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Zusammenfassung

Rechtfertigung/ Relevanz der geplanten Studie: Im Anschluss an die kardio-
logische Phase II Rehabilitation, ausschlieBlich ambulant durchgefiihrte
und 6-12 Monate dauernde Phase III Programme werden Osterreichweit an
einigen, wenigen Standorten angeboten. Acht ambulante kardiologische Re-
habilitationseinrichtungen, die in der Arbeitsgemeinschaft fiir ambulante
kardiologische Privention und Rehabilitation (AGAKAR) zusammenge-
schlossen sind, haben derzeit befristete Rahmenvertrige mit dem Hauptver-
band Osterreichischer Sozialversicherungstriger. Die Wirksamkeit kardio-
logischer Rehabilitation allgemein ist auf Basis internationaler Erfahrungen
gesichert. Es gibt jedoch kaum Studien zu (Langzeit-)Ergebnissen der (kur-
zen) stationdren Phase II Reha oder zu der optional im Anschluss daran
durchgefiihrten Phase III Rehabilitation. Es existieren Hinweise, dass die in
Phase II erzielten Effekte (positive Beeinflussung kardiovaskuldrer Risiko-
faktoren) nicht nachhaltig sind. Die Phase III Rehabilitation soll die Ver-
schlechterung einzelner Risikofaktoren verhindern, oder auch eine weitere
Verbesserung erzielen. Die geplante Studie basiert auf mehreren Vorarbei-
ten des LBI-HTA im Bereich der ambulanten kardiologischen Rehabilitati-
on.

Fragestellung: Die primére Fragestellung der geplanten Studie lautet, ob
PatientIlnnen mit ungiinstigem Risikoprofil (mindestens drei offene Reha-
ziele in sechs Rehazielkategorien), die nach Beendigung der Phase II Reha-
bilitation an einem additiven Phase III Rehabilitationsprogrammen teil-
nehmen (+PhIII), 18 Monate nach Beendigung der Phase II Rehabilitation
im Vergleich zur PatientInnen ohne anschlieBender Phase III Rehabilitation
(-PhIII) im Mittel weniger offene Rehabilitationsziele haben.

Studiendesign: multizentrische, prospektive Kohortenstudie mit 2 Ver-
gleichsgruppen (mit/ ohne Phase III)

Mafnahmen: +PhlIII PatientInnen nehmen an einer Phase III Rehabilitati-
on aufgrund eigener Entscheidung, diese zu beantragen, teil. —-PhIII Patien-
tInnen nehmen an keinem Phase III Programm teil. De drztliche Betreuung
der —PhIII PatientInnen erfolgt routinemifig im niedergelassen Bereich
(HausérztIn/ InternistIn).

Vorgehensweise: Der Einschluss von insgesamt 450 PatientInnen erfolgt in
einem Zeitraum von maximal neun Monaten am Ende der Phase II Rehabi-
litation in sechs stationdren und acht ambulanten Rehabilitationseinrich-
tungen. Zusitzlich zur (studienspezifisch standardisierten) Dokumentation
routineméifig erhobener klinischer Parameter (z.B. Blutdruck, Blutfette,
Blutzucker, BMI etc.) wird zu Studienbeginn eine schriftliche PatientInnen-
Fragebogenerhebung (inkl. Angstlichkeit/ Depressivitit, gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitit) durchgefithrt. Der Antrag auf Phase III Rehabilitation
wird fiir potentielle +PhIII-PatientInnen noch im Phase II Zentrum ge-
stellt.

18 Monate nach Phase II Ende (Ende der Beobachtungszeit) erhalten alle
PatientInnen erneut einen PatientInnen-Fragebogen sowie einen ArztInnen-
Fragebogen, welcher von den behandelnden Internistlnnen (alternativ in
kasseneigenen Ambulatorien) im Rahmen einer fiir PatientInnen mit erhoh-
tem kardiovaskulirem Risiko tblichen Routinekontrolle ausgefiillt wird
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(aktuelle klinische Parameter inkl. Labor und Ergometrie wie zu Studienbe-
ginn und zwischenzeitlich eingetretene kardiovaskuldre Ereignisse). Die
Gesamtstudiendauer vom Einschluss des ersten Patienten/ der ersten Pati-
entin bis zur Berichterstellung betridgt etwa 3 Jahre.
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Summary

Background: Six- to twelve-month outpatient cardiac phase III rehabilita-
tion following phase II is currently provided at a few sites in Austria. Eight
outpatient cardiac rehabilitation centres of the working group on outpatient
cardiac prevention and rehabilitation (AGAKAR) currently have temporary
contracts with the Association of Austrian Health Insurance Providers
(HVB). Based on international studies the effectiveness of cardiac rehabilita-
tion seems to be proven in general. But there is a lack of studies on long-
term effectiveness of (short) phase II programs or on optional subsequent
phase III compared to no further rehabilitative measures. There is at least
limited evidence that effects (positive impact on cardiovascular risk factors),
that have been achieved in phase II, are not sustainable. Phase III therefore
aims at preventing aggravation of risk factors or even at a further improve-
ment. The planned study is based upon numerous preliminary work of LBI-
HTA (outpatient cardiac rehabilitation parts I to IV).

Research question: The primary research question of the study is: Do pa-
tients with disadvantageous risk profile (at least three out of six risk factor
categories out of the rehabilitation target area) who attend an additional
phase III program after phase II (+PhIII) have at mean less risk factors out
of the target area compared to patients without phase III (-PhIII) 18 months
after end of phase II?

Study design: multi-centre, prospective cohort study with two control groups
(with/ without phase III)

Measures: +PhllII patients attend a phase III program after they made their
own decision to apply for it. -PhIII patients receive routine medical care
(general practitioner, internal specialist) without attending a phase III pro-
gram.

Procedural method: A total of 450 patients will be included at the end of
phase II in six inpatient and eight outpatient rehabilitation centres during a
nine month period. In addition to routinely assessed clinical parameters
(e.g. blood pressure, lipids, glucose; BMI), that will be documented in a
standardised way for the study purpose, a paper-based patient questionnaire
will be handed out (including anxiety/ depression, health related quality of
life). The application for phase III for +PhlIll-patients will be made in the
phase II centre. 18 month after the end of phase II (end of the individual ob-
servation period) all patients will receive a patient questionnaire again as
well as a doctor’s questionnaire. This questionnaire (current clinical pa-
rameters including laboratory and ergometry results similar to the baseline
examination and meantime cardiovascular events) will be filled in by the in-
ternal specialist of each patient (alternative by an internal specialist of an
outpatient clinic owned by sickness funds) during a visit routinely carried
out for patients at elevated cardiovascular risk. The total study duration,
starting with inclusion of the first patient and ending with the final report,
will be approximately three years.
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1 Einleitung

Im 2008 fertig gestellten ersten und zweiten Teil des Projektes ,Ambulante
Kardiologische Rehabilitation“ [1] wurden Indikatoren identifiziert, die sich
fir die Evaluation der Prozess- und Ergebnisqualitdt ambulanter kardiologi-
scher Rehabilitation eignen, geeignete Methoden beziehungsweise Instru-
mente fiir die Prozess- und Ergebnismessung dargestellt, und eine verglei-
chende Analyse unterschiedlicher Rehabilitationsmodelle der Phase II sowie
eine Effektivitiatsanalyse von Phase-III-Interventionen durchgefiihrt.

Da die Studienlage aufgrund des Vergleichs sehr heterogener Phase-III-
Programme mit der Routineversorgung keine allgemeinen, sicheren Riick-
schliisse auf die Effektivitit der in Osterreich angebotenen Phase III Pro-
gramme zuldsst, wurden im dritten Projektteil Osterreichische Phase-III-
Programme im Rahmen einer retrospektiven Kohortenstudie unter Mitein-
beziehung von Routinedaten der osterreichischen Sozialversicherung evalu-
iert [2, 3]. Die im Vergleich zur PatientInnengruppe ohne Phase III insge-
samt etwas besseren Ergebnisse der PatientInnengruppe mit Phase III (z.B.
bzgl. der Mortalitit) konnten jedoch aufgrund des nicht randomisierten ret-
rospektiven Studiendesigns, welches systematische Gruppenunterschiede
vor Phase III Beginn nicht ausschlieft, sowie aufgrund der eingeschrinkten
Datenqualitidt bzw. des erheblichen Anteils fehlender Daten nicht kausal auf
die additive Rehabilitationsmafinahme zuriickgefiithrt werden.

Nach Abschluss der retrospektiven Kardiorehabilitationsstudie im April
2010 und Verlingerung der Abrechnungsvereinbarungen des Hauptver-
bands Osterreichischer Sozialversicherungstriger (HVB) mit Zentren der
Arbeitsgemeinschaft fiir ambulante kardiologische Rehabilitation (AGA-
KAR) als Leistungsanbieter der Phase III bis 2014, die an eine Evaluierung
gekoppelt ist, wurden im vierten Teil des Projektes [4] fiir die Planung einer
prospektiven Kardiorehabilitationsstudie sowohl mit VertreterInnen des
HVB, der Kostentriager (Pensionsversicherungsanstalt (PVA) und Kranken-
versicherungen), sowie der AGAKAR zahlreiche Gespriche u.a. zur Zielde-
finition der Studie, aber auch zu organisatorischen Rahmenbedingungen
durchgefiihrt. Weiters wurden auf Basis der Daten der retrospektiven Studie
und der verfiigbaren Literatur fiir alle potentiellen Endpunkte Powerbe-
rechnungen durchgefiihrt. Unter Einbeziehung aller oben genannten Infor-
mationsquellen wurden anschlieBend Optionen fiir ein als unter den gege-
benen, sehr restriktiven, Rahmenbedingungen (z.B.: keine Randomisierung
aufgrund gesetzlicher Rahmenbedingungen, maximale Studiendauer be-
grenzt durch die Vertragsdauer und maximale PatientInnenanzahl begrenzt
durch verfiigbare Phase III Kapazititen) durchfiihrbar erachtetes, moglichst
optimales Studiendesign entwickelt.

Das vorliegende Studienprotokoll entspricht Teil V des Kardiorehabilitati-
onsprojektes. Es wurde vom LBI-HTA auf Basis der Vorarbeiten [1-4] und
weiterer Projektgruppensitzungen mit VertreterInnen des HVB, der PVA,
der AGAKAR, sowie der irztlichen Leiter der teilnehmenden stationidren
Rehabilitationseinrichtungen erstellt.
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2 Studienprotokoll

2.1 Rechtfertigung der Studie, Relevanz

Kardiologische Rehabilitation ist eine wesentliche therapeutische Mafinah-
me, die PatientInnen nach akuten kardiovaskuldren Ereignissen oder nach
chirurgischen Eingriffen am Herzen eine vollstindige Genesung samt Wie-
dereingliederung in das Erwerbsleben, die Gesellschaft und die Familie ge-
wihrleisten soll. Die Phase II wird in Osterreich meist stationdr durchge-
fihrt und dauert ca. 4 Wochen. Die ausschlieBlich ambulant durchgefiihrte,
daran anschlieBende Phase III Rehabilitation (Beginn binnen 12 Wochen
nach Ende der Phase II; Dauer: 6-12 Monate) soll berufsbegleitend und da-
mit wohnort- bzw. arbeitsplatznahe stattfinden. Phase III Programme wer-
den Osterreichweit seit einigen Jahren an einigen, wenigen Standorten ange-
boten. Acht ambulante kardiologische Rehabilitationseinrichtungen, die in
der Arbeitsgemeinschaft fiir ambulante kardiologische Privention und Re-
habilitation (AGAKAR) zusammengeschlossen sind, haben derzeit befristete
Rahmenvertrige mit dem Hauptverband Osterreichischer Sozialversiche-
rungstrager.

Die Wirksamkeit kardiologischer Rehabilitation allgemein ist auf Basis in-
ternationaler Studien weitgehend gesichert: im rezenten Update des Coch-
rane Reviews” Exercise-based cardiac rehabilitation for coronary heart di-
sease” [5] wurde auf Basis von 47 RCTs mit gesamt 10742 PatientInnen auf-
gezeigt, dass kardiologische Rehabilitationsprogramme langfristig (>12
Monate) die Gesamt- und kardiovaskuldre Mortalitit im Vergleich zur Rou-
tinebehandlung (»usual care®) zu senken vermogen (Gesamtmortalitit: RR
0.87 (95% CI 0.75, 0.99) bzw. kardiovaskuliare Mortalitit RR 0.74 (95% CI
0.63, 0.87)). Etwa ein Drittel der Programme waren »exercise-only“ Inter-
ventionen, die restlichen Studien analysierten die Effekte umfassender Re-
habilitationsprogramme, die — den Einschlusskriterien der Ubersichtsarbeit
entsprechend- alle Bewegungskomponenten enthielten, aber dariiber hinaus
auch psychosoziale und/ oder Schulungskomponenten enthielten. Die me-
diane Dauer der Rehabilitationsprogramme betrug 3 Monate (von 0,25 bis
zu 30 Monate), wobei die Bewegungseinheiten zusitzlich hinsichtlich der
wochentlichen Frequenz (von 1 bis 7 mal pro Woche) und der Dauer der je-
weiligen Einheiten (von 20 bis 90 Minuten) betrichtlich variierten. Fast alle
Rehabilitationsprogramme wurden ambulant durchgefiithrt. Nur eine der
eingeschlossenen Studien beinhaltete einen stationdren Rehabilitationsauf-
enthalt von gesamt 3 Wochen, welcher anschlieBend durch ein Bewegungs-
programm zu Hause, und ambulante Gruppentrainings und Informations-
veranstaltungen erginzt wurde. Keine der eingeschlossenen Studien unter-
suchte damit jene Rehabilitationsformen, die in Osterreich derzeit angebo-
ten werden (alleinige vierwochige Phase II Rehabilitation oder die Kombi-
nation aus stationdrer bzw. ambulanter Phase II mit einer ambulanten Pha-
se ITI Rehabilitation). Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse des Cochrane Re-
views auf den Osterreichischen Versorgungskontext ist dadurch limitiert.
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Aus nicht randomisierten kontrollierten Studien existieren Hinweise, dass
die in Phase II erzielten Effekte (z.B.: positive Beeinflussung kardiovaskuli-
rer Risikofaktoren) nicht nachhaltig sind (z.B. Senkung des Gesamtcholeste-
rins/ systolischen Blutdrucks in stationdrer Phase II, nach einem Jahr je-
doch Riickkehr des Wertes zu/ tiber Ausgangswert [6, 7]). BefiirworterInnen
der Phase III Rehabilitation gehen davon aus, dass durch die Phase III diese
Nachhaltigkeit gegeben ist, bzw. dass die Verschlechterung einzelner Risiko-
faktoren verhindert werden, oder auch eine weitere Verbesserung erzielt
werden kann.

2.2 Studienziel

Priméres Studienziel ist es, Unterschiede zwischen PatientInnen mit und
ohne anschlieBender Phase III Rehabilitation, welche ein ungiinstiges Risi-
koprofil am Ende der Phase II Rehabilitation aufweisen, hinsichtlich ge-
sundheitsrelevanter Outcomes (Erreichung der Rehabilitationsziele) 18 Mo-
nate nach Beendigung der Phase II Rehabilitation darzustellen.

2.3 Fragestellung

Die primire Fragestellung lautet:

Haben PatientInnen mit ungiinstigem Risikoprofil (mindestens drei offene
Rehaziele in sechs Rehazielkategorien), die nach Beendigung der Phase II
Rehabilitation an einem additiven Phase III Rehabilitationsprogrammen
teilnehmen (+PhIII), 18 Monate nach Beendigung der Phase II Rehabilita-
tion im Vergleich zu PatientInnen ohne anschlieBender Phase III Rehabili-
tation (-PhIII) im Mittel weniger offene Rehabilitationsziele?

2.4 Hypothese

Aus der Forschungsfrage ergibt sich folgende Hypothese:

PatientInnen, die am Ende der Phase II Rehabilitation ein ungiinstiges Ri-
sikoprofil aufweisen (mindestens 3 offene Rehaziele in sechs Rehazielkate-
gorien), haben durch die Teilnahme an einem additiven 9-monatigen ambu-
lanten kardiologischen Phase III Programm (+PhIIl) im Anschluss an die
absolvierte Phase II 18 Monate nach Phase II Ende im Vergleich zu Patien-
tInnen ohne anschlieBender Phase III Rehabilitation (-PhIII) im Mittel we-
niger offene Rehabilitationsziele.
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Es wird dabei weder zwingend eine ,Verbesserung® in der +PhIII Gruppe,
noch eine ,,Verschlechterung® der —PhIII Gruppe vorausgesetzt, da die Dif-
ferenz der Verdnderungen Grundlage der Beurteilung ist.

Die Nullhypothese lautet: Die Verdnderung der kardiovaskuldren Risikopa-
rameter, operationalisiert als die Verdnderung in der Zahl offener Rehaziele,
zeigt keine Unterschiede im Gruppenvergleich (+PhIII/ -PhIII).

Die Alternativhypothese lautet: Die Veridnderung der kardiovaskuldren Ri-
sikoparameter, operationalisiert als die Verdnderung in der Zahl offener
Rehaziele, unterscheidet sich zwischen den Gruppen (+PhIII/ -PhIII).

2.5 Studiendesign

Bei der geplanten Studie handelt es sich um eine multizentrische, prospek-
tive Kohortenstudie mit zwei Vergleichsgruppen (mit/ ohne Phase III Reha-
bilitation).

Gruppe Ende Phase Il Malnahme 18 Monate nach
Phase Il Ende
+Phlll To Routineversorgung T
plus Phase IlI
-Phill To Routineversorgung T
ohne Phase Il

+PhIII: Gruppe von Patientlnnen, die an Phase III Programm teilnimmt (exponier-
te Gruppe®)

-PhIII: Gruppe von Patientlnnen, die nicht an Phase III Programm terlnimmt (,nicht

exponierte Gruppe*)
10: Erhebung der Basischarakteristika zum Einschlusszeitpunkt

T'1: Erhebung der Ergebnisparameter
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da Gruppenunterschied
ausschlaggebend,
.Verbesserung" der
+Phlll Gruppe oder
JVerschlechterung" der
—Phlll Gruppe nicht
zwingend erforderlich

multizentrische,
prospektive
Kohortenstudie mit
zwei Vergleichsgruppen
(mit/ ohne Phase I11)
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Patientlnnen-

einschluss (TO)
in stationdren und ambulanten
Rehazentren
TO(1) T0(450)

‘Am‘ang Ende‘ ‘

1 2 3 4 5 6 7 8 o 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 325 26 27

Beobachtungszeitraum (TO bis T1; jeweils 18 Monate) fir
-Phlll Patientinnen (K):

+Phlll PatientInnen (I):

9 Monate)

Abbildung 2.5-1: Ablaufgrafik

2.6 Methoden

Fragebogenerhebung Sowohl die Erhebung der Basischarakteristika zu TO als auch die Erhebung
der Ergebnisparameter zu T1 erfolgt ausschlieBlich mittels Fragebogen/
Dokumentationsblittern (siche Anhang).

2.7 Phase Ill Rehabilitation und/ oder
Routineversorgung

+Phlll Patientinnen +PhlIII PatientInnen nehmen ergénzend zu den routineméfigen drztlichen
nehmen an 9-monatiger Kontrollen im niedergelassen Bereich durch die/ den jeweilige(n) behan-
Phase 11l teil delnde(n) HausirztIn/ InternistIn an einer Phase III Rehabilitation teil.

Diese dauert durchschnittlich neun Monate und umfasst 67,5 Therapieein-
heiten!. Eine Therapieeinheit entspricht 50 Minuten Nettotherapiezeit
(bzw. zwei Trainingseinheiten a 25 Minuten Nettotherapiezeit). 4,5 Einhei-

! Die Dauer der Phase III kann in Einzelfillen je nach Kostentriger zwischen 6 und
12 Monaten variieren und damit 45-90 Therapieeinheiten umfassen. Eine einheit-
liche Dauer der Phase III wird fiir den Studienzeitraum angestrebt. Dauer und
Umfang der Leistungen fiir die an der Studie teilnehmenden PatientInnen werden
dokumentiert und deskriptiv dargestellt.
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ten entfallen auf sogenannte ,nichttherapeutische Einheiten“ a 50 Minuten
fir die Erst-, Zwischen- und Abschlussuntersuchung, die entsprechende
Diagnostik, die Evaluation des Rehabilitationserfolges und die Dokumenta-
tion. Die Therapieintensitidt betrigt mindestens 2 Therapieeinheiten pro
Woche.

-PhIII PatientInnen nehmen an keinem AGAKAR oder sonstigem Phase 111
Programm teil. Die drztliche Kontrolle erfolgt routinemafig im niedergelas-
sen Bereich durch die/ den jeweilige(n) behandelnde(n) HausérztIn/ Inter-
nistIn.

2.8 Studienteilnehmerlnnen

2.8.1 Einschlusskriterien

Zur Auswahl geeigneter, vergleichbarer Kohorten wurden folgende Ein-
schlusskriterien definiert:

# PatientInnen, die an der Studie teilnehmen, miissen Phase II Rehabi-
litationsprogramm planméifig (nicht vorzeitig) abgeschlossen haben

und ilter als 18 Jahre sein?.

& PatientInnen beider Gruppen miissen die Voraussetzungen zur Inan-
spruchnahme der Phase III Rehabilitation erfiillen, z.B.: Rehabilitati-
onsbediirftigkeit und -fahigkeit, ausreichende Mobilitit

s Patientlnnen beider Gruppen miissen die Zuweisungskriterien zur
ambulanten kardiologischen Rehabilitation erfiillen (=Klasse-I-und
IT Indikationen zur ambulanten Reha)

& PatientInnen beider Gruppen miissen ein wie folgt definiertes, erhoh-
tes kardiovaskuldres Risikoprofil aufweisen:

Zum Einschlusszeitpunkt miissen Rehabilitationsziele aus mindestens drei
der sechs definierten Risikokategorien (s.u.: Korpergewicht, Blutfette, Blut-
zucker, Blutdruck, RaucherInnenstatus, Leistungsfihigkeit) offen sein (sie-
he Abbildung 2.8-1 bzw. ArztInnen-Erhebungsbogen T0, S.4). ,Offen® be-
deutet, dass mindestens eines (oder beide) der jeweiligen Einzelziele aufier-
halb des angegebenen Zielbereiches liegt/liegen. Folglich haben einge-

2 In der retrospektiven Studie zeigten sich Unterschiede z.B. hinsichtlich des Risiko-
faktorenprofils zwischen den Vergleichsgruppen (mit/ohne Phase III) bereits am
Ende der Phase II [2, 3]. Diese Unterschiede konnten auf einen unterschiedlich
hohen Anteil an PatientInnen, welche die Phase II ambulant durchgefiihrt haben,
zuriickzufithren sein (0,4% in Gruppe ohne Phase III vs. 10,6% in der Gruppe mit
Phase II [3]), sofern in den unterschiedlichen Phase II Programmen unterschiedli-
che Effekte erzielt wurden oder »andere“ PatientInnen daran teilnahmen. Da je-
doch, im Gegensatz zur retrospektiven Studie, im Rahmen der geplanten prospek-
tiven Studie alle PatientInnen (+PhIII und —PhIII) die Voraussetzungen zur Teil-
nahme an einer ambulanten Rehabilitation erfiillen und ein definiertes Risikopro-
fil aufweisen miissen, werden sowohl Patientinnen nach ambulanter als auch stati-
ondrer Phase II in die Studie eingeschlossen. Der Prozentsatz an PatientInnen,
welche eine ambulante Phase II absolvierten, wird jedoch deutlich geringer sein (75
von 450 PatientInnen, siehe 2.10.3), als jener von PatientInnen nach stationirer
Rehabilitation.

LBI-HTA | 2012

-Phllil :

Routineversorgung im
niedergelassenen
Bereich

Einschluss:

Phase Il ambulant oder
stationdr planmaRig
beendet, >18 Jahre

Erfiillung der
Voraussetzungen zur
Inanspruchnahme
ambulanter Reha sowie
der Zuweisungskriterien

ungiinstiges
Risikoprofil:

mindestens 3 von 6
Risikokategorien ,offen"

15



Risikokategorien

entsprechen Rehazielen

16

aus Guidelines fiir
ambulante Reha,
routinemafig Ende
Phase Il erfasst

Ambulante kardiologische Rehabilitation

schlossene PatientInnen zumindest drei (von gesamt zehn) offene Einzelzie-
le in zumindest drei verschieden Kategorien.

Die sechs Risikokategorien entsprechen weitgehend sechs der neun in den
Guidelines fiir ambulante Rehabilitation [8] definierten Bereichen fiir die
»Risikofaktorenintervention in der ambulanten kardiologischen Rehabilita-
tion fiir PatientInnen mit atherogener Erkrankung® (Rauchen, korperliche
Aktivitit, Korperfett, Fettstoffwechsel, Zuckerstoffwechsel und Blutdruck).
Sie wurden ausgewihlt, da die Werte/ Informationen zu diesen Kategorien
routinemaifig fiir alle PatientInnen Ende Phase II verfiigbar sein sollten, so-
dass anhand von Routinedaten nach potentiellen StudienpatientInnen
»gescreent” werden kann. Die jeweiligen Zielbereiche wurden in Anlehnung
an die o.g. Guidelines [8] definiert.

Die restlichen drei Rehazielkategorien aus den Guidelines fiir ambulante
kardiologische Rehabilitation [8] werden nicht als Einschlusskriterium be-
riicksichtigt, da sie nicht routineméfig erfasst werden (psychosoziales Be-
finden und Lebensqualitit) bzw. schwerer erfassbar sind (Ernidhrung) oder
zwar verfiigbar sind, aber am Ende der Phase II erfiillt sein sollten (medi-
kamentose Sekundérprivention).

Auf Basis der im Rahmen der retrospektiven Studie [2, 3] erhobenen Daten
am Ende der Phase II Rehabilitation ist zu erwarten, dass das Einschlusskri-
terium des ,ungiinstigen Risikoprofils“ auf etwa die Hilfte aller PatientIn-
nen am Ende Phase II zutrifft.
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(03]
Aktuelle klinische Untersuchung und Labarbefund
mind. ein'Wert
jeKategorie
Kate- Aukerhalbdes | auferhalbdes
gorie Im Zielbereich | Zielbereichs Zielbereichs
1 Leistungsfihigkeit% | sieheC1 O==100 % O=100% — Oija
., Blutdruck systolisch mmHg O=140 mmHg : O==140 mmHg —
" Blutdruck diastolisch mmHg | <80 mmHa | [0==80 mmHg 7 =
Gesamtcholesterin ma/d
HOL-Cholesterin mag/dl
LOL-Cholesterin mgidl;
;gﬁ‘:'ﬁgﬂgg't <70 mgidl | [1==70 mg/dl
Risikooder oder TE e
- Patientln mit =100 mo/dl | OJ==100 ma/dl @ =
3 hohem Risiko oder O ja
oder A
“Patientin mit [ anderer 4
geringem/ Zielbereich /
moderatem Risiko Vi
Triglyceride ma/d <150 mg/dl | [1==150 mg/dl
Blutzuck er (nichtem) mafdl O=110moidl © O==110 ma/dl
FBETE O
% od -
4 e O<7% oder : O==F % oder ~Dia
mmalimal | <63 mmol/mal | »=53 mmol/mal
Gewicht (vorRehal
zum Ereignis- ka -»geschitst, Patientinnenangabe
zeitpunkt)
Gewicht (akiuell) kg
Groke cm
BMI (aktuell) Bl Oemi <25 | LIBMI==25 -
5 =102 cm O==102 cm T
(mannl.} {ménnl.) Oja
Bauchumfang cm oder oder — 1 =
O=89 cm O ==82cm
(weibl.) (weibl.)
& i Aktueller Oaktuell O aktuell > Oia
| Zigarettenkonsum iTag Michtraucherin | Raucherln ) !

Anzahl der offenen Kategorien:

van 8

Abbildung 2.8-1: Risikochart fiir den PatientInneneinschluss

& PatientInnen beider Gruppen miissen prinzipiell an weiterfithrenden

RehamafBnahmen interessiert sein (Motivation).

# PatientInnen beider Gruppen miissen der Studienteilnahme einwilli-

gen (unterschriebene Einverstindniserkldrung).

#  +PhIII PatientInnen missen in einem Bundesland, in welchem es ein
AGAKAR Vertragspartnerzentrum gibt (Niederdsterreich, Oberoster-
reich, Steiermark, Salzburg, Vorarlberg) und im Einzugsgebiet (max.
S0 km) dieser ambulanten Phase III Zentren wohnen (Raum Krems,

Linz, Wels, Graz, Bruck a.d. Mur, Salzburg, Feldkirch).

-PhIII PatientInnen sollten in vergleichbaren Regionen wohnen, in welchen
jedoch kein Vertragspartnerzentrum zur Durchfiihrung einer Phase III Re-
habilitation und auch kein anderes SV-internes Phase III Zentrum oder
Zentrum mit Abrechnungsvereinbarung besteht (siehe Ausschlusskriterien
Kapitel 2.8.2). Da sich die Vertragspartnerzentren vorzugsweise in Ballungs-
rdumen befinden, sollen die ,vergleichbaren“ Regionen ebenfalls Ballungs-
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Patientlnnen miissen
motiviert flir
weiterflihrende Reha
sein und in
Studienteilnahme
einwilligen

1G Patientinnen wohnen
in Nahe von AGAKAR-
Zentrum

Patientinnen ohne
Phase 11l méglichst in
Ballungsrdumen ohne
Phase Il Zentrum
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riumen entsprechen, um keinen Stadt-/ Land- Unterschied zwischen den
Gruppen hervorzurufen. Dieses Kriterium fiir —-PhIII PatientInnen ist nach
Moglichkeit einzuhalten, jedoch keine zwingende Voraussetzung zur Stu-
dienteilnahme.

Die Einschlusskriterien sind zusammenfassend in Tabelle 2.8-1 dargestellt.

Tabelle 2.8-1: Einschlusskriterien

Einschluss-kriterium
(Ende Phase II)

+Phlll Gruppe

-Phlll Gruppe

1. Beendigung Phase
I, Alter

ava
v

ava
LAY

planmdfRige Beendigung eines Phase Il Rehabilitationsprogramms

dlter als 18 Jahre

2. Erfiillung der
Voraussetzungen
zur Inanspruch-
nahme einer Phase
11l Rehabilitation

ava
LA

v
LA

ava
LA

v
A

ava
LA

v
A

Rehabilitationsbeddirftigkeit
Rehabilitationsfahigkeit

Positive Rehabilitationsprognose
Ausreichende Mobilitat

Sicherstellung der sozialen, pflegerischen und medizinischen Versorgung im
Wohnumfeld

Absolvierung der Phase Il (stationdr oder ambulant)

3. Erfiillung der
Zuweisungs-
kriterien zur
ambulanten
kardiologischen
Rehabilitation
(Diagnose
entsprechend der
absoluten oder
relativen
Indikationen
(Klasse-1-und 11))

ava
LAY

ava
v

ava
LAY

ava
v

ava
LAY

ava
v

ava
LAY

ava
v

ava
LAY

ava
v

ava
LAY

ava
v

ava
LAY

ava
v

Zustand nach akutem Koronarsyndrom (STEMI)

Zustand nach Bypassoperation

Zustand nach anderen Operationen am Herzen und an den grofSen GefdfSen
Zustand nach Herz- oder Herz-Lungen-Transplantation

Chronische Belastungsherzinsuffizienz (NYHA-Stadium 11, 111)

Zustand nach akutem Koronarsyndrom (NSTEMI)

Zustand nach PCl

Stabile koronare Herzkrankheit

Pulmonale Hypertonie

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK) (Claudicatio intermittens)
Pravention bei motivierbaren Hochrisikopatienten

Zustand nach elektrophysiologischer Intervention

Zustand nach Implantation eines Herzschrittmachers oder eines Defibrilla-
tors

Hamodynamisch stabile Arrhythmie, Zustand nach anhaltender Kammerta-
chykardie oder nach Herzstillstand

4. ungiinstiges
Risikoprofil

v
A

In mindestens 3 der Risikokategorien ist ein oder sind beide Rehabilitations-
ziele am Ende der Phase Il offen (siehe Abbildung 2.8-1)

5. Motivation

ava
LAY

Interesse an weiterfiihrenden Rehamalnahmen

6. Einwilligung zur
Studienteilnahme

ava
LA

Unterschriebene Einwilligungserklarung

18
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6.Bundesland und

Niederdsterreich

Bevorzugte Regionen:

Region des Krems Niederdsterreich
Wohnortes/ Oberosterreich Wiener Neustadt
Arbeitsortes Linz Amstetten
Wels Ternitz
Steiermark Neunkirchen
Graz Waidhofen an der Ybbs
Bruck a. d. Mur Zwettl
Salzburg Hollabrunn
Salzburg Mistelbach
Vorarlberg Obergsterreich
Feldkirch Braunau
Bad Ischl
Salzburg
Saalfelden

St. Johann im Pongau

Bischofshofen
Tirol

Innsbruck

Kufstein

Telfs

Hall in Tirol

Worgl

Lienz

Schwaz
Karnten

Wolfsberg

Spittal an der Drau

St Andra
Burgenland

Eisenstadt

2.8.2 Ausschlusskriterien

#  Patientlnnen beider Gruppen diirfen nicht im Raum Wien, Steyr, Ausschluss bei
Innsbruck oder Klagenfurt wohnen, da dort andere (nicht AGAKAR) Kontraindikationen fiir
ambulante kardiologische Rehabilitationszentren verfiigbar sind. Pa- ambulante Reha
tientInnen der —PhIII Gruppe sollen dariiber hinaus nicht im Ein-
zugsgebiet der 8 AGAKAR Zentren wohnen (siche Tabelle 2.8-2).

& Patientlnnen beider Gruppen diirfen keine absoluten oder relativen
Kontraindikationen fiir eine ambulante kardiologische Rehabilitation
aufweisen (siehe Tabelle 2.8-2)
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Tabelle 2.8-2: Ausschlusskriterien

Ambulante kardiologische Rehabilitation

Kontraindikationen
fiir eine ambulante
kardiologische
Rehabilitation

Ausschlusskriterium  |+Phlll Gruppe -Phlll Gruppe
Wohnort Wien Wien
Oberdsterreich Niederdsterreich
o Steyr % Raum Wien
Kirnten % Krems
& Klagenfurt Oberdsterreich
. % Linz
Tirol !
) o Wels,
% Innsbruck & Steyr
Salzburg
#  Stadt Salzburg
Karnten
% Klagenfurt
Tirol
% Innsbruck
Vorarlberg:
%  Feldkirch
Steiermark
% Graz
%  Bruck a. d. Mur
absolute # Instabile Angina pectoris

Ruheherzinsuffizienz

Floride Endomyokarditis oder andere floride Infektionen
Rezente Pulmonalarterienembolie oder Phlebothrombose
Hamodynamisch instabile Arrhythmien

Kritische Obstruktionen des linksventrikuldren Ausflusstraktes

Patienten, die aufgrund korperlicher, psychischer oder geistiger Gebrechen
kardiologisch nicht rehabilitierbar sind

Fehlende Therapiemotivation

Akute oder dekompensierte Krankheitszustdnde (z. B. Leberinsuffizienz,
floride Infektionskrankheiten, unbehandelte hormonelle Entgleisungen)

Laufende Chemo- bzw. Strahlentherapie (oder andere belastende und zeit-
intensive Therapieformen)

Massive Inkontinenz
Manifeste Drogen- und Alkoholabhangigkeit

relative
Kontraindikationen
fir eine ambulante
kardiologische
Rehabilitation

Dialysepatienten

Malignome

MRSA-Trager

Graviditat

Ein in relevantem Ausmaf$ herabgesetztes Kommunikationsvermoégen (z.
B. fehlendes Sprachverstdandnis, Taubheit), sodass arztliche Anordnungen
nicht zweifelsfrei verstanden, Auskiinfte zur personlichen Befindlichkeit
nicht eindeutig gegeben werden kénnen und Schulun-
gen/psychotherapeutische Gesprdche nur sehr erschwert oder gar nicht
durchfiihrbar sind )

Eine nicht ausreichende diagnostische Abklarung

20
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2.8.3 Operationalisierung des
Patientinneneinschlusses

EinschlieSende Zentren

Der Einschluss der PatientInnen erfolgt in sechs stationdren Rehabilitati-
onszentren (in geografischer Ndhe zu AGAKAR-Zentren) und 8 ambulanten
Rehabilitationszentren: (siehe auch Abbildung 2.8-2)

stationdre Rehabilitationszentren:

- Reha-Zentrum Kurhaus Austria der BVA, Bad Schallerbach
- SKA-RZ Bad Tatzmannsdorf

- SKA-RZ St. Radegund

- SKA-RZ Grofigmain

- Herz-Kreislauf-Zentrum Grofigerungs

- Reha-Klinik Montafon, Schruns

ambulante Rehabilitationszentren:

- Institut fiir Praventiv- und angewandte Sportmedizin (IPAS) des Landes-
klinikum Krems

- Cardiomed kardiologische Rehabilitionseinrichtung, Linz

- Institut fir Praventiv und Rehabilitationsmedizin Cardio Vital Wels, Wels
- ZARG — Zentrum fiir ambulante Rehabilitation, Graz

- Physikalisches Ambulatorium & ambulante Kardiologische Rehabilitation
der Stadtwerke Bruck an der Mur GmbH, Bruck an der Mur

- Ambulatorium Nord, Salzburg
- Institut fiir Sportmedizin des Landes Salzburg, Salzburg

- Reha-Sport-Institut, Feldkirch
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Einschluss der
Patientlnnen in 6
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ambulanten
Rehazentren
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O stationdre Rehabzentren

® ambulante Rehabilitation
o, v
(Jk\} ;{j'\ _"TI
" "
7 )
7

stationdres Rehazentrum

AGAKAR Zentrum

Abbildung 2.8-2: teilnehmende Rehabilitationszentren

Auswahl der stationdren Die Auswahl der stationidren Zentren erfolgte anhand folgender Kriterien:

22

Zentren aufgrund
geographischer N&he zu
amb. Zentren,
ausreichender
Patientinnenfrequenz

# Die Anzahl der am Studieneinschluss beteiligten Héauser sollte zur
Wahrung der Datenqualitét so gering wie moglich sein.

% Die stationdren Zentren sollten moglichst im Einzugsgebiet (zumin-
dest im Bundesland) der acht ambulanten AGAKAR Rehazentren lie-
gen, damit fiir die +PhIIl Gruppe PatientInnen in Wohnortnéhe zu
den ambulanten Zentren gefunden werden kénnen

% Es sollten anhand der Bettendquivalente etwa die Héilfte der rund
9000 (von 18000) jiahrlichen stationidren KardiorehapatientInnen als
potentielle StudienpatientInnen gesichtet werden konnen (Hiuser
mit in Summe etwa 600-700 Bettenidqgivalenten), da vermutlich etwa
die Hilfte (4500) dieser PatientInnen die studienspezifischen ,Hoch-
risikogruppen“- Einschlusskriterien erfiillt, von welchen rund 10%
(450 PatientInnen, siche Kapitel 2.10 ) auf Basis der weiteren Ein-
schlusskriterien rekrutiert werden miissten.

»Screening® auf Erflillung der Einschlusskriterien

JScreening” auf Alle PatientInnen, die im Einschlusszeitraum eine stationédre oder ambulan-
Erfiillung der te Phase II in einem der vierzehn teilnehmenden Rehabilitationszentren be-
Einschlusskriterien enden, sollen konsekutiv nach Erfiillung der Einschlusskriterien/ Abwesen-

konsekutiv: heit von Ausschlusskriterien (siehe auch Abbildung 2.8-3 und Anhang 4.1)
»gescreent” werden.
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Eine Vorselektion potentieller StudienpatientInnen kann jedoch bereits zu
Beginn/ im Verlauf der Phase II erfolgen

PatientInnen, die

ava
>

v
>

ava
>

v
>

ava
>

v
>

< 18 Jahre sind,
aus dem Raum Wien, Steyr, Innsbruck und Klagenfurt kommen

Kontraindikationen fiir eine ambulante Rehabilitation (z.B.: akute,
dekompensierte Krankheitszustinde, herabgesetztes Kommunikati-
onsvermogen etc.; siche Ausschlusskriterien 2.8.2) aufweisen

die Voraussetzung zur Inanspruchnahme der amb. Reha und
die Zuweisungskriterien zur amb. Reha nicht erfiillen

die Phase II vorzeitig beenden,

missen nicht weiter nach Erfilllung der Einschlusskriterien gesichtet wer-

den3.

Bei allen anderen PatientInnen folgt im Rahmen der Abschlussuntersu-
chung die Beurteilung der Eignung zur Studienteilnahme:

aa
>

ava
>

aa
>

Vorerst wird das Risikofaktorenprofil kontrolliert (mindestens 3 Ka-
tegorien offen?).

Nur bei Erfiillung des Einschlusskriteriums ,ungiinstiges Risikopro-
fil“ folgt die Beurteilung der Motivation zur Teilnahme an weiterfiih-
renden Rehabilitationsmafinahmen.

Nur bei grundsitzlich motivierten PatientInnen folgt im Anschluss
die Frage nach der Einwilligung zur Studienteilnahme.

Sind diese Kriterien erfiillt erfolgt anschlieBend die ,,Gruppenzuteilung:

ava
>

aa
>

PatientInnen, die im Umkreis von AGAKAR Zentren wohnen, sind
(sofern sie aufgrund eigener Entscheidung, eine Phase III Rehabilita-
tion beantragen mochten) potentielle +PhIIl PatientInnen. Der An-
trag auf Phase III Rehabilitation wird fiir diese PatientInnen noch im
Phase IT Zentrum gestellt.

Fir weiterfiihrende gesundheitsforderliche Mafinahmen motivierte
PatientInnen, die aufgrund Ihres Wohnortes nicht an einem AGA-
KAR Phase III Programm teilnehmen konnen, sind potentielle —PhIII
PatientInnen. Damit soll gewihrleistet werden, dass nur PatientInnen
in der —PhIIT Gruppe beobachtet werden, die zwar Interesse an der
Phase III Rehabilitation hitten/ dazu motiviert/ motivierbar sind, je-
doch durch ihren Wohnort keine Moglichkeit dazu haben.

Die Information aller potentiellen StudienpatientInnen iiber den Ablauf
und die Ziele der Studie erfolgt durch die Rehabilitationsérztin/ den Reha-
bilitationsarzt.

3 Falls eine der beiden Gruppen bereits voll ist, kénnte hier abhiingig vom Wohnort
eine weitere Sichtung ggfs. entfallen.
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Vorselektion- keine
weitere Sichtung bei

- Alter <18 Jahre,
- def. Wohnort

- Kontraindikationen fiir
ambulante Reha

- Nicht-Erfiillung der
Inanspruchnahme-
Voraussetzungen bzw.
Zuweisungskriterien zur
ambulanten Reha

- vorzeitiger Phase II
Beendigung

bei allen anderen
PatientInnen Einschluss
wenn:

- ungtinstiges
Risikoprofil*
- Motivation fiir

weiterflihrende Reha?

- mit Studienteilnahme
einverstanden

»Zuordnung" zur Gruppe
mit bzw. ohne Phase 11|
nur aufgrund des
Wohnortes
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Vorselekiion potentieller Studienpatientinnen (zu Beginn/ wahrend Phase 1)y

. <18 Jahre? ODER
- aus dem Raum Wien, Steyr, Innsbruck oder Klagenfurt? ODER ia
- keine Erfillung der Zuweisungskriterien zur amb. Reha? ODER
- Kontraindikationen fur amb. Reha? ODER --
- keine Erfullung der Voraussetzungen zur Inanspruchnahme

einer Phase |ll Rehabilitation? ODER
- (vorzeitige Beendigung der Phase 11)

‘ wenn nein, weiter....

Patientinneneinschluss TO (Ende Phase 11}

+  (Alle Werte zur Beurteilung des Risikofaktorenprofils nein

verfigbar/ erhebbar?) -
= unginstiges Risikoprofil*: mindestens 3 der 6 Rehaziel-

Kategorien ,offen” (Ziele nicht vollstandig erreicht)?

e

- grundsatzlich zur Teiinahme an weiterfihrenden
Rehabilitationsmatnahmen motiviert?

i .

- Einwilligung zur Studienteilnanme?

a Patientinneninformation und Elnmmgnnﬂﬁ!‘m“ﬂlﬂg
] zur Teilnahme an der Studie

Mulizenirische, prospektive Kohoenshudie mit zwei Paralalgruppen (mit!
ohne Phasa lIl) zur ambulanten kardiclogischen Phase Il Rehabiltation®

Sehrgeshie Teilnehmenn, seh geehied Tednamen

Abbildung 2.8-3: Ablauf des PatientInneneinschlusses
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Fortsetzung Abbildung 2.8-3

Abschliefende ,Gruppenzuteilung”

« wohnt im Umkreis eines AGAKAR Zentrums? |

e~ ek
nein L et 1 ' S ; LA
in Grafik nicht —E A

eingefarbt = in

PLZ-Liste nicht in Grafikf/ PLZ -
zu finden = Liste Griin=
potentiell -Phll] potentiell +Phlll

michte Phase [l

tatsachlich machen/
beantragen?

“.‘_ B8
[ Einschiuss =Aill Gruppe (< ERSERUSS SRRl Gruppe ()

2.8.4 Weitere, zum Einschlusszeitpunkt erfasste
Informationen

Um die Vergleichbarkeit der Gruppen zu gewihrleisten, bzw. Unterschiede
darstellen und in der Auswertung beriicksichtigen zu konnen, wird zusitz-
lich zur (studienspezifisch standardisierten) Dokumentation routineméfig
erhobener Kklinischer Parameter (z.B. Blutdruck, Blutfette- und -zucker,
BMI etc.) zu Studienbeginn eine  schriftliche PatientInnen-
Fragebogenerhebung (inkl. HADS (Angstlichkeit/ Depressivitit), gesund-
heitsbezogene Lebensqualitdt (generisch: EQ-5D, indikationsspezifisch:
MacNew) durchgefiihrt (Fragebdgen siehe Anhang).
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Patientinnenfragebogen
beinhaltet validierte
Instrumente (HADS,
EQ-5D, MacNew)
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klinische und Labor-
Parameter aus dem
Arztinnenfragebogen zu
T
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2.9 Studienendpunkte

2.9.1  Primdrer Studienendpunkt

Die zur Bewertung der ,Zielerreichung® herangezogenen aktuellen klini-
schen und Labor-Werte werden im ArztInnenfragebogen zu T1 erhoben
(siche Abb.2.9-1; Anmerkung: Die Erfassung des aktuellen RaucherInnen-
status erfolgt unter ,C1 aktuelle Anamnese®, jene des aktuellen Prozentsat-
zes des tabellarischen Sollwertes unter ,D2 aktuelles Ergometrieprotokoll“
siehe ArztInnenfragbogen T1 im Anhang).

D1

Blutdruck systolisch
Blutdruck diastolisch
Gesamtcholesterin
HDOL-Cholestern
LOL-Cholesterin
Triglyceride

Aktuelle klinische Untersuchung und Laborbefund

mm Hg Blutzucker (nichtern) mg/dl

mm Hg HbAlc % bazw. mmol/mol
mg/d| Gewicht kg

mg/d Grolke Cm

mg/d| BMI BMI

mg/d| Bauchumfang cm

Abbildung 2.9-1: Erfassung der Daten fiir den primaren Studienendpunkt

Veranderung offener
Einzelziele im
Gruppenvergleich

fir 8 von 10 Zielen wird
ausschlieBlich
Zielerreichung ja/nein
betrachtet
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Als primirer Studienendpunkt wird die Veridnderung der Anzahl offener,
einzelner Rehaziele der insgesamt zehn Einzelziele in den sechs, beim Ein-
schluss der PatientInnen beriicksichtigten Riskokategorien im Vergleich
zwischen +PhIII und —PhIII-Gruppe betrachtet.

Fiir den systolischen und diastolischen Blutdruck, LDL-Cholesterin und
Triglyceride, Blutzucker und HbAlc, den Bauchumfang und den Rauche-
rInnenstatus, werden die Werte aufferhalb des Zielbereichs (,offene Ziele®)
zu T1 summiert. Fiir den einzelnen Patienten/ die einzelne PatientIn gibt es
fiir diese acht Einzelziele folgende Moglichkeiten, sich von TO zu T1 zu ver-
dndern:

Tabelle 2.9-1: mogliche Verinderungen von 10 zu T1(fiir 8 der 10 Einzelziele)

To Wert Wert Wert im Wert im
auBerhalb auBerhalb Zielbereich Zielbereich
Zielbereich Zielbereich

T Wert im Wert Wert im Wert
Zielbereich auBerhalb Zielbereich auBerhalb

Zielbereich Zielbereich
Veranderung |ja, positiv unverdndert |unverdndert
seit To:
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Fiir BMI und Leistungsfihigkeit werden zusitzlich zur Zielerreichung fol-
gende Veridnderungen seit der Basiserhebung zu TO ebenfalls beriicksich-
tigt:

#  eine Verdnderung des Korpergewichts um mindestens +/-5% bei Pa-
tientInnen, die zu TO und T1 einen BMI>25 aufweisen

&  eine Verdnderung der Leistungsfihigkeit um mindestens+/-10% des
tabellarischen Sollwertes (Ergometrie) bei PatientInnen, deren Leis-
tungsfahigkeit zu TO und T1 <100% des tabellarischen Sollwertes
betrigt

Folgende Moglichkeiten der Verianderung sind fiir den einzelnen Patienten/
die einzelne Patientin denkbar:

fiir BMI und
Leistungsfahigkeit
werden zusatzlich
prozentuale
Verénderungen

aufSerhalb des

Zielbereichs

beriicksichtigt

Tabelle 2.9-2: mogliche Verinderungen von 10 zu T1 (fiir BMI und Leistungsfihigkeit)

To Wert auRerhalb|Wert auBBerhalb {Wert im Wert im Ziel- |Wert aufSerhalb |Wert auBerhalb
Zielbereich Zielbereich Ziel-bereich |bereich Zielbereich Zielbereich
T Wert im Zielbe-|Wert auBBerhalb |Wert im Wert auBer- |Wert aulSerhalb |Wert auBerhalb
reich Zielbereich Ziel-bereich |halb Ziel- Zielbereich, Zielbereich,
bereich aber Gewichts- |aber Gewichts-
reduktion zunahme >=5%
>=5% bzw. bzw. Leistungs-
Leistungs- verminderung
steigerung >=10%
>=10%
Veranderung |ja, positiv unverdndert unverandert ja, positiv
seit To:

2.9.2 Sekundare Studienendpunkte

Als sekundire Endpunkte der Studie werden jene Endpunkte beriicksich-
tigt, welche von Interesse sind (AGAKAR, HVB, PVA), jedoch unter den ge-
gebenen Rahmenbedingungen einer maximal zu erreichenden Patientln-
nenanzahl und Beobachtungsdauer nicht die ausreichende Aussagekraft
(power) erzielen wiirden, oder als einzelnes, priméires Erfolgskriterium fiir
die Phase III Rehabilitation nicht geeignet sind.

Neben dem Gruppenvergleich der einzelnen o.g. klinischen Parameter und
Laborwerte (welche kombiniert als primirer Endpunkt beriicksichtigt wer-
den) zihlen folgende weitere, messbare Rehabilitationsziele aus den Guide-
lines fiir ambulante Rehabilitation [8] (Ziele in Klammer), die nicht als Ein-
schlusskriterium verwendet wurden, als sekundére Studienendpunkte:

= Angst/ Depressivitit (HADS-Score (A und D) jeweils < 8)

%  Gesundheitsbezogene Lebensqualitit, indikationsspezifisch (MacNew
Global Score Zunahme um > 0,5)

o Medikation (PatientIn versorgt mit: a. ASS u/o indikationsbedingt
Clopidogrel, b. Betablocker, c¢. ACE-Hemmer oder A-II-
Rezeptorblocker, d. Statin),
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sekundére Endpunkte

weitere Ziele aus
Guidelines (HADS,
MacNew, Medikation)
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sowie Mortalitat,
Reevents,
Krankenstdnde,
Erwerbstdtigkeit, Re-
Reha, Risikoscores,
EQ-5D

Ergebnismessung via
PatientInnen- sowie
Arztinnenfragebogen

Grundlage fir
Fallzahlberechnung:
Daten der
retrospektiven Studie

als Gruppenunterschied
offener Rehaziele zu T1
wurde verallgemeinerte
Odds Ratio von 1.8
angenommen

bei Irrtums-
wahrscheinlichkeit von
5%und Mindest-
Teststdrke von 80%
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Weitere sekundire Endpunkte sind:

%  Gesamtmortalitit

% Reeventrate/ kardiovaskulir bedingte Krankenhausaufenthalte
%  Krankenstandstage bei Erwerbstitigen

# Neupensionierungsrate bei zuvor Erwerbstétigen

# neuerliche Rehabilitationsmainahmen

%  PROCAM bzw. ESC Risikoscore

% generische gesundheitsbezogene Lebensqualitit (EQ-5SD)

2.9.3 Operationalisierung der Ergebnismessung

18 Monate nach Phase II Ende (Ende der Beobachtungszeit T1) erhalten alle
PatientInnen erneut einen PatientInnen-Fragebogen (inkl. HADS, MacNew
und EQ-35D; sieche Anhang) sowie einen ArztInnen-Fragebogen, welcher vom
behandelnden Internisten bzw. der behandelnden Internistin bzw. alternativ
in einem sozialversicherungseigenen Ambulatorium im Rahmen einer fiir
PatientInnen mit erhohtem kardiovaskuldrem Risiko {iblichen Routinekon-
trolle ausgefiillt wird (Anmerkung: Da die Nachuntersuchung eine Ergo-
metrie erfordert, muss diese bei einer/m entsprechend ausgebildeter/n
FachirztIn erfolgen). Dieser beinhaltet neben der aktuellen Anamnese und
aktuellen klinischen Parametern inkl. Labor wie zu Studienbeginn, Anga-
ben zu zwischenzeitlich im Beobachtungszeitraum eingetretenen kardio-
vaskuldren Ereignissen und Krankenhausaufenthalten, zu Arztbesuchen,
Untersuchungen/ Behandlungen und Krankenstinden sowie zu neuerlichen
RehamafBnahmen, siche Anhang).

2.10 Fallzahlberechnung

Als Grundlage fiir die Berechnung des Stichprobenumfangs wurden die Da-
ten der insgesamt 1294 PatientInnen der retrospektiven Studie (Teil IIla
[2]) herangezogen, von welchen 982 Patientlnnen am Ende der Phase II
mindestens 3 der 6 Risikokategorien "offen" hatten (mangels Datenverfiig-
barkeit wurde der RaucherInnenanteil mit 30% der PatientInnen geschitzt).
Ende Phase II hatten PatientInnen mit 3 bis 6 offenen Rehaziel-Kategorien
im Mittel 4,65 offene (Einzel-)Rehaziele.

Als Gruppenunterschied (18 Monate nach Phase II Ende) wurde in Folge
eine verallgemeinerte Odds Ratio von 1.8 angenommen. Die Prozentsitze
der —PhIII Gruppe orientieren sich dabei an den o.g. Daten der retrospekti-
ven Studie (-PhIII PatientInnen in [2]), wobei angenommen wurde, dass
sich diese im Zeitverlauf (bis 18 Monate post Phase II) nicht verdndern. Auf
Basis dieser -PhIIl-Prozentsitze und der angenommenen Odds Ratio von
1,8, wurden die erwarteten +PhIII-Prozentséitze berechnet.

Bei

%  konventionell gewéhlter Irrtumswahrscheinlichkeit von 5%,
®  einer Mindest-Teststirke von 80%,

# und einer angenommenen Odds Ratio von 1,8
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betrigt die erforderliche Mindestzahl an auswertbaren Patientlnnen pro
Gruppe 150.

Wenn die Ergebnisse den angenommenen Prozentsidtzen entsprechen, dann
wiirden die Mittelwerte offener Rehaziele 18 Monte post Phase II in der —
PhIII Gruppe 4,65, in der +PhIIl Gruppe 4,33 betragen, und somit eine
Mittelwerts-Unterschied von 0,32 offenen Rehazielen nachweisbar sein.

Diesen Mittelwertsunterschied der offenen Rehaziele kann man sich (unter
den oben genannten Voraussetzungen) stark vereinfacht/ anschaulich als
ungefihr ein Drittel der +PhIIl PatientInnen mit einem erreichten Ziel
(mehr) gegeniiber keiner Verdnderung in der —PhIII Gruppe vorstellen.

Dieser minimal nachweisbare Unterschied stellt die (statistische) ,Nach-
weisgrenze® eines potentiellen Effektes der Phase III dar. Diese statistische
Nachweisgrenze muss nicht einer definierten politischen ,,Gruppenunter-
schiedsgrenze® entsprechen.

Tabelle 2.10-1: erwartete Prozent-Verteilungen offener Rehaziele zu T1

Anzahl offener Ziele |-Phlll (%) +Phlll (%) gesamt (%)
zu T

3 15 24 20

4 34 39 37

5 27 22 24

6 15 10 12

7 6 4

8 2 1

9 o o o

Annahme hier: offene Rehaziele in -PhIII seit T0 konstant

2.10.1 Gesamtzahl der in die Studie eingeschlossenen
Patientinnen

Um am Studienende nach einem erwarteten maximalen Drop-out von ge-
samt 33% der PatientInnen (+PhIII 25%, -PhIII 40%) auswertbare Daten
von jeweils mindestens 150 PatientInnen je Gruppe zur Analyse zur Verfii-
gung zu haben, werden gesamt 450 PatientInnen in die Studie eingeschlos-
sen. Der Einschluss von +PhIII PatientInnen endet daher, wenn 200 Patien-
tlnnen eine Phase III in einem AGAKAR Zentrum begonnen haben. Der
Einschluss von —PhIII PatientInnen endet, wenn 250 PatientInnen fiir die —
PhIII Gruppe rekrutiert wurden.
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Patientinnen pro
Gruppe 150

veranschaulichter, minimal
nachweisbarer, mittlerer
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=statistische
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(# politisches ,Erfolgsmaf™)

erwarteter Drop-out bis
zZU 33%:

Einschluss von 450
Patientinnen
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2.10.2 Studienabbrecherinnen

Die Beendigung der Studienteilnahme eines Patienten/ einer Patientin ist
auf eigenen Wunsch jederzeit moglich.

Der erwartete Hauptgrund, die Studien nicht zu beenden, ist jedoch das
Nicht-Retournieren des Fragebogens zu T1. Um den Riicklauf zu erhohen,
werden PatientIlnnen bei Nicht-Retournieren des Fragebogens telefonisch
kontaktiert.

+PhIII PatientInnen, welche die Phase III Rehabilitation vorzeitig beenden,
werden nicht als StudienabbrecherInnen gezihlt. Der Grund des vorzeitigen
Abbruchs der MaBnahme (z.B. medizinischer Grund wie Reevent oder per-
sonlicher Grund) soll dokumentiert und erfasst werden. Nach dem Intenti-
on-to-treat Prinzip werden diese PatientInnen als +PhlIII PatientInnen aus-
gewertet.

2.10.3 Anzahl der pro Zentrum rekrutierten
Patientinnen

Die teilnehmenden Rehabilitationszentren rekrutieren StudienpatientInnen
anteilsmafig, d.h. auf Basis Threr versorgungswirksamen Bettendquivalente
(stationdre Zentren je 25-100 PatientInnen, AGAKAR-Zentren jeweils ca. 10
PatientInnen, siche Tabelle 2.10-2)

Tabelle 2.10-2: Anzahl einzuschliefender Patientlnnen je Zentrum

Zentrum versorgungswirksame |Anteile |Gesamtzahl zu rek-|Anzahl +Phlll |Anzahl —Phlll
Bettendquivalente rutierender Patien-|Patientinnen |Patientinnen
tinnen je Zentrum® |je Zentrum je Zentrum

Herz-Kreislauf- 191 2 100 44 56

Zentrum

Grofdgerungs

SKA-RZ Bad 155 1,5 75 33 42
Tatzmannsdorf

SKA-RZ St. 133 1,5 75 33 42

Radegund

Reha-Zentrum 109 1 50 22 28

Kurhaus Austria

der BVA

SKA-RZ Grofsgmain|104 1 5O 22 28
Reha-Klinik 50 (?) 0,5 25 1 14

Montafon

8 AGAKAR Zentren|NN 1,5(?) gesamt: 75 (je gesamt 35 gesamt 40

Zentrum ca. 9) (ca.je 4) (ca.jes)
Summe 9 450 200 250
*] Anterl entspricht 50 Patientlnnen, (?) geschitzt, NN unbekannt
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2.11 Erhebungszeitpunkte

Tabelle 2.11-1: Erhebungszeitpunkte

Erhebung der Daten bei

allen teilnehmenden . ambulanten .
Patientinnen Internistinnen
Rehazentren Rehazentren
Beﬁ.'agung Endg Phase II To To
(Einschlusszeitpunkt)
Befragung am Ende der Phase 74t
Il Rehabilitation
Befragung 18 Monate nach
Phase Il Ende m m

T0: Ende Phase II, Z1: Ende Phase III, T1: 18 Monate nach Phase II Ende
*siehe Kapitel 2.13.1

2.12 Statistische Methoden

Die primire Endgrofe ist die personenbezogene Verinderung der Anzahl
offener Reha-Ziele. Die Haupthypothese wird mittels eines stratifizierten
Wilkoxon-Mann-Whitney-U-Tests auf Signifikanz gepriift. Stratifiziert wird
anhand eines kategoriserten Propensity-Scores, wobei fiinf etwa gleichgrofie
Propensity-Kategorien gebildet werden sollen.

Als potentielle Confounder, die nicht durch Differenzbildung kontrollierbar
sind, werden Alter, Geschlecht, Schul- und Berufsbildung, Berufsstand,
(Reha-)Diagnose, gesundheitlicher Allgemeinzustand, Art der Phase II Reha
(ambulant/stationér), Motivation, Einschlusszeitpunkt und Wohnortgrofie
erachtet und deshalb zur Bildung des Propensityscores herangezogen. Die
Gewichtung der Confounder im Propensityscore wird anhand einer logisti-
schen Regression der Gruppenzuordnung auf die potentiellen Confounder
ohne Einfithrung von Interaktionstermen vorgenommen. Dabei werden Mo-
tivation, log(Alter), Einschlusszeitpunkt, Schulbildung(ordinal), Berufsbil-
dung(ordinal), Allgemeinzustand und log(Wohnortgrofie) als numerische,
approximativ intervallskalierte, Geschlecht, Berufsstand, Art der Phase II
und Diagnose als kategorielle Merkmale behandelt.

Fiir die Haupthypothese wird die Gruppenzuordnung nach dem Intention-
to-treat-Konzept entsprechend der oben dargestellten Definition vorge-
nommen (wobei ein Patient/ eine PatientIn erst nach Antritt der Phase III
als +PhIIl -GruppenpatientIn gilt (Antragstellung alleine ist nicht ausrei-
chend)).

Fehlende Einzelwerte der Abschlussuntersuchung werden dem Median der
Gruppe entsprechend ersetzt. Bei verstorbenen Patienten wird die
Gesamtverinderung durch den unteren (d.h. schlechteren) Quartilwert der
Gruppe ersetzt.

Sensitivitdtsanalysen mit Gruppenzuordnung per protocol und multivariate
Imputation fehlender Werte werden zusitzlich, aber ohne Einfluss auf die
Priifung der Haupthypothese durchgefiihrt.
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dabei beriicksichtigte
Confounder: Alter,
Geschlecht, Schul- und
Berufsbildung,
Berufsstand, (Reha-
)Diagnose,
Allgemeinzustand, Art
der Phase Il, Motivation,
Einschlusszeitpunkt,
und Wohnortgré3e

ITT-Analyse

31



weitere explorative
Analysen

keine Stratifizierung bei
Patientinneneinschluss

keine
Zwischenauswertung

LBI-HTA:

Studienprotokoll,
Fragebdgen, EK-
Einreichung,
Datenauswertung,
Berichterstellung

HVB:

Auftraggeber/ Sponsor,
organisatorische
Studienzentrale,

Datenverwaltung

PVA:

beteiligt an
Konzeptionierung

32

Ambulante kardiologische Rehabilitation

Alle weiteren Analysen sind als explorativ zu verstehen, werden hier nur ex-
emplarisch genannt und dirfen daher auch a posteriori, im Rahmen der
Analyse entstehende Zusatzfragestellungen beriicksichtigen.

Sowohl Fragestellungen zum Zusammenhang der Dauer und Intensitit der
Phase III mit der Wirkung, als auch des Einflusses der Motivation sollen
untersucht werden. Ebenso soll versucht werden, subgruppenspezifische
Wirksamkeitsunterschiede darzustellen, wobei diese aufgrund der Rahmen-
bedingungen zweifellos nur als hypothesengenerierende Hinweise interpre-
tierbar sein werden. Weiters sollen StudienabbrecherInnen charakterisiert
werden. Aufgrund des Studiendesigns ist eine Auswertung nach Zentren
("Erfolgsbeurteilung einzelner Leistungserbringer") nicht zuléssig.

Die Rekrutierung der Teilnehmer wird nicht formal durch zentralen Patien-
teneinschluss oder andere zwingende Vorgaben stratifiziert. Es wird aber je-
dem Zentrum zur Orientierung ein Rekrutierungsziel vorgegeben. Ange-
strebt wird, dass jedes Zentrum in beide Gruppen etwa gleich viele Patien-
tlnnen einbringt. Da die Haupthypothese iiber einen individuellen Lings-
schnitt-Vergleich operationalisiert wird, erscheint eine Stratifizierung nicht
erforderlich.

Es wird keine Zwischenauswertung der Daten erfolgen.

2.13 Administrative Struktur

2.13.1  Projektbeteiligte und deren Funktionen

Das Ludwig Boltzmann Institut fiir Health Technology Assessment (LBI-
HTA) ist im Rahmen der Kooperationsvereinbarungen mit dem HVB fiir
die Erstellung des Studienprotokolls, die Zusammenstellung der Fragebo-
gen, die Einreichung bei den Ethikkommissionen, die Auswertung der Da-
ten und die Erstellung des Projektberichts zustindig.

Der Hauptverband Osterreichischer Sozialversicherungstriger ist Auftrag-
geber der Studie und stellt die personellen/ finanziellen Ressourcen fiir die
organisatorische Studienzentrale (Koordinierung der Zentren, Druck der
Fragebogen, Lizenzen der Fragebogen, Aussenden der Nachbeobachtung-
serhebungsbogen) und die Datenverwaltung (Erstellung der Datenbank,
Ubertrag der papierbasierten Fragebdgen in die elektronische Datenbank,
Pseudonymisierung).

VertreterInnen der Pensionsversicherungsanstalt waren in der Konzeptions-
phase der Studie Mitglieder des Projektteams und beispielsweise an der
Auswahl geeigneter stationidrer Rehabilitationszentren beteiligt.
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Die angefiihrten stationdren Rehabilitationszentren werden Studienpatien-
tInnen rekrutieren. Diese Funktion beinhaltet das ,Screenen“ der Patien-
tInnen auf Erfiillung der Einschlusskriterien, die Fiihrung einer Liste (Aus-
/ bzw. Einschluss), das Ausfiillen eines 6-seitigen ArztInnen-Fragebogens je
eingeschlossener/m PatientIn , das Ubergeben und Ubernehmen der Patien-
tInnenfragebogen und der PatientInneninformation/ Einwilligungserklai-
rungen, die Unterstiitzung in Antragstellung auf Phase III fiir +PhIII Pati-
entInnen und das Ubermitteln der gesammelten Studienunterlagen in re-
gelmifigen Intervallen an Studienzentrale.

Die ambulanten Rehabilitationszentren haben, zusétzlich zu den o.g. Funk-
tionen wihrend des PatientInneneinschlusses, folgende Aufgaben: die Ter-
minvereinbarung fiir den Rehabeginn fiir alle im Rahmen der Studie von
den stationdren Zentren ,zugewiesenen“ +PhIII PatientInnen, die Durch-
fihrung der Phase III Rehabilitation, und zu Z1 (siehe Tabelle 2.11-1) die
Ubermittlung von Informationen an die Studienzentrale iiber Beginn/ Ende
der Phase III, bewilligte/ konsumierte Einheiten, die Art der konsumierten
Einheiten, sowie gegebenenfalls den Grund einer potentiellen vorzeitigen
Beendigung der Phase III fiir StudienpatientInnen.

Weder fiir die teilnehmenden stationédren, noch die ambulanten Rehabilita-
tionseinrichtungen oder die PatientInnen selbst ist eine finanzielle Abgel-
tung des studienspezifischen Aufwandes geplant. Die niedergelassenen In-
ternistInnen erhalten nach Retournieren der Fragebogen eine Aufwandsent-
schidigung pro vollstindig durchgefiihrter und dokumentierter Nachunter-
suchung.

In Tabelle 2.13-1 sind alle an dem Projekt beteiligten Institutionen mit einer
Ansprechpartnerin/ einem Ansprechpartner gelistet.
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Tabelle 2.13-1: Projektbeteiligte

Ambulante kardiologische Rehabilitation

Funktion/ Institution

Kontakt

Projektleitung, Studienkonzeption

AVA

v vLudwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Dr. Brigitte Piso, MPH

Heinz Tlchler

Garnisongasse 7/20, 1090 Wien
Tel.: +43 (0)1 2368119 21

Auftraggeber

é;} Hauptverband der ichischen
Sozialversicherungstriger

Dr. Erich Schmatzberger

Mag. Sabine Kawalirek
Kundmanngasse 21,1031 Wien
Tel.: +43 (0)1 71132 3002

Projektpartner

\PY)

Chefarzt Dr. Rudolf Miiller

Dr. Muna YAZIGI
Friedrich-Hillegeist-StrafSe 1, 1021 Wien
Tel.: +43 (0)50303 22511

Stationdre Rehabilitationszentren

l'v‘ Versicherungsanstalt
affentlich Bediensteter

Prim. Univ. Prof. Dr. Peter Schmid
Univ. Doz. OA Dr. Robert Berent
Stifterstraf3e 11, 4701 Bad Schallerbach
Tel.: +43 (0)7249 42541

Dr. Ottilie Reicher
Prim. Dr. Herbert Laimer

Vogelsangweg 11, 7431 Bad Tatzmannsdorf

Tel. +43 (0)3353 6000 43633

1. Radegund

OA Dr. Gerhard Obermayer

OA Dr. Werner Fluch

Dr. Christian Zmerekar
Quellenstraf3e 1, 8061 St. Radegund
Tel.: +43 (0)3132 2351-0

OA Dr Christine Haider

Dr. Nadja Geringer- Manakantas
Salzburger StrafSe 520, 5084 Grofsgmain
Tel.: +43 (0)6247 7406 47406

herzkreislaufeee

zentrum GROSS GERUNGS

Dr. Alexander Pesendorfer

OA Dr. Thomas Schadler
Kreuzberg 310, 3920 Grofs Gerungs
Tel.: +43 (0)2812 8681-0

} Reha-Klinik Montafon

OA Dr. Tomas Banerjee

Prim. Doz. Dr. Thomas Bochdansky
Dr. Lukas Pohl

Wagenweg 4a, 6780 Schruns

Tel: +43 (0)5556 205 843
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Ambulante Rehabilitationszentren

Kontakt

(‘7 cardiomed

Ambulania Kardiokogischa Rehabilitation

Dr. Silke Kranz,

Dr. Margit Leonhartsberger

Untere Donauldnde 21-25, 4020 Linz
Tel.: +43 (0)732/ 797779

Institut fir Praventiv und
Rehabilitationsmedizin Cardio Vital Wels

Univ. Prof. Prim. Dr. Bernd Eber,
Dr. Gudrun Eber

Dr. Katharina Marszycki

Dr. Vojislav Radulovic
Grieskirchnerstr. 49, 4600 Wels
Tel.: +43 (0)7242/415-6644

Landesklinikum I’\remsm

Institut fir Préventiv- und angewandte
Sportmedizin (IPAS) des Landesklinikum Krems

OA Dr. Andrea Podolsky

OA Dr. Markus Stibor

Dr. Matthias Zaloudek

Mitterweg 10, 3500 Krems an der Donau
Tel.: 43 (0)2732/804-2362

ZARG - Zentrum fiir ambulante Rehabilitation

Prim. Dr. Hanns Harpf
Dr. Leonhard Harpf
Dr. Heike Fuchs

Dr. Lucia Missoni

Graz Dr. Heidrun Jahnel
Gaswerkstralie 1 a, 8020 Graz
Tel.: +43 (0)316 5770 50
Dr. Bianca Majnik
stadtwe er Erzherzog-Johann-Gasse 1, 8600 Bruck/Mur
brucl& Tel.: +43 (0)3862 51681

Physikalisches Ambulatorium & ambulante
kardiologische Rehabilitation der Stadtwerke
Bruck an der Mur GmbH

Univ.-Prof. Prim. Dr. Gerald Zenker (LKH
Bruck a. d. Mur) Tel.: 03862-895-2201

d

Ambulatorium Nord

Dr. Edith Huber

Sr. Maria Eder

Carl-Zuckmayer-Str. 1, 5020 Salzburg
Tel.:+43 (0)662 451900

Institut fiir Sportmedizin des Landes Salzburg

Prim. Univ.-Prof. Dr.Dr. Josef Niebauer, MBA

Dr. J6rg Eichinger

Silke Droese

Lindhofstrafse 20, 5020 Salzburg
Tel.: +43(0)662 4482-4270

Reha-Sport-Institut Feldkirch

Dr. Axel Philippi
Grenzweg 10, 6800 Feldkirch
Tel. +43 (0)5522 83331
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zu erwarten
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2.14 Datenmanagement und Datenschutz

Der Priifarzt/ die Priifarztin hat nur zu PatientInnendaten seines Zentrums,
nicht jedoch zu jenen Daten anderer, an der Studie teilnehmenden Zentren,
Zugriff.

Dem Hauptverband Osterreichischer Sozialversicherungstriger werden zu
TO von den an der Studie teilnehmenden Rehabilitationseinrichtungen Arz-
tInnen- und PatientInnenfragebogen (inkl. Name, VSNR, med. Daten) in
Papierform iibermittelt. Eine zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbei-
terin im HVB iibertrigt alle Daten aus den Papierfragebogen in eine Daten-
bank. Zu T1 (nach 18 Monaten) werden den StudienteilnehmerInnen von
der Studienzentrale postalisch die T1- Fragebogen zugesandt (Begriindung
flir die personenbezogene Datensammlung). Dem Hauptverband werden
von den, durch die PatientInnen aufgesuchten, niedergelassenen Internis-
tlnnen, die Arztlnnen- und Patientlenfragebogen wieder in Papierform
iibermittelt, deren Daten wieder analog zu TO in die Datenbank extrahiert
werden. Die personenbezogenen Daten im HVB diirfen nur studienbezogen
verwendet werden, ein Zugriff Dritter (auch innerhalb des HVB) ist ausge-
schlossen. Fiir die Datenauswertung am LBI-HTA werden von der Studien-
zentrale im HVB alle personenbezogenen Daten aus der Datenbank entfernt
und durch Pseudonyme ersetzt. Ausschlieflich dieser pseudonymisierte Da-
tensatz wird dem LBI-HTA iibermittelt. Die Auswertungsergebnisse werden
in hoch aggregierter Form fiir den Abschlussbericht/ mogliche Publikatio-
nen verwendet. Nach Abschluss der Auswertung wird die personenbezogene
Datenbank im HVB unwiderruflich geldscht.

2.15 Qualitatssicherung der Daten

Die Datensammlung erfolgt mittels standardisierter Fragebogen. Eine Da-
tenqualitidtspriifung im Sinne einer Validierung der von Arztlnnen/ Patien-
tInnen getitigten Informationen ist nicht geplant.

Der Ubertrag der papierbezogenen Daten in die elektronische Datenbank
soll stichprobenartig von einer zweiten Person gepriift werden.

2.16 Ethische Aspekte

2.16.1 Therapiesicherheit

Die Phase III Rehabilitation wird an einigen Standorten in Osterreich be-
reits angeboten und teilweise von den entsprechenden Sozialversicherungs-
tragern erstattet. Es sind keine negativen Auswirkungen auf die an der Stu-
die teilnehmenden PatientIlnnen zu befiirchten. Nach (ordnungsgemaifer
oder vorzeitiger) Beendigung der Studie werden PatientInnen ohne spezifi-
sche MaBnahmen in die Routineversorgung (HausirtIn/ InternistIn) entlas-
sen.
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2.16.2 Ethikkommission

Das Studienprotokoll wurde vorerst bei der Ethikkommission (EK) des
Landes Oberosterreich eingereicht, da sich in diesem Bundesland ein statio-
nires und zwei ambulante Rehabilitationszentren befinden. Das positive
Votum wurde am 20.3. 2012 erteilt. Erst nach der Stellungnahme der EK 00
erfolgte die Einreichung bei den restlichen fiinf Landesethikkommissionen.
In zwei Bundesliandern (Vorarlberg und Salzburg) wurde eine Begutachtung
der Studie durch die regionale Ethikkommission nicht fiir notwendig erach-
tet. Die positiven Voten der restlichen Ethikkommissionen wurden am
11.4.2012 (Bgld.), 24.4.2012 (NO) und a, 27.4.2012 (Stmk) abgegeben. Letzte,
geringfiigige Protokollinderungen wurden den Ethikkommissionen im Juli
2012 gemeldet.

2.16.3 Patientinneninformation/
Einwilligungserkldrung

Der behandelnde Rehabilitationsarzt/ die behandelnde Rehabilitationsirz-
tin informiert die PatientInnen am Ende der ambulanten/ stationdren Phase
IT Rehabilitation iiber die Studienziele und -durchfithrung und holt die
schriftliche Einwilligungserkldarung (siche Beilage) der PatientInnen ein.
Die Einwilligungserklarung wurde auf Basis der Vorlage der Ethikkommis-
sionen Osterreichs erstellt (http://www.ethikkommissionen.at/).

2.17 Finanzierung der Studie

Siehe 2.13.1
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2.18 Zeitplanung

Tabelle 2.18-1: Zeitplanung Stand 20.7.2012

Dez | Jan | Feb | Mar | Apr | Jun | Jul | Sept | Dez | Mai | Mérz | Dez | Jan | Apr. | Sept
1 12 12 12 12 12 12 12 12 13 13 14 15 15 15

Protokoll an HVB X
und PVA

Protokoll an
AGAKAR und stat. X
Zentren

Letzte Anderungen X
(Fragebdgen)

Einreichung bei der X
Ethikkommission
des Landes Oberos-
terreich

Entscheid EK-O0 X

Einreichung bei den X X
anderen Landes-
Ethikkommissionen

Information aller X
beteiligten Reha-
zentren vor Ort

Protokollanderung/ X
Amendement

Beginn des Patien- X
tinneneinschlusses

Zwischenstatuser- X
hebung Patientin-
neneinschluss

Ende Patientinnen- X
einschluss

Beginn Nachbeo- X
bachtung

Ende Nachbeobach- X
tung

Beginn Datenaus- X
wertung und Be-
richtserstellung

Vorldufiger Endbe- X
richt

Externer Review, X
Erstellung des fina-
len Endberichts
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2.19 Berichterstattung

Die gesamten Studienergebnisse werden als HTA-Projektbericht im An-
schluss an die Datenauswertung auf dem Dokumentenserver des LBI-HTA
(http://eprints.hta.lbg.ac.at ) zum kostenlosen Download verfiigbar sein.

Weiters behilt sich das LBI-HTA das Recht vor, die Studienergebnisse (je
nach Publikationsthema unter Einbeziehung der relevanten Projektbeteilig-
ten) in nationalen/ internationalen medizinischen Fachzeitschriften zu ver-
offentlichen.
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4 Anhang

4.1 Dokumentation des Patientinneneinschlusses (Bsp.)

LBI-HTA | 2012

Dokumentation der Patientinnen- Rekrutierung GroRgerungs
Ziel: mind. 44 Patientinnen mit Phase 11l (I) und mind. 56 Patientlnnen chne Phase I (K}

Ist: | K

B Listen l—er. T T T we_nn_Au_s_scths;: Begriindung fii( Nic_ht—'l_'eilnahme an der__St_udie lllll
A= Ausschluss
I= mit Bhlll
K=ohne Phill
Geschlecht | Geburts- <3 offene Rehaziel- keine Motivation fiir will nicht an Studie
" Nachname Vorname M w jahr kategorien weitere Reha teilnehmen

GG- | 001 | | 19 | | O
GG- | 002 O O 19 O O O
GG- | 003 | | 19 a | O
GG- || || 004 m| | 19 O [m] O
GGE- | 003 | [= 9. . | | O
GGE- | 0oe | | 19 | | |

GG - ! oo7 | | 9 | O (|
GG- | 0og | | 19 | ] |
GG- | 009 | O 9. . | O O
GG- ! 010 Oa O 19 O Od O

GG - ! 011 | O 9 O O O
GG- | 012 m| Od 19 | | O
GG- ! 013 O 5| 19 . | O O
GG- ! 014 O O 19 | O O
GG- | 015 | | 19 | | O
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4.2 Erhebungsbégen

Studie zur ambulanten kardiologischen Phase Il Rehabilitation AVA
v vLudwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Arztinnen- Erhebungsbogen TO

(.Ende Phase II) Version 02;20.7.2012 Datum: : 201
' Patientin/ Patient i Listen-Nr:
Nachname /Vorname: Geschlecht:
[ ] mannlich
weiblich
Adresse L]
Strae: Nr.: Tel. der Patientin/ des Patienten
Plz.: Ort:
%, SV-Nummer: -
Behandelnde(r) niedergelassene(r) Internistin Plz.:
Nachname /Vorname: Ort:
Tel:

| A Aufnahme, Zugang und Entlassung zur/ aus RehabilitationsmaRnahme |

Al War die Patientin/ der Patient unmittelbar vor die-
ser Rehabilitationsmallnahme in...

ja Aufnahmedatum / Entlassungsdatum
einem allgemeinen Akutkrankenhaus [ /
einer kardiologischen Klinik/ Herzchirurgie/ [] /
einem Herzzentrum -
einer ambulanten oder stationaren Rehabili- [ /

tationseinrichtung
oder wurde die Patientin/ der Patient...

auf Initiative eines niedergelassenen Arztes [ ]

zugewiesen
direkt durch den Kostentrager zugewiesen []
A2 201
Aufnahmedatum in dieser Rehabilitationseinrichtung (Phase 1l Beginn) '
. 201

(voraussichtliches) Entlassungsdatum aus dieser Rehabilitationseinrichtung
(Phase Il Ende)

A3

Kostentrager der Rehabilitationsmalinahme [1PvA D GKK []

A4

Es handelt sich bei der MaRnahme um... [] eine Anschlussheilbehandlung (AHB)

[ ] einen sonstigen Rehabilitationsaufenthalt
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| B Anamnese

B1:
Rehabilitationsgrund- Bitte nur eine Indikation auswahlen:

[] Zustand nach akutem Koronarsyndrom (STEMI)

[] Zustand nach akutem Koronarsyndrom (NSTEMI)

[] Zustand nach aortokoronarer Bypassoperation

[] Zustand nach anderen Operationen am Herzen und an den groRen GefaRRen

[] Zustand nach Herz- oder Lungentransplantation

[] Chronische Belastungsherzinsuffizienz (NYHA-Stadium I, 111)

[] Patientinnen nach einer PCI

[] Patientinnen mit stabiler koronarer Herzkrankheit

[] Pulmonale Hypertonie

[] PAVK (Claudicatio intermittens)

] Préavention bei motivierbaren Hochrisikopatienten

[] Zustand nach elektrophysiologischer Intervention

[] Patientinnen nach Implantation eines Herzschrittmachers oder eines Defibrillators
[] Patientinnen mit hamodynamisch stabiler Arrhythmie, Zustand nach anhaltender Kammertachykardie
loder Herzstillstand

Zeitpunkt des Ereignisses bzw. bekannt seit / (Monat/ Jahr)

B2
Aktuelle Anamnese

nein ja
Hypertonie ] L] seit Jahren
Hypercholesterinamie ] ] seit Jahren
Hypertriglyceridamie L] ] seit Jahren
Diabetes mellitus Typ1 L] L] seit Jahren
Diabetes mellitus Typ2 L] L] seit Jahren
Ubergewicht ] L] seit Jahren
Hyperurikamie ] L] seit Jahren
Schlaf-Apnoe-Syndrom L] ] seit Jahren
Alkoholabusus L] ] seit Jahren
Bewegungsmangel L] ] seit Jahren
Taglicher Zigarettenkonsum zur Zeit
des kardiologischen Ereignisses [ Tag wenn 0 Zigaretten, seit Jahren
familidre Belastung [] [] ->Anmerkung: Eltern, Geschwister oder Kinder
mit Myokardinfarkt vor dem 60. Geburtstag
Andere Risikofaktoren [ []
B3
Aktuelle Medikation ja ja
Nitropréparat (auch Spray oder Pflaster) [] Thrombozyten-Aggregationshemmer []
Betarezeptorenblocker [] Antikoagulantium []
Kalziumantagonist [] Lipidsenker []
ACE Hemmer/ AT-Il Antagonisten [ ] Antidiabetikum (auch Insulin) L]
Diuretikum [] Analgetika []
Herzglykosid [] Antidepressiva/ Anxiolytika []
Antiarrhythmikum [] Andere Medikamente []
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B4
Angina Pectoris/ Dyspnoe

Aktuelle Angina Pectoris Beschwerden?

[] nein

ja ->CCS Klassifikation:
Grad 0 - Stumme Ischamie ohne jegli-
che Symptomatik

Grad | - Symptomatik nur bei schwerer
korperlicher Belastung

Grad Il - Geringe Beschwerden bei nor-
maler korperlicher Aktivitat

O o oo o

Grad Il - Erhebliche Beschwerden bei
normaler korperlicher Aktivitat

[] Grad IV - Beschwerden bei bereits bei
geringer Belastung und/oder in Ruhe

Aktuelle Dyspnoe Beschwerden?
nein

ja -> NYHA Klassifikation:
Klasse I: Keine Einschrankung der Belastbarkeit,
keine Symptome/ Beschwerden bei Belastung

Klasse II: Leichte Einschrédnkung der Belastbarkeit,
Symptome bei starkerer Belastung

O O 0O 0O

Klasse llI: Starke Einschrankung der Belastbarkeit,
Beschwerdefreiheit in Ruhe, Auftreten von Sympto-
men bereits bei leichter Belastung

Klasse IV: Dauerhafte Symptomatik, auch in Ruhe

[

B5

Wie wirden Sie den aktuellen allgemeinen
Gesundheitszustand der Patientin/ des Pa-
tienten beschreiben?

ausgezeichnet sehr gut gut

weniger gut  schlecht

| C Untersuchungen

C1

Aktuelles Ergometrieprotokoll (sitzend, nicht &lter als 7 Tage)

Anfangsbelastung / Belastungssteigerung / Minutenintervall:
[ 112/12/1 oder:[]25/25/2 oder (ggfs.): []

Erwartungs-/Bezugswerte Herzfrequenz: Watt
Gesamtbelastungsdauer Minuten Sekunden
maximale Wattleistung (letzte Stufe) Watt fur Sekunden
Blutdruck bei maximaler Wattleistung / mmHg

maximale Herzfrequenz / Minute

Leistungsfahigkeit entspricht damit % des tabellarischen Sollwertes

[ Inein:
[ ] Abbruch Patient

Abbruchgrund

[ja

Ausbelastung erreicht?
[] Abbruch Arzt/ Arztin
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c2

Aktuelle klinische Untersuchung und Laborbefund

mind. ein Wert

je Kategorie

Kate- AuRerhalb des aul3erhalb des
gorie Im Zielbereich  Zielbereichs Zielbereichs
1 Leistungsfahigkeit %  siehe C1 [1>=100 % [I<100% [lja

—
Blutdruck systolisch mmHg [ ]<140 mmHg [ ]>=140 mmHg [ja
 Blutdruck diastolisch mmHg  [1<90 mmHg [1>=90 mmHg 7
Gesamtcholesterin mg/dl
HDL-Cholesterin mg/dl
LDL-Cholesterin mg/dl:
- PatientIn mit _
sehr hohem Risi- |:d|<70 mg/dl |:d|>—70 mg/dl
ko oder : oder oder \
3 - Patientin mit ho- | [ ]<100 mg/dl [ _|>=100 mg/dI ul
hem Risiko oder | oder 2!
-Patientin mit ge- =[] anderer
ringem/ modera- Zielbereich
tem Risiko
Triglyceride mg/d| [ 1<150 mg/dl [ |>=150 mg/dI
Blutzucker (niichtern) mg/d| [J<110 mg/idl  []>=110 mg/idl 7 [lia
- HbAlc '
% oder
4 ° [ ]<7% oder [ ]>=7 % oder
mmol/mol <53 mmol/mol  >=53 mmol/mol
Gewicht (vor Reha/
zum Ereignis- kg ->geschétzt, Patientinnenangabe
zeitpunkt)
Gewicht (aktuell) kg
GroRRe cm
BMI (aktuell) BMI [lBMmi<2s  [IBMI>=25 \
5 [ ]<102 cm [ ]>=102 cm
(méannl.) (méannl.) i
Bauchumf R ja
atichtimiang cm oder oder
[ ]<89 cm [ 1>=89 cm
(weibl.) (weibl.)
Aktueller Zigaretten- [ laktuell [ laktuell Rau- 5 .
6 konsum /Tag Nichtraucherln  cherin Lia
Anzahl der offenen Kategorien: von 6
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C3:
Erhebung der Lebensqualitat bzw. Angst/ Depressivitat im Zentrum routinemafig digital fur:
MacNew [_] ja [] nein HADS-D [_]ja[_] nein EQ-5D [_]ja[ ] nein

Wenn ja, bitte entsprechende Seiten im Patientinnenfragebogen streichen/ entfernen

und stattdessen die Scores der digitalen Auswertung hier eintragen:

MacNew: HADS-D: EQ-5D:
Emotionale Werte: , Angst Wert: ) [_] Ergebnis-Ausdruck beige-
Kdrperliche Werte: , Depression Wert: , legt

Soziale Werte:
Globale Werte:

| D Sozialmedizinische Einschétzung

D1

zukunftige Berufstétigkeit

Wird der Patient/ die Patientin, sofern er/ sie vor der Reha berufstéatig war, nach der Reha voraussicht-
lich....

[]ihre/ seine gewohnte Berufstatigkeit wieder ausiiben kénnen?

[] die Berufstatigkeit stufenweise wieder aufnehmen kénnen?

[] eine Berufstatigkeit anderer Art wieder aufnehmen kénnen?

[] keine Berufstatigkeit mehr ausiiben kénnen?

[ nicht zutreffend (da der Patient/ die Patientin bereits vor Reha nicht berufstétig war)

| E Studieneinschluss

E1l
Einschlusskriterien

Der Patient/ die Patientin
- weist mindestens 3 von 6 offene Risikokategorien auf (siehe C2, Seite 4)
- ist prinzipiell an weiterfihrenden Rehabilitationsmaflinahmen interessiert
- wurde Uber Ziele und Ablauf der Studie informiert und ist mit der Studienteilnahme einver-
standen

ja

E2
Eignung/ Motivation

Wie schétzen Sie insgesamt die Eignung des Patienten/ der Patientin und seine/ ihre Motivation fur
eine weiterfihrende RehabilitationsmaRnahme ein?

Eignung: [ ] gut geeignet Motivation:  [_] sehr hoch
[ ] vermutlich geeignet [ ] hoch
[] vermutlich nicht geeignet [ ] maRig
[ ] sicher nicht geeignet [ ] gering

E3

-Phlll Gruppe (ohne Phase lllI) oder +Phlll Gruppe (mit Phase 1)
Der Patient/ die Patientin wohnt im Raum Krems, Linz, Wels, Graz, Bruck a.d. Mur, Salzburg, Feldkirch

Ja [_], +Phlll Gruppe (mit Phase II1) Nein [_], -Phlll Gruppe (ohne Phase lII)
weiter bei E4 weiter bei E5
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E4
Voraussichtliches Phase 11l Zentrum
Nur fur +Phlll Patientinnen (mit Phase lll)!

Niederdsterreich:
[ Institut fiir Praventiv- und angewandte Sportmedizin (IPAS) des Landesklinikum Krems, Krems

Oberdsterreich:
[] cardiomed kardiologische Rehabilitationseinrichtung, Linz
[] Institut fur Praventiv- und Rehabilitationsmedizin Cardio-Vital-Wels, Wels

Salzburg
] Ambulatorium Nord, Salzburg
[] Institut fur Sportmedizin des Landes Salzburg, Salzburg

Steiermark:
[ ] ZARG-Zentrum fir ambulante Rehabilitation Graz, Graz
] Physikalisches Ambulatorium & ambulante der Stadtwerke Bruck/Mur

Vorarlberg
[ ] Reha-Sport-Institut, Feldkirch

E5
Vor Entlassung des Patienten/ der Patientin

Der Patientinnenfragebogen und die unterschriebene Einwilligungserklarung wurden eingeholt

Nur fir +Phlll Patientinnen (mit Phase IlI):
Die Kontaktinformation des Phase Il Zentrums wurde Ubergeben und der Antrag auf Phase Il ge-
stellt

ja

Name des Arztes/der Arztin Unterschrift

LBI-HTA | 2012

49



Ambulante kardiologische Rehabilitation

AVA

v vLudwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Studie zur ambulanten kardiologischen Phase |1l Rehabilitation

Patientinnen- Erhebungsbogen TO
(Ende Phase II) Version 02;20.7.2012

Datum: . .201
Patientin/ Patient

Nachname /Vorname:
Listen-Nr:

Adresse
Stral3e: Nr.:
Plz.: Ort:

%, SV-Nummer: -

Sehr geehrte Studienteilnehmerin! Sehr geehrter Studienteilnehmer!

Zur Erganzung der rein medizinischen Angaben bitten wir Sie im Rahmen der Studie in
diesem Fragebogen um einige personliche Angaben.

Alle lhre Angaben werden streng vertraulich und entsprechend der gesetzlichen Bestim-
mungen zum Datenschutz behandelt. Ihr Fragebogen und der Fragebogen des/r Arztes/
Arztin werden in der Studienzentrale vor der Datenauswertung anonymisiert, sodass eine
Verknupfung der Fragebogenangaben mit Threm Namen und lhrer Adresse nicht mehr
maglich ist. Niemand kann aus den Ergebnissen erkennen, welche Person welche Anga-
ben gemacht hat.

Wenn Sie Hilfe beim Ausflllen des Fragebogens bendtigen, wenden Sie sich bitte an ein
Mitglied Ihres Rehabilitationsteams.

Wenn Sie allgemeine Fragen zur Untersuchung oder zum Ausfillen des Fragebogens ha-
ben, steht Ihnen das Studienteam gerne zur Verfigung. Ihre Ansprechpartner sind:

Alexandra HAMMER Dr. Brigitte Piso, MPH
Hauptverband der dsterreichischen Sozial- | Ludwig Boltzmann Institut fir
versicherungstrager Health Technology Assessment
Kundmanngasse 21 Garnisongasse 7/20

1031 Wien 1090 Wien

Tel.: +43 1 71132/3403 Tel.: +43 1 236 8119 -21

Fax.: +43 1 71132/3782 Fax: +43 (0) 1 236 8119 99
e-mail: alexandra.hammer@hvb.sozvers.at | e-mail: brigitte.piso@hta.lbg.ac.at

Fur Ihre Unterstitzung und Mitarbeit
bedanken wir uns schon jetzt recht herzlich!
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Anhang

Hinweise zum Ausflllen des Fragebogens
e Beantworten Sie die Fragen bitte in der Reihenfolge ihrer Nummerierung.

e Beantworten Sie die Fragen bitte vollstandig.
e Auch geschatzte/ ungefahre Angaben sind besser als keine!

Machen Sie bitte nur ein Kreuz pro Frage

In Kastchen wie diesem konnen sie Zahlen oder Buchstaben eintragen (z.B.: P )

Das Ausfillen des Fragebogens wird Sie etwa 30 Minuten beanspruchen.

| A Aktuelle Rehabilitation und davor....

Al
Die aktuelle Rehabilitation ist [ ] die erste Rehabilitation wegen meines Her-
zens.
[ ]die . Rehabilitation wegen meines Her-
zens.
Die letzte war im Jahr
A2

Ich war bis zu dieser Rehabilitation [ ] berufstatig.
[ ] Hausfrau/-mann.

[ ] arbeitslos seit
Monat / Jahr

[] Pensionistin seit
Monat / Jahr
Grund:

[ ] altersbedingt
[ ] vorzeitig befristet aufgrund meiner
Herzerkrankung
[] vorzeitig unbefristet aufgrund meiner
Herzerkrankung
[ ] anderer

[ ] nicht zutreffend

[ ]in Ausbildung (Schule, Lehre, Studium etc.).
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A3
Ich war direkt vor dieser Rehabilita-
tion im Krankenstand

[ ] nein
[1ja, seit

Wochen.

| B nach der Rehabilitation....

Bl
Nach der Reha mdchte

ich ja, jeden-

falls

ja, wahr-
scheinlich

...mich regelmafig von

meiner Hausarztin/ Internis- ] ]
tin bzw. meinem Hausarzt

/Internisten betreuen lassen

...weiterfihrende MalRRnah-

men ergreifen, um meine

Gesundheit zu festigen (z.B. u ]
Langzeitrehabilitation, Phy-

siotherapie, etc.)

...Bewegung in organisier-

ten Gruppen machen (z.B.:

turnen, wandern, Rad fah- [] []
ren, schwimmen...)

...die erlernten Maflinahmen

selbststandig auch daheim

fortsetzen, um meine Ge- [] []
sundheit zu festigen

...Bewegung alleine, zu

zweit oder mit Freunden

machen (z.B.: turnen, wan- D D
dern, Rad fahren, schwim-

men,...)

ja, jeden-
falls

ja, wahr-
scheinlich
...weiter leben wie bisher.

Mein Lebensstil war nicht D D
die Ursache meiner Herzer-

krankung

eher nicht,

ich habe

kein Inte-
resse

weild ich
noch nicht

[] []

[ [

weild ich
noch nicht

[ [

eher nicht

eher nicht,
ich habe
keine Zeit

L]

L]

sicher
nicht

L]

52
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C

Bitte geben Sie an, welche Aussagen lhren heutigen Gesundheitszustand am besten

beschreiben, indem Sie ein Kreuz in das zutreffende Kastchen jeder Gruppe ma-
chen:

C1. Beweglichkeit / Mobilitat

[ ] Ich habe keine Probleme herumzugehen
[] Ich habe einige Probleme herumzugehen
[]Ich bin ans Bett gebunden

C2. Fur sich selbst sorgen

[] Ich habe keine Probleme, fur mich selbst zu sorgen
[ ] Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen
[] Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

C3. Alltagliche Tatigkeiten (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitak-
tivitaten)

[ ] Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Téatigkeiten nachzugehen
[]Ich habe einige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
[] Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

C4. Schmerzen / korperliche Beschwerden

[ ] Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
[]Ich habe maRige Schmerzen oder Beschwerden
[ ] Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden
C5. Angst / Niedergeschlagenheit

] Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

[ Ich bin maRig angstlich oder deprimiert
[ ]lch bin extrem angstlich oder deprimiert
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C6.

Um lhnen die Einschatzung zu erleichtern, wie gut
oder wie schlecht lhr Gesundheitszustand ist, haben
wir eine Skala gezeichnet, ahnlich einem Thermome-
ter. Der denkbar beste Gesundheitszustand ist mit ei-
ner ,100“ gekennzeichnet, der schlechteste mit ,0“.

Wir méchten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu kenn-
zeichnen, wie gut oder schlecht Ihrer Ansicht nach Ihr
personlicher Gesundheitszustand heute ist. Bitte ver-
binden Sie dazu den untenstehenden Kasten mit dem
Punkt auf der Skala, der Ihren heutigen Gesundheits-
zustand am besten wiedergibt.

Ihr
heutiger

Gesundheitszustand

Denkbar
bester
Gesundheitszustand

100

0

Denkbar
schlechtester
Gesundheitszustand

© 1994 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
reproduction without written permission prohibited
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Bezugsquelle: http://www.euroqol.org/
Mit freundlicher Genehmigung von EuroQol
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Anhang

D

macnew?g

HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE INSTRUMENT

Wir mdchten Ihnen nun gerne einige Fragen stellen, wie Sie sich wahrend der letzten 2
Wochen geflhlt haben.

Bitte kreuzen Sie jenes Feld an, welches zu lhrer Antwort passt.

D1

. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen frustriert, ungeduldig oder ungehalten

gefuhlt?

NOo o~ WwWNPE

D

N

No o~ wNE

D3

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen wertlos oder unzulanglich gefuhlt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ 1 KAUM

LINIE

. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen sehr zuversichtlich und sicher

gefuhlt, mit Inrem Herzproblem umgehen zu kénnen?

No o~ wWwNRE

D4

LINIE
[ ] WENIGE MALE

[ ] MANCHMAL

[ ] ZIEMLICH OFT
[ ] MEISTENS

[ ] FAST IMMER
[ ] IMMER

. Wie oft haben Sie sich im Allgemeinen in den letzten 2 Wochen entmutigt oder

deprimiert gefuhlt?

~NOoO o~ WN PR

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE
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D5. Wie oft in den vergangenen 2 Wochen fuhlten Sie sich entspannt und ohne Druck?

LINIE
[ ] WENIGE MALE

[ ] MANCHMAL

[ ] ZIEMLICH OFT
[ ] MEISTENS

[ ] FAST IMMER
[ ] IMMER

No o~ wWNRE

D6. Wie oft in den letzten 2 Wochen fihlten Sie sich erschopft oder mit wenig Energie?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ | DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

D7. Wie glucklich und zufrieden sind Sie in den letzten 2 Wochen mit Threm persénlichen
Leben gewesen?

~NOoO o~ WNPE

[] SEHR UNZUFRIEDEN; DIE MEISTE ZEIT UNGLUCKLICH

[]IM ALLGEMEINEN UNZUFRIEDEN, UNGLUCKLICH

[] IRGENDWIE UNZUFRIEDEN, UNGLUCKLICH

[ ]IM ALLGEMEINEN ZUFRIEDEN

[ ] DIE MEISTE ZEIT GLUCKLICH

[ DIE MEISTE ZEIT SEHR GLUCKLICH

[ ABSOLUT GLUCKLICH; HATTE NICHT ZUFRIEDENER SEIN KONNEN

~NOo o~ wWNPE

D8. Wie oft haben Sie sich in den letzen 2 Wochen rastlos geflhlt, oder so, als ob Sie
Schwierigkeiten héatten, ruhig zu werden?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ 1 KAUM

LINIE

D9. Wie stark war Ihre Atemnot in den letzten 2 Wochen wahrend Ihrer alltdglichen
Aktivitaten?

No o~ wWwNPE

[ EXTREME ATEMNOT

[ ] SEHR HOHE ATEMNOT

[ ] ZIEMLICHE ATEMNOT

[ ] MITTELMASSIGE ATEMNOT
[ ] ETWAS ATEMNOT

[ ] WENIG ATEMNOT

[ ] KEINE ATEMNOT

No o~ wNPE
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D10. Wie oft in den letzen 2 Wochen habe Sie sich zum Weinen gefuhlt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ | DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D11. Wie oft habe Sie sich in den letzten 2 Wochen abhangiger gefuhlt als vor lhrem
Herzproblem?

NOoO o~ WNPE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D12. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen aul3erstande gefuhlt, Ihren tblichen
gesellschaftlichen Aktivitaten oder denen mit Ihrer Familie nachzukommen?

~NOo o~ wWNPRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D13. Wie oft haben Sie sich in den letzen 2 Wochen so geflhlt, als ob andere nicht mehr
dasselbe Vertrauen in Sie haben wie vor lhren Herzproblemen?

No o~ wNPRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[l MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D14. Wie oft haben Sie in den letzten 2 Wochen Brustschmerzen bei alltaglichen
Aktivitaten verspurt?

No o~ wWwNRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[l MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

No o~ wWwNRE
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D15. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen unsicher gegeniber sich selbst
gefuhlt oder einen Mangel an Selbstbewusstsein verspurt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D16. Wie oft waren Sie in den letzten 2 Wochen wegen schmerzenden oder miden
Beinen beunruhigt?

~No o~ WwWN PR

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

D17. Wie stark waren Sie in den letzten 2 Wochen wegen lhres Herzproblems beim Sport
oder beim korperlichen Training eingeschrankt?

NOoO o~ WwWNPE

[ ] SEHR STARK EINGESCHRANKT

[] STARK EINGESCHRANKT

[[] ZIEMLICH EINGESCHRANKT

[ 1 MASSIG EINGESCHRANKT

[ ] IRGENDWIE EINGESCHRANKT

[] EIN WENIG EINGESCHRANKT

[] ABSOLUT NICHT EINGESCHRANKT

No o~ wNPE

D18. Wie oft haben Sie sich in den letzen 2 Wochen besorgt oder verangstigt gefuhlt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[l MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D19. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen schwindlig oder benommen gefuhlt?

No o~ wWwNRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[l MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

NOo o~ WN PR
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D20. Wie stark haben Sie sich in den letzten 2 Wochen wegen lhres Herzproblems im
Allgemeinen eingeschrankt oder reduziert gefiihlt?

~No o~ WNPE

[] SEHR STARK EINGESCHRANKT

[] STARK EINGESCHRANKT

[] ZIEMLICH EINGESCHRANKT

[ 1 MASSIG EINGESCHRANKT

[] IRGENDWIE EINGESCHRANKT

[] EIN WENIG EINGESCHRANKT

[] ABSOLUT NICHT EINGESCHRANKT

D21. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen unsicher dartiber gefihlt, wieviel
Gymnastik oder korperliche Aktivitaten Sie machen sollten?

NOoO o~ WwWNPE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D22. Wie oft haben Sie in den letzten 2 Wochen Ihre Familie als zu besorgt und zu
beschitzend empfunden?

No o~ wWNPE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D23. Wie oft in den letzten 2 Wochen fuhlten Sie sich, als ob Sie eine Last fiir andere
waren?

No o~ wNPE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D24. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen wegen Ihres Herzproblems von
Aktivitaten mit anderen Leuten ausgeschlossen gefiuhlt?

NOoOo o~ wWNRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE
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D25. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen unfahig gefuhlt, wegen Ihres
Herzproblems soziale Kontakte zu pflegen?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[l MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

D26. In welchem Ausmal3 waren Sie im Allgemeinen in den letzten 2 Wochen wegen
Ihres Herzproblems bei lhrer taglichen korperlichen Belastung eingeschrankt?

No o~ wWNRE

[] SEHR STARK EINGESCHRANKT

[[] STARK EINGESCHRANKT

[] ZIEMLICH EINGESCHRANKT

[ 1 MASSIG EINGESCHRANKT

[ ] IRGENDWIE EINGESCHRANKT

] EIN WENIG EINGESCHRANKT

[] ABSOLUT NICHT EINGESCHRANKT

~No o~ WNPE

D27. Wie oft in den letzen 2 Wochen hatten Sie das Geflhl, dass Ihr Herzproblem den
Sexualverkehr einschrankt oder beeintrachtigt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE
[] NICHT ZUTREFFEND

NOoO o~ WwWNPE

© macnew.org. Bezugsquelle: www.macnew.org
reproduction without written permission prohibited Mit freundlicher Genehmigung von macnew.org
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| E HADS-D

Frage und lassen Sie keine Frage aus.

Sie wurden wahrend der Rehabilitation wegen korperlicher Beschwerden untersucht und
behandelt. Man weil3 heute, dass korperliche Krankheit und seelisches Befinden oft eng
zusammenhangen. Deshalb beziehen sich die folgenden Fragen ausdricklich auf Ihre
allgemeine und seelische Verfassung. Bitte beantworten Sie die Fragen so, wie es fir Sie
personlich in_der letzten Woche am ehesten zutraf. Machen Sie bitte nur ein Kreuz pro

E1l. Ich fihle mich angespannt oder Uber-
reizt.

[ ] meistens

[]oft
[ ]von Zeit zu Zeit/ gelegentlich
[] tberhaupt nicht

E2. Ich fihle mich in meinen Aktivitaten ge-
bremst.

[ ] fastimmer

[] sehr oft

[] manchmal

[ ] Gberhaupt nicht

E3. Ich kann mich heute noch so freuen wie
fruher.

[ ] ganz genau so

[ 1 nicht ganz so sehr
[ nur noch ein wenig
[ ] kaum oder gar nicht

E4. Ich habe manchmal ein angstliches Ge-
fuhl in der Magengegend.

[] tberhaupt nicht
[ 1 gelegentlich

[] ziemlich oft

[ ] sehr oft

E5. Mich Uberkommt eine angstliche Vor-
ahnung, dass etwas Schreckliches passie-
ren konnte.

[1ja, sehr stark

[1ja, aber nicht allzu stark

[ ] etwas, aber es macht mir keine Sorgen
[] tberhaupt nicht

E6. Ich habe das Interesse an meiner au-
Beren Erscheinung verloren.

[ja, stimmt genau

[ ]ich kiimmere mich nicht so sehr darum,
wie ich sollte

[ 1 moglicherweise kiimmere ich mich zu
wenig darum

[]ich kiimmere mich so viel darum wie
immer

E7. Ich kann lachen und die lustige Seite
der Dinge sehen.

[1ja, so viel wie immer

[ nicht mehr ganz so viel
[]inzwischen viel weniger
[] tberhaupt nicht

ES8. Ich fihle mich rastlos, muss immer in
Bewegung sein.

[1ja, tatsachlich sehr
[ ] ziemlich

[] nicht sehr

[] tberhaupt nicht

E9. Mir gehen beunruhigende Gedanken
durch den Kopf.

[ ] einen Grof3teil der Zeit

[ ] verhaltnismafig oft

[ ]von Zeit zu Zeit, aber nicht allzu oft
] nur gelegentlich/ nie

E10. Ich blicke mit Freude in die Zukunft.

[1ja, sehr

[] eher weniger als friiher
[ ] viel weniger als friher
[ ] kaum bis gar nicht
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E11. Ich fuhle mich glicklich.

[ ] tberhaupt nicht
[ ]selten

[l manchmal

[ ] meistens

E12. Mich Uberkommt pl6tzlich ein panikar-
tiger Zustand.

[1ja, tatsachlich sehr oft
[ ] ziemlich oft

[ ] nicht sehr oft

[] tberhaupt nicht

E13. Ich kann behaglich dasitzen und mich
entspannen.

[1ja, nattrlich

[ 1 gewdhnlich schon
[] nicht oft

[ ] tberhaupt nicht

E14. Ich kann mich an einem guten Buch,
einer Radio- oder Fernsehsendung freuen.

[ ] oft

] manchmal
[ ] eher selten
[] sehr selten

© 1995/2011 Verlag Hans Huber, Hogrefe AG, Bern.
© 1994 fur die englische Originalausgabe nferNelson, Windsor.
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| F Allgemeine Angaben zu lhrer Person

F1
Ich wohne in....

[ ] Wien

[ ] Niederdsterreich
[ ] Oberosterreich
[ ] Salzburg

[ ] Tirol

[ ] Vorarlberg

[ ] Steiermark

[ ] Karnten

[ ] Burgenland

F2

Mein Wohnort hat ...

[ ] weniger als 1.000 Einwohner.

[ ] zwischen 1.000 und 10.000 Einwohner.

[ ] zwischen 10.000 und 100.000 Einwohner.
[ ] zwischen 100.000 und 1 Million Einwohner.
[ ] tber 1 Million Einwohner.

Rauchen Sie?

[ ] weiR nicht.

F3 Iy

Ich binin .... [] Osterreich geboren
[ ] einem anderen Land geboren

F4

Ich lebe... [ ] alleine
[]in einer Partnerschaft oder im Familienverband
[1in einer betreuten Wohngemeinschaft, einem Heim oder einer
ahnlichen Einrichtung
[ ] nichts zutreffend

F5

[ ] Ich habe nie geraucht.
[1Ich habe vor mehr als einem Jahr zu rauchen aufgehort.
[ ] Ich habe im letzten Jahr zu rauchen aufgehort.

[ ] Ich rauche derzeit etwa Zigaretten pro Tag.

Insgesamt habe ich etwa Jahre und zwar

etwa Zigaretten pro Tag geraucht.

F6

Welchen hochsten
Schulabschluss ha-
ben Sie?

[ ] keinen Schulabschluss

[ ] Pflichtschulabschluss (Volksschule/Hauptschule/ Polytechni-
kum)

[ ] Matura

[ ] einen anderen:
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F7

Welche Berufsaus-
bildung haben Sie
abgeschlossen?

[ ] Lehre

[ ] Fachschule (ohne Matura)

[] berufsbildende héhere Schule mit Matura (z.B.: HTL)
[] Fachhochschule (FH)

[ ] Universitat

[ ] keine Berufsausbildung

[ ] eine andere:

F8

Wie denken Sie
selbst Uber lhre zu-
kinftige Berufsstatig-
keit?

[ ] trifft nicht zu, ich war bereits vor der Rehabilitation nicht mehr
berufstatig

Ich kann meine gewohnte Berufstéatigkeit wieder aufnehmen...
[] ...uneingeschrankt

[] ...mit einigen Einschrankungen

[ ] ...mit ganz erheblichen Einschrankungen

[ ] Ich muss meinen Arbeitsplatz wechseln
[] Fur mich kommt eine weitere Berufstatigkeit nicht mehr in Fra-

ge

Sehen Sie bitte jetzt den Fragebogen nochmals durch und prifen Sie, ob Sie auch jede
Frage beantwortet haben.

Vielen Dank fur die Beantwortung des Fragebogens
und die Unterstiitzung unserer Untersuchung!
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Anhang

Studie zur ambulanten kardiologischen Phase IIl Rehabilitation AVA

v v Ludwi i
o g Boltzmann Institut
Ath|nnen- Erhebunngogen Tl Health Technology Assessment

(18 Monate nach Phase Il Ende) Version 02; 20.7.2012

' Patientin/ Patient
Nachname /Vorname:

Adresse
Stral3e: Nr.:

Plz.: Ort:

. SV-Nummer: -

A kardiovaskulare Ereignisse und erneute RehamalRnahmen nach dem
Ende der Phase Il (vor etwa eineinhalb Jahren)

Al Seit Beendigung der kardiologischen Phase Il Rehabilitation vor et- Zeitpunkt des Ereignisses
wa eineinhalb Jahren sind folgende (kardiovaskulare) Ereignisse aufge-  (Monat/ Jahr)*:
treten

[] akutes Koronarsyndrom (STEMI)

/201
[] akutes Koronarsyndrom (NSTEMI) 1201
[ pcl /201
[] Bypassoperation /201
[] andere Operationen am Herzen und an den groRen GefaRen /201
[] Herz- oder Herz-Lungen-Transplantation /201
[] elektrophysiologische Intervention /201
] Implantation eines Herzschrittmachers oder eines Defibrillators /201
[] Herzstillstand /201
[] anderes kardiolvaskuléres Ereignis: /201
] ischamischer Insult /201

[] kein kardiovaskulares Ereignis

*Anmerkung: falls ein Ereignis mehrmals aufgetreten ist, bitte das Datum des jeweils Ersten angeben

A2
Hat der Patient/ die Patientin seit Beendigung der Phase Il Rehabilitation vor etwa eineinhalb Jahren ei-
ne weitere Rehabilitation aufgrund der kardiovaskularen Erkrankung gemacht?

|:| nein

|:| ja, eine stationare Reha: Zentrum: Dauer : Wochen

|:| ja, eine ambulante Reha: Zentrum: Dauer : Wochen
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A3

War der Patient/ die Patientin seit Beendigung der kardiologischen Phase |l Rehabilitation vor etwa ein-

einhalb Jahren aus kardiovaskularen Griinden in einem Krankenhaus stationar aufgenommen?

|:| nein
|:| ja, mal.

Bitte geben Sie fir jeden Krankenhausaufenthalt den Aufnahmegrund und die Anzahl der Tage, die
der Patient/ die Patientin im Krankenhaus verbracht hat, an:

Aufnahmegrund

Anzahl der Tage
Tage
Tage
Tage
Tage
Tage

Tage

B Arztbesuche, Untersuchungen/ Behandlungen und Krankenstande aus
kardiovaskularen Grinden im letzten halben Jahr ....

Bl

Waren der Patient/ die Patientln im letzten hal-

ben Jahr aus kardiovaskularen Griinden

— beim Allgemeinmediziner/ bei der Allge-
meinmedizinerin?

|:| nein |:| ja, mal.

— bei einem Internisten/ einer Internistin?

|:| nein |:| ia, mal.

— in einer Spitalsambulanz?

|:| nein |:| ia, mal.

B2

Wurden folgende Untersuchungen bei dem Pa-
tienten/ der Patientin im letzten halben Jahr
durchgefuhrt?

- EKG

|:| nein |:| ia, mal.

— Belastungs-EKG (Ergometrie)

|:| nein |:| ia, mal.

— Echokardiogramm

|:| nein |:| ia, mal.

— Koronarangiographie

|:| nein |:| ja, mal.

B3

Wurden folgende Behandlungen im Zusam-
menhang mit der kardiovaskuléaren Erkran-
kung des Patienten/ der Patientin im letz-
ten halben Jahr durchgefihrt?
Physiotherapie

|:| nein |:| ja, mal.

— Massagen

|:| nein |:| ja, mal.

— Physikalische Anwendungen

|:| nein |:| ia, mal.

B4

War der Patient/ die Patientin im letzten halben
Jahr aufgrund seiner/ ihrer kardiovaskularen Er-
krankung krankgeschrieben?

[ ] nein ia, Tage
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| C Aktuelle Anamnese

Grad IV - Beschwerden bei bereits bei
geringer Belastung und/oder in Ruhe

Ci1
Aktuelle Anamnese nein ja
Hypertonie L] ] seit Jahren
Hypercholesterindmie [] [] seit Jahren
Hypertriglyceridamie ] L] seit Jahren
Diabetes mellitus Typ1 ] L] seit Jahren
Diabetes mellitus Typ2 [] [] seit Jahren
Ubergewicht ] L] seit Jahren
Hyperurikamie [] [] seit Jahren
Schlaf-Apnoe-Syndrom ] L] seit Jahren
Alkoholabusus [] [] seit Jahren
Bewegungsmangel ] L] seit Jahren
aktueller taglicher Zigarettenkonsum / Tag wenn 0 Zigaretten, seit Jahren
->Anmerkung: Eltern, Geschwister oder Kinder
familiare Belastung ] L] mit Myokardinfarkt vor dem 60. Geburtstag
Andere Risikofaktoren [ []
C2
Aktuelle Medikation ja ja
Nitropraparat (auch Spray oder Pflaster) [] Thrombozyten-Aggregationshemmer []
Betarezeptorenblocker [] Antikoagulantium []
Kalziumantagonist [] Lipidsenker ]
ACE Hemmer/ AT-ll Antagonisten [] Antidiabetikum (auch Insulin) []
Diuretikum [] Analgetika []
Herzglykosid [] Antidepressiva/ Anxiolytika ]
Antiarrhythmikum [] Andere Medikamente []
C3
Angina Pectoris/ Dyspnoe
Aktuelle Angina Pectoris Beschwerden? Aktuelle Dyspnoe Beschwerden?
[] Nein [] nein
ja ->CCS Klassifikation: ja -> NYHA Klassifikation:
[ ] Grad 0 - Stumme Ischamie ohne jegli- [ ] Klasse I: Keine Einschrankung der Belastbarkeit,
che Symptomatik keine Symptome/ Beschwerden bei Belastung
[ ] Grad |- Symptomatik nur bei schwerer [] Klasse II: Leichte Einschrankung der Belastbarkeit,
korperlicher Belastung Symptome bei starkerer Belastung
[ ] Grad Il - Geringe Beschwerden beinor- [ ] Klasse IlI: Starke Einschrankung der Belastbarkeit,
maler kdrperlicher Aktivitat Beschwerdefreiheit in Ruhe, Auftreten von Sympto-
men bereits bei leichter Belastung
[] Grad Ill - Erhebliche Beschwerden bei
normaler kérperlicher Aktivitat [] Klasse IV: Dauerhafte Symptomatik, auch in Ruhe
[
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C4a
Wie wirden Sie den aktuellen allgemeinen
Gesundheitszustand der Patientin/ des Pa- ausgezeichnet sehr gut gut wenigergut schlecht

tienten beschreiben? ] ] [] ] [

| D Aktuelle Untersuchungen |

D1
Aktuelle klinische Untersuchung und Laborbefund

Blutdruck systolisch mm Hg Blutzucker (nlichtern) mg/d|

Blutdruck diastolisch mm Hg HbAlc % bzw. mmol/mol
Gesamtcholesterin mg/d| Gewicht kg

HDL-Cholesterin mg/d| Grol3e cm

LDL-Cholesterin mg/dl BMI BMI

Triglyceride mg/dl Bauchumfang cm

D2

Aktuelles Ergometrieprotokoll (sitzend) durchgefiihrt am . .201

Anfangsbelastung / Belastungssteigerung / Minutenintervall:
[ 112/12/1 oder:[125/25/2 oder (ggfs.): [l

Erwartungs-/Bezugswerte Herzfrequenz: Watt

Gesamtbelastungsdauer Minuten Sekunden

maximale Wattleistung (letzte Stufe) Watt far Sekunden

Blutdruck bei maximaler Wattleistung / mmHg

maximale Herzfrequenz / Minute

Leistungsfahigkeit entspricht damit % des tabellarischen Sollwertes

Ausbelastung erreicht? [lja [Inein:
[] Abbruch Patient [ ] Abbruch Arzt/ Arztin
Abbruchgrund:

keine Ergometrie durchgefiihrt , da [ ] Kontraindikation zur Ergometrie:

[ ] anderer Grund:

Ihr Name:
] niedergelassene Internistin/ niedergelassener Internist
[ ] angestellte(r) Internistin/ Internist eines Kassenambulatoriums
[ ] andere
Tel.fur ev. Rickfragen

Ort: Datum: . .201| | Unterschrift

Bitte retournieren Sie dieses Formular im beiliegenden Ricksendekuvert.
Danke fur Ihre Mithilfe!
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Studie zur ambulanten kardiologischen Phase IIl Rehabilitation AVA

. v vLud\_Nig Bo]tzmann Institut
Patientinnen- Erhebungsbogen T1 Wi Tenology Assssamats

(18 Monate nach Phase Il Ende)  version02,20.7.2012

' Patientin/ Patient

Nachname /Vorname:
Adresse

Stral3e: Nr.:
Plz.: Ort:

Sehr geehrte Studienteilnehmerin! Sehr geehrter Studienteilnehmer!

Wie zu Studienbeginn, bitten wir Sie nun etwa eineinhalb Jahre danach den folgenden
Fragebogen auszufillen.

Alle Ihre Angaben werden wieder streng vertraulich und entsprechend der gesetzli-
chen Bestimmungen zum Datenschutz behandelt. Ihr Fragebogen und der Fragebo-
gen des/r Arztes/ Arztin werden in der Studienzentrale vor der Datenauswertung ano-
nymisiert, sodass eine Verknipfung der Fragebogenangaben mit lhrem Namen und
Ihrer Adresse nicht mehr moglich ist. Niemand kann aus den Ergebnissen erkennen,
welche Person welche Angaben gemacht hat.

Sollten Sie noch allgemeine Fragen zur Untersuchung oder zum Ausflllen des Frage-
bogens haben, steht Innen das Studienteam gerne zur Verfigung. Ihre Ansprechpart-
ner sind:

Alexandra HAMMER Dr. Brigitte Piso, MPH
Hauptverband der dsterreichischen Sozial- | Ludwig Boltzmann Institut fir
versicherungstrager Health Technology Assessment
Kundmanngasse 21 Garnisongasse 7/20

1031 Wien 1090 Wien

Tel.: +43 1 71132/3403 Tel.: +43 1 236 8119 -21

Fax.: +43 1 71132/3782 Fax: +43 (0) 1 236 8119 99
e-mail: alexandra.hammer@hvb.sozvers.at | e-mail: brigitte.piso@hta.lbg.ac.at

Fur Ihre bisherige Unterstitzung und die aktuelle Mitarbeit
bedanken wir uns recht herzlich!

Hinweise zum Ausfullen des Fragebogens

e Beantworten Sie die Fragen bitte in der Reihenfolge ihrer Nummerierung.
e Beantworten Sie die Fragen bitte vollstandig.
e Auch geschatzte/ ungefahre Angaben sind besser als keine!

Machen Sie bitte nur ein Kreuz pro Frage

In Kastchen wie diesem kénnen sie Zahlen oder Buchstaben eintragen (z.B.: 2 )

Das Ausfiillen des Fragebogens wird Sie etwa 30 Minuten beanspruchen.

LBI-HTA | 2012 69


https://secure.hta.lbg.ac.at/owa/redir.aspx?C=f84abf52509c4092bda2bcb7149a9628&URL=mailto%3aalexandra.hammer%40hvb.sozvers.at�
https://secure.hta.lbg.ac.at/owa/redir.aspx?C=abf8caf622ce4482a476d0f249b99f8d&URL=mailto%3abrigitte.piso%40hta.lbg.ac.at�

Ambulante kardiologische Rehabilitation

A Seit Entlassung aus der Rehabilitation vor etwa eineinhalb Jahren (Stu-

dienbeginn) ....

Al

Haben Sie in den letzten
18 Monaten seit Beendi-
gung der Phase Il Reha-
bilitation auR3erhalb eines
Rehabilitationspro-

gramms

...sich regelmafiig von Ih-
rer Hausarztin/ Internistin
bzw. lhrem Hausarzt
/Internisten betreuen las-
sen?

...weiterfuhrende Mal3-
nahmen ergriffen, um lhre
Gesundheit zu festigen
(z.B. Physiotherapie,
etc.)?

...Bewegung in organi-
sierten Gruppen gemacht
(z.B.: turnen, wandern,
Rad fahren, schwim-
men...)?

...die in der Reha erlern-
ten Malinahmen selbst-
standig auch daheim fort-
gesetzt, um Ihre Gesund-
heit zu festigen?

...Bewegung alleine, zu
zweit oder mit Freunden
gemacht (z.B.: turnen,
wandern, Rad fahren,
schwimmen,...)?

...weiter gelebt wie vor
der Herzerkrankung?

ja, oft

L]

ja, meis-

tens

L]

ja,
manchmal

[

[l

ja,
manchmal

[

nein, ich
konnte
nein, ich nicht, ich
hatte kein  hatte keine
ja, selten Interesse Zeit
[] [] []
[] [] []
[] [] []
[] [] []
[] [] []
nein, eher nein, si-
selten nicht cher nicht
[] [] []
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B

Bitte geben Sie an, welche Aussagen lhren heutigen Gesundheitszustand am besten

beschreiben, indem Sie ein Kreuz in das zutreffende Kastchen jeder Gruppe ma-
chen:

B1. Beweglichkeit / Mobilitat

[ ] Ich habe keine Probleme herumzugehen
[ ] Ich habe einige Probleme herumzugehen
[ ] Ich bin ans Bett gebunden

B2. Fur sich selbst sorgen

[ ] Ich habe keine Probleme, fiir mich selbst zu sorgen
[ ] Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen
[ ] Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

B3. Alltagliche Tatigkeiten (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitak-
tivitaten)

[1Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
[ ] Ich habe einige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
[ ] Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

B4. Schmerzen / korperliche Beschwerden

[ ] Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden

[ 1 Ich habe maRige Schmerzen oder Beschwerden
[1Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden
B5. Angst / Niedergeschlagenheit

[ ] Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

[] Ich bin maRig angstlich oder deprimiert
[ 1 Ich bin extrem angstlich oder deprimiert
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B6.

Um Sie bei der Einschatzung, wie gut oder wie schlecht
Ihr Gesundheitszustand ist, zu unterstitzen, haben wir
eine Skala gezeichnet, ahnlich einem Thermometer.
Der am besten denkbare Gesundheitszustand ist mit ei-
ner ,, 100" gekennzeichnet, der schlechteste mit ,0".

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu kenn-
zeichnen, wie gut oder schlecht Ihrer Ansicht nach lhr
personlicher Gesundheitszustand heute ist. Bitte ver-
binden Sie dazu den schwarzen Kasten mit dem Punkt
auf der Skala, der lhren heutigen Gesundheitszustand
am besten wiedergibt.

heutiger

Gesundheitszustand

Denkbar
bester
Gesundheitszustand

100

0

Denkbar
schlechtester
Gesundheitszustand

© 1994 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
reproduction without written permission prohibited
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Anhang

C

macnew:g

HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE INSTRUMENT

Wir mdchten Ihnen nun gerne einige Fragen stellen, wie Sie sich wahrend der letzten 2
Wochen gefuhlt haben.

Bitte kreuzen Sie jenes Feld an, welches zu lhrer Antwort passt.

C1. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen frustriert, ungeduldig oder ungehalten
gefuhlt?

NOoO o~ WNPRE

C

N

~NOoO o~ WNE

C3

~NOoO o~ WNERE

C4

No oo~ wWNPRE

. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen wertlos oder unzulanglich gefuhlt?

. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen sehr zuversichtlich und sicher
gefuhlt, mit Inrem Herzproblem umgehen zu kénnen?

. Wie oft haben Sie sich im Allgemeinen in den letzten 2 Wochen entmutigt oder
deprimiert gefuhlt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

LINIE

[ ] WENIGE MALE
[ ] MANCHMAL

[ ] ZIEMLICH OFT
[ ] MEISTENS

[ ] FAST IMMER
[ ] IMMER

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE
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C5. Wie oft in den vergangenen 2 Wochen fihlten Sie sich entspannt und ohne Druck?

LINIE
[ ] WENIGE MALE

[ ] MANCHMAL

[ ] ZIEMLICH OFT
[ 1 MEISTENS

[ ] FAST IMMER
L] IMMER

~No o~ WNPE

C

(o2}

. Wie oft in den letzten 2 Wochen fihlten Sie sich erschopft oder mit wenig Energie?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

C7. Wie glucklich und zufrieden sind Sie in den letzten 2 Wochen mit Ihrem personlichen
Leben gewesen?

N~No oaab~wNPRE

[[] SEHR UNZUFRIEDEN; DIE MEISTE ZEIT UNGLUCKLICH

[]IM ALLGEMEINEN UNZUFRIEDEN, UNGLUCKLICH

[] IRGENDWIE UNZUFRIEDEN, UNGLUCKLICH

[]IM ALLGEMEINEN ZUFRIEDEN

[ ] DIE MEISTE ZEIT GLUCKLICH

[] DIE MEISTE ZEIT SEHR GLUCKLICH

[[] ABSOLUT GLUCKLICH; HATTE NICHT ZUFRIEDENER SEIN KONNEN

No o~ wWwNE

C8. Wie oft haben Sie sich in den letzen 2 Wochen rastlos gefiihlt, oder so, als ob Sie
Schwierigkeiten hatten, ruhig zu werden?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

C9. Wie stark war lhre Atemnot in den letzten 2 Wochen wéhrend lhrer alltaglichen
Aktivitaten?

~No o~ WNPE

[ ] EXTREME ATEMNOT

[ ] SEHR HOHE ATEMNOT

[] ZIEMLICHE ATEMNOT

] MITTELMASSIGE ATEMNOT
[ ] ETWAS ATEMNOT

[ ] WENIG ATEMNOT

[ ] KEINE ATEMNOT

~No o~ WNE
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C10.

~NOoO o~ WNERE

C11.

Wie oft in den letzen 2 Wochen habe Sie sich zum Weinen geflhlt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1 NIE

Wie oft habe Sie sich in den letzten 2 Wochen abhéangiger gefihlt als vor Ihrem

Herzproblem?

NOoO o~ WNERE

Cl2.

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen aul3erstande geflhlt, Ihren tblichen

gesellschaftlichen Aktivitdten oder denen mit Ihrer Familie nachzukommen?

Noooab~wWwNPRE

C1s.

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

Wie oft haben Sie sich in den letzen 2 Wochen so gefihlt, als ob andere nicht mehr

dasselbe Vertrauen in Sie haben wie vor lhren Herzproblemen?

NoO o~ wWNPRE

C14.

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

Wie oft haben Sie in den letzten 2 Wochen Brustschmerzen bei alltaglichen

Aktivitaten verspurt?

NoO o~ wWNPRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE
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C15. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen unsicher gegeniber sich selbst
gefuhlt oder einen Mangel an Selbstbewusstsein verspirt?

C16. Wie oft waren Sie in den letzten 2 Wochen wegen schmerzenden oder miden
Beinen beunruhigt?

C17. Wie stark waren Sie in den letzten 2 Wochen wegen |hres Herzproblems beim Sport
oder beim korperlichen Training eingeschrankt?

C1s.

C19.

No o~ wWwNE N~No oaah~hwNPRE No o~ wWNPE ~No o~ WNPE

~No o~ WNE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

[ ] SEHR STARK EINGESCHRANKT

[] STARK EINGESCHRANKT

[] ZIEMLICH EINGESCHRANKT

[ ] MASSIG EINGESCHRANKT

[ ] IRGENDWIE EINGESCHRANKT

[] EIN WENIG EINGESCHRANKT

[ ABSOLUT NICHT EINGESCHRANKT

Wie oft haben Sie sich in den letzen 2 Wochen besorgt oder verangstigt gefihit?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen schwindlig oder benommen gefuhlt?

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE
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C20. Wie stark haben Sie sich in den letzten 2 Wochen wegen lhres Herzproblems im
Allgemeinen eingeschrankt oder reduziert gefuhlt?

~NOoO o~ WNE

[] SEHR STARK EINGESCHRANKT

[[] STARK EINGESCHRANKT

[] ZIEMLICH EINGESCHRANKT

[] MASSIG EINGESCHRANKT

[ 1 IRGENDWIE EINGESCHRANKT

[ ] EIN WENIG EINGESCHRANKT

[] ABSOLUT NICHT EINGESCHRANKT

C21. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen unsicher dartber gefuhlt, wieviel
Gymnastik oder korperliche Aktivitaten Sie machen sollten?

~NOoO o~ WNERE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE

C22. Wie oft haben Sie in den letzten 2 Wochen lhre Familie als zu besorgt und zu
beschitzend empfunden?

No oo~ wWNPRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

C23. Wie oft in den letzten 2 Wochen fuhlten Sie sich, als ob Sie eine Last fur andere
waren?

NOo o~ wWNPRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

C24. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen wegen Ihres Herzproblems von
Aktivitaten mit anderen Leuten ausgeschlossen gefuhlt?

NOoO o~ WNPRE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

LINIE
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[ ] DIE GANZE ZEIT

[ ] DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE

~No o~ WNPE

[] SEHR STARK EINGESCHRANKT
[] STARK EINGESCHRANKT

[] ZIEMLICH EINGESCHRANKT

[ ] MASSIG EINGESCHRANKT

[] IRGENDWIE EINGESCHRANKT
] EIN WENIG EINGESCHRANKT

No o~ wWNPE

[ ] DIE GANZE ZEIT

[ 1 DIE MEISTE ZEIT

[ ] EINEN GROSSTEIL DER ZEIT
[ ] MANCHMAL

[ ] SELTEN

[ ] KAUM

L1NIE
[] NICHT ZUTREFFEND

N~No oaah~hwNPRE

C25. Wie oft haben Sie sich in den letzten 2 Wochen unfahig geflhlt, wegen lhres
Herzproblems soziale Kontakte zu pflegen?

C26. In welchem Ausmald waren Sie im Allgemeinen in den letzten 2 Wochen wegen
Ihres Herzproblems bei lhrer taglichen korperlichen Belastung eingeschrankt?

(] ABSOLUT NICHT EINGESCHRANKT

C27. Wie oft in den letzen 2 Wochen hatten Sie das Gefuhl, dass Ihr Herzproblem den
Sexualverkehr einschrankt oder beeintrachtigt?

© macnew.org.
reproduction without written permission prohibited

Bezugsquelle: www.macnew.org
Mit freundlicher Genehmigung von macnew.org

| D HADS-D

Frage und lassen Sie keine Frage aus.

Sie wurden wahrend der Rehabilitation wegen korperlicher Beschwerden untersucht und
behandelt. Man weil3 heute, dass korperliche Krankheit und seelisches Befinden oft eng
zusammenhangen. Deshalb beziehen sich die folgenden Fragen ausdricklich auf Ihre
allgemeine und seelische Verfassung. Bitte beantworten Sie die Fragen so, wie es fir Sie
personlich in_der letzten Woche am ehesten zutraf. Machen Sie bitte nur ein Kreuz pro

D1. Ich fihle mich angespannt oder Uberreizt.

[ ] meistens

[ ] oft

[]von Zeit zu Zeit/ gelegentlich
[] tberhaupt nicht

D2. Ich fUhle mich in meinen Aktivitaten ge-
bremst.

[] fast immer

[ ] sehr oft

[ ] manchmal

[ ] tberhaupt nicht
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D3. Ich kann mich heute noch so freuen wie
friher.

[ | ganz genau so

[] nicht ganz so sehr
(] nur noch ein wenig
[ kaum oder gar nicht

D4. Ich habe manchmal ein angstliches Gefuhl
in der Magengegend.

[ ] tberhaupt nicht
[ ] gelegentlich

[ ] ziemlich oft

[ ] sehr oft

D5. Mich Uberkommt eine angstliche Vorah-
nung, dass etwas Schreckliches passieren
konnte.

[1ja, sehr stark

[1ja, aber nicht allzu stark

[ | etwas, aber es macht mir keine Sorgen
[ ] tberhaupt nicht

D6. Ich habe das Interesse an meiner aul3eren
Erscheinung verloren.

[1ja, stimmt genau

[ ]ich kiimmere mich nicht so sehr darum, wie
ich sollte

(] moglicherweise kiimmere ich mich zu wenig
darum

[ ]ich kimmere mich so viel darum wie immer

D7. Ich kann lachen und die lustige Seite der
Dinge sehen.

[1ja, so viel wie immer

[] nicht mehr ganz so viel
[ ] inzwischen viel weniger
[ ] tberhaupt nicht

D8. Ich fuihle mich rastlos, muss immer in Be-
wegung sein.

[1ja, tatsachlich sehr
[ ] ziemlich

[ ] nicht sehr

[] tberhaupt nicht

D9. Mir gehen beunruhigende Gedanken durch
den Kopf.

[ ] einen GroRteil der Zeit

[ ] verhaltnismaRig oft

[ ] von Zeit zu Zeit, aber nicht allzu oft
[] nur gelegentlich/ nie

D10. Ich blicke mit Freude in die Zukunft.

[ja, sehr

[] eher weniger als friiher
[] viel weniger als friher
[ ] kaum bis gar nicht

D11. Ich fahle mich gliicklich.

[ ] tberhaupt nicht
[ ] selten

[ ] manchmal

[ ] meistens

D12. Mich iberkommt pl6tzlich ein panikartiger
Zustand.

[1ja, tatsachlich sehr oft
[ ] ziemlich oft

] nicht sehr oft

[] tberhaupt nicht

D13. Ich kann behaglich dasitzen und mich
entspannen.

[1ja, naturlich

] gewohnlich schon
[] nicht oft

[ ] tberhaupt nicht

D14. Ich kann mich an einem guten Buch, einer
Radio- oder Fernsehsendung freuen.

[ ] oft

] manchmal
[ ] eher selten
[ ] sehr selten

© 1995/2011 Verlag Hans Huber, Hogrefe AG, Bern.
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| E derzeitige Berufstatigkeit ....

E1 Konnten Sie lhre [ ] trifft nicht zu, ich war bereits vor der Rehabilitation nicht mehr
gewohnte Berufsta- berufstatig
tigkeit seit Ende der

Phase Il Reha vor Ich konnte meine gewohnte Berufstétigkeit wieder aufnehmen...
ca. 18 Monaten wie- [ ] ...uneingeschrankt
der aufnehmen...? [ ] ...mit einigen Einschrankungen

[] ...mit ganz erheblichen Einschrankungen

[ ] Ich musste meinen Arbeitsplatz wechseln
[ ] Eine weitere Berufstatigkeit kam fiir mich nicht mehr in Frage

E2 Sind Sie der- [ ] berufstatig?
zeit.... [ ] Hausfrau/-mann?
[]in Ausbildung (Schule, Lehre, Studium etc.)?

[ ] arbeitslos seit
Monat / Jahr

[] Pensionistin seit
Monat / Jahr
Grund:

[ ] altersbedingt
[] vorzeitig befristet aufgrund meiner Herzerkrankung
[ ] vorzeitig unbefristet aufgrund meiner Herzerkrankung
[ ] anderer

[ ] nicht zutreffend

E3 Sind Sie derzeit [ ] nein

im Krankenstand? _ .
[1ja, seit Wochen.

[ ] nicht zutreffend

Sehen Sie bitte jetzt den Fragebogen nochmals durch und prifen Sie, ob Sie auch je-
de Frage beantwortet haben. Den ausgefillten Fragebogen senden Sie bitte im beilie-
genden Rucksendekuvert an uns zurick.

Den Arztfragebogen Ubergeben Sie bitte Ihrer Internistin/ Ihrem Internisten oder dem
Kassenambulatorium.

Datum: . 201 Wir danken Ihnen sehr herzlich fir lhre Mitarbeit!
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