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1 Einleitung

Die Beurteilung einer kardiologischen Rehabilitation erfolgt derzeit vorwiegend anhand
von Aspekten der Struktur- und Prozessqualitat. Zur Beurteilung der medizinischen
Ergebnisqualitat besteht ein Bedarf an sinnvollen Assessments, welche neben bereits
erfassten Parametern wie der Patientenzufriedenheit oder dem Erhalt der
Erwerbsfahigkeit, Aussagen dber die Leistungsentwicklung, Prognose und

Funktionsfahigkeit bieten kénnen.

Erste Ergebnisse dieser in der kardiologischen Abteilung an der Rehaklinik Damp
durchgeflihrten Studie sind als Posterprasentation auf der 45. Jahrestagung der DGPR
2018 vorgestellt worden. In der vorgelegten Dissertationsschrift soll der 6-Minuten-
Gehtest (6-minute-walk-Test, 6MWT) als mogliches Routine-Assessment der
medizinischen Ergebnisqualitat in der kardiologischen Rehabilitation erdrtert werden.
Dies soll in der Diskussion Uuber Ergebnisqualitit auch Aspekte der
,patientenbezogenen Outcomes” (Patient Reported Outcome, PRO) in den Fokus

bringen.

1.1 Uberblick zur Rehabilitation und gesetzlichen Rahmenbedingungen

Rehabilitation im Sinne des deutschen Sozialgesetzbuches (81 SGB IX) ist eine
Leistung fur behinderte oder von Behinderung bedrohte Menschen, ,um ihre
Selbstbestimmung und ihre volle, wirksame und gleichberechtigte Teilhabe am Leben
in der Gesellschaft zu foérdern, Benachteiligungen zu vermeiden oder ihnen
entgegenzuwirken® (§1, SGB 1X). Unter dem Uberbegriff ,Rehabilitation“ wird im
allgemeinen Sprachgebrauch meist die medizinische Rehabilitation verstanden.
Daneben werden die Formen der beruflichen und sozialen Rehabilitation

unterschieden.

Die medizinische Rehabilitation kann in die allgemeine medizinische Rehabilitation
(auch Heilverfahren) bei chronischen Gesundheitsstérungen und
Anschlussrehabilitationen (AHB) nach akuten Erkrankungen mit Behandlung im
Krankenhaus (It. Indikationskatalog AHB) unterschieden werden. Die MafRnahmen
kodnnen in stationarer, teilstationarer oder ambulanter Form durchgefihrt werden. Die

gesetzlichen Grundlagen zur Rehabilitation sind in den Sozialgesetzblchern



(hauptsachlich SGB V, VI, VI, und IX) aufgefihrt. Darin werden u.a. die
Zustandigkeiten der verschiedenen Leistungstrager geregelt. Diese sind die
gesetzliche Rentenversicherung, die gesetzliche Krankenversicherung, die
Bundesagentur fur Arbeit, die gesetzliche Unfallversicherung, die Kinder- und
Jugendhilfe, die Trager der Kriegsopferversorgung und Kriegsopferfiirsorge sowie die

Trager der Sozialhilfe.

Die Leistung einer medizinischen Rehabilitation strebt insbesondere eine Linderung
von physischen oder psychischen Beeintréachtigungen des Gesundheitszustandes an
und zielt im Sinne der Teilhabe auf die Abwendung einer Erwerbsunfahigkeit (,Reha
vor Rente®) oder Vermeidung von Pflegebedurftigkeit (,Reha vor Pflege®) ab. Bezogen
auf den Zustandigkeitsbereich der gesetzlichen Rentenversicherung ergeben sich
Uber die reine medizinische Rehabilitation hinaus ggfs. weitere MalRnahmen im Sinne
von Leistungen zur Teilhabe (LTA) am Arbeitsleben. Die Mdglichkeiten erstrecken sich
hierbei von arbeitsplatzbezogenen Hilfsmitteln Gber berufliche Qualifizierungen bis hin
zu einer beruflichen Neuorientierung, um die Teilhabe am Arbeitsleben zu erhalten und

eine Erwerbsminderung abzuwenden.

1.2 ICF - International Classification of Functioning, Disability and Health
(Internationale Klassifikation der Funktionsféhigkeit, Behinderung und
Gesundheit)

Die in der Rehabilitation grundlegenden Erkenntnisse Uber chronische Erkrankungen
und Gesundheitsstorungen erfordern einen multiprofessionellen und integrativen
Ansatz einer Rehabilitation und bertcksichtigen dabei das biopsychosoziale Modell
von Krankheit und Gesundheit. Da diese Aspekte in der Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD:
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, ICD-
10-WHO) (WHO, 2019) nicht erfasst werden, wurde erstmals 2001 die International
Classification of Functioning, Disability and Health (ICF) (WHO, 2001) entwickelt und
dient ergdnzend der Beschreibung des funktionalen Gesundheitszustandes, der
Behinderung, der sozialen Beeintrachtigung und der relevanten Umgebungsfaktoren
eines Menschen. Durch die ICF wird den Wechselbeziehungen zwischen diesen vier

Komponenten Rechnung getragen und die Teilhabe am gesellschaftlichen Leben als



gleichrangiger Aspekt neben den (somatisch orientierten) Kérperfunktionen und -

strukturen als Bestandteil des Gesundheitsproblems aufgefihrt.
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Abbildung 1: Darstellung der Funktionsfahigkeit (eines Menschen) als dynamische Wechselwirkung
zwischen den Komponenten der ICF (DIMDI, 2005)

In der Rehabilitationsarbeit werden auf der Basis der ICF-Komponenten individuelle
Rehabilitations- und Therapieziele gemeinsam mit den Betroffenen erarbeitet. Dabei
wird eine mdglichst eindeutige und klare Zielformulierung angestrebt, wodurch ein
Erreichen der individuellen Ziele im Rahmen der Rehabilitation tGberprift werden kann.
Als ,Therapiezielerreichung® flie3en die Ergebnisse als Kriterium der medizinischen
Ergebnisqualitat in die Vorgaben zur Zertifizierung anhand der Vereinbarungen der
Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation e.V. (BAR) zum internen
Qualitatsmanagement (BAR e.V., 2015) ein.

1.3  Qualitat in der Rehabilitation

Dem Qualitatsbegriff fallt in der Entwicklung des Gesundheitswesens in Deutschland
seit den 1960er Jahren eine maf3gebliche und stetig wachsende Bedeutung zu. Die
drei Qualitatsdimensionen der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat wurden im
Qualitatsmodell nach Avedis Donabedian (Donabedian, 1966) erstmals im
Zusammenhang mit medizinischer Behandlung eingefihrt. Im Laufe der Jahrzehnte
entstanden auf dieser Grundlage Methoden zur Prifung von Standards und

Anforderungen an die Qualitdt medizinischer MalRnahmen. In Form von



Zertifizierungen wird die Erfullung dieser Standards anhand definierter
Qualitatskriterien geprift und transparent dargestellt. In samtlichen medizinischen
Versorgungsstrukturen  gehodren  Zertifizierungen  heute zum  klassischen
Instrumentarium des modernen Qualitaitsmanagements. Die
Qualitatssicherungsverfahren der Kostentrager in der Rehabilitation sind als QS-Reha
fur die gesetzliche Krankenversicherung und Reha-QS fur die gesetzliche

Rentenversicherung bekannt.

Seitens des Gesetzgebers sind nach § 135a, Abs. 2, SGB V alle Vertragsarzte,
medizinischen Versorgungszentren, zugelassenen Krankenh&duser, Erbringer von
Vorsorgeleistungen oder Rehabilitationsmal3hahmen und Einrichtungen, mit denen
eine Versorgungsvertrag nach 8 1l1la besteht ,verpflichtet, sich an
einrichtungsubergreifenden MalRnhahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen, die
insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitdt zu verbessern und
einrichtungsintern ein Qualitatsmanagement einzufihren und weiterzuentwickeln,
wozu in Krankenhdusern auch die Verpflichtung zur Durchfihrung eines

patientenorientierten Beschwerdemanagements gehort.“ (SGB V, § 135a, Abs. 2)

Fir Rehabilitationseinrichtungen werden auf Initiative der Rehabilitationstréger durch
die BAR einheitliche und unabhéngige Zertifizierungsverfahren vereinbart, um die
erfolgreiche Umsetzung des Qualitatsmanagements in regelmaligen Abstanden
nachzuweisen. Ohne eine gultige Zertifizierung nach § 20 SGB IX ist der Versorgungs-
/Belegungsvertrag nach 8 21 Abs. 3 SGB IX zu kindigen. Somit ist eine
dementsprechende  Zertifizierung flir jede Rehabilitationseinrichtung eine
unverzichtbare Vorgabe, da hiervon die Belegung und somit letztlich das Bestehen der
Einrichtung abhéngt. Dies hat zur Folge, dass im Qualitaitsmanagement der
Rehabilitationseinrichtungen ein hoher personeller und zeitlicher Aufwand betrieben

wird, um eine Zertifizierung zu erlangen und zu erhalten.

In den Vereinbarungen der BAR zum internen Qualitatsmanagement nach 8 20 Absatz
2a SGB IX werden die grundséatzlichen Anforderungen an das einrichtungsinterne
Qualitatsmanagement formuliert. Von den dort beschriebenen 11 Qualitatskriterien
bezieht sich lediglich ein Verfahren auf die Ergebnismessung (Interne
Ergebnismessung und -analyse). In der weiteren Betrachtung der hierfur

herangezogenen Qualitatsindikatoren lassen sich maximal 3 der 7 verwendeten



Indikatoren (,Einsatz von Assessments bei Aufnahme und Entlassung®,
»1herapiezielerreichung® und ,Ermittlung der Rehabilitandenzufriedenheit”) der
Erfassung von Ergebnisqualitat zuordnen. Die Dimension der Ergebnisqualitat bleibt
offensichtlich mangels geeigneter und anerkannter Indikatoren in den g&ngigen
Zertifizierungen fir Rehabilitationseinrichtungen deutlich unterreprasentiert. Ahnliche
Ergebnisse lassen sich auch im internationalen Vergleich fur das US-amerikanische
Gesundheitssystem aus einer 2016 im New England Journal of Medicine erschienen
Arbeit (Porter et al., 2016) ablesen. Hier wird darauf hingewiesen, dass sich von den
Uber 2000 Qualitatsindikatoren des U.S. National Quality Measures Clearinghouse
(NQMC) nur sieben Prozent auf die Ergebnisqualitéat beziehen und letztendlich sogar

unter zwei Prozent auf von Patienten berichtete Merkmale entfallen.

Donabedian nahm eine kausale Beziehung zwischen den drei Qualitdtsdimensionen
an, wobei diese Beziehung zwischen der Struktur- und Prozessqualitat unmittelbar
nachvollziehbar erscheint. Ein davon abhangiger linearer Zusammenhang zur
Ergebnisqualitat 1asst sich jedoch nur schwer herleiten, da die Veradnderungen des
aktuellen und auch zukiinftigen Gesundheitszustandes eines Patienten vielmehr in
Abhangigkeit von den durchgefihrten medizinischen MalRnahmen betrachtet werden
wollen. Hierzu zahlen Kriterien, die sich in den ICF-Ebenen Teilhabe und
Kontextfaktoren wiederfinden (z.B. Patientenzufriedenheit, Lebensqualitdt oder die
Zunahme wahrgenommener Ressourcen), valide Daten zur Krankheitsentwicklung
(u.a. Unterschiede in Morbiditat, Mortalitdt oder Rehospitalisierung) wie auch eine
Bezugnahme und Objektivierung der individuellen Rehabilitationsziele (z.B. Grad der

Zielerreichung und geeignete Assessments).

Wie beschrieben werden diese Kriterien jedoch in den aktuellen
Zertifizierungsverfahren kaum bertcksichtigt, da der Fokus nahezu vollstandig auf die
Ebenen der Struktur- und Prozessqualitat gerichtet ist. Dadurch ist eine Zertifizierung
als Entscheidungshilfe und Qualitatsmerkmal gegenlber Patienten und Kostentragern
wenig aussagekraftig, wenn es um die sowohl im Sinne des Patienten als auch des
Gesundheitssystems letztendlich relevantere medizinische Ergebnisqualitdt und der

Orientierung an ICF-Zielen (Teilhabe und Kontextfaktoren) geht.



1.4 Medizinische Ergebnisqualitat, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und

Patient Reported Outcome

Unter medizinischer Ergebnisqualitat werden die Effekte auf den gegenwartigen und
zukunftigen  Gesundheitszustand des Patienten  verstanden, die den
vorausgegangenen medizinischen, d. h. arztlichen, pflegerischen und administrativen
Malnahmen zuzuschreiben sind. Die Beurteilung der Ergebnisqualitat stellt eine
aktuelle Herausforderung im Gesundheitswesen dar, weshalb in den letzten Jahren in
zunehmendem MalRe an der Differenzierung der unterschiedlichen Dimensionen und
der objektivierbaren Erfassung medizinischer Ergebnisqualitat gearbeitet wird (M.
Porter & C. Guth, 2012). Unterschieden werden kdnnen einerseits biomedizinische
Parameter (z.B. Mortalitat oder Morbiditat), die als messbares Ergebnis einer
medizinischen Behandlung erhoben werden und andererseits psychometrische
Parameter, welche die gesundheits- und behandlungsbezogenen Effekte auf die
subjektive Gesundheit, Lebensqualitdt und Funktionsfahigkeit erfassen sollen.
Wahrend die Erfassung der biomedizinischen Daten im Zuge der zunehmenden
Digitalisierung nur geringe Probleme bereitet, stellt die Erfassung und Entwicklung
psychometrischer Verfahren eine Herausforderung dar. In der Literatur werden die
Begriffe Lebensqualitdit (Quality of Life: QoL) und gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (Health-related quality of life: HRQL) h&ufig nur unzureichend definiert

und voneinander differenziert (Karimi & Brazier, 2016).

Mangels anerkannter Definitionen der Konzepte der QoL und der HRQL verfehlen die
Assessments, welche zu deren Evaluation und Messung entwickelt und angewendet
werden haufig ihr Ziel und erfordern eine gezielte Auswahl und Anpassung an die
Frage- und Zielstellung der Studien (Ubel et al., 2003). Eine bereits 1994 veroffentlichte
Studie (Gill & Feinstein, 1994) zeigte, dass bei 75 randomisiert ausgewahlten Studien
zur Erfassung der Qol bei nur 11 Studien konzeptionelle Angaben zur Definition der
Qol gemacht wurden. Zudem wurde bei nur 27 Studien begrindet, warum das
verwendete Instrument zur Erfassung der Qol ausgewahlt wurde. Keine der Studien
unterschied die allgemeine QoL von der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, nur
13 Studien ermdglichten eine individuelle separate Beurteilung der Qol und in nur 6
Studien wurde eine Wichtung der individuellen Elemente ermdglicht. Somit wurde
geschlussfolgert, dass die Messung der eigentlichen individuellen Wahrnehmung des

Gesundheitszustands im Sinne der Lebensqualitdt meist misslingt.



Das diese Herausforderung auch in der aktuellen Literatur nicht vollstdndig gelost ist
wurde in einem im Jahr 2019 veroffentlichten systematischen Review an Studien zur
Erfassung der QoL und HRQL deutlich. Anhand derselben Kriterien, die von Gill und
Feinstein angewendet wurden, ergab sich, dass nur 13 % der Studien eine Definition
von QoL auffihren und nur 6% die QoL von der HRQL differenzieren. Bei der Mehrzahl
der Studien wurden die Teilbereiche der QoL, welche gemessen werden sollten
aufgefuhrt und die Verwendung des gewdahlten Verfahrens begrindete. Zudem wurden
zur QoL-Messung mehrere Elemente zusammengefasst. In der Schlussfolgerung wird
weiterhin der Bedarf an methodischen und konzeptionellen Verbesserungen in Studien

zur Erfassung der QoL gesehen (Haraldstad et al., 2019).

Die Schwierigkeit eine allgemein anerkannte und einheitliche Definition des Konzepts
der Lebensqualitat zur wissenschaftlichen Evaluation zu finden ist u.a. durch die
international unterschiedlichen Einflisse aus kulturellen und sozialen Faktoren
begrindet. Den Versuch einer tibergeordneten Begriffsbestimmung bietet die WHO in
Anlehnung an die World Health Organisation Quality of Life Assessment Group (WHO,
1995). Diese fasst Lebensqualitat als die subjektive Wahrnehmung der berichtenden
Person dber die physische Gesundheit, das psychische Wohlbefinden und Mal3 an
Unabhangigkeit im Kontext der Kultur, dem Glaube (im Sinne von Religion oder
Spiritualitat) und dem Wertsystem, in denen sie lebt in Bezug auf ihre Ziele und

Erwartungen auf.

Aufgrund der Komplexitat der QoL wurden aufgrund ihrer zunehmenden Relevanz zur
Beurteilung zahlreiche Messinstrumente fur die Forschung in Medizin und
Gesundheitswesen entwickelt. Darunter kdnnen beispielhaft der MOS SF-36 (Medical
Outcomes Study Short-Form 36 Item Health Survey), der EuroQoL (aktuell: EQ-5D)
oder der QLQ (Quality of Life Questionnaire) genannt werden. Durch die WHO wurden
die Fragebbgen WHOQOL-BREF und WHOQOL-100 (Angermeyer, 2000) zur

Evaluation der Lebensqualitat entwickelt.

Wahrend die Erfassung der Lebensqualitat als umfassenderes Konstrukt aufgefasst
werden kann, welches auf globaler Ebene und in gemischten Populationen wirkt, ist
die Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat eher ein multidimensionales
Konstrukt, welches v.a. die Ebenen der physischen Gesundheit, des psychischen

Wohlbefindens, der Alltagsfunktionsfahigkeit sowie der sozialen Integration (Rose,


https://www.who.int/tools/whoqol/whoqol-bref
https://www.who.int/tools/whoqol/whoqol-100

2016) erfasst (Ebene der Korperstrukturen, Aktivitat und Teilhabe und der
Kontextfaktoren im  Sprachgebrauch der ICF). Die Bewertung von
gesundheitsbezogener Lebensqualitat gilt zunehmend als wichtiger Endpunkt in der
Beurteilung klinischer Interventionen. Hierbei lassen sich verschiedene Messansétze
unterscheiden, welche zur Differenzierung der globalen Lebensqualitdt von einer
gesundheits- oder krankheitsbezogenen Lebensqualitat notwendig sind. Bei der
Auswahl oder Entwicklung psychometrischer Instrumente gilt es die Kriterien der
Reliabilitat, Validitat und ,Responsiveness® des Lebensqualitatsinstruments

sicherzustellen, um das Konzept der HRQL prazise zu erfassen (Nolte & Rose, 2013).

Die Problematik der uneinheitlichen Verwendung des Begriffs der HRQL in der
Literatur (Haraldstad et al., 2019) bedingt eine unzureichende Trennscharfe in der
Unterscheidung zwischen Lebensqualitat und von Patienten subjektiv berichteter
Merkmale. Dies fuhrt zunehmend zur Weiterentwicklung und Ablésung der Qol und
HRQL durch den Begriff des Patient-Reported Outcome (PRO) (Brettschneider et al.,
2011). Patient-Reported Outcome (PRO) wird als Oberbegriff fir subjektiv
empfundene Gesundheitszustande verwendet und betont das Kriterium, dass der
Patient selbst seine Einschatzung berichtet. Die Methoden zur Messung des Patient-
Reported Outcome werden als PROM (Patient-Reported Outcome Measurement)
bezeichnet. Die Zusammenstellung der in klinischen Studien verwendeten Methoden
zur Messung des PRO variieren abhangig vom untersuchten Krankheitsbild. Die
Kriterien (Reliabilitat, Validitat und ,Responsiveness” des Instruments) sind hierftr
analog zur Bewertung der psychometrischen Tests der HRQL sicherzustellen (Nolte &
Rose, 2013).

Der Prozess validierte und standardisierte PROM zu erstellen, scheint nicht zuletzt
aufgrund der vorangegangenen Erfahrungen im Umgang mit der Evaluation der QoL
und der HRQL besser zu gelingen. Es existieren hierzu bereits zahlreiche evaluierte
psychometrische Assessments. Eine von Mapi Research Trust im Jahre 2002
entwickelte Datenbank (PROQUOLID, 2021) listet aktuell tiber 2300 Assessments auf,
die nach Gebiet, Population und therapeutischem Anwendungsbereich gegliedert sind

und somit die Auswahl geeigneter Assessments ermoglichen.

Die Anforderungen an die Methoden zur Erfassung des PRO im Rahmen eines

Qualitatsmanagements erfordern, dass diese standardisiert werden, um die



Ergebnisse analog zu biomedizinischen Parametern vergleichbar zu machen (Porter,

2009; Porter et al.,, 2016). Zudem ist es sinnvoll, je nach Krankheitsbild oder

Population, spezifische Messinstrumente zur Erfassung biomedizinischer und
psychometrischer Parameter der Ergebnisqualitéat zu bindeln. Auf Initiative einer non-

profit-Plattform aus den USA, dem International Consortium for Health Outcomes
Measurement (ICHOM), sind unter dieser Zielstellung sogenannte ,Standardsets®
(ICHOM.org, 2021) zur Erfassung des PRO zu aktuell bereits Gber 40 Erkrankungen

entstanden. In den Fragebdgen werden krankheitsspezifisch standardisiert PRO

abgefragt und neben den biomedizinischen Parametern als Indikatoren der
Ergebnisqualitéat einbezogen.
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Abbildung 3: Krankheitsspezifische Zusammenstellung der PRO Im ICHOM-Standardset ,Coronary
Artery Disease“ (ICHOM Fig.2, 2021)

Als eine weitere Plattform wurde im Jahr 2004 das Patient Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS) entwickelt (Cella et al.,, 2007), um
standardisierte Bewertungsmethoden zur Erfassung des PRO zu erarbeiten. In den
letzten Jahren wurden dort die Anstrengungen verstarkt eine auch internationale
Standardisierung zu etablieren. Als wichtigste Aspekte werden bei PROMIS die
Vergleichbarkeit durch standardisierte Messinstrumente, die hohe psychometrische
Qualitat (Reliabilitat und Validitat), die Flexibilitat durch individuell angepasste Items

und die Integration durch Unabh&ngigkeit von sozialen Faktoren und Bildungsstand
genannt (Alonso et al., 2013).

Auch im deutschsprachigen Raum werden die Anstrengungen zur standardisierten

Messung von PRO im Kontext zur Rehabilitation vorangetrieben und
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Qualitatsindikatoren transparent dargestellt (von Manteuffel, 2020). Auf dem Portal
Qualitatskliniken.de werden auf Initiative mehrerer Trager von Rehabilitationskliniken
die Qualitatsdimensionen und -ergebnisse zur objektiven und transparenten
Vergleichbarkeit dargestellt. In der wissenschaftlichen Pilotstudie ,Ergebnismessung
in der Orthopadie“ wurde im Jahre 2019 in Zusammenarbeit mit dem Institut far
Medizinische Psychologie am Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf auf der Basis
von PROM ein objektives und vergleichbares Verfahren entwickelt, um Unterschiede
in der Ergebnisqualitdt der patientenberichteten Gesundheit zwischen den
teilnehmenden Kliniken (Qualitatskliniken.de, 2021). Das Resultat wurde als ,Patient

Reported Outcome Quality Index“ (ProQl) bewertet.

Bislang finden Instrumente des PROM bei der Bewertung der Ergebnisqualitat
rehabilitativer Interventionen keine Anwendung. Auf Grundlage der rechtlichen
Vorgaben zum Qualititsmanagement nach 820 Abs. 2a SGB IX werden als
Qualitatsindikatoren v.a. die Patientenzufriedenheit, der Grad der Zielerreichung, die
Einhaltung von Zielvereinbarungen und die Verbesserung der persdnlichen
Ressourcen und Adharenz (BAR e.V., 2015) durch Patientenbefragungen der
Kostentrager abgebildet. Die Fragebtgen werden z.B. durch die gesetzliche
Rentenversicherung seit 1997 als bewdahrtes Instrument der Reha-Qualitatssicherung
genutzt. Die Befragung wird etwa 8-12 Wochen nach Beendigung der Rehabilitation
durchgefiihrt und damit die subjektive Zufriedenheit mit der durchgefiihrten Leistung
und dem Rehabilitationserfolg erfasst. Eine Prifung der Kriterien der Reliabilitat,
Validitat und ,Responsiveness® der Fragen analog der Vorgehensweise bei der

Entwicklung von PROM ist nicht gegeben.

Daneben finden in den meisten Rehabilitationskliniken indikationsspezifische
Assessments  Anwendung, welche z.B. funktionelle  Fahigkeiten oder
krankheitsspezifische Beeintrdchtigungen darstellen. Unter einer Vielzahl solcher
Instrumente werden neben allgemeinen Assessments (z.B. Barthel-Index) h&ufig
Tests mit hoher Praktikabilitdt und vertretbarem zeitlichem und personellem Aufwand
wie z.B. der Timed ,Up and Go“ Test sowie der 6-Minuten-Gehtest genutzt. Die
verwendeten Assessments sind dabei einrichtungsintern festgelegt und ohne
standardisierte Vorgabe. Zudem kann der Aspekt einer gesellschaftlichen und ggfs.
beruflichen Teilhabe indirekt Uber Studien erfasst werden (Salzwedel, Koran, et al.,

2020; Steiner et al., 2009). Zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat
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bzw. des PRO gibt es keine standardisierte Vorgabe. In der S-3 Leitlinie
,Kardiologische Rehabilitation im deutschsprachigen Raum Europas Deutschland,
Osterreich, Schweiz (D-A-CH) - KardReha“ (LL-KardReha, 2019) werden z.B. die
Fragebdgen IRES-24 und SF-12 als mogliche Assessments zur Messung der
Ergebnisqualitdt in der kardiologischen Rehabilitation genannt, wobei beide

Instrumente in der Literatur auch generell als valide und reliable Tests anerkannt sind.

Die Bestrebung die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und das patientenberichtete
Outcome in Bezug zu einer rehabilitativen Intervention standardisiert zu messen
verfolgt mehrere Ziele. Einerseits soll die Wirksamkeit der MalRnahme gepruft und
gafs. verbessert werden. Zudem kann auch eine transparente Entscheidungshilfe fur
Patienten und Zuweiser etabliert werden. Aber auch unter 6konomischen Aspekten
kbnnte so die Ubergeordnete Steuerung von Rehaprozessen verbessert werden.
Zusatzlich kdnnten diese Parameter auch genutzt werden, um die bisher sehr getrennt

agierende Sektoren innerhalb unseres Gesundheitssystems effizienter zu verbinden.

Um den Fokus zunehmend auf die Ergebnisqualitéat als wichtigen Qualitatsindikator
unserer medizinischen Behandlungen auszurichten, sind sowohl im Bereich der
medizinischen Rehabilitation als auch im Bereich der akutmedizinischen Versorgung
weitere Anstrengungen notwendig (Porter, 2009). Neben Dienstleistern und
Behandlern ist auch die Seite des Gesetzgebers gefragt, um letztlich neue Vorgaben

in rechtliche Rahmenbedingungen umzusetzen (M. E. Porter & C. Guth, 2012).

1.5 Indikationen der kardiologischen Rehabilitation

In den Indikationskatalogen der Kostentrdger (z.B. Indikationskatalog AHB der
Deutschen Rentenversicherung: Indikationsgruppen 1 und 2) (DRV Bund, 2018) sind
alle Indikationen und medizinischen Voraussetzungen fir eine kardiologische
Anschlussrehabilitation aufgefihrt. GemaR ihrer Pravalenz stellt die koronare
Herzkrankheit im Rehabilitationsalltag den Uberwiegenden Anteil. Darunter sind es
wiederum Uberwiegend akute Ereignisse wie das Akute Koronarsyndrom (Instabile
Angina pectoris/INSTEMI/STEMI) nach Revaskularisation mittels perkutaner
Koronarintervention (PCI) oder koronarer Bypass-Operation (Coronary Artery Bypass

Graft, CABG), akute kardiale Dekompensation bei  Herzinsuffizienz,
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Lungenarterienembolie. Zudem besteht ein groRer Anteil in den Indikationen nach
elektiver koronarer Bypass-Operation und/oder Herzklappen-Operation. Zudem
werden Rehabilitationen als Heilverfahren bei Einschrankungen der Aktivitaten und
Teilhabe und/oder einer Gefahrdung der Erwerbsfahigkeit, aber auch mit praventivem
Charakter bei chronischen Herzkreislauf- und GefaRerkrankungen (z.B. chronisch
ischamische KHK, Kardiomyopathie/Herzinsuffizienz, Arterielle Hypertonie und

Metabolischem Syndrom) durchgefuhrt.

Eine Ubersicht tber die Haufigkeiten der unterschiedlichen Indikationen bieten die
Umfrageergebnisse der DGPR (Leistungszahlen der kardiologischen Rehabilitation,
welche den Mitgliedskliniken zur Verfigung gestellt werden, Daten aus 2016
entnommen aus Leitlinie ,KardReha“ (LL-KardReha, 2019)) und die Erhebungen der
Deutschen Rentenversicherung (Jahrlicher Reha-Bericht und Reha-Statistik-
Datenbasis), welche auch im jahrlichen Deutschen Herzbericht der Deutschen
Herzstiftung (Deutsche Herzstiftung e.V., 2016, 2018) aufgefihrt werden. Die DGPR-
Daten resultieren aus Umfragen unter den DGPR-Mitgliedskliniken und sind somit
nicht reprasentativ. Zudem ist die Teilnahme- und Antwortrate mit z.B. 66 von 100
Kliniken (am Beispiel der Umfrage aus 2019) gering und haufig kénnen keine

detaillierteren Angaben zur Unterscheidung verschiedener Diagnosen erhoben

werden.

Indikation/Diagnose DGPR 20167 DGPR 201"
(n=75156) (n=97722)
Akutes Koronarsyndrom 29,2% 27,1%
Koronare Bypassoperation 16,6% 16,4%
Chirurgische Herzklappenoperation 10,3% 9,8%
Interventionelle Herzkappenkorrektur 11,7% 12,8%
Kombinierte Herz-Operation 4,6% 9,2%
Operation/Intervention an der Aorta 5,9% 4,5%
Dekompensierte Herzinsuffizienz 3,6% 3,8%
Vorhofflimmern/-flattern 7,3% 9,0%
Kardiomyopathie 3,4% 3,5%
Schrittmacher/ICD/CRT-Implantation 5,8% 3,5%
Implantation eines VAD-Systems 0,4% 1,2%
Herztransplantation 0,15% 0,2%
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Periphere arterielle Verschlusskrankheit 5,6%

Lungenembolie 3,5%

Tabelle 1: Leistungszahlen der kardiologischen Rehabilitation; * Aus S3-Leitlinie zur kardiologischen
Rehabilitation (LL-KardReha, 2019); 2 Aus Umfrageergebnissen der DGPR-Mitgliedskliniken [Daten

liegen intern vor, sind z.Zt. nicht 6ffentlich verfligbar]

Die Daten der Deutschen Rentenversicherung bilden die Struktur aller erwerbstéatigen

Versicherten ab. Die Aufschlisselung der Diagnosen lasst jedoch auch hier keine

detaillierte Einteilung der einzelnen Diagnosen zu.

Hauptdiagnose (ICD-Kapitel Z95: Vorhandensein von kardialen oder vaskularen

Implantaten oder Transplantaten) keine Unterscheidung der erfolgten Intervention

oder Operation zu.

DRV 2015
Indikation — ICD-Code (n=75102)
23,5%/17653 Frauen

Chronische ischamische Herzkrankheit —

34,6%
125
Akuter Myokardinfarkt — 121 20,9%
Kardiales oder vaskulares Implantat oder
9,4%
Transplantat — Z95
Essentielle (priméare) Hypertonie — 110 4,5%
Kardiomyopathie — 142 3,6%
Nichtrheumatische
) 3,2%
Aortenklappenkrankheiten — 135
Lungenembolie — 126 3,2%
Atherosklerose — 170 2,5%
Krankheiten der
2,3%
LymphgeféaRe/Lymphknoten
Vorhofflimmern/Vorhofflattern — 148 2,0%
Aortenaneurysma und — dissektion — 171 1,9%
Nichtrheumatische
) _ 1,8%
Mitralklappenkrankheit — 134
Herzinsuffizienz — 150 1,3%
Hypertensive Herzkrankheit — 111 0,9%
Angina pectoris — 120 0,8%
Andere 6,9%

Zum Beispiel

4,1%
3,8%

DRV 2017
(n=75508)
23,4%/17677 Frauen

37,9%

21,8%

3,4%

4,4%
3,7%

4,2%

3,4%
2, 7%

1,9%

2,2%
2,2%

2,4%

1,0%
0,7%
0,8%
7,3%

Tabelle 2: Verteilung der 15 haufigsten Diagnosen in der kardiologischen Rehabilitation der

Deutschen Rentenversicherung aus dem 28. und 30. Deutschen Herzbericht (Deutsche Herzstiftung

e.V., 2016, 2018)
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Regulare Register zur Rehabilitation oder zugéngliche Datenbanken anderer
Kostentrager existieren nicht. Es steht somit keine reprasentative Datensammlung zur
Rehabilitation zur Verfigung und ein Vergleich der Daten aus den gezeigten

Erhebungen ist nur als Uberblick geeignet.

1.6 Indikatoren der Ergebnisqualitat

Die Leitlinien fur eine kardiologische Rehabilitation werden fir den deutschsprachigen
Raum (D-A-CH) in der S3-Leitlinie ,KardReha" (LL-KardReha, 2019) aufgefuhrt. Dabei
werden neben den Aufgaben und Zielen, den Indikationen sowie den Inhalten und
Interventionen der kardiologischen Rehabilitation auch die Kriterien fir eine
evidenzbasierte Qualitatssicherung benannt. Die Empfehlung lautet, dass eine
evidenzbasierte Qualitatssicherung in der kardiologischen Rehabilitation ihren

Schwerpunkt auf Indikatoren der Ergebnisqualitat legen sollte.

Die Indikatoren der Ergebnisqualitat sollten — soweit moglich — durch direkte, alternativ
durch geeignete Surrogat-Parameter folgende Bereiche erfassen: Die Reduktion von
Mortalitdt und kardiovaskularer Morbiditat, die Verbesserung von subjektiver
Gesundheit, Lebensqualitst und Funktionsfahigkeit, die Erhaltung oder
Wiedererlangung der sozialen und beruflichen Teilhabe und die Vermeidung von
Pflegebedurftigkeit. Bei der Bewertung der Qualitatsindikatoren sollen ,Confounder®
(Storfaktoren, die durch die Rehabilitation nicht beinflussbar sind) angemessen
beriicksichtigt werden (LL-KardReha, 2019). Somit wird die Wichtung der HRQL
gegenuber den giltigen Qualitatssicherungsverfahren  der  gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-QS-Reha) und der gesetzlichen Rentenversicherung
(Reha-QS) deutlich hervorgehoben.

Die Effekte kardiologischer Rehabilitation auf die Reduktion von Mortalitdt und
kardiovaskularer Morbiditdt sind durch breite wissenschaftliche Evidenz aus
nationalen und internationalen Studien belegt. In der Leitlinie ,KardReha“ der DGPR
und Kapitel 9 der Nationalen Versorgungsleitlinie Chronische KHK (NVL KHK, 2019)
wird die Durchfuhrung einer kardiologischen Rehabilitation bei Akutem
Koronarsyndrom, durchgefihrter koronarer Bypass-Operation und bei ausgepragtem

kardiovaskularem Risikoprofil nach elektiver Koronarintervention mit hoher
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Empfehlungsstarke und Evidenzgrad 1++ und 2++ empfohlen. In der KardReha-
Leitlinie sind zudem weitere Indikationen (u.a. Chronisches Koronarsyndrom und
Herzinsuffizienz) mit hoher Empfehlungsstérke einer kardiologischen Rehabilitation
aufgefuhrt. Diese Empfehlungen sind durch eine breite Studienlage gestitzt und

beispielhaft in den folgenden (teils leitlinienrelevanten) Studien dargestellt.

In einer prospektiven Kohortenstudie (Rauch et al., 2014) mit n=3560 Patienten nach
akutem Myokardinfarkt konnte eine signifikante Reduktion der Mortalitat,
kardiovaskularer sowie cerebrovaskularer Ereignisse innerhalb eines Jahres durch die

Teilnahme an einer kardiologischen Anschlussrehabilitation gezeigt werden.

In der Cardiac Rehabilitation Outcome Study (CROS), einer Metaanalyse von
insgesamt 25 Studien (randomisierte kontrollierte Studien, retrospektive und
prospektive Kohortenstudien) von Patienten nach ACS, CABG und KHK mit
(n=219,702) mit einem mittleren Follow-up von 40 Monaten, konnte ebenfalls eine
signifikant reduzierte Mortalitat fur Teilnehmer einer kardiologischen Rehabilitation

gezeigt werden (Rauch et al., 2016).

Eine prospektive kontrollierte Studie (Schwaab et al., 2011) mit Patienten nach
Myokardinfarkt oder Akutem Koronarsyndrom und akuter Koronarintervention von
denen 679 ohne und 795 mit Teilnahme an einer Anschlussrehabilitation behandelt
wurden, konnte im Follow-up nach 12 Monaten in multivariaten Analysen eine relative
Risikoreduktion von 27% bzgl. der kombinierten primaren Endpunkte (Mortalitét,
Myokardinfarkt, Revaskularisation und Hospitalisierung) in der Rehabilitationsgruppe

(entsprechend einer NNT 17) ermittelt werden.

In einer Metaanalyse von 25 Studien mit 55035 Teilnehmern (Ji et al., 2019) zeigen
die Ergebnisse eine signifikante Verringerung der Mortalitat, der kardiovaskularen
Todesrate und der MACE (major adverse cardiac events) durch Teilnahme an einer
kardiovaskularen Rehabilitation. In 11 Studien mit 8098 Teilnehmern wurde auch eine
signifikant geringere Rate (RR=0.69, 95% CI: 0.53 to 0.88; P=0.003) an erneut
notwendiger Revaskularisationstherpie in der Gruppe der Rehabilitationsteilnehmer
ersichtlich. Die Ereignisrate einen erneuten Myokardinfarkt zu erleiden, lag in der
Rehabilitationsgruppe signifikant niedriger (RR:0.63, 95% CI: 0.57-0.70; p<0.05).
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Als Update der 2016 veroffentlichten Ergebnisse der CROS-Studie erfolgte ein
weiteres systematisches Review und Metaanalyse in der CROS Il Studie, welche
anhand der CROS-Kriterien 6 weitere Studien neueren Datums bis September 2018
einschloss, wobei hier die Effektivitdt kardiologischer Rehabilitation nach ACS und
CABG in der Reduktion der Gesamtmortalitdt unter den Bedingungen aktueller
evidenzbasierter Therapien der koronaren Herzkrankheit gezeigt wurde. Gleichzeitig
wurde aufgrund der unterschiedlichen Kriterien der analysierten Studien die dringende
Notwendigkeit betont, international definierte Standards zur Durchfihrung und den
Inhalten einer Kkardiologischen Rehabilitation sowie den Methoden der

wissenschaftlichen Evaluation zu schaffen (Salzwedel, Jensen, et al., 2020).

Die Effekte kardiologischer Rehabilitation hinsichtlich der bereits beschriebenen
Kriterien der HRQL und PRO werden in den beispielhaft genannten Studien jedoch
kaum erfasst. Mdgliche Anséatze zur Beurteilung der Ergebnisqualitdt nach einer
Rehabilitation mit mdglichem Ruckschluss auf die HRQL sind die Betrachtung der

Auswirkungen auf die Erwerbsfahigkeit und Kosteneffektivitat.

In der bereits 2009 durchgefiihrten PROGNOS-Studie (Steiner et al., 2009) lassen sich
indirekt positive Auswirkungen einer medizinischen Rehabilitation auf die
Ergebnisqualitdt durch den Erhalt der Erwerbsfahigkeit als Bestandteil der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt herausstellen. Zudem wurde eine positive
Kosten-Wirksamkeit bescheinigt, da bereits zum Studienzeitpunkt die Volkswirtschaft
fur jeden in die medizinische Rehabilitation investierten Euro 5 Euro zurtckerhalt.
Unter anderem, weil eine frilhere Wiedereingliederung an den Arbeitsplatz bzw. in die
Erwerbstétigkeit gelingt. Durch verschiedene Prognosemodelle wurde zudem ein

weiterer Anstieg dieser ,volkswirtschaftlichen Rendite“ vorhergesagt.

Uber die eigentliche kardiologische Rehabilitation hinaus betrachtet ein Funf-Jahres-
Follow-up der SeKoNa-Studie (Redaelli et al.,, 2015) die Nachhaltigkeit und
Kosteneffektivitat einer Langzeitnachsorge nach kardiologischer Rehabilitation. Dabei
wurden die Probanden (n=600) zu Beginn einer kardiologischen
Anschlussrehabilitation randomisiert. Die Interventionsgruppe (n=271) nahm in der
Folge an einer telefonischen Nachbetreuung (14 Termine Uber 36 Monate) und einem
Prasenztermin nach 6 Monaten zur Auffrischung von Inhalten teil. Durch diese

Rehabilitationsnachsorge wurde in der Interventionsgruppe eine reduzierte Mortalitat
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(8,1 vs. 9,4%) festgestellt. Gleichzeitig wurde der Bezug einer teilweisen
Erwerbsminderungsrente (1,5 vs. 2,7%) und einer vollen Erwerbsminderungsrente
(7,4 vs. 13,4%) deutlich reduziert.

In einer im Jahr 2019 veroffentlichten epidemiologischen Registerstudie (Scalvini et
al., 2019) bei Patienten mit Herzinsuffizienz (n=140522) konnte eine signifikante
Reduktion der Gesamtmortalitdt (p<0,0001) und der Rehospitalisierungsrate
(p<0,0001) bei den Teilnehmern einer kardiologischen Rehabilitation (n=39709)
gezeigt werden. Auch dies lasst eine Verbesserung des subjektiven

Gesundheitsempfindens unter Aspekten der HRQL und PRO vermuten.

Die Bemuhungen, relevante Indikatoren zur Messung der Ergebnisqualitéat zu finden,
werden anhand der prospektiv multizentrischen Registerstudie EVA-Reha © deutlich.
In dieser von der Techniker Krankenkasse unterstitzten Studie wurden von 01/2010
bis 12/2012 insgesamt 5 123 Patienten in 21 kardiologischen Rehabilitationskliniken
eingeschlossen. Insgesamt 13 Qualitatsindikatoren wurden definiert, welche neben
Kriterien dreier kardiovaskularer Risikofaktoren (Blutdruck, LDL-Cholesterin,
Triglyceride) und der korperlichen Belastbarkeit (Ruheherzfrequenz, maximale
korperliche Leistungsfahigkeit (max. Belastbarkeit in Watt), maximale Gehstrecke im
6MWT, Herzinsuffizienz nach NYHA-Klassifikation, Angina pectoris nach CCS-
Stadien) auch den subjektiven Gesundheitszustand (aus Subskalen des IRES-24:
Schmerzen, Somatische Gesundheit und Psychisches Befinden und Depressivitat und
(Herz-)Angst (beide aus HADS)) erfassen (Rohrig et al., 2014; Rohrig et al., 2015). In
den Resultaten konnte gezeigt werden, dass die Indikatoren geeignet sind, sowohl die
Ergebnisqualitéat der individuellen Ergebnisse darzustellen als auch outcome-basierte

Vergleiche zwischen Populationen verschiedener Einrichtungen zu ermdglichen.

Zur ldentifikation von Pradiktoren einer erfolgreichen Wiedereingliederung in das
Arbeitsleben und der HRQL 6 Monate nach einer kardiologischen Rehabilitation
wurden in einer multizentrischen prospektiven Studie n=1262 Patienten untersucht. In
der OutCaRe-Studie (Salzwedel, Koran, et al., 2020) wurden neben den

Surrogatparametern mehrere PRO erfasst und in die Auswertung miteinbezogen.

Dabei konnten eindeutig sowohl negative als auch positive Pradiktoren seitens der
HRQL bzgl. der Wiedereingliederung in das Berufsleben belegt werden. Die

allgemeine HRQL wurde gegenuber den klinischen Parametern vorrangig von PRO
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(z.B. Rentenbegehren, Selbsteinschatzung der Gesundheitsprognose, Angstlichkeit,
physische und mentale Gesundheit, Stress und Selbstwirksamkeit) bestimmt. In der
Schlussfolgerung werden daher Schwerpunkte in der psychosozialen Unterstlitzung
im Rahmen einer multiprofessionellen kardiologischen Rehabilitation gefordert, um
sowohl die subjektive Gesundheitsprognose als auch die Integration in das

Erwerbsleben zu verbessern.

1.7 Der 6-Minuten-Gehtest als Instrument zur Messung Kkorperlicher

Leistungsfahigkeit und Aspekten der Ergebnisqualitat

Es besteht hinreichende Evidenz Uber die Wirksamkeit rehabilitativer Ma3nhahmen in
der Kardiologie. Die Studienlage belegt vor allem eine Reduktion von Mortalitat und
kardiovaskularer Morbiditat, eine Verbesserung von subjektiver Gesundheit,
Lebensqualitat und Funktionsfahigkeit sowie die Erhaltung oder Wiedererlangung der
sozialen und beruflichen Teilhabe und die Vermeidung von Pflegebedurftigkeit. Somit
stehen die Notwendigkeit und Wirksamkeit einer kardiologischen Rehabilitation an sich

aul3er Frage.

Zugleich wird durch Studien, Kostentrager und Experten jedoch der weitere Bedarf zur
Forschung an geeigneten Indikatoren und Assessments zur Beurteilung der
Ergebnisqualitat genannt, um einerseits patientenindividuelle Ergebnisse einzuordnen
und andererseits populationsbezogene Vergleiche zwischen unterschiedlichen
Einrichtungen zu ermoglichen. So kénnten Unterschiede verschiedener rehabilitativer
Ansatze in Bezug zur medizinischen Ergebnisqualitdt gesetzt werden und zur

Entwicklung optimierter Leitlinien zur kardiologischen Rehabilitation beitragen.

Ziel dieser Arbeit ist es, den 6-Minuten-Gehtest (6-minute Walk Test: 6MWT) als
Assessment und moglichen sinnvollen Indikator fir die medizinische Ergebnisqualitat
in der kardiologischen Rehabilitation zu untersuchen und zu bewerten. Der 6BMWT ist
ein etabliertes Testverfahren und in zahlreichen Studien eingesetztes Assessment zur
Beurteilung der korperlichen Leistungsfahigkeit, von Therapieeffekten und als
Pradiktor von Morbiditat und Mortalitat. Insbesondere flr chronische pulmonale und
kardiopulmonale Erkrankungen sowie bei Herzinsuffizienz ist der 6MWT ein gut

evaluiertes Verfahren, um die korperliche Leistungsfahigkeit, Prognose,
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Schweregradeinteilung und Therapieeffekte von Interventionen zu bewerten und ist
diesbezlglich in den Leitlinien zur Pulmonalen Hypertonie (Galié et al., 2016) der
European Society or Cardiology und der European Respiratory Society (2015
ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension) und
der Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit chronisch obstruktiver
Brochchitis und Lungenenphysem (COPD) (Vogelmeier et al., 2018) aufgeftihrt und
beschrieben. Im gemeinsamen ,Technical Standard® fir Gehtests bei chronischen
pulmonalen Erkrankungen der European Respiratory Society und der American
Thoracic Society (Holland et al., 2014) wird der 6MWT neben dem ISWT (Incremental
Shuttle Walk Test) und ESWT (Endurance Shuttle Walk Test) auf der Grundlage eines
systematischen Reviews dezidiert beschrieben. Im Zusammenhang mit chronischen
pulmonalen Erkrankungen werden darin unter anderem die folgenden Kernaussagen

formuliert:

o Der 6MWT eignet sich als valider Test der funktionellen Leistungsfahigkeit und
korreliert gut mit der korperlichen Aktivitat.

o Eine geringere Gehstrecke im 6MWT ist mit einem erhothten Risiko fur
Hospitalisation und Mortalitat assoziiert.

o Es gibt eine gute Reliabilitat, wobei Evidenz fir einen Lerneffekt besteht und
daher bei Messungen zur Verlaufsbeurteilung eine zweimalige
Testdurchfliihrung empfohlen wird.

o Der 6MWT ist responsiv auf Behandlungseffekte, wobei eine gute Datenlage zu
rehabilitativen Interventionen und weniger Studien zu anderen Interventionen
bestehen.

o Der 6BMWT erreicht eine maximale Sauerstoffaufnahme, die vergleichbar zu
einer Spiroergometrie ist.

o Die Ergebnisse der Gehstrecke sind stark abhéangig vom jeweiligen Protokoll
zur Durchfihrung (u.a. Motivation, Unterschiede in der Streckengestaltung und

-lange).

In den Leitlinien zur pulmonalen Hypertonie wird der 6-Minuten-Gehtest (neben der
Spiroergometrie) als das derzeit wichtigste Mal3 fur die Bewertung der korperlichen
Belastbarkeit und als Verlaufsuntersuchung aufgefuhrt. Zudem ist er einer der
Parameter mit prognostischer Bedeutung (Gehstrecken unter 300m mit schlechterer

Prognose) bei pulmonaler arterieller Hypertonie.
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Der 6-Minuten-Gehtest ist auch bei chronischer Herzinsuffizienz ein gut untersuchtes
und validiertes Instrument. Bereits im Jahre 1985 wurde durch GUYATT et al. (Guyatt
et al.,, 1985) der 6MWT in einer vergleichenden Fallstudie als Assessment fur die
korperliche Leistungsfahigkeit bei chronischer Herzinsuffizienz untersucht. Dabei
wurde bei 18 Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und 25 Patienten mit
chronischer Lungenerkrankung insgesamt sechsmal innerhalb von 12 Wochen ein
6MWT durchgefiihrt. Zudem wurde eine Belastungsergometrie durchgefuhrt. Dabei
zeigten sich reproduzierbare 6MWT-Gehstrecken nach den ersten zwei Tests, wobei
die Ergebnisse mit den Messungen der Leistungsfahigkeit aus Belastungsergometrie

und dem NYHA-Stadium korrelierten.

Bereits im Jahr 1993 wies Bittner (Bittner et al., 1993) in einer prospektiven
Kohortenstudie (SOLVD, Studies of Left Ventricular Dysfunction) an einem Kollektiv
von 898 Patienten nach, dass der 6MWT als sicherer und einfacher Préadiktor der

Morbiditat und Mortalitat fur Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz geeignet ist.

Auch in Studien zur Evaluation klinischer Interventionen wird der 6MWT genutzt. Der
Nutzen der medikamentdse Herzinsuffizienztherapie (hier: ACE-Hemmer Captopril)
wurde anhand der signifikanten Verbesserung der 6MWT-Gehstrecke in der
Interventionsgruppe bemessen (De Bock et al., 1994). Auch in der aktuelleren Literatur
wird der 6MWT bei chronischer Herzinsuffizienz weiter untersucht. Die
Beobachtungsstudie BIOSTAT-CHF (n=1520) (Ferreira et al., 2019) untersuchte, ob
der BMWT anhand eines Ausgangstest und der Veranderung der Gehstrecke als ein
Pradiktor von Morbiditat und Mortalitdt geeignet ist. Dabei wurde gezeigt, dass die
6MWT-Strecke zu Beginn der Studie und eine Abnahme der Gehstrecke im Verlauf
mit einer schlechteren Prognose einherging. Bei den Ausgangstests wurde fur die
Probanden mit einer Gehstrecke im unteren und mittleren Drittel (von <240 m und 240
bis <360m) im Vergleich mit der Kohorte mit einer Gehstrecke >360m eine schlechtere
Prognose ermittelt (adjusted hazard ratio (HR) 1.73, 95% confidence interval (Cl) 1.38-
2.18). Eine schlechtere Prognose zeigte sich je Abnahme der Gehstrecke um 50 Meter
(adjusted hazard ratio (HR) 1.09, 95% CI 1.06-1.12).

Eine im Jahr 2013 im American Journal of Cardiology verotffentlichte randomisierte
kontrollierte Studie (Mangla et al., 2013) vergleicht die Pradiktoren flr Hospitalisation

oder Tod bei chronischer Herzinsuffizienz mit erhaltener (HFpEF: Heart failure with
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preserved ejection fraction) und eingeschrankter (HFrEF: Heart failure with reduced
ejection fraction) linksventrikul&rer Funktion. Dabei zeigte sich in beiden Gruppen eine
Gehstrecke von <620 Ful3 (ca. 189m) als unabhangiger Pradiktor einer schlechteren

Prognose.

Auch bei weiteren Indikationen in der kardiologischen Rehabilitation ist der 6BMWT als
valides und reliables submaximales Testverfahren der funktionellen Leistungsfahigkeit
untersucht (Scheld, 2007) und wird hier als ein submaximaler Belastungstest, der
einfach durchzufihren und gut reproduzierbar ist, ausgewiesen. Zudem lasst er
bessere Ruckschlisse auf die Leistungsfahigkeit im Alltag zu als vergleichbare Tests,
da auch die Aktivitdten des taglichen Lebens (ADL; activities of daily living) eher auf

submaximalem Belastungsniveau erfolgen (Solway et al., 2001).

Der 6MWT wird in der Validierungsstudie (Kervio et al., 2005) als submaximaler
Belastungstest zur Evaluation der korperlichen Leistungsfahigkeit bei Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz neben einem symptomlimitierten Belastungstest
empfohlen, da sich eine gute Korrelation zur maximalen (in einer
Belastungsergometrie ermittelten) Leistungsfahigkeit zeigt. In der Studie an gesunden
Probanden und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz ermittelten KERVIO et al.
wahrend des 6MWT eine maximale Sauerstoffaufnahme (VO2max) in beiden Gruppen
zwischen 75 und 90% der in einer Spiroergometrie ermittelten VO2max. (Kervio et al.,
2004)

Bei primarer pulmonalarterieller Hypertonie ist der 6MWT als submaximaler
Belastungstest mit Korrelation der Gehstrecke zur VOz2max (r = 0.70, p < 0.001), des
Sauerstoffpulses (r = 0.57, p < 0.01), und der VE/VCO2-Slope (r = -0.66, p < 0.001)
aus der Spiroergometrie beschrieben. Zudem zeigt sich eine Korrelation der
Gehstrecke zur NYHA-Klassifikation und eine Assoziation zu einer héheren Mortalitat

bei Patienten mit einer Gehstrecke von < 332 m (Miyamoto et al., 2000).

Anhand der Messungen der kardiorespiratorischen Parameter mittels eines tragbaren
Spiroergometer (Gayda et al., 2004) wahrend zwei durchgefihrter 6MWT-Messungen
und dem Vergleich mit einer symptomlimitierten Belastungsergometrie bei 25
Patienten mit koronarer Herzerkrankung ergab sich eine relative peakVO2 von 14.27
1£2.94 ml/min/kgKG und eine Herzfrequenz von (94+14 Schlage/min), welche nicht

signifikant von den Werten der Ergometrie bei der ventilatorischen Schwelle (peakVOo::
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13.4 +2.65 ml/min/kgKG; Herzfrequenz 91+17 Schlage/min) abwich. Hingegen lag an
der ventilatorischen Schwelle beim 6MWT die maximale Ventilation (VEpeak, 36.72
+10.03 L/min) Uber derer im symptomlimitierten Belastungstest (VE: 31.54 £8.93
L/min, bei p<0.03).

Zusammenfassend ist der 6MWT ein sowohl in Studien als auch im klinischen Alltag
vielfach eingesetztes und gut validiertes Assessment zur Messung korperlicher
Leistungsfahigkeit und zur Prognoseabschéatzung. Zudem ist die Veranderung der

Gehstrecke responsiv auf klinische und rehabilitative Interventionen.

Fur die Anwendung des 6MWT im Kontext einer kardiologischen Rehabilitation fehlen
jedoch konkrete Vorgaben, Standards oder Referenzwerte. Dadurch lassen die
Ergebnisse lediglich eine intraindividuelle Bewertung zu und bieten keine
Ubergeordnete Vergleichsmoglichkeit als Indikator der Ergebnisqualitat einer
kardiologischen Rehabilitation (sogenannter ,Surrogat-Parameter” im Sinne der S3-
Leitlinie ,KardReha“). Um die Anwendung des 6MWT als ,Surrogat-Parameter zu
ermdglichen, ist es notwendig die Abhéangigkeit der Gehstreckenergebnisse von
verschiedenen Faktoren (u.a. Indikation, Geschlecht, Alter, systolische LVEF) naher
zu untersuchen und bekannte EinflussgrofRen bei der Durchfiihrung (u.a. Parcours,

Lerneffekt und Motivation) zu standardisieren.

1.8 Fragestellung

Anhand der Ergebnisse der Studie soll die Frage geklart werden, ob die Veranderung
der Gehstrecke im 6MWT ein geeignetes und unabhéngiges Verfahren ist, um die
Veranderung der korperlichen Leistungsfahigkeit wahrend einer kardiologischen
Rehabilitation zu bewerten. Dabei ist insbesondere von Interesse, ob eine
Differenzierung der Werte hinsichtlich des Geschlechts, des Alters, der systolischen

LVEF oder der Indikation moglich und zu bertcksichtigen ist.

Im Hinblick auf die medizinische Ergebnisqualitat einer kardiologischen Rehabilitation
soll gepruft werden, ob der 6-Minuten-Gehtest ein geeignetes (Routine-)Assessment
ist, um die Ergebnisqualitat in Bezug auf die korperliche Leistungsfahigkeit und die
Funktionsfahigkeit (im Sinne der ICF) nachzuweisen. Zudem soll die Aussagekraft
Uber die Health-related Quality of Life (HRQL) oder die Anwendung als ein

-23-



objektivierbares Assessment im Rahmen des Patient Reported Outcome (PRO)

erdrtert werden.

Die Beantwortung dieser Fragestellung soll zudem vor dem Hintergrund der
Gegebenheiten bei der Datenerhebung diskutiert werden, welche in einem
realitdtsgetreuen Alltag in der regularen Rehabilitationsroutine in der kardiologischen

Abteilung der Rehaklinik Damp erfolgte.

2 Methoden

Mit dem Ziel ein reelles und dem Rehabilitationsalltag entsprechendes Abbild des
gesamten Patientenkollektivs zu erhalten wurden zunéchst alle Rehabilitanden an der
Rehaklinik in Damp in der Abteilung fur Kardiologie im Zeitraum von Juli 2015 bis
August 2017 in die Studie eingeschlossen. Um die in der Routinebehandlung
erhobenen Daten nutzen zu kdnnen, wurde eine schriftliche Einwilligung durch die
Rehabilitanden zur Auswertung fir wissenschaftliche Zwecke erbeten. Mit Votum der
Ethikkommission der CAU Kiel vom 17.01.2018 (AZ D405/18) wurden berufsethische

oder berufsrechtliche Bedenken gegen die Durchfihrung der Studie verneint.

Insgesamt fuhrten im genannten Zeitraum 2768 Rehabilitanden eine stationare oder
teilstationdre Rehabilitation in der kardiologischen Abteilung der Rehaklinik Damp
durch. 2629 Rehabilitanden erteilten die Einwilligung, die erfassten Daten zu

wissenschaftlichen Zwecken zur Verfiigung zu stellen.

Dadurch wurde ein weitgehend unverfalschtes Abbild der Gesamtbelegung ohne
Selektion oder die Definition von Ausschlusskriterien geschaffen. Zudem wurde keine
bewusste Verbindung zu einer Studienteilnahme und deren Inhalten hergestellt,
sodass die Teilnahme am 6MWT nur als Routinemal3nahme wahrnehmbar und ohne
Beeinflussung der erbrachten Leistung, Motivation oder Teilnahmequote blieb. Somit

wurden die realen Alltagsbedingungen in der Rehabilitation dargestellt.

Der 6MWT wurde unter Beachtung der Richtlinien im ,Technical Standard“ der

American Thoracic Society und der European Respiratory Society (Holland et al.,
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2014) durchgefuhrt. Die Testung wurde in Gruppen bis zu einer maximalen

Teilnehmeranzahl von 9 Rehabilitanden durchgefinhrt.

Genutzt wurden 4 verschiedene Parcours, die in Abhangigkeit von
Witterungsbedingungen und begleitendem Rehabilitationsprogramm eingeteilt
wurden. Neben zwei Indoor-Parcours auf Korridoren mit 30 Meter Flurlange und einem
weiteren Parcours mit 40 Meter Korridorlange in einer Halle kam bei guten
Witterungsverhaltnissen auch ein trapezférmiger Parcours im Aul3engelande mit einer
Gesamtlange von 150 Metern zum Einsatz. Der trapezformige Parcours weist
Seitenlangen von 55, 40, 30 und 25 Metern auf. Eine Berechnung der Abschnitte ist in
den Korridor-Parcours z.T. auf einen Meter genau, jedoch mindestens alle drei Meter
mdglich. Der trapezférmige Parcours im Aul3enbereich ist durch Markierungen im
Abstand von 8 Metern unterteilt, wobei hier die Mitte zwischen zwei Markierungen die

kleinste Unterteilung in 4 Meter Abschnitte zulasst.

Den Teilnehmern wird vor Beginn des Tests der Ablauf auf dem jeweiligen Parcours
erlautert. Standardisiert wird die Aufforderung: ,Gehen Sie in den folgenden 6 Minuten
so viele Meter wie moglich. Sie durfen nicht Rennen!“ zu Beginn des Tests gegeben.
Die Zeit wird mit einer Stoppuhr erfasst und im Abstand einer Minute werden die

Teilnehmer Uber die verbleibende Zeit informiert und durch kurze Ansagen motiviert.

Fur jeden Rehabilitanden erfolgte die Verordnung des 6MWT uber den Terminplan
einmal pro Woche, sodass bei einer durchschnittlichen Dauer der Rehabilitation von

drei Wochen bei regelhafter Teilnahme drei Werte erfasst werden konnten.

Die Grunde fur eine Nicht-Teilnahme wurden nicht systematisch erfasst. Diese kdnnen
Terminlberschneidungen, interkurrenten Erkrankungen, chronische Erkrankungen mit
eingeschrankter Gehfahigkeit oder schlicht einem Fernbleiben der Rehabilitanden

geschuldet sein.

Bei allen Teilnehmern, fir welche eine Gehstrecke im 6MWT als Anfangswert (erste
Woche der Rehabilitation) und Endwert (Abschlusswoche der Rehabilitation) ermittelt
wurde, erfolgte nun die Zuordnung weiterer Merkmale. Der aktuelle Befund der
systolischen linksventrikularen Funktion aus der Echokardiografie wurde zugeordnet,
welcher zum weit Uberwiegenden Teil von der im Rahmen der Rehabilitation

durchgefuhrten Untersuchung verfligbar ist. Falls keine Echokardiografie erfolgt oder
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dokumentiert war, wurden die Werte soweit vorhanden aus im Entlassungsbericht

dokumentierten Vorbefunden tibernommen.

Anhand der LVEF wurden vier Gruppen unterteilt (EF < 35%, 35-<45%; 45-55% und
>55%). Nach Alter wurde eine Einteilung in 5 Gruppen (21-44J., 45-54J., 55-64J., 65-
74J. und 75-91J.) vorgenommen. Im Weiteren wurde die Hauptdiagnose zugeordnet
und in Bezug auf weitere Merkmale (V.a. ACS, STEMI, NSTEMI, Interventionelle

Therapie, operative Therapie, Herzklappenersatz) spezifiziert.
Anhand der Diagnosen wurden 5 Subgruppen gebildet:

Gruppe A: Anschlussrehabilitation bei Akutem Koronarsyndrom (PCI oder OP) oder

Myokardinfarkt vor < 3 Monaten

Gruppe B: Systolische Herzinsuffizienz

Gruppe C: Elektive Bypass-Chirurgie und Klappenchirurgie
Gruppe D: Aortenklappenersatz (OP und TAVI)

Gruppe E: Heilverfahren bei arterieller Hypertonie, metabolischem Syndrom oder

koronarer Herzkrankheit (ohne Herzinsuffizienz)

Unterteilt anhand der oben genannten Merkmale (Geschlecht, Altersgruppe, LV-EF-
Gruppe und Indikation/Subgruppe) wurden nun die Mittelwerte der absoluten 6MWT -
Anfangs- und Endstrecke sowie der Differenz beider Werte berechnet und hinsichtlich
maglicher signifikanter Unterschiede mittels T-Test, einfaktorieller ANOVA und Post-
Hoc-Test mittels Scheffé-Prozedur statistisch ausgewertet. Die Nullhypothesen
wurden jeweils nach gleichem Muster entsprechend dem Beispiel: ,Die Gehstrecke im
[u-Anfangs-6MWT/p-End-6MWT/p-6MWT_Diff]  ist  zwischen  [Mannern  und
Frauen/Altersgruppen/LVEF-Gruppen/...] gleich® formuliert. Die statistischen
Auswertungen wurden durch Frau Iris Steggemann am Institut fir Sportwissenschaft
der CAU Kiel im Januar 2018 durchgefuhrt. Verwendet wurde die Software IBM SPSS

Statistics in der Version 25.
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3 Ergebnisse

3.1 Struktur des Probandenkollektivs und Gruppenbildung

Die Gesamtbelegung lag bei 2768 Rehabilitanden, davon 1919 Mé&nner (69,3 %) und
849 Frauen (30,7%). 21 Rehabilitanden widersprachen der Einwilligung zur
Verwendung ihrer Daten. Bei 118 Rehabilitanden war die Einwilligung nicht ausgefullt
oder unvollstdndig. Insgesamt 2629 Rehabilitanden gingen somit in die Studie ein. Die

Altersverteilung erstreckt sich von 21 bis 91 Jahre (Mittelwert 62 J.)

Fir n=1846 (Gruppe 6MWT2, 70,2% der Studienteilnehmer) wurde eine
Teilnahmehaufigkeit von mindestens 2 Werten im 6MWT erfasst. Fur n=503 (Gruppe
6MWT1, 19,13%) wurde 1 Wert und fur n=280 (Gruppe 6MWTO, 10,65%) kein Wert

erfasst. Die Zusammensetzung der Gruppen ist in der nachfolgenden Tabelle

zusammengefasst.
Alter Manner/Frauen p-Bl bei p-Bl bei
Gruppe n (Manner/Frauen) ) )
(Mittelwert in Jahren) Aufnahme Entlassung
6MWT2 1846 (M=71%/F=29%) M=61/F=62 95,4 98,2
6MWT1 503 (M=65%/F=35%) M=63/F=66 93,1 96,3
6MWTO 280 (M=66%/F=34%) M=63/F=64 89,9 93,1

Tabelle 3: Teilnahmehaufigkeit nach Geschlecht und geriatrischem Assessment (Barthel-Index, Bl)

Die Verteilung der Teilnahmehé&ufigkeit ist in den Altersgruppen dabei ahnlich, wobei
sich mit héherem Alter eine zunehmend geringere Teilnahmehaufigkeit abzeichnet
(siehe Altersmittelwerte Tabelle 1 und Tabelle 2). Der Barthel-Index nimmt in den
Kollektiven mit geringerer Teilnahmehaufigkeit gegenuber der Gruppe 6MWT2

schrittweise ab.

Gruppe 21-44 Jahre 45-54 Jahre 55-64 Jahre 65-74 Jahre 75-91 Jahre

6MWT2  5,9% (n=109)  21,7% (n=400) 31,3% (n=577) 25,6% (n=472) 15,6% (n=288)

6MWT1  3,8% (n=19)  18,3% (n=92) 27,0% (n=136) 27,4% (n=138) 23,5% (n=118)

6MWTO  5,0% (n=14)  17,8% (n=50)  29,3% (n=82) = 27,5% (n=77)  20,4% (n=57)
Tabelle 4: Teilnahmeh&ufigkeit am 6 MWT: Vergleich nach Altersgruppen
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Ubersicht Altersverteilung 6MW T2, n=1846
315

Anzahl n

<35 (35,40] (40, 45] (45, 50] (50, 55] (55, 60] (60, 66] (66, 71] (71, 76] (76, 81] (81, 86] (86, 91]

Alter in Jahren

Abbildung 4: Altersverteilung in der Gruppe 6MWT2
Fur die weiteren Studien wurden nur die Rehabilitanden aus der Gruppe 6MWT2
weiter untersucht und nach weiteren Merkmalen unterschieden. Hierbei sind nach

Echokardiografiebefund

n=1016 (55%) Rehabilitanden mit normaler systolischer LVEF (EF>55%)
n=304 (17%) mit LVEF 45-55%

n=111 (6%) mit LVEF 35-<45%

n=64 (3%) mit EF < 35% einzuteilen.

O

o

(©]

O

Bei n=351 (19%) der Rehabilitanden ist die systolische LVEF nicht bekannt,
dokumentiert oder untersucht. In dieser Gruppe befinden sich Uberwiegend
Rehabilitanden, welche eine Rehabilitation bei den Diagnosen Arterielle
Hypertonie/Metabolisches Syndrom (n=120), pAVK (n=32), COPD/Asthma (n=59),
Lungenarterienembolie (n=15), Herzrhythmusstérung/VHF (n=14) oder primar eine
Rehabilitationsdiagnose aus anderen Fachrichtungen (Nephrologie, Onkologie,
Gastroenterologie und Rheumatologie, n=47)  durchfihrten. Bei 18,2% lag eine
Diagnose aus dem Bereich AHB/HB bei KHK (n=54) und sonstiger AHB-Indikationen
(operativer Aortenklappenersatz (n=6), Herzinsuffizienz (n=2) oder

anderem/kombiniertem Klappenersatz (n=2) vor.

Die Haufigkeiten der verschiedenen Hauptdiagnosen und entsprechender Indikation

zur Rehabilitation ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

Indikation/Diagnose N % von n=1846 Anteil Frauen je Diaghose
AHB bei ACS - PCI 644 34,9 26,6%/n=171
AHB bei ACS - CABG-OP 84 4,5% 21,4%/n=18
AHB/elektive CABG-OP 232 12,6% 15,5%/n=36
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AHB/operative Aortenklappe 115 6,23 32,2%/n=37

AHB/operative Mitralklappe 49 2,65 24,5%/n=12
AHB/TAVI, transfemoral 36 1,95 41,6%/n=15
AHB/ TAVI, TAO-TAVI 10 0,54 30%/n=3
AHB, Klappenvitien 35 1,90 25.7%/n=9
(Kombinationen + Sonstige)

AHB/HB Herzinsuffizienz DCM 48 2,60 33,3%/n=16
AHB/TakuTsubo Kardiomyopathie 3 0,16 66,6%/n=2
AHB/HB Herzinsuffizienz ICM 34 1,84 11,8%/n=4
HB/Arterielle Hypertonie und

Metabolisches Syndrom 17 248 40.6%/n=11
HB KHK 77 4,17 23,4%/n=18
LVAD ,Kunstherz® 2 0,11 50%/n=1
Herztransplantation 2 0,11 n=0
Sonstige (Nephrologie, Onkologie, 62 3,36 46,8%/n=29
Gastroenterologie, Rheumatologie)

AHB PAVK/Aneurysma 73 3,95 23,3%/n=17
HB PAVK/Aneurysma 9 0,49 44 ,4%/n=4
AHB Lungenarterienembolie 50 2,71 34%/n=17
HB COPD/Asthma 74 4,01 55,4%/n=41
AHB/HB Herzrhythmusstérugen 32 1,73 34,4%/n=11

Tabelle 5: Haufigkeit der Indikationsdiagnosen in der Gruppe 6MWT2

Anhand der Diagnosen und weiterer Merkmale wurden fur die Einteilung in Gruppe A
,AHB bei ACS (PCI oder OP) oder Myokardinfarkt vor <3 Monaten“ (n=724 (191
Frauen)), Gruppe B ,Systolische Herzinsuffizienz“ (n=479 (102 Frauen)), Gruppe C
,Elektive Bypass-Chirurgie und Klappenchirurgie“ (n=430 (94 Frauen)), Gruppe D
L2Aortenklappenersatz (OP/TAVI)* (n=129 (45 Frauen)) und Gruppe E ,Heilverfahren
bei arterieller Hypertonie, metabolischem Syndrom oder koronarer Herzkrankheit
(ohne Herzinsuffizienz)“ (n=247 (90 Frauen)) Rehabilitanden definiert. Dabei sind zum

Teil Schnittmengen der Gruppen untereinander vorhanden.

Gruppe n Beschreibung
A 724 Akutes Koronarsyndrom (PCI/OP), Infarkt < 3 Monate
B 479 Systolische Herzinsuffizienz (HFrEF)
C 430 Elektive Bypasschirurgie und Klappenchirurgie
D 129 Aortenklappenersatz (OP/TAVI)

Arterieller Hypertonie, Metabolischem Syndrom und

m

247
chronische KHK (ohne Herzinsuffizienz)
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Tabelle 6: Gruppeneinteilung

3.2 Ergebnisse der Gehstrecken und Differenz der Gehstrecken

In der Gesamtgruppe 6MWT2 mit n=1846 ergibt sich ein p-Anfangs-6MWT=436,65m
mit SD+130,57m und ein p-End-6MWT=499,63m mit SD+130,56m. Fur die Differenz
der Gehstrecke ergibt sich ein ui-6MWT _Diff=62,98m, SD+74,01m.

Gruppe n p-Anfangs-6MWT +SD

p-End-6MWT +SD p-6MWT_Diff +SD

6MWT2 1846 436,65m +130,57m 499,63m +130,56m 62,98m +74,01m

Tabelle 7: Gesamtergebnisse der 6MWT2-Gruppe
Die Ergebnisse der Mittelwerte fur den Anfangs-6MWT, den End-6MWT und die

Differenz der Gehstrecke sowie die prozentuale Veranderung sind fur die Merkmale

Geschlecht, Alter und systolischer LVEF zur Ubersicht in den folgenden Tabellen

dargestellt.
: Prozentuale
-Anfangs- p-End-6MWT H-6MWT _Diff s
Geschlecht n H — Veranderung
6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) L-6MWT_Diff
Manner 1313 452,07 +124,75 517,46 +124,71 65,39 +73,85 +14,5%
Frauen 533 398,66 +136,9 455,69 +134,43 57,02 +74,04 +14,3%

Tabelle 8: 6MWT-Strecken nach Geschlecht

Der Unterschied zwischen den Mittelwerten der Differenz der Gehstrecken (p-
6MWT _Diff) ist beim Merkmal Geschlecht signifikant mit p=0,028 (95% KI) und fir den
pu-Anfangs- und p-End-6MWT jeweils signifikant mit p<0,001. Der signifikante
Unterschied zwischen Mannern und Frauen im p-6MWT _Diff relativiert sich jedoch bei
prozentualer Betrachtung zu den entsprechenden p-Anfangs-6MWT. Die Steigerung
korreliert hier eng mit +14,3% Steigerung bei Frauen und +14,5% Steigerung bei

Mannern im Verhaltnis zum Anfangswert.

Prozentuale

Alter in p-Anfangs- pM-End-6MWT H-6MWT_Diff Veranderung p-
Jahren 6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) 6MWT _Diff
21-44 109 491,97 + 96,17 564,75 +99,64 72,78 +76,48 +14,8%
45-54 400 497,17 +101,04 566,69 +101,47 69,52 +66,19 +14,1%
55-64 577 469,83 +115,76 530,58 +115,25 60,74 +69,23 +13,0%
65-74 472 393,42 +127,45 453,55 +122,29 60,13 +77,27 +15,3%
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75-91 288 +17,6%

Tabelle 4: 6MWT-Strecken nach Altersgruppe

336,02 +129,28 395,34 +127,19 59,31 485,71
Die Werte fir die pi-6MWT _Diff zeigen in den absoluten und prozentualen Werten nur
eine geringe Abweichung zwischen den verschiedenen Altersgruppen. Auch in den
Post-Hoc-Analysen ergeben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen

samtlichen Altersgruppen (a 0,05; 95% Kil).

Die Werte fur den p-Anfangs-6MWT und den p-End-6MWT zeigen deutlich geringere
absolute Gehstrecken insbesondere in den Altersgruppen tUber 65 Jahre. Statistisch
erweisen sich in den Post-Hoc-Analysen die Unterschiede mit Ausnahme der
Gruppenvergleiche zwischen den Altersgruppen 21-44J. vs. 45-54J., 21-44J. vs. 55-
64J. und 45-54J. vs. 55-64J. als signifikant mit p<0,01 - 0,001 sowohl fir den p-
Anfangs- als auch p-End-6MWT.

Prozentuale

Systolische p-Anfangs- pM-End-6MWT p-6MWT _Diff Veranderung p-
LVEF 6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) 6MWT_Diff
>55% 1016 437,43 +130,26 502,56 +129,36 65,13 +74,59 +14,9%

45-55% 304 421,03 +132,39 @ 489,31 +132,19 68,28 +76,58 +16,2%
35-<45% 111 407,24 +121,34 470,16 +126,80 62,92 +78,11 +15,4%
<35% 64 356,64 +136,10 428,06 +135,74 71,42 +90,19 +20,0%

Unbekannt 351 471,79 +121,15 522,42 +126,58 50,63 +63,68 +10,7%

Tabelle 9: 6MWT-Strecken nach systolischer LVEF

Die u-6MWT _Diff zeigen in den Post-Hoc-Analysen keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen mit Einteilung nach systolischer LVEF (a 0,05; 95% Kil).
Lediglich zu der Gruppe mit unbekannter LVEF ergibt sich ein signifikanter Unterschied
zur Gruppe mit LVEF >55% (p<0,05; 95% KI). Die Veranderung des p-6MWT _Diff der
Probanden mit einer systolischen LVEF <35% erreicht kein signifikantes Niveau,
obwohl in der prozentualen Betrachtung eine deutlichere Steigerung von 20%

(gegenlber 14,9%-16,2% in den weiteren Gruppen) auffallt.

Die p-Werte fur den Anfangs-6MWT zeigen mit zunehmend eingeschrénkter
systolischer LVEF geringere absolute Gehstrecken. Die Unterschiede sind beim p-
Anfangs-6MWT signifikant (p-Werte siehe folgende Tabelle) zwischen den Gruppen
,LVEF >55%" vs. ,<35%“ und ,unbekannt, ,LVEF 45-55%“ vs. ,<35%" und

,unbekannt” sowie ,35-<45%" vs. ,unbekannt und ,<35%" vs. ,unbekannt”.

Systolische p-Wert 95%-Konfidenzintervall
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LVEF
Mittlere Standard-

Systolische Differenz fehler Untergrenze | Obergrenze

LVEF

>55% 45-55% 16,4008 8,4085 0,433 -9,5256 42,3273
35-<45% 30,1937 12,8579 0,239 -9,4517 69,8392
<35% 80,7963 16,5764 0,000 29,6854 131,9074
Unbekannt | -34,3578" | 7,9634 0,001 -58,9119 -9,8038

45-55% >55% -16,4008 8,4085 0,433 -42,3273 9,5256
35-<45% 13,7929 14,2640 0,919 -30,1881 57,7739
<35% 64,3955 17,6894 0,010 9,8529 118,9382
Unbekannt | -50,7586"° | 10,0773 0,000 -81,8307 -19,6867

35-<45% >55% -30,1937 12,8579 0,239 -69,8392 9,4517
45-55% -13,7929 14,2640 0,919 -57,7739 30,1881
<35% 50,6026 20,1875 0,179 -11,6427 112,8480
Unbekannt | -64,5516" | 14,0062 0,000 -107,7379 -21,3654

<35% >55% -80,7963" | 16,5764 0,000 -131,9074 -29,6854
45-55% -64,3955" | 17,6894 0,010 -118,9382 -9,8529
35-<45% -50,6026 20,1875 0,179 -112,8480 11,6427
Unbekannt | -115,1542" | 17,4822 0,000 -169,0581 -61,2504

*. Die Differenz der Mittelwerte ist auf dem Niveau 0.05 signifikant.

Tabelle 10: Mehrfachvergleiche des p-Anfangs-6MWT mit Scheffé-Prozedur

Die pu-Werte fur den End-6MWT zeigen ebenfalls mit zunehmend eingeschrénkter
systolischer LVEF geringere absolute Gehstrecken. Die Unterschiede sind signifikant
(p-Werte siehe folgende Tabelle) zwischen den Gruppen ,LVEF >55%" vs. ,<35%°,
,LVEF 45-55%" vs. ,<35%" und ,unbekannt” sowie ,35-<45%" vs. ,unbekannt* und

,<35%" vs. ,unbekannt®.

Systolische | Systolische | Mittlere Standard- o-Wert 95%-Konfidenzintervall
LVEF LVEF Differenz fehler Untergrenze | Obergrenze
>55% 45-55% 13,2508 8,4583 0,653 -12,8292 39,3308
35-<45% 32,4077 12,9340 0,180 -7,4726 72,2880
<35% 74,5073" 16,6746 0,001 23,0936 125,9212
Unbekannt | -19,8517 8,0106 0,189 -44,5513 4,8478
45-55% >55% -13,2508 8,4583 0,653 -39,3308 12,8292
35-<45% 19,1569 14,3485 0,776 -25,0847 63,3985
<35% 61,2565 17,7942 0,019 6,3908 116,1224
Unbekannt | -33,1025" 10,1370 0,031 -64,3587 -1,8465
>55% -32,4077 12,9340 0,180 -72,2880 7,4726
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35-<45% | 45.55% -19,1569 14,3485 0,776 -63,3985 25,0847
<35% 42,0996 20,3071 0,368 -20,5145 104,7138
Unbekannt | -52,2594" | 14,0892 0,008 -95,7016 -8,8174
<35% >55% -74,5073" | 16,6746 0,001 -125,9212 -23,0936
45-55% -61,2565" | 17,7942 0,019 -116,1224 -6,3908
35-<45% | -42,0996 20,3071 0,368 -104,7138 20,5145
Unbekannt | -94,3591" | 17,5858 0,000 -148,5824 -40,1359
*, Die Differenz der Mittelwerte ist auf dem Niveau 0.05 signifikant.

Tabelle 11: Mehrfachvergleiche des p-End-6MWT mit Scheffé-Prozedur

Zusammenfassend weisen die Merkmale ,Altersgruppe® und ,LV-Funktion® keinen
signifikanten Einfluss auf die Steigerung der 6-Minuten-Gehtest-Werte (u-6MWT _Diff)
auf. Die signifikanten Unterschiede beim p-6MWT _Diff zwischen Mannern und Frauen
relativiert sich bei prozentualer Betrachtung zu den entsprechenden p-Anfangs-
6MWT. Die Veranderung der Gehstrecke zwischen den Mittelwerten des Anfangs-
6MWT und End-6MWT ist somit unabhangig von Geschlecht, Alter und systolischer
LV-Funktion.

3.3  Subgruppenvergleiche

In weiteren Berechnungen wurden verschiedene Subgruppen hinsichtlich einzelner
Merkmale weitergehend untersucht. Im Vergleich der u-6MWT_Diff zwischen Mannern
und Frauen der Gruppe A (AHB bei ACS; n=724) zeigt sich statistisch kein signifikanter
Unterschied der Gehstrecke (p= 0,976).

. Standard-
-Anfangs- pH-End-6MWT H-6MWT _Diff
Geschlecht n H — fehler des
6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) Mittelwerts
Manner 533 484,38 +103,41 545,89 +106,49 61,51 +72,05 3,12087
Frauen 191 398,08 +131,91 459,79 +126,84 61,70 +79,84 577731

Tabelle 12: -6 MWT_Diff in Gruppe A nach Geschlecht

Fir die Gruppe B (systolische Herzinsuffizienz, n=479) wurde die erreichte p-
6MWT_Diff nach der eingeteilten systolischen linksventrikularen EF betrachtet. Dabei

ergeben die Mehrfachvergleiche keine signifikanten Unterschiede.

Systolische ) 95%-Konfidenzintervall
n pH-6MWT _Diff (m) SD (m)
LVEF Untergrenze Obergrenze
45-55% 304 68,28 +78,11 59,6396 76,9262
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35-<45% 111 62,92 +90,20 48,2258 77,6120
<35% 64 71,42 +78,75 48,8908 93,9529
Tabelle 13: p-6MWT _Diff in Gruppe B nach systolischer LVEF

Systolische = Systolische Mittlere Standard- Wert 95%-Konfidenzintervall
-Wer
LVEF LVEF Differenz fehler P Untergrenze = Obergrenze
- 0, -
45-55% 35-<45% 5,36398 8,74633 0,829 16,1124 26,8403
<35% -3,13898 10,84669 0,959 -29,7727 23,4947
-550 - -
35-<45% 45-55% 5,36398 8,74633 0,829 26,8403 16,1124
<35% -8,50296 12,37849 0,790 -38,8980 21,8921
<35% 45-55% 3,13898 10,84669 0,959 -23,4947 29,7727
35-<45% 8,50296 12,37849 0,790 -21,8921 38,8980

Tabelle 14: Mehrfachvergleiche des u-6MWT _Diff mit Scheffé-Prozedur

Aus der Gruppe C (n=430) sind im Folgenden alle Patienten mit isolierter elektiver
koronarer Bypass-Operation (CABG, n=210, Frauen n=32/15,2%) oder isolierter
elektiver Herzklappen-Operation (Herzklappe, n=156, Frauen n=48/30,8%)
gegenubergestellt und hinsichtlich der erreichten Steigerung der 6-Minuten-Gehtest-
Werte (u-6MWT _Diff) untersucht worden.

In beiden Gruppen liegt das Durchschnittsalter bei 66 Jahren. Der Barthel-Index liegt
in beiden Gruppen vergleichbar (CABG: 89,7 bei Aufnahme und 97,1 bei Entlassung;
Herzklappe: 90,4 bei Aufnahme und 96,3 bei Entlassung). Der Vergleich der
systolischen  linksventrikularen  Funktion zeigt in der Gruppe nach
Herzklappenoperation eine hdhere Rate an mittel- und hochgradig reduzierte

systolischer LVEF.

Systolische LVEF CABG (n=210) Herzklappe (n=156)
>55% n=143/ 68,1% n=98 / 62,8%
45-5504 n=51/24,3% n=29/18,6%
35-<45% n=9/4,3% n=13/8,3%
<35% n=3/1,4% n=12/7,7%
Unbekannt n=4/1,9% n=4/2,6%

Tabelle 15: Unterschiede der systolischen LVEF zwischen den Gruppen elektive Bypass-Operation
und elektive Herzklappenoperation

p-Anfangs- u-End-6MWT W-EMWT_Diff i:&??g

MWT +SD +SD +SD i

6 +*SD(m)  +SD(m) +SD (m) Mittelwerts
CABG 210 387,24 +125,02 454,10 +134,17 67,54 +74,73 5,15692
Herzklappe 156 364,47 +133,28 447,44 +136,38 82,39 +81,31 6,50957
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Tabelle 16: p-6-MWT-Vergleich zwischen CABG/Herzklappe

Bei einem p-Wert = 0,071 (95% KI) bestehen keine signifikanten Unterschiede der p-
6-MWT _Diff zwischen beiden Gruppen.

Fir die Gruppe D, n=129 mit operativem Aortenklappenersatz (AKE, n=83) und
interventionellem Aortenklappenersatz (TAVI-AKE, n=46) wurden die Steigerung der
6-Minuten-Gehtest-Werte (u-6MWT _Diff) verglichen. Um die Unterschiede durch das
hdhere Durchschnittsalter der TAVI-AKE-Patienten (79 Jahre) auszugleichen, wurde
zudem eine Subgruppe (n=24, AKE-OP/altersad].) der operativ versorgten Patienten

mit einem Durchschnittsalter von 78 Jahren verglichen.

Hierbei ergeben sich signifikante Unterschiede der u-6MWT _Diff zwischen der Gruppe
n=83 mit operativem AKE gegentuber TAVI-AKE, n=46 (p=0,033). Die Unterschiede
zwischen der altersadjustierten Gruppe (AKE-OP/altersadj.) mit n=24 erreicht keine
Signifikanz, trotz der ebenfalls deutlichen Abweichung der p-6MWT _Diff (78,54m) zur
TAVI-AKE-Gruppe (43,76m).

u-Alter n p-Anfangs-6MWT  p-End-6MWT +SD  p-6MWT_Diff +SD

+SD (m) (m) (m)
Gruppe D 70 129 358,98 +132,80 427,46 + 134,56 68,47 + 79,92
gesamt
Operativer AKE g4 83 37537414134  457,54+13674 82,17 + 84,69
gesamt
AKE-OP 78 24 32644+99,16 404,96 +10140 7854+ 83,33
altersad;.
TAVI_AKE 79 46 32941+10980  37317+11163 43,76 + 6533

Tabelle 17: p-Werte der Subgruppen in Gruppe D

Im Vergleich der Mittelwerte der Anfangs- und End-6MWT-Strecken liegen die
altersadjustierte Gruppe mit operativem AKE und die TAVI-AKE Patienten beim p-
Anfangs-6MWT mit 326,44m und 329,41m nahezu gleich.

Mittlere Standard 95%-Konfidenzintervall
Subgruppen der Gruppe D i p-Wert
Differenz -fehler Untergrenze = Obergrenze
) TAVI_AKE 38,40781°  14,55046 0,033 2,4333 74,3823
Operativer
AKE-
AKE gesamt ~3,62701 18,34624 0,981 -41,7321 48,9861
OP/altersad;.
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Operativer

-38,40781"  14,55046 0,033 -74,3823 -2,4333
AKE gesamt
TAVI_AKE
AKE-
. -34,78080  19,93262 0,222 -84,0621 14,5005
OP/altersad;.
Operativer
AKE-OP -3,62701 18,34624 0,981 -48,9861 41,7321
) AKE gesamt
altersad;.
TAVI_AKE 34,78080 19,93262 0,222 -14,5005 84,0621

*. Die Differenz der Mittelwerte ist auf dem Niveau 0.05 signifikant.
Tabelle 18: Mehrfachvergleiche der Subgruppen in Gruppe D

4 Diskussion

4.1 Limitationen der Studie

Bedingt durch das Studiendesign, welches ein unselektiertes Patientenkollektiv in der
Routinebehandlung einer kardiologsichen Rehabilitation betrachtet, ist keine

Kontrollgruppe ohne Intervention zum Vergleich vorhanden.

Eine Randomisierung fir vergleichbare Studien (in Gruppen mit und ohne rehabilitative
Intervention) ware einerseits mit sehr hohem Aufwand verbunden und ist andererseits

nicht nur aus berufsethischen Griinden zu verwerfen.

Daher behandelt die Diskussion im ersten Teil eine einordnende Interpretation der
Ergebnisse und der Konstellation der Studienpopulation und Subgruppen im Vergleich

zur Literatur.

4.2 6MWT-Gehstrecken im Vergleich zur Literatur

Fur die folgenden Vergleiche soll die grundlegende Feststellung, dass die Merkmale
JAltersgruppe® und ,systolische LV-Funktion“ keinen signifikanten Einfluss auf die
Veranderung der 6MWT-Gehstrecke (u-6MWT_Diff) aufweisen, herausgestellt

werden. Dies gilt sowohl in der gesamten Studienpopulation als auch fur spezifische
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Indikationen innerhalb der untersuchten Subgruppen (AHB/ACS, Herzinsuffizienz,

etc.).

Auch die statistisch signifikanten Unterschiede bei der Veranderung der Gehstrecke
(L-6MWT _Diff) zwischen Mannern und Frauen relativieren sich bei prozentualer
Betrachtung zu den entsprechenden Mittelwerten des ersten 6MWT (p-Anfangs-
6MWT). Die Steigerung korreliert hier eng mit +14,3% bei Frauen und +14,5% bei

Mannern.
: Prozentuale
-Anfangs- u-End-6MWT H-6MWT _Diff s
Geschlecht n H — Veranderung
6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) L-6MWT_Diff
Manner 1313 452,07 +124,75 517,46 +124,71 65,39 +73,85 +14,5%
Frauen 533 398,66 +136,9 455,69 +134,43 57,02 +74,04 +14,3%

Tabelle 19: 6MWT-Strecken nach Geschlecht

Die Veranderung der Gehstrecke zwischen den Mittelwerten des Anfangs-6MWT und
des End-6MWT ist somit unabh&ngig von Geschlecht, Alter und systolischer LV-
Funktion. Dies ist bemerkenswert, da im klinischen Alltag sowie in der Vorbereitung
und Begleitung der Studie durchaus relevante Unterschiede bzgl. dieser Merkmale

erwartet wurden.

In der Literatur sind Studien, welche den 6MWT im Rahmen einer kardiologischen
Rehabilitation mit vergleichbarem Kollektiv und Methodik untersuchen rar. Die
folgenden Studien sind im Rahmen der Recherche identifiziert worden und aufgrund

ahnlicher Populationen und Methodik bzgl. des 6MWT zum Vergleich geeignet.

Die prospektive multizentrische Beobachtungsstudie OutCaRe (Salzwedel, Koran, et
al., 2020) untersuchte ein ahnliches Kollektiv (n=1262, Alter 54,2 £7,0 Jahre, 23,3%
Frauen) mit vergleichbaren Indikationen, wobei im Rahmen der Studie zu Beginn und
am Ende der kardiologischen Rehabilitation bei n=812 Patienten der 6MWT
durchgefihrt wurde. Die Gehstrecke liegt bei 451,8 £90,6m bei Beginn und 526,6
+90,8 m bei Entlassung, was einer Differenz von 74,8m entspricht. Eine Beschreibung
Uber die Durchfihrung des 6MWT (Standardisierung, Parcours, Motivation) ist der
Studie nicht zu entnehmen. Ebenso ist eine Unterteilung anhand des Geschlechts oder

weiterer Merkmale nicht publiziert.

In der Gesamtpopulation der vorgelegten Studie liegt die Differenz der beiden 6MWT -
Werte hingegen bei 62,98m. Auch die Gehstrecken des Anfangs-6MWT (436,65m)
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und des End-6MWT (499,63m) weichen von den Ergebnissen der OutCaRe-Studie ab.
Insbesondere ist eine deutlich ausgepragtere Streuung der Gehstrecken
(Standardabweichung bei Aufnahme +130,57m und +130,56m bei Entlassung)
auffallig. Da die OutCaRe-Studie lediglich erwerbstatige Rehabilitanden untersucht,
kénnen die Ergebnisse auch diesen spezifischen Altersgruppen aus der vorgelegten

Studie gegenubergestellt werden.

Prozentuale

Alter in N p-Anfangs- pM-End-6MWT H-6MWT _Diff Veranderung p-
Jahren 6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) 6MWT_Diff
21-44 109 491,97 + 96,17 564,75 +99,64 72,78 +76,48 +14,8%
45-54 400 497,17 +101,04 566,69 +101,47 69,52 +66,19 +14,1%
55-64 577 @ 469,83 +115,76 530,58 +115,25 60,74 +69,23 +13,0%

Tabelle 20: p-6MWT-Ergebnisse in den Altersgruppen erwarteter Erwerbstatigkeit

In der zusammengefassten altersadjustierten Gruppe (21-64 Jahre, n=1086) betragt
der p-Anfangs-6MWT 482,12m und der p-End-6MWT 547,31m. Damit nédhern sich die
absoluten Gehstrecken deutlich an. Die Differenz der Gehstrecken liegt in dieser

Gruppe bei 65,19m (9m weniger als in der OutCaRe-Studie).

In einer kontrollierten prospektiv-randomisierten Studie (Scheld, 2007) wurden
konsekutiv zur stationaren Anschlussrehabilitation nach ACS, CABG oder
Herzklappenoperation aufgenommene Patienten und Patientinnen in der stationéaren
kardiologischen Rehabilitation (n=113, Durchschnittsalter 58,2 + 9,7 Jahre, 20,4 %
Frauen) eingeschlossen. Ausschlusskriterien waren Probanden mit stummer
Ischamie, hochgradig eingeschrankter linksventrikularer Pumpfunktion (LVEF < 35 %)
sowie mit eingeschrankter Gehfahigkeit aufgrund orthopadischer Diagnose und/oder
peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK). Die Studie weist gegenuber der
Gruppe 6MWT2 (n=1846) einen héheren Anteil an Myokardinfarktpatienten (61,1%)
und KHK (47,8%) auf. Fir 51,3% der Teilnehmer wird eine Behandlung mittels PCI,
fur 33,6% mittels Bypass-Operation und fur 11,5% eine stattgehabte Klappenoperation
beschrieben. Bei 4,4% erfolgte eine konservative Behandlung. Die Durchfihrung des
6MWT erfolgte standardisiert zur gleichen Tageszeit als Gruppentest auf einem 18 mal
9 m groRRen Rechteckparcours sowie auf zwei parallel angeordneten 27 m langen
Bahnen. Auch die Instruktion erfolgten standardisiert und sind in der Arbeit

beschrieben.
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Dabei wurden zu Beginn der stationédren Rehabilitation bei n=110 eine Gehstrecke von
483,4 £ 81,3m und am Ende der Rehabilitation eine Gehstrecke von 588,6 + 84,6m

als Mittelwerte ermittelt. Daraus ergibt sich ein Differenz-p von 105,2m.

Im Rahmen der Studie von SCHELD wurde zudem bei einer kleineren Stichprobe
(n=35) neben dem 6MWT am Beginn (Test 1) und am Ende (Test 3) der Rehabilitation
auch ein Retest (24 Stunden nach Test 1) zur Evaluation des ,Lerneffekts”
durchgefihrt, welcher in dieser Arbeit an spaterer Stelle erortert wird. Die 6MWT-
Gehstrecken von Test 1 betragen 497,5 + 86,2m mit einer Differenz von 115m zum
Test 3 (612,1 £ 14,7 m). Die erreichte Gehstrecke im Retest nach 24 Stunden lag bei
546,2 + 74,1 m und legt somit eine Differenz von 48,7m als Lerneffekt aus.

In der von SCHELD durchgefiihrten Methodenkritik wird die begrenzte Grof3e der
Stichprobe ohne représentative randomisierte Rekrutierung der Gesamtstichprobe als
mdgliche Fehlerquelle beschrieben, weshalb u.a. die Aussagen zum Lerneffekt
eingeschrankt werden. Zudem ist eine (gegenseitige) Beeinflussung der Teilnehmer
(i.S. einer hohen Motivation und ,Wettkampfcharakter” im Gruppentest) im Rahmen
der bewussten Teilnahme an einer Studie beschrieben. Eine weitere Besonderheit ist,
dass im Rahmen des Studiendesigns auch ein regelméafRiges 20-minttiges Gehtraining
erfolgte. Die Interventionsgruppe (n=54) fuhrte dies geschwindigkeitsgesteuert nach
dem Ergebnis des ersten 6MWT durch, wahrend die Kontrollgruppe (n=56) das
Training mit der im Fahrradergometertraining tolerierten Herzfrequenz steuerte,
weshalb ein zusatzlicher Trainingseffekt bei den erreichten Gehstrecken zu erwarten

ist.

Gegenuber der Subgruppe A (AHB/ACS, n=724), welche dem Indikationsspektrum der
Studie von SCHELD am ehesten entspricht liegt der p-Anfangs-6MWT bei 461,61m
und der p-End-6MWT bei 523,18m. Die Differenz der Gehstrecken liegt in dieser
Gruppe bei 61,57m. Noch deutlicher fallen die Unterschiede bei Patienten nach einer
Herzklappenoperation (Anteil von 11,5% in der Studie von SCHELD) aus. In der
Subgruppe C (n=156 Patienten) nach einer Herzklappenoperation lagen der p-
Anfangs-6MWT-Strecke: 364,47 £133,28m, u-End-6MWT-Strecke: 447,44 +136,38m
und p-6MWT _Diff 82,39 +81,31m.

Neben dem geringeren Durchschnittsalter von 58,2 £9,7Jahre in der Stichprobe von

SCHELD gegenuber einem Durchschnittsalter von 62 Jahren (und einem Anteil von
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288 Patienten in der Gruppe von 75-91 Jahren) werden vor allem durch den méglichen
Trainingseffekt durch das regelmafige Gehtraining gro3ere Differenzen erklarbar.
Verglichen mit der Altersgruppe der 55-64-jahrigen (n=577) liegt der Anfangs-6MWT-
Wert mit 469,83 115,76 noch auf vergleichbarem Niveau zur Stichprobe n=110 von
SCHELD (483,4 +81,3m). Jedoch liegt der erreichte Wert beim End-6MWT mit 530,58
+115,25m und einer Differenz von 60,74 £69,23m deutlich entfernt von den
Ergebnissen von SCHELD (588,6 £84,6m, u-Differenz von 105,2m).

Eine in North Carolina an 14 ambulanten Rehabilitationszentren durchgefiihrte
prospektive Beobachtungsstudie (Verrill et al., 2003) bei Patienten mit interventionell
oder operativ behandelter koronarer Herzkrankheit (n=630, 33% Frauen, Alter 61
+10,32 Jahre, 44% nach Myokardinfarkt) untersuchte die 6MWT-Gehstrecke und
Veranderung der Gehstrecke im Rahmen der ambulanten kardiologischen
Rehabilitation. Die Methodik bzgl. der Durchfihrung des 6MWT stellt sich vergleichbar
zur vorgelegten Studie dar. Der 6MWT erfolgte mit standardisierten Instruktionen und
wurde einmal vor Beginn und einmal nach Beendigung der Rehabilitation durchgefihrt.
Die ermittelten Gehstrecken lagen fur Manner vor Beginn bei 1463,3 +339,5ft
(entspricht 446,3 £103,5m) und nach Beendigung bei 1683,7 £346,9ft (513,5 +105,8m)
und fur Frauen bei 1243,9 +301,2ft (379,1 +91,9m) vor Beginn und 1435,3 +298,1ft
(437,8 £90,9 m) bei Beendigung. Sowohl Manner als auch Frauen konnten eine
Verbesserung der Gehstrecke um 15% erreichen. Die Veranderung der Gehstrecke

zeigte sich unabhéngig vom Alter und ethnischer Zugehdarigkeit.

In Gegeniberstellung zur vorgelegten Studie liegt eine gute Vergleichbarkeit bei
ahnlicher Methodik der Durchfiihrung des 6MWT und Population vor. Die Inhalte der
von VERRILL et al. beschriebenen Rehabilitationsprogramme sind ebenfalls mit den
Vorgaben zur Therapie des Rehabilitationsprogramms dieser Studie vergleichbar.
Manner erreichten eine durchschnittliche Verbesserung der Gehstrecke von 67,2m
(61,51m bei Mannern (n=533) in Subgruppe A). Frauen verbesserten sich in der
Gehstrecke um 58,7m (61,7m bei Frauen (n=191) in Subgruppe A). In der relativen
Betrachtung liegen die Steigerungen fir Manner bei +12,7% und fur Frauen bei
+15,5%.

Die folgenden Studien beschreiben Ergebnisse des 6MWT bei Patienten mit

chronischer Herzinsuffizienz, welche in dieser Studie in der Subgruppe B (Systolische
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Herzinsuffizienz (HFrEF), n=479, mittleres Alter 63 +11,6 Jahre) zusammengefasst

sind.
Systolische n p-Anfangs- pH-End-6MWT p-6MWT _Diff V(apr;pnzfgrtﬁr?éeu-
LVEF 6MWT +SD (m) +SD (m) +SD (m) 6MWT_Diff
45-55% 304 421,03 +132,39 489,31 +132,19 68,28 +76,58 +16,2%
35-<45% 111 407,24 +121,34 470,16 +126,80 62,92 +78,11 +15,4%
<35% 64 356,64 +136,10 428,06 +135,74 71,42 +90,19 +20,0%

Tabelle 21: Systolische Herzinsuffizienz, HFrEF (Gruppe B) - 6MWT-Ergebnisse

Eine prospektiv randomisierte kontrollierte Studie (Antonicelli et al., 2016) untersuchte
die Effekte eines regelmé&Rigen Trainingsprotokolls auf den funktionellen Status,
Rehospitalisierung und die QoL bei Uber 70-jahrigen Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz (n=343, Alter 76,9 + 5,7 Jahre, LVEF 48,4 £13,4% 43,1% Frauen).
Nach Randomisierung in eine Trainings- und eine Kontrollgruppe wurde in der
Trainingsgruppe Uber drei Monate ein Training im Krankenhaus durchgefihrt und
anschlieBend fur drei weitere Monate ein ,home-telemonitored“-Trainingsprogramm
fortgefuhrt. Neben dem 6MWT wurden weitere Assessments (EKG, Echokardiografie,
NT-proBNP und der ,Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire®) durchgefinhrt.
Die Ergebnisse des 6MWT waren in der Kontrollgruppe bei Beginn 270 £120m, nach
drei Monaten 330,6 +125,7m und nach sechs Monaten 301,2 *125,8. Die
Trainingsgruppe erreichte initial 299 +120m, nach drei Monaten 380,7+120,3m und
nach sechs Monaten 394,1+123,6m. Die Veradnderung der Gehstrecke war mit
p<0,001 hoch signifikant. Zudem konnte fir die Trainingsgruppe ein um 40%
reduziertes Risiko flr Rehospitalisierung (Hazard ratio=0.558, 95%CI, 0.326-0.954,
p=0.033), eine Verbesserung der ADL-Scores und der QoL gezeigt werden.

In der Gegenuberstellung zu einer altersadjustierten Subgruppe der Gruppe B (n=133,
21,8% Frauen, Alter 70-82 Jahre) liegen die Vergleichswerte bei 348,75 +128,9m (p-
Anfangs-6MWT) und 417,94 £124,8m (u-End-6MWT).

Eine unizentrische randomisiert kontrollierte Studie (Delgado et al., 2020) evaluierte
die Durchfihrbarkeit und Sicherheit eines spezifischen aeroben Trainings in der frilhen
kardiologischen Rehabilitation bei Patienten mit Z.n. akut dekompensierter
Herzinsuffizienz (n=100, 89% HFrEF, mittleres Alter 70 Jahre, bei Aufnahme: 80%
NYHA 1ll, 20% NYHA 1V). Die Trainingsgruppe (n=50, 30% Frauen) fuhrte ein in funf

Stufen progressiver Leistungsanforderung eingeteiltes Trainingsprogramm (ERIC-HF
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Protokoll) mindestens zweimal taglich an finf Tagen pro Woche durch, wahrend die
Kontrollgruppe (n=50, 40% Frauen) ein Training von 5-20 Minuten taglich nach
gultigen Leitlinien der American College of Sports Medicine (ACSM) durchfthrten. Im
ersten 6MWT (Durchfuhrung durchschnittich am 5. Trainingstag) wurde eine
Gehstrecke von 178 £115,9m erreicht. Nach einer durchschnittichen Dauer der
Rehabilitation von 19 +9,5 Tagen wurde in der Trainingsgruppe im 6MWT eine
signifikant bessere Gehleistung von 287,6 +128,9m (vs. 233,4 #110,4m in der

Kontrollgruppe) ermittelt.

In einer prospektiven Evaluierungsstudie (Polcaro et al., 2008) an einer Kohorte von
459 Patienten nach erfolgter herzchirurgischer Operation wurde der Einfluss der
systolischen linksventrikuléaren Funktion auf die Gehstrecke des 6MWT im Rahmen
einer Rehabilitation untersucht. Die Kohorte (Alter 70 +11 Jahre, 35% Frauen; CABG
44% und Herzklappen-OP 56%) wurde hinsichtlich der systolischen LVEF in zwei
Gruppen unterteilt, wobei in 15,5 % eine LVEF <40% und bei 84,5% 240% vorlag. Die
LVEF wurde postoperativ zu Beginn der Rehabilitation bestimmt. Der Studie ist dabei
nicht zu entnehmen, ob diese Werte bei chronischer Herzinsuffizienz vorbekannt
waren oder z.T. einer bei kirzlich erfolgter Operation postoperativ bedingt sein
konnen. Die Gruppe mit einer EF 240% erreichte eine Gehstrecke von 285 +107m zu
Beginn und konnte sich zur Entlassung auf 363 +111m steigern. Dies entspricht einer
Differenz von 78 £59m (relativ +23%). Die Gruppe mit einer EF <40% erreichte eine
Gehstrecke von 215 £94m zu Beginn und konnte sich zur Entlassung auf 307 £111m
steigern. Dies entspricht einer Differenz von Differenz von 92 +73m (relativ +36%).
Damit waren die Unterschiede zwischen den Gruppen und auch der Unterschied der

Steigerung signifikant (jeweils p<0,001).

Eine adjustierte Subgruppe (Systolische LVEF <45%) aus Gruppe C (n=41, mit CABG
(n=15), Herzklappen-Operation (n=20), OP-Kombination (n=6), p-Alter 67 Jahre,
24,4% Frauen) erreicht einen p-Anfangs-6MWT von 331,12 +128,43m. Der p-End-
6MWT liegt bei 401,20 +133,21m und die Verénderung der Gehstrecke (u-6MWT_Diff)
bei 70,07 £67,26m (entspricht einer prozentualen Veranderung des p-6MWT _Diff von
+21,2%). Die entsprechende Vergleichsgruppe aus Gruppe C mit normaler und
leichtgradig eingeschrénkter LVEF (n=379, Systolische LVEF 245%, CABG (n=191),
Herzklappen-Operation (n=132), Kombination (n=56), p-Alter 65 Jahre, 21,6% Frauen)
erreicht einen p-Anfangs-6MWT von 381,03 +130,36m. Der p-End-6MWT-Wert liegt

-42 -



bei 455,50 +136,11m und die Verdnderung der Gehstrecke (U-6MWT _Diff) bei 74,46
+78,95m (entsprechend einer prozentualen Veranderung des p-6MWT_Diff von
+19,5%). Die Unterschiede des 6MWT-Gehstrecken (Anfang und Ende) zeigten sich
in der Gesamtpopulation 6MWT2 (n=1846) ebenfalls signifikant niedriger bei
eingeschrankter systolischer LVEF (<35% und 35-<45%). Die Veradnderung der
Gehstrecken erreichte jedoch kein signifikantes Niveau, wobei ebenfalls eine Tendenz
zu einer deutlicheren Verbesserung (+20% bei LVEF <35% vs. etwa +15% in den
Gruppen mit LVEF 235%) erkennbar war. Auch wir sehen daher ein hohes Potential
in der kardiologischen Rehabilitation von Patienten mit hochgradig eingeschrankter
systolischer LVEF. Zudem sind die Ergebnisse auch im Lichte der belegten Aussagen
zur Prognose, Mortalitdt, Rehospitalisierung und der Lebensqualitdt bei

Herzinsuffizienz zu diskutieren.

Die folgenden Studien beschreiben Ergebnisse der 6MWT-Gehstrecken fur
herzchirurgische Operationen, welche den Ergebnissen aus der Subgruppe C

(Elektive Bypasschirurgie und Klappenchirurgie) gegenubergestellt werden kénnen.

In einer unizentrischen konsekutiven Querschnittsstudie (Opasich et al., 2004) an 2555
Patienten (mittleres Alter 64,6 <10 Jahre, 26% Frauen), welche friihzeitig nach einer
herzchirurgischen Operation (CABG 73%, Herzklappen-Operation 25%, Andere-OP
2%) zur Anschlussrehabilitation aufgenommen wurden, wurde ein 6MWT innerhalb der
ersten 4 Tage nach Aufnahme durchgeflihrt. Die ermittelte Gehstrecke betrug hier
296,0 £ 111,0 m. Ein Re-Test oder ein 6MWT am Ende der Rehabilitation wurde nicht
durchgefihrt. In der Gruppe C nach herzchirurgischer Operation (CABG n=210,
Herzklappenoperation, n=156) wurden p-Anfangs-6MWT-Gehstrecken von 387,24
+125,02m (CABG) und 364,47 £133,28m (Herzklappen-OP) erreicht.

Eine weitere Querschnittsstudie (Fiorina et al., 2007) an 1370 konsekutiv nach
kardiochirurgischer Operation aufgenommenen Patienten (mittleres Alter 64 = 10
Jahre, 30% Frauen, 67% CABG, 25% Herzklappenersatz, 8% Kombination und
Sonstige OP) ermittelte am neunten postoperativen Tag (x 2 Tage) eine mittlere
Gehstrecke im 6MWT von 304 +89 m. Zudem werden in den Subgruppen signifikant
kirzere Gehstrecken alterer gegenuber jungeren Patienten und von Frauen

gegenldber Mannern (251 £78 m vs. 328 +34 m) beschrieben.
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Bei der Komorbiditét eines Diabetes mellitus fielen die Gehstrecken signifikant kiirzer
aus als bei Nicht-Diabetikern (283 £85 m vs. 302 £87 m, p=0.001). Zudem waren die
ermittelten Gehstrecken bei Patienten nach elektiver selektiver CABG (n=922)
signifikant hoher als in der Gruppe nach Herzklappen-Operation, Kombination und
Sonstige OP (n=448) mit (303 £84 m v. 285 +91 m, p<0.001). Beziglich des 6MWT
am frihzeitig nach erfolgter kardiochirurgischer Operation konnte keine Relation zur
systolischen linksventrikularen Funktion gefunden werden (p=0.5), wobei die
Population hinsichtlich der systolischen LVEF nur in zwei Gruppen (LVEF <50% und
LVEF 250%) unterschieden wurden. In den multivariaten Analysen waren u.a. Alter
und Geschlecht unabhangig mit dem Ergebnis im 6MWT assoziiert. Bei einer
Subgruppe von 348 Patienten (mittleres Alter 65 £11 Jahre (Range 25-87 Jahre), 29%
Frauen, n=215 CABG, n=100 Herzklappenoperation, n=33 Kombination und Sonstige
OP) wurde nach der stationaren Rehabilitation (mittlere Dauer 15 3 Tage) ein zweiter
6MWT durgefuhrt. Die mittlere Distanz dieser Subgruppe lag zu Beginn bei 281 +90
m. Im zweiten 6MWT wurde eine Gehstrecke von 411 +107 m erreicht, was einer
Differenz von +130m entspricht. Die Verbesserung der Gehstrecke zeigte sich dabei

unabhéngig von Alter und Geschlecht.

In Vergleich lag bei Subgruppe C nach CABG (n=210) die erreichte Gehstrecke im
ersten 6MWT mit 387,24 +125,02m bereits Gber 84m hoher als in der Studie von
FIORINA et al. (303 £84 m) ermittelt wurde. Eine Differenz von 79m ergibt sich fur die
Subgruppe nach Herzklappenoperation (n=156) bei einer erreichten p-Anfangs-
6MWT-Gehstrecke von 364,47 £133,28m (vs. 285 £91 m).

Beim Vergleich der erreichten Gehstrecken am Ende der stationaren Rehabilitation
unterscheiden sich die 6MWT-Strecken der Subgruppe von FIORINA et al. (411 +107
m) und der entsprechenden Subgruppe C (n=430, Altersdurchschnitt 66 Jahre, Range
21-86 Jahre, 21,9% Frauen) nur noch um 38,9m (p-Anfangs-6MWT: 376,52 +130,18m,
p-End-6MWT: 449,92 £135,96m und p-6MWT _Diff: £73,4m).

Eine retrospektive Studie (La Rovere et al., 2015) untersuchte den 6MWT im
Zusammenhang zur Mortalitat Gber einen Zeitraum von 23 Monaten nach einer
kardiologischen Rehabilitation infolge einer herzchirurgischen Operation. Von 313
Patienten (Alter 66 £11 Jahre, 23% Frauen, LVEF 52+11%, CABG (n=147=,

Herzklappen-Operation n= 97, Kombination (n=33) und Andere (n=36), Aufnahme am
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11. £9. postoperativen Tag) wurde ein Mittelwert bei Aufnahme von 248 £98m (Median
245m, Range 28-480m) ermittelt. Bei Entlassung wurde bei 284 Patienten ein 6MWT
durchgefuhrt und ein Mittelwert von 374 £107m festgestellt. Die mittlere Differenz

betragt somit 126m.

Fir die Subgruppe C ist der Zeitpunkt zur Aufnahme nach erfolgter kardiochirurgischer
Operation nicht exakt definiert. Ohne statistische Erhebung und nur aus dem
klinischen Alltag berichtet erfolgt die Belegung zu etwa 50% aus einer
herzchirurgischen Kilinik, welche die Patienten routinemafig etwa am 7.
postoperativen Tag zu uns verlegt. Die weiteren Patienten werden aus anderen
herzchirurgischen Abteilungen zugewiesen und z.T. zunachst nach Hause entlassen
und werden somit eher zwischen dem 10.-14. postoperativen Tag zur
Anschlussrehabilitation aufgenommen. Daher ist die weitere Gehstrecke im ersten
6MWT und in der geringeren Steigerung im Vergleich zu den Ergebnissen von
OPASICH et al., FIORINA et al., LA ROVERE et al. am ehesten durch die bereits
weiter fortgeschrittene postoperative Rekonvaleszenz und wiedererlangte Mobilitéat zu

erklaren.

Die folgend aufgefuhrten Studien beschreiben Ergebnisse der 6MWT-Gehstrecken fur
Patienten nach TAVI-AKE und operativem AKE, welche der Subgruppe D (n=129,
davon n=83 mit operativem AKE und n=46 mit TAVI-AKE) entsprechen.

p-Anfangs-6MWT  p-End-6MWT +SD  p-6MWT _Diff +SD

HeAlter 0 +SD (m) (m) (m)
Operativer AKE o 83  37537+14134 457,54 + 136,74 82,17 + 84,69
(gesamt) 2l = ' 25 T , 17 x84,
TAVI-AKE 79 46 329,41 +109,80 373,17 +111,63 4376 * 65,33
Operativer AKE  2¢ 24 326,44 +99,16 404,96 + 101,40 78,54 + 83,33
(altersadj.)

Tabelle 22: Vergleichsgruppen TAVI-AKE und operativer AKE

In einer prospektiven Kohortenstudie an 76 Patienten nach TAVI-AKE (Alter 80 +8
Jahre) (Bagur et al., 2011) fuhrten 46 Patienten einen 6MWT nach Intervention sowie
im Follow-up nach 6 Monaten durch. Die mittlere Gehstrecke lag am Beginn bei 165,9
+77,6m und nach 6 Monaten bei 211,8 £78,7m.
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Die prospektive Kohortenstudie (Chodor et al., 2017) fuhrte den 6MWT bei 82
Patienten (mittleres Alter 76 £9,17 Jahre, 45% Frauen) in Zusammenhang mit einem
TAVI-AKE an drei Zeitpunkten durch bei denen der erste 6MWT im Zeitraum von
einem Monat vor der Intervention ermittelt wurde. Bei 64 Patienten konnte ein weiterer
Test innerhalb eines Monates nach der Intervention erfolgen, wobei die Gehstrecke im
Mittel von 268,4 +89m auf 290 £89m anstieg. Bei 46 Patienten konnte nach 6-12
Monaten im Follow-up eine Steigerung auf 343,1 £96,7m (von 276,1 +93,5m vor der
Intervention) gemessen werden. 20 Patienten waren wéhrend des Studienzeitraums
verstorben. Weitere Grunde fir nicht erfolgte Messungen waren z.T. logistische
Grinde, aber auch neue Mobilitdtseinschrdnkungen oder anhaltende schwere
Herzinsuffizienz NYHA V.

Als moglichen Pradiktor fir das Outcome 3-Jahre nach einem TAVI-AKE stellt eine
Studie (Tarro Genta et al.,, 2019) u.a. den 6MWT dar. Von 95 konsekutiv zu einer
dreiwdchigen Rehabilitation nach TAVI aufgenommenen Patienten (82,7 + 4,9 Jahre,
65% Frauen) waren 35 Patienten nach drei Jahren verstorben. Die Mortalitat wurde
neben einer hoheren Rate an Komorbiditat, niedrigerem Barthel-Index und langerem
Rehabilitationsaufenthalt auch durch die Ergebnisse des 6MWT angezeigt. Wenn
weder bei Aufnahme noch bei Entlassung ein 6MWT absolviert werden konnte lag die
Mortalitdt um 34 vs. 12 % erhoht. Die Gehstrecke bei Entlassung lag in der Gruppe
Verstorbener signifikant niedriger bei 129,6 £88,3m vs. 193,3 +69,8m.

Daten zum Outcome nach einer kardiologischen Rehabilitation bei Patienten nach
TAVI-AKE im Vergleich mit einem Kollektiv dlterer Patienten nach konventionellem
operativem Aortenklappenersatz ermittelten TARRO GENTA et al. in einer weiteren
prospektiven Kohortenstudie an 65 Patienten nach TAVI und 70 Patienten nach
operativem Aortenklappenersatz (im Alter tber 70 Jahre) (Tarro Genta et al., 2017).
Die dabei ermittelten 6MWT-Gehstrecken lagen bei den TAVI-Patienten bei Aufnahme
bei 162 £87m und bei Entlassung bei 240 +92m, wahrend die Vergleichsgruppe nach
konventionellem AKE bei Aufnahme eine Gehstrecke von 216 +82m und 332 +95m
bei Entlassung erreichte. Die Veranderung betragt damit bei den Patienten nach TAVI

im Mittel +78m und bei den Patienten nach konventionellen AKE +116m.

In der Subgruppe D liegen die absoluten Werte des 6MWT bei Aufnahme und bei

Entlassung demgegenuber deutlich hdéher, wobei die Relation der Veradnderung
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zwischen der TAVI-AKE-Gruppe (n=46) mit 43,76 +65,33m und der altersadjustierten
Gruppe nach operativem AKE (n=24) mit 78,54 £83,33m sich in den von TARRO
GENTA gemessenen Gehstrecken wiederfindet und somit die Polymorbiditat der
TAVI-Population widerspiegelt. Insgesamt bleibt die Vergleichbarkeit aufgrund der
kleinen Fallzahlen in dieser Subgruppe und den Unterschieden in den Populationen

eingeschrankt.

4.2.1 Zusammenfassung der Ergebnisvergleiche

Die Interpretation der Ergebnisse aus der vorgelegten Studie, dass sich die
Veranderung des 6MWT im Rahmen einer stationdren kardiologischen Rehabilitation
unabhéngig von Alter, Geschlecht und systolischer LVEF zeigt, wird nur in wenigen
der genannten Studien geprift und bestétigt. Fir eine Population nach
kardiochirurgischer Operation (Fiorina et al., 2007) wird die Veranderung der
Gehstrecke im Rahmen einer stationdren Rehabilitation als unabhangig von Alter,
Geschlecht, systolischer LVEF, der erfolgten Operation (CABG vs. Herzklappen-OP)

und von der Komorbiditdt eines Diabetes beschrieben.

Die Ergebnisse der prospektiven Studie zum Einfluss der systolischen
linksventrikularen Funktion auf die Gehstrecke des 6MWT (Polcaro et al., 2008)
belegen bei Patienten nach einer kardiochirurgischen Operation hingegen einen
signifikanten Einfluss der systolischen LVEF auf die absoluten Gehstrecken aber auch
auf die Steigerung nach einer kardiologischen Rehabilitation. Eine Tendenz zur
starkeren Verbesserung bei Patienten mit hochgradig eingeschréankter systolischer

LVEF (<35%) ist auch in den hier vorgelegten Ergebnissen erkennbar.

Aus einer prospektiven Studie ergab sich eine von Geschlecht, Alter und ethnischer
Zugehdrigkeit unabhéangige Verbesserung der Gehstrecke um 15% im Rahmen einer

ambulanten kardiologischen Rehabilitation bei Patienten mit KHK (Verrill et al., 2003).

Insgesamt kann somit angenommen werden, dass die Veranderung der Gehstrecke
im Rahmen einer kardiologischen Rehabilitation ein von Alter, Geschlecht und
systolischer LVEF unabhéngiges Kriterium zur Beurteilung der rehabilitativen
Intervention und Leistungsveranderung bietet. Die Annahme, dass der 6MWT

Unterschiede je nach Konzept und Trainingsinhalt der rehabilitativen Intervention
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darstellen kann, wird von der kontrollierten Studie bei Patienten mit (dekompensierter)
Herzinsuffizienz (Delgado et al., 2020) gestitzt.

Die Bewertung der grundlegenden Abweichungen der absoluten 6MWT-Gehstrecken
ist aufgrund der Unterschiede bei Kollektiven und Methodik (auch in Bezug auf die
Durchfihrung des 6MWT) limitiert und wird im Folgenden in Bezug zu den

Einflussfaktoren auf den 6MWT und den Referenzwerten fir den 6MWT betrachtet.

4.3 Interpretation in Anbetracht der Studienpopulation und des

Studiendesigns

Grundlegend sind die Ergebnisse unserer Studie vor dem Hintergrund zu betrachten,
dass der 6MWT im Rahmen der Behandlungsroutine der kardiologischen
Rehabilitation durchgefihrt wurde. Dies bietet einen Einblick in ein weitgehend
unselektiertes und dem ,Rehaalltag” entsprechendes Kollektiv, weshalb ein Vergleich
zu anderen Studien und Statistiken zu Rehabilitationsleistungen und stationéren
Behandlungsdaten vorangestellt wird, um eine Einordnung der untersuchten

Population und weitere Ruckschlisse zu ermdglichen.

4.3.1 Vergleich der Studienpopulation - Geschlechterverteilung

In der gesamten Population der Studie (n=2768) besteht ein Frauenanteil von 30,7%
und ein Frauenanteil von 29% in der Gruppe 6MWT2 (n=1846), welche in die
Auswertung der 6MWT-Strecken eingingen. Im Vergleich nennen die Statistiken der
DRV (Reha-Statistik-Datenbank, RSD) im Vergleichszeitraum der Studie einen
Frauenanteil von 23,5% flur das Jahr 2015 und 23.4% fur das Jahr 2017 (Deutsche
Herzstiftung e.V., 2016, 2018) in der kardiologischen Rehabilitation. Die Ergebnisse
der nicht-reprasentativen DGPR-Befragung zu den ,Leistungszahlen in der
kardiologischen Rehabilitation 2019“ aus den DGPR-Mitgliedskliniken weichen mit
einem Frauenanteil von 33,9% weniger von der Studienpopulation ab. Die Abweichung
des Frauenanteils der Studienpopulation von den Zahlen der DRV ist erklarbar, da die
Statistik der DRV nur Rehabilitanden im erwerbstéatigen Alter erfasst und die Pravalenz

der haufigsten kardiologischen Indikationen fur eine Rehabilitation in dieser
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Altersgruppe bei Frauen geringer ist. Die Studienpopulation weist mit einem
Altersmittelwert von 62 Jahren (Altersverteilung von 21 bis 91 Jahre) einen hohen
Anteil nicht mehr erwerbstatiger Rehabilitanden auf. Aus epidemiologischen Daten der
Studie ,Gesundheit in Deutschland aktuell* (GEDA 2014/2015-EHIS (Busch &
Kuhnert, 2017)) geht eine 12-Monats-Pravalenz der koronaren Herzkrankheit von
3,7% bei Frauen und 6,0% bei Mannern hervor, wobei sich ein Uberproportionaler
Anstieg ab >75 Jahre auf 16% bei Frauen und 24,1% bei Mannern zeigt. Im Vergleich
steigt die Pravalenz der KHK bei Frauen erst etwa 7-10 Jahre spater als bei M&nnern
an (The EUGenMed et al, 2015). Laut der Statistik zur ,Stationéren
Erkrankungshaufigkeit nach Geschlecht - 2017“ (Deutsche Herzstiftung e.V., 2018)
entfallt bei den Diagnosen ,Ischamische Herzkrankheiten® (ICD 120-25) von insgesamt
647893 stationaren Fallen ein Anteil von 206908 Fallen (31,9%) auf Frauen. In der
entsprechenden Gruppe A der Studienpopulation liegt der Anteil Frauen mit 26,4%
etwas niedriger. In den Indikationen ,AHB nach elektiver Bypass-OP“ liegt der

Frauenanteil in der Studienpopulation nur bei 15,5% (n=36, von gesamt n=232).

Bei einer multizentrischen Studie an 69 Rehabilitationszentren aus 12 europdischen
Landern (Benzer et al., 2017) waren in Deutschland von insgesamt 204 Patienten
Frauen mit 20,6% vertreten. In der gesamten Studie (n=2054) lag der Frauenanteil bei
23,8% bei einem mittleren Alter von 58 £ 16 Jahre. In allen Landern waren Frauen in

der Minderheit mit einer Spanne von 10% in Spanien bis 43% in Rumanien.

Anhand von Versicherungsdaten aus den Niederlanden von ca. 22% der
niederlandischen Bevoélkerung (n=3,7 Millionen) untersuchte eine reprasentative
Beobachtungsstudie (de Vries et al., 2015) die Effekte kardiologischer Rehabilitation
bei Patienten mit ACS. Die eingeschlossene Studienpopulation (n=35919), welche die
Kriterien eines ACS erflllte wies einen Frauenanteil von 36,5% und ein mittleres Alter
von 66,7 Jahren auf. Von der Studienpopulation nahmen 11014 Patienten an einer
kardiologischen Rehabilitation teil, wobei der Frauenanteil in dieser Gruppe nur 25%
betrug. Das Alter lag in der Interventionsgruppe mit 63,38 (SD+10,82) Jahre niedriger
als in der Kontrollgruppe ohne kardiologische Rehabilitation (68,13 (SD+13,21) Jahre).

In einer retrospektiven Kohortenstudie (Schlitt et al., 2015) an 1910 Patienten nach
stationarer Behandlung bei koronarer Herzerkrankung am Universitatsklinikum Halle

(Saale), welche den Zugang und die Teilnahme an einer kardiologischen Rehabilitation
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untersuchte, lag der Frauenanteil in der gesamten Kohorte bei 28,7%, in der
Rehabilitationsgruppe bei 26,8% und in der Gruppe ,Non-REHAB® bei 29,5%. Das
Alter lag in der Rehabilitationsgruppe bei 64,9 (SDx10,5) Jahre gegenlber 68,6
(SD£10,3) Jahre in der ,Non-REHAB"-Gruppe.

Bei der Diagnosegruppe ,Herzinsuffizienz® (ICD 150) liegt laut der Statistik zur
yotationaren Erkrankungshaufigkeit nach Geschlecht - 2017 (Deutschen Herzbericht
2018) bei insgesamt 464724 Fallen der Frauenanteil bei 51,5% (234849 Falle). Im
Vergleich zur entsprechenden Gruppe B fallt hier eine deutliche Differenz zur

Studienpopulation (21,3% Frauen) auf.

Eine grol3e Registerstudie (n=140552) aus der Lombardei (Italien), die eine Reduktion
der Mortalitdt und Rehospitalisierung nach einer kardiologischen Rehabilitation bei
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz belegt (Scalvini et al., 2019) , zeigt sich in
der Gruppe ohne Rehabilitation (n=100843) ein Frauenanteil von 49% gegeniber

einem Anteil von 47% in der Gruppe mit Rehabilitation (n=39709).

Im Vergleich der Studienpopulation mit Studien zur kardiologischen Rehabilitation liegt
der Frauenanteil auf vergleichbarem Niveau, jedoch liegt der Anteil in Bezug zur
Pravalenz und den Fallzahlen der stationdren Behandlungshaufigkeit unter der
Erwartung. Somit ergeben sich Hinweise fur eine Unterreprasentation von Frauen in
der kardiologischen Rehabilitation, welche insbesondere bei der Erkrankung der
chronischen Herzinsuffizienz augenscheinlich ist. Die Grinde hierfir kénnen im
Rahmen dieser Arbeit nicht weiter evaluiert werden, jedoch deutet sich weiterer
Forschungsbedarf an. Ausserdem kdnnen die Ergebnisse dieser Arbeit direkt den

Sozialdiensten der zuweisenden Akutkliniken zur Verfugung gestellt werden.

Maoglicherweise ist neben haufig atypischer Symptomatik mit einer erschwerten und
spateren Diagnosestellung einer KHK bei Frauen (Mehilli & Presbitero, 2020) auch ein
schlechterer Zugang zu kardiologischer Rehabilitation mdglich. Andere Grinde
kénnten in abweichenden Bedurfnissen von Frauen nach einem Koronarereignis
liegen. Wahrend die Praferenz von mannlichen Patienten eine mdglichst schnelle
Genesung, korperliche Fitness und eine Erhéhung der Lebenserwartung ist, wiinschen
sich Frauen eher eine Entlastung vom Alltag, den Erhalt der Unabhé&ngigkeit im
Haushalt und emotionale Unterstitzung (Ladwig & Waller, 2014). Gegebenenfalls flhrt

dies zu einer geringeren Inanspruchnahme einer stationaren kardiologischen
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Rehabilitation und wirde Initiativen fur spezifisch auf Frauen zugeschnittene Angebote

in der Sekundarpravention erfordern.

In der im Journal of the American College of Cardiology (JACC) erschienenen
Register-Studie (Peters et al., 2020) wird fur Frauen nach einem erstmaligem ACS
eine Angleichung des kardiovaskularen Risikos an das Niveau von Mannern gezeigt.
Daher wirde eine Unterrepréasentation von Frauen bedeuten, dass das (sekundar-
)praventive Potential einer kardiologischen Rehabilitation in dieser spezifischen
Gruppe mit hohem kardiovaskularem Risiko ungenutzt bliebe. Einflisse (z.B. durch
Unterschiede der lokalen Bevolkerungsstruktur) auf die Geschlechterverteilung sind in
der Studie in Damp nicht bertcksichtigt worden und kdnnen nicht ausgeschlossen

werden.

4.3.2 Vergleich der Studienpopulation — Indikationen

Zum Vergleich der Haufigkeiten der Indikationsdiagnosen stehen die bereits
erwahnten Daten aus den DRV-Statistiken und der DGPR-Befragung zur Verfligung.
Leider sind verschiedene Mdglichkeiten gegeben die Verschlisselung der Diagnosen
vorzunehmen, sodass kein Ruckschluss auf begleitende Diagnosen oder Prozeduren
mdglich ist. In der Statistik der DRV werden nur die Hauptdiagnosen erfasst, sodass
z.B. ein STEMI (ICD 121.0) dort nicht nachvollzogen werden kann, wenn die
Hauptdiagnose der Grunderkrankung KHK (125.1x) gewéahlt wird. Beide Varianten sind
erlaubt und korrekt, lassen jedoch die exakte Zuordnung der Diagnose und Prozedur
nur nach vollstédndiger Einsicht der Entlassungsdiagnosen (wie sie fur die Studie
erfolgte) zu. Ein weiteres Beispiel fir bestehende Verzerrungen der Statistik sind die
sogenannten ,Z-Diagnosen®. Hierunter werden u.a. die Prozeduren einer PCIl oder
einer CABG-Operation verschlisselt. Die Verwendung dieser Diagnosen als
Hauptdiagnose ist nach den Vorgaben der DRV nicht zulassig. Dennoch findet sich
laut der Reha-Statistik der DRV Bund (entnommen aus (Deutsche Herzstiftung e.V.,
2016, 2018)) fur die Diagnose ,Kardiales oder vaskulares Implantat oder Transplantat
— Z95“ ein Anteil von 9,4% im Jahr 2015 und 3,4% im Jahr 2017.

Eine bessere Vergleichbarkeit besteht gegeniiber den Daten der DGPR, welche seit

dem Jahr 2014 Umfragen zu den ,Leistungszahlen der kardiologischen Rehabilitation®
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durchfihrt. Die Umfrageergebnisse sind sowohl in der der DGPR Leitlinie ,KardReha“
als auch im jahrlichen Deutschen Herzbericht wiedergegeben. Die letzte Umfrage
erfolgte von Mai-November 2020 und bezieht sich auf das Kalenderjahr 2019. Von 100
kardiologischen Reha-Einrichtungen (Mitgliedskliniken der DGPR) wurden von 66
Einrichtungen u.a. Angaben zur Rehabilitandenstruktur gemacht. Insgesamt liegen
Daten zu 97.722 Patienten vor, wobei die angegebenen Diagnosekategorien mit der
fur die Studienpopulation gewéhlten Einteilung vergleichbar ist und in der folgenden

Tabelle zusammengefasst wird.

Indikation/Diagnose % von Indikation/Diagnose % von
Studienpopulation 1846 (n) DGPR 2019 n=97722
AHB bei ACS - PCI 34,9 (644) Akutes Koronarsyndrom 27,1
AHB bei ACS - CABG-OP 4.5 (84) Koronare Bypassoperation 164

AHB - elektiver CABG-OP 12,6 (232)
AHB/operative Aortenklappe 6,23 (115)

AHB/operative Mitralklappe 2,65 (49) Chirurgische Herzklappenoperation 9,8

ﬁ:zgﬁx: E;Z?ﬁ:t{al égi ggi Interventionelle Herzkappenkorrektur 12,8

- - Operation/Intervention an der Aorta 4,5
?Ki?r;t:?rlg;i?) T\Z\gtfgonstige) 1,90 (35) Kombinierte Herz-Operation 9,2
AHB/HB Herzinsuffizienz 2,60 (48) Kardiomyopathie 3.5
DCM
AHB{TakuTsubp 0,16 (3)
Kardiomyopathie . . -

. - Dekompensierte Herzinsuffizienz 3,8
AHB/HB Herzinsuffizienz 1,84 (34)
ICM '
HB Arterielle Hypertonie +
Metabolisches Syndrom 9,48 (175) i i
HB KHK 4,17 (77) - -
LVAD ,Kunstherz* 0,11 (2) Implantation eines VAD-Systems 1,2
Herztransplantation 0,11 (2) Herztransplantation 0,2
Sonstige (Nephrologie,
Onkologie,
Gastroenterologie, 3,36 (62) i i
Rheumatologie)
AHB PAVK/Aneurysma 3,95 (73) Periphere arterielle 41
HB PAVK/Aneurysma 0,49 (9) Verschlusskrankheit '
AHB Lungenarterienembolie 2,71 (50) Lungenembolie 3,8
HB COPD/Asthma 4,01 (74) - -
AHB/HB 1,73 (32) Schrittmacher/ICD/CRT-Implantation 3,5
Herzrhythmusstérugen ' Vorhofflimmermn/-flattern 9,0

Tabelle 23: Vergleich der Indikationen: Studienpopulation vs. Umfrageergebnisse der DGPR 2019
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Der Anteil der Indikation AHB bei ACS (PCI und CABG) liegt in der Studienpopulation
hoher als in den Vergleichsdaten der DGPR. Dahingegen ist der Anteil an
interventionell versorgten Klappenvitien in der Studienpopulation mit insgesamt 2,49%

deutlich geringer als in der Population der DGPR-Umfrage (12,8%).

In der prospektiven multizentrischen Beobachtungsstudie (OutCaRe) (Salzwedel,
Koran, et al.,, 2020) zur Identifikation von Pradiktoren einer erfolgreichen
Wiedereingliederung in das Erwerbsleben und der HRQL sechs Monate nach einer
kardiologischen Rehabilitation wurden an 12 deutschen Rehabilitationszentren bei
Zugang zur Rehabilitation die Patienten unabhangig von ihrer Hauptdiagnose in die
Studie eingeschlossen. Bis auf die Tatsache, dass nur Erwerbstétige in die Studie
eingeschlossen wurde koénnte ein vergleichbares Kollektiv erwartet werden. Von den
1262 Patienten (Alter 54,2 * 7 Jahre, 23,3% weiblich) fuhrten 82,7% eine AHB durch.
Die Indikationen waren Akutes Koronarsyndrom (39,6%), Stabile Koronare
Herzkrankheit (18,1%), Herzklappenerkrankung (12,1%), CABG (Coronary artery
bypass graft) (7,6%), Vendse Erkrankungen (3,9%), Kardiale Rhythmusstdrungen
(3,9%), Aortenerkrankungen (3,7%), Arterielle Hypertonie (3,6%), Chronische
Herzinsuffizienz (2,9%), Arteriosklerose (mit pAVK) (1,9%), kardiale Interventionen
(PCI, ICD/CRT-Device) 1,5%), Myo-/Endo-/Pericarditis (0,6%) und Andere (0,6%).

Zusammengefasst erscheint die Studienpopulation fir die durchgeflihrte Studie ein
weitgehend reprasentatives Bild der Indikationen in einer kardiologischen
Rehabilitation zu bieten. Unterschiede sind vermutlich durch regionale Besonderheiten
zu erklaren. Es ist zu vermuten, dass insbesondere grof3e kardiologische und
kardiochirurgische  Kliniken mit angegliederten Rehabilitationseinrichtungen
spezifische Patientengruppen ortlich weiterbetreuen. Zudem sind insbesondere in
Ballungsgebieten vermehrte Angebote durch ambulante Rehabilitationszentren

vorhanden.

4.4  Ergebnissein Anbetracht bekannter Einflussfaktoren auf den 6MWT

Bei der Auswertung des 6MWT sind verschiedenen Einflussfaktoren zu beachten,
welche sich in den zahlreichen Studien zur Validitdt und Reliabiliat des 6MWT als

relevant herausgestellt haben. Diese Faktoren und die Empfehlungen zur
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standardisierten Durchfuhrung sind im gemeinsamen ,Technical Standard® der
American Thoracic Society und der European Respiratory Society (ATS/ERS)
dargestellt (Holland et al., 2014) und kénnen als die gultige Grundlage zur Nutzung
des 6MWT in Studien gelten. Die in der Durchfihrung der Studie relevanten Faktoren
sollen beschrieben werden, um entsprechend zur Evaluation des 6MWT als

Assessment der Ergebnisqualitéat bertcksichtigt zu werden.

4.4.1 Auswirkungen von Parcours und Lerneffekt

Bei der Bewertung der 6MWT-Gehstecken ist die Nutzung unterschiedlicher Parcours,
auf denen der 6MWT durchgefiihrt wurde, zu bericksichtigen. In Abhangigkeit der
Witterungsbedingungen und der Einteilung zu den physiotherapeutischen Gruppen
entsprechend des individuellen Leistungsniveaus ist die Teilnahme neben zwei Indoor-
Parcours (auf Korridoren mit einmal 30m und einmal 40m Flurlange) auf einem
trapezformigen Parcours im Auf3engelande mit einer Gesamtlange von 150 Metern
durchgefiihrt worden. Der trapezférmige Parcours weist Seitenlangen von 55, 40, 30
und 25 Metern auf. Eine Markierung auf welchem Parcours der Test durchgefiihrt

wurde ist bei der Datenerfassung nicht bertucksichtigt.

Nach den Empfehlungen des ,Technical Standard“ der ATS/ERS sollte der Parcours
ohne Veranderungen der Streckengestaltung und Korridorlange durchgefihrt werden,
da die Gehstrecke insbesondere durch kurze Korridorlangen beeinflusst werden
konnte. Fur Parcours mit >15m Korridorlange wird die Differenz jedoch als gering
beurteilt, sodass insbesondere Tests zur Risikostratifizierung mdglich sind. Zugleich
wird der Bedarf weiterer Studien zur Evaluation dieser Annahmen bemerkt. Das
zugrundeliegende Systematische Review (Singh et al., 2014) nennt nach Studienlage
einen mittleren Unterschied von 4 Meter zwischen Indoor- und Outdoorparcours. Eine
grole multizentrische Studie an Patienten mit COPD und schwerem
Lungenemphysem (Sciurba et al., 2003) zeigte eine Zunahme der 6MWT-Gehstrecke
von im Mittel 28,1 Meter (92,2 Ful3) auf einem Oval- oder Rundparcours gegeniber

einem Korridorparcours.

Die Studie von SCHELD zum 6MWT als valides und reliables Verfahren in der

Trainingssteuerung und Therapieevaluation in der kardiologischen Rehabilitation
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prifte an einer Subgruppe von 46 Patienten die Hypothese, dass eine
Testdurchfuihrung auf einem Rechteckparcours zu weiteren Gehstrecken fuhrt als das
Gehen auf einem Korridorparcours. Dabei konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen den Gehstrecken auf dem Rechteckparcours (573,7 £83,0m) gegenlber
dem Korridorparcours (576,4 £91,3m) festgestellt werden. Auch die Belastungs-
Herzfrequenz (108,7 +145 vs. 108,8 152 Schlagen/min) und das
Anstrengungsempfinden (BORG-Skala 12,6 +14 vs. 12,9 #1,3) waren ohne
signifikante Unterschiede. Die Gehstrecken beider Parcours korrelieren hoch
signifikant mit r=0,92 (Scheld, 2007).

Eine weitere relevante Einflussgro3e auf die 6MWT-Gehstrecke ist die als ,Lerneffekt*
beschriebene Verénderung der Gehstrecke bei Testwiederholungen. Der Lerneffekt
wird in zahlreichen Studien aus dem Bereich pulmonaler und kardiologischer
Erkrankungen beschrieben. Dabei ist die Veranderung zwischen dem ersten und
zweiten Test am starksten ausgepragt und bleibt unabhéangig davon, ob der zweite
Test innerhalb von 24 Stunden oder erst nach Tagen (Hanson et al., 2012) oder
Wochen (Guyatt et al., 1985) wiederholt wird.

FUr Patienten mit einer COPD wird der Lerneffekt im systematischen Review der
ATS/ERS (Singh et al., 2014) mit einem gemittelten Wert von 26,3m angegeben. Die
retrospektive Beobachtungsstudie (Hernandes et al., 2011) an 1514 Patienten mit
COPD berichtet einen Lerneffekt im Mittel von 27m. Daher empfiehlt die ATS/ERS fur
klinische Studien zur Therapieevaluation einen ,Baseline-Test", wobei der Bessere der
beiden Testwerte genutzt werden sollte. Als Risiko-Assessment bzw. als
prognostischer Marker wird die Durchfiihrung eines einzelnen Tests als ausreichend

bewertet.

Bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und koronarer Herzkrankheit gibt es
ebenfalls Studien zur Evaluation des Lerneffektes. Bei 25 Patienten (23 Mé&nner, Alter
zwischen 43 und 72 Jahre) erfolgte jeweils innerhalb einer Woche nach einem
Myokardinfarkt wurde nach einer durchgefiihrten Belastungsergometrie drei
konsekutive 6MWT im Abstand von je einer Stunde durchgefiihrt (Nogueira et al.,
2006). Die Unterschiede der Gehstrecken lagen dabei zwischen Test 2 und Test 1
hoher (+18 +66m) als zwischen Test 3 und Test 2 (+6 +41m).
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Ein systematisches Review (Bellet et al., 2012) untersuchte die Validitat, Reliabilitat
und Responsiveness des 6MWT in der kardiologischen Rehabilitation. Dabei wurde
ein Lerneffekt von 2 bis 8% zwischen zwei Gehtest-Durchgdngen gefunden. Die
mittlere Steigerung der 6MWT Gehstrecke lag bei 60,43m (95% KI, 54.57-66,30m,;
p<0,001). Die Arbeit von SCHELD an Patienten in der kardiologischen Rehabilitation
ermittelte einen als mittelstark eingestuften Lerneffekt von 48,7m (497,5 £86,2 vs.
546,2 £74,1 m, p < 0,01, d = 0,56 (Scheld, 2007)), was einem Effekt von 9,8%

entspricht.

Ein angenommener Lerneffekt in der von SCHELD angegebenen Hohe, wirde die
erreichte Veranderung der Gehstrecke uDiff 6MWT (n=1846: 62,98m) um 42,79m
erheblich schmalern. Die im Review von BELLET beschriebene mittlere Steigerung
von 60,43m wurde die erreichte Veranderung nahezu vollstandig kompensieren. Es ist
davon auszugehen, dass auch der ermittelte Lerneffekt je nach Standardisierung und
weiterer Einflussfaktoren auf den 6MWT deutliche Schwankungen aufweist. Auch die
bereits beschriebene prospektive Studie in der ambulanten Rehabilitation in North
Carolina bei Patienten mit KHK (Verrill et al., 2003) wurde ohne Evaluation eines
Lerneffektes durchgefiihrt. Die berichtete Steigerung der 6MWT-Gehstrecke lag
ahnlich wie in dem Ergebnis der Gruppe 6MWT2 bei 15% (Manner: 67,2m, Frauen:
58,7m), sodass sich die Effekte der rehabilitativen Intervention und
Leistungssteigerung am Ende der Rehabilitation bei einem angenommenen Lerneffekt
von 9,8% (SCHELD) oder mittlerer Steigerung von 60,43m (Review von BELLET et

al.) nahezu aufheben wirden.

Die Gestaltung der 6MWT-Parcours bei der Durchfiihrung dieser Studie sind konform
mit den Empfehlungen der ATS/ERS und lassen in Anbetracht der oben genannten
Studien keinen signifikanten Einfluss auf die Gehstrecken erwarten. Diese Vermutung
ist jedoch durch die Ergebnisse der Studie nicht zu evaluieren und somit auch nicht zu
verifizieren. Hingegen ist die Evidenz fur einen Lerneffekt deutlich und muss bei der
erreichten Veranderung der Gehstrecken bericksichtigt werden. Weil die Methodik
den Lernefffekt nicht evaluierte oder eine ,Baseline-Test” am Beginn der Rehabilitation
durchfihrt wurde, bleibt dabei offen in welcher Dimension der Lerneffekt ausfallt. In
Anbetracht des Reviews von BELLET et al. wére ein Lerneffekt von 2-8% als realistisch

zu diskutieren.
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4.4.2 Auswirkung von Motivation (,,Encouragement®)

Eine der frihesten Studien, die den 6MWT als mogliches Assessment flir die
korperliche Leistungsféahigkeit bei chronischer Herzinsuffizienz evaluierte ist die Arbeit
von GUYATT aus dem Jahre 1985 (Guyatt et al., 1985). In dessen Schlussfolgerung
wurde insbesondere auf den Effekt von motivierenden Aussagen (,Encouragement®)
alle 30 Sekunden wéahrend des 6MWT und die somit notwendige Standardisierung bei
der Durchfiihrung hingewiesen. Der oben beschriebene ,Lerneffekt* wurde in dieser
Studie als ,chance phenomenon® benannt. Von den insgesamt 57 Studienteilnehmern
(aus ambulantem Setting, ohne zurickliegenden Klinikaufenthalt innerhalb der letzten
2 Monate) lag bei 27 Probanden eine chronische Herzinsuffizienz vor. Bei den anderen
30 Patienten handelte es sich um chronische pulmonale Erkrankungen. Der 6MWT
wurde in beiden Gruppen jeweils im Abstand von 2 Wochen insgesamt sechsmal
durchgeflihrt, wobei eine weitere Aufteilung erfolgte, indem eine Gruppe wahrend des
6MWT durch motivierende Aussagen (,Encouragement®) unterstitzt wurde. Bei jedem
Probanden wurde zudem ein Belastungstest auf dem Fahrradergometer durchgefihrt.
Weitere Interventionen (medikamentds oder durch zusatzliches Training) erfolgten
nicht. Im Ergebnis konnten 18 Patienten mit Herzinsuffizienz, die an allen Tests
teilgenommen hatten, ausgewertet werden. Die Gehstrecken sind der Originalarbeit
nicht mit Angabe einer exakten Meterzahl zu entnehmen, sondern stammen aus der
enthaltenen Abbildung. Hiernach lag die erste 6MWT-Strecke bei ca. 400 Meter ohne
,Encouragement® und bei ca. 455m mit ,Encouragement®. Nach den beiden ersten
Tests kam es in beiden Gruppen zu einer Plateaubildung ohne signifikante weitere
Veranderungen. In der Gruppe ohne ,Encouragement® lag die Gehstrecke im sechsten
Test bei ca. 415m (vs. 475m mit ,Encouragement®). Aus einer friiheren Arbeit von
GUYATT wurde der Effekt durch ,Encouragement beim 6MWT mit einer gemittelten
Veranderung von 30,5m (Guyatt et al., 1984) angegeben.

Ein Eindruck Uber die Bedeutung des ,Encouragement® kann auch aus Daten einer
Pilotstudie in Damp, vor Einfihrung des 6MWT als Routine-Assessment gewonnen
werden. Dabei wurde der 6MWT nach Aufklarung unter arztlicher Supervision bei 15
Patienten (Diagnosen: KHK, CABG, Klappen-Operation und Metabolisches Syndrom)
durchgefihrt. Bei 10 Patienten wurde der 6 MWT bei Aufnahme (Mittelwert: 493,4m)
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und bei Entlassung (Mittelwert: 602,7m) durchgefiihrt. Somit ist eine Steigerung von
109,3m im Vergleich zur durchschnittlichen Steigerung der Gehstrecke von 62,98m
(6MWT2, n=1846) bei sonst gleichen Bedingungen sicherlich mit durch motivationale
Faktoren zu erklaren. Die Steigerung der Gehstrecke und die absoluten Gehstrecken
liegen somit in dieser Pilotstudie nahezu auf dem Niveau der Ergebnisse von SCHELD
(n=110, Gehstrecke zu Beginn 483,4 + 81,3m und 588,6 £ 84,6m am Ende der
Rehabilitation, Differenz-p von 105,2m.

Ein Effekt durch ,Encouragement ist in Bezug auf die Ergebnisse der hier
durchgefiihrten Studie nicht zu erwarten, da sich die Instruktionen an den
standardisierten Empfehlungen der ATS/ERS ohne zusatzliche motivierende

Aussagen orientierten.

4.4.3 Auswirkung des Aktivitatsstatus und personenbezogener Faktoren

Untersuchungen an Menschen Gberwiegend hdheren Alters (n=77, Alter 60-87 Jahre)
belegen, dass sich bei korperlich aktiven Personen (mindestens dreimal pro Woche
korperliche Belastung) durchschnittlich etwa 25 % weitere Gehstrecken als bei weniger
aktiven Personen ergeben (p < 0,0001) (Rikli & Jones, 1998). Auch Bewohner von
Altersheimen ohne sonstige Erkrankungen erreichen eine um 44 9% geringere
Gehstrecke (p < 0,0001) als selbststandig lebende gleichalte Personen (Harada et al.,
1999).

Die wichtigsten personenbezogenen Faktoren, welche die Gehleistung unabhangig
sowohl bei Personen mit kardiologischen oder pneumologischen Erkrankungen als
auch bei gesunden Personen beeinflussen, sind das Geschlecht, das Alter, die Grol3e
und das Gewicht (Enright & Sherrill, 1998; Opasich et al., 2004; Singh et al., 2014;
Troosters et al., 1999), weshalb diese Faktoren sich auch in den gangigen Formeln

zur Berechnung von Norm- oder Referenzwerten niederschlagen.

Zudem werden spezifische Komorbiditaten ebenfalls als relevante Faktoren fur die
Ergebnisse der 6MWT-Gehstrecken beschrieben. Die Studie von OPASICH et al.
(n=2555) beschreibt nach einem herzchirurgischen Eingriff insbesondere Diabetes
mellitus, chronische Niereninsuffizienz, COPD und cerebrovaskulédre Erkrankungen

sowie die linksventrikulare Funktion als zu bertcksichtigen (Opasich et al., 2004).
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Eine Bericksichtigung des Aktivitatsstatus, méglicher Ausschlusskriterien vom 6MWT
(u.a. Gehbehinderung, neurologische Erkrankungen, pAVK, orthopadische
Erkrankungen) und Komorbiditaten sind bei der Datenerhebung nicht standardisiert
erfasst oder nachzuvollziehen. Grof3ere Auswirkungen auf die Ergebnisse sind jedoch

durch die generelle Gré3e und Struktur des Kollektivs minimiert.

4.4.4 Bezug zu Referenzwerten fur den 6MWT

An gesunden Probanden wurden Referenzwerte fir den 6MWT in verschiedenen
Studien aufgestellt. Dabei ermittelten ENRIGHT et al. eine durchschnittliche
Gehstrecke von 576 m fur Méanner (494 m fur Frauen) an 290 Probanden im Alter
zwischen 40 bis 80 Jahre (Enright & Sherrill, 1998). Die Methodik beschreibt die
Durchfuhrung des 6MWT auf einem 100 Ful3 (circa 30 Meter) langen Flur mit
standardisierten Ansagen ohne ein explizites ,Encouragement®. Die folgenden
entwickelten Formeln bericksichtigen geschlechtsspezifisch mit unterschiedlicher
Wichtung die Faktoren ,GroRRe“, ,Gewicht® und ,Alter” und werden haufig zur

Berechnung von Referenzwerten herangezogen:

Fur Manner: (7,57 - Grofse in cm) — (5,02 - Alter in Jahren) — (1,76 - Gewicht in kg) -
309 m

Far Frauen: (2,11 - GréBe in cm) — (5,78 - Alter in Jahren) — (2,29 - Gewicht in kg) +
667 m

Eine weitere gangige Formel zur Berechnung von Referenzwerten beruht auf der
Studie von TROOSTERS et al., wobei hier 51 gesunde Probanden im Alter zwischen
50 bis 85 Jahren untersucht wurden. Der 6MWT fand nach Methodenbeschreibung
unter ,Encouragement® alle 30 Sekunden auf einem 50 Meter langen Flur statt. Dabei
wurde eine durchschnittliche Gehstrecke von 631 +93m erreicht und festgestellt, dass
Ménner eine im Mittel um 84m gro3ere Gehstrecke zurucklegen (Troosters et al.,
1999). Die folgenden Formeln werden hiernach (Meyer et al, 2018) zur

Sollwertberechnung genannt:

Fiar Manner: 218 + (5,14 x Grol3e in cm) — (5,32 x Alter in Jahren) — (1,80 x Gewicht
in kg) + 51,31
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Fir Frauen: 218 + (5,14 x Grof3e in cm) - (5,32 x Alter in Jahren) — (1,80 x Gewicht in
kg)

Es ist bisher nicht gelungen einheitliche Referenzwerte anhand von Alter, Geschlecht,
Korpergrof3e und Korpergewicht zu ermitteln. In weiteren Studien wurden ebenfalls

abweichende Referenzbereiche gefunden (Camarri et al., 2006; Chetta et al., 2006)

Im Review der ATS/ERS (Singh et al., 2014) werden zu den ,Reference Equations for
the BMWT" 17 Studien genannt, welche aufgrund unterschiedlicher Populationen und
Methoden grol3e Unterschiede in den vorhergesagten 6MWT-Gehstrecken ergeben.
In den folgenden Jahren wurden daraufhin bereits zahlreiche Studien zur
Referenzwerten publiziert (u.a. (Halliday et al., 2020; Oliveira et al., 2019; Palaniappan
Ramanathan & Chandrasekaran, 2014)), welche ein standardisiertes Vorgehen
beachten und zukinftig im Rahmen weiterer Reviews ggfs. den Weg fir optimierte und

standardisierte Referenzwerte aufweisen.

Auf der Basis der untersuchten 2555 Probanden werden Referenzwerte fiir Patienten
nach einem herzchirurgischen Eingriff am Beginn einer kardiologischen Rehabilitation
durch OPASICH et al. angegeben. Die erstellten geschlechtsspezifischen Tabellen
stellen Referenzwerte nach den Kategorien: Alter (<60, 61-70 und 271 Jahre), LVEF
(<50% vs. =250%) wund Vorhandensein von Komorbiditaten (Chronische
Nierenerkrankung, COPD, Diabetes mellitus und Cerebrovaskulare Erkrankung) dar.
Zudem wurde fur die obere und untere Quartile der Gehstrecken jeweils ein weiterer

Mittelwert als Referenzwert berechnet.

Die Ergebnisse der aus der vorgestellten Studie ermittelten 6MWT-Werte wurden nicht
mit Referenzwerten von gesunden Menschen oder spezifischen Vergleichswerten bei
bestimmten Indikationen korreliert. Die deutlichen Unterschiede zwischen den
genannten Berechnungen der Referenzwerte bei gesunden Probanden stellt die
Sinnhaftigkeit eines Vergleichs eher infrage. Sicherlich kdénnen standardisierte
Referenzwertvergleiche zumindest innerhalb der lokalen Population zur individuellen
Einordnung der Gehstrecken genutzt werden und in der eigenen Einrichtung zur
Bewertung herangezogen werden. Dazu ware die Entwicklung eines spezifischen
,Koeffizienten“ denkbar, welcher die Gehstrecken in Bezug zu einer Referenz darstellt
und dabei die Ortlichen Gegebenheiten bei der Durchfihrung des 6MWT
bericksichtigt.
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Fir die ,Alltags“-Beobachtung dieser Studie liegt keine Kontrollgruppe oder
Randomisierung vor, welche zur Erstellung von eigenen Referenzwerten notwendig
wéare. Es war jedoch nicht die Zielstellung dieser Arbeit Vergleichs- oder

Referenzwerte zu berechnen.

4.5 Der 6MWT als Assessment der korperlichen Leistungsfahigkeit

Die Erfassung und Beschreibung der korperlichen Leistungsfahigkeit ist eine
grundlegende Aufgabe einer kardiologischen Untersuchung und Anamnese. Dabei
bietet das Erfragen von Anstrengungsempfinden oder Symptomen bei
unterschiedlichen korperlichen Aktivitdten (z.B. Gehen in unterschiedlichem Tempo
und/oder Dauer, Steigen von Treppen, Laufen, Fahrradfahren oder andere sportliche
/korperliche Aktivitaten) erste Hinweise auf die Leistungsfahigkeit. Diese Aussagen
lassen sich entsprechend der NYHA-Klassifikation den klinischen Stadien der
Herzinsuffizienz zuordnen, koénnen jedoch keine konkrete Einschatzung der
korperlichen Leistungsfahigkeit bieten und erscheinen bei vielen Patienten zudem

vage.

Ein sinnvolles Routine-Assessment sollte die grundlegenden Funktionen einer
einfachen Beurteilung, Vergleichbarkeit und transparenten Veranschaulichung der
korperlichen Leistungsfahigkeit im klinischen Alltag bieten. Zudem sollte die
Durchfiihrbarkeit im Alltag ohne hohe Anforderungen an Personal, Zeit und weitere

Ressourcen bleiben.

Der 6MWT ist als Assessment der submaximalen Leistungsfahigkeit mit guter
Korrelation zu kardiorespiratorischen Parametern (Gayda et al., 2004; Kervio et al.,
2005; Miyamoto et al., 2000) bei unterschiedlichen kardiologischen und
pulmologischen Erkrankungen untersucht. Bei standardisierter Durchfihrung und
Beachtung der Einflussfaktoren erfillt der 6MWT dabei die Voraussetzung eines
reliablen und validen Assessments (Bellet et al., 2012; Guyatt et al., 1985; Holland et
al., 2014).

Die Durchfuhrung des 6MWT ist im Vergleich zur Belastungsergometrie und der
Spiroergometrie mit deutlich geringeren personellen und zeitlichen Ressourcen

durchfihrbar und bietet sich daher als Routine-Assessment an. Zudem ist der 6MWT
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fur die meisten Patienten gut und sicher durchfiihrbar und kann somit auch Ergebnisse
und eine Annéherung an die korperliche Leistungsfahigkeit von Patienten bieten,
welche eine Belastungs-/Spiroergometrie aufgrund von Komorbiditdten oder
Trainingsmangel nicht ausreichend tolerieren. Die erreichte Gehstrecke und die
Veranderung der Gehstrecke bieten zudem Werte, die auch fur den Patienten gut
nachvollziehbar sind und als transparente Veranschaulichung der Leistungsfahigkeit

und der individuellen Ergebnisse genutzt werden kdnnen.

Um den 6MWT als Routine-Assessment fir die korperliche Leistungsfahigkeit zu
nutzen, sollten in Anlehnung an den ,Technical Standard“ der ATS/ERS (Holland et

al., 2014) die folgenden methodischen Kriterien bericksichtigt werden:

o Standardisierter Parcour auf einem Flur- oder Rechteckparcour mit 30m Lange

o Standardisierte Instruktionen ohne ,Encouragement®

Zudem ist eine initiale Testwiederholung (z.B. innerhalb von 24 Stunden) zu Evaluation
des Lerneffekts und Bestimmung einer ,Baseline“-Gehstrecke zu empfehlen,
insbesondere wenn eine Beurteilung der kdrperlichen Leistungsfahigkeit im zeitlichen

Intervall unter Interventionen (auch rehabilitative) in Studien erfasst werden soll.

Damit die submaximale Belastung valide erfasst werden kann, sollte durch eine
standardisierte Erfassung zuséatzlicher Parameter eine Korrelation zur angestrebten
Belastungsintensitat hergestellt werden. Geeignet und ohne gré3eren technischen
Aufwand zu erfassen sind die Herzfrequenz sowie das subjektive
Belastungsempfinden (Rate of perceived Exertion, RPE) auf der Borg-Skala (Borg,
2004). Wahrend die Intensitdt des Trainings in der kardiologischen Rehabilitation
(insbesondere zu Beginn und nach einem kardialen Akutereignis) auf einem Niveau
niedriger bis moderater Intensitat (im Bereich 40-50% der VO2max) empfohlen wird
(LL-KardReha, 2019), sollte bei der Evaluation der Leistungsfahigkeit durch einen
submaximalen Test wie den 6MWT eine héhere Belastungsintensitat (im Bereich 60-

80% der VO2max) angestrebt werden.

In der Studie von KERVIO et al. bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz wurde
wahrend des 6MWT eine mittlere Herzfrequenz von etwa 115/min mit einer VO2max
zwischen 75 bis 90% der in der Spiroergometrie ermittelten VO2max erreicht (Kervio

et al., 2004). Die maximale Herzfrequenz aus der Spiroergometrie wird nicht berichtet.
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Anhand der Messung der kardiorespiratorischen Werte an 25 Patienten mit KHK
berichtet GAYDA et al. eine maximale Sauerstoffaufnahme (relative peakVO2 von
14.27 +£2.94 ml/min/kgkG) und Herzfrequenz (94+14/min) beim 6MWT an der
anaeroben Schwelle (Gayda et al., 2004).

In der Studie von SCHELD lag die Beanspruchung beim 6MWT auf submaximalem
Niveau (MET 3,3 £0,4; Herzfrequenz 102,8 +15,1/min; RPE: 11,8 +2,0) gegenuber
einer maximalen Belastung in der Fahrradergometrie (MET 6,6 +1,3; Herzfrequenz
140,4 £13/min; RPE: 15,9 +1,6) (Scheld, 2007). Beachtenswert ist, dass die ermittelte
RPE von 11,8 +2,0 und die erreichte Herzfrequenz bei 73% (von der maximalen
Herzfrequenz) liegt und somit eher mit einer moderateren Belastungsintensitat

korreliert.

Zur Anndherung an die submaximale Belastung ist eine Orientierung an den
Empfehlungen zur Steuerung der Trainingsintensitat fir aerobes Ausdauertraining
moglich. Die Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation (LL-KardReha, 2019) benennt
fur hohe Intensitdten eine Steuerung mittels der Herzfrequenz entweder Uber die in
der Belastungsergometrie ermittelte maximal erreichte Herzfrequenz (HFmax) oder
der daraus errechneten Herzfrequenzreserve (HFR) (fir moderate bis hohe Intensitat
75-85% der HFmax oder 60-70% der HFR). Diese Empfehlungen korrelieren
weitgehend mit dem prozentualen Anteil der maximal erreichten Sauerstoffaufnahme
(VO2zpeak) und einem subjektiven Belastungsempfinden/RPE von >15 (vgl. RPE 14-
16, (Mezzani et al., 2013)). In der aktuellen ESC-Leitlinie (Guidelines on sports
cardiology and exercise in patients with cardiovascular disease) (Pelliccia et al., 2021)
wird die Unterteilung der Trainingsintensitat etwas abweichend in ,Niedrig Intensiv®
(mit <40% VO2max, <55% HFmax, <40% der HFR, RPE 10-11), ,Moderat Intensiv*
(mit 40-69% VO2max, 55-74% HFmax, 40-69% der HFR, RPE 12-13), ,Hoch Intensiv*
(mit 70-85% VO2max, 75-90% HFmax, 70-85% der HFR, RPE 14-16) und ,Sehr Hoch
Intensiv® (mit >85% VO2max, >90% der HFmax, >85% der HFR, RPE 17-19) unterteilt
(Vanhees et al., 2012). Somit entsprechen der ,moderat bis hohen* Intensitat nach
DGPR mit RPE >15 einem Training mit 60-70% der HFR, wahrend die ESC-Leitlinie
bei einer RPE von 14-16 vom ,Hoch Intensiven® Training spricht und ein Training mit
deutlich héheren 70-85% der HFR empfiehlt. Einschrankend ist weiter zu beachten,
dass der Umkehrschluss aus der Herzfrequenz bei submaximalen Belastungsstufen

nicht reprasentativ fir die maximale korperliche Leistungsfahigkeit ist (Petzl et al.,
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1985). Auch metabolisch zeigt sich bei einem Training mit einer Intensitdt mit
prozentual vorgegebener VO: der VO2max eine heterogene Reaktion zwischen
einzelnen Individuen (allerdings bei einer Studie an 25 gesundem Mannern im Alter
von 29 +5 Jahren, VO2max 59,9 £11,8ml/min/kg) (Scharhag-Rosenberger et al., 2010).
Diese Daten belegen somit die hohen interindividuellen Unterschiede in der Erfassung
der Trainingskapazitat und bestatigen die Stellung der Spiroergometrie als

,Goldstandard® in der Leistungsdiagnostik und Sportkardiologie.

Somit sollten ein Herzfrequenzmonitoring und die Erfassung der RPE als Orientierung
erfolgen und sind insbesondere zu empfehlen, um intraindividuelle Veranderungen in
der 6BMWT-Gehstrecke bei Testwiederholungen zu bewerten (Lachant et al., 2020).

Bei der Durchfihrung der vorgelegten Studie wurde die RPE bei der Durchflihrung
zwar erfasst, jedoch nicht standardisiert dokumentiert, sodass die Daten nicht zur
Auswertung herangezogen werden kdnnen. Generell wird die RPE im Rahmen der
physiotherapeutischen  und  sporttherapeutischen  Gruppen  sowie  dem
Ausdauertraining in der Fahrradergometrie genutzt und ein Training mit niedriger bis
moderater Intensitat entsprechend einer RPE von 11-14 empfohlen. Daher ist eine
,Ruckkopplung“ auf den 6MWT nicht auszuschliel3en, da die Teilnehmer den 6MWT
(welcher als Routine-Assessment eingeplant wurde) als ,Training“ auffassen und die
Belastungsintensitat daher der aktuell ,gelaufigen Intensitat® aus der

Fahrradergometrie oder den sporttherapeutischen Gruppen anpassen.

Das der 6BMWT mit kardiorespiratorischen Parametern korreliert und als submaximaler
Test der korperlichen Leistungsfahigkeit eingesetzt werden kann, ist erwiesen. Jedoch
scheint ein hohes Mal3 an Standardisierung erforderlich zu sein, um eine submaximale
Belastung sicherzustellen und somit die koérperliche Leistungsféahigkeit sicher zu

beurteilen.

Die Notwendigkeit einer adaquaten Beurteilung der korperlichen Leistungsfahigkeit
ergibt sich in der kardiologischen Rehabilitation einerseits fur die Empfehlung einer
individuellen Trainingsintensitéat bei Patienten mit kardiologischen Erkrankungen und
andererseits zur sozialmedizinischen Beurteilung der Leistungsfahigkeit for
erwerbstéatige Patienten hinsichtlich der kérperlichen Arbeitsschwere (nach REFA-
Klassifizierung). Sowohl zur Trainingssteuerung (LL-KardReha, 2019) als auch zur

sozialmedizinischen Beurteilung (Falk & Briiggemann, 2015) wird die Ermittlung der
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korperlichen Belastbarkeit mittels eines maximalen Belastungstest gefordert. Der
6MWT kann unter den o0.g. Voraussetzungen insbesondere bei Patienten, welche eine
maximale Belastung nicht tolerieren, supportiv zur Einschatzung der koérperlichen

Leistungsfahigkeit genutzt werden.

4.6 Der 6MWT als (Routine)-Assessment der Ergebnisqualitéat in der

kardiologischen Rehabilitation

In der Leitlinie zur kardiologischen Rehabilitation der DGPR werden als Indikatoren

der Ergebnisqualitat

e eine Reduktion von Mortalitdt und kardiovaskularer Morbiditat,

e die Verbesserung der subjektiven Gesundheit, Lebensqualitat und
Funktionsfahigkeit,

e und die Erhaltung oder Wiedererlangung der sozialen und beruflichen

Teilhabe und Vermeidung von Pflegebedurftigkeit genannt.

Alle Assessments zur Messung der Ergebnisqualitat sollen patienten- wie auch
standortabhangige Stoérfaktoren (,Confounder®) berticksichtigen, welche das Ergebnis
unabhéangig von der Rehabilitation beeinflussen kénnten. Der 6MWT wird bezuglich
der Messung der Ergebnisqualitat als ein Assessment zur Erfassung der
Funktionsfahigkeit genannt (LL-KardReha, 2019).

Die Kkorperliche Leistungsfahigkeit (u.a. auch: korperliche Belastbarkeit,
Leistungsvermogen) und die Funktionsfahigkeit (auch: funktioneller Status,
funktionelle Leistungsfahigkeit) im Sinne der ICF weisen in Bezug auf den 6MWT in
der kardiologischen Rehabilitation Schnittmengen auf. Dabei sollte versucht werden,
je nach Einsatz des 6MWT als Assessment, das nachzuweisende Konstrukt klar zu
differenzieren. Teilweise wird die Verwendung der Begriffe ,korperliche
Leistungsfahigkeit® und ,funktionelle Leistungsfahigkeit® in Studien nicht ausreichend

differenziert, was die Vergleiche der Gehstrecken entsprechend erschwert.
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4.6.1 Assessment der Mortalitat und kardiovaskularen Morbiditét

Als Assessment der Ergebnisqualitat einer kardiologischen Rehabilitation kann die
Gehstrecke oder die Verdnderung der Gehstrecke im 6MWT als Aspekt der
Funktionsfahigkeit im Hinblick auf die Mortalitdt und kardiovaskulare Morbiditat
sicherlich keine ausreichende Aussage treffen. Er bietet sich jedoch als supportiver
Parameter an und sollte indikationsspezifisch bewertet werden. Fur unterschiedliche
kardiopulmonale Erkrankungen ist der 6MWT bereits als Prédiktor der Prognose

etabliert.

Bei pulmonaler Hypertonie sind laut der Leitlinie zur pulmonalen Hypertonie
Gehstrecken unter 300m mit einer schlechteren Prognose assoziiert (Galié et al.,
2016). Fur die pulmonalarterielle Hypertonie ist dabei insbesondere die hohe
prognostische Relevanz einer einmaligen Testdurchfiihrung gegeniber der
Verlaufsbeurteilung und etwaiger Verbesserung oder Verschlechterung der
Gehstrecke belegt (Zelniker et al., 2018).

Bei chronischer Herzinsuffizienz wird der 6MWT als Pradiktor von Morbiditat und
Mortalitat aufgefihrt (Bittner et al., 1993). Eine randomisiert kontrolliert Studie (Mangla
et al., 2013) zeigte fur Patienten mit HFpEF (Heart failure with preserved ejection
fraction) und HFrEF (Heart failure with reduced ejection fraction) eine Gehstrecke von
unter 620 Ful3 (ca. 189m) als unabhangigen Pradiktor einer schlechteren Prognose.
Bei Gehstrecken im unteren und mittleren Drittel (von < 240 m und 240 bis <360m) im
Vergleich mit der Kohorte mit einer Gehstrecke >360m belegt FERREIRA et al. eine
schlechtere Prognose, wobei sich eine signifikante Verschlechterung der Prognose je

Abnahme der Gehstrecke um 50 Meter zeigt (Ferreira et al., 2019).

Neben der pulmonalen Hypertonie und der chronischen Herzinsuffizienz gibt es jedoch
derzeit keine etablierten ,Cut-off*-Gehstrecken des 6MWT fir andere kardiologische

Indikationen hinsichtlich der Prognose.

Am haufigsten untersucht ist der GMWT als prognostischer Marker fiir Patienten nach
einer koronaren Bypassoperation und herzchirurgischer Operation bei
Herzklappenerkrankungen im Rahmen einer kardiologischen Rehabilitation. Eine
prospektive Beobachtungstudie (n=882) mit einem follow-up von 42,9 +14,1 Monaten

zeigte eine geringere Mortalitat bei Patienten im Alter 265 Jahre, die bei Aufnahme zur
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Anschlussrehabilitation eine Gehstrecke von =2300m erreichten. Bei den Patienten der
Studie im Alter unter 65 Jahre war dieser Zusammenhang nicht signifikant (Cacciatore
et al., 2012).

In einer retrospektiven Studie Uber den Zusammenhang des 6MWT und der Mortalit&t
(medianes Follow-up 23 Monate) nach einer kardiologischen Rehabilitation infolge
einer herzchirurgischen Operation (n=313, Alter 66 + 11 Jahre, 23% Frauen, LVEF
52+11%, CABG (n=147, Herzklappen-Operation n=97, Kombination (n=33) und
andere kardiale Operation (n=36)) wurden die Gehstrecken des 6MWT in Relation zum
individuellen Referenzwert betrachtet (La Rovere et al., 2015). Eine zum Referenzwert
verringerte Gehstrecke bei Entlassung zeigt sich dabei proportional signifikant mit der
Mortalitat assoziiert. Patienten, die weder bei Aufnahme noch bei Entlassung in der
Lage gewesen sind, einen 6MWT durchzufiihren, hatten die hdchste Mortalitat (44%
vS. 9%).

Eine um 34% (vs.12%) erhohte Mortalitat nach 3 Jahren bei Patienten nach einem
TAVI-AKE, die weder bei Aufnahme noch bei Entlassung im Rahmen der
kardiologischen Rehabilitation einen 6MWT absolvieren konnten, stellten TARRO
GENTA et al. dar. Bei erfolgreicher Teilnahme am 6MWT lag in der Gruppe
Verstorbener die Gehstrecke bei Entlassung signifikant niedriger (129,6 +88,3m vs.
193,3 £69,8m) (Tarro Genta et al., 2019).

Somit kann der 6MWT auch aus der Rehabilitation heraus wichtige Hinweise zur
Prognose bieten und kann Patienten, die aufgrund eines hohen Risikos eine
engmaschige Nachsorge und ambulante Anbindung bendétigen, identifizieren. Der
anerkannte Zusammenhang der 6MWT-Gehstrecke als Prognosemarker bei
pulmonaler Hypertonie und chronischer Herzinsuffizienz ist bei weiteren Indikationen
insbesondere flr Patienten nach herzchirurgischen Verfahren und bei Patienten nach

interventionellem Aortenklappenersatz (TAVI) nachgewiesen.

4.6.2 Assessment der Funktionsfahigkeit, der subjektiven Gesundheit und
Lebensqualitat (HRQL)

Die Funktionsfahigkeit als Begriff der ICF wird aus den Komponenten

,Korperfunktionen und -strukturen® und ,Aktivitdt und Teilhabe“ abgebildet. Die
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Korperfunktionen beschreiben die Veranderungen der physiologischen Funktion (z.B.
eingeschrankte Herzleistung/Herzinsuffizienz oder Bluthochdruck). Die
Korperstrukturen beschreiben die Veranderung der anatomischen Struktur (z.B.
Herzmuskelschwéche oder Arteriosklerose). Die Aktivitdten erfassen alle Aspekte bei
der Durchfihrung von Aufgaben oder Handlungen im individuellen und
gesellschaftlichen Bereich (z.B. Mobilitat, Selbstversorgung und h&usliches Leben).
Die Teilhabe beschreibt das Eingebunden sein in gemeinschaftliche und soziale

Bereiche des Lebens (z.B. Erwerbstatigkeit, Beschaftigung und soziale Kontakte).

Daher ist die Funktionsfahigkeit eng mit den Konzepten der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat (HRQL) verknupft. Der 6BMWT ist als Testverfahren der funktionellen
Leistungsfahigkeit anerkannt (Rohrig et al., 2015; Salzwedel et al., 2014; Scheld,
2007) und ist sensitiv fur klinische Veranderungen im Rahmen einer kardiologischen
Rehabilitation (Bellet et al., 2012). Bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz kbnnen
Effekte unterschiedlicher Trainingskonzepte dargestellt werden und eine Korrelation
der BMWT-Gehstrecken zu Assessments der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
nachgewiesen werden (Delgado et al., 2020). Fur chronische Herzinsuffizienz wurde
bei verschiedenen Assessments (Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ), Chronic Heart Failure Questionnaire (CHFQ), Quality of Life Questionnaire
for Severe Heart Failure (QLQ-SHF), Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
(KCCQ) and Left Ventricular Dysfunction (LVD-36) questionnaire) eine moderate bis
starke Assoziation zur Gehstrecke im 6MWT und der NYHA-Klassifizierung belegt
(Garin et al., 2009). Auch im systematischen Review mit Metanalyse (Ro6hrig et al.,
2015) bei chronischer Herzinsuffizienz wurde eine Assoziation der 6MWT-Gehstrecke
und der NYHA-Klasse als Assessments der physischen und sozialen Funktionalitat

zum Outcome unterschiedlicher HRQL-Fragebdgen gezeigt.

Die Aussage der Gehstrecke im 6MWT zur Funktionsfahigkeit ist in erheblichem Mal3e
von der untersuchten Population abhéangig. Die EVA-Reha-Studie zur Evaluation von
Qualitatsindikatoren in der kardiologischen Rehabilitation nahm bezliglich des 6MWT
eine Einteilung in Schweregradgruppen vor, wobei eine Gehstrecke von >550m als
,Cut off fUr ein Interventionsziel definiert wurde (Rohrig et al., 2014). Die Studie stutzt
sich dabei Uberwiegend auf Bewertungen der 6MWT-Gehstrecken aus Studien zu
chronischen pulmonalen Erkrankungen. Fur kardiologische Indikationen wird jedoch

die Annahme eines unspezifischen ,Cut-off* dem Assessment der Funktionsfahigkeit
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nicht gerecht. Beispielsweise kann eine 6MWT-Gehstrecke >550m bei einem jlingeren
Rehabilitanden nach unkompliziert verlaufenem Akuten Koronarsyndrom und erfolgter
interventioneller Myokardrevaskularisation mit erhaltener kardiopulmonaler Funktion
bereits der individuellen ,Normalitat“ entsprechen oder aber subjektiv noch deutlich
unter der gewohnten Leistung liegen und somit Einschrankungen der Aktivitaten (z.B.
zuvor ausgeubter Sportarten) bedeuten. Zudem kdnnen auch Einschréankungen der
Aktivitaten und Teilhabe z.B. durch eine fehlende Fahreignung (privat und/oder
beruflich) oder Eignung fur Sportarten (z.B. Tauchsport) nicht durch eine Gehstrecke

oberhalb eines festgelegten ,Cut-off* ausgeschlossen werden.

Andererseits ist die 6MWT-Gehstrecke am Beispiel von Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz hinsichtlich der Funktionsfahigkeit, Prognose und Lebensqualitéat mit
deutlichen Unterschieden verknipft, ob Gehstrecken <240m oder >360m (Ferreira et

al., 2019) erreicht werden.

Um die Gehstrecke des 6MWT als Assessment der Funktionsfahigkeit im Rahmen der
Messung von Ergebnisqualitat in der kardiologischen Rehabilitation zu verwenden ist
daher eine individuelle Korrelation mit den jeweiligen Diagnosen und Komorbiditaten
notwendig. Ohne diese Korrelation kann weder die absolute Gehstrecke oder eine

Relation zu einem Referenzwert eine Aussage Uber die Funktionsféhigkeit geben.

Die Assoziation des 6MWT zur HRQL ist spezifisch fur einige Indikationen evaluiert,
sodass u.a. fur pulmonale Hypertonie (Babu et al., 2019; Morris et al., 2017), COPD
(Punekar et al.,, 2017) und chronische Herzinsuffizienz (Giannitsi et al.,, 2019) die
6MWT-Gehstrecke zum Assessment der HRQL einbezogen werden kann. Da die
HRQL jedoch weitere Ebenen erfasst, sollte das Assessment vorrangig durch
indikationsspezifisch evaluierte Fragebdgen erfolgen. Zudem ist die Assoziation der
6MWT-Gehstrecke zur HRQL nicht fur samtliche Indikationen einer kardiologischen
Rehabilitation untersucht. Insbesondere fiur die grol3e Anzahl der Patienten nach

einem Akuten Koronarsyndrom ist der 6MWT hinsichtlich der HRQL nicht evaluiert.

Zur Erfassung der HRQL bei Patienten einer kardiologischen Rehabilitation scheinen
die in der Einleitung beschriebenen Methoden des PROM (Patient Reported Outcome
Measurement) zu sein (Salzwedel, Koran, et al., 2020), welche die Aspekte der HRQL
in ein Gesamtkonzept integrieren. Aktuell gibt es in der kardiologischen Rehabilitation

keine anerkannten oder standardisierten PROM. Das Arrangement geeigneter
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Assessments zur Evaluation der Ergebnisqualitat sollte in jedem Falle standardisiert
erfolgen, um auch einrichtungstbergreifende Vergleiche zu ermoéglichen. Bei der
Auswabhl der einzelnen Assessments gilt es, die Kriterien der Reliabilitat, Validitat und
,Responsiveness” sicherzustellen, um das Konzept der HRQL prazise zu erfassen
(Nolte & Rose, 2013) und indikationsspezifisch relevante Veranderungen der

Funktionsfahigkeit zu bewerten.

Valide Aussagen zur sozialen und beruflichen Teilhabe oder der Vermeidung von
Pflegebedirftigkeit als Aspekt der Ergebnisqualitat lassen sich durch den 6MWT allein
sicherlich nicht erfassen und kdnnen eher retrospektiv durch die Kostentrager der
Rehabilitation evaluiert werden. Fir eine Prognose bzgl. einer erfolgreichen
beruflichen Wiedereingliederung nach einer kardiologischen Rehabilitation bei
koronarer Herzkrankheit ist der 6MWT neben weiteren Assessments und Faktoren
untersucht. Als negative Pradiktoren stellten sich dabei ein Rentenbegehren, eine
negative selbsteingeschétzte Prognose, der Z.n. Akutem Koronarsyndrom und
Vorliegen einer Herzinsuffizienz dar, welche vorwiegend durch PROM erfasst wurden
(Salzwedel, Koran, et al., 2020). Die korperliche Leistungsfahigkeit, welche im 6MWT
und anhand der Dauerleistung der Ergometrie erfasst wurde, zeigten keine Effekte

hinsichtlich des Erfolgs einer beruflichen Wiedereingliederung.

4.6.3 Zusammenfassende Bewertung zum O6MWT als Assessment der

Ergebnisqualitat in der kardiologischen Rehabilitation

Unabhangig davon, ob der 6MWT zur Evaluation der korperlichen Leistungsféahigkeit,
der Funktionsfahigkeit oder zur Erfassung der HRQL im Rahmen eines PROM zum
Einsatz kommt, muss eine standardisierte Durchfihrung nach den Richtlinien im
,rechnical Standard for field walking tests“ der ATS/ERS (Holland et al., 2014)
gewahrleistet sein. Dabei stellen sich insbesondere die Bericksichtigung des
Lerneffektes und die Vermeidung eines ,Encouragement” als relevante Einflussgré3en

dar.

Zudem sollen bestehende ,Confounder® (LL-KardReha, 2019) (z. B.
soziodemographische Parameter, somatischer und funktionaler Status bei Reha-

Beginn und psychosoziale Faktoren) und auch klinikbezogene Parameter (u.a.
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abweichende Standards bzgl. der Durchfiihrung des 6MWT) berucksichtigt werden.
Dies ist durch die Evaluation ,standortspezifischer Referenzwerte“ moglich, welche die
Ergebnisse des 6MWT in Relation zu moglichen Einflussfaktoren bringen. Um
standortspezifische Referenzwerte zu erstellen, ware eine Relation mit anerkannten
Referenzwerten aus gesunden Populationen oder indikationsspezifischen
Referenzwerten maoglich. Daraus kdonnte mdoglicherweise ein ,standortspezifischer

Faktor“ berechnet werden.

Unter diesen Voraussetzungen konnte die Gehstrecke im 6MWT auch zur Messung
der unterschiedenen Aspekte im Rahmen der Ergebnisqualitat und einer
Ubergeordneten Bewertung eingesetzt werden. Wenn eine Standardisierung nicht
ausreichend gewahrleistet ist oder ,Confounder” nicht ausreichend bericksichtigt
werden, sind Ubergeordnete Bewertungen zum Einrichtungsvergleich oder die
Verwendung zur Evaluation der Ergebnisqualitdt im Sinne des Qualitatsmanagements
anhand der 6MWT-Gehstrecken nicht zuldssig. Dennoch konnen die 6MWT-
Gehstrecken im klinischen Alltag auch dann noch einen wertvollen Beitrag leisten und

zur Beurteilung der Prognose oder des Rehabilitationsverlaufs genutzt werden.

Ob der Aufwand der Evaluation standortspezifischer Referenzwerte zur Steigerung der
Reliabilitat und Validitdit des 6MWT als Routine-Assessment der Ergebnisqualitat
gerechtfertigt ist, steht zur Diskussion. Insbesondere ist zu priufen, ob die durch den
6MWT abgebildeten Ebenen der Ergebnisqualitat nicht durch alternative Assessments

mit hoherer Qualitat abgebildet werden kdnnen.

Dahingehend bieten sich zur Erfassung der Reduktion von Mortalitat und
kardiovaskuléarer Morbiditat Verlaufsbeobachtungen, Metanalysen und
Kohortenstudien (Salzwedel, Jensen, et al., 2020);(Rauch et al., 2016); (Rauch et al.,
2014) an, welche durch epidemiologische Datensammlungen auch weitere Parameter
(z.B. Blutdruck, Cholesterinwerte, Blutzucker) erfassen kdnnen. Diese Studien kénnen
den Nutzen einer kardiologischen Rehabilitation bewerten, bieten jedoch keine
Aussage, welche im Rehabilitationsverlauf z.B. zur individuellen Prognose getroffen

werden kann.

Die korperliche Leistungsfahigkeit und Funktionsféhigkeit kann durch technische
Untersuchungen (Belastungs-EKG und Spiroergometrie) valide und standardisiert

erfasst werden. Um alltagsrelevante Funktionen zu beschreiben ist der 6MWT als
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Assessment der Funktionsfahigkeit mit hohem Bezug zu den nach der ICF definierten
Rehabilitationszielen und den Einschrankungen der Aktivitdten und Teilhabe

gegenuber einer Ergometerbelastung jedoch besser geeignet.

Die Erfassung der HRQL kann anhand validierter Fragebtgen zur subjektiven
Gesundheit bei kardiologischen Erkrankungen (z.B. IRES 24, SF 12, HADS) oder
gezielt durch indikationsspezifische Fragebdgen (z.B. bei Herzinsuffizienz) erhoben
werden. Die psychometrischen Assessments sollten gemall den Ausfihrungen in
Kapitel 1.6 zur spezifischen Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
evaluiert sein (Datenbanken (PROQUOLID, 2021); PROMIS (Cella et al., 2007). Da
die Erfassung der HRQL komplex ist, sollten die psychometrischen Assessments
zusatzlich durch die Erfassung weiterer patientenberichteter Merkmale erganzt
werden. Damit kénnen PRO zunehmend Eingang in eine patientenzentriertere
Betrachtung der Ergebnisqualitat finden. Der 6MWT konnte v.a. als Assessment der
Funktionalitdt, aber auch aufgrund seiner Assoziation zur HRQL, nach
indikationsspezifischer Evaluation in standardisierte Assessment-Sets (vgl. ICHOM
Standard-Sets oder PROMIS) zur Messung der Ergebnisqualitat eingebunden werden.
Aktuell gibt es in der kardiologischen Rehabilitation keine standardisiert genutzten
PROM.

Die aktuelle Leitlinie der DGPR zur kardiologischen Rehabilitation (LL-KardReha,
2019) fordert, dass geeignete Qualitatsindikatoren evidenzbasiert, relevant, mit
vertretbarem Aufwand zu erheben und durch die BehandlungsmaRnahme
beeinflussbar sein sollten. Der 6MWT st hinsichtlich dieser Kriterien als geeigneter
Qualitatsindikator zu betrachten. Letztlich sind Empfehlungen durch die
Fachgesellschaften zur Auswahl und Standardisierung geeigneter
Qualitatsindikatoren zu fordern und fir Vorgaben durch den Gesetzgeber oder fiur

Zertifizierungen notwendig.

5 Zusammenfassung

Eine vergleichbare Studie, welche den 6MWT als Routine-Assessment unter
Alltagsbedingungen (,real-world“) an einem grof3en Kollektiv in der kardiologischen

Rehabilitation differenziert untersucht, ist bislang nicht erfolgt.
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Die Gehstrecke im 6MWT konnte im Rahmen der kardiologischen Rehabilitation im
Mittel um 63 Meter gesteigert werden, was einer Steigerung von 14,4% entspricht.
Diese Ergebnisse zeigten sich auch fur unterschiedliche Indikationen statistisch
unabhangig vom Geschlecht, vom Alter und von der systolischen linksventrikularen
Funktion, wobei sich insbesondere bei hochgradig eingeschrankter LV-Funktion mit
einer Steigerung von 20% ein relativ gesehen starkerer Effekt ergab. Auch der
Vergleich zu anderen Studien legt nahe, dass dies das besondere Potential einer

kardiologischen Rehabilitation bei Herzinsuffizienz aufzeigt.

Die Auspragung der Veranderung der Gehstrecke ist jedoch stark abhangig vom
Vorhandensein von bekannten Einflussfaktoren (v.a. ,Parcour”, ,Encouragement und
.Lerneffekt’) sowie weiteren ,Confoundern®, weshalb eine strikte Standardisierung bei
der Durchfihrung dieses einfachen Tests unbedingt zu berlcksichtigen ist. Die
Ergebnisse dieser Studie sind dementsprechend nicht geeignet als standardisierte
Referenzwerte oder zum einrichtungsubergreifenden Vergleich herangezogen zu

werden.

Hingegen bietet sich fur die kardiologische Rehabilitation in Damp bei konstanten
Einflussfaktoren die Mdglichkeit an, individuelle Rehabilitationsziele bezogen auf die
Steigerung der Gehstrecke im 6MWT zu formulieren und zur Bewertung des

Rehabilitationserfolges heranzuziehen.

Der 6BMWT stellt sich als ein Assessment zur Evaluation der Funktionsfahigkeit dar und
gibt zusatzlich mindestens eine orientierende Einschatzung uber die korperliche
Leistungsfahigkeit des kardiopulmonalen Systems als Test mit submaximaler

Belastungsintensitat.

Die Bewertung der Gehstrecken zur Beurteilung der rehabilitativen Intervention,
Entwicklung der kérperlichen Leistungsfahigkeit und Funktionsfahigkeit sind moégliche
Einsatzgebiete des 6MWT als Assessment der Ergebnisqualitat einer kardiologischen
Rehabilitation. Der Ubergeordnete Einsatz zur Bewertung im Vergleich zwischen
verschiedenen Rehabilitationskliniken durch den Kostentrager oder die Verwendung
als Assessment im Rahmen des Qualitdtsmanagements ware nur zuldssig, wenn
generelle Standards definiert wiirden und relevante Einflussfaktoren bertcksichtigt

werden.
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Unabhangig vom Einsatz als Assessment der Ergebnisqualitéat kann dem 6MWT ein
hoher praktischer Nutzen im Rehabilitationsalltag zugeschrieben werden. Als
Assessment mit starkem Bezug zur Funktionsfahigkeit, bietet er sich zur Bewertung
des Rehabilitationsverlaufs an und kann durch den Behandler anhand ortlicher
Erfahrungen zur Einschatzung genutzt werden. Letztlich bleibt zur Diskussion, ob der
Aufwand zur Evaluation standortspezifischer Referenzwerte betrieben werden sollte,
um eine bessere Reliabilitdit und Validitat des 6MWT auch daruber hinaus als

Assessment der Ergebnisqualitét in der kardiologischen Rehabilitation zu erreichen.

Perspektiven bietet der 6MWT auch Uber den Zeitraum der kardiologischen
Rehabilitation hinaus. Durch die fortschreitende Digitalisierung wird der Datentransfer
in den ambulanten Sektor und in die kardiologische Nachsorge zunehmen. Der 6MWT
konnte als Test zur weiteren Therapietberwachung und Trainingssteuerung etabliert
werden und sich, unterstiitzt durch die Mdglichkeiten bereits aktuell gangiger ,Smart-

Watches® auch in Eigenregie, als kontinuierliches Assessment anbieten.
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