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1. Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist es, die Effekte einer ambulanten wohnortnahen
Langzeitrehabilitation bei Patienten mit einer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD) im Stadium GOLD II-IV zu untersuchen. Dabei sollen
folgende Hypothesen uberprift werden:

Hypothese 1:

Die an der Langzeitrehabilitation teilnehmenden Patienten verbessern sich in ihrer
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und in ihrer korperlichen Belastbarkeit
gemessen an Steigerung der Gehstrecke im Sechs-Minuten-Gehtest (6MWT) um
mind. 54m (+15%)

Hypothese 2:

Die Verbesserungen, die im Rahmen des Programmes erzielt werden sind groer
als die Verbesserungen in der Kontrollgruppe.

Hypothese 3:

Die Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit und der Lebensqualitat sind
aquivalent zu den Ergebnissen, die mit einem teilstationaren oder stationaren

Rehabilitationsprogramm erreicht werden kdnnen.



2. Einleitung:

In den von der Weltgesundheitsorganisation herausgegebenen GOLD-Leitlinien
wird die chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD) definiert, als eine
sprogressiv verlaufende, chronische Erkrankung, die durch eine nicht vollstandig
reversible Atemwegsobstruktion gekennzeichnet ist. Ihr zugrunde liegt eine
entzundliche Reaktion der Atemwege hervorgerufen durch inhalative Schadstoffe"
[1]. Dyskrinie, Hypersekretion mit zusatzlichem Schleimhautodem, destruktive
Veranderungen der Bronchialwand sowie eine irreversible Uberblahung mit
Zerstorung des Lungenparenchyms und Elastizitatsverlust des Lungengewebes
sind feingewebliche Kennzeichen der COPD.

2007 waren ca. 210 Millionen Menschen weltweit an einer COPD erkrankt. Im
Jahr 2030 wird die COPD voraussichtlich auf Rang 3 der fuhrenden
Todesursachen liegen [2]. In Europa ist die COPD aktuell die vierthaufigste

Todesursache.

Bei den Risikofaktoren kann unterschieden werden zwischen
* nicht beeinflussbaren Faktoren: genetische Disposition (z.B. o 1-
Antitrypsinmangel, Stérung des Lungenwachstums)
* beeinflussbaren  Faktoren: = Tabakrauch, berufsbezogene
inhalative Noxen, haufige Atemwegsinfektionen in der Kindheit,

allgemeine Luftverschmutzung.

Die Erkrankung beginnt schleichend und fuhrt schlieBlich zu einer zunehmenden
Luftnot bei Belastung. Dies mundet in einer Veranderung des Lebensstils, der sich
der reduzierten Belastungsfahigkeit anpasst. Zunehmende Passivitat fuhrt zu
einer Schwachung anderer Organsysteme wie Herz—Kreislauf-System,
Muskulatur— und Skelettsystem und hat somit einen groflen Anteil an der
Verschlechterung der korperlichen Leistungsfahigkeit bis hin zu Dyspnoe bereits
bei geringster korperlicher Belastung [3]. Auf psychischer Ebene kann die soziale
Isolation zu Depressionen und Angststorungen fuhren [4-6].

Durch diesen Krankheitsverlauf birgt die COPD nicht nur fur den Patienten und
sein soziales Umfeld eine hohe Relevanz sondern auch fur die Volkswirtschaft. In
einer multizentrischen, retrospektiven Analyse konnte von Nowak et al. gezeigt



werden, dass die durchschnittlichen jahrlichen Kosten zur Behandlung der COPD

pro Patient €1944 betragen [7]. Hauptanteile waren die Kosten fur

Krankenhausaufenthalte (40%) und Medikamente (30%). Nur einen geringen

Anteil der Kosten verursachten nichtmedikamentose Therapie und

RehabilitationsmalRnahmen. Der relative Kostenanteil fur Krankenhausaufenthalte

steigt mit zunehmendem Schweregrad an, wahrend der relative Kostenanteil fur

Medikamente sinkt [7].

Die durchschnittlichen jahrlichen Kosten fur COPD aus volkswirtschaftlicher Sicht

belaufen sich auf €3027 pro Patient [7]. Die Kosten sind abhangig vom

Schweregrad der Erkrankung und erhohen sich deutlich durch Exazerbationen,

die einen Krankenhausaufenthalt erfordern. Nach den Ende 2011 veroffentlichten

aktualisierten GOLD-Leitlinien erfolgt die Einteilung der COPD in 4 Schweregrade:

A: Patienten mit einer FEV, >50% bzw. einer FEV4/FVC von <70%
(entsprechend der ehemaligen Stadien | und Il nach GOLD) mit niedrigem
Risiko, wenig Symptomen und weniger als zwei Exazerbationen pro Jahr

B: Patienten mit einer FEVy >50% bzw. einer FEV4/FVC von <70%
(entsprechend der ehemaligen Stadien | und Il nach GOLD) mit niedrigem
Risiko, weniger als zwei Exazerbationen pro Jahr aber vermehrten
Symptomen

C: Patienten mit einer FEV1 <50% bzw. einer FEV+1/FVC <70% (entsprechend
der ehemaligen Stadien Ill und IV nach GOLD) mit hohem Risiko und mehr
als zwei Exazerbationen pro Jahr, aber wenig Symptomen

D: Patienten mit einer FEV1=<50% bzw. einer FEV1/FVC <70% mit hohem Risiko

und mehr als zwei Exazerbationen pro Jahr und vermehrten Symptomen

Der Grad der Symptome wurde hierbei bestimmt anhand des modified Medical
Research Council dyspnea score (MMRC) und des COPD Assessment Test
(CAT)
Ziel therapeutischer Intervention sollte es also sein, vor allem die hauptsachlichen
Kostenfaktoren zu beeinflussen:

- Progredienz der Erkrankung

- Krankenhausaufenthalte bedingt durch Exazerbationen



Primarer Ansatz ist die strikte Vermeidung der krankheitsinduzierenden
Schadstoffe, d.h. in erster Linie eine strikte Nikotinkarenz. Ein weiterer
Grundpfeiler ist die medikamentdse Therapie. Nach den GOLD-Richtlinien ist die
medikamentose Therapie abhangig vom jeweiligen Krankheitsstadium [1]

Stadium I:  Grippeschutzimpfung + kurzwirksamer Bronchodilatator (B2—
Sympathomimetikum oder Anticholinergikum)

Stadium Il: siehe Stadium | plus regelmalige Behandlung mit einer
Kombination aus mehreren bronchodilatatorisch wirksamen
Medikamenten (langwirksame Betamimetika bzw.
Anticholinergika)

Stadium lll: siehe  Stadium Il plus inhalative Glukokortikoide bei
wiederkehrenden Exazerbationen.

Stadium IV: siehe Stadium Il und Langzeitsauerstofftherapie bei
respiratorischer Insuffizienz. Ggf. endoskopische/operative
Behandlung des Lungenemphysems, Evaluation einer
Lungentransplantation

Allerdings sind die momentan verfugbaren Medikamente nicht in der Lage, auf
lange Sicht die Verminderung der Lungenfunktion sowie eine zunehmende
Verschlechterung von korperlicher Leistungsfahigkeit und Lebensqualitat zu
verhindern [8-10]. Aus diesem Grund empfiehlt die WHO unterstitzend zur
medikamentosen Therapie eine pulmonale Rehabilitation ab einer FEV4von <80%
entsprechend GOLD Il [1].

Hatte man sich zunachst auf eine Veranderung der FEV, als zentralen Marker fur
den Schweregrad und die Prognose der Erkrankung konzentriert, konnte in den
letzten Jahren gezeigt werden, dass nicht nur die FEV4, sondern auch Body Mass
Index (BMI), subjektiver Dyspnoegrad und korperliche Leistungsfahigkeit wichtige
Faktoren darstellen. Zusammengefasst im sogenannten BODE-Score erlauben
diese Parameter eine bessere Abschatzung der Prognose von COPD-Patienten
als die FEV, alleine [11]. In Konsequenz haben sich auch die Inhalte der
pulmonalen Rehabilitation erweitert, so dass neben Muskeltraining, Atemtherapie
und Patientenschulung auch Ernahrungsberatung, sozialmedizinische Beratung
und psychologische Beratung fester Bestandteil der pulmonalen Rehabilitation



geworden sind. Ziel ist es neben einer Verbesserung der Kkorperlichen
Leistungsfahigkeit ~auch  eine  Verbesserung von  Verhalten und
Krankheitsmanagement zu erreichen, um die systemischen Auswirkungen der

Erkrankung besser kontrollieren zu kdnnen.

Das Muskeltraining

Auf Grund von Schonung, systemischer Entzundungsreaktion vor allem im
Rahmen von Exazerbationen und oxidativem Stress kommt es bei Patienten mit
COPD zu einer Umwandlung von Typ I-Muskelfasern in Typ lI-Fasern, deren
Energiegewinnung hauptsachlich anaerob ablauft. Auf Grund einer schnelleren
Ermudbarkeit im Vergleich zu einer normalen Faserzusammensetzung zeigt sich
eine erniedrigte Leistungsfahigkeit [12] und fuhrt damit zu einer zunehmend
geringeren Belastungstoleranz.

Der Gehalt einiger am aeroben Stoffwechsel beteiligten Enzyme, wie
Zitratsynthase, Succinatdehydrogenase und 3—Hydroxyl-CoA-Dehydrogenase, ist
im Vergleich zu gesunden Kontrollpersonen in der Muskulatur von COPD-
Patienten vermindert [13]. Folge ist ein erhohter Ventilationsbedarf bei
korperlicher Belastung und eine verminderte Muskelausdauerleistung. Auch hat
sich gezeigt, dass eine Verminderung der fettfreien Masse bei COPD-Patienten
mit einer Reduktion der Gehstrecke [14], Muskelschwache [15] und einem Verlust
an gesundheitsbezogener Lebensqualitat [16] assoziiert ist. Ziel des
Muskeltrainings ist der Abbau von muskularen Defiziten sowie die Haltungs- und
Bewegungsschulung angepasst an die krankheitsbedingten Moglichkeiten des
Patienten. Die muskulare Kapazitat soll verbessert und die durch oxidativen
Stress verursachte Belastung verringert werden [15]. Kraft, Ausdauer und
Koordination werden in Kombination mit Atemtechniken geschult und geférdert.

Die Atemtherapie

Bei COPD-Patienten kommt es im Laufe der Erkrankung zu einer zunehmenden
Uberblahung der Lunge mit Abflachung des Zwerchfells und Verdnderung der
Thoraxform. Dies bewirkt eine Veranderung der Atemmechanik; bei einer
Zwerchfellkontraktion wird die untere Thoraxapertur im Vergleich zu
lungengesunden Kontrollpatienten deutlich weniger erweitert und somit auch die

unteren Lungenabschnitte schlechter bellftet. Bei extremer Abflachung des



Zwerchfells kann es zu einer inversen Atembewegung kommen: die unteren
Rippen bewegen sich bei Inspiration nach innen statt nach auf3en. Somit wird die
Zwerchfellarbeit mit zunehmender Uberbldhung immer ineffektiver und die
Patienten sind gezwungen vermehrt ihre Atemhilfsmuskulatur einzusetzen. Neben
den Veranderungen des Atemmusters zeigt sich auch eine Verringerung der
Thoraxbeweglichkeit, was sowohl muskular als auch durch ein gestortes
Bewegungsspiel der Brustwirbelsaule und Rippengelenke bedingt ist. Vermehrte
Sekretproduktion und Instabilitat der Atemwege fluhren bei Exspiration zu einem
erhohten Stromungswiderstand und damit zu einer nochmals erhdhten
Atemarbeit. Der Patient versucht durch eine Erh6hung des abdominellen Druckes
und vermehrten Einsatz der Atemhilfsmuskulatur den Atemwegswiderstand zu
Uberwinden. Das instabile Bronchialsystem kann dem Druck von aufden nicht
standhalten; es kommt zum Kollaps der Bronchien und damit zu einer weiteren
Verschlechterung der Ausatmung, zum sogenannten air trapping. Bei Belastung
kommt es zu einer Steigerung der Ventilation; bei erhdhter Atemfrequenz wird die
Ausatmung zunehmend ineffektiv, da die verklrzte Exspirationsphase nicht fur die
komplette Ausatmung ausreicht; es kommt zu einer Erhohung des
Residualvolumens [17], zu einer dynamischen Uberblahung. Dieser Effekt
verstarkt sich noch weiter bei forcierter Exspiration und vor allem beim Husten.
Ein ineffektiver Hustenstol} ist die Folge. Aus dem erhohten Atemwegswiderstand,
der dynamischen Lungenuberblahung, der gesteigerten Ventilation und den
Veranderungen der Atemmechanik resultiert im Vergleich zum Gesunden eine
Erhdéhung der Atemarbeit in Ruhe und vor allem unter Belastung [18]. Die vom
Patienten empfundene Dyspnoe und die dynamische Uberblahung korrelieren
dabei miteinander [19].

Im Rahmen der Atemtherapie lernen COPD-Patienten Techniken wie die dosierte
Lippenbremse, atemerleichternde Stellungen und effektive Hustentechniken, die
ihnen helfen Okonomisch mit der Kraft ihrer Atemmuskulatur und mit ihrer
Lungenkapazitat umzugehen und sich in Situationen von Dyspnoe selbst zu
helfen. Diese Techniken kdnnen in Gruppen erlernt werden. Zusatzlich besteht die
Maoglichkeit, in physiotherapeutischer Einzeltherapie die Beweglichkeit des Thorax
zu verbessern und individuell fur jeden Patienten das Atemmuster zu optimieren.
Eine spezielle Technik, die Reflektorische Atemtherapie (RAT), basiert auf einer
Atemmassage, die von dem Internisten Dr. JL. Schmitt (1896—-1963) entwickelt
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wurde. Er hat die reflektorische Beeinflussbarkeit der Atmung genutzt, um Atmung
zu vertiefen und die Atemmechanik zu verbessern. Frau Liselotte Brune hat als
Physiotherapeutin die Technik unter seiner Leitung weiterentwickelt und die
manuellen Techniken mit einer speziellen  Atemgymnastik erganzt. Der
ganzheitliche Therapieansatz hat sowohl Einfluss auf den Bewegungsapparat, als

auch Uber die Head’schen Zonen auf das Organsystem des Patienten [20].

Die Patientenschulung
Da die COPD in ihrem Verlauf von sehr unterschiedlichen Faktoren abhangt, ist
es sinnvoll, die Patienten auch in Bezug auf alle von lhnen beeinflussbaren
Faktoren zu schulen:
* Ernahrungsberatung
* psychosomatischer Beratung
* sozialdienstlicher Beratung
* erkrankungsspezifische Schulung (z.B. COBRA-Schulung, ein ambulantes
Schulungsprogramm fur Patienten mit chronisch-obstruktiver Bronchitis
mit und ohne Emphysem)

Ernédhrungsberatung

Etwa 25% der Patienten mit mittelschwerer bis schwerer COPD zeigen eine
Reduktion des Body Mass Index (BMI) und der fettfreien Korpermasse. Das
Untergewicht korreliert dabei mit der Muskelschwache [15], eingeschrankter
Belastbarkeit bzw. verringerter korperlicher Leistungsfahigkeit [14] [21] und
verminderter Lebensqualitdt. Es hat sich gezeigt, dass Mangelerndhrung
abhangig vom Schweregrad der Erkrankung die Prognose verschlechtert.
Insbesondere bei schwerkranken Patienten zeigte sich eine Zunahme der
Mortalitat bei reduziertem BMI [22]. Die Ursachen des Untergewichts sind
multifaktoriell: Alter, Appetitlosigkeit, korperliche Aktivitat, Hypermetabolismus,
chronisch-entziindliche Prozesse, erhohte Atemarbeit und Gewebshypoxie fuhren
zu einer katabolen Stoffwechsellage [23]. Durch vermehrten Gebrauch des
anaeroben Stoffwechsels haben COPD-Patienten einen hoheren
Kohlenhydratbedarf als gesunde Vergleichspersonen. Dies bedingt einen
erhohten Anfall von CO,, was wiederum eine gesteigerte Ventilation erfordert.
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Weekes et al konnten in einer Studie eine Gewichtszunahme bei COPD-Patienten
zeigen, die eine Ernahrungsberatung erhalten hatten [24]. Das Gewicht war auch
in der Nachuntersuchung nach 6 Monaten stabil. Weiter kam es zu einer
signifikanten Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat im
Vergleich zur Kontrollgruppe, gemessen mit dem St. George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ) wund dem SF36-Fragebogen [24]. Ziel der
Ernahrungsberatung ist es, die Versorgung mit Nahrstoffen und Energie zu

verbessern bzw. zu optimieren.

Psychosomatische Beratung

Bedingt durch die zunehmende Verschlechterung der korperlichen
Leistungsfahigkeit mussen Patienten mit COPD ihren Bewegungsradius immer
mehr einschranken. Alltags-, Freizeit- und berufliche Aktivitaten sind durch die
Erkrankung behindert. Zusatzlich ist es vielen Patienten peinlich, in der
Offentlichkeit oder im Beisein der Familie zu husten oder ihre Medikamente zu
benutzen. All das kann zu sozialer Isolation, zum Verlust sozialer Kompetenzen
oder zu einer manifesten reaktiven Depression sowie zu Angststorungen fuhren
[4-6].

Es konnte zwar nicht gezeigt werden, dass eine leitliniengerechte Therapie einer
Depression bei COPD-Patienten zu einer Verringerung der Krankenhaustage oder
der Mortalitat fuhren [25]. In einer Studie von Garrod et al. zeigte sich allerdings,
dass depressive Patienten ein hoheres Risiko zeigen eine therapeutische
Intervention abzubrechen als nicht depressive Patienten [26]. Ziel der
psychosomatischen Beratung ist es, den Patienten bestimmte Verhaltensmuster
zu verdeutlichen, Losungsstrategien anzubieten und damit den oben genannten
Prozess hin zur reaktiven Depression zu verhindern beziehungsweise

aufzuhalten.

Sozialdienstliche Beratung

Hier konnen sich Patienten zu den Themen Patientenverfugung, Beantragung
eines Schwerbehindertenausweises, Zuzahlungsbefreiung bei Medikamenten und
uber die weiteren Moglichkeiten zur Beantragung von Rehabilitationsmallnahmen

informieren.
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Erkrankungsspezifische Schulung

Im Rahmen der Therapie des Asthma bronchiale sind Schulungsprogramme
bereits fester Bestandteil des Disease Managements. In der 2003 veroffentlichten
Pilotstudie von Worth et al [27] wurde erstmalig ein ahnliches Programm fur
Patienten mit COPD evaluiert (COBRA-Schulung). In der Studie zeigte sich eine
signifikante Abnahme der Krankenhaustage pro Jahr auf Grund der COPD, eine
deutliche Abnahme der Episoden von Dyspnoe und eine bessere Beherrschung
von Exazerbationen durch Selbsthilfemalinahmen. Auch Wittmann et al. konnten
zeigen, dass durch eine zusatzliche krankheitsspezifische Schulung im Rahmen
eines multidisziplinaren Rehabilitationsprogrammes von den Patienten weniger
medizinische Hilfe bzw. Notfallbehandlung in Anspruch genommen wurde, sowie
in geringerer Frequenz stationare Behandlungen erforderlich waren. Weiter
konnte er zeigen, dass die geschulten Patienten die Trainingsintensitat ein Jahr
nach Ende der Rehabilitationsmallnahme halten und die Lebensqualitat,
gemessen mit dem St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ), noch weiter
verbessern konnten [28].

Aktuelle Umsetzung der Empfehlungen

Der zeitliche Ablauf der pulmonalen Rehabilitation wird international sehr
unterschiedlich gestaltet. Empfohlen wird eine Trainingsfrequenz von 2-3
betreuten Trainingseinheiten pro Woche, bei geringer Frequenz wird nicht mit
einem Effekt gerechnet [29]. In Deutschland sind die Modelle der ambulanten und
stationaren Rehabilitation gebrauchlich. Diese Programme laufen in der Regel
uber einen Zeitraum von zwei bis vier Wochen. In den anbietenden Kliniken und
ambulanten Rehabilitationszentren werden die einzelnen Inhalte der pulmonalen
Rehabilitation mit unterschiedlicher Gewichtung umgesetzt. Die Patienten werden
aus ihrem gewohnten sozialen und beruflichen Umfeld herausgenommen und
erlernen im Rahmen eines straff organisierten Programmes in der kurzen Zeit von
zwei bis vier Wochen alles Wissenswerte Uber ihre Erkrankung und beginnen mit
dem korperlichen Training. Studien zeigen allerdings, dass schon bald nach
Beendigung der RehabilitationsmalRnahme die erreichten Verbesserungen
hinsichtlich Trainingskapazitat und Verhalten wieder rucklaufig sind [30]. Um die
Therapieerfolge zu erhalten, ist eine kontinuierliche, ambulante Weiterbetreuung
der Patienten, z.B. durch ambulante Physio-/Trainingstherapie oder durch
Teilnahme in einer Lungensportgruppe notig. Die Versorgung durch
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Physiotherapeuten ist durch die Budgetierung der Heilmittel nicht dauerhaft
moglich und Lungensportgruppen sind im Gegensatz zu Herzsportgruppen in
Deutschland noch nicht flachendeckend organisiert. Momentan betragt die Anzahl
der Lungensportgruppen laut telefonischer Auskunft der Patientenliga fur
Atemwegserkrankungen ca. 700; im Hinblick auf die epidemiologischen Daten
bzgl. Der COPD-Pravalenz deutlich zu wenig. Die Situation in den
Ballungszentren stellt sich dabei noch besser dar, als in landlichen Regionen.
Zudem wurde in den Empfehlungen zum Lungensport die Teilnahme von
schwergradig an COPD erkrankten Personen an den regularen
Lungensportgruppen nicht empfohlen.

Trotz der erwiesenen Wirksamkeit der pulmonalen Rehabilitation nimmt nur ein
Bruchteil der in Frage kommenden Patienten an den angebotenen Mallnahmen
teil. Dies mag zum einen an der bereits zuvor erwahnten eingeschrankten
Zugangigkeit liegen; ein zusatzlicher Grund ist aber wahrscheinlich auch die
Sorge vor zu hohen Kosten. Weiter gibt es bisher kein adaquates Angebot fur
Patienten, die aus beruflichen oder privaten Grinden nicht an dem terminlich
straff organisierten Programm einer ambulanten Rehabilitation teilnehmen
konnen. Diese mussen bisher auf die medizinisch empfohlene Behandlung
verzichten. Diese Probleme konnten durch ein kostengunstiges, wohnortnahes,
einfach organisiertes Rehabilitationsprogramm geldst werden, das vergleichbare
Verbesserungen von korperlicher Leistungsfahigkeit und Lebensqualitat erbringt
wie bisher angebotene Modelle und woraus sich bei ausreichender Nachfrage
auch weitere Lungensportgruppen bilden konnten.

Ambulante Rehabilitation

Mehrere Studien haben gezeigt, dass ambulante Rehabilitationsprogramme, die
auf einen Zeitraum von zwei und mehr Monaten angelegt sind, eine nachweisliche
Verbesserung von Lebensqualitat, Trainingskapazitdt und  Dyspnoe-
Wahrnehmung erzielen [31-33] und damit vergleichbare Resultate wie die
stationare Rehabilitationsprogramme erbringen.

Erlernte Inhalte konnen im gewohnten sozialen Rahmen umgesetzt und eventuell
entstandene Probleme und Fragen in der nachsten Trainings- oder
Schulungseinheit geklart werden. Auf Grund des niedrigeren wochentlichen
Zeitaufwandes konnen die Rehabilitationsmallnahmen leichter in die beruflichen

14



und privaten Ablaufe integriert werden, was zu einer hoheren Akzeptanz fuhren
konnte. Zusatzlich sind sie durch die wegfallenden Unterbringungskosten

gunstiger als die stationaren Programme.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es zu zeigen, ob ein multidisziplinares,
ambulantes, wohnortnahes, kostengunstiges Rehabilitationsprogramm, angelegt
Uber eine halbes Jahr, signifikante Verbesserungen der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat und der korperlichen Leistungsfahigkeit, vergleichbar zu den
etablierten Programmen hoherer Intensitat erbringen kann.
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3. Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, interventionelle
Studie. Nach Genehmigung der Studie durch die Ethikkommission erfolgte die
Rekrutierung der Patienten durch 14 in Hamburg niedergelassene Pneumologen
nach unten genannte Ein- und Ausschlusskriterien. Die angemeldeten Teilnehmer
wurden von uns nochmals telefonisch uber den Ablauf der Studie, die Zuordnung
zu den Gruppen, die Randomisierung, sowie Uber den zeitlichen und finanziellen
Aufwand informiert. Die Patienten wurden darauf hingewiesen, dass sie jederzeit
ohne Angabe von Grunden aus der Studie ausscheiden konnen. Die Patienten,
die sich nach diesem Gesprachen gegen eine Teilnahme an der Studie
entschieden hatten, wurden bei der Randomisierung nicht berucksichtigt und
gingen auch nicht in die Auswertung mit ein.

Nachdem die unterzeichnete Einverstandniserklarung der teilnehmenden
Patienten vorgelegt wurde, erfolgte die Zuteilung zu der Physiotherapiepraxis, die
dem Wohnort am nachsten gelegen war.

Nachdem die jeweils doppelte Anzahl von Patienten fur die jeweilige Praxis
rekrutiert war, erfolgte die Randomisierung anhand einer computer-generierten
Randomisierungsliste der Universitat Ulm, wobei A der Kontrollgruppe und B der
Trainingsgruppe entsprach. Anschliellend wurden die Patienten telefonisch Uber
das Ergebnis der Randomisierung informiert. Die Trainingspatienten erhielten
Telefonnummer und Adresse der zustandigen Physiotherapiepraxis, um die
weiteren Termine abzusprechen. Eine Verblindung auf Seiten der Patienten war

auf Grund des Studiendesigns nicht moglich.

3.2 Rahmenbedingungen

An der Durchfuhrung der Studie waren 14 niedergelassene Pneumologen, die
auch fur die medikamentdse Therapie wahrend der Studie verantwortlich waren, 7
Physiotherapiepraxen, acht in ihren Fachgebieten speziell ausgebildete
Mitarbeiter zur Durchfuhrung der Schulungen sowie ein Mitarbeiter fur
organisatorische Aufgaben und Betreuung der Kontrollgruppe beteiligt.
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Fur die 17 Trainingseinheiten in der Gruppe leisteten die Patienten einen
Unkostenbeitrag von jeweils 5€. Fur Patienten, die finanziell hierzu nicht in der
Lage waren, wurden diese Kosten von der Studienleitung Ubernommen.
Finanzielle Unterstutzung erhielten wir von der Firma GlaxoSmithKline in Form

einer zweckgebundenen Spende.

3.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

Patienten und Patientinnen im Alter zwischen 45 und 85 Jahren, Raucher oder

Ex-Raucher mit anamnestisch mehr als 20 packyears und mit der Diagnose

COPD Stadium IlI-IV, die von einem Pneumologen gestellt wurde, adaquate

medikamentose Therapie. Eine vom Patienten unterschriebene

Einverstandniserklarung war Voraussetzung fur die Teilnahme an der Studie.

In unserer Studie erfolgte die Rekrutierung der Patienten anhand der zu diesem

Zeitpunkt gultigen Einteilung in 4 Stadien [1]:

Stadium I:  FEV41/FVC <70%, FEV1 = 80% Soll, klinische Symptome
vorhanden / nicht vorhanden

Stadium Il:  FEV41/FVC <70%, FEV1 <80% Soll, klinische Symptome
vorhanden / nicht vorhanden

Stadium lll: FEV1/FVC < 70%, 30% Soll < FEV <50% Soll, klinische
Symptome vorhanden / nicht vorhanden, Exazerbation

Stadium IV: FEV41/ FVC < 70%, FEV4 < 30% Soll, oder FEV1 < 50% plus

chronische respiratorische Insuffizienz

Ausschlusskriterien

Respiratorische Globalinsuffizienz (PaO, <55 mmHg; PaCO, >50 mmHg ),
manifeste  Herzinsuffizienz, nicht  kontrollierter  arterieller = Hypertonus,
konsumierende Erkrankungen, symptomatische koronare Herzerkrankung
physische Behinderungen von Seiten des muskuloskeletalen Systems. Weiter
bereits innerhalb der letzten sechs Monate absolvierte Rehabilitation oder aktuelle

Teilnahme an einem anderen Trainingsprogramm.
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3.4 Abbruchkriterien

Nicht in die Auswertung eingegangen sind die Daten der Patienten, die an
weniger als 60% der vorgesehenen Therapietermine teilgenommen haben, wenn
eine neu aufgetretene Erkrankung die erfolgreiche Teilnahme an der Therapie
verhindert hat, oder aber wenn Patienten, teils auch ohne Angabe von Grinden,

aus dem Programm ausscheiden wollten.

3.5 Testung

Zu Beginn (t0) und am Ende (t1) des sechsmonatigen Trainingsprogrammes
wurde von allen teiinehmenden Patienten ein 6 min — Gehtest durchgefuhrt, sowie
je zwei Fragebogen zur Bewertung der Lebensqualitat (SF 12, St. George’s
Respiratory Questionnaire) ausgefullt.

3.5.1 6-Minuten—Gehtest

In dieser Studie wurde der 6GMWT gemal den Vorgaben der American Thoracic
Society durchgefuhrt [34]. Voraussetzung war eine mindestens 20 Meter lange,
ebene Gehstrecke und Supervision. Die Patienten wurden aufgefordert, innerhalb
von 6 Minuten eine moglichst lange Distanz zurickzulegen. Wahrend des 6MWT
bekamen die Patienten immer wieder Ruckmeldungen uber die noch verbleibende
Testzeit und positive Verstarkungen, wie ,das machen Sie gut®. Die Patienten
wurden dazu angehalten wahrend des Tests nicht zu reden. Pausen waren
erlaubt, allerdings galt der Test als abgebrochen, wenn der Patient sich hinsetzen
oder festhalten musste. Da es bei Wiederholung des Testes zu gewissen
Lerneffekten kommen kann [35], wurde der Test zweimal durchgefuhrt und der
jeweils bessere Wert gewertet.

Am Ende der sechsmonatigen Studienzeit wurde der Test wiederholt und der
Ausgangs- mit dem Endwert verglichen. Die Testung der Trainingsgruppe erfolgte
durch den betreuenden Physiotherapeuten; die Testung der Kontrollgruppe an der
Universitatsklinik Hamburg Eppendorf. Das den Test begleitende Personal war

somit bezuglich der Gruppenzugehorigkeit nicht verblindet.
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3.5.2 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Im Rahmen dieser Studie wurde das St. George’s Respiratory Questionaire als
krankheitsspezifischer Fragebogen und der SF-12 als krankheitsubergreifender

Fragebogen eingesetzt.

3.5.2.1 Short form 12 qualitiy of life questionnaire (SF-12—Fragebogen)

Der Fragebogen SF-12 ist die verkurzte Version des SF-36-Fragebogens und
erfasst die Lebensqualitat bezogen auf die allgemeine Gesundheit [36]. Aus je 6
Fragen werden Summenwerte fur die Bereiche ,korperliche Gesundheit® (KSK)
und ,psychische Gesundheit® (PSK) gebildet. In der Untergruppe ,korperliche
Gesundheit® werden die Bereiche korperliche Funktionsfahigkeit, korperliche
Rollenfunktion, Schmerz und allgemeine Gesundheitswahrnehmung erfragt. In der
Untergruppe ,psychische Gesundheit® die Bereiche Vitalitat, soziale
Funktionsfahigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches Wohlbefinden.
Hohere Werte in den Summenskalen reflektieren dabei einen besseren

Gesundheitszustand.

3.5.2.2 St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)
Der SGRQ ist ein Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat mit dem Schwerpunkt Atemwegsbeschwerden. Der Fragebogen
besteht aus 76 Fragen die in drei Gruppen unterteilt sind:

. Symptome: Beschwerden wegen respiratorischer Symptome

*  Aktivitat: Storung der korperlichen Aktivitat und Mobilitat aufgrund

Dyspnoe

. Auswirkungen: psychosoziale Auswirkungen der Krankheit
Der Gesamtscore setzt sich aus der Summe der drei Untergruppen zusammen.
Jeder Antwort ist ein empirisch gewonnenes Gewicht zugeordnet: das niedrigste
Gewicht ist Null (bestmdglicher Gesundheitszustand), das hochste Hundert
(schlechtestmdglicher Gesundheitszustand). Fur jede Untergruppe werden die
Antwortgewichte summiert und anschlieliend durch den maximal moglichen
Summenscore dividiert. Hieraus ergeben sich die in den Ergebnissen
aufgefuhrten Prozentwerte. Eine Veranderung um = 4 Punkte gilt als klinisch
relevanter Unterschied [37]. Eine Veranderung hin zu niedrigeren Prozentwerten
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bedeutet eine Verbesserung der Lebensqualitat, eine Veranderung zu hoheren
Prozentwerten eine Verschlechterung der Lebensqualitat.

Jones PW et al haben gezeigt, dass die Ergebnisse im SGRQ korrelieren gut mit
den Ergebnissen des CAT Testes (COPD Assessment Test) korrelieren, der in
den aktuellen Leitlinien zur Einstufung des Schweregrades der COPD
herangezogen wird [38]; der Test erfragt Symptome wie Husten, Verschleimung,
Schlafqualitat und Belastbarkeit.

Sowohl der SF-12-Fragebogen, als auch der SGRQ wurde von den Teilnehmern
selbstadministriert zu Beginn und am Ende der Studie ausgefullt. In der
Trainingsgruppe wurden die Fragebdogen durch die Physiotherapeuten
ausgegeben und eingesammelt, die Teilnehmer der Kontrollgruppe fullten die
Fragebogen wahrend des Termins fur den 6-MWT aus und gaben sie direkt ab.

3.6 Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe wurde weiter von betreuenden Pneumologen gemal den
Leitlinien medikamentds therapiert und nahm an keiner Form von koérperlichem
Training teil. Der 6-MWT sowie die Abgabe der ausgeflllten Fragebdgen zur
Lebensqualitat erfolgte zweimal im Abstand von sechs Monaten (t0 bzw. t1) an
der Universitatsklinik Hamburg Eppendorf.

3.7 Trainingsgruppe

Die Patienten der Trainingsgruppe durchliefen in sechs Monaten ein Programm
aus Physiotherapie, erkrankungsspezifische Patientenschulung,
Ernahrungsberatung, psychosomatischer sowie sozialdienstlicher Beratung.

Die Physiotherapie

Die physiotherapeutische Betreuung bildete mit einer Trainingseinheit a 60min
pro Woche den Schwerpunkt des Rehabilitaionsprogrammes. In diesem
Zeitrahmen wurden Muskelkraft und Atemtechniken trainiert. Nach dem Prinzip
der zielgerichteten Belastung richteten sich die Trainingsinhalte nach den
Anforderungen des taglichen Lebens. Lern- und Trainingsziel fur die Patienten
war es die einzelnen Komponenten aus Atemtechnik (z.B. Lippenbremse), Kraft,
Koordination und Ausdauer in Aktivitaten des taglichen Lebens (ADL)
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umzusetzen. Gleichzeitig wurde auch trainiert, die momentane korperliche
Leistungsfahigkeit richtig einzuschatzen und anstehende Belastungen optimal zu
planen.

Die Patienten wurden sowohl in Einzel- als auch in Gruppentherapie, aufgeteilt in
drei Blocke, von speziell ausgebildeten Physiotherapeuten betreut. Die einzelnen
Gruppen bestanden aus 6-12 Patienten, je nach vorgegebener Kapazitat der

einzelnen Praxen.

Block 1 bestand aus vier Trainingseinheiten in der Gruppe (einmal pro Woche a
60 min). Hier wurden das:
- Studienkonzept erlautert,
- der 6-MWT erklart und durchgefuhrt,
- die Eingangsfragebdgen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
ausgeteilt / eingesammelt,
- Atemerleichternde Stellungen, Atemwahrnehmung, Lippenbremse und
Hustentechniken erklart und geubt.

Block 2 bestand aus acht Einzeltherapiesitzungen a 40 Minuten reflektorischer
Atemtherapie (RAT). Die Reflektorische Atemtherapie ist eine in zertifizierten
Kursen erworbene Zusatzqualifikation, die alle mitarbeitenden Physiotherapeuten
nachweisen mussten. In dieser ganzheitlichen Therapie wird sowohl Einfluss auf
den Bewegungsapparat und Uber Head’sche Zonen auf das Organsystem, als auf
die Psyche des Patienten genommen. Vorbereitend zu den manuellen Techniken
werden Warmeapplikationen in  Form einer modifizierten heillen Rolle
durchgefuhrt. Durch diese entspannende Mallnahme wird die Atmung
verlangsamt und vertieft, aber auch die Haut auf die folgenden manuellen
Techniken vorbereitet. Durch gezielte Druckverschiebungen in Haut und
Muskulatur sowie durch Schmerzreize unterschiedlicher Dosierung wird
unwillkirlich das Atemmuster hin zu einer vertieften Atmung verandert. Der
Grundtonus der Atem- und Atemhilfsmuskulatur wird normalisiert und damit die
Voraussetzung fur eine 6konomische Atmung geschaffen. Ziel der Behandlung ist
eine Lockerung des Rumpfes und der Atemmuskulatur, Verbesserung der
Atemmechanik bzw. Koordination und damit der Atemkapazitat, die Beeinflussung
des vegetativen Nervensystems durch Behandlung in den Head’schen Zonen im
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Sinne einer Segmenttherapie und durch den psycho-physischen Zusammenhang
der Atemregulation auch eine allgemeine psychische Entspannung.

In der Atemgymnastik wird Uber Dehnhaltungen und Gleichgewichtsubungen die
Atemform in reflektorischer Weise beeinflusst. Die durch die manuellen Techniken
erworbenen, neuen Atembewegungsmoglichkeiten werden reguliert und weiter
verbessert. Nach Beendigung der Atemgymnastik kommt es in Rucken- oder einer
anderen Entspannungslage zu einer reflektorisch vertieften Atembewegung, die
als Nachatmung bezeichnet wird [20].

Block 3 bestand aus 13 Trainingseinheiten in der Gruppe (einmal pro Woche a 60
min). Die Trainingseinheiten setzten sich aus den Anteilen Atemtherapie,
Ausdauer, Muskelausdauer, Muskelkraft und Koordination sowie Anleitung zum
Heimtraining zusammen. Das Ausdauertraining bestand aus Ubungen fiir Arme
und Beine sowohl mit Gerat als auch gegen die Schwerkraft, aber auch aus
Gehtraining und Treppensteigen. Bei der Auswahl der Trainingsgerate wurde
bewusst auf Hilfsmittel wie Handtucher, Stabe und Theraband zurlckgegriffen, die
Patienten auch zum Eigentraining im privaten Umfeld zur VerfiUgung haben.
Aufwendigere Trainingsgerate wie Ergometer, Krafttrainingsgerate oder ahnliches
kamen nicht zum Einsatz. Einbezogen in den Ablauf des Krafttrainings wurden
auch Ubungen aus der Riickenschule und dem ADL-Training (Aktivitdten des
taglichen Lebens). Gleiche Vorgaben galten fur das Koordinationstraining. Die
Atemtherapie beinhaltete Elemente zur Schulung der Atemwahrnehmung,
Atemtechnik (atemerleichternde Stellungen, Lippenbremse etc.), Hustentechniken
und der Dehnlagerung. Wahrend der Ubungseinheiten wurde immer auf eine
korrekte Ausfuhrung und den Einsatz der richtigen Atemtechnik geachtet.

Die zeitliche Gewichtung der einzelnen Inhalte anderte sich im Laufe der sechs
Monate. Wahrend der ersten Therapiestunden lag der Schwerpunkt auf der
Atemtherapie. Im weiteren Verlauf wurde die Vermittlung dieser elementaren
Techniken zugunsten von Kraft- und Ausdauertraining zunehmend reduziert.
Heimtraining: von Beginn an sollten die Teilnehmer die in der Gruppe erlernten
Techniken in den Alltag umsetzen und die in der Stunde erklarten Ubungen
selbstandig weiteruben. Nur so war bei auftretenden Problemen eine zeithahe
Klarung in der nachsten Therapieeinheit moglich. Eine direkte Kontrolle des
Heimtrainings wurde nicht durchgefuhrt.
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Erkrankungsspezifische Patientenschulung

Die Teilnehmer der Trainingsgruppe wurden gemaf der bereits zuvor erwahnten
COBRA-Schulung Uber Inhalte zu Ursache und Dynamik der COPD, zu
Therapiestrategien und Selbstkontrolle der Behandlung (Peak-Flow-Messung,
Symptombeobachtung, Fuhrung eines COPD-Tagebuches), Medikamentenkunde
(Wirkung und Nebenwirkung, korrekte Einnahme) und Selbsthilfemallinahmen bei
Exazerbationen geschult. Die Schulung wurde durch ausgebildete Trainer
abgehalten und war aufgeteilt auf 3 Termine a 90min.

Die Erndhrungsberatung
Innerhalb von zwei Stunden wurde den Patienten der Trainingsgruppe die
Bedeutung einer adaquaten Ernahrung fur den Verlauf der COPD erlautert.
Therapieinhalte waren:
- Untergewicht mit Verlust von fettfreier Masse. Hier wurde eine
hochkalorische Ernahrung in Kombination mit korperlichem
Training empfohlen. Die Mahlzeiten sollten klein und haufig
sein, um postprandiale Dyspnoe zu vermeiden.
- Ubergewicht mit Verlust von fettfreier Masse. Hier wurde eine
Gewichtsreduktion durch ausgewogenen Erndhrung bei einer
Energiezufuhr von 1200-1500 kcal/d. Ziel der
Gewichtsreduktion ist eine Abnahme des Energiebedarfs bei
korperlicher Belastung und damit eine Erleichterung der
Aktivitaten des taglichen Lebens (ADL) [39].
Die Patienten konnten unter verschiedenen Schulungsterminen auswahlen. Eine

Zuordnung nach BMI wurde nicht vorgenommen.

Sozialdienstliche Beratung

Im Rahmen einer 90-minutigen Beratung wurden die Teilnehmer uber die
Moglichkeiten ~ zur  Beantragung eines  Schwerbehindertenausweises,
Zuzahlungsbefreiung bei Medikamenten und Uber die weiteren Moglichkeiten zur
Beantragung von Rehabilitationsmalinahmen informiert. Beim Auftreten von
weiteren Fragen konnte die Beratung in Einzelgesprachen weitergefuhrt werden.
Die Beratung erfolgte durch Mitarbeiterin des Sozialdienstes der
Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf.
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Psychosomatische Beratung

Durch einen arztlichen Mitarbeiter der Klinik fur Psychosomatik des
Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf erfolgte eine Beratung bzw. Aufklarung
der Patienten bezuglich der Auswirkungen der COPD auf die Psyche bzw. das
psychosoziale Verhalten im Rahmen einer Gruppenschulung.

3.8 statistische Auswertung

Die Uberprifung der Hypothesen erfolgte bei gegebenen Vorraussetzungen
anhand der statistisch geeigneten Verfahren mittels der statistischen Software
SPSS 10.

Zur Uberpriifung der Verteilungsform wurde der Kolmogorow-Smirnov-Test
verwendet. Bei ausreichender Subgruppengrofle und nicht signifikanten
Abweichungen von der Normalverteilung konnte der t-Test als parametrisches
Verfahren Anwendung finden. Bei fehlender Normalverteilung wurde auf
nichtparametrische Testverfahren (Wilcoxon-Rangsummentest) zurlckgegriffen,
der auf einer Rangreihe der absoluten Wertepaardifferenzen basiert. Es wurde
ein Signifikanzniveau von 95% angesetzt. Haufigkeitsvergleiche wurden uber
Chi-Quadrat errechnet [40]. Die Messung zu Beginn der Untersuchung wurde als
t0, die Messung zum Abschluss der Untersuchung als t1 definiert.
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4. Ergebnisse

4.1 Stichprobenbeschreibung

126 Patienten wurden durch die betreuenden niedergelassenen Pneumologen fur
die Teilnahme an der Studie vorgeschlagen. 20 von diesen wollten nach
ausfuhrlicher telefonischer Information Uber den Studienablauf nicht teilnehmen. 6
Patienten wurden auf Grund von Vorerkrankungen nach diesem Gesprach von
der Studie ausgeschlossen. 100 Patienten wurden nach oben genannten Kriterien
randomisiert und dementsprechend 50 Patienten der Kontroll- und 50 Patienten
der Trainingsgruppe zugeordnet. Die Drop-out-Rate betrug 6/50 (12%) in der
Kontroll-Gruppe und 13/50 (26%) in der Trainingsgruppe, so dass 37 Patienten
der Trainingsgruppe und 44 Patienten der Kontrollgruppe die Studie beendeten.
Die durchschnittliche Teilnahme an den Terminen der Trainingsgruppe betrug
75%.

Tabelle 1 vergleicht die Ausgangswerte der Teilnehmer der Kontroll- und die
Trainingsgruppe, die in die Analyse eingeschlossen wurden zu Beginn der Studie.
Durch die Randomisierung kam es, mit Ausnahme eines signifikant hoheren
Ausgangsscores der SGRQ Symptome in der Kontrollgruppe, zu keinen
signifikanten Unterschieden.
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Tabelle 1: Stichprobenbeschreibung 2zu Studienbeginn (Mittelwerte +/-

Standardabweichung bzw. Anzahl %)

Training Kontrolle DO
(n=37) (n=44)
Frauen 38% 46% 15
Manner 62% 54% 21
Alter [Jahre] 63+11 65+8 51
BMI [kg/m’| 2445 2545
BMI Range 13,4-34 16,5-43,8
FEV | [% pred.] 47%=+13 45%=+13
FEV; Range 16%-75% 10%-78%
SF-12 KSK 35£10 3349
SF-12 PSK 53+12 52+13
SGRQ Gesamt 41+£15 47+17
SGRQ Symptome 44+23 55420
SGRQ Aktivitit 57 +/- 16 60 +/- 20
SGRQ Auswirkungen 31 +/-17 36 +/- 17
6 MWT [m] 415 +/- 83 429 +/-92
Alleinstehend 30% 43%
Berufstitig 22% 25%

BMI: Body mass index; FEV4: forciertes Exspirationsvolumen innerhalb einer
Sekunde; SF-12 KSK: short form 12 Fragebogen korperliche Gesundheit; SF-12
PSK: short form 12 Fragebogen psychische Gesundheit, SGRQ: St. George’s
respiratory Questionaire: total (Gesamtscore), Symptome, Aktivitat, Auswirkungen
6 MWT: 6 Minuten Gehtest; DO: Drop out

4.1.1 Dropouts

Als Dropouts wurden die Patienten gewertet, die sich erst nach der
Randomisierung gegen eine Teilnahme an der Studie entschlossen haben, oder
aber zu viele Fehltermine wahrend der Trainingsphase hatten. Sieben Patienten
machten keine Angaben zu den Grunden fur ihr Ausscheiden. Die ubrigen

Patienten der Dropout-Gruppen machten folgende Angaben:
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Exazerbation der Lungenerkrankung
- Andere Erkrankungen

- Langere Reisen geplant

- Zulange Wegzeit

- Todesfall in der Familie

- Zu hoher Zeitaufwand

- Zu hohe Kosten

- Unzufriedenheit

- Zu geringe Teilnahme

- Anderweitiger Rehabilitationsplatz
- Nicht erreichbar

4.2 Trainingsgruppe: Vergleich vorher (t0) — nachher (t1)

4.2.1 Lebensqualitat

St. George’s Respiratory Questionnaire

Bezuglich der Lebensqualitdt, gemessen mit dem SGRQ, zeigt sich in der
Trainingsgruppe eine klinisch relevante, sowie hochsignifikante Verbesserung
sowohl im Gesamtscore als auch in den Subscores Teil 2 (Aktivitat) und Teil 2

(Auswirkungen) zwischen den Messzeitpunkten t0 und t1 (s. Tab 2).

Tab 2: SGRQ - Trainingsgruppe Punktwertveranderung vor und nach dem
Interventionszeitraum (Mittelwert + Standardabweichung, Signifikanz)

n | Gesamtpunktwertl Symptome Teil 2 Aktivitat Teil 2 Auswirkungen
33 -6,6+10,52 -2,1+£18,98 -5,0£11,89 -8,9+14,26
p=0,001 p=0,526 n.s. p=0,022 p=0,001

n:Probandenanzahl, n.s.: nicht signifikant, p: Signifikanz

27




SF-12

Bezlglich der Lebensqualitat, gemessen mit dem SF12-Fragebogen, zeigt sich in
der Trainingsgruppe eine hochsignifikante Verbesserung in dem Subscore KSK
und eine nicht signifikante Verbesserung in dem Subscore PSK zwischen den
Messzeitpunkten t0 und t1 (s. Tab 3).

Tab 3: SF-12 Trainingsgruppe Punktwertveranderung vor und nach dem
Interventionszeitraum (Mittelwert + Standardabweichung, Signifikanz)

n SF-12 KSK: mittlere SF-12 PSK: mittlere
Verbesserung (95% Verbesserung (95%
Konfidenzintervall) Konfidenzintervall)
25 4,8 (1,5-8) 2,7 (-0,7-6,2)
p= 0,006 p=n.s.

SF-12: short form 12 qualitiy of life questionnaire; KSK: subscore korperliche
Gesundheit, PSK: subscore psychische Gesundheit, mit: Mittelwert, p:
Signifikanz, n.s.: nicht signifikant

4.2.2 Korperliche Leistungsfahigkeit / 6MWT
Im Mittel verbesserte sich die Trainingsgruppe hochsignifikant um 38m (s. Tab.

4).

Tabelle 4 Vergleich 6MWT pra/ post (Mittelwert £ Standardabweichnung)

n 6MWT pra 6MWT post | Mittlere Distanz Signifikanz
[m] [m] [m]

37 414,6+83,2 450,95+73,8 +38+68,7 p=0,003"*

6MWT: 6-Minuten Gehtest, m: Meter, mit: Mittelwert, sd: Standardabweichung, p:
Signifikanz

Wie bereits zuvor beschrieben wurde bezuglich der klinischen Relevanz
zwischen einer Verbesserung der Gehstrecke um 54m bzw. um 15% des
Ausgangswertes unterschieden. Um 15% verbesserten sich 32% der Teilnehmer,
um 54m 35%.
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4.3 Kontrollgruppe: Vergleich vorher nachher

4.3.1 Lebensqualitat:

SGRQ

Bezuglich der Lebensqualitat, gemessen mit dem SGRQ, zeigte sich in der
Kontrollgruppe keine signifikante Verbesserung zwischen den Messzeitpunkten
t0 und t1 (s. Tab 5).

Tab 5: SGRQ Kontrollgruppe (gesamt) mittlere Verbesserung (mit);
Standardabweichung (sd); Signifikanz (p)

n | Gesamtpunktwert Symptome Teil2 Aktivitat Teil2
Auswirkungen
44 -1,317,94 5,0+18,8 -0,3£11,42 1,1£11,29
p=0,294 n.s. p=0,087 n.s. p=0,885 n.s. p=0,542 n.s.

n:Probandenanzanhl, n.s.: nicht signifikant, p: Signifikanz

SF-12

Bezulglich der Lebensqualitat, gemessen mit dem SF-12-Fragebogen, zeigt sich in
der Kontrollgruppe eine signifikante Verbesserung in dem Subscore KSK und eine
nicht signifikante Verschlechterung in dem Subscore PSK zwischen den
Messzeitpunkten t0 und t1 (s. Tab 6).

Tab 6: SF-12 Trainingsgruppe Punktwertveranderung vor und nach dem

Interventionszeitraum (Mittelwert + Standardabweichung, Signifikanz)

n SF-12 KSK: mittlere SF-12 PSK: mittlere
Verbesserung (95% Verbesserung (95%
Konfidenzintervall) Konfidenzintervall)
42 4,2 (1,2-7,3) -0,6 (-5-3,9)
p= 0,032 p= n.s.

SF-12: short form 12 qualitiy of life questionnaire; KSK: subscore korperliche
Gesundheit, PSK: subscore psychische Gesundheit, mit: Mittelwert, p:
Signifikanz, n.s.: nicht signifikant
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4.3.2 Korperliche Leistungsfahigkeit / 6MWT
Im Mittel verschlechterte sich die Kontrollgruppe signifikant um 22,2m (s. Tab. 7).

Tabelle 7: Vergleich 6MWT pra/ post (Mittelwert £ Standardabweichnung)

n 6MWT pra 6MWT post Mittlere Distanz Signifikanz
[m] [m] [m]
44 428,7+91,66 406,43+101,9 -22,23+68,21 p=0,036

6MWT: 6-Minuten Gehtest, m: Meter, mit: Mittelwert, sd: Standardabweichung, p:
Signifikanz

Um 15% verschlechterten sich 11% der Teilnehmer, um 54m 11%.

4.4 Ergebnisvergleich Trainingsgruppe <-> Kontrollgruppe

Bezlglich der Lebensqualitat, gemessen mit dem SGRQ, zeigte sich zwischen
den Messzeitpunkten t0 und t1 im Vergleich der Differenzen eine deutlichere
Verbesserung der Trainingsgruppe im Gesamtpunktwert (signifikant) und in den
Subscores ,Aktivitat® und ,Auswirkungen® (hochsignifikant). In dem Subscore
~oymptome*“ zeigte die Kontrollgruppe eine Verbesserung allerdings ohne
Signifikanz zur Trainingsgruppe. Im SF-12 ergaben sich im Vergleich keine
signifikanten Unterschiede zwischen Trainings- und Kontrollgruppe. Im 6-
Minuten- Gehtest zeigt sich eine hochsignifikante Verbesserung der
Trainingsgruppe gegenuber der Kontrollgruppe (s. Tab. 8)
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Tab 8: Intergruppenvergleich von 6-Minuten-Gehtest, SF-12 und SGRQ

Studienpopulation n= 81

Gruppenunterschiede | 95%Konfindenzintervall p
(Trainingsgruppe minus
Kontrollgruppe)

6 MWT (m) 60 28 bis 89 0,0002

SF 12 KSK 0,6 -41-5,2 n.s.

SF 12 PSK 3,0 -3,56-9,5 n.s.

SGRQ total -5 -10 bis -1 0,01

SGRQ Symptome 3 -6 -12 n.s.
SGRAQ Aktivitat -5,25 -11 bis -1 0,054
SGRQ Auswirkung -7,8 -14 bis -2 0,009

6MWT: 6-Minuten Gehtest, SF12: short form 12 quality of life questionnaire; KSK:

subscore korperliche Gesundheit, PSK: subscore psychische Gesundheit, SGRQ:

St George respiratory questionnaire, p: Signifikanz, n.s.: nicht signifikant

5. Kosten

Die Kosten fur das Rehabilitationsprogramm setzten sich hauptsachlich aus den

Honoraren der Therapeuten zusammen, da auf eine bestehende Infrastruktur

zurlckgegriffen werden konnte und keine speziellen Trainingsgerate angeschafft

werden mussten. Sie lagen zwischen €469 und €625 pro Patient, je nach

Gruppenstarke; €5 hiervon wurde pro Teilnehmer selbst Gbernommen, was eine

Eigenbeteiligung von €85 bedeutet. Fur Patienten, die finanziell hierzu nicht in der

Lage waren, wurden diese Kosten von der Studienleitung ubernommen. Die

Studie wurde von der Firma GlaxoSmithKline durch eine zweckgebundene

Spende unterstutzt. Bei einer minimalen Gruppengrolle von 6 Teilnehmern

bedeutet das €9 pro Trainingseinheit.
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6. Diskussion

Das wichtigste Ergebnis unserer Untersuchung ist die Beobachtung, dass durch
das vorgestellte Rehabilitationsprogramm in der untersuchten Population von
COPD-Patienten im Stadium II-IV sowohl die korperliche Leistungsfahigkeit,
gemessen mit dem 6-Minuten-Gehtest, als auch die Lebensqualitat, gemessen mit
dem SGRQ und dem SF-12-Fragebogen, gegenuber der Kontrollgruppe
signifikant und klinisch relevant verbessert werden konnten.
Der 6-Minuten-Gehtest ist dabei ein Marker fur Aktivitat im taglichen Leben und
ein Test zur Erfassung der Belastbarkeit von Patienten mit COPD [41], der einfach
durchzufuhren ist und im Gegensatz z.B. zu einer Spiroergometrie auf einer fur
den Patienten gewohnten Belastung basiert. Da das Gehen eine der wichtigsten
Alltagsbelastungen darstellt, sind im 6MWT beobachtete Veranderungen in
hohem Male relevant fur Fahigkeit der Patienten, alltagliche Belastungen zu
bewaltigen. Der 6-Minuten-Gehtest korreliert positiv mit der Herzfrequenz, der
Sauerstoffsattigung, dem Dyspnoeempfinden und dem SGRQ-Fragebogen [42-
44]. Als Instrument sowohl fur intra- wie interindividuelle Vergleiche ist er sehr gut
geeignet, da seine Reproduzierbarkeit gut belegt ist [45-46]. Da nicht jede
statistisch signifikante Veranderung der Gehstrecke im 6MWT-Test auch vom
Patienten als Verbesserung oder Verschlechterung der korperlichen
Leistungsfahigkeit eingestuft wird, setzten wir in Anlehnung an die Untersuchung
von Redelmeier et. al. [47] eine Differenz von 254 m als klinisch relevante Grenze.
Weiter wurde noch eine Verbesserung der Gehstrecke um 15% als klinisch
relevant gewertet, da bei einer hOheren Ausgangsleistung eine Verbesserung um
54 m leichter zu erreichen ist, als bei einer niedrigen Ausgangsleistung. Es ist
zudem zu beachten, dass fur COPD-Patienten im Stadium GOLD |V die Schwelle
der minimalen klinisch relevanten Differenz sogar nur bei 23 m liegt [48]. Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat wird beeinflusst von unterschiedlichen
Aspekten. Sie kann nicht direkt beobachtet werden und sollte durch mindestens
vier Komponenten abgebildet sein:
. krankheitsbedingte korperliche Beschwerden
. psychische  Verfassung (emotionale  Befindlichkeit, allgemeines
Wohlbefinden, Lebenszufriedenheit)
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. erkrankungsbedingte funktionale Einschrankungen in Beruf, Haushalt oder
Freizeit

. soziale Interaktion und zwischenmenschliche Beziehung sowie
krankheitsbedingte Einschrankungen

Es besteht die Moglichkeit zur Erfassung der krankheitsibergreifenden, z.B.

gemessen mit dem SF-12-Fragebogen, und der krankheitsspezifischen

Lebensqualitat, z.B. gemessen mit dem SGRQ, welcher spezifisch fur die

Untersuchung von Patienten mit Atemwegserkrankungen entwickelt wurde.

Es ist hervorzuheben, dass die in unserer Studie erhobenen Ergebnisse
hinsichtlich der Effektstarke vergleichbar sind mit den Ergebnissen anderer
Studien, die Trainingsprogramme mit hoherem zeitlichen und Kostenaufwand
untersuchten [31, 49-52]. Unsere Ergebnisse konnten erzielt werden, obwohl die
Trainingsfrequenz bzw. -intensitat in unserer Studie niedriger lag, als generell
empfohlen. So wird in der gemeinsamen Leitlinie der europaischen respira-
torischen Gesellschaft zur pulmonalen Rehabilitation ein Mindestanzahl von drei
Ubungseinheiten gefordert, um einen erkennbaren Nutzen erwarten zu diirfen
[30]. Dies mag hier kompensiert worden sein durch die regelmaRige,
wochentliche Teilnahme an der angeleiteten Therapie, die wahrscheinlich eine
ausreichende Motivation darstellt, das notwendige hausliche Training
fortzusetzen und damit die im Rahmen des Gruppentrainings und der
Einzeltherapie erreichten Fortschritte zu erhalten. Im Rahmen der vorliegenden
Untersuchung wurde zwar die hausliche Trainingsfrequenz bzw. -intensitat nicht
gemessen, es muss aber postuliert werden, dass nur durch zusatzliche,
unuberwachte Trainingsleistung der beobachtete Effekt erklarbar ist. Moglich ist
auch, dass durch die Zuteilung zu einer wohnortnahen Physiotherapie-Praxis die
Integration in eine feste Gruppe und damit die Bildung und Festigung von
sozialen Kontakten eine positive Auswirkung auf die regelmalige Teilnahme und
damit auch auf den Therapieerfolg hatten. Ringbaek et al. stellten in lhrer Studie
fest, dass eine Mindestteilnahme von 70% an einer Rehabilitationsmallnahme
erforderlich ist, um positive Trainingsergebnisse zu erzielen [50]. In unserer
Studie lag die Teilnahme bei 75%. Die Entfernung bzw. Erreichbarkeit einer
Rehabilitationsstatte wurde bereits als Faktor fur eine mangelhafte Teilnahme an
therapeutischen Interventionen erkannt [52].
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In der vorliegenden Studie gab es nach Beendigung der Trainigseinheiten keine
weiteren Nachuntersuchungen, so dass wir nicht sagen kdnnen, wie lange der
positive Trainingseffekt von den Teilnehmern erhalten werden kann. Spencer et
al konnten allerdings in ihrer Studie zeigen, dass durch eine supervidierte
Trainingseinheit und regelmafiges nicht supervidiertes Heimtraining die in einer
dreiwochigen Rehabilitationsphase erreichten Verbesserungen uber ein Jahr
erhalten werden konnten [51]. Vergleichbare Voraussetzungen konnten durch
eine Fortsetzung der Trainingstherapie im Rahmen einer Lungensportgruppe
geschaffen werden. Regelmalige Telefoninterventionen oder Besuche von
medizinischem Personal bei Patienten in anderen Studien hatten hingegen nur
geringe  Auswirkungen auf den Erhalt der im Rahmen einer
RehabilitationsmalRnahme erreichten Ergebnisse [54].

Die Drop Out-Rate in dieser Studie betrug 26%, vergleichbar zu der Rate in den
oben erwahnten Vergleichsstudien mit ahnlichem Design [51,52]. Es gab vor
Rekrutierung und Randomisierung der Patienten keine Selektion bezuglich der
Motivation der Patienten und auch nach Randomisierung keine weitere
Einstufung der Motivation, so dass unklar ist, ob die Patienten der
Trainingsgruppe gleich motiviert waren wie die der Kontrollgruppe. Da dies aber
ein Marker fur Erfolg oder Misserfolg der Intervention darstellt, sollte in kiinftigen
Studien diese Fragestellung mit einbezogen werden, aber auch gleichzeitig
gepruft werden, wie die Motivation von Patienten mit COPD gesteigert werden
kann.

Weiter konnten die positiven Ergebnisse in unserer Studie mit einem deutlich
geringeren Kostenrahmen als in Studien mit vergleichbaren Ergebnissen erreicht
werden. Z.B. betrugen die Rehabilitationskosten in der Studie von Troosters
$2615 pro Patient [52]. Durch die Nutzung teurer Infrastruktur wie
Trainingsmaschinen und die Prasenz einer vergleichsweise hohen Anzahl von
Betreuungspersonal pro Teilnehmer ist diese vergleichsweise hohe Summe zu
erklaren Durch die Nutzung bereits bestehender Infrastruktur mit etablierten
Physiotherapie-Praxen und den Verzicht auf spezielle Trainingsgerate konnten
die Kosten in dem von uns getesteten Programm auf durchschnittlich €611 pro
Patient und Halbjahr reduziert werden. Nicht enthalten in dieser Rechnung sind
die anteiligen Kosten auf die Praxismiete der Physiotherapeuten. Bei der
moglichen Kostenreduktion fur die Krankenkassen und Volkswirtschaft auf Grund
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der zu erwartenden reduzierten Krankenhausbehandlungen und Krankheitstage
erscheinen die Kosten, trotz des momentan im Gesundheitssystem
herrschenden Kostendrucks, eher gering. Weiter wurden sich die Kosten einer
Fortsetzung der Gruppentherapie, ohne zusatzliche Schulungsmalnahmen, und
damit ein moglicher Erhalt der erreichten Fortschritte auf nur ca. €460 pro Patient
und Jahr belaufen. Da es im Rahmen dieser Studie keinen
Nachbeobachtungszeitraum gab, konnen keine Angaben bezuglich Reduktion
von Exazerbationen bzw. der Notwendigkeit von Hospitalisierung nach
Beendigung der Trainingsphase gemacht werden. Weiter wurde auch nicht
verfolgt, ob die Patienten der Trainingsgruppe die Gruppentherapie in
Eigeninitiative weitergeflhrt haben.

Die WeiterfUhrung eines regelmaligen supervidierten Trainings sollte
mutmallich zu einer weiteren Stabilisierung der Patienten sowohl in korperlicher
als auch in psychischer Hinsicht fuhren und damit zu einer weiteren Reduktion
der Kosten. Auch die sollte Inhalt zukunftiger Studien sein.

Einschrankungen bezuglich der Auswertung der Ergebnisse ergaben sich durch
mangelnde Ruckmeldung. Wahrend sich die Ergebnisse zur korperlichen
Leistungsfahigkeit zwischen Trainings- und Kontrollgruppe bei Vollstandigkeit
problemlos vergleichen lieRen, ist ein eindeutiger Vergleich bezuglich der
Ergebnisse zur Lebensqualitat nicht moglich gewesen, da die Fragebdgen nicht
von allen Patienten ausgeflllt zurickgesandt wurden. Bei der Trainingsgruppe
wurden die Fragebdgen durch die betreuenden Physiotherapeuten ausgeteilt,
wieder eingesammelt und dann an die Organisatoren der Studie zurickgesandt.
Dabei wurde offensichtlich nicht auf Vollstandigkeit kontrolliert wodurch die
Rucklaufquote fur den SGRQ bei 89% zu Beginn und Ende der Studie lag, fur
den SF-12 Fragebogen bei 68%. In der Kontrollgruppe wurden die Fragebogen
des SGRQ zu 100% und des SF-12 zu 96% ausgefullt zuruckgegeben. Nachdem
die Trainingsgruppen bei Rucksendung der Fragebogen teils schon Wochen
beendet waren, erschien auch eine nachtragliche erneute Zusendung der
Fragebogen als nicht sinnvoll. Um diese Fehlerquelle in zukunftigen
Untersuchungen zu vermeiden, sollte das Ausfullen und Einsammeln der
Fragebogen sowohl bei der Interventions- als auch der Kontrollgruppe durch eine
Person vor Ort supervidiert werden.
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Weitere Einschrankungen der Studie bestehen darin, dass keine
Zwischenerhebung der Fragebdgen und des 6MWT durchgefuhrt wurden; so
konnen wir nicht beurteilen, ob die erzielten Ergebnisse sich kontinuierlich
entwickelt haben oder zunachst hoher waren und sich im Verlauf wieder
verschlechterten. Weiter wurde kein direkter Vergleich mit einer Intervention mit
hoherer Rate an Therapieeinheiten im Rahmen eines zweiten Armes der
Trainingsgruppe durchgefuhrt. Daher konnen wir nicht beurteilen, ob ein uber
sechs Monate angelegtes, wohnortnahes Trainingsprogramm mit einer Intensitat
gemal den aktuellen Leitlinien noch bessere Ergebnisse erbracht hatte. Dies
sollte Inhalt weiterer Untersuchungen sein.

Die Starke der Studie ist, dass die Intervention nicht in einem wissenschaftlichen
Setting oder Labor durchgefuhrt wurde, sondern in bereits etablierten
Physiotherapie-Praxen, was eine Ubertragbarkeit der erreichten Ergebnisse auf
alltagliche Bedingungen erwarten lasst. Wir gehen davon aus, dass die positiven
Ergebnisse auch der speziellen Ausbildung der beteiligten Physiotherapeuten

zuzurechnen ist.
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7. Zusammenfassung

Die pulmonale Rehabilitation von Patienten mit COPD ist bei nachgewiesener
Effektivitat schon seit Jahren in den internationalen Behandlungsleitlinien
verankert. Die ambulanten und stationaren Behandlungsnagebote werden aktuell
aber noch nicht ausreichend genutzt, was zum einen an mangelnden
Alternativen, als auch an dem gegeben Kostendruck und der noch
eingeschrankten Akzeptanz bei Arzten und Patienten liegen mag.

Unsere Untersuchung zeigt, dass auch durch ein auf langere Zeit angelegtes,
wohnortnahes, von Physiotherapeuten geleitetes Rehabilitationsprogramm mit
niedriger Trainingsintensitat und Frequenz eine Verbesserung der korperlichen
Leistungsfahigkeit und gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei Patienten mit
COPD GOLD II-IV erreicht werden kann. Durch Nutzung vorhandener
Ressourcen konnten die Kosten niedrig gehalten werden. Wir hoffen, dass wir
durch diese Tatsachen die Aufnahme eines vergleichbaren Programmes in das
Disease-Management-Programm fur Patienten mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung fordern und damit auch die Akzeptanz dieser Mallnahme
steigern kdnnen.

Ob die erreichten Ergebnisse durch eine WeiterfUhrung des regelmalligen
supervidierten Trainings und die Motivation zum Eigentraining erhalten werden
konnen und welchen Anteil daran das Eigentraining hat, sollte im Rahmen
weiterer Studien untersucht werden. Sollten diese zu einem positiven Ergebnis
kommen, ware die ambulante, wohnortnahe physiotherapeutische Betreuung von
Patienten mit COPD eine kostengunstige Moglichkeit, die Auswirkung der
Erkrankung auf die betroffenen Patienten zu mildern und die Lebensqualitat in
relevantem Ausmald zu verbessern. Vor diesem Hintergrund erscheint es
notwendig, die bereits bestehende Infrastruktur an Lungensportgruppen und
speziell geschulten Physiotherapeuten auszubauen. Dies gilt insbesondere fur
landliche Gebiete, in denen das Angebot an Lungensportgruppen noch immer
gering ist. Zusétzlich scheint auch weitere  Uberzeugungsarbeit fir die
ambulante Rehabilitation sowohl bei betroffenen Patienten, als auch bei den

zuweisenden Pneumologen, Internisten und Allgemeinmedizinern notwendig.
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8. Abkurzungsverzeichnis

ADL activities of daily living/ Aktivitaten des taglichen Lebens

Akt Aktivitat

BMI Body mass index

CAT COPD Assessment test

CO2 Kohlendioxid

COBRA ambulantes Schulungsprogramm fur Patienten fur chronisch

obstruktiver Lungenerkrankung mit und ohne Emphysem

COPD chronic obstructive pulmonary disease/ chronisch obstruktive
Lungenerkrankung

Conf int Konfidenzintervall

D Differenz

DO drop out

FEV/4 forciertes Exspirationsvolumen in einer Sekunde

FVC forcierte Vitalkapazitat

GOLD global initiative for chronic obstructive lung disease

Imp Impact

Kcal Kilokalorien

KSK Subscore korperliche Gesundheit

M Meter

Max maximal

mMRC modified Mediacl Research Council dyspnea score

6MWT six minute walk test/ sechs Minuten Gehtest

n.s nicht signifikant

p Signifikanz

pCO2 Kohlendioxidpartialdruck

pO> Sauerstoffpartialdruck

PSK Subscore psychische Gesundheit

%pred Prozent des prognostizierten Wertes

RAT reflektorische Atemtherapie

Sd Standardabweichung

SF-12/36  short form quality of life 12/36-Fragebogen
SGRQ St. George’s respiratory questionnaire



SPSS

Tab
WHO

Statistical Package for the Social Sciences

Tabelle
World Health Organisation
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10. Anhang

10.1 Patienteninformation

Patienteninformation

A | R -ambulante interdisziplindre Rehabilitation fir Patienten
mit chronischen Atemwegserkrankungen

Sehr geehrter Patient,

Die chronisch obstruktive Bronchitis und das Lungenemphysem (COPD)
sind Erkrankungen, die mit Medikamenten nur gering beeinflussbar sind
Ein Kennzeichen dieser Erkrankung ist Atemnot bei Belastung. Diese
fahrt im Laufe der Zeit zu einer kontinuierichen Verschlechterung der
Lebensqualitat und damit zu einer sozialen Isolation.

In vielen wissenschaftlichen Untersuchungen konnte belegt werden,
dass an diesem Punkt besonders gut durch kérperiiches Training,
Schulung, Physiotherapie, psychologische Beratung und
Ernahrungsberatung eine Besserung emeicht werden kann.

Bisher kann die Behandlung nur in spezialisierten Klinikken ( Reha-
Kliniken ) durchgefuhrt werden. Die Behandlungsdauer betrigt hier 3 - 4
Wochen und kann nur alle vier Jahre wiederholt werden. Die
internationalen Fachgeselischaften empfehlen jedoch eine Hingerfristige
moglichst kontinuierliche Betreuung, die auch nicht-medikamentose
Elemente einbezieht

Deshalb gehdren die chronisch cbstruktiven Lungenerkrankungen
(Asthma und COPD ) auch zu den Erkrankungen, die in Zukunft in
Deutschiand durch besondere Programme (DMP - Disease
Management Programme ) unterstitzt werden sollen,

AIR ist ein solches Programm zur langfristigen Unterstitzung und
Forderung von Patienten mit chroniechen Lungenerkrankungen.

Die wichtigsten Elemente sind kérperiiches Training, Physiotherapie,
Schulung und Beratung.

Nachfolgend méchten wir Sie Ober die o.g. Studie, an der Sie geme
tednehmen konnen, informieren. Diese Information enthalt eine genaue
Beschreibung der geplanten Untersuchungen und gibt Auskunft Ober die
Anzahl der von lhnen verlangten Besuche bei Ihrem Lungenfacharzl
Sollten Sie etwas nicht verstehen oder zusétzlich Auskinfte Gber einen
Aspekt der Studie bendtigen, so steht lhnen das zustandige
medizinische Personal fiir weltere Fragen zur Verfigung, Bitte lesen Sie
dieses Informationsblatt vor dem Studienbeginn sorgfaltig durch und
bewahren Sie es an einem sicheren Ort auf, um wihrend der Studie
eventuell darauf zurickgreifen zu konnen.



Die Studienteilnahme erfolgt auf freiwilliger Basis. Sie haben das Recht,
die Studie jederzeit abzubrechen. Die Verweigerung der
Studienteilnahme cder der Studienabbruch nach vorheriger Einwilligung
hat keinen Einfluss auf die weitere klinische Untersuchung.

Die Studienteilnahme kann vom Untersuchungsleiter dann abgebrochen
werden, wenn Sie seine Anweisungen nicht befolgen oder wenn der
Untersuchungsleiter der Ansicht ist, dass ein Studienabbruch im
Interesse |hrer Gesundheit und Ihres Wohlbefindens liegt.

Die von lhnen erhobenen Daten werden ausschlie@lich zum Zweck der
Durchfihrung der Studie gespeichert und ausgewertet. Alle personlichen
Angaben, die Sie uns gegeniber machen, unterfiegen der arztlichen
Schweigepflicht und werden nur in codierter Form weitergegeben. Die
Regelungen des Datenschutzgesetzes werden eingehalten. Wir méchten
Sie auRerdem darauf hinweisen, dass die bei thnen erhobenen Daten in
codierter Form auch fur Publikationen verwendet werden kénnen,

Diese Studie wurde von einer Ethikkommission geprift und wird geman
den Richtlinien der Erklarung von Helsinki aus dem Jahr 1964 in der
derzeit aktuellen Fassung von 1995 durchgefuhrt Die Deklaration
beschreibt die ethischen Grundsdtze bei der biomedizinischen
Forschung am Menschen.

Zielevon AIR:

1. Linderung der Symptome

2. Verbesserung der Lebensqualitat

3. Verbesserung der Leistungsfahigkeit

4. Verbasserung des Krankheitsmanagements

5. Vermeidung von haufigen Krankenhausaufenthalten

In einer Untersuchung soll gezeigt werden, dass diese Ziele durch A I R
in sechs Monate erreicht werden kdnnen.

Was auf Sie zukommen wird

a)  Vor Beginn der ambulanten Rehabilitation :

Bei Ilhrem Lungenfacharzt werden vor Beginn der Studie eine
Lungenfunktion,  Blutgasanalyse, Diffusionskapazitit wund falls
erforderlich ein Belastungs-EKG durchgefihrt. Diese Untersuchungen
kennen Sie bereits, denn Sie gehoren zur Betreuung lhrer chronischen
Erkrankung dazu und werden in regelmaBigen Abstianden wiederholt.
Zusitzlich wird zur Erfassung lhrer kdrperlichen Leistungsfahigkeit eine
Spiroergometrie mit Rampe durchgeflhrt.
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In der Praxis fur Physiotherapie wird femer ein 6-Minuten-Gehtest
durchgeflhrt und Sie werden gebeten, 2 Fragebdgen zur Lebensqualitat
( SF12, SGRQ ) auszufiilen.

b)  Wiahrend der Therapiezeit:

In der Praxis fur Physiotheraple wird 2 mal ein 6-Minuten-Gehtest
durchgefuhrt und Sie werden gebeten, das Patiententagebuch ,COPD"
der Deutschen Atemwegsliga zu fhren.

¢) Am Ende der ambulanten Rehabilitation:

Bei lhrem Lungenfacharzt werden am Ende der Studie emeut eine
Lungenfunktion, Blutgasanalyse und Diffusionskapazitat durchgeflhrt.
Zuséatzlich wird zur Erfassung lhrer kérperlichen Leistungsfahigkedt eine
Spircergometrie mit Rampe durchgeflhrt.

In der Praxis fur Physiotherapie wird ferner ein 6-Minuten-Gehtest
durchgefGhrt und Sie werden gebeten, 2 Fragebdgen zur Lebensqualitat
{ SF12, SGRQ ) auszufillen. Damit soll erfasst werden, ob sich Ihre
Lebensqualitst und  Kkorperiche  Leistungsfahigkeit in  den
zuriickliegenden 6 Monaten verbessert haben,

Ablauf der Studie

Ihr Hausarzt oder Ihr Lungenfacharzt hat Sie zu einer moglichen
Teilnahme an der Studie ausgewahit. Um die Aussagen der Studie zu
verbessemn ist vorgesehen, dass nur jeder zweite ausgewahlite Patient
tatsachlich an dem Programm von AIR teilnimmt. Seien Sie also nicht zu
enttduscht, wenn ausgerechnet Sie zunichst nicht an dem Programm
teiinehmen koénnen. Das ist dann zu einem spéteren Zeitpunkt nach
Abschluss der Studie mdglich. Dieses Vorgehen ist fur Sie und alle
anderen Patienten sehr wichtig und unterstitzt unsere BemOhungen,
dass dieses Programm in Zukunft von den Krankenkassen finanziert
wird,

Nach einer Eingangsuntersuchung durch lhren Lungenfacharzt (siehe
oben) werden Sie in einer Praxis fir Physiotherapie in der Nahe lhres
Wohnortes in kleinen Gruppen von 8 -10 Teilnehmern einmal pro Woche
betreut. Hier findet das Training statt und Sie werden Ober
Atemtechniken aufgeklant Inhalt des Programms ist fermer die
Reflektorische Atemtherapie®, eine besonders wirksame Therapie zur
Verbesserung der Atemmechanik. Das Programm |duft Gber 26 Wochen.
In dieser Zeit wird nach Absprache auch eine Patentenschulung far
COPD (8 Stunden) eine Emahrungsberatung (2 Stunden) eine
psychologische Beratung (2 Stunden) und eine Sozalberatung (2
Stunden) durchgefihrt. Das Programm ist fOr Sie weitgehend kostenlos.
Wir bitten Sie aber, fir das Trainingsprogramm bei den
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Krankengymnasten einen kleinen Betrag von € 5- pro Stunde als
Eigenbeteiligung zu entrichten.

Begleitende Medikation

Sie werden gebeten, alle Medikamente fiir Ihre Grunderkrankung sowie
andere bei lhnen festgesteliten Erkrankungen regelmaBig einzunehmen.
Soliten Sie jedoch weitere Medikamente bendtigen, so fragen Sie hierzu
bitte lhren Arzt.

Einwilligung in die Behandlung nach Aufklirung der damit
verbundenen Risiken

Der Arzt wird lhnen den Zweck, die Risiken und den maglichen Nutzen
der Teilnahme an dem A | R - Programm erkldren. Anschliefend
werden Sie gebeten, die Einwilligungserkldrung vor dem Studienbeginn
zu unterzeichnen. Mit der Einwilligungserkldrung werden lhnen
keinesfalls Ihre Rechte genommen, sondern es wird gewahrieistet, dass
Sie ein freiwilliger Studienteilnehmer sind, der umfassend Uber die
Studie informiert wurde. Im Hinblick auf lhre Krankengeschichte sind Sie
verpflichtet, nur solche Angaben zu machen, die nach lhrem besten
Wissen und Gewissen korrekt sind.

Es steht Ihnen vollkommen frei, die Studie zu jedem Zeitpunkt und ohne
Angabe von Grinden abzubrechen, wobei |hre weitere medizinische
Betreuung in keiner Weise davon berihrt wird. Sie erhalten eine Kopie
der unterzeichneten Einwilligungserkiarung sowie eine
Patienteninformation.

Priifarzt:

Anschrift und Telefonnummer/Stempel:
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10.2 Einverstandniserklarung

Einverstandniserklarung

A | R - ambulante interdisziplindre Rehabilitation fir Patienten
mit chronischen Atemwegserkrankungen

Ich bin iber Sinn, Bedeutung und Verlauf der Studie, sowie (ber
mégliche Belastungen und Risiken anhand der schriftlichen Patienten-
/Probanden-Information, die ich erhaiten habe, und durch

Herr/Frau

aufgeklart worden. In diesem Zusammenhang sind mir alle meine
Fragen vollstandig beantwortet worden.

Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu. Ich wei}, dass ich
diese Zustimmung ohne Angabe von Griinden jederzeit und ohne
Nachteil fir meine weitere medizinische Versorgung widerrufen kann.

Bei Ricktritt von der Studie bin ich mit der Auswertung meines (Daten-)
Materials einverstanden oja o nein

Ich wurde dariiber aufgeklart und stimme zu, dass die im Rahmen dieser
Studie erhobenen Daten in anonymisierter Form dokumentiert und
gegebenenfalls weitergegeben werden.

Dritte erhalten keinen Einblick in Originalkrankenunterlagen.

Name des Probanden :

Geburtsdatum :

Datum Unterschrift des Probanden  Unterschrift des Prifarztes
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10.3 SF-12 Fragebogen

Fragebogen zum Allgemeinen Gesundheitszustand - SF 12
Selbstbeurieilungsbogen Zeltfanster. 4 Wochen

In diasem Fragebogen geht es um Ihre Beurtedung Mires Gesundheitszustandes, Dor Begen
ermdglicht es, im Zeitverau! nachzuvoliziehen, wie Sie sich fihlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen,

Bitte beantworten Sie jede der Fragen, indem Sie bei den Antwortmoglichkeiten die Zahl

ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.
fio ke
1 2

& Schlecht

1. Wie wirden S Inren Gesundheitszustand im allgemei-
nen beschreiben?

0
O
a
0

Im foigenden sind einige Tatigkelten beschrieben, die Sie
vielleicht an einem nomalen Tag austben.
Sind Sie durch Ihren derzeltigen Gesundheltszustand

bei diesan Tatigkeiten aingeschrankt?
Wenn ja, wie stark?

Nein, dber-
w  haup! nicht
eingeschrankt

geschrankt

Ja, etwas ein-

Ja, stark ein
geschrinkt

-
N

= mittelschwere Tatigkelten, z B. einen Tisch verschie-
" ben, Staubsaugen, kegein, Goif spieden __ ~

3. mehrere Treppanabsatze steigen O

0a
00

Hatten Sie in den vevgangenen 4 Wochen aufgrund lhror

kérperlichen Gesundheit irgendweiche Schwiengkeiten bei Ja Nein
der Arbeit oder anderan alitagichen Tatigkeiten im Benuf baw.

2u Hause?

4. Ich habe weniger geschafft als ich wolte s O [l
5. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun O ]

50



Hatlen Sie m dan vivgangenen 4 Wochen aufgrund
der Arbeit oder anderen altagichen Tatigkegen im Beruf
bzw. zu Hausza (2.8, wed Sle sich nledergeschiagen oder
angstlich fghiten)?

6. lch habe weniger geschalft als ich wollte
7. lch konimte nicht so sorgfilitig wie Oblich arbeiten

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergange-
nen 4 Wochan bal der AusObung lhrer Altagstatigkefien
zu Hause und im Baruf behindert?

In desen Fragen geht es darum, wie Sie sich fihlen und wie
&5 [hnen in den vergangenen 4 Wechan gegangen Ist. (Ette
kreuzen Sie in jeder Zeile da Zahl an, die Ihrem Befinden am
ehasten entsprcht. )

Wie oft waren Sk in dan vergangenen 4 Wochen
8. ... ruhig und gelassen?
10. ... volier Enargie?
11, .. entmutigt und traurig?

12, Wie haufig haban lhre kirperdiche Gesundnes oder
seelischen Probleme in den vergangenan 4 Wochen
Ihro Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei
Freundan, Verwandten usw. ) beeintrachiigt?

Vielen Dank.

Ja Nein
1 2
) 0
O O

Sehr

Oberhaupt

1841

2= (0 13 (S | (g £

s—
SEREE
£ =2
. (g - RO TR R R -
n@eNEgalaie
OoDooOonao
10 N R R
Oo0CcC0OQ0A0O0

ST
°8 e
E;§§=

-
»N
w
H
w

O0O0ODD
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10.4 St. George’s Respiratory Questionnaire

ST. GEORGE'S HOSPITAL
FRAGEBOGEN USER ATEMWEGSBESCHWERDEN

M2 diesem Fragebogen michian wir etwas diber erfahren, weichs Baschwasden Ihre Atmung ihnen
baraliat und wie sie sich sul B Laben auswirtken, ‘Wir mochian dadureh herausfinden, was viee an [hree
Erkrankuny S [hrer Sicht die malsten Probiame bareitet, und nicht, was die Arzte und das
Plogeparsonal zu iheen Problacsan menan,
msumummmmwmabmm.mmmmm
Darien Sia nicht zu langs (bar Irs Antwortan nach.

TEILA

sexiehen sich ad cie HEulSgrat Prer Alarmwagsbeschwerden im vergangenan Jahr. Bitle
10r jade Frage ein FeldKaschen an,
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2)Wie wrden Sie thr Afamieiden beschraiben?
Bitts gin Kasichen ankreuzen.

Das wichtigste Predlem, das ich habe D
Bereitat mir ziemiich visle Probleme D

Barsiiat mir ein paar Problame D

10)2eantworten Sie bitte folgende Fragen, wenn Sie jemals berufstatio waren.
Bitie ain Kastchen ankrauzen,

ich habe wegen meiner Menmpgsbeschwerdeﬂ,mﬂgohm zu arbeiten D

Meine Atermwegsbeschwerden beeintrachtigen mich bel der Arbeit oder haben
mich veranlafit. meinan Beruf/Stelle z2u wechsain

El £l

Meine Atemwegsbeschwerden wirken sich nicht suf meins Arbsit sus
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11)Disse Fragen beziehen sich darau?, bel weichen Tatigheiten Sie fOr gewohnlich auBier Atem geraten.
Bitte kreuzen Sle in Jader Zelle das Kasichen an, das gderzeit auf Sie zutrift
Ja Nein

stzen oderruhigliegen [ ] [

Sich weschen odar anzienen ][]

im Heus henumiauten L) [

Drsufen in der Ebans gahan [j L]
Enen Treppecabsatz temutgeten ] L]

Eine Steigung hinsuigehen D D
A g

12)Nun foigen welere Fragen zu thram Hustan und Ihrer Kurzatmigket. Sitte kreuzen Sie in jedar Zele
das Kasichen an, das darzeit auf Sie zutrift.
Ja Neio

meic Hustea twen L] [

Mein Husten macht mictymods L] [

leh gerate suter Atem, wenn icnrede [ ] []

ich gerate suller Atem, wenn ich mich vormiher beuge 00
Main Husten bew. mein Amen stort meinen Schisf | [ ]

ich bin schinad erschoplt D D
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12)Bei diesen Fragan geht es um waitare Auswirkungan, die ihre Alemwegsbeschwerden meglicher-
weise auf Sie haben, Bitta kreuzen Sie in jader Zefe das Kasichen an, das dazed auf Sie zutrifit

Maln Husten ocer main Atman ist mir in der Offentlichkeit peinfich

Maing Alamwegsbeschwardan sind lastig
10r meine Famibe, melne Freunde oder Nachbam

Wenn ieh keine Luft kriegs, bekomme ich Angst und gerate in Panik
ich habe das Gefihl, meine
Alemwagsbaschwerden nicht umar Kontrofle 2u haben

lch srwarte nicht, dall es mét meinen Atemproblemen besser wind
Durch meine Atemproblems bin ich gebrechiich oder behindart geworden
Es st for mich gefandich, mich korperfich zu betatigen

Adas erschent mir zu mohsam

-

14)Diesa Fragsn Setreffan inra Madikamente, Wenn Sie keine Medikamenta nahmen, gebsen Sie
bitte zu Frage 15 weites. \

tieine Medixamente halfan mir nicht sehr viel

Es ist mir peinlich, meine Medikamants in der Offantiichksit zu benuzen

Meina Medixamenie verursachen
rmir Suferst unargenehme Nebenwirkungen

Maine Medikamante beeintrachiigan mein Laban erhebich

Ja Nein

EHE

EHE
00

OO
00
a0
0O
0o

Ja Nein

0od
0o

HEE
00
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15)in dissen Fragan cont o5 darum, wie sich [hr Atemisidan meghcharaeise auf Ihre Aktvitaten
suswirkt Sitte krouzan Sie bel jeder Frage die Antwort an, e aufgnund ihees Alemigidecs

suf Sie zutr™.
Je Nein

Ich braucha tange, mich 2u weschen oder arzisatén [ [

e ware kain Bad baw. kelne Dusche nehman, oder ich beaushe Iange cazy 00

ih gehe langsamer als anders Menschan, cder ich bleie sienen, Lm mich suszuruhen 00
Aufgaban wie Hautaroelt dauem 7y 1ange, ccar kch mufl mich swischenduseh ausrunen OO

Waan ich einen Troopanabaxtz hinsufgehe, mul ich langsam gehen oder stahenbloben D D

Véenn lch mich besde oder schined gahe, muS ikch atshanbisiben oder langsamer geban D D
Vegen maines Alemiexdens it as mir schaer, Dinge 2u tn, wie Steigungen
hinaufzugehen. etwas die Treppen nach oben zu tragen, leichte Gartenarbaditen D D

zu verriciiten, wie Unkraut jsten, zu tanzen, oder auch Bowing oder Golf zu spislen’

Wagen manes Atamisidans 130 65 mk schwar, Dinge zu tun, wie schwere Lasian D D
zu tragen, den Garten umzugraben. Schnes zu schippen, 2u jogpen 20gig
2u gehen, Tennis zu spielen oder 2u schwirnmen

Wegan maings Alemisicens 43t es mir cchwes, Dinge 2u tun, wie schwere kirpariche
Asbait ru vermichben, zu laufen, radzudabeen, schnell 2u schwinwman oder D D
Leistungsspon zu treben

16V WwiBen geme, wie Ihre Atemwegsteschwerdan nomslanyaics Ihe taghiches Leden
beeinfussen Bits lrauzen Sie bel jeder Frage die Antwort 20, die dufaned res

Alamwagseschivarda auf Sie zutrit,
Ja Nein

Ich kane keinen Sport reiben L) O

ich kann richt ausgensn, um mich 2u vergalgen Lew. Zu Grhaien g0
Lo M O b o, s ikonsn st L) O

len v o Hausarbol machen ] [

Ieh kann mick sicht welt von marem e oder menam Stuhl entfasnen D D
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17)Es folgt eine Liste von weiteren Tatigkeiten, dle Sie wagen lhrer Alemwegsbeschwerden magiicherwaise

nicht usiben kénaen. (Sie brauchen diese nicht ankreuzen. Die Liste $08 lhnen nur heifen, sich daran zu
aninnam, wie Ihre Kurzetmigkeit Sie mdglicherweisa einschrankl):

Spezieren gehen cder den Hund spazieren fohren

Autgaben im Haus odar im Garten eriedigen

Geschischtsverkens

Bei schlechtem Welter ausgehen cder verrauchts Reéuma batreten

Famike odar Fraunde besuchen oder mit Kindern spislen

Bitte notieren Sis, weiche andaran wishtigen Tatigkalten Sie vislisichit wegen hrer Atemwegabeschwergen
nicht nachgenhan konanen.:

- Wir mochten Sie niun bilten, das Kastchen anzukreuzen{our ain Kisichan), ¢e6 sm besten beschreite, wie
sich ihre Atamwegsbeschwerden auf Sie auswirken.
© Ja Nein

Sie hindesn mich picht daran, ingendwelche Dinge zu tun, die ich ge&me machan wirde D L—.]
Sie hindern mich daran, ein oder Zwel Dinge zu tun, die ich gerne machan wirde D D
Sie hindam mich darsn, die melilan Dinge zu tun, die ich gerne machen wirde O 0O

Sie ningem mich an gllem, was ih geme tun wirde D D

Wi denken lanen, S8 Sle dan Fragebogen ausgefCilt haben. Vergewissem Sie sich bitte zum Schiull nach
sinmal, 4a8 Sis slle Fregen beantworat haben.
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Berufsausbildung/

Berufstatigkeit
1990-1991

1991-1994

1994-1995

1995-2000

2000-2002
2002

2002-2008

2002-2008

August 2004

November 2008

02/09-08/09

2009-2012

Seit Juni 2012

freiwilliges soziales Jahr an der Cnopf’schen Kinderklinik
Nurnberg

Physiotherapieausbildung an der Johannes Gutenberg
Universitat Mainz und der Albert Ludwig Universitat Freiburg
Physiotherapeutin an der Neurologischen Schon-Klinik Bad
Aibling

Physiotherapeutin an der chirurgischen Klinik Bereich
Thoraxchirurgie der Universitatsklinik Freiburg

Leitende Physiotherapeutin am Krankenhaus Grof3hansdorf
Weiterbildung zum Rettungssanitater an der
Rettungsassistentenschule des ASB Hamburg

Studentische Hilfskraft des Schlaflabore KH Grof3hansdorf und
Schlaflabor Dr. Hein Reinbek

Studium der Humanmedizin am Universitatsklinikum Hamburg
Eppendorf

Erstes Staatsexamen (Gesamtnote ,gut®)

Zweites Staatsexamen (Gesamtnote ,gut®)

Assistenzarztin in der Klinik fur Unfallchirurgie und Orthopadie
der Ev.-Luth. Diakonissenanstalt in Flensburg
Assistenzarztin in der Abteilung fur Innere Medizin an der
Schon Klinik Hamburg Eilbek

Assistenzarztin in der Hausarztpraxis Rahlstedt, Dr. Fix

59



13. Eidesstattliche Versicherung

Ich versichere ausdricklich, dass ich die Arbeit selbstandig und ohne fremde
Hilfe verfasst, andere als die von mir angegebenen Quellen und Hilfsmittel nicht
benutzt und die aus den benutzten Werken wortlich oder inhaltlich entnommenen
Stellen einzeln nach Ausgabe (Auflage und Jahr des Erscheinens), Band und
Seite des benutzten Werkes kenntlich gemacht habe.

Ferner versichere ich, dass ich die Dissertation bisher nicht einem Fachvertreter
an einer anderen Hochschule zur Uberprifung vorgelegt oder mich anderweitig
um Zulassung zur Promotion beworben habe.

Ich erklare mich einverstanden, dass meine Dissertation vom Dekanat der
Medizinischen Fakultat mit einer gangigen Software zur Erkennung von

Plagiaten Uberpruft werden kann.

UNEErSCNII L e

60



