,5 %.

Der 1-Minute-CRT gilt als einfache und sensitive Messung zur Bewertung der
Muskelkraft in den Beinen und der korperlichen Leistungsfiahigkeit von COPD-Patienten
korrelierend mit den Ergebnissen im 6-MWT (Reychler 2018) und stellt somit eine
wertvolle Alternative zum 6-MWT bei der Bewertung des Erfolges einer Intervention dar.
Als MCID wird eine Verbesserung von 3 oder mehr Aufsteh-Ausfiihrungen (2.03 bis
3.45) beim 1-Minute-CRT im Rahmen einer Intervention angesehen (Vaidya et al., 2016,
Schneeberger, 2019).

In dieser Laufbandstudie zeigte sich im Vorher-Nachher-Vergleich in der DM-Gruppe
eine Verbesserung von +5,0 (1,9 bis 5,9) Aufsteh-Ausfithrungen ausgehend von 20,6 +
9,6 Aufsteh-Ausfiihrungen pro Minute zum Zeitpunkt T1. In der IT-Gruppe steigerten
sich die Probanden um +4,0 (2,5 bis 4,9) Aufsteh-Ausfiilhrungen von einem
Ausgangswert von 21,6 + 7,4 Aufsteh-Ausfilhrungen pro Minute. Da beide
Studiengruppen sich im Rahmen der PR um 3 oder mehr Aufsteh-Ausfithrungen beim 1-
Minute-CRT verbesserten, kann hier nicht nur von einer statistisch signifikanten, sondern
auch von einer klinisch relevanten Verbesserung gesprochen werden. Die IT-Gruppe

startete im Mittel mit fast einer Aufsteh-Ausfilhrung mehr pro Minute, sodass die
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Verbesserung erwartungsgemal etwas geringer ausgefallen ist als in der DM-Gruppe. Es
zeigte sich beim Vorher-Nachher-Vergleich mit A 1,0 kein statistisch signifikanter
Gruppenunterschied.

Betrachtet man den CRT kann davon ausgegangen werden, dass durch das 3-wochige
Ausdauertraining auf dem Laufband in beiden Gruppen ein dhnlich starker Zuwachs an
Muskelkraft in den Beinen sowie an anaerober Ausdauerleistungsfihigkeit erzielt werden
konnte.

Schaut man sich die Ergebnisse der Kraftmessung von Beinstreckern und -beugern an,
bestitigt sich diese Hypothese.

Bei der Kraftmessung der Beinstrecker mittels Dynamometer zeigte sich in der IT-
Gruppe bezogen auf den Ausgangswert von 80,5 + 7,8 % vom Sollwert eine signifikante
Zunahme der Muskelkraft mit einem Median von +1,0 (0,6 bis 3,2) % vom Sollwert durch
die Intervention. In der DM-Gruppe dagegen betrug bezogen auf den Ausgangswert von
78,3 £ 26,7 % vom Sollwert die Zunahme im selben Zeitraum einen Median von +2,0
(0,9 bis 2,62) % vom Sollwert. Diese Verbesserung zeigte sich in der DM deutlich, jedoch
nicht statistisch signifikant. Im Gruppenvergleich zeigte sich mit A 1,0 kein signifikanter
Zwischengruppenunterschied.

Betrachtet man die Kraftmessung der Beinbeuger mittels Dynamometer verhélt es sich
dhnlich. Hier starteten die Probanden der IT-Gruppe bei 64,5 + 14,6 % vom Sollwert und
verbesserten sich signifikant im Rahmen der PR um +1,0 (0,8 bis 3,2) % vom Sollwert.
Die Probanden der DM-Gruppe verbesserten sich nicht signifikant um +2,0 (0,4 bis 5,6)
% vom Sollwert bezogen auf den Wert zu Beginn der PR von 75,4 + 24,5 % vom Sollwert.
Beim Vorher-Nachher-Vergleich der Kraftmessung der Beinbeuger zeigte sich mit A 1,0
keine signifikant stirkere Verbesserung in der DM.

Diese Methode, mittels handgehaltenem Dynamometer die Muskelkraft von Probanden
zu messen und einen Therapieerfolg zu bewerten, stellte sich in vorangegangenen Studien
als reliabel und valide dar (O'Shea 2007, Krause 2014, Verburg 2019). Vergleicht man
also nur die Ergebnisse der Kraftmessung mittels Dynamometer konnte im Rahmen der
3-wochigen PR in der IT eine signifikante Zunahme der Muskelkraft, sowohl der
Beinbeuger als auch der -strecker, erzielt werden, jedoch stellte sich diese Verbesserung
ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied dar.

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass sich sowohl mittels CRT als auch mittels
Dynamometer in beiden Studiengruppen die Muskelkraft im Rahmen der PR signifikant

verbessert hat. Welche Gruppe einen groBeren Einfluss auf die Muskelkraft erzielen
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konnte, ldsst sich mit Hilfe der vorliegenden Ergebnisse nicht endgiiltig eruieren. Da mit
Hilfe des CRT, vor allem des 1-Minute-CRTs, nicht nur die Muskelkraft in den Beinen
allein, sondern auch die anaerobe Ausdauerleistungsfahigkeit gemessen wird
(Schneeberger, 2019), kénnen die Ergebnisse nicht direkt mit denen der Messung mittels

Dynamometer verglichen werden.

6.2.4 Nebenzielparameter — Borg-Beinermiidung

Auch die subjektiv empfundene Beinermiidung wurde durch die Patienten mithilfe der
modifizierten Borg-Skala nach jeder Trainingseinheit bewertet. Obwohl der Umfang des
Trainingsprogramms von Trainingseinheit 1 bis 15 in beiden Studiengruppen
kontinuierlich gesteigert wurde, reduzierte sich die durch die Patienten angegebene
Beinermiidung iiber den Studienverlauf. In beiden Interventionsgruppen nahm die
subjektiv empfundene Beinermiidung nach Borg im Verlauf von Beginn der Intervention
(Durchschnitt aus erster und zweiter Trainingseinheit) bis zum Ende der Intervention
(Durchschnitt aus letzter und vorletzter Trainingseinheit) um einen Median von -0,5 (-1,0
bis 0,0) Punkte ab. Mit einer Verbesserung von -0,5 (-1,5 bis -0,1) Punkten in der IT-
Gruppe liber den Studienverlauf zeigte sich diese dhnlich stark ausgeprigt wie in der DM-
Gruppe mit -0,5 (1,0 bis 0,6) Punkten. Obwohl sich diese Abnahme in der IT-Gruppe als
statistisch signifikant darstellte, kann sie nicht als klinisch relevant gewertet werden. Erst
ab einer Differenz von einem Punkt und mehr wird von einem klinisch relevanten
Unterschied gesprochen (Khair 2016). Es zeigte sich auch weder zu Beginn noch am Ende
der PR ein signifikanter Gruppenunterschied. Auch die Verbesserung zeigte mit A 0,0
keine signifikanten Zwischengruppenunterschied.

Betrachtet man den Mittelwert der maximalen subjektiv empfundenen Beinermiidung
nach Borg iiber alle Trainingseinheiten hinweg, bewerteten die Patienten der DM-Gruppe
ihre Beinermiidung im Mittel mit 2,9 &+ 1,5 Punkten und der IT-Gruppe im Mittel mit 2,2
+ 1,3 Punkten. Dabei ldsst sich in der IT-Gruppe eine im Mittel um 0,8 Punkte geringer
ausgeprigte Borg-Beinermiidung detektieren. Dieser Gruppenunterschied zeigte sich
nicht statistisch signifikant. Ein klinisch relevanter Unterschied von einem Punkt und
mehr konnte nicht erreicht werden, eine Tendenz zugunsten der IT wird jedoch deutlich.
Vergleicht man die Verbesserung der Borg Beinermiidung von Beginn der Intervention

bis zum Ende der Intervention mit den Ergebnissen aus der Vorstudie auf dem
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Fahrradergometer (Gloeckl et al., 2012), so zeigt sich der Unterschied dort deutlich
starker ausgeprigt. In der Vorstudie verringerte sich die Borg Beinermiidung in der IT
um -1,2 Punkte und in der DM um -1,1 Punkte. Dies konnte aber vor allem daran liegen,
dass die Patienten in der Vorstudie ihre Beinermiidung iiber alle Trainingseinheiten
gemittelt deutlich hoher eingestuft haben als in der Laufbandstudie, in der IT mit 5,0 +
2,1 Punkten und in der DM mit 5,5 + 2,2 Punkten. Ursdchlich hierfiir konnte sein, dass
die rekrutierten Patienten in der Vorstudie kurz vor einer Lungentransplantation standen
und somit deutlich stirker erkrankt waren und zum anderen daran, dass die
Beinmuskulatur durch ein Training auf dem Fahrradergometer stirker beansprucht wird
als durch ein Training auf dem Laufband. Jedenfalls lésst sich ein hoherer Ausgangswert
tendenziell deutlich einfacher verbessern als ein niedrigerer Ausgangswert, wie in unserer
Laufbandstudie.

Da die subjektiv empfundene Beinermiidung bei COPD-Patienten zu einem der
Hauptgriinde zdhlen, um eine Trainingseinheit abzubrechen (Borg 2010) und die
Auspragung von Beinermiidung und Dyspnoe bei COPD-Patienten die
krankheitsbezogene Lebensqualitit signifikant zu beeinflussen scheinen (Katsura 2005),
wurde die subjektiv empfundene Beinermiidung nach Borg als Nebenzielparameter dieser
Studie ausgewdhlt. In dieser Studie zeigte sich im Vorher-Nachher Vergleich zwar eine
signifikante Verbesserung in der IT, jedoch weder die Verbesserung noch die Mittelwerte
zeigten einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Interventionsgruppen. Es
wird davon ausgegangen, dass bei einem groferen Studienkollektiv sowohl ein klinisch
relevanter Vorher-Nachher-Unterschied als auch ein signifikanter Gruppenunterschied zu
Gunsten der IT auftreten konnte. Tendenzen hierfiir sind bereits zu erkennen, konnen aber

mit diesen Studienergebnissen nicht belegt werden.

6.2.5 Nebenzielparameter - Lebensqualitiit

Lebensqualitidtsmessungen inkludieren wichtige Bereiche wie Atemnot, Miidigkeit,
Emotionen und Kontrolle der Patienten iiber ihre Erkrankung. In zahlreichen Studien
konnte bereits belegt werden, dass eine PR in der Lage ist die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit von COPD-Patienten signifikant zu verbessern (Nici et. al. 2006, Ries et.
al. 2007) und das nicht nur kurzfristig, sondern auch {iber einen lingeren Zeitraum. Da

die subjektiv empfundene Lebensqualitdt maBgeblich abhingig von den Symptomen und
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der Fitness der Patienten ist und darliber hinaus die Zufriedenheit des Patienten
wiederspiegelt, wurde diese zu einem der Nebenzielparameter dieser Studie ausgewihlt.
Griffiths und Kollegen konnten beispielsweise bereits im Jahr 2000 in ihrer
randomisierten, kontrollierten Studie mit 200 COPD-Patienten ein Jahr nach 6-wo6chiger
PR noch signifikante Verbesserungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
nachweisen (Griffiths et al. 2000). Im Rahmen einer 6-monatigen ambulanten
pneumologischen Rehabilitation konnte eine iiber 18 Monate nach PR andauernde
Verbesserung der Lebensqualitdt beobachtet werden gegeniiber einer Verschlechterung
in der Kontrollgruppe (Troosters et al. 2000). Green und Kollegen dokumentierten die
Verbesserung  der  Lebensqualitit ~ durch  verschiedene  pneumologische
Rehabilitationsprogramme bei Patienten mit COPD und konnten zeigen, dass der Grad
der Verbesserung scheinbar von der Dauer der PR abhingt (Green et al. 2001). So wurde
im Rahmen einer 7-wochigen PR eine groBere und ldnger andauernde Verbesserung der
Lebensqualitit gemessen als durch eine 4-wochige PR. In einer weiteren Studie wurden
die Langzeiterfolge von 36 COPD-Patienten nach PR analysiert (Foglio et al., 2001).
Hierbei konnten bei den Probanden eine nachhaltige Verbesserung der
gesundheitsbezogenen  Lebensqualitdit und  eine  geringere =~ Anzahl an
Krankenhausaufenthalten nach PR gemessen werden, welche iiber einen Zeitraum von 2
Jahren anhielten.

Umso wichtiger scheint es, die Lebensqualitdt mithilfe von Interventionen im Rahmen
einer PR zu verbessern und den Fortschritt zu messen. In unserer Laufbandstudie erfolgte

die Messung der Lebensqualitit mittels 3 verschiedener Fragebogen.

Der SF-36 umfasst das korperliche, psychische und soziale Befinden sowie die
Funktionsfihigkeit der Patienten in Bezug auf ihre Erkrankung und gilt aufgrund der
groBen Verwendung und damit verbundenen Erfahrung mit dem Messinstrument als
valides Instrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit bei COPD-
Patienten (Mahler und Mackowiak, 1995, Bowling, 2005, Liithi, 2007).

Der korperliche Summenscore des SF-36 zeigte sich in beiden Trainingsgruppen zu
Beginn der PR mit einem Mittelwert von 36,7 + 7,0 Punkten auf einer Skala von 0 bis
100 deutlich vermindert. Sowohl in der DM-Gruppe mit einer Verbesserung von +4,7 (-
0,7 bis 10,3) Punkten als auch in der IT-Gruppe mit einer Zunahme von +0,7 (-0,9 bis
7,1) Punkten konnte dieser Wert im Rahmen der PR von Messzeitpunkt T1 zu T2

gesteigert werden. Diese Verdnderung zeigte sich in der IT-Gruppe deutlich und in der
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DM-Gruppe sogar statistisch signifikant. Mit A 4,0 zeigte diese Verbesserung keinen
signifikanten Zwischengruppenunterschied, jedoch konnte in der DM-Gruppe eine
klinisch relevante Verbesserung diskutiert werden, welche bei 5-10 Punkten liegt
(Bjorner et al., 2007). Aufgrund der bei COPD-Patienten stindig im Vordergrund
stehenden Dyspnoe nehmen diese, vor allem bei einer Lungenerkrankung im Endstadium,
eine Verdnderung der korperlichen Gesundheit schwerer wahr (Kenn et. al 2009). Somit
lasst sie sich im Rahmen einer 3-wochigen PR nur schwer zum Positiven verdndern.

Der psychische Summenscore des SF-36 zeigte sich auch in beiden Trainingsgruppen
zum Messzeitpunkt T1 mit einem Mittelwert von 33,2 + 7,3 Punkten auf einer Skala von
0 bis 100 deutlich eingeschrinkt. Die DM-Gruppe konnte durch die PR mit einer
Zunahme von +3,7 (-0,7 bis 11,8) Punkten einen stirkeren Zugewinn im Bereich des
psychischen Summenscores erzielen als die IT-Gruppe mit einem leichten Riickgang von
-0,1 (-5,4 bis 3,6). Diese Verdnderung stellte sich in beiden Gruppen nicht statistisch
signifikant dar und auch als klinisch relevant werden erst Verdnderungen von 5-10
Punkten angesehen (Bjorner et. al., 2007), welche hier nicht erreicht werden konnten. Der
Zwischengruppenunterschied von A 3,8 zeigte sich nicht signifikant.

Weder fiir den korperlichen noch fiir den psychischen Summenscore zeigte die
Verdnderung von T1 zu T2 einen signifikanten Zwischengruppenunterschied.

Aufgrund von teilweise unvollstindig oder ungiiltig ausgefiillter Fragebogen konnten
insgesamt die Daten von 5 Probanden nicht in die Auswertung der Einzelskalenwerte und
der Summenscores miteingeschlossen werden. Bei einer kleinen Studie wie dieser mit

einer Fallzahl von n=42 senkt dies leider die Aussagekraft dieses Messinstrumentes.

Beim Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ) Fragebogen dagegen konnten die Werte
aller 21 Probanden der Pilotstudie in die Auswertung mit aufgenommen werden, da er
von allen Teilnehmern korrekt und vollstdndig ausgefiillt wurde. Der CRQ zeigt sich in
den Kategorien Atemnot, Erschopfung, Stimmungslage und Krankheitsbewéltigung der
Patienten als reliable und valide Messmethode der krankheitsspezifischen Lebensqualitét
bei Patienten mit chronischer Lungenerkrankung (Wijkstra et al., 1993).

In den 4 Kategorien des Chronic Respiratory Questionnaires (CRQ) konnen jeweils
Werte zwischen 1 und 7 erreicht werden, wobei ein hoher Score mit einer hohen
krankheitsbezogenen Lebensqualitdt einhergeht. Verdnderungen von 0,5 werden als
gering signifikant angesehen, ab einer Verbesserung von 1,5 spricht man von einer hohen

klinischen Relevanz (Schiinemann et.al.,, 2005). Insgesamt zeigte sich die
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krankheitsspezifische Lebensqualitit der Patienten in beiden Studiengruppen im CRQ zu
Beginn der PR deutlich vermindert, in der IT-Gruppe mit einem Wert von 16,0 = 3,9
Punkten und in der DM-Gruppe von 14,6 + 5,2 Punkten. Die bestmdgliche Punktzahl von
28 wiirde keine Einschrinkung der krankheitsspezifischen Lebensqualitit bedeuten.

In allen 4 abgefragten Kategorien des CRQs verbesserte sich im Rahmen der 3-wo6chigen
PR die Punktzahl beider Studiengruppen um 0,5 Punkte oder mehr, welche als MCID
angesehen wird (Schiinemann et.al., 2005, Jones et. al., 2014). Im Bereich der Atemnot,
der Erschopfung, der Stimmungslage und der Krankheitsbewiltigung zeigten sich
aullerdem sowohl in der IT- als auch in der DM-Gruppe jeweils eine signifikante
Verbesserung von T1 zu T2. Diese Verbesserung zeigte in keiner der abgefragten
Kategorien einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Am Ende der
PR hat sich die Gesamtpunktzahl beider Studiengruppen etwas aneinander angeglichen,
wobei die gesundheitsspezifische Lebensqualitit der Probanden der IT weiterhin tiber der
der DM liegt (IT: 19,2 + 3,9 Punkte vs. DM: 18,2 £+ 5,8 Punkte).

Somit kann in beiden Interventionsgruppen bezogen auf den CRQ jeweils von einer
signifikanten und klinisch relevanten Verbesserung der krankheitsspezifischen
Lebensqualitit der Patienten gesprochen werden, jedoch zeigte sich keine der beiden

Gruppen gegeniiber der anderen iiberlegen.

Die Daten der Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) konnten zu 100 % (n=42)
in die Auswertung miteinbezogen werden, da die Fragebdgen von allen Patienten korrekt
und vollstdndig ausgefiillt wurden. Es konnte bereits gezeigt werden, dass Angst und
Depressionen bei Patienten mit COPD weit verbreitet sind und dies wiederum zu einem
schlechten Gesundheitszustand dieser beitrdgt (Rabe et. al., 2004). Umso sinnvoller
scheint es, diese zu messen und im Rahmen einer PR zu verringern.

Im Bereich Angst erreichten die Probanden beider Studiengruppen zu Beginn der PR im
Mittel eine Punktzahl von 6,7 + 3,7 Punkten und im Bereich Depression im Mittel einen
Wert von 7,1 +4,5 Punkten. Diese beiden Werte liegen noch knapp unter der Grenze von
jeweils > 8 Punkten, bei denen die Patienten als ,,auffdllig” getestet gelten. Je hoher die
Punktzahl, desto eher zeigen sich Hinweise auf Angststérungen und Depressionen der
Patienten. Beim HADS-A zeigte sich die Angabe der eigenen Angst im Rahmen der PR
durch die Probanden in der IT-Gruppe mit einer medianen Verbesserung von -1,0 (-2,0
bis -0,5) Punkten von T1 zu T2 deutlich stérker ausgeprégt als in der DM-Gruppe mit -

0,0 (-1,5 bis -0,3) Punkten. Auch die Bewertung der eigenen Depression zeigte sich in
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beiden Studiengruppen im Rahmen der PR riickldufig. Im HADS-D lie83 sich von T1 zu
T2 in der IT-Gruppe eine Verbesserung von -1,0 (-1,4 bis -0,3) Punkten und in der DM-
Gruppe von -1,0 (-2,2 bis 0,2) Punkten detektieren. Beide Dimensionen zeigten beziiglich
der Verbesserung im Rahmen der PR keinen signifikanten Zwischengruppenunterschied,
jedoch zeigte sich die Verbesserung im Rahmen der PR beziiglich der Angst und auch
der Depressionen in beiden Interventionsgruppen jeweils statistisch signifikant. Der
minimale klinisch relevante Unterschied (MCID) beider Dimensionen des HADS wurde
fir COPD-Patienten bei etwa 1,5 Punkten definiert. Dies entspricht in etwa einer
Verianderung gegeniiber dem Ausgangswert von 20% (Puhan, 2008). Smid und Kollegen
schlagen in ihrer prospektiven Analyse von 419 COPD-Patienten fiir die MCID Intervalle
bei der HADS-A Skala zwischen -1,3 und -1,8 Punkten und bei der HADS-D Skala
zwischen -1,5 und -1,7 Punkten vor (Smid, 2017). Egal an welcher der beiden Werte fiir
die MCID sich orientiert wird, kann im Rahmen des Laufbandtrainings in beiden Gruppen
dieser Studie zwar von einer statistisch signifikanten, nicht jedoch von einer klinisch
relevanten Verbesserung der Bewertung der eigenen Angst und Depression gesprochen

werden, welche ohne Unterschied zwischen den Gruppen erfolgte.

6.3 Diskussion des Ausdauertrainings

Hochintensives Intervalltraining fiihrt bei gesunden jungen Erwachsenen zu einem
groBeren Anstieg der VOomax (Sauerstoffaufnahmekapazitit=Sauerstoffmenge, die
maximal vom Korper wihrend einer Ausbelastung aufgenommen werden kann) im
Vergleich zum niederfrequenten Ausdauertraining nach der Dauermethode. Eine Meta-
Analyse und systematisches Review mit 723 jungen und gesunden Teilnehmern im
Durchschnittsalter von 25,1 £ 5 Jahren konnte dies 2015 belegen, wobei beide
Trainingsmethoden zu groflen Verbesserungen der VOomax flihrten (Milanovi¢, 2015).
Auch bei dlteren Probanden iiber 65 Jahren scheint sich diese Tendenz zu bestétigen. In
einer Meta-Analyse von 15 randomisierten kontrollierten Studien mit insgesamt 480
Senioren iiber 65 Jahren konnte gezeigt werden, dass durch hochintensives
Intervalltraining im Vergleich zum niederfrequenten Dauertraining ein deutlich groferer
Zugewinn an kardiopulmonaler Leistungsfihigkeit (VOamax) erreicht werden konnte
(Bouaziz, 2020).

Diese tliberlegenen Effekte des ITs konnten in den vergangenen Jahren auch bei

kardiologischen Patienten wahrgenommen werden. Ein systematisches Review mit 213
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an koronarer Herzkrankheit erkrankten Patienten bestétigte, dass IT physiologische
Anpassungen hervorrufen kann, die denen des konventionellen kontinuierlichen
Ausdauertrainings mittlerer Intensitdt iiberlegen sind. Es wurde gezeigt, dass isoliert oder
in Kombination mit Krafttraining verschriebene IT bei Herzpatienten die
kardiorespiratorische Fitness (z.B. VOima), Morphologie und Funktion des linken
Ventrikels (z.B. Ejektionsfraktion) im Vergleich zum herkdmmlichen Training nach der
DM in signifikant groBerem Ausmal verbessert. Des Weiteren kam es wihrend oder nach
der Intervention zu keinerlei unerwiinschten kardialen oder lebensbedrohlichen
Ereignissen (Cornish et al., 2011). Auch andere Studien mit kardiologischen Patienten
konnten die sichere und effektive Durchfiihrbarkeit des ITs bestdtigen dank fehlender
kardialer =~ Komplikationen und signifikant groferen  Verbesserungen  der
kardiopulmonalen Leistungsfahigkeit (Wisleff et al., 2007, Nilsson et al., 2008, Munk et
al., 2009, Wewege et al., 2018). In all diesen Studien trainierten die kardiologischen
Patienten im Rahmen des ITs bei 70-90 % ihrer VOzmax bzw. bei 70-95% ihrer maximalen
HF zu Beginn startend bei einer Trainingsdauer von 30 Minuten, welche auf bis zu 60
Minuten pro Tag gesteigert werden konnte. Die Intervalle, bei denen hochintensiv
trainiert wurde, hatten eine Dauer von 2 bis 5 Minuten, teilweise sogar bis zu 10 Minuten.
Fiir Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung erscheinen diese Intervalle
aufgrund der stark ausgepriagten Dyspnoe zu lang. Beauchamp untersuchte 2010 in einer
Metaanalyse acht Studien mit insgesamt 388 COPD-Patienten, in denen
Trainingsintervalle von 20 Sekunden bis maximal 3 Minuten zum Einsatz kamen
(Beauchamp et. al., 2010). Die Trainingsintervalle in dieser Laufbandstudie wurden statt
wie in der Vorstudie (Gloeckl et al., 2012) bei Intervallen von 30 Sekunden
hochintensivem Training und Ruhephasen von 30 Sekunden mit etwas langeren
Intervallen von 60 Sekunden durchgefiihrt. Dies schien in fritheren Studien fiir die
COPD-Patienten gut machbar und erschien uns gegebenenfalls effektiver. Insgesamt
zeigen COPD-Patienten sich fiir ein Ausdauertraining auf dem Laufband gut geeignet, da
sie anpassungsfihig und ohne Stabilitdtsdefizite auf Laufband-basierte Stérungen beim
Gehen reagieren konnen (McCrum et. al., 2022).

In dieser Laufbandstudie kam es bei Intervallen von 60 Sekunden intensivem Training
und 60 Sekunden Pause in der IT-Gruppe wihrend des gesamten Studienzeitraums im
Mittel zu 0,6 + 1,4 ungeplanten Pausen, signifikant weniger Pausen als in der DM-Gruppe

mit im Mittel 6,7 £ 15,0 ungeplanten Pausen. Die Trainingscompliance zeigte sich in
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beiden Studiengruppen sehr hoch. So traten die Probanden in der IT-Gruppe 99,1 + 2,4
% ihrer Trainingseinheiten erfolgreich an und in der DM-Gruppe 98,1 £ 6,2 %.

Der grofite Trainingseffekt konnte in fritheren Studien bei Interventionen von mehr als
28 Trainingseinheiten beobachtet werden (Troosters et al., 2005, Vogelmeier et al., 2018).
Da diese Laufbandstudie zu Beginn mit 5 Trainingseinheiten pro Woche einmal tdglich
begann und in Woche 2 und 3 dann 2 x pro Tag von den Probanden trainiert wurde, kamen
diese im besten Fall auf 25 Trainingseinheiten im gesamten Studienverlauf. Es konnte
gezeigt werden, dass bereits 3-woOchige hochintensive  pneumologische
Rehabilitationsprogramme durchaus signifikante und klinisch relevante Verbesserungen
von unter anderem Lebensqualitét, Symptomen und korperlicher Leistungsfahigkeit bei
Patienten im fortgeschrittenen Stadium einer COPD hervorrufen (Greulich et. al., 2015)
und eine 4-wochige PR vergleichbar positive Effekte auf die Leistungsfahigkeit und
Lebensqualitit der COPD-Patienten hat wie eine 7-wochige PR (Sewell et. al., 2006).
Beziiglich der Abnahme der belastungsabhingigen Atemnot und Steigerung der
korperlichen Leistungsfahigkeit bei COPD-Patienten ist die Effektivitdt des
Ausdauertrainings bei niederfrequentem Ausdauertraining nach der Dauermethode
unumstritten (Wedzicha et al., 1998, Normandin, 2002, Nici et. al., 2010). Jedoch sind
viele Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung im Endstadium aufgrund
ihrer vermehrten Dyspnoe und geringen Ausdauer nicht mehr dazu im Stande, eine
komplette Trainingseinheit von 10 bis 90 Minuten am Stiick zu absolvieren, sodass sich
das hochfrequente IT mit entsprechenden Pausen als Alternative durchaus bewdhrt hat

(Vogiatzis et al. 2002, Puhan et al. 2007, Beauchamp et al. 2010, Gloeckl et al. 2012).

In der Vorstudie zu dieser Laufbandstudie von Gloeckl et. al. konnte bei 71 Patienten im
Endstadium einer COPD im Rahmen einer 3-wochigen PR gezeigt werden, dass IT auf
dem Fahrradergometer mit einer vergleichsweise verminderten Intensitdt von Dyspnoe,
einer geringeren Anzahl an unbeabsichtigten Pausen wéihrend der Trainingseinheiten und
somit einer hoheren Compliance beziiglich der Einhaltung ihrer Trainingsprotokolle
verglichen mit einem Training nach der Dauermethode verbunden ist. Der Effekt auf die
korperliche Leistungsféhigkeit der COPD-Patienten zeigte sich in dieser Studie bei allen
Probanden positiv, unterschied sich aber nicht signifikant zwischen den beiden
Studiengruppen. Es wurden keine trainingsbezogenen Komplikationen oder andere

unerwiinschte Nebenwirkungen beobachtet.

Das Laufbandtraining weist mit dem Gehen als alltagsnahe Belastung eine grofere

Relevanz fiir das tégliche Leben der COPD-Patienten auf (Teilhabe am sozialen Leben,
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Einkaufen gehen) als das Fahrradfahren. In dieser Studie konnten die in der Vorstudie
detektierten positiven Effekte auf die korperliche Leistungsfahigkeit und Lebensqualitét
der Patienten in beiden Studiengruppen auch fiir das Training auf dem Laufband
beobachtet werden. Auch hier zeigte sich, dass die Probanden der IT signifikant weniger

unbeabsichtigte Pausen einlegen mussten als in der DM.

6.4 Limitationen

DLCO

Die Aussagekraft des DLCO-Wertes ist in dieser Studie etwas anzuzweifeln aufgrund der
erschwerten Machbarkeit dieser Messung fiir die Studienteilnehmer. Insgesamt waren nur
32/42 Patienten imstande 10 Sekunden am Stiick die Luft anzuhalten und damit die
Messung erfolgreich durchzufiihren. Diesen Umstand fiihrten die Patienten auf eine zu
stark empfundene Dyspnoe wihrend der Messung zuriick. Fehlende Messwerte wurden
aus der statistischen Analyse ausgeschlossen, sodass die Werte von 10 Probanden hier
fehlen. Bei einer so kleinen Fallzahl fiihrt dies leider zu einem sehr wenig

aussagekréftigen Ergebnis.

6-MWT
Der 6-MWT st bisher unseres Wissens nach kaum zur Berechnung der
Trainingsgeschwindigkeit auf dem Laufband evaluiert. Es konnte sein, dass dadurch

moglicherweise die Unterschiede zwischen beiden Gruppen so gering ausgefallen sind.

6.5 Fazit und Ausblick

Die wichtigsten Aussagen dieser Laufbandstudie werden im Folgenden

zusammengefasst:

Ein 3-wochiges multimodales Rehabilitationsprogramm bei Patienten im

Endstadium einer COPD kann im Hinblick auf die Steigerung der korperlichen
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Leistungsfahigkeit und die Verbesserung der Lebensqualitit als effektiv

angesehen werden.

Des Weiteren zeigte sich die Verbesserung der subjektiv empfundenen Dyspnoe
nach Borg von Beginn der Intervention bis zum Ende der Intervention in der
Intervalltrainingsgruppe statistisch hoch signifikant (p<0,01) und entspricht auch
einer Differenz von mehr als einem Punkt, welche bei Patienten im Endstadium
einer COPD als minimal klinisch relevanter Unterschied angesehen wird. In der
DM zeigte sich diese Verbesserung ohne statistisch signifikanten oder klinisch

relevanten Unterschied.

Beim 3-wochigen Intervalltraining auf dem Laufband im Rahmen der PR tritt im
Vergleich zur DM bei vergleichbarer Leistungssteigerung bei Patienten im
Endstadium einer COPD eine im Mittel iiber den gesamten Studienverlauf
deutlich  geringer  ausgeprigte  Atemnot auf ohne  signifikanten

Gruppenunterschied.

Beide Gruppen konnten im Studienverlauf ihre Gehstrecke hoch signifikant und
klinisch relevant verbessern, wobei sich diese Verbesserung ohne statistisch

signifikanten Zwischengruppenunterschied darstellte.

Die Muskelkraft in den Beinen, gemessen sowohl mittels CRT als auch mittels
Dynamometer, konnte im Rahmen der 3-wochigen PR in beiden Studiengruppen

signifikant verbessert werden ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied.

Die Verbesserung der subjektiv empfundenen Beinermiidung nach Borg von
Beginn der Intervention bis zum Ende der Intervention erwies sich in der
Intervalltrainingsgruppe als statistisch signifikant (p<0,05), jedoch nicht als
klinisch relevant. Auch die im Mittel iiber den gesamten Studienverlauf
gemessene Beinermiidung zeigte sich wéhrend des Intervalltrainings auf dem
Laufband deutlich geringer ausgeprégt als beim Training nach der Dauermethode

ohne signifikanten Gruppenunterschied.
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In der Intervalltrainingsgruppe bendétigten die COPD-Patienten wiahrend des
Laufbandtrainings signifikant weniger ungeplante Pausen als in der

Dauermethodengruppe.

Obwohl in den vergangenen Jahren verschiedene Studien beziiglich der Effektivitit von
Intervalltraining bei Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
veroffentlicht wurden, gibt es gegenwirtig keine aussagekréftigen Studienergebnisse zur
Durchfiihrung dieser Trainingsmethode auf dem Laufband. In dieser Laufbandstudie
konnte gezeigt werden, dass beide Trainingsmethoden beziiglich der Verbesserung der
korperlichen Leistungsfahigkeit sowie der Lebensqualitit im Rahmen eines
multimodalen Rehabilitationsprogramms effektiv sind. Es stellte sich zusitzlich heraus,
dass beziiglich der subjektiv empfundenen Atemnot und Beinermiidung der COPD-
Patienten das Intervalltraining auf dem Laufband im Rahmen der PR signifikante
Verbesserungen aufwies und es somit in der Intervalltrainingsgruppe zu signifikant
weniger ungeplanten Pausen im Trainingsverlauf kam als in der DM. Dies spielt im
Hinblick auf die Motivation des Patienten eine wichtige Rolle.

Sollten Folgeuntersuchungen diese Annahme bestitigen, konnte bei COPD-Patienten im
Rahmen einer pneumologischen Rehabilitation ein ganz neuer und groferer Fokus auf

das Intervalltraining auf dem Laufband gelegt werden.

7 Zusammenfassung

Die pneumologische Rehabilitation (PR) ist ein multidisziplindres Therapiekonzept und
fiihrt bei COPD-Patienten auf hochstem Evidenzgrad gesichert zur Verbesserung von
Lebensqualitit und korperlicher Leistungsfahigkeit sowie zur Linderung der
Krankheitsfolgen (Ries et al. 2007, GOLD Report 2021). Anhand einer Studie mit
Patienten im Endstadium einer COPD konnte gezeigt werden, dass ein Fahrradergometer-
Training mit intensivem Intervalltraining (IT) einem moderaten Ausdauertraining nach
der Dauermethode (DM) hinsichtlich der subjektiv empfundenen Atemnot nach der Borg-
Skala und der Anzahl an ungeplanten Pausen iiberlegen ist (Gloeckl et al. 2012). Ziel
dieser Studie war es, die Effekte beider Trainingsformen fiir ein Gehtraining auf dem
Laufband zu vergleichen aufgrund der moglichen groBeren Relevanz fiir den Alltag der

Patienten.
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Bei dieser Studie handelt es sich um eine prospektive, randomisierte, kontrollierte
Interventionsstudie ohne Verblindung. Im Rahmen einer 3-wdchigen stationdren PR in
der Schon Klinik Berchtesgadener Land wurden 43 Patienten mit COPD III und I'V nach
GOLD (Alter: 64 = 9 Jahre, FEVi: 37 £ 14 % vom Sollwert, 6-MWT: 381 + 112 Meter)
1:1 in eine von zwei Trainingsgruppen randomisiert. Alle Probanden durchliefen das
gleiche multimodale Rehabilitationsprogramm, bestehend aus Maflnahmen wie der
arztlichen Versorgung, Atemphysiotherapie, psychosozialer Beratung, Schulungen,
sowie der medizinischen Trainingstherapie (MTT) inklusive standardisiertem
Krafttraining  (5x/Woche). Der  einzige inhaltliche =~ Unterschied  im
Rehabilitationsprogramm zeigte sich beim Ausdauertraining, welches entweder moderat
nach der DM oder intensiv als IT stattfand. Die individuelle submaximale
Leistungsfahigkeit jedes Patienten wurde mithilfe des 6-Minuten-Gehtests (6-MWT)
ermittelt. 20 Patienten fiihrten das Gehtraining auf dem Laufband (5x/Woche) bei einer
Intensitdt von 60% ihrer 6-MWT-Gehgeschwindigkeit nach der DM durch und 22
Patienten als IT bei 120%, es gab einen Drop-Out in der DM vor Beginn der ersten
Trainingseinheit. Die Trainingsdauer wurde wéhrend der PR von 10 Minuten (1x/Tag)

auf 32 Minuten (2x/Tag) kontinuierlich gesteigert.

Wihrend des Trainingsverlaufs erfolgte die Bewertung der subjektiv empfundenen
Dyspnoe und Beinermiidung durch den Patienten anhand der Borg-Skalenwerte. Zur
Beurteilung der korperlichen Leistungsfahigkeit fiihrten wir zu Beginn und am Ende der
Intervention den 6-MWT durch. Verdnderungen der Beinkraft wurden mithilfe des CRTs
sowie mittels Kraftmessung von Beinbeugern und -streckern dokumentiert. Auch die
Lebensqualitit wurde sowohl vor als auch nach der PR mittels Fragebdgen, wie dem SF-
36, dem CRQ und der HADS, abgefragt. Wihrend der einzelnen Trainingseinheiten auf
dem Laufband erfolgte ein kontinuierliches Monitoring von Herzfrequenz (HF) und
Sauerstoffsittigung (SpO2). Des Weiteren wurden eventuell benétigte ungeplante Pausen

wihrend des Ausdauertrainings schriftlich festgehalten.

Die subjektiv empfundene Atemnot, gemessen anhand der Borg-Skalenwerte von 0-10,
zeigte sich wihrend der Trainingseinheiten im Mittel in der IT-Gruppe deutlich geringer
als in der DM-Gruppe mit einem Gruppenunterschied von 0,5 Punkten (IT: 3,7 £ 1,0

Punkte vs. 4,2 + 1,2 Punkte) und verringerte sich von Beginn der Intervention
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(Durchschnitt aus erster und zweiter Trainingseinheit) bis zum Ende der Intervention
(Durchschnitt aus letzter und vorletzter Trainingseinheit) in der IT- etwas mehr als in der
DM-Gruppe (IT: -1,0 (-1,7 bis -0,4) Punkte vs. DM: -0,3 (-1,4 bis 0,3) Punkte). Diese
Verbesserung stellte sich in der IT als statistisch hoch signifikant (p<0,01) sowie klinisch
relevant dar ohne signifikanten Zwischengruppenunterschied von A 0,8 Punkte zur DM.
Die Verbesserung im 6-MWT (IT: +45,0 (37,7 bis 69,4) Meter vs. DM: +40,0 (26,6 bis
58,4) Meter) zeigte sich in beiden Studiengruppen hoch signifikant (p<0,01) und klinisch
relevant ohne signifikanten Gruppenunterschied von A 5,0. Beim 5-CRT konnten die
Studienprobanden im Verlauf ihre 5 Wiederholungen im Aufstehtest im Mittel um -2,1
Sekunden statistisch hoch signifikant (p<0,01) verbessern (IT: -2,3 (-4,2 bis -0,7)
Sekunden vs. DM: -2,1 (-3,4 bis -0,6) Sekunden) ohne signifikanten Gruppenunterschied
von A 0,2. Bei der Kraftmessung der Beinstrecker und -beuger mittels Dynamometer
zeigte sich in der IT-Gruppe jeweils eine signifikante Zunahme der Muskelkraft (p<0,05)
durch die Intervention (Beinstrecker: +1,0 (0,6 bis 3,2) % vom Sollwert, Beinbeuger: +3,0
(1,9 bis 4,1) % vom Sollwert) ohne signifikanten Gruppenunterschied zur DM. In der
DM-Gruppe betrug die Zunahme der Muskelkraft im selben Zeitraum bei den
Beinstreckern +2,0 (0,9 bis 2,6) % vom Sollwert und bei den Beinbeugern +2,0 (0,4 bis
5,6) % vom Sollwert und stellte sich nicht statistisch signifikant dar. Die subjektiv
empfundene Beinermiidung nach Borg verringerte sich von Beginn bis zum Ende der
Intervention in beiden Gruppen dhnlich stark (IT: -0,5 (-1,5 bis -0,1) Punkte vs. DM: -0,5
(-1,0 bis 0,6) Punkte). Diese Verbesserung zeigte sich in der IT statistisch signifikant
(p<0,05). Der Mittelwert der Borg-Beinermiidung widhrend aller Trainingseinheiten
zeigte sich in der IT-Gruppe deutlich geringer, als in der DM-Gruppe mit einem
Gruppenunterschied von 0,7 Punkten (IT: 2,2 &+ 1,3 Punkte vs. 2,9 + 1,5 Punkte). Mithilfe
der 3 Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt lie sich zeigen, dass die
Studienprobanden tendenziell ihre Lebensqualitdt nach Abschluss der 3-wochigen PR
besser bewerteten als zu Beginn. Teilweise lielen sich sogar signifikante Verbesserungen
detektieren. In der DM-Gruppe kam es wéhrend des Trainings zu einer hoch signifikant
groBBeren Anzahl an ungeplanten Pausen als in der IT-Gruppe (DM: 6,7 + 15,0 Pausen vs.
IT: 0,6 £ 1,4 Pausen, p<0,01). Es wurden keine trainingsbezogenen Komplikationen oder

andere unerwiinschte Nebenwirkungen beobachtet.

Es konnte gezeigt werden, dass die Probanden der Intervalltrainingsgruppe im

Trainingsverlauf weniger ungeplante Pausen machen mussten. Bezogen auf die
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korperliche Leistungsfdhigkeit, die Muskelkraft in den Beinen sowie die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt scheinen sowohl ein moderates Ausdauertraining
nach der Dauermethode als auch ein intensives Intervalltraining vergleichbar effektive
Trainingsmethoden zu sein. Die subjektiv empfundene Atemnot und Beinermiidung

zeigten sich in der IT im Rahmen der PR signifikant riicklaufig.

Sollte diese Annahme in Folgestudien mit groBerer Fallzahl bestétigt werden, konnte im
Rahmen der PR bei COPD-Patienten in Zukunft ein groBerer Fokus auf das

Laufbandtraining nach der Intervallmethode gelegt werden.

8 Summary

Pulmonary rehabilitation (PR) is a multidisciplinary therapy concept which leads to
improvements of quality of life and physical performance as well as alleviation of disease
sequelae in patients with COPD on the highest level of evidence (Ries et al. 2007, GOLD
Report 2021). Based on a study with end-stage COPD patients, it was shown that
ergometer training with intensive interval training (IT) is superior to moderate endurance
training (DM) in terms of subjectively perceived breathlessness (measured by the Borg
scale) as well as the number of unplanned breaks (Gloeckl et al. 2012). The aim of this
study was to compare the effects of these both types of training on a treadmill due to the

potential greater relevance to patients' daily life activities.

This study was a prospective, randomized, controlled intervention study without blinding.
During a 3-week inpatient pneumological rehabilitation (PR) at the Schon Klinik
Berchtesgadener Land, 43 patients with COPD GOLD stage Il and IV (Age: 64 £ 9 years,
FEVi: 37 £ 14 % of target, 6-MWT: 381 + 112 meters) were randomized 1:1 into one of
two training groups. All subjects underwent the same multimodal rehabilitation program
consisting of medical monitoring, respiratory physiotherapy, psychosocial counseling,
education, and exercise training (MTT) including standardized strength training
(5x/week). The only difference in the content of the rehabilitation program was seen in
the endurance training, which was either a moderate endurance training (DM) or an
intensive interval training (IT). The individual submaximal performance of each patient

was determined using the 6-minute walk test (6-MWT). Twenty patients performed
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treadmill walking training (5x/week) at an intensity of 60% of their 6-MWT walking
speed as moderate DM, and 22 patients performed an intensive IT at 120%, there was one
drop-out in the DM before the start of the first training session. Training duration was

progressively increased during PR from 10 minutes (1x/day) to 32 minutes (2x/day).

During the course of training, the patient's perceived dyspnea and leg fatigue were
assessed using the Borg scale scores. To assess physical performance, the 6-MWT was
performed at the beginning and end of the PR. Changes in leg strength were documented
using the CRT and strength measurement of leg flexor and extensor. Quality of life was
also assessed both before and after PR using questionnaires such as the SF-36, the CRQ,
and the HADS. During the individual training sessions on the treadmill, continuous
monitoring of heart rate (HR) and oxygen saturation (SpO.) was performed. Furthermore,

any unplanned breaks required during the endurance training were recorded.

Perceived breathlessness, measured by the Borg scale scores from 0-10, was during all
training sessions in average significantly lower in the IT group than in the DM group,
with a group difference of 0.5 points (IT: 3.7 + 1.0 points vs. 4.2 + 1.2 points) and
decreased from the beginning of the intervention (average of first and second training
session) to the end of the intervention (average of last and penultimate training session)
slightly more in the IT than in the DM group (IT: -1.0 (-1.7 to -0.4) points vs. DM: -0.3
(-1.4 to 0.3) points). This improvement turned out to be highly statistically significant
(p<0.01) in IT as well as clinically relevant with no significant between-group difference
of A 0.8 points to DM. The improvement in 6-MWT (IT: +45.0 (37.7 to 69.4) meters vs.
DM: +40.0 (26.6 to 58.4) meters) was shown to be highly significant (p<0.01) and
clinically relevant in both study groups with no significant between-group difference of
A 5.0. In the 5-CRT (5 Chair-Rise-Test), all study subjects were able to improve their 5
repetitions in the stand-up test statistically highly significant (p<0.01) by a mean of -2.1
seconds (IT: -2.3 (-4.2 to -0.7) seconds vs. DM: -2.1 (-3.4 to -0.6) seconds, p<0.01) with
no significant group difference of A 0.2. The strength measurement of leg extensor and
flexor by a dynamometer showed a significant increase in muscle strength (p<0.05) in
each case in the IT group as a result of the intervention (leg extensor: +1.0 (0.6 to 3.2) %
predicted, leg flexor: +3.0 (1.9 to 4.1) % predicted) with no significant group difference
to the DM. In the DM group, the increase in muscle strength over the same period was

+2.0 (0.9 to 2.6) % predicted for leg extensors and +2.0 (0.4 to 5.6) % predicted for leg
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flexors, and was not statistically significant. Subjectively perceived leg fatigue after Borg
decreased similarly from the beginning to the end of the intervention in both groups (IT:
-0.5 (-1.5 t0 -0.1) points vs. DM: -0.5 (-1.0 to 0.6) points). This improvement was shown
to be statistically significant in the IT group (p<0.05). The mean value of Borg leg fatigue
during all training sessions was clearly lower in the IT group than in the DM group with

a group difference of 0.7 points (IT: 2.2 + 1.3 points vs. 2.9 + 1.5 points).

By using 3 questionnaires on health-related quality of life, it could be shown that the study
subjects tended to rate their quality of life better after completion of the 3-week PR than
at the beginning. In some cases, significant improvements could even be detected. The
DM group experienced a highly significant greater number of unscheduled breaks during
training than the IT group (DM: 6.7 £ 15.0 breaks vs. IT: 0.6 £ 1.4 breaks, p<0.01). No

exercise-related complications or other adverse side effects were observed.

In conclusion, it was shown that subjects in the interval training group had to take less
unplanned breaks. In terms of physical performance, muscle strength in the legs and
health-related quality of life, both moderate endurance training and intensive interval
training appear to be comparably effective training methods on the treadmill. Subjectively

perceived breathlessness and leg fatigue showed significant decreases in IT during PR.
If this assumption is confirmed in follow-up studies with a larger number of cases, in the

future greater focus could be placed on treadmill training in pulmonary rehabilitation of

patients with COPD, using the interval method.
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9 Abbildungsverzeichnis

- Abbildung 1: ABCD Krankheitsstadien der COPD nach GOLD
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12 Anhang

Anhang - Modifizierte Borg-Skala

Borg-Skala

maximal (10)

fast maximal (9

sehr stark (8)

wenig (3)
sehr wenig (2)

Sehr, sehr wenig (1)

© Schén Klinik Berchtesgadener Land

liberhau pt nicht (0) Wie stark ist jetzt Ihre Atmung durch die Belastung eingeschranki?

Wie stark sind jetzt Ihre Beine ermudet?
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Anhang - Charlson Komorbiditits-Index

Erkrankung Bewertung Punkte
Herzinfarkt' 1
Herzinsuffizienz’ 1
periphere arterielle VerschluBkrankheit’ 1
cerebrovaskulire Erkrankungen” 1
Demenz’ 1
Chronische Lungenerkrankung6 1
Kollagenose7 1
Ulkuskrankheit® 1
Leichte Lebererkrankung’ 1
Diabetes mellitus (ohne Endorganschéden)'’ 1
Hemiplegie

MiBig schwere und schwere Nierenerkrankung'' |2
Diabetes mellitus mit Endorganschiden'? 2
Tumorerkrankung' 2
Leukéimie'* 2
Lymphom15 2
MiBig schwere und schwere Lebererkrankung'® |3
Metastasierter solider Tumor 6
AIDS 6
summe -

' Patienten mit Hospitalisierung wegen elektrokardiographisch und/oder enzymatisch nachgewiesenem Herzinfarkt
* Patienten mit nichtlicher oder durch Anstrengung induzierte Dyspnoe mit Besserung der Symptomatik unter

Therapie

* Patienten mit claudicatio intermittens, nach peripherer Bypass-Versorgung, mit akutem arteriellem Verschlufl oder
Gangrén sowie nicht versorgtem abdominellen oder thorakalen Aortenaneurysma >6cm

* Patienten mit TIA oder Apoplex ohne schwerwiegenden Residuen

* Patienten mit chronischem kognitiven Defizit

% Patienten mit pulmonal bedingter Dyspnoe bei leichter oder maBig schwerer Belastung ohne Therapie oder

Patienten mit anfallsweiser Dyspnoe (Asthma)

7 Polymyalgie rheumatica, Lupus erythematodes, schwere rheumatoide Arthritis, Polymyositis

® Patienten die bereits einmal wegen Ulcera behandelt wurden
? Leberzirrhose ohne portale Hypertonie

"% patienten mit Diab. mell. und medikamentdser Therapie

"' Dialysepflichtigkeit oder Kreatinin >3mg/dl

" oder zuriickliegender Krankenhausaufnahmen wegen hyperosmolarem Koma oder Ketoazidose
" Sémtliche solide Tumore ohne Metastasennachweis innerhalb der letzten fiinf Jahre

" Akute und chronische Leukosen
" Hodgkin und Non-Hodgkin-Lymphome, multiples Myelom

"% Leberzirrhose mit portaler Hypertonie ohne stattgehabte Blutung und Patienten mit Varizenblutung in der

Anamnese
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Anhang — Trainingsplan Intervalltrainingsgruppe

‘Trainingsplan

Intervalltraining \ Name:

60 Sek. Training/ 60 Sek. Pause

Trainingsintensitét (120% der Gehtest-Geschwindigkeit) :

m/s

Mit Festhalten

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)
Atmung Beine

Trainingswoche

1

1 x 10 Min.

1 x 10 Min.

1 x 12 Min.

1 x 14 Min.

1 x 14 Min.

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)
Atmung Beine

Trainingswoche

2

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)
Atmung Beine

Trainingswoche

3

2 x 12 Min.

2 x 12 Min.

2 x 14 Min.

2 x 16 Min.

2 x 16 Min.
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Anhang — Trainingsplan Dauermethodengruppe

‘Trainingsplan

Dauermethode \ Name:

Trainingsintensitéit (60% der Gehtest-Geschwindigkeit) :

m/s

Mit Festhalten

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)
Atmung Beine

Trainingswoche

1

1 x 10 Min.

1 x 10 Min.

1 x 12 Min.

1 x 14 Min.

1 x 14 Min.

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)
Atmung Beine

Trainingswoche

2

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

2 x 10 Min.

Datum

SOLL

IST

Pausen

Sp0O2

HF

Anstrengung (0-10)
Atmung Beine

Trainingswoche

3

2 x 12 Min.

2 x 12 Min.

2 x 14 Min.

2 x 16 Min.

2 x 16 Min.
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Anhang — Patientenaufklirung und Einverstindniserklirung

¥4 SCHON
KLINIK

Berchtesgadener Land

Fachzentrum fir Pneumologie
Dr. med. Klaus Kenn
Malterhoh 1

83471 Schonau am Konigssee

Patientenaufklarung

Titel der Studie:

Effekte von Intervalltraining versus Dauermethode auf dem Laufband bei COPD-Patienten

Im Rahmen dieser Studie sollen 2 verschiedene Trainingsmethoden fur Patienten mit schwerer
COPD miteinander verglichen werden. Hierbei handelt es sich um das Intervalltraining und die
Dauermethode, welche beide eine Steigerung der korperlichen Leistungsfahigkeit, eine Abnahme
der Atemnot und eine Verbesserung der Lebensqualitat zu erwarten haben. Das Training soll auf
dem Laufband stattfinden, da das Gehen als alltagsnahe Belastung eine verbesserte Moglichkeit

der Wiedereingliederung in den Alltag des Patienten liefern konnte.

Durchflihrung:

Die Patienten werden zufallig auf die beiden Gruppen verteilt. Diese unterscheiden sich
ausschlieBlich in der Art der medizinischen Trainingstherapie, nicht jedoch in den restlichen
RehabilitationsmalRnahmen. Jeder Patient wird seinen eigenen Trainingsplan erhalten, den er
wahrend der Rehabilitation und auch danach absolvieren kann.

Im Rahmen der Studie wird keine Therapie vergeben, die fir einen Teilnehmer nicht sinnvoll wéare

und es wird keine BehandlungsmafRnahme vorenthalten, die benétigt wird.

Untersuchungen und Erhebungen im Rahmen der Studie:

Nachdem der Patient die Voraussetzungen fir die Studienteilnahme erfiillt hat und sein
schriftliches Einverstandnis gegeben hat, werden in beiden Gruppen folgende Untersuchungen
durchgefiihrt:

Einmalige Durchfiihrung vor Studienbeginn:

e Der Charlson-Index wird eingesetzt, um das Auftreten zusétzlicher Erkrankungen im
Rahmen der Grunderkrankung COPD zu bestimmen.
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Taq 1-2 der Studie:

¢ Mit unterschiedlichen Lungenfunktionsmessungen, die auch andere Patienten in unserer

Klinik routinemaBig durchlaufen, wird die Schwere der Lungenerkrankung erfasst
(,Bodyplethysmographie®, Messung der Diffusionskapazitat). Dazu gehort auch, dass
eine Blutgasanalyse durch einen kleinen Einstich im Ohrlappchen durchgefihrt wird
(ebenfalls regularer Bestandteil der Rehabilitationsdiagnostiken).

e Durch eine ,Bio-Impedanz-Analyse* wird die Koérperzusammensetzung gemessen
(schmerzfreie, ungefahrliche Bestimmung von Muskelmasse, Korperfett, Korperwasser
etc. mittels Klebe-Elektroden).

e Die Leistungsfahigkeit wird mit Hilfe eines 6-Minuten-Gehtest ermittelt, bei dem der
Patient die fir ihn maximale Strecke in einer Zeit von 6 Minuten zurlicklegen soll. Dieser
Test beinhaltet die BORG-Skala, welche zur Bestimmung der Atemnot und Beinmidigkeit
verhilft.

e Zur Beurteilung der Lebensqualitdt sind 3 Fragebdgen auszufillen. Der SF 36-
Fragebogen ist speziell ausgelegt auf die subjektiv wahrgenommene Lebensqualitat, der
CRQ-Fragebogen soll die krankheitsspezifische Lebensqualitat ermitteln und der HADS-

Fragebogen bezieht sich auf die Erfassung von Angst und Depression.

Taq 3-19 der Studie:

e Im Rahmen des reguldren Rehabilitationsprogramm wird jeder Patient das fur ihn

bestimmte Dauer- bzw. Intervalltraining gemaR des erstellten Trainingsplans absolvieren.
o Die Sauerstoffsattigung, sowie Herzfrequenz wird mittels eines Messfiihlers an einem

Finger oder am Ohrlappchen wahrend der Trainingseinheit gemessen.

Tag 20-21 der Studie:

o Es werden alle Diagnostikschritte wiederholt, die an Tag 1-2 durchgefiihrt wurden, um

Veranderungen sichtbar machen zu kénnen.

Versicherung:
Zur Durchfiihrung der Studie wird keine verschuldensunabhangige Versicherung abgeschlossen.

Dieser Studie wurde in der vorliegenden Form von einer unabhangigen Ethikkommission
zugestimmt. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Wenn Sie an unserer Studie teilnehmen
mochten, unterschreiben Sie bitte die nachfolgende Einwilligungserklarung. Selbstverstandlich
kénnen Sie jederzeit und ohne Angabe von Grinden lhre Einwilligung widerrufen bzw.

zuruckziehen, ohne dass daraus nachteilige Folgen entstehen.

Wir wiirden uns freuen, Sie als Teilnehmer unserer Studie begriiRen zu dirfen und freuen uns

schon heute auf die Zusammenarbeit mit lhnen. Damit leisten Sie einen wichtigen Beitrag zur
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Weiterentwicklung der Behandlungen von COPD und zur weiteren Verbesserung der
Behandlungserfolge mittels Beatmung. AuRerdem tragen Sie zum Fortschritt in der Medizin bei,
von dem das Gesundheitswesen im Allgemeinen, unsere zukinftigen Patienten und natirlich

auch Sie profitieren kénnen.

Mit freundlichen GriiRen,

Dr. Klaus Kenn

Chefarzt Pneumologie
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¥4 SCHON
KLINIK

Berchtesgadener Land

Fachzentrum fiir Pneumologie
Dr. med. Klaus Kenn
Malterhdh 1

83471 Schonau am Konigssee

Einwilligungserkldarung zur Studie
»Effekte einer nicht invasiven Beatmung (NIV) wahrend pneumologischer Rehabilitation auf den
nachtlichen Energieumsatz bei schwerer COPD“

Ich, wurde vollstandig dber Wesen, Bedeutung und Tragweite

der Studie mit dem o.g. Titel aufgeklart. Ich habe den Aufklarungstext gelesen und verstanden. Ich hatte die
Moglichkeit Fragen Uber Art, Bedeutung und mdgliche Risiken zu stellen und habe die Antworten verstanden
und akzeptiere diese.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an dieser Studie zu entscheiden und weil3, dass die
Teilnahme an dieser Studie freiwillig ist. Ich weil3, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden diese
Zustimmung widerrufen kann, ohne dass sich dieser Entschluss fir mich nachteilig auswirken wird.

Hiermit erklare ich meine freiwillige Teilnahme an dieser Studie.

Datenschutz:

Bei dieser Studie werden die Vorschriften (iber die drztliche Schweigepflicht und den
Datenschutz eingehalten. Es werden persoénliche Daten und Befunde erhoben, gespeichert
und nur in verschliisselter (pseudonymisierter) Form verwendet, d. h. Ilhr Name kann im
Anschluss an die Untersuchungen Ihren Daten nur noch mittels einer Codierungsliste

zugeordnet werden.

Es kann Einsicht in die Originaldaten (z. B. der Krankenakte) durch autorisierte Personen
(Gesundheitsbehérden) genommen werden, vor allem zur Uberwachung der
Studiensicherheit. Im Falle eines Widerrufs der Einwilligung werden die gespeicherten
Daten weiter verwendet. Der Zugang zu den Originaldaten und zum Verschliisselungscode
ist auf folgende Personen beschrénkt (Dr. Klaus Kenn, Rainer Gléckl, Inga Heinzelmann).
Die Unterlagen werden in der Schoén Klinik Berchtesgadener Land 15 Jahre lang
aufbewahrt. Im Falle von Veréffentlichungen der Studienergebnisse bleibt die
Vertraulichkeit aller personlicher Daten der Teilnehmer ebenfalls gewéhrleistet.

Datum und Unterschrift des Patienten Unterschrift des Aufklarenden
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Anhang — positives Ethikvotum
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Ethik-Kommission
der Bayerischen Landesédrztekammer lA
00\

t&- \/\ﬂ.\,vl'&ﬂ v b,

Telefon: 089 4147-212
Fax: 089 4147-334
E-Mail: ethikkommission@blaek.de

Ethik i der BLAK - 16 - 81677 Minchen

Schén Klinik Berchtesgadener Land
Herrn Dr. med. Klaus Kenn
Malterhoh 1

83471 Schonau am Kénigssee

Unser Zeichen: 14059 Dr. AB/Gu
Ihre Zeichen:
Ihr Schreiben vom:

23.07.2014

Antrag auf Beratung durch die Ethik-Kommission gemal § 15 der
Berufsordnung fiir die Arzte Bayerns

Effekte eines Laufbandtrainings nach der Intervall- versus
Dauermethode bei Patienten mit COPD IlI/IV.

Ethik-Kommission Nr. 14059 (bei Ruckfragen angeben)
Sehr geehrter Herr Dr. Kenn,

besten Dank fiir die Ubermittlung Ihres Schreibens vom 14.07.2014 mit
den beigefligten Unterlagen.

Die Hinweise der Ethik-Kommission vom 08.07.2014 wurden bericksich-
tigt.

Somit bestehen keine Bedenken gegen die Durchfiihrung des o. g. Vor-
habens.

Mit freundlichen GriiBen Fur die Richtigkeit:

U (770 wesis’ Brasett
Dr. med.

Prof. Dr. med. Joerg Hasford Ulrike Artmeier-Brandt

Vorsitzender der EK FA fir klinische Pharmakologie und
Anasthesiologie in der
Geschaftsfiihrung der EK

Die Ethik-Kommission ist bei der BLAK
eingerichtet, § 13a Satzung der Bayeri-
schen Landeséarztekammer und Art. 29a
GDVG

Bayerische Landesérztekammer
Kérperschaft des offentlichen Rechts
MuhlbaurstraBe 16

81677 Miinchen

Telefon 089 4147-0

www.blaek.de

Am besten erreichen Sie die BLAK
telefonisch montags bis donnerstags
von 9.00 bis 15.30 Uhr und

freitags von 9.00 bis 12.00 Uhr

Bayerische Landesbank Miinchen
BLZ 700 500 00 - Konto 24 801

IBAN DE 19 7005 0000 0000 0248 01
BIC : BYLADEMM



Anhang — Formular 6-Minuten-Gehtest

S RTINIK 6-Minuten-Gehtest
Name: Vorname: Alter:
Station: Zi.-Nr.: Pat.-Nr.:

Anweisungen: Diagnose/Bemerkung:
Méglichst weit in 6 Minuten gehen
Patient bestimmt das Tempo selbst
Pausen - so wenig und kurz wie méglich
Zeitansage erfolgt jede volle Minute
Protokoll Test Datum: Uhrzeit: Therapeut/in:
Tagesbefindlichkeit: VAS A (Ruhe): VAS B (Ruhe):

vor Belastung | nach Belastung | nach 5Min. Pause t bis SpO, <90% : Sek.
SpO, SpO, Minimum:
Herzfrequenz HF-Maximum:
Blutdruck VAS A (Belastung):
O,-Bedarf I/min VAS B (Belastung):

Pausen: von: Hf SpO, bei Meter: bis: Hf SpO, Dauer:

1. Pause

2. Pause

3. Pause

Gesamt-Gehstrecke: Meter

Léngste Gehstrecke: Meter Hilfsmittel:

Protokoll Retest Datum: Uhrzeit: Therapeut/in:
Tagesbefindlichkeit: VAS A (Ruhe): VAS B (Ruhe):
vor Belastung | nach Belastung | nach 5Min. Pause t bis SpO, < 90% : Sek.
SpO, SpO, Minimum:
Herzfrequenz HF-Maximum:
Blutdruck VAS A (Belastung):
O,-Bedarf i/min VAS B (Belastung):
Pausen: von: Hf SpO, bei Meter: bis: Hf SpO, Dauer:
1. Pause
2. Pause
3. Pause
Gesamt-Gehstrecke: Meter
Langste Gehstrecke: Meter Hilfsmittel:
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Anhang — Fragebogen Short-Form-36
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Klinikum Berchtesgadener Land
Schon Kliniken

GEBOGEN ZUM GESUNDHEITSZUSTAND - AUFNA

’_' 4] Bitte tragen Sie zunéchst ein:
Das Ausfiilldatum: I_I_.I_L_I_l_l
Patientenaufkleber Den Ausfiillzeitpunkt:
(1 zum Zeitpunkt der Aufnahme
(Bitte nur mit
Patientenaufkleber abgeben) (J zum Zeitpunkt der Entlassung

i 43

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung lhres Gesundheitszustandes.

Bei einigen Fragen werden Sie gebeten, Uber die Situation der letzten vier Wochen Auskunft zu geben. Es
kann sein, dass Sie diese Zeit nicht in Ihrer gewohnten Umgebung verbracht haben. Bitte beantworten Sie
die Fragen so, indem Sie sich vorstellen, wie Sie mit Ihrer Krankheitssituation im normalen Alltag zurecht-
gekommen wéren.

Bitte beantworten Sie alle Fragen, weil sonst der Bogen nicht ausgewertet werden kann. Kreuzen Sie bei den
Antwortméglichkeiten die Zahl an, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
(Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Ausgezeichnet a1
Sehr gut D2
Gut 8
Weniger gut U4
Schlecht s

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie lhren derzeitigen Gesundheitszustand be-
schreiben? (Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Derzeit viel besser als vor einem Jahr ... B
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr ... d2
Etwa so wie vor einem Jahr I
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr .............. [ 1
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr ..........ceece. ds



3. Im folgenden sind emige Tatigkeiten beschneben dle Sle vnelleucht an einem normalen Tag aus-

b. mittelschwere Tatigkeiten,
z.B. einen Tisch verschieben, staub-
saugen, kegeln, Golf spielen

d. mehrere Treppenabsétze steigen

f. sich beugen, knien, blicken

h. mehrere StraBenkreuzungen weit
zu FuB gehen

j. sich baden oder anziehen

a1

e

@2

Qs

Qs

eingeschrankt | eingeschrankt | eingeschrankt

4. Hatten Sie in den

Schwierigkeiten bei der Arbert oder anderen alltagllchen Tatigkelten im Beruf bzw zu Hause?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWIERIGKEITEN

b.Ich habe weniger geschafft als ich wollte

d. Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung
(z. B. ich musste mich besonders anstrengen)

JA
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5. Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwie-
rigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z. B. weil Sie
sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihlten)? (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWIERIGKEITEN JA NEIN

a. Ich konnte nicht so lange wie iiblich tatig sein Q1 Q2

b. Ich habe weniger geschafft als ich wollte Q1 =12

c. Ich konnte nicht so sorgfiltig wie iblich a1 Q2
arbeiten

6. Wie sehr haben lhre kérperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen vier
Wochen lhre normalen Kontakte zu Familienangehérigen, Freunden, Nachbarn oder zum Bekann-

tenkreis beeintrachtigt? (Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Uberhaupt nicht

a1

Etwas

Qo2

MaBig

Qs

Ziemlich

Qs

Sehr

Qs

7. Wie stark waren Ihre Schmerzen in den vergangenen vier Wochen? (Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Ich hatte keine Schmerzen

Sehr leicht

a1

)

Leicht

Qs

MaBig

Q4

Stark

s

Sehr stark

e

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen vier Wochen bei der Ausiibung lhrer All-
tagstitigkeiten zu Hause und im Beruf behindert ? (Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Uberhaupt nicht

a1

Ein bisschen

o

MaBig

Qs

Ziemlich

Q4

Sehr

Qs




9. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich filhlen und wie es lhnen in den vergangenen vier
Wochen gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden am ehesten
entspricht). Wie oft waren Sie in den vergangenen vier Wochen ...

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

BEFINDEN

diiz

ruhig und gelassen?

Immer

D1

Meistens

lich oft| Manchmal

Selten

s | @[ 30 |35 [ ae| e A

f. ... entmutigt und traurig? B e
h. ... gliicklich? a1 I [ ) a4 Qs Us
10.Wie haufig haben lhre

Wochen lhre Kontakte zuandemen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beein-
trachtigt? (Bitte kreuzen Sie nur eine Zahl an)

Immer aq
Meistens El2
Manchmal Qa3
Selten a4
Nie Qs

11.Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?
(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

AUSSAGEN

b. Ich bin genauso gesund wie
alle anderen, die ich kenne.

d. Ich erfreue mich ausge-
zeichneter Gesundheit.

IQOLA (Standard German Version 1.0), Version Januar 1999
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Anhang — Fragebogen Chronic Respiratory Questionnaire
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Fragebogen zur chronischen Atemwegserkrankung (Chronic Respiratory Questionnairc)
1. Anwendung

Anhand dieses Fragebogens soll ermittelt werden, wie Sie sich in den letzten zwei Wochen gefiihlt
haben. Im ersten Teil werden Ihnen Fragen zu Titigkeiten gestellt, bei denen einige Menschen mit

Lungenproblemen kurzatmig werden. Im zweiten Teil sollen Sie Fragen zu Threr Stimmung und zu

Threr Gefithlslage beantworten.

Sie finden unten Fragen zu Tétigkeiten, die bei einigen Menschen mit Lungenproblemen

Kurzatmigkeit hervorrufen,

Bitte erjnnern Sie sich, wie stark Ihre Kurzatmigkeit in den VERGANGENEN ZWEI WOCHEN
war, wenn Sie diese Ttigkeiten austibten, Geben Sie bitte an, wenn Sie eine Titigkeit wihrend der

letzten zwei Wochen NICHT AUSGEUBT haben.

1. Wie stark war Ihre Kurzatmigkeit in den vergangenen zwei Wochen, wihrend Sie

Grundbediirfnisse wie Baden, Duschen, Essen oder sich Ankleiden erfiillten?

Auswahl der Antworten  1: Extreme Kurzatmigkeit
2: Starke Kurzatmigkeit
3: Ziemliche Kurzatmigkeit
4; Missige Kurzatmigkeit
5: Leichte Kurzatmigkeit
6: Sehr leichte Kurzatmigkeit

L

7: Gar keine Kurzatmigkeit




2. Wie stark war Ihre Kurzatmigkeit in den vergangenen zwei Wochen, withrend Sie Spazieren

gingen?

Auswahl der Antworten  1: Extreme Kurzatmigkeit
2: Starke Kurzatmigkeit
3: Ziemliche Kurzatmigkeit
. 4: Miissige Kurzatmigkeit
5: Leichte Kwrzatmigkeit

6: Sehr leichte Kurzatmigkeit

0 R

7: Gar keine Kurzatmigkeit

3. Wie stark war Thre Kurzatmigkeit in den vergangenen zwei Wochen, wenn Sie Gefiihle hatten wie

Waut oder Aufregung?

Auswahl der Anfworten  1: Extreme Kurzatmigkeit
2: Starke Kurzatmigkeit
3: Ziemliche Kurzatmigkeit
4: Miissige Kurzatmigkeit
5: Leichte Kurzatmigkeit
6: Sehr leichte Kurzatmigkeit

LR FL TEME 53]

7: Gar keine Kurzatmigkeit
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4. Wie stark war Thre Kurzatmigkeit in den vergangenen zwei Wochen, wihrend Alltagspflichten wie

z.B. Hausarbeiten oder Lebensmittel einkaufen erledigten?

Auswahl der Antworten  1: Extreme Kurzatmigkeit
2: Starke Kurzatmigkeit
3: Ziemliche Kurzatmigkeit
-4: Miissige Kurzatmigkeit
§: Leichte Kurzatmigkeit
6: Sehr leichte Kurzatmigkeit

O |

7: Gar keine Kurzatmigkeit

5. Wie stark war Thre Kurzatmigkeit in den vergangenen zwei Wochen, wihrend Sie am

gesellschaftlichen Leben teilnahimen?

Auswahl der Antworten  1: Extreme Kurzatmigkeit
2: Starke Kurzatmigkeit
3: Ziemliche Kurzatmigkeit
4: Miissige Kurzatmigkeit
5: Leichte Kurzatmigkeit
6: Sehr leichte Kurzatmigkeit

) e

7: Gar keine Kurzatmigkeit

137



Die folgenden Fragen beziehen sich darauf, iiber wie viel Energie Sie im Allgemeinen verfiigen und
wie Ihre Stimmung in den VERGANGENEN ZWEI WOCHEN gewesen ist. Bitte kreuzen Sie jenes

der Késtchen von 1-7 an, das Ihre Befindlichkeit am besten beschreibt.

6. Wie oft filhlten Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen frustriert oder waren ungeduldig?

Auswahl der Antworten -

7. Wie oft verspiirten Sie in den letzten zwei Wochen ein Gefiihl der Angst oder Panik, wenn Sie

1, Immer

2. Sehr oft

3. Oft

4. Manchmal

5. Nicht sehr oft
6. Fast nie

7. Gar nie

Schwierigkeiten mit dem Atmen hatten?

Auswahl der Antworten

1. Immer

2. Sehr oft

3. Oft

4, Manchmal

5. Nicht sehr oft
6. Fast nie

7. Gar nie

e

B s

(Markieren Sie nur

ein einziges Késtchen)

(Markieren Sie nur

ein einziges Kistchen)
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8. Wie sieht es mit der Erschopfung aus? Wie miide haben Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen

gefuihlt?

Auswahl der Antworten: 1. Extrem miide

2. Sehr miide
(Markieren Sie nur

3. Ziemlich miide ein einziges Kistchen)

4, Miissig miide
5. Ein bisschen miide

6. Kaum miide

i o o o

( 7. Gar nicht miide

9, Wie oft war es Ihnen in den vergangenen zwei Wochen peinlich, weil Sie husten oder schwer atmen

mussten?
Auswahl der Antworten 1. Immer
2. Sehr oft
(Markieren Sie nur
3. Oft ein einziges Kistchen)

4, Manchmal
5, Nicht sehr oft

6. Fast nie

e

7. Gar nie
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10. Wie oft waren Sie in den vergangenen zwei Wochen zuversichtlich und sicher, dass Sie mit Ihrer

Krankheit umgehen konnen?

Auswahl der Antworten: 1. Gar nie

2. Fast nie

(Markieren Sie nur

3. Nich 1 in einzi
icht sehr oft ein einziges Késtchen)

4. Manchmal
5. Oft
6. Sehr oft

7. Immer

DDDDDDD

11: Wie viel Lebensenergie hatten Sie in den letzten zwei Wochen?

Auswahl der Antworten: 1. Gar keine
2. Sehr wenig

3. Wenig (Markieren Sie nur

ein einziges Késtchen)
4. Miissig
5. Viel

6. Sehr viel

T o v

7. Extrem viel
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12. Wie oft waren Sie wihrend der letzten zwei Wochen wiitend, besorgt oder deprimiert?

Auswahl der Antworten 1. Immer

2. Sehr oft

(Markieren Sie nur

3. 01t ein einziges Kistchen)

4, Manchmal
5. Nicht sehr oft
6. Fast nie

7. Gar nie

I

13. Wic oft hatten Sie wihrend der letzten zwei Wochen das Gefithl, Ihre Atemprobleme vollstindig

unter Kontrolle zu haben?

Auswahl der Antworten: 1. Gar nie

2. Fast nie

(Markieren Sie nur

3. Nichit sehr off ein einziges Kistchen)

4, Manchmal
5. Oft

6. Sehr oft

O

7. Immer
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14. Wie oft waren Sie in den letzten zwei Wochen locker und entspannt?

Auswahl der Anfworten:

1. Gar nie

2. Fast nie

3. Nicht sehr oft
4, Manchmal

5. Oft

6. Sehr oft

7. Immer

LECIE Tl ey |

(Markieren Sie nur
ein einziges Késtchen)

15. Wie oft haben Sie sich in den letzten zwei Wochen mit wenig Lebensenergie gefiihlt?

Auswahl der Antworten

1. Immer

2. Sehr oft

3. Oft

4, Manchmal

5, Nicht sehr oft
6. Fast nie

7. Gar nie

0

(Markieren Sie nur
ein einziges Kistchen)
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16. Wie oft fuhlten Sie sich in den vergangenen zwei Wochen im Allgemeinen mutlos oder

niedergeschlagen?
Auswahl der Antworten 1. Immer
2. Sehr oft
(Markieren Sie nur
3. 0ft ein einziges Késtchen)
4, Manchmal

5. Nicht sehr oft

6. Fast nie

L E L]

f 7. Gar nie

17. Wie oft haben Sie sich in den letzten zwei Wochen erschopft oder lustlos gefiihlt?

Auswahl der Antworten 1. Immer

2. Sehr oft
(Markieren Sie nur
ein einziges Kistchen)

3. Oft
4, Manchmal
5, Nicht sehr oft

6. Fast nie

N

7. Gar nie
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18. Wie gliicklich oder zufrieden waren Sie in den letzten zwei Wochen mit Threm Leben?

Auswahl der Antworten: 1. Sehr unzufrieden, die meiste Zeit
unglitcklich
2. Im Allgemeinen unzufrieden, ungliicklich
3. Ein wenig unzufrieden, ungliicklich
4, Im Allgemeinen gliicklich und zufrieden
5. Meist gliicklich

6. Meist sehr gliicklich

6

7. Ausserordentlich gliicklich, ich kénnte

nicht gliicklicher oder zufriedener sein

(Markieren Sie nur ein einziges Késtchen)

19. Wic oft waren Sie in den vergangenen zwei Wochen verstdrt oder éngstlich, wenn Sie

Schwierigkeiten mit dem Atmen hatten?

Auswahl der Antworten 1. Immer

2. Sehy oft
(Markieren Sie nur

3. Oft cin einziges Késtchen)

4, Manchmal
5. Nicht sehr oft

6. Fast nie

| )

7. Gar nie
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20. Wie oft waren Sie in letzten zwei Wochen im Allgemeinen ruhelos, angespannt oder nervos?

Auswahl der Antworten 1. Immer

2. Sehr oft
(Markieren Sie nur

3. 01t ein einziges Késtchen)

4, Manchmal
5. Nicht sehr oft

6. Fast nie

|

7. Gar nie

Vielen Dank!
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Anhang — Fragebogen Hospital Anxiety and Depression Scale

Fragebogen zu Angst und Depression (Hospital Anxiety and Depression Scale, HADS)

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihr Befinden innerhalb der vergangenen Woche. Kreuzen Sie
bitte eine Aussage in der Gruppe an, die am besten beschreibt, wie Sie sich in dieser Woche gefiihlt

haben!
1. Ich fiihle mich angespannt und iiberreizt | 8. (o s T mshem o LU e
gebremst
O meistens a fast immer
O oft a sehr oft
O von Zeit zu Zeit / gelegentlich a manchmal
O {berhaupt nicht a Uberhaupt nicht
” Ich kann mich heute noch so freuen wie 9 Ich habe manchmal ein dngstliches Gefiihl
*  friiher : in der Magengegend
O ganz genau so a Uberhaupt nicht
O nicht ganz so sehr a gelegentlich
3 nur noch ein wenig a ziemlich oft
O kaum oder gar nicht a sehr oft
el IR ST O e S Eilens Ich habe das Interesse an meiner duBeren
3 Vorahnung, daB etwas Schreckliches 10.  Erscheinung verloren
" passieren kénnte ' 9
O ja, sehr stark a ja, das stimmt genau
O ja, aber nicht allzu stark a g::”tl;ummere mich nicht so darum, wie ich
O etwas, aber es macht mir keine Sorgen a evtl. kimmere ich mich zu wenig darum
O (berhaupt nicht a ich kimmere mich so viel darum wie immer
4 Ich kann lachen und die lustigen Dinge 11 Ich fiihle mich rastlos, muss immer in
" sehen " Bewegung sein
3 ja, so viel wie immer a ja, tatsachlich sehr
O nicht mehr ganz so viel a Ziemlich
O inzwischen viel weniger a nicht sehr
O {berhaupt nicht a Uberhaupt nicht
Mir gehen beunruhigende Gedanken . . -
5. durch den Kopf 12.  Ich blicke mit Freude in die Zukunft
O einen Groliteil der Zeit a ja, sehr
O verhaltnismaRig oft a eher weniger als friiher
O von Zeit zu Zeit, aber nicht allzu oft a viel weniger als friiher
O nur gelegentlich / nie a kaum bis gar nicht
6. Ich fiihle mich gliicklich 13, Mich uberkommt plotzlich ein panikartiger
Zustand
O Uberhaupt nicht a ja, tatsachlich sehr oft
O selten a ziemlich oft
O manchmal a nicht sehr oft
O meistens a Uberhaupt nicht
7. 14,

146




Ich kann behaglich dasitzen und mich Ich kann mich an einem guten Buch, einer
entspannen Radio- oder Fernsehsendung freuen

3 ja, natlrlich a oft

O gewohnlich schon a manchmal

O nicht oft a eher selten

O {berhaupt nicht a sehr selten
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