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Jahresbericht 2005:

 „Nachweis der Effektivität ambulanter wohnortnaher Rehabilitation von Patienten mit COPD“

in Zusammenarbeit mit dem Medical Fitness Team, 1040 Wien, unter der Leitung von Univ.Prof.Dr.Hartmut Zwick begonnen.

Studienbeginn: 2004

Zweck der Studie: Nachweis einer Verbesserung der körperlichen Leistungsfähigkeit und des Wohlbefindens von Patienten mit COPD (GOLD III und GOLD IV) durch ambulante wohnortnahe Rehabilitation.

Ziel der Studie: Auch für österreichische Verhältnisse soll nachgewiesen werden, dass die ambulante wohnortnahe Rehabilitation effektiv und billig ist. In 3- bis 4 Wochen stationärer Rehabilitation, welche bestimmte Patientengruppen weiterhin unbedingt benötigen, ist nur ein Anfang zu machen. Diese Rehabilitation muss vom Patienten weiter geführt werden, was durch die ambulante pneumologische Rehabilitation in entsprechend ausgerüsteten Instituten möglich ist. 

Studiendesign: Prospektive offene Interventionsstudie

Studienverlauf: Es ist geplant, insgesamt 100 Patienten nach Exazerbation einer COPD (III oder IV) und dadurch notwendigen stationärem Aufenthalt sowie von Patienten nach stationärem Aufenthalt und stationärer Rehabilitation ein Jahr lang ambulant wohnortnah zu rehabilitieren. Die Inklusionszeit endet mit Ende März 2006.

Vor Beginn der Studie werden alle Daten der stationären Aufenthalte übermittelt. Voraussetzung für den Beginn des Trainings eine spiroergometrische Untersuchung und das Vorliegen einer rezenten Lungenfunktionsanalyse.

Art der Intervention: Nach exakter Berechnung des Trainingspulses und der maximalen Muskelkraft verschiedener Muskelgruppen (im Medical Fitness Team) wird zweimal wöchentlich unter Aufsicht einer Sportwissenschafterin (Mag. Natascha Dovjak) ein exakt indiziertes, dosiertes, kontrolliertes und konsequent gesteigertes Training der Atemmuskulatur, Krafttraining der peripheren Muskulatur und Ausdauertraining durchgeführt.

Erfolgsparameter sind: Änderung der VO2max, Änderung der Muskelkraft verschiedener Muskelgruppen, Änderung der Muskelkraft der Atemmuskulatur, Änderung des Depression-Scores (Mahler-Score), Änderung der krankheitsbezogenen Lebensqualität (St.George’s Respiratory Questionnaire), Verbrauch an Medikamenten, persönlicher Eindruck des Patienten selbst in unstrukturierter Form, persönliche Eindruck der Sportwissenschafterin selbst in unstrukturierter Form.

„Studie zur Wirksamkeit von hyperkalorischer Ernährung und Androgengabe auf die körperliche Leistungsfähigkeit und Lebensqualität von Patienten mit schwerer COPD“

In Zusammenarbeit mit der Medizinischen Universitätsklinik III, AKH Wien (Prof.Dr.Anton Luger) und

Medical Fitness Team, 1040 Wien (Prof.Dr.Hartmut Zwick).

Einleitung: Es konnte auch von uns nachgewiesen werden, dass richtig indizierte, dosierte und kontrollierte pneumologische Rehabilitation billig und effektiv die körperliche Leistungsfähigkeit von COPD-Patienten steigert und deren Lebensqualität verbessert. Besondere Schwierigkeiten gibt es jedoch bei Patienten, die stark untergewichtig sind. Die Prognose dieser ist teilweise schlechter als die von Patienten mit Bronchuskarzinom.

Ziel der Studie: Einfluss von hyperkalorischer Ernährung und Androgengabe auf die körperliche Leistungsfähigkeit und Lebensqualität von untergewichtigen Patienten mit schwerer COPD soll überprüft werden.

Art der Studie: Vierarmige, doppelblinde prospektive Interventionsstudie.

Gruppe A: Zusatznahrung-Plazebo, Androgen-Plazebo

Gruppe B: Zusatznahrung-Verum, Androgen-Plazebo

Gruppe C: Zusatznahrung-Plazebo, Androgen-Verum

Gruppe D: Zusatznahrung-Verum, Androgen-Verum

Die Studie wurde im Jahre 2005 konzipiert, der Ethikkommission vorgelegt – ein positives Votum vom 08.09.2005 liegt vor.

Es ist geplant, jeweils 30 Patienten in jede Gruppe zu inkludieren, wobei so randomisiert wird, dass zuerst die Gruppen A und D inkludiert werden, sodass nach einer Zwischenauswertung absehbar ist, ob der Einfluss von beiden angenommenen positiven Faktoren (Androgengabe und hyperkalorische Ernährung) einen Unterschied macht. Sollte dieser Unterschied statistisch nachzuweisen sein, sind in einer zweiten Hälfte ebenfalls randomisiert und doppelblind die Gruppen B und C zu inkludieren.

Inklusionskriterien: Im Wesentlichen Patienten mit COPD IV und einem Bodymass-Index <20.

Verlauf der Studie: Nach exakter Voruntersuchung mit Spiroergometrie, Kraftmessungen, Erhebung des fettfreien Körperanteiles, komplette urologische Untersuchung, komplette hämatologische Untersuchung, Abnehmen entsprechender Ausgangswerte und verschiedener hormoneller Parameter werden die Patienten inkludiert.

(siehe Schema nächste Seite)











Die wesentliche Intervention besteht in dreimal wöchentlich indiziertem dosierten und kontrollierten Ausdauer- sowie Krafttraining größerer Muskelgruppen und in einem Training der Atemmuskulatur. Alle Patienten erhalten dieses Training und eine entsprechende Unterweisung durch den Arzt sowie eine Kontrolle des Trainings durch die Sportwissenschafterin. Die Intervention besteht in der Plazebo- bzw. Verumgabe von hyperkalorischer Zusatznahrung und genau dosierter Androgengabe (Nebido(). 

Nach positivem Votum durch die Ethikkommission wurde die Studie beim Jubiläumsfonds der Oesterreichischen Nationalbank eingereicht. Sobald wir für den ersten Teil der Studie die Finanzierung gesichert haben, wird begonnen. 

„Einfluss von körperlichem Training auf die Abstinenzrate von Rauchern“

Ziel der Studie: Nach exakter Durchsicht der internationalen Literatur konnte es nicht als gesichert gelten, dass gezieltes körperlliches Training die Quit-Rate von Zigarettenrauchern erhöht.

Art der Studie: Offene, kontrollierte, prospektive Interventionsstudie

Art der Intervention: Indiziertes, dosiertes und kontrolliertes Ausdauer- und Krafttraining.

Verlauf der Studie: Aus einem Großbetrieb wurden nach entsprechender Vorinformation 80 Patienten gewonnen, die sich ernsthaft das Rauchen abgewöhnen wollten. Alle Patienten erhielten eine strukturierte Raucherentwöhnungstherapie inklusive Nikotinersatz (Nicotinell() nach den Richtlinien der Österreichischen Gesellschaft für Pneumologie.
















Nach drei Monaten Intervention stellte sich die Quit-Rate unter den „Trainierern“ fast doppelt so hoch dar wie die unter den „Nicht-Trainierern“. Es ist darauf hinzuweisen, dass es Voruntersuchungen von unserer Arbeitsgruppe gibt, die besagen, dass nach drei Monaten etwa zehn Prozent der Exraucher wieder zu rauchen beginnen.












Wir haben uns in dieser Studie nicht begnügt, die Patienten lediglich zu befragen, wobei besonders anzumerken ist, dass Telefonumfragen diesbezüglich deutliche Schwächen aufweisen. Vielmehr haben wir den österreichischen Richtlinien entsprechend mehrmals CO-Messungen in der Ausatemluft durchgeführt, und was für die Qualität dieser Studie essentiell ist, es wurden auch Cotinin-Untersuchungen im Harn durchgeführt. Dabei ist es möglich, die Rauchgewohnheiten der Patienten fast eine Woche zurück zu beurteilen.

Die Arbeit wurde einerseits als Diplomarbeit des angehenden Sportwissenschafters, Hrn. Philip Mutzbauer, Universitäts-Sportzentrum Wien (Prof. Bachl) eingereicht, andererseits findet sich keine Publikation in einem pneumologischen Top-Journal in Vorbereitung, weil sich bisher keine Arbeit dieser Größe und Qualität weltweit finden lässt, die einen so positiven Einfluss des körperlichen Trainings auf die Quit-Rate von Nikotinabhängigen nachweist.

Neben oben beschriebenen Forschungsarbeiten wurden 2005 rund 80 Referate sowie Schulungen absolviert, größtenteils über die Themen COPD und Raucherentwöhnung; ferner Mitentwicklung der österreichischen Guidelines für pneumologische Rehabilitation.

PLANUNG FÜR 2006

In Zusammenarbeit mit dem Medical Fitness Team, 1040 Wien:

1. Beginn der Studie zur Wirksamkeit von hyperkalorischer Ernährung und Androgengabe auf die körperliche Leistungsfähigkeit und Lebensqualität von Patienten mit schwerer COPD.

2. Studie zum Training von Bronchuskarzinom-Patienten.

Ziel der Studie: Nachweis der Besserung der Lebensqualität von Patienten mit Bronchuskarzinom durch Ausdauer-, Kraft- und Atemmuskeltraining.

Studiendesign: Prospektive, offene, kontrollierte Interventionsstudie.

Inklusionskriterien: Patienten mit Bronchuskarzinom, die chirurgisch und/oder chemotherapeutisch und/oder strahlentherapeutisch behandelt sind und sich in einem stabilen klinischen Zustand befinden.

Verlauf der Studie: Nach entsprechenden Voruntersuchungen, die teils anlässlich der stationären Aufenthalte durchgeführt werden, teilweise gesondert durchgeführt werden müssen, wie Kraftmessungen und Spiroergometrie, werden die Patienten drei Monate lang dreimal pro Woche einem indizierten, dosierten, kontrollierten Ausdauer-, Kraft- und Atemmuskeltraining unterzogen.

Verlaufsparameter: VO2max, Lungenfunktionsparameter, Kraft verschiedener Atemmuskelgruppen, fettfreie Körpermasse, Medikamentenverbrauch und vor allem gesundheitsbezogene Lebensqualitäts-Parameter.
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SPONTANE


VARIABILITÄT





NACHHALTIGKEIT





INTERVENTION





A     Kraft/Ausdauer/Atemmuskeltr.


       + Zusatznahrung-Plazebo


       + Androgen-Plazebo





B     Kraft/Ausdauer/Atemmuskeltr.


       + Zusatznahrung-Verum


       + Androgen-Plazebo 





C     Kraft/Ausdauer/Atemmuskeltr.


       + Zusatznahrung-Plazebo


       + Androgen-Verum





D     Kraft/Ausdauer/Atemmuskeltr.


       + Zusatznahrung-Verum


       + Androgen-Verum
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5 Monate





6 Monate





1 Monat





1                                                                         2                   3                    4                  5                                                                     6





VISITE 2: (4 Wochen nach Visite 1):





Punkte 4 bis 12 der Visit 1





VISITE 3 (6 Wochen nach Visite 2):





Punkte 4 bis 7 der Visit 1





VISITE 4 (3 Monate nach Visite 2):





Punkte 4 bis 7 der Visit 1





VISITE 5 (6 Monate nach Visite 2):





Punkte 3 bis 12 der Visit 1





VISITE 6 (5 Monate nach Visite 5):





Punkte 8 bis 12 der Visit 1





VISITE 1:





1)  Einverständniserklärung d.Patienten


2)  Ausfüllen des Studienprotokolls


3)  Urologische Untersuchung


4)  Hormonstatus, Immunparameter


5)  PSA


6)  Serologische Leber (GOT, GPT, GGT)- und Nieren (Kreatinin, BUN)-


     Funktionsparameter


7)  Blutbild Diff., Nüchternblutzucker


8)  Modifizierter Bruce-Test


9)  Lungenfunktionsanalyse


10) Bodymass-Index,


      fettfreie Körpermasse


11) Kraftmessungen


12) HRQL-Fragebogen


      (Mahler-Score, SGRQ)
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Die Anzahl der abstinenten Raucher konnte nach 3 Mo


  durch Cotininspiegel belegt werden


 








(3 „Lügner“, 4 Resmoker gaben keinen Harn ab)





4000





P<0.001





2000





Cotinine after therapy





0





28





26





62





57





60





N =





44





20





Resmoker





Ex-smoker








PAGE  
4

