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1. Studiendesign

Multizentrische, prospektive Kohortenstudie mit zwei Vergleichsgruppen (mit/ ohne Phase IlI
Rehabilitation)

2. Primare Fragestellung der Studie

Haben Patientlnnen, die am Ende der Phase Il Rehabilitation ein ungiinstiges Risikoprofil aufweisen
(mindestens drei offene Rehaziele in sechs Rehazielkategorien), durch die Teilnahme an einem
additiven neunmonatigen ambulanten kardiologischen Phase Ill Programm (+Phlll) im Anschluss an
die absolvierte Phase Il 18 Monate nach Phase Il Ende im Vergleich zu Patientinnen ohne
anschliefender Phase Il Rehabilitation (-Phlll) im Mittel weniger offene Rehabilitationsziele?

Patientinnen mit mindestens 3 offenen
Rehazielkategorien Ende Phase Il

+Phlll Patientinnen -Phlll Patientinnen
nehmen an 9 Monaten nehmen NICHT an
Phlll teil Phlll teil

YV oo V
Vergleich offener Rehabilitationsziele nach 18
Monaten

3. Ablaufgrafik

Patientlnnen-
einschluss (TO)

in stationaren und ambulanten
Rehazentren
T0(1) TO(450)

‘Anfang Ende ‘ 3
B || ] ]

1 2 3 4 5 -] 7 8 2 10 21 127 1397 14 (150 016 170 28 |19 200 21 G220 23 | 24|25 |26 27

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

+Phlll Patientlinnen (1):
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4.Uberblick ,konsekutive Patientlnnenrekrutierung

Vorselektion potentieller Studienpatientinnen (zu Beginn/ wahrend Phase I1):

« <18 Jahre? ODER
= aus dem Raum Wien, Steyr, Innsbruck oder Klagenfurt? ODER ja
= keine Erfullung der Zuweisungskriterien zur amb. Reha? ODER
- Kontraindikationen firamb. Reha? ODER --
= keine Erflllung der Voraussetzungen zur Inanspruchnahme

einer Phase |ll Rehabilitation? ODER
= (vorzeitige Beendigung der Phase II)

‘ wenn nein, weiter....

Patientinneneinschiuss TO (Ende Phase Il):

= (Alle Werte zur Beurteilung des Risikofaktorenprofils nein
verfugbar/ erhebbar?)

= ungunstiges Risikoprofil": mindestens 3 der 6 Rehaziel-
Kategorien ,offen” (Ziele nicht volistandig erreicht)?

3

= grundsatzlich zur Teilnahme an weiterfuhrenden
Rehabilitationsmaltnahmen motiviert?

N

Einwilligung zur Studienteilnahme?

ia Patientinneéninformation und Einwilligungserklarung
J zur Tellnahme an der Studie
—_—— ! ) ip -
h 111) Zur armbu rdiclogi n Phase Il Reh n*

Sehr geehrie Tednehmenn, sefr geetier Tednehwner!

LBI-HTA | 2012 5



Abschliefende ,Gruppenzuteilung”

« wohnt im Umkreis eines AGAKAR Zentrums?
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5. Patientinnenrekrutierung im Detail

5.1Schritt 1- Vorauswahl potentieller Studienpatientinnen

Konsekutive Sichtung aller Patientinnen(akten), zu Beginn/ im Verlauf der Phase Il, um potentielle
Studienpatientinnen zu identifizieren. Patientinnen, die die untengenannten Kriterien nicht erfiillen
bzw. Ausschlusskriterien aufweisen, kbnnen bereits zu diesem Zeitpunkt von der Studienteilnahme
ausgeschlossen werden. Sie missen am Ende der Phase Il nicht mehr nach Erfiillung der weiteren
Einschlusskriterien gesichtet werden.

5.1.1 Alter

Patientinnen <18 Jahren werden ausgeschlossen. — -luss

5.1.2 Wohnort

Patientlnnen, die im Raum Wien Steyr, Innsbruck oder Klagenfurt (,,rot” in Grafik und

Postleitzahlliste) wohnen, werden ausgeschlossen:

=

5.1.3 Indikationen fiir ambulante Rehabilitation

Patientlnnen, die die Zuweisungskriterien zur ambulanten kardiologischen Rehabilitation
(Indikationen zur ambulanten Rehabilitation) nicht erfiillen, werden ausgeschlossen.

Das sind alle anderen Indikationen als Folgende:
& Zustand nach akutem Koronarsyndrom (STEMI) Q -|USS

& Zustand nach Bypassoperation

& Zustand nach anderen Operationen am Herzen und an den groflen GefalRen

& Zustand nach Herz- oder Herz-Lungen-Transplantation

& Chronische Belastungsherzinsuffizienz (NYHA-Stadium II, 1)

& Zustand nach akutem Koronarsyndrom (NSTEMI)

& Zustand nach PCI

&  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 Defibrillators

& Hamodynamisch stabile Arrhythmie, Zustand nach anhaltender Kammertachykardie oder
nach Herzstillstand

LBI-HTA | 2012 7



5.1.4 Kontraindikationen fiir ambulante Rehabilitation

Patientlnnen, welche Kontraindikationen zur ambulanten Reha aufweisen, werden

ausgeschlossen, diese sind:

Patientinnen mit
& Instabiler Angina pectoris

% Ruheherzinsuffizienz

& florider Endomyokarditis oder anderen floriden Infektionen

% rezenter Pulmonalarterienembolie oder Phlebothrombose

& hamodynamisch instabilen Arrhythmien

& kritischen Obstruktionen des linksventrikuldren Ausflusstraktes

# und Patientlnnen, die aufgrund korperlicher, psychischer oder geistiger Gebrechen
kardiologisch nicht rehabilitierbar sind

Weiters werden Patientinnen ausgeschlossen mit
& fehlender Therapiemotivation

# akuten oder dekompensierten Krankheitszustanden (z. B. Leberinsuffizienz, unbehandelte
hormonelle Entgleisungen)

& laufender Chemo- bzw. Strahlentherapie (oder anderen belastenden und zeitintensiven
Therapieformen)

% massiver Inkontinenz

# manifester Drogen- oder Alkoholabhangigkeit

% nicht ausreichender diagnostischer Abklarung

#  einem in relevantem Ausmal} herabgesetzten Kommunikationsvermogen
sowie

& Dialysepatientinnen

&  Patientlnnen mit Malignomen

= MRSA-Tragerinnen

# und schwangere Patientinnen

5.1.5 Inanspruchnahmekriterien fiir ambulante Rehabilitation

Patientlnnen werden ausgeschlossen, wenn folgende Inanspruchnahmekriterien fiir eine

ambulante Rehabilitation nicht erfiillt sind:
o L luss
% Rehabilitationsbedirftigkeit und —fahigkeit
&«  positive Rehabilitationsprognose

% ausreichende Mobilitat
& Sicherstellung der sozialen, pflegerischen und medizinischen Versorgung im Wohnumfeld

5.1.6 vorzeitige Beendigung der Phase Il

Patientlnnen, die die Phase Il vorzeitig beenden, werden ausgeschlossen.

_ -|USS

Wenn keiner der bisher genannten Ausschlussgriinde vorliegt, ist der Patient/ die Patientln ein
potentieller Studienpatient/ eine potentielle Studienpatientin- weiter zu Schritt 2:

LBI-HTA | 2012 8



5.2 Schritt 2- Patientlnneneinschluss Ende Phase I

5.2.1

Ungitinstiges Risikofaktorenprofil ?

Alle Werte vorhanden?- Notwendige Informationen nicht alter als eine Woche:

e Labor: Blutzucker niichtern, HbAlc, LDL, Triglyceride
e Klinisch”: Blutdruck systolisch/ diastolisch, BMI, Bauchumfang

e Anamnestisch: Raucherstatus aktuell

e Ergometrie: Leistungsfahigkeit in % des tabellarischen Sollwertes

Ad Blutdruckmessung: Der Blutdruck soll nach mindestens flinfminitiger Ruhe im Sitzen durch

zweimalige Messung bestimmt werden. Der Mittelwert beider Messungen soll dokumentiert

werden.

Ad Ergometrie: Die Ergometrie soll nach dem 12/12/1 ODER dem 25/25/2 Protokoll

durchgefiihrt werden.

Abbruchgriinde sollen angegeben werden;

diese sind It. Praxisleitlinie Ergometrie®:

Tabelle 12: Abbruchkriterien

Absolute Abbruchknterien

Relative Abbruchkriterien

Abfall des systolischen Blutdrucks
urm mindestens 10 mmHg gegen-
uber dem Ausgangsblutdruck trotz
eines Anstiegs der Belastung mit
anderen Zeichen der lschamie

Eindeutige Angina pectoris

Zunehmende zerebrale Sympto-
matik (z.B. Ataxie, Vienwirrtheit,
Prasynkope)

Zeichen verminderter peripherer
Perfusion (Zyanose oder Blasse)

Technische Grinde, die es nicht
maglich machen, das EKG oder
den systolischen Blutdruck aus-
reichend auszuwerten

C1

Aktuelles Ergometrieprotokoll (sitzend, nicht dlter als 7 Tage)

Der Wunsch des Untersuchten,
die Belastung zu beenden (hier

Anfangsbelastung / Belastungssteigerung / Minutenintervall:

[]12/12/1 oder:[[]25/25/2 oder(ggfs.) [] __ :.-""— LI/

sollte der Untersuchende unbe-
dingt verbal intervenieren, wenn
keine anderen Indikationen zum
Belastungsabbruch vorliegen)

Anhaltende ventrikuldre Tachy-

Erwartungs-/Bezugswerte Herzfraquenz: | /L L1 Watt /L[l kardie
Gesamtbelastungsdauer | Minuten | Sekunden SFElevation um mindsstens
maximale Wattleistung (letzte Stufe) : : :Watt fiir : : : Sekunden g;thrgtggsﬁfi&u:&;i;shne
Blutdruck bei maximaler Wattleistung : : :; : : : mmHg LRI L
maximale Herzfrequenz 1001

L Minute

Leistungsfahigkeit entspricht damit

LIl 1% des tabellarischen Sollwertes

Ausbelastung erreicht?

Oja

Cnein:

Abfall des systolischen Blut-
drucks um mind. 10 mmHg
gegenuber dem Ausgangs-
blutdruck trotz eines Anstiegs
der Belastung ohne andere
Zeichen der Ischamie

ST oder ORS-Veranderungen
wie horizontale oder deszen-
dierende SFSenkung (> 0,2 mV)
oder ausgepragter Lagetyp-
wechsel

Arrhythmien anderer Art als
anhaltende ventrikulare Tachy-
kardien, einschlieflich mult-
fokaler ventrikularer Extra-
systolen, Tnplets, supraventri-
kulare Tachykardien, Blockie-
rungen oder Vorhofflimmern

Erschopfung, Luftnot, Giemnen,
Beinkrampfe oder Claudicatio

Entwicklung eines Schenkel-
blockbildes oder intraventriku-
lare Leitungsverzogerung, die
nicht von einer ventrikularen
Tachykardie zu unterscheiden
=ind

Zunehmende Angina pectoris

Abfall der Tretkurbel-Umndre-
hungszahl < 40 Lfmin

Artenelle Hypertonie
{260 mmHg systolisch und/
oder 116 mmHg diastolisch)

] Abbruch Patient

[] Abbruch Arzt/ Arztin

LBI-HTA | 2012

der Patient nicht in die Studie eingeschlossen werden.

Sollten nicht alle Werte zur Beurteilung des Risikofaktorenprofils verfiigbar sein, kann die Patientin/

uss

! Wonisch M, Berent R, Klicpera M, et al. Journal fiir Kardiologie - Austrian Journal of Cardiology 2008; 15 (Supplementum A -Praxisleitlinien
Ergometrie), 3-17; verfiigbar unter http://www.kup.at/kup/pdf/7255.pdf



Ungiinstiges Risikofaktorenprofil?

Folgende 6 Rehazielkategorien bzw. 10 Einzelziele werden beurteilt:

AuRerhalb des
Kategorie Einzelziele Im Zielbereich  Zielbereichs
1: ,Leistungsfahigkeit* : Leistungsfahigkeit % [ ]>=100 % [ ]<100%
. Blutdruck systolisch [ <140 mmHg [ 1>=140 mmHg
2. ,Blutdruck X .
* Blutdruck diastolisch [ ]<90 mmHg [ ]>=90 mmHg
LDL-Cholesterin:
_patientin mit sehr | [1<70mg/dl  [[]>=70 mg/d|
: hohem Risiko : oder oder
3 Blutfette® - Patientin mit [ 1<100 mg/dl [ ]>=100 mg/dI
hohem Risiko - oder
- Patientln mit - [] anderer
geringem/ ielbereich
moderatem Risiko
Triglyceride [ ]<150 mg/dl [ 1>=150 mg/dl
- Blutzucker (niichtern) .+ [ ]<110 mg/dl [ ]>=110 mg/d|
41 ,Blutzucker* ' HbAlc ' [<7% oder  []>=7 % oder
! <53 mmol/ mol >=53 mmol/ mol
- BMI (aktuell) [IBMI <25 [ 1BMI >=25
. [ ]<102 cm [ ]>=102 cm
N (ménnl.) (mannl.)
~Gewicht
Bauchumfang oder sl
[ ]<89 cm [ 1>=89 cm
(weibl.) (weibl.)
g -Raucherinnen- Aktueller [ Jaktuell [ Jaktuell
status* Zigarettenkonsum Nichtraucherln  Raucherln

Ad Leistungsfahigkeit: , Leistungsfahigkeit %“ bezeichnet den Prozentsatz des tabellarischen
Sollwertes (Leistungsfahigkeit in Prozent der Norm). Zur Berechnung wird die Leistung, die
bei der symptomlimitierten Ergometrie erbracht wurde, auf den Erwartungswert bezogen
(Sollwerte fir die Fahrradergometrie siehe Anhang Kapitel 6.1)

Ad LDL-Cholesterin: In Anlehnung an die ESC-Guidelines 2012 stehen drei unterschiedliche
,LDL-Zielwerte“ je nach CVD-Risiko zur Auswahl:

= <70 mg/dl fur Patientinnen ,mit sehr hohem (CVD) Risiko”

= <100 mg/dl fur Patientinnen ,mit hohem (CVD) Risiko”

= bzw. die Auswahl ,anderer Zielbereich” fir alle anderen Patientinnen (,,mit geringem/
moderatem (CVD) Risiko”), wobei in diesem Fall jeder LDL-Cholesterinwert- unabhangig
von dessen ,,Hohe” - im Rahmen der Studie als ,,Im Zielbereich” gewertet wird

Die Definition der CVD- Risikokategorien sowie der SCORE Chart befinden sich im Anhang

(siehe Kapitel 6.2. und 6.3).

2 European Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice (version 2012): The Fifth Joint Task Force of
the European Society of Cardiology and Other Societies on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice (constituted
by representatives of nine societies and by invited experts). Developed with the special contribution of the European Association
for Cardiovascular Prevention & Rehabilitation (EACPR). Eur J Prev Cardiol. 2012 Aug;19(4):585-667. Verfugbar unter
http://www.escardio.org/guidelines-surveys/esc-guidelines/Pages/cvd-prevention.aspx
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Eine Rehazielkategorie gilt als ,,offen” wenn mindestens eines (oder beide) der Einzelziele der
jeweiligen Kategorie aulerhalb des Zielbereiches liegen. In die Studie werden nur Patientlnnen
eingeschlossen, welche mindestens drei Rehazielkategorien , offen haben (= mindestens 3mal
»ja‘“ angekreuzt siehe Bsp. 2)

Bsp. 1: Leistungsfahigkeit, Blutdruck im Zielbereich, LDL-Cholesterin mit 110 mg/d| (Patient
mit hohem Risiko) auBerhalb des Zielbereiches, Triglyceride im Zielbereich, nichtern-
Blutzucker und HbA1lc auRerhalb des Zielbereichs, BMI und Bauchumfang im Zielbereich,
Nichtraucher

(%]
Aktuelle klinische Untersuchung und Laborbefund
mind. einWert
jekategorie
Kate- AuRerhalbdes | aulerhalbdes
gorie Im Zielbereich | Zielbereichs Zielbereichs
1 i Leistungsfihigkeit% | sieheC1 | H@==100% O=100% —> [Hja
Blutdruck systolisch | 130 mm Hg E <140 mmHg | O0==140 mmHg : —=
ot b i~
Blutdruck diastolisch | &5 mm Hg <00 mmHg | [1==80 mmHg | 7
Gesamtcholesterin : : :mg,'.j|
HDL-Cholesterin _ maidl
LOL-Cholesterin 110 maidl:
- Patientin mit _
zehr hohem Dljd;r[) mgidl nl:ld;?ﬂ magid|
Risikooder .
~Patientin mit O=100 mg/dl | E>=100 mg/dl | =
3 haohem Risiko oder EH ja
oder -
-Patientln mit [ anderer )’ﬂ
geringem/ Zielbereich !
moderatem Risiko /
r
Triglyceride 1440 mgid <150 mg/dl | CJ==150 mag/dl *
Blutzucker (niichtem) | 120 ma/dl O=110 maidl | B==110 mg/dl
HbAle - - .
2% oder - Hija
4 [ O-7% oder | [@>=7 % oder — !
_ | mmol/mal i =53 mmol/mol ; ==53 mmali maol
Gewicht(vorRehal o
zum Ergignis- A kg -=geschitst, Patientinnenangabe
zeitpunkt)
Gewicht (akuel]) 1 kg
Grole LU Jem
BMI {aktuell) 24 BMI EBMI <25 LIBMI ==25
5 B =102 cm [==102 cm T
- (ménnl.} (ménnl.} - Oija
Bauchumfang 25 em oder oder i
O=8% cm [ ==33 cm
(weibl.) (weibl.)
i Aktueller - [ aktuell [ aktuell . .
B i Zigarettenkonsum - [Tag Michtraucherin | Raucherln > Hia
Anzahl der offenen Kategorien: 2 vonB

= 2 Rehazielkategorien (Nr.3 ,Blutfette” und Nr. 4 ,,Blutzucker”) , offen”

— luss
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Ausschlussdokumentation:

Dokumentation der Patientinnen- Rekrutierung Beispiel
Ziel: mind. x Patientlnnen mit Phase 11l (1) und mind. y Patientinnen ohne Phase 11l (K)

Ist:

I K

Listen —Nr. wenn Ausschluss: Begriindung fiir Nicht-Teilnahme an der Studie
A= Ausschluss
I= mit Phill
K=chne Phill
Geschlecht | Geburts- <3 offene Rehaziel- keine Motivation fiir will nicht an Studie
‘ Nachname Vorname M w jahr kategorien weitere Reha teilnehmen
BP- 01| | = | O | 4 H O O

Bsp. 2: Leistungsfahigkeit <100% auRerhalb des Zielbereichs, LDL Cholesterin mit 110 mg/dl

(Patient mit hohem Risiko) auRerhalb des Zielbereichs, Triglyceride, Blutzucker, HbAlc im

Zielbereich, BMI und Bauchumfang auRerhalb des Zielbereichs, Nichtraucher

c2
Aktuelle klinische Untersuchung und Laborbefund
mind. einWert
jeKategorie
Kate- Aulerhalbdes | auRerhalbdes
garie Im Zielbereich ; Zielbereichs Zielbereichs
1 Leistungsfihigkeit % | sieheG1 i O==100% [ <100% — [Hija
Blutdruck systolisch mm Hag El<140 mmHg | O0==140 mmHg | — =
) | Y
Blutdruck diastolisch mm Hg B =00 mmHg | [l==30 mmHg : 7
Gesamtcholesterin maidl
HOL-Cholesterin maldl
LOL-Cholesterin ma/dl:
- Patientln mit _
<ehr hohem DDCIZ:D maidl ol:ld:;?ﬂ maidl
Risiko oder L
- Patientin mit =100 mag/dl | E==100 ma/d|
3 hohem Risiko oder [ ja
oder
-Patientln mit [ anderer
geringem/ Zielbereich 4
moderatem Risiko ‘,f’r
r
Triglyceride maid [ <150 mgid! | [J==150 mg/dl *
Blutzucker (nichtem) mag/dl E =110 mgidl | O==110 mg/d|
iz .
% oder - Oija
4 E<7% oder | [0==F % oder — !
mmal/mol | <B3 mmol/mal | =53 mmal/mal
Gewicht (vorRehal
zum Ereignis- kg -=geschitzt, Patientinnenangabe
Zeitpunkt)
Gewicht (akiuell) ka
Grolke cm
BMI (aktuell) BMI CIBMI <25 IBMI »=25 -
5 O=102 cm [E==102 cm T
(ménnl.} (ménnl.) . MHia
Bauchumfang cm oder T — =
=89 cm [ ==89 cm
(weibl.) (weibl )
P Aktueller [ aktuell [ aktuell . .
& i Zigarettenkonsum Tag Michtraucherin | Raucherin Oja

Anzahl der offenen Kategoren:

von &

3 Rehazielkategorien ,offen” (Nr. 1“ Leistungsfahigkeit”, 3 , Blutfette” und Nr. 4 ,Kérpergewicht”):

weiter bei 5.2.2.

LBI-HTA | 2012
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5.2.2 Motivation zu weiterfiihrenden RehamaRRnahmen?

,Waren Sie grundsatzlich an weiterfihrenden
ambulanten Rehabilitationsmaltnahmen
interessiert, wenn diese in |hrer Wohnortndhe
angeboten werden?*

Wennnein ) -Iuss

Ausschlussdokumentation:

Dokumentation der Patientinnen- Rekrutierung Beispiel

Ziel: mind. x Patientinnen mit Phase I1l (1) und mind. y Patientinnen ohne Phase 11l (K) Ist: 1 K

Listen —Nr. wenn Ausschluss: Begriindung fiir Nicht-Teilnahme an der Studie
A= Ausschluss

I= mit Phill

K=ohne Phill

Geschlecht | Geburts- <3 offene Rehaziel- keine Motivation fiir will nicht an Studie
‘ Nachname Vorname M w jahr kategorien weitere Reha teilnehmen

BP- [ A bOOL| e ] O 1944 4 O O
BP - __;\ go2{ - O 55| 19412 O & O

¥

Wenn ja (motiviert): weiter zu 5.2.3

5.2.3 Einwilligung zur Studienteilnahme?
siehe:

Studie zur ambulanten kardiologischen Phase lll Rehabilitation Version 01; 20.2.2012

Patientinneninformation und Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an der Studie

.Multizentrische . prospektive Kohortenstudie mit zwei Parallelgruppen (mit/
ohne Phase lll) zur ambulanten kardiologischen Phase |ll Rehabilitation®

Sehrgeehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmerl

Patientln mochte nicht an der Studie teilnehmen _ -|USS

Ausschlussdokumentation:

Dokumentation der Patientinnen- Rekrutierung Beispiel

Ziel: mind. x Patientinnen mit Phase I1l (1) und mind. y Patientinnen ohne Phase Il (K} Ist: | K

Patientln moéchte an der Studie teilnehmen: weiter zu 5.3

LBI-HTA | 2012

Listen —Nr. wenn Ausschluss: Begriindung fiir Nicht-Teilnahme an der Studie
A= Ausschluss

1= mit Phill

K=chne Phlll

Geschlecht | Geburts- <3 offene Rehaziel- keine Motivation fiir will nicht an Studie
‘ Nachname Vorname M w jahr kategorien weitere Reha teilnehmen

BP- (A 001 i O [ 1924 ] O W]
BP- A 002 O & | 1910 O = O
BP- A 003 O ] 193 8 [m] [m] =
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5.3 Gruppenzugehdorigkeit (+Phlll oder —Phlll)?

Nur wenn bisher alle Einschlusskriterien erfillt sind, erfolgt die ,Gruppenzuteilung” nach
Wohnort (,,natiirliche Randomisierung”) und zwar wie folgt:

5.3.1 Patientln wohnt im Umkreis eines AGAKAR Zentrums —
potentielle(r) +Phlll Patientin

AGAKAR-Zentren- ,Umkreis” in Abbildung und Postleitzahl-Liste ,grin“:

Miederosterreich:
[ Institut fr Praventiv- und angewandte Sportmedizin
lIPAS) des Landesklinikum Krems, Krems

Oberbsterreich:

[] Cardiomed kardiclogische Rehabilitationseinrichtung, Linz
[ Institut fiir Praventiv- und Rehabilitationsmedizin Cardio-
Vital-Wels, Wels

Salzburg
] Ambulatorium MNord, Salzburg
[ Institut fir Sportmedizin des Landes Salzburg, Salzburg

Steiermark:

[J ZARG-Zentrum fiirambulante Rehabilitation Graz, Graz
[] Physikalisches Ambulatorium & ambulante der
Stadtwerke Bruck/Mur

Vorarlberg
[] Reha-Sport-Institut, Feldkirch

Patientin mdchte Phase IIl beantragen: ‘ _ruppe {|)

Einschlussdokumentation:

Dokumentation der Patientinnen- Rekrutierung Beispiel

Ziel: mind. x Patientinnen mit Phase Il (I) und mind. y Patientinnen ohne Phase 111 (K) Ist: | K
Listen —Nr. wenn Ausschluss: Begriindung fiir Nicht-Teilnahme an der Studie
A= Ausschluss
I= mit Phill
K=chne Phlll
Geschlecht | Geburts- <3 offene Rehaziel- keine Motivation fiir will nicht an Studie
‘ Nachname Vorname M W jahr kategorien weitere Reha teilnehmen
BP- A 001 = O [ 1924 = [H] O
BP- [ 5 002 O ® | 1010 0 & g
BP- i A 003 O ] 1928 O O &
I\ D\-'
BP - 004 BEISPIEL Anna O B | 1900 [ O O
Patientin BEISPIEL Anna erhilt die Listen-Nummer: BP-1004 U e e —
ey

Bitte fiir den Antrag Formular mit , Studienpatientin“ -Sticker
verwenden (bzw. Sticker aufbringen)

Studienpatientin

Riickfragen? Tel.: +43 1 71132/3403
Fr. Alexandra HAMMER; Hauptverband
der &sterreichischen Sozialversicherungstrager
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(ODER: Patientin kann Phase IlIl Rehabilitation nicht beantragen, da z.B. keine Mdglichkeit zweimal
wochentlich ins Phase Il Zentrum zu kommen (keine Anbindung mit offentlichen Verkehrsmitteln,
kein“ Fahrer” etc.) weiter wie bei 5.3.2 (-Phlll Gruppe))

5.3.2 Patientln wohnt NICHT im Umkreis eines AGAKAR Zentrums —
potentielle(r) -Phlll Patientin

In Abbildung ,,weiR“ (in Postleitzahl-Liste , gelb“):

Einschlussdokumentation:

Dokumentation der Patientinnen- Rekrutierung Beispiel

Ziel: mind. x Patientinnen mit Phase Il {1} und mind. y Patientlnnen ohne Phase I1I (K} Ist: 1 K
Listen —Nr. wenn Ausschluss: Begriindung fiir Nicht-Teilnahme an der Studie
A= Ausschluss
I= mit Phill
K=chne Phill
Geschlecht | Geburts- <3 offene Rehaziel- keine Motivation fiir will nicht an Studie
‘ Nach Vorname M W jahr kategorien weitere Reha teilneh
BP- 1A 001 = O | 1944 = ] O
BP- A 02| O B | 942 O = O
BP- A 002 O & 1938 O ] &
BP - | 004 BEISPIEL Anna O E 195-. ] O ]
)
BP - |< 005 MUSTER Bernd = [} 19/_.1 O O O
BP- [ ]! 006 O O 139 O O O

Patient MUSTER Bernd erhélt die Listen-Nummer: BP-K005
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5.4 Vollsténdiges Ausfiillen des Arztinnen-Erhebungsbogens To

Bitte Ubertrag der Listen-Nr. nicht vergessen:

Studie zur ambulanten kardiclogischen Phase |l Rehabilitation -‘v‘
v vLudWig Boltzmann Institut

Health ru'q—naqu',- Assessment

¥

Arztinnen-Erhebungsbogen T0

(Ende Phasell) Version 02,20.7.2012 Datum. ' 201
! Patientin/ Patient Listen-Nr:
Machname MNomame: i| Geschlecht:
{| B mannlich
. i| [ weiblich

5.5 Ubergabe des Patientinnen-Erhebungsbogens To

Bitte auch hier Lister.Nr. eintragen:

Studie zur ambulanten kardiclogischen Phase 11l Rehabilitation ¢'¢
= Ludwig Boltzmann Institut
Patientinnen-Erhebungsbogen TO Health Technology Assessment
(Ende Phasell) Version02,20.7.2012
™ | Datum: : 201
{ Patientin/ Patient
MNachname MNomame:
| Listen-Nr.

5.6 Vor der Entlassung der Patientin/ des Patienten

= Ist der Arztinnen-Erhebungsbogen vollstandig ausgefiillt?
= Wourde der Patientlnnen-Erhebungsbogen eingeholt?
= Wurde Einwilligungserklarung eingeholt?
= Wurde der Antrag auf Phase IlI (fur
+Phlll Patientlnnen) gestellt? il
. . . Kontaktinformation der an dl.f ﬂuﬂl_l Zentren In
= Wourde die Kontaktinformation der Olbacretarkuioltind Sakz g
Phase Ill an +Phlll Patientinnen
. Niederosterreich
Ubergeben? Iln:r.l‘mr fir Priventiv- und angewandte | OADr Andrea Podolsky
Sportmedizin (IPAS) des Miterweg 10,
Landesklinikum Krems 3500 Krems an der Donau

Tel.. 43 (0)2732804-2362
Email: andrea podotskyifikrems Knoe at

Obergsterreich

Cardi d- K Dr. Silke Kranz,
Rehabilitation, Linz Dir. Margit Leonhasherger
Untere Donaufande 21-25.
4020 Linz

Tel.. +43 (0}32/ 197779
Email: centrumélicardiomed. at

| Institut f0r Priventiv und Urev. Prof. Pnm. Dr. Bernd Eber

Rehabilitationsmedizin Cardio Vital Dr. Gudrun Eber
Wels Dr. Kalhanna Marszyck,

Dr. Vojisiav Radulovc
Grieskirchnerstr. 49

AB00 Wels

Tel © +43 (0)7242/415.-6644

Email: cardso-vitaligesundheit-wels at
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6.Anhang

6.1 Sollwerte fur die Fahrradergometrie

Grobe
em 204
-3
104

15—

05—

~280 n'
10

=
=10

Cagn
E-1.95
F10
105
£1.00
3
=10
E-1.65

E1.0

= 1,50
=148
1%

Erw

kg

L

Nomogramm fiir die Berechnung der Kérperoberfliche (nach Du Bois)

Kiieperoberfiche

Gewicht

1504
[
10
1355
130
129

i

1ol ? |||'?||||
Har

®
1

bl

- Kardiolog Uiniv -Klinil, Wiss

Zur Varligung geste® van CremieLinz AG - Pharma - Hedmittebwerko Wien Gosellschalt m.b H

Durchschnitiliche Erwartungswerle der maxmimalen Wattleistung

Alter

Korpember o0 0, 2550 4034 363 4044 4540 6064 G560 BO-64 shre

fache  (m9)

Fraven

173 e 15 w2 12 126 123 120 "7 ™
12-129 99 o7 ® = 91 88 86 &4 ©
13-139 107 105 103 100 & o8 a3 o1 ]
4148 15 13 1o 108 105 103 100 w8
15-159 123 ne s m2 e w7 0 e
16- 189 131 128 16 1@ 120 nT s n 08
17-178 130 13 3 m IS 124 2 um s
18- 159 w7 4w 1\ M w1 T
19-199 155 152 e 14 w2z 138 135 w2
20-209 163 160 156 1582 148 145 142 38 135
Manner

173 204 95 188 8 172 164 156 148 140
16- 169 94 186 e N B 156 148 4 13
7179 2086 188 0 1@ 178 185 157 W’ 14
16= 169 218 208 200 1. 10 173 100 130 149
19-198 e om0 1 @ 193 184 175 6 157
20-209 241 232 Frrd Fik] 203 194 164 5 165
21-218 253 243 33 2 213 203 193 84 174
2z-229 205 154 24 2wz 213 eoz | w2 w2
23230 77 6 35 M 3 @2 i o 1w
24 - 249 ) 288 0t 286 23 243 a2 220 ny 1%

Fir Gber 64 Jahre alte Personen wird vorgeschiagen, dée Erwartungswerte u extrapolieren, bis eégens Nomal-

werte vertigbar sind. )

2ur Berechnung der Lestungstihigkeit in Prozent der Nonm" wird die Leistung. dée bei der synplomlimitierten
erbracht wude, auf den Erwarungswert bezogen:

Latstungsfanigkeit (,.% der Norm™) = artvachte Ledsiung = 100 our 1

Firr diesen Zweck wird bei der gomeatria am A il i Wen der

Leisturg auve dor Testdauer erochret:

ebrachte Leistung = Sekunden Testdaue/ 48

Di hnittliche Erwartung der maximalen Herzfrequenz
220 — Alter n Jahren
Aher
(Jahra) 25 30 35 40 45 50 [ &0 =3
Herzirequent 195 90 185 180 75 170 165 1680 155

Abbildung 5: Scllwerte fur Fahrradergometrie

Quelle: Wonisch M, Berent R, Klicpera M, et al. Journal fiir Kardiologie - Austrian Journal of Cardiology
2008; 15 (Supplementum A -Praxisleitlinien Ergometrie), 3-17; verfiigbar unter

http://www.kup.at/kup/pdf/7255.pdf
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6.2 CVD- Risikogruppen

Quelle: European Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice (version 2012):

The Fifth Joint Task Force of the European Society of Cardiology and Other Societies on Cardiovascular

Disease Prevention in Clinical Practice (constituted by representatives of nine societies and by invited

experts). Developed with the special contribution of the European Association for Cardiovascular
Prevention & Rehabilitation (EACPR). Eur J Prev Cardiol. 2012 Aug;19(4):585-667. Verfiigbar unter
http://www.escardio.org/guidelines-surveys/esc-guidelines/Pages/cvd-prevention.aspx

6.2.1 Very high risk

Subjects with any of the following:

’0

*,

imaging, stress echocardiography, carotid plague on ultrasound), previous myocardial
infarction, ACS, coronary revascularization (PCl, CABG), and other arterial revascularization
procedures, ischaemic stroke, peripheral artery disease (PAD).

«+ Diabetes mellitus (type 1 or type 2) with one or more CV risk factors and/or target organ
damage (such as microalbuminuria: 30—300 mg/24 h).

+» Severe chronic kidney disease (CKD) (GFR <30 mL/min/ 1.73 m2).

A calculated SCORE >10%. (In SCORE-Chart dunkelrot und dunkel-dunkelrot)

6.2.2 High risk

Subjects with any of the following:

% Markedly elevated single risk factors such as familial dyslipidaemias and severe
hypertension.

¢ Diabetes mellitus (type 1 or type 2) but without CV risk factors or target organ damage.
** Moderate chronic kidney disease (GFR 30-59 mL/min/1.73 m2).

¢ A calculated SCORE of 25% and <10% for 10-year risk of fatal CVD.( In SCORE-Chart rot)

6.2.3 Moderate risk

» Documented CVD by invasive or non-invasive testing (such as coronary angiography, nuclear

¢ Subjects are considered to be at moderate risk when their SCORE is >1 and <5% at 10 years.

Many middle-aged subjects belong to this category. This risk is further modulated by factors

mentioned above.( In SCORE-Chart hellgriin bis orange)

6.2.4 Low risk

®

s The low-risk category applies to individuals with a SCORE <1% and free of qualifiers that
would put them at moderate risk. (In SCORE-Chart dunkelgriin)
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6.3 SCORE- Chart

Systolic blood pressure (mmHg)

SCORE
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Low CVD eouwntries are Andorra, Auttri, Belgum, Cyprus, Denmark, Finland, France, Germany, Gresce, leeland, Irefand, lsrael, iy,
Lumembourg, Malta, Monaco, The Metherlands, Morway, Portugl, San Maring, Soventa. Spain, Sweden, Switzerland, United Kingdom.
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6.4 Teilnehmende Zentren

Kurzel -\ Gesamtzahlzu | \ ) phiir | Anzahl —phill
fur rekrutierender . .
. . . Patientlnnen | Patientinnen
Zentrum Listen- Patientinnen je . .
B} je Zentrum je Zentrum
Nr. Zentrum*
Herz-Kreislauf-Zentrum Grof3gerungs [q¢ 100 44 56
SKA-RZ Bad Tatzmannsdorf BT 75 33 42
SKA-RZ St. Radegund SR 75 33 42
Reha-Zentrum Kurhaus Austria der BVA BS 50 22 28
SKA-RZ Grofsgmain GM 50 22 28
Reha-Klinik Montafon MO 25 1 14
Institut flir Praventiv- und angewandte
Sportmedizin (IPAS) des Landesklinikum KR ~9 4 5
Krems
Cardiomed kardiologische L] 5 5
Rehabilitionseinrichtung, Linz 9 4 5
Institut fir Praventiv und WE . .
Rehabilitationsmedizin Cardio Vital Wels 9 4 5
ZARG — Zentrum fiir ambulante CR . .
Rehabilitation, Graz 9 4 5
Physikalisches Ambulatorium & ambulante
Kardiologische Rehabilitation der BM ~9 ~4 5
Stadtwerke Bruck an der Mur GmbH
Ambulatorium Nord, Salzburg SN ~9 ~4 5
Institut fiir Sportmedizin des Landes ss . .
Salzburg, Salzburg 9 4 >
Reha-Sport-Institut, Feldkirch FE ~9 ~4 5
Summe 450 200 250

*Bei der angegebene Anzahl der je Zentrum zu rekrutierenden Patientinnen handelt es sich um einen
Richtwert. Es dirfen bis zur Erreichung der Gesamtzahl von 200 +Phlll und 250 —Phlll Patientinnen in
den einzelnen Zentren auch mehr Patientinnen eingeschlossen werden. Jedes Zentrum soll

jedenfalls etwas mehr —Phlll Patientinnen als +Phlll Patientinnen rekrutieren.

6.5 Kontakt

Alexandra HAMMER

Hauptverband der dsterreichischen
Sozialversicherungstrager

Kundmanngasse 21
1031 Wien

Tel.: +43 1 71132/3403
Fax.: +43 1 71132/3782

e-mail: alexandra.hammer@hvb.sozvers.at
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Dr. Brigitte Piso, MPH

Ludwig Boltzmann Institut fiir Health

Technology Assessment

Garnisongasse 7/20

1090 Wien

Tel.: +43 1 236 8119 -21

Fax: +43 (0) 1 236 8119 99

e-mail: brigitte.piso@hta.lbg.ac.at
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