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1. Darstellung der Publikation 

1.1.  Einführung 
Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK) beruht, wie die koronare Herzkrankheit und 

zerebrovaskuläre Erkrankungen, auf einer systemischen Arteriosklerose (Duvall and Vorchheimer, 

2004). Somit ist für Patient:innen mit einer PAVK das Risiko eines schwerwiegenden 

unerwünschten kardiovaskulären Ereignisses, beispielsweise eines Herzinfarktes oder eines 

Schlaganfalls erhöht (Anand et al., 2018). Zusätzlich besteht für diese Patient:innengruppe noch die 

Gefahr eines schweren unerwünschten Ereignisses an den Gliedmaßen, wie beispielsweise eine 

kritische Ischämie der Beine oder eine Amputation (Anand et al., 2018). Daten aus großen 

Registern legen nahe, dass Patient:innen mit Intermittent Claudicatio (IC) eine Fünfjahres-

Amputations- und Sterberate von 13-50 % haben. Für die Patient:innen, die unter einer  

Chronic Limb-Threatening Ischaemia (CLTI) leiden, ist die Rate auf 50-90 % erhöht (Alushi et al., 

2022, Baubeta Fridh et al., 2017, Kreutzburg et al., 2021). 

Bereits im Jahr 2015 waren knapp 237 Millionen Menschen an einer PAVK erkrankt. Noch fünf 

Jahre früher, im Jahr 2010, waren es 202 Millionen Erkrankte. Damit zeigt sich ein Anstieg von 

knapp 17 % (35 Millionen neu Erkrankte) für einen Fünfjahreszeitraum (Behrendt et al., 2023, 

Song et al., 2019). Auch auf die letzten Jahrzehnte bezogen war die Prävalenz der Erkrankung 

zunehmend (Baubeta Fridh et al., 2017) und ein weiterer Anstieg ist naheliegend.  

Nicht nur Hocheinkommensländer, sondern auch Länder mit einem niedrigen- und mittleren 

Einkommensniveau sind davon betroffen (Fowkes et al., 2017). Somit stellt die PAVK im globalen 

Kontext eine große Herausforderung für den Gesundheitsbereich dar (Parvar et al., 2018). Auch die 

Kosten der Erkrankung für das Gesundheitssystem sind erheblich. So verursachte bereits 2018 

ein:eine Patient:in mit PAVK in Frankreich Zusatzkosten von etwa 11.000 Euro pro Jahr/pro 

Patient:in im Vergleich mit einer gleichaltrigen und gleichgeschlechtlichen Person (Bura Riviere et 

al., 2018, Rondelet et al., 2024).  

Für die Entwicklung sowie Aggravation der PAVK gibt es zahlreiche Risikofaktoren. Zu den nicht 

modifizierbaren gehören sowohl Alter und männliches Geschlecht als auch die individuelle 

genetische Ausstattung (Duvall and Vorchheimer, 2004, Mandaglio-Collados et al., 2023). Die 

modifizierbaren Risikofaktoren beinhalten Rauchen, Diabetes mellitus, Hyperlipidämie,  

Arterielle Hypertonie, ungesunde Ernährung, physische Inaktivität und Übergewicht (Addison et 

al., 2019, Elfghi et al., 2021, Mandaglio-Collados et al., 2023). Sie zu behandeln ist ein essenzieller 

Bestandteil in der Sekundärprävention der PAVK und senkt sowohl die Morbidität als auch 

Mortalität der Erkrankung (Elfghi et al., 2021). Ergänzend ist eine Optimale Pharmakologische 

Therapie (OPT) für das kardiovaskuläre Outcome bei symptomatischer PAVK essenziell, welche 

sowohl Antihypertensiva, Lipid-senkende Medikation sowie Antithrombotika umfasst (Peters et al., 
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2020). Der Begriff Best Medical Treatment bzw. Best Medical Therapy (BMT) fasst die 

Behandlung der modifizierbaren Risikofaktoren und das OPT zusammen (Burns et al., 2002).  

Auch Patient:innen, die revaskularisierende, invasive Therapien erhalten, sollten zusätzlich zur 

Reduktion der kardiovaskulären Risikofaktoren sowie den PAVK-spezifischen Symptomen mittels 

BMT behandelt werden (Burns et al., 2002, Burns et al., 2003). 

Die Empfehlungen zum BMT sind daher fest in den Leitlinien verankert (Aboyans et al., 2018). 

Trotzdem erhalten Patient:innen mit PAVK seltener eine Behandlung zur Verbesserung der 

Risikofaktoren als Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit, obwohl ihr relatives Risiko, an einer 

kardiovaskulären Ursache zu versterben, gleich hoch ist (Elfghi et al., 2021). 

Es gibt zahlreiche Studien, die sich mit Aspekten des BMTs befassen und versuchen einzelne 

Risikofaktoren zu modifizieren. Im klinischen Alltag ist es allerdings essenziell, nicht nur einzelne 

Risikofaktoren zu behandeln, sondern eine Behandlungsstrategie zu nutzen, die alle Bereiche des 

BMTs abdeckt. Es ist erstrebenswert, die Diskrepanz, die häufig zwischen theoretischer Forschung 

und klinischem Alltag besteht, zu verringern. Daher war es das Ziel unserer Studie, alle Bereiche 

des BMTs (Rauchentwöhnung, Ernährung, körperliche Aktivität, Gewichtskontrolle, OPT und 

Diabetesbehandlung) mittels einer Intervention in der Sekundärprävention zu adressieren. Dabei 

lag der Fokus auf der Machbarkeit eines solchen mehrgliedrigen Vorgehens mit der Bestrebung, 

Herausforderungen und Hürden für eine randomisierte, multizentrische Studie zu erarbeiten und 

nicht Unterschiede zwischen beiden Gruppen zu untersuchen.  

 

1.2.  Material und Methoden 
Bei dieser Arbeit handelte es sich um eine Teilstudie der GermanVasc Kohortenstudie 

(NCT03098290) (Kotov et al., 2021b). Eingeschlossen wurden Patient:innen, welche innerhalb des 

Zeitraums vom 01. Dezember 2021 bis zum 28. Februar 2022 in einem tertiären 

Versorgungszentrum hospitalisiert waren. Bei dieser Arbeit handelt es sich um eine  

Single-Center-Studie, welche am Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf durchgeführt wurde. 

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Ärztekammer Hamburg genehmigt (PV5691). Alle 

Patient:innen haben schriftlich einer Teilnahme an der Studie zugestimmt, zusätzlich zur 

Zustimmung der GermanVasc Kohortenstudie.  

 

1.2.1. Studienpopulation 

Nur volljährige Patient:innen (mindestens 18 Jahre alt) wurden in die Studie miteingeschlossen. 

Außerdem mussten Patient:innen einwilligungsfähig sein und durften keine sprachlichen 

Einschränkungen für die deutsche Sprache mitbringen (insgesamt 5 Patient:innen während der 

Rekrutierungszeit). Eingeschlossen wurden Patient:innen mit symptomatischer PAVK (IC und 

CLTI), welche im Studienzentrum im Rahmen ihrer Erkrankung stationär behandelt wurden. Dabei 
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wurden sowohl endovaskuläre als auch chirurgische Verfahren miteingeschlossen. Zusätzlich 

wurden auch Amputationsbehandlung sowie diagnostische Angiografien mit inkludiert. Auch der 

Besitz eines Telefons war obligatorisch, um für die Nachbeobachtungszeit - das Follow-up - 

erreichbar zu sein.  

 

1.2.2. Studiengruppen 

Es wurden insgesamt 40 Patient:innen eingeschlossen, welche 1:1 in zwei Gruppen randomisiert 

wurden (20 vs. 20 Patient:innen). Die Patient:innen wurden nach ihrer Entlassung zehn Wochen 

lang mit einem geplanten Kontakt pro Woche begleitet. 

Beide Gruppen füllten sowohl bei der Rekrutierung als auch beim letzten Kontakt einen 

Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität, den ‘Vascular Quality of Life 

Questionnaire-6‘ (VascuQoL-6) aus. Die Interventionsgruppe erhielt darüber hinaus während des 

Krankenhausaufenthalts eine strukturierte Edukation über das BMT für Patient:innen mit 

symptomatischer PAVK. Diese Weiterbildung erfolgte durch eine trainierte Medizinstudentin und 

wurde zweimal während des stationären Aufenthalts gegeben. Der Inhalt der Edukation basierte auf 

einer zuvor durch uns veröffentlichten Broschüre über konservative Therapie und sekundäre 

Prävention der PAVK (Rosenberg et al., 2022). Ergänzend zur mündlichen Edukation wurde 

jedem:jeder Patient:in eine Kopie der Broschüre mitgegeben. Außerdem erhielten die Patient:innen 

eine Liste mit Angeboten für Supervised Exercise Therapy (SET), was einem strukturierten 

Gehtraining entspricht, im Bereich Hamburg und Umgebung.  

Nach der Entlassung wurden die Patient:innen der Interventionsgruppe zusätzlich zehn Mal 

telefonisch weiterbetreut (in der Regel einmal pro Woche für insgesamt zehn Wochen). Strukturiert 

wurden diese Telefonate durch einen Fragebogen, der die Aspekte der gegebenen Aufklärung über 

die BMT enthielt (Raucherentwöhnung, gesunde Ernährung, Gewichtsreduktion, OPT, SET, 

Diabeteskontrolle). Die Kontrollgruppe erhielt neben dem standard of care keine zusätzlichen 

Maßnahmen oder Betreuungen. Die Patient:innen wurden lediglich nach etwa 10 Wochen 

telefonisch kontaktiert, um einmalig über ihr BMT-Management zu sprechen. 

 

1.2.3. Fragebogen 

Rauchentwöhnung 

Als aktive Raucher:innen wurden Patient:innen klassifiziert, welche zum Zeitpunkt der 

Rekrutierung aktiv rauchten oder weniger als vier Wochen rauchfrei waren. Patient:innen wurden 

gefragt, ob sie in der Lage gewesen seien, ihr Rauchverhalten zu reduzieren. Lediglich eine 

Reduktion von mindestens 50 % der direkt vor dem Krankenhausaufenthalt gerauchten Zigaretten 

wurde als suffizient gewertet. 

 



7 

 

Ernährung 

Bei der Betrachtung der Ernährung wurden drei Lebensmittelkategorien verwendet (Adegbola et 

al., 2021, Wolbert et al., 2022). Die Erste beschäftigte sich mit dem Anteil von pflanzlichen 

Produkten in der Ernährung. Die zweite Kategorie betrachtete Fettsäuren und unterschied zwischen 

einfach- oder mehrfachungesättigten Fettsäuren und gesättigten Fettsäuren. Die dritte Kategorie 

konzentrierte sich auf die tägliche Salzaufnahme in Hinblick auf die Empfehlungen der 

Weltgesundheitsorganisation (WHO) von 5g oder weniger pro Tag (Kwong et al., 2022). 

 

Gewichtsreduktion 

Als übergewichtig wurden Patient:innen, die während des Krankenhausaufenthalts einen Body-

Mass-Index (BMI) von ≥ 25 kg/m2 (orientierend an den Empfehlungen der WHO) hatten, 

gewertet. Nur übergewichtige Patient:innen wurden gefragt, ob sie seit dem letzten Kontakt in der 

Lage gewesen waren, Gewicht zu reduzieren. Als ausreichend wurde ein Gewichtsverlust von 

mindestens 1kg gewertet. 

 

Optimale Pharmakologische Therapie 

Es wurde untersucht, ob jeder:jede Patient:in eine Verschreibung für alle Anteile des OPTs 

(Antihypertensiva, Lipid-senkende Medikation und Antithrombotika) erhalten hat. Zusätzlich 

wurden die Patient:innen gefragt, ob sie ihre Medikation regelmäßig, unregelmäßig oder gar nicht 

einnehmen.   

 

Gehtraining 

Die Leitlinien empfehlen Patient:innen mit PAVK eindeutig die Teilnahme an einem SET 

(Aboyans et al., 2018, Gerhard-Herman et al., 2017, Lawall et al., 2015). Dabei gilt die 

Empfehlung nicht nur als Teil der konservativen Therapie, sondern auch in der Kombination mit 

chirurgischen Maßnahmen (Fakhry et al., 2015, Mazari et al., 2010, Mazzolai et al., 2024). Auch 

für Patient:innen mit CLTI empfehlen die Leitlinien ein Gehtraining nach revaskularisierender 

Therapie (Aboyans et al., 2018, Conte et al., 2019). Wenn es keine Möglichkeit gibt, ein SET zu 

besuchen, soll Home-Based Exercise (HBE) in Betracht gezogen werden (Aboyans et al., 2018). 

Die Patient:innen wurden gefragt, ob sie eine SET besuchten oder, falls nicht, ein HBE 

durchführten. Dabei wurde ein HBE nur als ausreichend gewertet, wenn das Training mindestens 

drei Mal pro Woche für mindestens 30 Minuten (nach Richtlinien der deutschen S3-Leitlinie) 

durchgeführt wurde (Lawall et al., 2015). 

 

Diabetes mellitus 

Im Rahmen des BMTs empfehlen die Leitlinien eine glykämische Kontrolle bei Patient:innen mit 

PAVK (Aboyans et al., 2018, Gerhard-Herman et al., 2017, Lawall et al., 2015). Patient:innen mit 
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einer pharmakologischen Kontrolle ihres Diabetes wurden gefragt, ob sie ihre Medikation nach 

Verschreibung einnahmen.  

 

Gesundheitsbezogene Lebensqualität 

Bei der gesundheitsbezogenen Lebensqualität handelt es sich um ein wichtiges, von PAVK-

Patient:innen berichtetes, Outcome (Kumlien et al., 2017, Nordanstig et al., 2014). 

Dementsprechend wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualität zu einem primären 

Behandlungsziel der Leitlinien zur PAVK (Aboyans et al., 2018, Arndt et al., 2022, Conte et al., 

2019, Gerhard-Herman et al., 2017).  

Daher haben wir den VascuQoL-6 genutzt, um die gesundheitsbezogene Lebensqualität zu messen. 

Der Fragebogen umfasst sechs Kategorien und schließt Einschränkungen beim Gehen oder anderen 

Aktivitäten, Müdigkeit in den Beinen, Sorge über die schlechte Durchblutung der Beine, die 

Fähigkeit zur Teilnahme sozialer Aktivitäten und Beschwerden durch Schmerzen in den Beinen mit 

ein. Jede der sechs Kategorien hat eine vierstufige Antwortskala (1 Punkt für die höchstmögliche 

Beeinträchtigung der Person, 4 Punkte für keinerlei Beeinträchtigung). Somit ist eine 

Gesamtpunktzahl von 6 bis 24 Punkten möglich. Eine höhere Punktzahl weist auf einen besseren 

Gesundheitszustand hin (Kumlien et al., 2017). Als kürzere Version des 25-Kategorien 

umfassenden ‘Vascular Quality of Life Questionnaire-25‘ (VascuQoL-25) wurde der VascuQoL-6 

bereits validiert (Kumlien et al., 2017, Larsen et al., 2017, Larsen et al., 2020).  

Aktuell wird er noch für die deutsche Sprache validiert. Die Übersetzung wurde unserem Team 

durch den Autor Mr. Morgan zur Verfügung gestellt.   

 

Follow-up Fragen 

Beim letzten Kontakt wurden noch einige zusätzliche Informationen erhoben. Patient:innen wurden 

gefragt, ob sie ein schwerwiegendes unerwünschtes kardiovaskuläres Ereignis = Major Adverse 

Cardiovascular Event (MACE) erlitten hatten. MACE wurde definiert als Myokardinfarkt, 

Schlaganfall, kardiovaskulärer Tod, instabile Angina pectoris oder Herzinsuffizienz. Hierbei 

zählten nur neu aufgetretene Ereignisse, beispielsweise keine bereits vor der Hospitalisierung 

bekannte Herzinsuffizienz.  

Außerdem gaben die Patient:innen an, ob es zu einem schweren unerwünschten Ereignis an den 

Gliedmaßen = Major Adverse Limb Event (MALE) gekommen sei. MALE wurde definiert als 

unbehandelter Verlust der Durchgängigkeit, erneute Intervention am Index-Arteriensegment oder 

Amputation der Index-Gliedmaße. 

Zusätzlich konnten Patient:innen angeben, welche Form einer potenziellen Intervention sie 

bevorzugen würden, wobei eine Doppelnennung möglich war. 
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1.2.4. Erwägung bezüglich der erforderlichen statistischen Power 

Die Relevanz einer angemessenen Berechnung der statistischen Power und Größe der Stichprobe 

ist unbestritten. Für den am häufigsten verwendeten zusammengesetzten Endpunkt, MACE, 

wurden in der Literatur Ereignisraten nach einem Jahr von etwa 30-40 % berichtet (Baubeta Fridh 

et al., 2017, Heidemann et al., 2021, Hussain et al., 2016, Kotov et al., 2021a, Kreutzburg et al., 

2021, Siracuse et al., 2016). Dabei variieren die Ereignisraten zwischen Patient:innen mit IC und 

CLTI erheblich. Unter Verwendung einer gängigen Schätzung für Fehler vom Typ I und II (β=0,8 

und α<0,05) scheint eine Kohortengröße von etwa 3700 Patient:innen (für MACE) notwendig zu 

sein, um valide Ergebnisse nach 12 Monaten zu erhalten. Diese Beispielschätzung berücksichtigt 

auch die unvermeidliche Lost-to-Follow-up-Rate sowie weitere statistische Herausforderungen, die 

sich durch voraussichtlich geclusterte Daten ergeben. 

 

1.2.5. Statistische Analyse  

Diese Pilotstudie besaß keine Power, um statistisch signifikante Unterschiede zwischen den 

einzelnen Gruppen abzuleiten. Für die rein deskriptive statistische Analyse wurde Microsoft Excel 

(Redmond, Washington, USA) verwendet. Es wurden Mittelwerte mit Standardabweichungen = 

Standard Deviation (SD) sowie Prozentsätze berechnet.  

 

1.3.  Ergebnisse 
Von 50 in Frage kommenden Patient:innen erklärten sich 40 zur Teilnahme an der Pilotstudie 

bereit und wurden in zwei Gruppen von je 20 Patient:innen aufgeteilt. Insgesamt waren 13 

Personen (32,5 %) weiblich. Das mittlere (SD) Alter betrug 72,5 (9,0) Jahre. Die mittlere (SD) 

Hospitalisierungsdauer betrug 16,9 (17,6) Tage. Der Anteil der Patient:innen mit IC betrug 37,5 %. 

Fast die Hälfte der Patient:innen (insgesamt 19) hatte einen BMI ≥ 25 kg/m2 und war somit 

übergewichtig. Der mittlere (SD) BMI der übergewichtigen Patient:innen lag bei 29,1 (3,2) kg/m2. 

Fast drei Viertel der Patient:innen (72,5 %) waren aktive Raucher:innen oder hatten früher 

geraucht. Von ihnen rauchte immer noch einer von fünf Patient:innen (20 %).  

Fünfunddreißig Patient:innen (87,5 %) litten an Bluthochdruck. Darüber hinaus hatte fast ein 

Drittel (27,5 %) der Patient:innen einen Diabetes mellitus, wovon neun eine medikamentöse 

Behandlung für diesen erhielten. 

Bei Studienbeginn lag der mittlere (SD) Wert des VascuQoL-6 bei 12,2 (4,0) Punkten. Der 

Punktwert in der Interventionsgruppe war etwas höher mit 12,6 (4,6) Punkten im Vergleich zu  

11,9 (3,4) Punkten in der Kontrollgruppe. 

Beide Gruppen (Interventions-, und Kontrollgruppe) hatten einen Verlust von Patient:innen 

während des Follow-ups. Fünf Patient:innen (zwei in der Interventionsgruppe und drei in der 

Kontrollgruppe) waren nicht mehr erreichbar, definiert als drei unbeantwortete Anrufe innerhalb 
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einer Woche. In der Interventionsgruppe baten zwei Patient:innen um ein Ausscheiden aus der 

Studie. In der Kontrollgruppe schied eine Patientin nach einem tödlichen Herzinfarkt während des 

Krankenhausaufenthalts aus und ein zweiter Patient entwickelte einen palliativen Zustand und 

wurde von uns nicht mehr kontaktiert.  

Insgesamt schlossen 16 Patient:innen in der Interventionsgruppe und 15 Patient:innen in der 

Kontrollgruppe das Follow-up ab. Damit haben 62 % von den 50 in Frage kommenden 

Patient:innen für diese Studie eine vollständiges Follow-up erreicht. Die durchschnittliche (SD) 

Dauer der Teilnahme (Rekrutierung bis letzter Kontakt) betrug 80,9 (16,1) Tage. Während dieses 

Zeitraums traten keine MACE-Ereignisse und fünf MALE-Ereignisse (16,1 %) auf. 

Nur einer der zu Beginn der Studie übergewichtigen Patient:innen war in der Lage einen normalen 

BMI erreichen. Dennoch reduzierten neun Patient:innen (29 %) ihr Gewicht (vier in der 

Interventions- und fünf in der Kontrollgruppe), was zu einem Mittleren (SD) BMI von 28,9 (3,0) 

kg/m2 bei den Patient:innen mit einem Ausgangs-BMI von ≥ 25 kg/m2 führte.  

Zwei Patient:innen (6,5 %) gaben das Rauchen auf, fünf (16,1 %) blieben aktiv, wobei drei von 

ihnen ihren Konsum reduzieren konnten (einer in der Interventions- und zwei in der 

Kontrollgruppe). Etwa 90 % der Patient:innen bekamen ein OPT verschrieben, die anderen etwa  

10 % erhielten kein Rezept für lipidsenkende Medikamente. Hundert Prozent der Patient:innen 

gaben an, die ihnen verschriebene Medikation regelmäßig einzunehmen, obwohl sich nur 83,9 % 

der Patient:innen bewusst waren, was genau sie einnahmen.  Auch alle Diabetiker:innen mit 

medikamentöser Therapie (insgesamt fünf) gaben an, die ihnen verschriebenen Medikamente 

regelmäßig einzunehmen. Kein:keine Patient:in nahm an einem SET teil. Dennoch absolvierten 

etwa 50 % (insgesamt 16 Patient:innen) eine HBE, allerdings trainierte nur die Hälfte von ihnen 

ausreichend nach den Vorgaben der Leitlinien. Der Mittelwert (SD) des VascuQoL-6 lag beim 

letzten Kontakt bei 15,6 (5,5) Punkten, mit einem Unterschied von mehr als 3,5 Punkten zwischen 

den beiden Gruppen: 17,4 (5,2) in der Interventionsgruppe gegenüber 13,8 (5,3) in der 

Kontrollgruppe. Die Interventionsgruppe konnte sich während der Teilnahmezeit um fast fünf 

Punkte verbessern, die Kontrollgruppe nur um fast zwei Punkte.  

Auf die Frage, welche Art von Interventionsformat die Patient:innen bevorzugten 

(Doppelnennungen waren möglich), nannten fast drei Viertel (74,2 %) das Telefon, 19,4 % das 

Internet und ebenso viele eine mobile Gesundheits-App.  

 

1.4.  Diskussion 
Diese Pilotstudie hatte das Ziel, Stärken und Hindernisse einer mehrgliedrigen 

Lebensstilintervention zur Sekundärprävention der symptomatischen PAVK zu identifizieren. 

Dabei ging es nicht um den Nachweis statistisch signifikanter Unterschiede zwischen der 

Interventions- und der Kontrollgruppe, sondern darum, die Durchführbarkeit dieses Ansatzes unter 
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Einbeziehung aller Aspekte der BMT zu ermitteln. Wir bewerteten pragmatische Instrumente zur 

Aufklärung und Nachbeobachtung der Patient:innen. Zusätzlich ermittelten wir besondere 

Herausforderungen in Bezug auf die Teilnahme, die Vollständigkeit der Nachbeobachtung und 

notwendige Überlegungen zur statistischen Aussagekraft für eine künftige Studie.  

In unseren Ergebnissen waren einige Punkte interessant und wichen von vorherigen Studien und 

gängigen Einstellungen bzw. Vorurteilen bezüglich des Patient:innenkollektivs ab. Als ersten Punkt 

scheint es erwähnenswert, dass alle Patient:innen angaben, sich vollständig an die verordnete 

Medikation zu halten, trotz der Tatsache, dass nur 83,9 % ihre verschriebenen Substanzen kannten. 

In einer Studie aus demselben Jahr, an der 326 Patient:innen aus zwölf Universitätskliniken und 

einer nicht-universitären Klinik teilnahmen, kannten etwa doppelt so viele Patient:innen  

(33,1 %) nicht die Indikation für alle ihre Arzneimittelverordnungen (Alushi et al., 2022).  

Außerdem ist unsere Adhärenzrate konträr zu der weit verbreiteten Meinung, dass Patient:innen 

mit PAVK bei der Einnahme von Medikamenten unzuverlässig seien. Gandapur et al. berichteten 

im Jahr 2016, dass bei mehr als 60 % der Patient:innen mit kardiovaskulären Erkrankungen eine 

Non-Adhärenz bei der Medikamenteneinnahme bestand (Gandapur et al., 2016). Auch in anderen 

Studien fiel die Medikamentenadhärenz ernüchternd aus. Eine umfangreiche dänische Studie 

schloss alle dänischen Staatsbürger im Alter von ≥ 40 Jahren ein, bei denen zwischen 2010 und 

2017 erstmals die Diagnose einer symptomatischen PAVK gestellt wurde und die innerhalb von 90 

Tagen nach der Diagnose mindestens eine Verschreibung von Aspirin und/oder Clopidogrel 

vorweisen konnten. Bei diesen über 23 000 Patient:innen lag die Ein-Jahres-Adhärenz für 

Thrombozytenaggregationshemmer lediglich bei 67.5 % und ist damit deutlich geringer als unsere 

(von Patient:innen berichtete) hundertprozentige Einnahmequote (Thaarup et al., 2024). Eine 

mögliche Ursache für unsere außergewöhnlich hohe Adhärenzrate könnte darin bestehen, dass 

Patient:innen mündlich gefragt wurden, ob sie ihre Medikamente einnehmen. Es gab keine 

Kontrolle der berichteten Angabe. Die valide Messung der Medikamentenadhärenz zählt zu den 

besonderen Herausforderungen prospektiver Studien, wobei Pillenzählungen und andere Methoden 

unpraktisch erscheinen. Ein validierter Fragebogen wie der 8-teilige Morisky Medication 

Adherence Scale (MMAS-8D) könnte in künftigen Studien verwendet werden. Dieser Fragebogen 

wurde bereits häufig in der Forschung zu chronischen Krankheiten verwendet und ist in 

verschiedenen Sprachen erhältlich (Arnet et al., 2015). 

Weiterhin interessant ist, dass unsere Verschreibungsrate für OPT bei etwa 90 % lag. In einer 

anderen Studie, welche auf Daten der zweitgrößten Krankenkasse in Deutschland (BARMER) 

beruhte und somit 11 % der deutschen Bevölkerung einschloss, lag die Verschreibungsrate für OPT 

bei 37 % für Frauen und 43 % für Männer (Peters et al., 2020). Die Rekrutierung an nur einem 

Universitätsklinikum könnte teilweise die Unterschiede in der Verordnungsrate, der Adhärenz und 

dem Wissen der Patient:innen über ihre Medikamente erklären. Es erscheint sinnvoll, die 

Unterschiede zwischen der Behandlungsrealität an akademischen und nicht-akademischen 
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Einrichtungen weiter zu beleuchten, da in Deutschland etwa 36 universitäre Einrichtungen von 

insgesamt 2000 Krankenhäusern begleitet werden. Niedrige Verschreibungsraten für die 

medikamentöse Sekundärprophylaxe scheinen außerdem nicht nur eine europäische, sondern eine 

globale Problematik zu sein. So lag beispielsweise in Japan die Verschreibungsrate für ein Statin 

für PAVK- Patient:innen bei 34 % (Komai et al., 2024). Für zukünftige Interventionen wird es eine 

Herausforderung bleiben, die Verschreibung von OPT bei allen Patient:innen sicherzustellen, auch 

wenn die Adhärenzrate und das Wissen um die eigene Medikation höher sein könnten als erwartet. 

Eventuell muss auch ein Fokus auf geschlechterspezifische Unterschiede innerhalb der 

Verschreibungsraten gelegt werden. Neuere Studien deuten darauf hin, dass Frauen weniger häufig 

eine Verschreibung für OPT erhalten als Männer (Benson et al., 2022, Peters et al., 2020). Es 

scheint daher sinnvoll, dass zukünftige Studien diesen Aspekt mehr Beachtung schenken sollten. 

Ein weiterer erwähnenswerter Punkt in unseren Ergebnissen ist, dass kein:keine Patient:in an einem 

strukturierten Gehtrainingsprogramm teilgenommen hat, obwohl ihnen die Teilnahme am SET 

explizit empfohlen worden war. In früheren Studien wurde bereits über eine häufig geringe 

Teilnahmequote an SETs bei Patient:innen mit PAVK berichtet (Manfredini et al., 2021, Paldán et 

al., 2021, Rezvani et al., 2020). Zusätzlich scheint im klinischen Alltag auch eine niedrige 

Verschreibungsrate von Seiten der behandelnden Ärzt:innen zu bestehen. Eine prospektive Studie 

von Saxon et al. aus dem Jahr 2020, an der 16 verschiedene Zentren in den USA, Australien und 

den Niederlanden teilnahmen, untersuchte Patient:innen mit neuen oder verschlimmerten 

Symptomen der PAVK und zeigte, dass nur 23 % der Patient:innen zur Teilnahme an einem SET 

aufgefordert worden waren (Saxon et al., 2020). Dabei bestanden auch erhebliche Schwankungen 

zwischen den Ländern. So lag in den USA die Verschreibungsrate von Seiten der Behandler nur 

etwa bei 2 % (Saxon et al., 2020). In einer anderen Studie mit Teilen unseres Teams, an der 

Patient:innen aus 16 Zentren in Deutschland teilnahmen, waren 35,6 % der Patient:innen 

angemessen über strukturierte Gehtrainingsprogramme informiert worden. Trotzdem hatten nur 

11,4 % im Laufe ihres Lebens jemals an einem Gehtrainingsprogramm teilgenommen (Li et al., 

2023). Leider liegen die Ergebnisse unsere Studie zur Teilnahme am SET sogar noch darunter 

(niemand besuchte ein SET), obwohl 50 % unserer Patient:innen (die Interventionsgruppe) 

ausdrücklich zur Teilnahme am SET geraten wurde. Die Niederlande könnten ein Vorbild sein, 

denn Saxon et al. konnten in einer Teilanalyse zeigen, dass bis zu 90 % der Patient:innen in den 

Niederlanden, die an der Studie teilnahmen, ein SET verordnet bekamen und das Zuweiser-

Netzwerk gut ausgebaut ist (Saxon et al., 2020). Möglicherweise führt dies auch zu einer höheren 

Anwesenheit nach der Verschreibung. Die Umsetzung der Teilnahme an SETs wird eine 

Herausforderung für weitere Studien und die tägliche Praxis bleiben. Unsere Ergebnisse deuten 

darauf hin, dass eine reine Schulung ohne eine direkte Integration in ein Programm möglicherweise 

nicht ausreicht. Auch die Adhärenz dreimal pro Woche zu einem SET zu fahren oder die ggf. 

anfallenden Zusatzkosten zu zahlen, könnte eine zusätzliche Herausforderung darstellen, selbst 
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wenn Patient:innen direkt integriert werden könnten. Bei einer Studie von Cetlin et al. von 2022, 

die Patient:innen in der Region um Chicago herum einschloss, gaben knapp 27 % an, dass sie nicht 

willens seien, dreimal pro Woche zu einem SET zu fahren. Der Hauptgrund war der zeitliche 

Aufwand (Cetlin et al., 2023). 

Obwohl unsere Patient:innen darüber informiert wurden, dass SETs laut Leitlinien (Aboyans et al., 

2018, Frank et al., 2019) (und laut einer aktuellen Meta-Analyse (Twomey and Khan, 2023) 

wirksamer sind als HBEs, führte etwa die Hälfte unserer Patient:innen ein HBE durch. Beim 

spezifischen Nachfragen, wie im häuslichen Umfeld trainiert worden war, ergab sich, dass nur die 

Hälfte (insgesamt acht Patient:innen) in ausreichender Häufigkeit und Dauer (entsprechend den 

Leitlinienempfehlungen) trainiert hatte.  

Der Vorteil von HBEs gegenüber SETs besteht vor allem in der niedrigen Barriere zur Teilnahme. 

In einer deutschen multizentrischen Studie von Rezvani et al. erhielten knapp 2000 Patient:innen 

mit symptomatischer IC entweder ein telefonisches Gesundheitscoaching mit 

Trainingsüberwachung aus der Ferne oder Routineversorgung. Die HBE-Gruppe schnitt nach 

Intervention deutlich besser in einem Fragebogen zur Beeinträchtigung des Gehens ab im 

Vergleich zur Kontrollgruppe (Rezvani et al., 2024). Es scheint überlegenswert, ob ein ähnliches 

Format im Rahmen einer multizentrischen Studie zu allen Punkten des BMTs im Bereich 

Gehtraining als Alternative zu SETs genutzt werden könnte.  

Insbesondere eine Kombination von mobilen Gesundheitsanwendungen (z.B. in Form von 

spezifischen Apps) mit einem HBE könnte sinnvoll sein. Alushi et al. haben zuvor gezeigt, dass in 

Deutschland bereits 66,8 % der stationären Patient:innen ein Smartphone besitzen, mehr als 40 % 

Apps benutzen und sogar knapp 20 % Wearables (wie z.B. Fitnessarmbänder) besitzen (Alushi et 

al., 2022). Von unseren Patient:innen nannten etwa 20% auf die Frage (Mehrfachantworten waren 

möglich), welche Art von Interventionsformat sie präferieren würden eine mobile Gesundheits-

App. Die gleiche Anzahl war an einem Internetformat interessiert, was zeigt, dass ein Interesse an 

neueren Technologien für Gesundheitsprogramme besteht.  

Allerdings gaben auch fast drei Viertel der Patient:innen an, dass sie an einer telefonischen 

Intervention interessiert seien. Aus diesen Ergebnissen lässt sich schlussfolgern, dass es für eine 

Studie mit mehreren Ansätzen vorteilhaft sein könnte, verschiedene Formate für 

Interventionsprogramme zu verwenden und gegenüber neueren Technologien in der täglichen 

Gesundheitsversorgung aufgeschlossen zu bleiben. 

Letztendlich wird es eine Herausforderung bleiben, alle Themen der Sekundärprävention in ein 

Interventionsprogramm aufzunehmen. Wir hoffen, dass diese Pilotstudie einige Hindernisse, aber 

auch Möglichkeiten aufgezeigt hat, die es für weitere Studien einfacher machen, einen 

mehrgliedrigen Ansatz zu verwenden und alle Aspekte der BMT in die Sekundärprävention zu 

integrieren. 
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3. Zusammenfassung 

Ziel: Integration aller Aspekte des BMTs in ein Interventionsprogramm und Identifizierung der 

Durchführbarkeit eines solchen Ansatzes durch Aufzeigen der Stärken und Hindernisse einer 

Intervention mit mehreren Aspekten. 

Methoden: Lebensstil-Intervention mit Edukation über BMT, wöchentlicher telefonischer Beratung 

über einen Zeitraum von zehn Wochen im Vergleich zur Standardversorgung bei Patient:innen, die 

wegen symptomatischer PAVK stationär aufgenommen wurden. Der Fragebogen VascuQoL-6 

wurde verwendet, um Patient Reported Outcomes zu erfassen.  

Ergebnisse: Von 50 in Frage kommenden Patient:innen erklärten sich 40 zur Teilnahme bereit. 

Während der Nachbeobachtung brachen neun Patient:inenn die Studie ab. Was die Veränderung 

der Risikofaktoren betrifft, so konnte ein Patient einen normalen BMI erreichen und neun 

reduzierten ihr Gewicht. Zwei Patient:innen hörten mit dem Rauchen auf, drei reduzierten ihren 

Konsum. Die berichtete Medikamentenadhärenz lag bei hundert Prozent. Kein:keine Patient:in 

nahm an einem strukturierten Gehtraining teil, aber acht trainierten zu Hause gemäß den Leitlinien.  

Beide Gruppen erreichten beim letzten Kontakt einen höheren Mittelwert des VascuQoL-6 im 

Vergleich zum Ausgangswert. 

Schlussfolgerung: In dieser Pilotstudie wurde eine randomisierte, mehrere Aspekte umfassende 

Lebensstilintervention mit der Standardbehandlung verglichen. Dabei hat die aktuelle Studie 

zahlreiche Hindernisse aufgezeigt und pragmatische Lösungen für die Planung von Studien zur 

BMT in dieser Zielgruppe geliefert. 

 

Aim: To integrate all aspects of BMT in an intervention program and to determine the feasibility of 

such an approach by highlighting strengths and obstacles of a multi-aspect intervention.  

Methods: Lifestyle intervention with education on BMT, weekly counselling by phone for ten 

times compared to standard of care for patients consecutively hospitalized due to symptomatic 

PAD. VascuQoL-6 was used to collect patient reported outcomes.  

Results: Of 50 eligible patients 40 agreed to participate. During follow-up nine patients dropped 

out. As for risk factor modification one patient was able to reach a normal weight body-mass-index 

(BMI) and nine reduced weight. Two patients stopped smoking, three reduced their consumption. 

The reported adherence to medication was a hundred percent. No patient attended supervised 

exercise therapy but eight trained at a home-based setting according to guidelines. Both groups 

reached a higher mean score of VascuQoL-6 at last contact compared to the baseline. 

Conclusion: This pilot study compared a randomized a multi-aspect lifestyle intervention versus 

standard of care. Thereby, the current study illustrated the numerous obstacles and provided 

pragmatic solutions for the planning of studies on BMT in this target population.   
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