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1 Einleitung 

1.1 Die Aortenklappenstenose  

 Epidemiologie, Ätiologie, Klinik, Diagnostik und Therapie der Aortenklappen- 

stenose 

Epidemiologie: Die Aortenklappenstenose ist ein Herzklappenvitium, das durch eine Einen-

gung der Aortenklappenöffnungsfläche (AoKÖF) gekennzeichnet ist. Sie stellt in Europa und 

Nordamerika das häufigste therapiebedürftige Herzklappenvitium dar. Damit ist die Aorten-

klappenstenose nach arterieller Hypertonie und koronarer Gefäßerkrankung die dritthäufigste 

kardiovaskuläre Erkrankung. Die Prävalenz ist altersabhängig und durch eine deutliche Zu-

nahme der degenerativen Aortenklappenstenose im Alter geprägt. Die Prävalenz beläuft sich 

je nach Quelle auf 2 – 7 % bei über 65-Jährigen (Stewart et al. 1997; Otto et al. 1999; Carabello 

u. Paulus 2009; Manning 2013; Czarny u. Resar 2014; Vahanian et al. 2012). 

Ätiologie: Bei der Aortenklappenstenose können ätiologisch die kongenitale und erworbene 

Form der Aortenklappenstenose unterschieden werden. Die erworbene Aortenklappenstenose 

kann postinflammatorischer oder degenerativer Natur sein. Die degenerativ-kalzifizierende 

Aortenklappenstenose stellt in industrialisierten Ländern die weitaus häufigste Form dar, wäh-

rend rheumatische Aortenklappenstenosen nach Streptokokkeninfektionen in Deutschland 

mittlerweile durch die antibiotische Behandlung sehr selten geworden sind (Christen T et al. 

2006; Daniel et al. 2006; Carabello u. Paulus 2009). 

Klinik: Die degenerative Aortenklappenstenose ist eine chronisch progrediente Erkrankung, 

die durch eine lange asymptomatische Latenzzeit gekennzeichnet ist. Die Dauer bis zum Ein-

tritt von Symptomen ist dabei individuell unterschiedlich. In Studien wird eine durchschnittliche 

Abnahme der Aortenklappenöffnungsfläche um ca. 0,1 cm²/Jahr beschrieben (Daniel et al. 

2006). Die normale AoKÖF beträgt ungefähr 3 – 4 cm², eine leichtgradige Aortenklappenste-

nose ist als AoKÖF > 1,5 cm² definiert (s. Tabelle I). Ein Symptombeginn kann ab einer AoKÖF 

von < 1 cm² durch eine Behinderung des Auswurfs aus dem linken Ventrikel beobachtet wer-

den. Die individuelle Symptomausprägung der Patientinnen1 ist sehr unterschiedlich und nicht 

linear zum Stenosegrad. Dabei ist die Symptomausprägung prognosebestimmend. Asympto-

matische Patientinnen mit hochgradiger Aortenklappenstenose haben eine gute Prognose, 

während der Symptombeginn mit einer hohen Mortalität assoziiert ist (durchschnittliche Über-

lebenszeit ca. 2 – 3 Jahre) (Daniel et al. 2006; Christen T et al. 2006; Czarny u. Resar 2014). 

  

                                                

1 In der folgenden Arbeit wird aus Gründen der besseren Lesbarkeit ausschließlich die weibliche Form 
verwendet, sofern keine geschlechtsneutralen Termini verfügbar sind. Sie bezieht sich auf Personen 
dreierlei Geschlechts. 
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Tabelle I Klassifikation des Schweregrades der Aortenklappenstenose 

Grad der 
Aortenklappen-
stenose 

Aortenklappen- 
öffnungsfläche 

Mittlerer systolischer 
Druckgradient* 

Maximale Flussge-
schwindigkeit* 

Leichtgradig > 1,5 cm² < 25 mmHg < 3,0 m/s 

Mittelgradig 1,0 – 1,5 cm² 25 – 50 mmHg 3,0 – 4,0 m/s 

Schwergradig < 1,0 cm² > 50 mmHg > 4,0 m/s 

Anmerkungen: *über der Aortenklappe (Quelle: Herold 2015, eigene Darstellung) 

Zu den klassischen Symptomen der Aortenklappenstenose zählen belastungsinduzierte Dys-

pnoe, Angina Pectoris Beschwerden sowie Schwindel und Synkopen. Im Verlauf treten auch 

Herzinsuffizienzeichen auf (Ross u. Braunwald 1968; Daniel et al. 2006; Carabello u. Paulus 

2009).  

Die Diagnosestellung der Aortenklappenstenose erfolgt nach klinischer Untersuchung mit-

tels transthorakaler Dopplerechokardiographie. Ergänzende Untersuchungen wie die Transö-

sophageale Echokardiographie, Kardio-Computertomographie (Kardio-CT), Kardio-Magnetre-

sonanztomographie (Kardio-MRT), Belastungstests und invasive Diagnostik können bei un-

klaren Befunden oder zur Therapieplanung herangezogen werden (Baumgartner et al. 2017). 

Therapie der Aortenklappenstenose: Allgemeine Ziele der Therapie der Aortenklappenste-

nose sind eine Prognoseverbesserung, das Vermeiden von Komplikationen sowie die Verbes-

serung von Symptomen und Lebensqualität der Patientinnen. Man kann einen konservativen 

von einem chirurgischen und interventionellen Therapieansatz unterscheiden. Mit einer 1-Jah-

res-Überlebensrate von 50 % ab Symptombeginn stellt die konservativ medikamentöse The-

rapie einen palliativen Ansatz dar (Leon et al. 2010). Auch die interventionelle Ballonvalvulo-

plastie der Aortenklappe hat lediglich einen überbrückenden Charakter und eignet sich nicht 

zur definitiven Therapie. Definitive Therapiemöglichkeiten stellen heutzutage der chirurgische 

Aortenklappenersatz (AKE) und die Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI) dar 

(Nishimura et al. 2014; Nishimura et al. 2017; Herold 2015; Baumgartner et al. 2017).  

Eine schwere symptomatische Aortenklappenstenose sowie asymptomatische schwere Aor-

tenklappenstenosen mit Einschränkung der linksventrikulären Funktion (LVEF < 50 %) stellen 

gemäß internationaler Leitlinien2 eine Indikation zum AKE dar. Davon ausgenommen sind Pa-

tientinnen, deren Lebenserwartung < 1 Jahr ist oder deren Gesundheitszustand keine Verbes-

serung der Lebensqualität oder ein Überleben erwarten lässt (Baumgartner et al. 2017; 

Nishimura et al. 2017; Nishimura et al. 2014). 

                                                

2 American Heart Association (AHA)/ American College of Cardiology (ACC) Guideline fort the manage-
ment of patients with valvular heart disease (Quelle: Nishimura et al. (2017); Nishimura et al. (2014)); 
European Society of Cardiology (ESC)/European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) 
Guidelines for the valvular heart disease (Quelle: Baumgartner et al. (2017)). 
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Leitliniengemäß stellt der offen herzchirurgische AKE die Therapie der Wahl einer hochgradi-

gen symptomatischen Aortenklappenstenose für Patientinnen mit niedrigem bis mittlerem pe-

rioperativem Risiko dar (Nishimura et al. 2014; Deutsch et al. 2014; Vahanian et al. 2012). Die 

perioperative Mortalität eines chirurgischen AKE bei Patientinnen ohne erhebliche Begleiter-

krankungen ist gering und beträgt ca. 2,5 – 4 % (Walther et al. 2012; Vahanian et al. 2012). 

Ein fortgeschrittenes Alter und ausgeprägte Komorbiditäten gehen mit einem deutlichen An-

stieg der perioperativen Mortalität einher (Alter > 80 Jahre: Perioperative Mortalität 4,9 % -  

9,6 %; ausgeprägte Komorbiditäten: Perioperative Mortalität > 25 %). Da die degenerative 

Aortenklappenstenose mit Abstand die häufigste Indikation zum AKE darstellt, sind die Pati-

entinnen bei Indikationsstellung durchschnittlich im fortgeschrittenen Alter. Folglich sind 30 – 

40 % der Patientinnen aufgrund ihres fortgeschrittenen Alters und reduzierten Gesundheits-

zustands nicht für einen chirurgischen AKE geeignet (Goldbarg et al. 2007; Akahori et al. 2018; 

Czarny u. Resar 2014; Daniel et al. 2006; Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012; Iung et 

al. 2003). 

 Die Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI) – moderne Therapiemög-

lichkeit der Aortenklappenstenose 

Die Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI) stellt einen minimalinvasiven Ansatz 

dar, der als alternative Therapie zum chirurgischen AKE für Patientinnen mit hohem periope-

rativen Risiko entwickelt wurde (Smith et al. 2011; Nishimura et al. 2014; Smith et al. 2004; 

Leon et al. 2010). TAVI kann über den transfemoralen, apikalen oder selten über die A. sub-

clavia oder transaortalen Zugangsweg durchgeführt werden. Bei Fehlen von Kontraindikatio-

nen wird der transfemorale Zugang bevorzugt angewendet (Vahanian et al. 2012; Kuck et al. 

2016). So ist die Implantation einer Aortenklappenprothese ohne Sternotomie und Anschluss 

an die Herz-Lungenmaschine möglich (Leon et al. 2010; Smith et al. 2011; Thomas et al. 2010; 

Thomas et al. 2011; Zahn et al. 2011; Rodés-Cabau et al. 2010).  

Seit der ersten TAVI-Intervention im Jahr 2002 durch Cribier wurde gezeigt, dass TAVI das 

Überleben und die Lebensqualität von Patientinnen mit hohem perioperativem Risiko deutlich 

verbessern kann (Leon et al. 2010; Smith et al. 2011; Cribier et al. 2002). Randomisierte Stu-

dien belegen, dass TAVI für Patientinnen mit hohem perioperativem Risiko einen signifikanten 

Überlebensvorteil gegenüber dem chirurgischen AKE, wie auch gegenüber der Ballonvalvulo-

plastie und der medikamentösen Therapie liefert. Damit stellt TAVI für ein Patientinnenkollektiv 

mit hohem perioperativem Risiko erstmals eine definitive Therapiemöglichkeit der hochgradi-

gen Aortenklappenstenose dar (Leon et al. 2010). 

Die Differenzialindikation zwischen chirurgischem AKE und TAVI: Auch wenn die Indika-

tions- und Behandlungsalgorithmen zum chirurgischen AKE klar definiert sind, stellt die Selek-

tion der für TAVI geeigneten Patientinnen eine große klinische Herausforderung dar (Leon et 

al. 2010; Deutsch et al. 2014). Die Differenzialindikation zwischen chirurgischem AKE und 
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TAVI ist dabei stark von der perioperativen Risikoeinschätzung abhängig. Dazu werden leitli-

niengemäß Scoresysteme zur Beurteilung der perioperativen Mortalität und die klinisch-ärztli-

che Beurteilung durch ein interdisziplinäres Herzteam, bestehend aus Kardiologinnen und Kar-

diochirurginnen, herangezogen (Nishimura et al. 2017; Nishimura et al. 2014; Kuck et al. 2016; 

Baumgartner et al. 2017).  

Als gängiges Scoresystem wird der Society of Thoracic Surgery (STS)-Score zur Vorhersage 

der postoperativen Mortalität nach offen-chirurgischen Herzoperationen empfohlen (STS -

Score < 4% niedriges Risiko, STS-Score 4 – 8 % intermediär, STS-Score > 8 % hohes Risiko) 

(The Society of Thoracic Surgeons 2007; Nishimura et al. 2014; Nishimura et al. 2017). In den 

europäischen Leitlinien zur Behandlung von Klappenvitien wird außerdem der EuroSCORE II 

als Weiterentwicklung des EuroSCORE I empfohlen, da dieser die perioperative 30-Tages-

Mortalität realistischer abbildet (Nashef et al. 1999; Smith et al. 2012; Baumgartner et al. 2017). 

Neben den Scores stellt die Beurteilung des klinischen Status durch das interdisziplinäre Herz-

team das zentrale Element der Therapieentscheidung dar. Damit wird die Differenzialindika-

tion zwischen TAVI und chirurgischem AKE immer an die individuelle klinische Gesamtsitua-

tion angepasst gestellt. Entscheidende Faktoren sind dabei Komorbiditäten, insbesondere Be-

einträchtigung von Organsystemen, bei denen postoperativ keine Verbesserung anzunehmen 

ist, kardiale Funktionsparameter, vorangegangene kardiochirurgische Eingriffe, das Alter und 

die Lebenserwartung (s. Graphik I) (Baumgartner et al. 2017; Nishimura et al. 2017; Nishimura 

et al. 2014). 
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Aktuelle Studienlage zu TAVI: Die zunehmend positiven Studienergebnisse nach TAVI ha-

ben zu einer Ausweitung der TAVI-Studien auf Patientinnen mit mittelgradigem perioperativem 

Risiko geführt. Dabei konnte auch für ein Kollektiv mit mittelgradigem OP-Risiko und Indikation 

zum AKE gezeigt werden, dass TAVI dem chirurgischen AKE nicht unterlegen und hinsichtlich 

primärer klinischer Endpunkte sogar überlegen ist (Søndergaard et al. 2016; Arnold et al. 2017; 

Leon et al. 2016; Reardon et al. 2017; Thourani et al. 2016). Die aktuelle Datenlage lässt eine 

zunehmende Favorisierung von TAVI erkennen, die durch technische Verbesserung der Klap-

penprothesen und zunehmende Erfahrung der durchführenden Behandlerinnen beeinflusst 

wird (Kuck et al. 2016).  

Damit ergibt sich eine aktualisierte und breitere Indikationsstellung zu TAVI: Im Update der 

amerikanischen Leitlinien zum Management von Klappenvitien wird TAVI mittlerweile auch zur 

ja 

 

Risikofaktoren* und niedriges  
perioperatives Risiko 

Kontrolluntersuchung 
nach 6 Monaten  AKE   AKE oder TAVI 

Management der schweren Aortenklappenstenose 

Symptome 

Ausgeprägte, die Lebenswerwartung stark ein-
schränkende Komorbidität 

Medikamentöse Therapie 

Niedriges perioperatives Risiko, keine Faktoren, 
die TAVI favorisieren 

Individuelle Evaluation 
durch interdisziplinäres 
Herzteam 

LVEF < 50 % 

ja nein 

nein 

ja 

ja 

nein 

nein 

ja 

ja 

Graphik I Management der hochgradigen Aortenklappenstenose  

LVEF = Linksventrikuläre Ejektionsfraktion, *OP sollte in Anbetracht gezogen werden (IIa C), wenn 
einer der folgenden Faktoren zutrifft: Maximale Flussgeschwindigkeit über der Aortenklappe > 5,5 m/s; 
schwere Kalzifizierung der Aortenklappe und Anstieg der maximalen Flussgeschwindigkeit über der 
Aortenklappe > 0,3 m/s/Jahr; signifikante erhöhte Neurohormone (> dreifacher Anstieg im Vergleich zu 
alters- und geschlechtsadaptierten Normwerten) ohne andere erkennbare Ursache; schwere Pulmo-
nalarterielle Hypertonie (systolischer Pulmonalarterieller Druck > 60 mmHg) (Quelle: Baumgartner et 
al. 2017, eigene Darstellung) 
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Therapie hochgradiger symptomatischer Aortenklappenstenosen bei intermediärem periope-

rativen Risiko als akzeptable und sinnvolle Therapie bewertet (Klasse IIa Empfehlung) 

(Nishimura et al. 2017). Das Positionspapier der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie, Herz- 

und Kreislaufforschung e. V (DGK) und der Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie 

e. V. (DGTHG) empfiehlt TAVI zusammenfassend bevorzugt für Patientinnen ≥ 85 Jahre mit 

niedrigem, mittlerem oder hohem OP-Risiko sowie für Patientinnen mit vorbestehenden kardi-

ochirurgischen Eingriffen oder eingeschränkter Gesamtprognose (Kuck et al. 2016). Europäi-

sche Leitlinien fordern mehr Langzeitstudien zur Haltbarkeit von TAVI-Prothesen und Studien 

zu TAVI bei niedrigem perioperativem Risiko, um die Differenzialindikation weiter anpassen zu 

können (Baumgartner et al. 2017). Derzeit finden Vergleichsstudien statt, die TAVI an Patien-

tinnen mit niedrigem perioperativen Risiko erproben und mit dem chirurgischen AKE verglei-

chen (PARTNER 3 Studie (Placement of AoRTic TraNscathetER Valve Trial) (ClinicalTri-

als.gov number: NCT02675114)). Zum aktuellen Zeitpunkt wurden noch keine Ergebnisse die-

ser Studie publiziert, jedoch zeichnet sich ab, dass mit zunehmend positiver Studienlage die 

Indikationsstellung zu TAVI breiter gestellt werden kann und das Patientinnenkollektiv nach 

TAVI weiter wachsen wird (Mariathas et al. 2017).  

1.2 Kardiale Rehabilitation und körperliches Training nach TAVI 

Kardiale Rehabilitation nach TAVI: In vergleichsweise kurzer Zeit ist ein neues Patientin-

nenkollektiv nach TAVI entstanden, welches weiter wächst und einer postinterventionellen Re-

habilitation und Betreuung bedarf (Piepoli et al. 2014; Pressler et al. 2016). Das gesamte Pa-

tientinnenkollektiv in der kardialen Rehabilitation ist stark heterogen. Bei Patientinnen nach 

TAVI handelt es sich um ein hochbetagtes, gebrechliches Kollektiv mit vielen Komorbiditäten 

und eingeschränkter Mobilität. Außerdem ist die Krankenhausverweildauer nach TAVI deutlich 

kürzer als nach einem chirurgischen AKE. Damit ist die kardiale Rehabilitation nach TAVI von 

besonderer Bedeutung. Zum aktuellen Zeitpunkt liegen noch keine spezifischen Leitlinien zur 

Durchführung einer kardialen Rehabilitation nach interventioneller Korrektur von Herzklappen-

vitien vor, daher muss auf allgemeine Leitlinien der kardiologischen und herzchirurgischen 

Fachgesellschaften zur Rehabilitation zurückgegriffen werden (Schwaab 2018).  

Körperliches Training nach TAVI: Körperliches Training stellt einen zentralen Bestandteil 

der kardialen Rehabilitation dar und hat nachweislich einen positiven Effekt auf Morbidität, 

Lebensqualität und körperliche Belastbarkeit (Eichler et al. 2016; Imran et al. 2018; Schwarz 

et al. 2016). Beobachtungsstudien zeigen, dass auch Patientinnen nach TAVI von körperli-

chem Training im Rahmen der kardialen Rehabilitation durch eine signifikante Verbesserung 

der körperlichen Leistungsfähigkeit, Verbesserung der Lebensqualität und der Autonomie im 

Alltag (Barthel-Index) profitieren (Pressler et al. 2016; Russo et al. 2014; Völler et al. 2015; 

Ribeiro et al. 2017). Ein Review von Ribeiro et al. liefert einen strukturierten Vergleich von fünf 
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Studien zu kardialen Rehabilitationsprogrammen. Darin werden insgesamt 292 Studienteil-

nehmende nach TAVI und 570 Studienteilnehmende nach chirurgischem AKE gegenüberge-

stellt. Es wird gezeigt, dass eine ungefähr 3-wöchige kardiale Rehabilitation mit integriertem 

körperlichem Training die oben beschriebenen positiven Effekte bewirkt, ohne dabei negative 

gesundheitliche Auswirkungen zu haben (Ribeiro et al. 2017). 

Folglich ist körperliches Training in der Nachsorge nach TAVI bedeutsam, um eine Verbesse-

rung von Belastbarkeit, Mobilität sowie physischer und psychischer Integrität über die Inter-

vention hinaus zu bewirken (Russo et al. 2014; McMahon et al. 2017; Imran et al. 2018).  

Die Aussagekraft und Vergleichbarkeit der bisherigen Studien zum körperlichen Training nach 

TAVI ist aufgrund uneinheitlicher Endpunkte und teilweise niedriger Fallzahlen eingeschränkt 

möglich (Pressler 2017). Es bedarf weiterführender randomisierter Studien, um spezifische 

evidenzbasierte Rehabilitationsprogramme nach TAVI zu entwickeln und einzuführen (Press-

ler 2017; Schwaab 2018). Das ist dringend nötig, da strukturierte Trainingsprogramme trotz 

des nachweislich positiven Effekts für ein älteres, gebrechliches Patientinnennkollektiv wie den 

TAVI-Patientinnen nicht flächendeckend durchgeführt werden (Russo et al. 2014). Hochbe-

tagte Patientinnen stellen in der kardialen Rehabilitation nach wie vor ein unterrepräsentiertes 

Kollektiv dar, obwohl sie in gleichem Maße von Rehabilitationsprogrammen profitieren wie jün-

gere Teilnehmerinnen (Piepoli et al. 2011; Bjarnason-Wehrens et al. 2007). Deshalb ist es 

wichtig auch die Hindernisse zur Teilnahme an Rehabilitationsprogrammen nach TAVI zu un-

tersuchen, um diese zu eliminieren und die kardiale Rehabilitation nach TAVI und kardialen 

Interventionen zu fördern (Imran et al. 2018; McMahon et al. 2017).  

Zur langfristigen Aufrechterhaltung eines positiven Effekts durch körperliches Training bedarf 

es außerdem weiterer Nachsorgeprogramme, die über die kardiale Rehabilitation und die ein-

mal wöchentlichen ambulanten Herzgruppen hinausgehen (Schwaab 2018). Dazu sind An-

passungen der Trainingsprogramme notwendig. Diese müssen auf ein Kollektiv nach TAVI 

zugeschnitten gestaltet und so lange wie möglich aufrechterhalten werden (Hansen 2018; 

Eichler et al. 2016). 

Zum körperlichen Training nach TAVI, das über die kardiale Rehabilitation hinaus durchgeführt 

wird, gibt es bisher nur wenige Studien. Die randomisierte, kontrollierte Pilot-Studie 

SPORT:TAVI kann dazu erstmals neue Erkenntnisse liefern. Im direkten Vergleich einer Trai-

ningsgrupppe mit einer Kontrollgruppe konnte gezeigt werden, dass ein achtwöchiges Aus-

dauer- und Krafttraining im Vergleich zur konventionellen Nachsorge zu einer signifikanten 

Verbesserung der körperlichen Leistungsfähigkeit und Lebensqualität führt, ohne negative Ef-

fekte auf Gesundheit oder die Aortenklappenprothesenfunktion zu haben. Damit gibt 

SPORT:TAVI einen Hinweis auf die Sicherheit, Durchführbarkeit und Effektivität eines regel-

mäßigen körperlichen Trainings nach TAVI. Insgesamt ist die Datenlage zur langfristigen Ef-

fektivität und Sicherheit des körperlichen Trainings nach TAVI immer noch ungenügend und 

es mangelt insbesondere an konkreten Trainingsvorgaben (Pressler et al. 2016). 
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1.3 Lebensqualität nach TAVI 

Der Endpunkt Lebensqualität ist ein wichtiger Endpunkt zur Evaluation von TAVI. Für TAVI-

Patientinnen in fortgeschrittenem Alter, mit eingeschränktem Gesundheitszustand und limitier-

ter Lebenserwartung rücken andere Anforderungen an Therapien in den Vordergrund. Statt 

Langlebigkeit stellen Sicherheit, Überleben, Mobilität, das Aufrechterhalten der Unabhängig-

keit im Alltag und die Lebensqualität priorisierte Therapieziele dar (Hecker u. Sade 2011; 

Deutsch et al. 2014). 

Diskussionen zum Begriff Lebensqualität finden sich in der medizinischen Literatur seit den 

60er Jahren (Elkinton 1966). Mit der Modernisierung der Medizin und der Entwicklung neuer 

Therapiemöglichkeiten, die zur Lebensverlängerung führen, gewinnt das Konstrukt Lebens-

qualität an Bedeutung (Kaplan u. Bush 1982). Eine lebensverlängernde Therapiemaßnahme 

geht dabei unter Umständen mit Einschränkung der Lebensqualität einher. Daher ist es in 

einer modernen patientinnenorientierten Medizin zunehmend wichtig Therapieerfolge nicht 

ausschließlich anhand des biologischen Gesundheitsstatus und der Morbidität zu evaluieren 

(Ware 1995; Kaplan u. Bush 1982). 

Es gibt keine allgemein gültige Übereinkunft hinsichtlich Definition und Verständnis von Le-

bensqualität. Im medizinischen Kontext findet vor allem das Konstrukt der gesundheitsbezo-

genen Lebensqualität (engl. Health-Related Quality of Life = HRQoL) Anwendung. Unter der 

HRQoL versteht man ein subjektives multidimensionales Konstrukt, das sich aus psychischem 

Befinden, sozialen Beziehungen, körperlicher Verfassung sowie sozialen Beziehungen und 

der funktionalen Kompetenz im Alltag zusammensetzt (Faller et al. 2005; Bullinger 2000; Bul-

linger et al. 1995). Sie stellt somit einen wichtigen patientinnenorientierten Endpunkt zur The-

rapieentscheidung, Risikoevaluation vor Eingriffen und Überwachung von Therapieerfolgen 

dar (Koch et al. 2008; Deutsch et al. 2014). Damit ist die HRQoL neben traditionellen End-

punkten wie Mortalität, Morbidität und des funktionalen Status aus der modernen patientinnen-

zentrierten Medizin nicht mehr wegzudenken (Deutsch et al. 2014). 

Selbstbeurteilungsfragebögen quantifizieren das Konstrukt der subjektiven HRQoL multidi-

mensional entweder krankheitsspezifisch oder generisch. Das Valve Academic Research 

Consortium-2 (VARC-2) empfiehlt die HRQoL als standardisierten Endpunkt zur Evaluation 

von TAVI. Dazu soll die HRQoL mittels eines herzinsuffizienzspezifischen und eines generi-

schen Selbstbeurteilungsinstruments erhoben werden (Kappetein et al. 2013). 

Patientinnen profitieren durch den interventionellen Aortenklappenersatz mit einer langfristi-

gen Verbesserung der HRQoL (Deutsch et al. 2014; Leon et al. 2010; Smith et al. 2011).  

Kardiale Rehabilitationsprogramme und körperliches Training im Allgemeinen haben über die 

Intervention hinaus einen signifikant positiven Einfluss auf die HRQoL (Shepherd u. While 

2012; Eichler et al. 2016). Daher stellt die HRQoL einen unerlässlichen Parameter zur Evalu-
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ation des Interventionserfolgs und zur postinterventionellen Nachsorge dar. In bisherigen Stu-

dien zu kardialer Rehabilitation und körperlichem Training nach TAVI wurde als primärer End-

punkt vor allem die körperliche Leistungsfähigkeit beurteilt und es mangelt an standardisierter 

Erhebung der HRQoL (Ribeiro et al. 2017; Pressler 2017). 

1.4 Ziel der vorliegenden Arbeit 

Die vorliegende Arbeit ist als Nachbeobachtung der randomisierten Trainingsstudie 

SPORT:TAVI mit Pilotcharakter konzipiert. Ziel ist es den Langzeiteffekt einer 8-wöchigen 

Kraft- und Ausdauertrainingsintervention nach TAVI auf die Lebensqualität (HRQoL) und die 

langfristige Sicherheit von körperlichem Training zu untersuchen. Damit liegt der Fokus in die-

ser Arbeit auf formal sekundären Endpunkten der Ursprungsstudie, die in aktuellen Studien-

ergebnissen noch stark unterrepräsentiert sind. Dabei handelt es sich zum einen um den lang-

fristigen Effekt von körperlichem Training nach TAVI generell und zum anderen um den Ein-

fluss von körperlichem Training nach TAVI auf die HRQoL (Pressler et al. 2016; Pressler et al. 

2018). 

  



2 Methoden 

10 

2 Methoden 

2.1 Studiendesign  

Die vorliegende Untersuchung des Langzeiteffekts einer Trainingsintervention auf die Lebens-

qualität von Patientinnen nach perkutanem Aortenklappenersatz ist eine einmalige monozent-

rische Langzeit-Nachbeobachtungsstudie. Sie ist als Nachbeobachtung der prospektiven, ran-

domisierten, kontrollierten Pilotstudie SPORT:TAVI mit explorativem Charakter konzipiert. Der 

formal primäre Endpunkt der Pilotstudie war die Änderung der maximalen Sauerstoffaufnahme 

im spiroergometrischen Belastungstest (VO2peak) im Gruppenvergleich. 

Die vorliegende Auswertung bezieht sich auf formal sekundäre Endpunkte der Pilotstudie im 

Langzeitverlauf, wobei das Hauptaugenmerk auf die Änderung der HRQoL im Gruppenver-

gleich gelegt wird. Es handelt sich um eine Überlegenheitsstudie im Gruppenvergleich zwi-

schen Trainingsgruppe (TG) und Kontrollgruppe (KG) mit dem Zuteilungsverhältnis 1:1 (Press-

ler et al. 2018).  

2.2  Studienkollektiv – Ein- und Ausschlusskriterien 

Das Studienkollektiv sind Studienteilnehmende, die im Zeitraum von 10/2012 bis 04/2014 an 

der Trainingsstudie SPORT:TAVI teilgenommen haben. Die Studienteilnehmenden erhielten 

zwischen 09/2012 und 03/2014 eine Transkatheter-Aortenklappenimplantation, die entweder 

im Deutschen Herzzentrum München oder im Universitätsklinikum Großhadern der Ludwig-

Maximilians-Universität München durchgeführt wurde. Dabei wurden folgende, zu diesem Zeit-

raum gängige Klappenmodelle verwendet: Edwards Lifesciences (Irvine, California, USA), 

Medtronic (Minneapolis, Minnesota, USA) und Symetis (Ecublens, Schweiz). Alle Studienteil-

nehmenden hatten nach der TAVI-Intervention eine empfohlene zwei- bis dreiwöchige kardiale 

Rehabilitation erhalten. Das Rehabilitationsprogramm fand vor Studieneinschluss statt und 

stand nicht im Zusammenhang mit der Studie. Um Trainingsausfällen aus logistischen Grün-

den vorzubeugen, wurden nur Patientinnen kontaktiert und in den Screening-Prozess einge-

schlossen, die in einer vertretbaren Entfernung zum Studien- und Trainingszentrum wohnhaft 

waren. Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden im Rahmen der Eingangsuntersuchung (V1) 

durch das Studienteam überprüft. 

Einschlusskriterien: 

- TAVI-Intervention innerhalb einer Zeitspanne von sechs Monaten vor Beginn der Trai-

ningsintervention 

- Leitliniengemäße Empfehlung für TAVI durch ein interdisziplinäres Herzteam 

- Physischer und psychischer Gesundheitszustand, der eine Teilnahme am strukturier-

ten Trainingsprogramm erlaubt 

- Adäquate medizinische Therapie kardialer und anderer Begleiterkrankungen 
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- Das Vorliegen einer schriftlichen Einverständniserklärung zur Studienteilnahme 

Zur Teilnahme an der Langzeit-Nachuntersuchung galten außerdem folgende Einschlusskri-

terien: 

- Protokollgemäße Studienteilnahme an SPORT:TAVI 

- Physischer und psychischer Gesundheitszustand, der eine Nachuntersuchung im Stu-

dienzentrum zulässt 

Ausschlusskriterien: 

- Entscheidung für die TAVI-Intervention (Patientinnenwunsch) trotz Empfehlung zu chi-

rurgischem AKE 

- Physische und psychische Einschränkungen, die eine regelmäßige Trainingsteilnahme 

nicht ermöglichen 

- Instabile Kardiopathien (z.B. dekompensierte Herzinsuffizienz, New York Heart Associ-

ation (NYHA) Klasse IV, höhergradige Herzrhythmusstörungen) 

- Unkontrollierte Hypertonie, nicht kontrollierter Diabetes mellitus und schwere obstruk-

tive Lungenerkrankung mit einer Einsekundenkapazität (FEV1) < 50 % 

- Echokardiographische Zeichen einer Prothesendysfunktion gemäß den Endpunktdefi-

nitionen für klinische Studien mit TAVI des Valve Academic Research Consortium 

(Klappenöffnungsfläche < 1,2 cm² und ein mittlerer transvalvulärer Druckgradient von 

≥ 20 mmHg oder eine maximale Flussgeschwindigkeit über der Aortenklappe von ≥ 3 

m/s oder eine mindestens moderate paravalvuläre Regurgitation) (Leon et al. 2011) 

- Elektrokardiographische Ischämiezeichen, schwere Arrhythmien oder hämodynami-

sche Verschlechterung unter ergometrischer Belastung  

Alle Studienteilnehmenden gaben vor Studienbeginn und nach erfolgter Aufklärung ihr schrift-

liches Einverständnis zur Studienteilnahme. Die Einschlusskriterien und Methoden wurden 

nach Studienbeginn nicht mehr geändert. Das Studienprotokoll von SPORT:TAVI entspricht 

den ethischen Leitlinien der Deklaration von Helsinki (1975) und wurde a priori von der Ethi-

schen Kommission der Medizinischen Fakultät der Technischen Universität München geneh-

migt (5374/12). Die Studie wurde bei ClinicalTrials.gov (NCT01935297) registriert und erhielt 

finanzielle Unterstützung von der Deutschen Stiftung für Herzforschung (Frankfurt, Deutsch-

land; Förderkennzeichen F/14/12) (Pressler et al. 2016). 
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2.3 Studienablauf 

Alle Untersuchungen und Trainingsinterventionen fanden im Studienzentrum, in den Räumen 

des Lehrstuhls und der Poliklinik für Präventive und Rehabilitative Sportmedizin, Klinikum 

rechts der Isar, Technische Universität München (Georg-Brauchle-Ring 56, 80992 München), 

statt. Die Eingangsuntersuchung (V1) erfolgte vor Studieneinschluss. Im Zeitraum von 10/2012 

bis 04/2014 nahmen die Studienteilnehmenden in der TG an einer achtwöchigen, supervidier-

ten Trainingsintervention teil. Die KG erhielt kein Trainingsprogramm, wobei keine Einschrän-

kung der individuellen, alltäglichen körperlichen Aktivität ausgesprochen wurde. Unmittelbar 

im Anschluss an den Interventionszeitraum erfolgte eine Abschlussuntersuchung (V2). Die 

Nachbeobachtung  (V3) wurde im Zeitraum von 09/2015 bis 12/2015 durchgeführt (s. Graphik 

II). Die medizinische Versorgung der Studienteilnehmenden wurde während der Studiendauer, 

falls nötig, von den betreuenden Ärztinnen fortgesetzt. Im Zeitraum zwischen V2 und der Ein-

ladung zu V3 erfolgte keine Kontaktaufnahme zu den Studienteilnehmenden durch das Stu-

dienteam. 

Graphik II Zeitlicher Studienablauf von SPORT:TAVI und Nachbeobachtung (Quelle: Pressler et al. 
2018; Pressler et al. 2016, eigene Darstellung) 

2.4 Intervention 

Das Trainingsprogramm wurde unter Supervision erfahrener Sportwissenschaftlerinnen und 

eines Sportmediziners im Trainingsraum des Studienzentrums durchgeführt. Anhand der Spi-

roergometrie und des Maximalkrafttests in der Eingangsuntersuchung (V1) wurde das Trai-

ningsprogramm individualisiert gesteuert. Dabei wurde die maximale Sauerstoffaufnahme 

(VO2peak) im spiroergometrischen Belastungstest (ZAN/ nSpire Health, Oberthulba, Germany 
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und Customed/Cortex, Ottobrunn, Deutschland) auf Fahrradergometern (Lode, Groningen, 

Netherlands) ermittelt. Dazu wurden die drei Maximalwerte in der letzten Belastungsminute 

gemittelt. Die Belastung wurde nach einem standardisierten Rampenprotokoll bis zur subjek-

tiven Erschöpfung der Studienteilnehmenden durchgeführt (Belastungsbeginn nach 3 Minuten 

Ruhephase bei 10 Watt – 10 Watt Steigerung/Minute). Bei Auftreten von Schwindel, Angina-

Pectoris-Beschwerden oder Ischämiezeichen im zeitgleich abgeleiteten EKG wurde die Belas-

tung abgebrochen. Im Maximalkrafttest (1-RM) wurde durch schrittweise Gewichtserhöhung 

ermittelt, welches Gewicht bei maximalem Kraftaufwand und einmaliger Wiederholung geho-

ben werden kann. Der Test wurde an fünf Trainingsgeräten (Bankdrücken, Schulterpresse, 

Beinpresse, Rudergerät, Lastzug (Milon Industries GmbH, Emersacker, Deutschland)) durch-

geführt. Bei Studienbeginn lagen für ein Patientinnenkollektiv nach TAVI keine spezifischen 

Daten zum empfohlenen Umfang und zur empfohlenen Intensität des körperlichen Trainings 

vor. Daher wurde die Trainingsintervention gemäß aktueller Empfehlungen zu körperlichem 

Training in der Sekundärprävention kardiovaskulärer Erkrankungen gestaltet, da diese auch 

auf ein Patientinnenkollektiv nach herzchirurgischen und interventionellen Eingriffen anwend-

bar sind (Piepoli et al. 2014). Anhand der in V1 erhobenen Ausgangswerte wurde ein individu-

elles achtwöchiges Trainingsprogramm, das sich aus einem kombinierten Ausdauer- und 

Krafttraining zusammensetzte, entworfen. Das Training setzte sich in Woche 1 aus zwei, in 

Woche 2 – 8 aus drei Einheiten zusammen. Das Ausdauer- und Krafttraining wurde an den 

oben beschriebenen Geräten durchgeführt. Das Ausdauertraining setzte sich aus zwei Einhei-

ten in Woche 1 und drei Einheiten in Woche 2 - 8 zusammen. Die Belastungsintensität wurde 

kontinuierlich gesteigert, von 20 Minuten bei 40 % VO2 peak auf 45 Minuten bei 70 % VO2 

peak. Das Krafttraining wurde ab Woche 2 an zwei der drei wöchentlichen Einheiten durchge-

führt. Die Studienteilnehmenden trainierten an jedem der fünf Geräte, beginnend mit einem 

Satz mit 10 Wiederholungen bei 30 % des 1-RM und kontinuierlicher Steigerung auf drei Sätze 

mit 15 Wiederholungen bei 50 bis 60 % des 1-RM. Alle Studienteilnehmenden wurden motiviert 

das Training gemäß Studienprotokoll zu absolvieren, im Fall von langsameren Fortschritten 

wurden individuelle Trainingsanpassungen vorgenommen. Eine maximale Trainingsunterbre-

chung von zwei Wochen wurde toleriert, wenn die Intervention um die entsprechende Ausfalls-

dauer verlängert wurde (Pressler et al. 2016). 

2.5 Endpunkterhebung 

Die Endpunkte wurden zu V1, V2 und V3 analog erhoben, um die Vergleichbarkeit der Daten 

zu gewährleisten. Der Schwerpunkt der Endpunkterhebung der vorliegenden Studie liegt auf 

dem Gruppenunterschied der Änderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität (HRQoL), 

die mittels der Selbstbeurteilungsinstrumente Short Form-12 Gesundheitsfragebogen (Medical 

Outcomes Study 12-Item Short-form Health Survey (SF-12)) und Kansas City Cardiomyopathy 

Questionnaire (KCCQ) erhoben wurde. Als weitere Endpunkte wurden die NYHA-Klasse und 
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das N-terminale Propeptid BNP (NT-ProBNP) erhoben. Zur Überprüfung der Sicherheit der 

Trainingsintervention wurden folgende Sicherheitsparameter erhoben: Kreatinin, Glomeruläre 

Filtrationsrate (GFR), Prothesenfunktion und trainingsassoziierte unerwünschte Ereignisse. 

Tabelle II SPORT:TAVI Nachbeobachtung: Übersicht der durchgeführten Untersuchungen zu den Un-
tersuchungszeitpunkten 

Untersuchungszeitpunkt 
 

Untersuchungen 
V1 V2 V3 

Selbstbeurteilung der Lebensqualität 
(SF-12, KCCQ) 

X X X 

Selbstbeurteilung der habituellen körperlichen Aktivität 
(MBQ) 

- - X 

Spiroergometrie 
(VO2peak) 

X - - 

Maximalkrafttest X - - 

Elektrokardiographie X X X 

Echokardiographie 
(LV-EF, AKÖF, AoPGmean, AoPGmax, AoVmax, E/E’, LAVI) 

X X X 

Blutabnahme 
(NT-proBNP, Krea, GFR) 

X X X 

Anamnese 

Unerwünschte Ereignisse - X X 

Krankenvorgeschichte X - - 

Kardiovaskulär relevante Medikation X - X 

Anmerkungen: SF-12: Short Form-12 Gesundheitsfragebogen, KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy 
Questionnaire, MBQ: Modified Baecke Questionnaire, VO2peak: Maximale Sauerstoffaufnahme, LV-EF: 
Linksventrikuläre Ejektionsfraktion, AKÖF: Aortenklappenöffnungsfläche, AoPGmean: Mittlerer 
transaortaler Druckgradient, AoPGmax: Maximaler transaortaler Druckgradient, AoVmax: Maximale 
transaortale Flussgeschwindigkeit, E/E‘: Füllungsindex, LAVI: Linksatrialer Volumenindex, NT-ProBNP: 
N-terminales Propeptid BNP, Krea: Kreatinin, GFR: Glomeruläre Filtrationsrate (Quelle: Pressler et al. 
2018; Pressler et al. 2016, eigene Darstellung) 

 Evaluation der Gesundheitsbezogenen Lebensqualität (HRQoL) 

Zur Evaluation der HRQoL wurden ein krankheitsübergreifendes und ein krankheitsspezifi-

sches Selbstbeurteilungsinstrument herangezogen, um sowohl allgemeine, als auch krank-

heitsspezifische Änderungen der Lebensqualität sensitiv abzubilden (Guyatt et al. 1993; Wiebe 

et al. 2003; Garin et al. 2014). Als krankheitsspezifisches Instrument wurde der KCCQ ver-

wendet und als generisches Instrument der SF-12 Gesundheitsfragebogen. In vorangegange-

nen Studien erwiesen sich beide als geeignetes Instrument zur Evaluation der HRQoL nach 

TAVI (Thourani et al. 2015; Arnold et al. 2017; Tully et al. 2015). 

2.5.1.1 SF-12 

Der SF-12 (Ware et al. 1996) evaluiert krankheitsübergreifend die subjektive HRQoL. Als 

Selbstbeurteilungsinstrument erfasst er mit 12 Items acht Dimensionen der HRQoL, die in ei-

ner körperlichen und psychischen Summenskala zusammengefasst werden. Er stellt die öko-

nomisierte Kurzversion des amerikanischen SF-36 Gesundheitsfragebogens dar, der durch 
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die Internationale Quality of Life Assessment Arbeitsgruppe (IQLA) übersetzt, psychometrisch 

geprüft und normiert wurde (Bullinger 2000; Ware et al. 1998b; Ware et al. 1996). 

Die Ergebnisse der Summenskalen des SF-12 und des SF-36 weisen eine hohe Korrelation 

auf. So stellt die Kurzversion ein psychometrisch robustes Verfahren dar, das ohne großen 

Informationsverlust die acht Dimensionen der Lebensqualität in verkürzter Form evaluiert 

(Ware et al. 1996; Ware et al. 1998b). 

Auch in Studienkollektiven in der kardialen Rehabilitation erzielten der SF-12 und der SF-36 

vergleichbare Summenscores und eine vergleichbare Änderungssensitivität (Muller-Nordhorn 

et al. 2004). Der SF-12 setzt sich aus vier Items mit dichotomen und acht Items mit drei- bis 

sechsstufigen Antwortmöglichkeiten zusammen, welche die folgenden acht Dimensionen er-

fassen (s. Tabelle III). 

Tabelle III Subskalen des Short Form-12 Gesundheitsfragebogens zur Evaluation der gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualität 

Subskalen 
Item- 
anzahl 

Summenskalen 

Körperliche Rollenfunktion 
Ausmaß, in dem der körperliche Gesundheitszustand Schwie-
rigkeiten bei der Arbeit oder im Alltag bereitet  

2 

Körperliche 
Summenskala 

(KSK) 

Körperliche Schmerzen 
Ausmaß, in dem körperliche Schmerzen die Ausübung von 
Alltagstätigkeiten zu Hause oder im Beruf beeinträchtigen 

1 

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung 
Gesundheitszustand im Allgemeinen 1 

Vitalität 
Selbsteinschätzung der eigenen Vitalität 

1 

Psychische 
Summenskala 

(PSK) 

Soziale Funktionsfähigkeit 
Ausmaß, in dem soziale Kontakte durch körperliche Gesund-
heit oder seelische Probleme beeinträchtigt werden 

1 

Emotionale Rollenfunktion 
Ausmaß, in dem die seelische Gesundheit die Ausübung all-
täglicher Tätigkeiten zu Hause oder im Beruf beeinträchtigt 

2 

Psychisches Wohlbefinden 
Gefühlslage in den vergangenen Wochen 2 

(Quelle: Bullinger 2000; Ware et al. 1998b, eigene Darstellung) 

Der SF-12 wurde von den Studienteilnehmenden in ruhiger Umgebung als Selbstbericht 

durchgeführt. Die Auswertung des SF-12 erfolgte mittels des zugehörigen Auswertungstools 

für das Statistikprogramm SPSS. Je nach Anzahl der Antwortmöglichkeiten wurde jedem Item 

ein Zahlenwert von eins bis maximal sechs zugeordnet. In die Auswertung gehen alle Sub-

skalen mit ein, bei denen weniger als 25 % der Items fehlen. Bei fehlenden Daten wurde eine 

Mittelwertersetzung durchgeführt. Die Zahlenwerte der Items wurden über die Subskalen hin-

weg addiert und gewichtet. Zur Ermittlung der Summenskalen wurde mit Hilfe der Mittelwerte 

und Standardabweichungen einer genormten Stichprobe z-Werte für die acht Subskalen be-

rechnet. Durch Multiplikation der z-Werte mit den jeweiligen Regressionskoeffizienten wurde 

ein Rohwert bestimmt. Die Rohwerte der Summenskalen wurden in Zahlenwerte zwischen 0 
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und 100 transformiert. Hierdurch liegt der Mittelwert der Summenskalen bei 50 bei einer Stan-

dardabweichung von 10. Ein Summenscore größer 50 bedeutet dementsprechend eine bes-

sere subjektive Gesundheitseinschätzung als die der Normpopulation. Allgemein gilt, je höher 

der Zahlenwert der Summenskala, desto besser der subjektive Gesundheitszustand. Positive 

Änderungen spiegeln eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität wider 

(Bullinger 2000; Ware et al. 2002). 

2.5.1.2 KCCQ 

Der KCCQ evaluiert als Selbstbeurteilungsinstrument folgende Domänen der herzinsuffizienz-

spezifischen HRQoL: Körperliche Einschränkung, Symptome nach Häufigkeit, Schweregrad 

und Stabilität, Soziale Einschränkung, Selbstwirksamkeit und psychische Lebensqualität. 

Letztere wird in anderen herzinsuffizienzspezifischen Messinstrumenten (z.B. Minnesota 

Living with Heart Failure (MLHF)) nicht erfasst (Garin et al. 2009). Aufgrund der breiten Abde-

ckung verschiedener Lebensbereiche eignet sich der KCCQ besonders zur Anwendung auf 

die vorliegende Studienpopulation nach TAVI. Bei den Studienteilnehmenden stand nicht die 

Evaluation der herzinsuffizienzspezifischen Symptome, sondern die Auswirkung der kardialen 

Symptomatik auf die Lebensqualität im Vordergrund. Der Selbsteinschätzungsfragebogen be-

sitzt in der amerikanischen Originalversion und der deutschen Übersetzung sehr gute psycho-

metrische Eigenschaften (Faller et al. 2005; Green et al. 2000). 

Er wurde als hoch reliables, valides und änderungssensitives Instrument zur Evaluation der 

Symptome, des funktionalen Status und der Lebensqualität eines TAVI-Kollektivs validiert 

(Arnold et al. 2013). Der KCCQ misst die subjektiv wahrgenommenen Einschränkungen der 

krankheitsspezifischen HRQoL in 23 Items, die sechs Domänen (Subskalen) zugeordnet sind 

(s. Tabelle IV). Die Domäne Lebensqualität ist nicht mit dem Konstrukt der gesundheitsbezo-

genen Lebensqualität zu verwechseln, sondern erfasst die psychische Dimension der Lebens-

qualität. Die Subskalen werden zu zwei Summenskalen „Funktionaler Status“ und „Klinische 

Zusammenfassung“ zusammengefasst. Der Funktionale Status aggregiert nur die körperli-

chen Einschränkungen und Symptome, während die Klinische Zusammenfassung alle Sub-

skalen bis auf Selbstwirksamkeit und Symptomstabilität abbildet. Der Zeitraum der erfragten 

Beschwerden begrenzt sich auf zwei Wochen (Faller et al. 2005; Green et al. 2000).  



2 Methoden 

17 

Tabelle IV Subskalen des Kansas City Cardiomyopathy Questionnaires (KCCQ) zur Evaluation der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualität 

Subskalen 
Item- 

anzahl 
Summenskala 

Körperliche Einschränkung 
Grad der Beeinträchtigung bei folgenden Alltagsaktivitä-
ten: Sich ankleiden, Duschen/Baden, auf ebener Strecke 
gehen, Garten- oder Hausarbeit, Treppen steigen, Lau-
fen/Joggen 

6 

Funktionaler 
Status 

(13 Items) 

Klinische Zu-
sammen- 
Fassung 

(20 Items) 

Symptome 
Häufigkeit und Schwere folgender Symptome: Knöchel-
schwellung, Ermüdung, Atemnot und Notwendigkeit, mit 
erhöhtem Oberkörper zu schlafen 

7 

Soziale Einschränkung 
Grad der Beeinträchtigung durch die Herzinsuffizienz bei 
folgenden sozialen Aktivitäten: Freizeitaktivitäten/Hob-
bies, (Haus-)Arbeit, Besuche, Intime Beziehungen 

4 

 

Lebensqualität 
Ausmaß der Beeinträchtigung von Lebensfreude, Zufrie-
denheit (negativ gepolt) und Deprimiertheit durch die 
Herzinsuffizienz 

3 

Symptomstabilität 
Ausmaß der Veränderung der o.g. Symptome 

1 
 

Selbstwirksamkeit 
Kenntnisse über Handlungsmöglichkeiten bei einer ein-
getretenen Verschlechterung der Herzinsuffizienz bzw. 
Handlungsmöglichkeiten um dieser vorzubeugen  

2 

(Quelle: Faller et al. 2005; Green et al. 2000, eigene Darstellung) 

Die Datenauswertung wurde mit dem zugehörigen Auswertungsprogramm für Microsoft Excel 

durchgeführt. Zur Auswertung wurden die Antworten als Likert-Skala angeordnet. Jeder Ant-

wort wurde, beginnend bei 1, ein ordinal skalierter Wert zugeordnet und mit allen Skalenwerten 

einer Subskala addiert. Fehlende Werte wurden innerhalb einer Subskala durch den Durch-

schnittswert der gleichen Domäne zugehöriger Items ersetzt. Es erfolgte keine Unterscheidung 

zwischen Symptomstärke und Symptomhäufigkeit. Die Rohdaten wurden auf eine Skala von 

0 bis 100 transformiert, wobei hohe Werte einen guten Gesundheitszustand anzeigen und 

umgekehrt (Faller et al. 2005; Green et al. 2000). 

Die Interpretation der erhobenen Parameter wurde gemäß der in der Literatur etablierten 

Grenzwerte durchgeführt: Verschlechterung (negative Abweichung von der Baseline > 5 

Punkte), keine Veränderung (± 5 Punkte), leichte Verbesserung (+ 5 – 10 Punkte), moderate 

Verbesserung (+ 10 – 20 Punkte) und erhebliche Verbesserung (+ > 20 Punkte) (Spertus et 

al. 2005). 
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 Anamnese und Untersuchung 

Im Rahmen der Anamnese wurden folgende Daten erhoben: 

- Alter 

- Krankenvorgeschichte 

- Schweregrad der Herzinsuffizienz: NYHA Klasse (s.Tabelle V) 

Die NYHA-Klassifikation ist Goldstandard zur Einteilung der Herzinsuffizienz. Die funktionelle 

Klassifizierung wurde aus den Leitlinien zur Therapie der chronischen Herzinsuffizienz der 

Deutschen Gesellschaft für Kardiologie übernommen (Hoppe et al. 2005). 

Tabelle V Stadieneinteilung der Herzinsuffizienz nach der New York Heart Association (NYHA) 

NYHA Klasse Leistungsfähigkeit 

NYHA I 
Herzerkrankung ohne körperliche Limitation durch alltägliche körperliche Belas-
tung  

NYHA II 

Herzerkrankung mit leichter Einschränkung der körperlichen Leistungsfähigkeit 
Alltägliche körperliche Belastung verursacht Erschöpfung, Rhythmusstörungen, 
Luftnot oder Angina Pectoris  
Keine Ruhebeschwerden 

NYHA III 

Herzerkrankung mit höhergradiger Einschränkung der körperlichen Leis-tungsfä-
higkeit  
Geringe körperliche Belastung verursacht Erschöpfung, Rhythmusstörungen, 
Luftnot oder Angina Pectoris 
Keine Ruhebeschwerden 

NYHA IV 
Herzerkrankung mit Beschwerden bei körperlicher Belastung jeglicher Art und in 
Ruhe 

(Quelle: Ponikowski et al. 2016, eigene Darstellung) 

- Unerwünschte Ereignisse seit dem letzten Besuch: 

o Hospitalisierung (Kardiale Dekompensation; nicht kardial) 

o Kardiovaskuläre Ereignisse (fatal; nicht fatal)  

o Zerebrovaskuläre Ereignisse (Apoplex, TIA, Blutung)  

o Sonstige Blutungen 

o Neu aufgetretene Herzrhythmusstörungen (Supraventrikulär; Ventrikulär) 

- Trainingsassoziation der unerwünschten Ereignisse, wenn diese während oder bis zu 

12 Stunden nach dem Training auftraten 

- Kardiovaskulär relevante Medikation: ACE-Hemmer, Angiotensin-Rezeptor-Antago-

nist/Sartan, Betablocker, Calciumantagonist, Spironolacton/Eplerenon, Diuretika, 

ASS/Clopidogrel, Marcumar / andere Antikoagulantien, Statin, Digoxin, orale Antidia-

betika und Insulin. 

Klinisch wurden Gewicht [kg] und Größe [cm] bestimmt und daraus der Body Mass Index (BMI) 

berechnet (BMI = Masse [kg]/Körperlänge [m]). Der systolische und diastolische Blutdruck 

[mmHg] wurde nach der Riva-Rocci Methode am rechten Oberarm gemessen.  

 Blutabnahme 

Die venöse Blutabnahme erfolgte in der Ellenbeuge. Laborchemisch wurden Kreatinin [mg/dl] 

und NT-proBNP (N-terminales pro brain natriuretic peptide) [pg/ml] aus dem Serum bestimmt. 
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Die Glomeruläre Filtrationsrate (GFR) [ml/min] wurde mit der CKD-EPI Formel gemäß der 

Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration berechnet und zur Beurteilung der Nie-

renfunktion als Sicherheitsparameter herangezogen (Levey 2009). Der kardiale Biomarker NT-

proBNP korreliert mit dem Schweregrad der Herzinsuffizienzsymptomatik und eignet sich auf-

grund seines hohen negativ-prädiktiven Werts zum Ausschluss einer Herzinsuffizienz (Palaz-

zuoli et al. 2010; Francis et al. 2016; Laufs et al. 2017, 7; Ponikowski et al. 2016). 

 Elektrokardiographie 

Die 12-Kanal-Ruhe Elektrokardiographie (EKG) (custo med GmbH, Ottobrunn, Deutschland) 

wurde mit einer Papiervorschubgeschwindigkeit von 50 mm/s im Liegen abgeleitet und Herz-

frequenz, Herzrhythmusstörungen, Erregungsausbreitungs- und Erregungsrückbildungsstö-

rungen erfasst. 

 Transthorakale Echokardiographie 

Die Transthorakale Echokardiographische Untersuchung wurde von einem erfahrenen Kardi-

ologen gemäß der zu Studienbeginn aktuellen Leitlinien durchgeführt (Lang et al. 2005; Cheit-

lin et al. 2003). Die Studienteilnehmenden wurden in 90° Linksseitenlage, 20°- 30° Oberkör-

perhochlage und mit dem linken Arm hinter dem Kopf gelagert. Die Untersuchungen wurden 

mit dem Echokardiographiegerät (IE33 Philips, Eindhoven, Niederlande) und einem 5 MHz 

Schallkopf durchgeführt. Die Prothesen- und Herzfunktion wurden qualitativ und quantitativ in 

2-D-Schnittbilddarstellung beurteilt. Simultan wurde ein 1-Kanal-EKG abgeleitet. Enddiastoli-

sche und endsystolische Messzeitpunkte wurden sowohl anhand der EKG-Ableitung als auch 

visuell aus der Herzaktion bestimmt. Die Enddiastole wurde als Zeitspanne nach Mitralklap-

penschluss mit den größten kardialen Dimensionen im Herzzyklus, die Endsystole als der Mit-

ralklappenöffnung vorangehende Zeitspanne mit den kleinsten kardialen Dimensionen cha-

rakterisiert. Es wurden folgende Untersuchungen durchgeführt und protokolliert (s. Anhang 

A)c): 

Die quantitative Beurteilung des linken Ventrikels erfolgte mittels B-Mode oder M-Mode-Tech-

nik, vorzugsweise in der parasternalen langen oder in der kurzen Achse. Die Linksventrikuläre 

Ejektionsfraktion (LV-EF) wurde biplan mit der Scheibchensummationsmethode (modifizierte 

Simpsonmethode) bestimmt. Dazu wurden das linksventrikuläre enddiastolische Volumen 

(LVEDD-V) und das linksventrikuläre endsystolische Volumen (LVESD-V) im apikalen Vier-

kammerblick und im apikalen Zweikammerblick, unter Aussparung der Papillarmuskeln, ge-

messen. Aus den Messungen wurden das linksventrikuläre enddiastolische Volumen (EDV) 

und das linksventrikuläre endsystolische Volumen (ESV) gemittelt. Mit Hilfe dieser Messpara-

meter wurde die LV-EF berechnet: LV-EF [%] = 
(EDV - ESV)

EDV
× 100. 

Eine LV-EF > 55 % stimmt mit einer normalen LV Pumpfunktion überein (Bartel u. Müller 2013). 
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Um eine Herzinsuffizienz bei normaler LV-EF auszuschließen, wurden diastolische Funktions-

parameter herangezogen. Das transmitrale Einstromprofil wurde mittels PW-Doppler im Vier-

Kammer-Blick an der Spitze der Mitralklappensegel abgeleitet. Die maximale frühdiastolische 

(E) und spätdiastolische (A) Einflussgeschwindigkeit wurde aus den entsprechenden Sig-

nalanteilen (Wellen) des Spektral-Dopplers bestimmt. Physiologisch übersteigt die frühdiasto-

lische Einstromgeschwindigkeit die spätdiastolische, durch Vorhofkontraktion bedingte, Ein-

flussgeschwindigkeit. Das Verhältnis E/A ist beim Gesunden unter 65 Jahren > 1. Aufgrund 

der physiologischen, altersbedingten Relaxationsstörung wurden E/A Werte bis 0,8 als nicht 

pathologisch bewertet (Bartel u. Müller 2007). 

Auf eine vergleichende Messung von E und A während des Valsalva Manövers wurde auf-

grund fehlender Standardisierbarkeit des Manövers verzichtet. Um eine vorlastabhängige 

Pseudonormalisierung der E-Welle zu detektieren, wurde die Mitralanulusgeschwindigkeit als 

weiterer Parameter der diastolischen linksventrikulären Funktion bestimmt. Dazu wurde mittels 

PW-Gewebe-Doppler das Geschwindigkeitsprofil der Mitralklappenanulusbewegung regis-

triert. Die Messungen erfolgten am lateralen und septalen Mitralklappenanulus. Die frühdias-

tolischen und spätdiastolischen Signalanteile wurden jeweils gemittelt. Der frühdiastolische 

(E‘) und spätdiastolische (S‘) Signalanteil des Spektral-Doppler-Profils repräsentieren die di-

astolische Füllung bzw. Ausdehnung des linken Ventrikels. Ein Verhältnis E‘/A‘ < 1 kennzeich-

net eine Relaxationsstörung. Als repräsentativer Parameter einer gestörten Ventrikelfüllung 

wurde in der Ergebnisauswertung das Verhältnis der Mitralanulusgeschwindigkeit E zur früh-

diastolischen Mitralfüllungsgeschwindigkeit E‘ (E/E‘) herangezogen (Buck et al. 2009). 

Zur weiteren Beurteilung der diastolischen Funktion wurde auch das Volumen des linken Vor-

hofs (LA) bestimmt. Die Länge des linken Vorhofs (LA) wurde endsystolisch während der größ-

ten Ausdehnung in der parasternalen langen Achse mittels M-Mode gemessen. Das Volumen 

des LA wurde analog zur Volumenbestimmung des LV mit der modifizierten Simpsonmethode 

im Zwei-Kammer- und Vier-Kammer-Blick bestimmt. Zusätzlich wurde endsystolisch die LA-

Fläche im Zwei-Kammer- und Vier-Kammer-Blick gemessen, um das LA Volumen rechnerisch 

zu bestimmen. Um den Einfluss von Alter, Körpergröße und Geschlecht auf das LA-Volumen 

aufzuheben, wurde der Linksatriale Volumen Index (LAVI) berechnet und als Sicherheitsend-

punkt herangezogen. Dabei wird das LA-Volumen auf die Körperoberfläche (KOF) bezo-

gen: LAVI [ml/m²] = 
LA-Volumen

AKÖF
 (Lang et al. 2005). 

In der parasternalen langen Achse erfolgte die Messung der Aortenwurzel (AoW) enddiasto-

lisch im M-Mode und der Diameter des Linksventrikulären Ausflusstraktes (LVOT) im B-Bild. 

Die LVOT-Fläche wurde unter Annahme eines kreisrunden Ausflusstraktes berechnet: 

LVOT-Fläche [cm2] = π × ( 
dLVOT

2
)². Die Flussgeschwindigkeiten über der Aortenklappe (AV) 

und im LVOT wurden im apikalen Fünf-Kammer-Blick mittels Pw-Doppler (LVOT) und Cw-

Doppler (AV) gemessen. Anhand des Cw-Doppler-Geschwindigkeitsprofils wurden die maxi-
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male und mittlere Flussgeschwindigkeit sowie das Geschwindigkeitszeitintegral (VTI) des Aor-

tenklappenflusses bestimmt. Daraus wurden nach der vereinfachten Bernoulli-Gleichung (ΔP 

[mmHg] = 4 x Vmax² [m/s]) der mittlere und maximale Druckgradient über der Aortenklappe 

abgeleitet. Die effektive Aortenklappenöffnungsfläche (AKÖF) wurde gemäß Kontinuitätsglei-

chung berechnet: AKÖF [cm²] = LVOT - Fläche (cm2) × 
VTI [LVOT]

VTI [AV]
 (Zoghbi et al. 2009; Bartel u. 

Müller 2013, 40; Buck et al. 2009). 

Die Beurteilung der Prothesenfunktion erfolgte gemäß den Kriterien des Valve Academic Re-

search Consortium (Leon et al. 2011). Das Vorliegen einer Aortenklappenregurgitation wurde 

in der parasternalen langen Achse und im apikalen Fünf-Kammer-Blick mittels Farbdoppler-

Echokardiographie untersucht. Eine Regurgitation wurde als valvulär oder paravalvulär und 

gering, mittel oder schwer klassifiziert festgehalten. Bei einer mindestens moderaten paraval-

vulären Regurgitation wurde zur Schweregradbeurteilung die Vena contracta-Breite und die 

Druckhalbwertszeit (Pressure half time (PHT)) bestimmt. Die PHT wurde anhand des Cw-

Doppler-Signals aus dem Geschwindigkeitsabfall des Regurgitationsjets bestimmt (Bartel u. 

Müller 2007; Buck et al. 2009; Zoghbi et al. 2003). 

Zum Ausschluss einer rechtsherzbedingten Stauung wurden Durchmesser und die atemab-

hängige Mechanik der Vena Cava inferior im B-Mode in der subkostalen Schnittebene be-

stimmt (Lang et al. 2005). 

Zur statistischen Auswertung wurden die echokardiographischen Messdaten kodiert festge-

halten (s. Tabelle VI). 
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Tabelle VI Codierung der echokardiographischen Parameter für die statistische Auswertung 

Echoparameter Dokumentation 

Prothesendysfunktion 
AKÖF < 1,2 cm² 
AoPG mean ≥ 20 mmHg 
AoVmax ≥ 3 m/s 
Mindestens Mittelgradige Insuffizienz 

 
Trainingsassoziation 
 

(0 = nein; 1 = ja) 
 

LV-EF [%] Metrisch 

AKÖF [cm] Metrisch 

AoPGmean [mmHg] 
AoPGmax [mmHg] 
AoVmax [cm/s] 

Metrisch 

E/E‘ Metrisch 

LAVI [ml/m²] Metrisch 

Inspiratorischer Kollaps VCI 

Vollständig 
> 50% 
< 50% 

Gar nicht 
(0 = nein; 1 = ja) 

Anmerkungen: AKÖF: Aortenklappenöffnungsfläche, AoPGmean: Mittlerer transaortaler Druckgradient, 
AoVmax: Maximale transaortale Flussgeschwindigkeit, LV-EF: Linksventrikuläre Ejektionsfraktion, Ao-
PGmax: Maximaler transaortaler Druckgradient, E/E‘: Füllungsindex, LAVI: Linksatrialer Volumenindex, 
VCI: Vena cava inferior (Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Darstellung) 

 Evaluation der habituellen körperlichen Aktivität 

Die Nachbeobachtung (V3) wurde um ein Selbstbeurteilungsinstrument zur Evaluation der ha-

bituellen körperlichen Aktivität erweitert. Ziel war es, auch nach Abschluss der Trainingsinter-

vention einen Parameter zur Beurteilung der körperlichen Aktivität heranzuziehen. Dazu wurde 

der Modifizierte Baecke Fragebogen (MBQ) als Fragebogen zur körperlichen Aktivität verwen-

det (Baecke et al. 1982). 

Der MBQ ist eine Adaption des Originalfragebogens, welcher auf ältere Erwachsene zuge-

schnitten ist. Er ist als Interview gestaltet und evaluiert schwerpunktmäßig auch Haushaltsak-

tivitäten, die bei einer älteren Population an Bedeutung gewinnen. Der MBQ wurde psycho-

metrisch getestet und kann reliabel und valide Auskunft über extreme Unterschiede in der 

alltäglichen körperlichen Aktivität von älteren Menschen in gutem Gesundheitszustand geben 

(Voorrips et al. 1991; Trampisch et al. 2011). Das persönliche Interview wurde in einer stö-

rungsfreien Umgebung in 20 bis 30 min durchgeführt.  

Der MBQ setzt sich aus 12 geschlossenen und offenen Fragen zusammen, die sich auf den 

Zeitraum des letzten Jahres beziehen. Darin werden Haushalts-, Sport- und Freizeitaktivität 

quantifizierend erhoben. Zur Gewichtung von Umfang und Intensität der Sport- und Freizeit-

aktivität werden diese gemäß der Intensitätscodes nach Bink bestimmt und mit diesen multi-

pliziert (Bink et al. 1966). Die Intensitätscodes berücksichtigen die Art der Aktivität (Arbeitshal-
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tung) und den Aktivitätsumfang pro Woche und Monat im letzten Jahr. Die Subscores der ein-

zelnen Items werden zu den drei Summenscores Haushalts-, Freizeit- und Sportaktivität sum-

miert, aus denen die Gesamtpunktzahl gebildet wird (Voorrips et al. 1991). 

Tabelle VII Summenscores des Modifizierten Baecke Questionnaires (MBQ) zur Evaluation der 
habituellen körperlichen Aktivität  

Summenscore Itemanzahl Berechnung der Summenscore 

Haushaltsaktivität 10 

 

Haushaltsscore = 

 
( Q1 + Q 2+ … + Q10 )

10
 

 

Sportaktivität Individuell 

 

Sportscore = ∑ ( ia × ib × ic )

 n

 i = 1

 

 

Freizeitaktivität Individuell 

 

Freizeitscore = ∑ ( ia × ib × ic )

 n

 i = 1

 

 

Gesamtscore = Haushaltsscore + Sportscore + Freizeitscore 

Anmerkungen: Q: Itemscore; ia: Intensität (Code); ib: Stunden pro Woche (Code); ic: Monate pro Jahr 
(Code) (Quelle: Voorrips et al. 1991) 

2.6 Dropout-Analyse 

Zur Dropout-Analyse wurden, wenn möglich, Studienteilnehmende, Angehörige oder behan-

delnde Ärztinnen kontaktiert, um die Gründe der Dropouts zu explorieren und qualitativ fest-

zuhalten.  

2.7 Fallzahlplanung und Randomisierung 

Aufgrund des Pilotcharakters der Studie SPORT:TAVI wurde keine Fallzahlplanung vorge-

nommen. Es wurde angenommen, dass die Studienteilnehmendenzahl n = 30 eine für Pilot-

zwecke ausreichende und im geplanten Studienzeitraum rekrutierbare Teilnehmendenzahl 

darstellt. Die Studienteilnehmenden wurden 1:1 in TG und KG randomisiert. Die Zuweisung zu 

den Gruppen erfolgte zufällig mittels eines computergenerierten Randomisierungscodes.  

2.8 Statistische Analysen 

Die erhobenen Daten wurden mit dem Microsoft-Office Programm Excel (Microsoft Office 

2013) tabellarisch erfasst. Die deskriptive und analytische Statistik der Daten erfolgte mit dem 

statistischen Softwarepaket SPSS (Version 22, 23 und 24; IBM SPSS Statistic Standard, Chi-

cago, USA) und R (Version 3.1.3 R Foundation, Wien, Österreich). Die Analyse wurde, analog 

zur Ursprungsstudie, gemäß Protokoll (Per-Protocol-Analysis) durchgeführt, da die Drop-outs 

nicht mit der Trainingsintervention in Verbindung standen.  
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Die Verteilung der Daten wurde graphisch mit Histogrammen und dem Kolmogorov-Smirnov-

Test überprüft. Bei den Baselineparametern und Endpunkten konnte von einer überwiegenden 

Normalverteilung der Daten ausgegangen werden. Dementsprechend wurden metrische ska-

lierte Größen als Mittelwert ± Standardabweichung (MW ± SD) dargestellt. Kategoriale und 

ordinale Zielgrößen wurden mit Hilfe von Kreuztabellen als relative und absolute Häufigkeiten 

dargestellt. Differenzen innerhalb und zwischen den Gruppen wurden als Verlaufsdifferenz ∆ 

V3 – V1 und Gruppendifferenz ∆TG – KG ermittelt. Gruppenunterschiede metrisch skalierter 

Parameter wurden mit dem unverbundenen T-Test nach Student analysiert. Die Unabhängig-

keit der Häufigkeiten von kategorial und ordinal skalierten Parametern wurde mit dem exakten 

Test nach Fisher überprüft. Der Gruppenunterschied der primären Endpunkte wurde mit dem 

T-Test für unverbundene Gruppen analysiert und auf Signifikanz geprüft. Die Korrelation von 

habitueller körperlicher Aktivität (MBQ-Score) und HRQoL (KCCQ: Funktionaler Status und 

Klinische Zusammenfassung, SF12: Psychische und körperliche Summenskala) wurde explo-

rativ gruppenübergreifend für das gesamte Kollektiv mittels linearer Korrelation nach Pearson 

untersucht. Ein Verlaufsvergleich innerhalb der Gruppen wurde mit dem verbundenen T-Test 

als explorative Analyse durchgeführt, um zusätzlich gruppenspezifische Auswirkungen der In-

tervention zu untersuchen. Gruppenunterschiede der Baselineparameter der Studiengruppen 

und Loss to follow-up-Gruppe wurden mittels Varianz Analysen (ANOVA) und dem Kruskal-

Wallis Test untersucht. Eine Überlebenszeitanalyse zwischen TG und KG wurde mittels Ka-

plan-Meier Kurve und dem Log-Rank Test durchgeführt. 

Um einen beobachteten Gruppenunterschied der Baselineparameter im Gruppenvergleich 

aufzuheben, wurde dieser zusätzlich auf die Baselinewerte adjustiert durchgeführt. Die Adjus-

tierung erfolgte mittels multipler linearer Regression mit der Differenz (∆ V3 – V0) des zu ana-

lysierenden Parameters als abhängige Variable und der Studiengruppe und dem entsprechen-

den Baselinewert als unabhängige Variable. Die Mittelwerte des Gruppenvergleichs wurden 

mit ihrem 95 %-Konfidenzintervall (95 %-KI) als Forrest Plots graphisch dargestellt. Die Signi-

fikanz wurde zweiseitig getestet. Das Signifikanzniveau lag bei 5%, dementsprechend wurde 

eine p < 0,05 als statistisch signifikant gewertet. Die angegebenen Konfidenzintervalle ent-

sprechen dem 95 %-KI. 
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3 Ergebnisse 

3.1 Ein- und Ausschlüsse 

Die Pilotstudie SPORT:TAVI wurde im Zeitraum von 08/2012 bis 04/2014 durchgeführt. Aus 

Gründen der Verständlichkeit der Gesamtstudie und als Ausgangspunkt der vorliegenden 

Langzeitanalyse wird der Fluss der Studienteilnehmenden durch die Pilotstudie noch einmal 

in Graphik III dargestellt (entnommen aus: Pressler et al, 2016, mit Einverständnis des Autors). 

In der Eingangsuntersuchung V1 wurden n = 36 Patientinnen gescreent. Davon konnten 

n = 30 Studienteilnehmende in die Studie eingeschlossen und 1:1 randomisiert der TG und 

KG zugeteilt werden. N = 15 Studienteilnehmende der TG erhielten die geplante 8-wöchige 

Trainingsintervention und n = 15 Studienteilnehmende der KG erhielten kein strukturiertes 

Trainingsprogramm. Nach dem achtwöchigen Interventionszeitraum nahmen n = 13 Studien-

teilnehmende der TG und n = 14 Studienteilnehmende der KG an der Abschlussuntersuchung 

V2 teil und wurden hinsichtlich der Endpunkte analysiert. Die n = 3 Dropouts standen nicht im 

zeitlichen oder kausalen Zusammenhang mit der Trainingsintervention (Pressler et al. 2016). 

 

Graphik III Flow-Chart: Fluss der Studienteilnehmenden durch die Pilotstudie SPORT:TAVI (Quelle: 
Pressler et al. 2016, eigene Darstellung) 

Alle Studienteilnehmenden (n = 27), die protokollgemäß an der Pilotstudie teilgenommen hat-

ten, wurden im Zeitraum von 08/2015 bis 09/2015 zunächst postalisch und im Anschluss tele-
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fonisch kontaktiert. Davon konnten n = 17 Studienteilnehmende in die Langzeitnachbeobach-

tung V3 eingeschlossen werden. Die Nachbeobachtung fand im Zeitraum von 09/2015 bis 

12/2015 statt. V3 fand damit im Mittel 24 ± 6 Monate nach V1 und 27 ± 5 Monate nach TAVI 

statt.  

N = 10 Studienteilnehmende konnten nicht im Studienzentrum nachuntersucht werden. Die 

Dropouts waren zeitlich nicht auf die Trainingsintervention zurückzuführen. In der TG wurden 

n = 3 Dropouts verzeichnet, davon n = 2 Todesfälle (n = 1 intrahospitaler Todesfall bei Z. n. 

Schädelprellung unter Antikoagulation und zerebraler Raumforderung links bei V. a. Hirntu-

mor; n = 1 unbekannte Todesursache) und n = 1 Loss to follow-up (laut behandelnder Haus-

ärztin vermuteter Todesfall). In der KG wurden n = 7 Dropouts verzeichnet, davon n = 5 To-

desfälle (n = 1 Tod nach Aspirationspneumonie, n = 1 Tod nach septischem Schock bei Stau-

ungspneumonie, n = 1 letzte Diagnose vor Tod: Pneumonie bei Hämatothorax nach Rippen-

serienfraktur, n = 1 letzte Diagnose vor Tod: Bronchopulmonaler Infekt, Fehllage des Demers-

Dialysekatheters im rechten Ventrikel, Paroxysmales Vorhofflimmern mit tachykarder Überlei-

tung, n = 1 Todesursache unbekannt) und n = 2 Teilnahmebehinderungen durch fortgeschrit-

tene demenzielle Erkrankung und Immobilisierung. 

 

Graphik IV Flow-Chart: Fluss der Studienteilnehmenden durch die SPORT:TAVI Nachbeobachtung 
(Quelle: Pressler et al. 2018, eigene Darstellung) 

3.2 Baselinecharakteristika 

Das mittlere Alter aller Studienteilnehmenden betrug bei V1 82 ± 7 Jahre (Spannweite 71 – 92 

Jahre). Das mittlere Alter lag in beiden Studiengruppen ebenfalls bei 82 ± 7 Jahren. Die Ge-

schlechterverteilung in den Studiengruppen war 50 % (n = 5) weibliche Studienteilnehmende 
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in der TG und 42 % (n = 3) in der KG. Die beiden Gruppen wurden vor der Intervention auf 

Gleichheit überprüft. Es konnte kein signifikanter Gruppenunterschied bezüglich der allgemei-

nen Baselinecharakteristika (s. Tabelle VIII) beobachtet werden (p-Wert > 0,05). Zusätzlich 

wurden die Baselinecharakteristika der Loss to follow-up-Gruppe im Rahmen explorativer Ana-

lysen mit denen der TG und KG verglichen, auch hierbei konnte kein signifikanter Gruppenun-

terschied festgestellt werden. 

Tabelle VIII Allgemeine Baselinecharakteristika des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs 

Parameter 
Trainings-
gruppe 

Kontroll-
gruppe 

Gesamt p-Wert* 
Loss to 

follow-up 
p-Wert** 

Studienteil-
nehmende, n 

10 7 17  10  

Geschlecht 
weiblich, n 

5 (50 %) 3 (43 %) 8 (47 %) 0,581 4 (40 %) 0,899 

Alter, Jahre 82 ± 7 82 ± 7 82 ± 7 0,974 80 ± 4 0,878 

Anmerkungen: Kategoriale Parameter werden als n (%), metrische Parameter als MW ± SD angegeben. 
p-Wert* gibt den Gruppenunterschied zwischen Trainings- und Kontrollgruppe an, p-Wert** gibt den 
Unterschied zwischen allen Gruppen (inklusive Loss to follow-up) an (Quelle: Pressler et al. 2016; 
Pressler et al. 2018, eigene Darstellung) 

Zum Zeitpunkt von V1 lag die TAVI-Intervention der TG im Mittel 80 ± 31 und die der KG 114 

± 39 Tage zurück. Der Gruppenunterschied war statistisch nicht signifikant (p = 0,080). Die 

Nachbeobachtungsteilnehmenden der TG hatten folgende Klappenmodelle erhalten: Edwards 

Sapien (n = 6), Edwards Sapien XT (n = 2) und Medtronic CoreValve (n = 2). Die Nachbe-

obachtungsteilnehmenden der KG hatten folgende Klappenmodelle erhalten: Edwards Sapien 

(n = 6), Edwards Sapien XT (n = 1). Die NYHA-Klasse in der TG betrug im Median II (Spann-

weite Klasse I - III). Insgesamt 10 % (n = 1) befanden sich in NYHA-Klasse I, 70 % (n = 7) in 

Klasse II und 20 % (n = 2) in Klasse IIII. Die mediane NYHA-Klasse der KG war I (Spannweite 

I – III). Insgesamt 57,1 % (n = 4) befanden sich in Klasse I, 28,6 % (n = 2) in Klasse II und 14,3 

% (n = 1) in Klasse III. Bezüglich kardialer und kardiovaskulärer Vorerkrankungen sowie des 

präoperativen Society of Thoracic Surgeons (STS-) Scores konnte kein signifikanter Gruppen-

unterschied nachgewiesen werden. In der Loss to follow-up-Gruppe zeigte sich ein signifikant 

höherer Anteil in NYHA Klasse II und III (p = 0,043) (s. Tabelle IX).  
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Tabelle IX Kardiale Baselinecharakteristika des SPORT:TAVI Nachbeobachtungkollektivs 

Parameter 
Trainings-

gruppe 
Kontroll-
gruppe 

Gesamt p-Wert* 
Loss to 

follow-up 
p-Wert** 

NYHA I 1 (10 %) 4 (57 %) 5 (29 %)  0 (0 %)  

NYHA II 7 (70 %) 2 (29 %) 9 (53 %) 0,104 7 (70 %) 0,043 

NYHA III 2 (20 %) 1 (14 %) 3 (18 %)  3 (30 %)  

Z. n. 
Myokardinfarkt 

2 (20 %) 1 (14 %) 3 (18 %) 0,640 4 (40 %) 0,426 

Z. n. Bypass-OP 3 (30 %) 2 (29 %) 5 (29 %) 0,686 0 (0 %) 0,164 

Vorhofflimmern 4 (40 %) 3 (43 %) 7 (41 %) 0,537 5 (50 %) 0,798 

Herzschrittmacher 
/ICD 

0 2 (29 %) 2 (12 %) 0,154 3 (30 %) 0,164 

Koronare 
Herzkrankheit 

7 (70 %) 3 (43 %) 10 (59 %) 0,268 9 (90 %) 0,111 

Aorteninsuffizienz
paravalvulär 

6 (60 %) 5 (71 %) 11 (65 %) 0,516 8 (80 %) 0,420 

Herzfrequenz, 
Schläge/min 

66 ± 11 66 ± 7 66 ± 9 0,981   

LV-EF [%] 58 ± 9 56 ± 10 57 ± 9 0,685 69 ± 8 0,772 

Tage nach TAVI 80 ± 30 114 ± 39 94 ± 37 0,061   

STS-Score 5,9 ± 3,0 5,0 ± 1,9 5,5 ± 2,9 0,504 8,0 ± 10,4 0,635 

Anmerkungen: Kategoriale Parameter werden als n (%), metrische Parameter als MW ± SD angegeben. 
P-Wert* gibt den Gruppenunterschied zwischen Trainings- und Kontrollgruppe an, p-Wert** gibt den 
Unterschied zwischen allen Gruppen (inklusive Loss to follow-up) an. NYHA: New York Heart Associa-
tion; ICD: Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator, LF-EF: Linksventrikuläre Ejektionsfraktion, TAVI: 
Transkatheter Aortenklappen Implantation, STS: Society of Thoracic Surgeons (Quelle: Pressler et al. 
2016; Pressler et al. 2018, eigene Darstellung) 
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Der mittlere BMI der TG lag bei 26,5 ± 2,48 kg/m² und der KG bei 27,3 ± 3,17 kg/m². Der 

mittlere Blutdruck der Studienteilnehmenden der TG lag bei 136,5 ± 25,0 mmHg systolisch zu 

76,5 ± 16,2 mmHg diastolisch. Die Werte der KG lagen bei 145,0 ± 32,5 mmHg systolisch zu 

77,1 ± 11,1 mmHg diastolisch. Als bedeutende Komorbidität lag bei insgesamt 58,8 % (n = 11) 

des Nachbeobachtungskollektiv eine diagnostizierte arterielle Hypertonie vor, darunter waren 

60 % (n = 6) der TG-Studienteilnehmenden und 71,4 % (n = 5) der KG-Studienteilnehmenden. 

Bezüglich der Vorerkrankungen und der kardiovaskulär relevanten Medikation konnte kein sig-

nifikanter Gruppenunterschied festgestellt werden (s. Tabelle X). 

Tabelle X Baselinecharakteristika der Komorbiditäten des SPORT:TAVI Nachbeobachtungkollektivs 

Parameter 
Trainings-

gruppe 
Kontroll-
gruppe 

Gesamt p-Wert* 
Loss to 

follow-up 
p-Wert** 

Diabetes mellitus 1 (10 %) 2 (29 %) 3 (18 %) 0,360 2 (20 %) 0,617 

BMI [kg/m²] 26,5 ± 2,8 27,3 ± 3,2 28,8 ± 2,9 0,570 27,1 ± 4,2 0,872 

Diastolischer RR 
rechts [mmHg[ 

77 ±17 77 ±11 77 ± 14 0,929   

Systolischer RR 
rechts [mmHG] 

137 ± 25 145 ±33 140 ± 28 0,550   

Hypertonie 6 (60 %) 5 (71 %) 11 (59 %) 0,516 8 (80 %) 0,617 

pAVK 3 (30 %) 0 3 (18 %) 0,176 2 (20 %) 0,290 

Z. n. Zerebrovas-
kulärem Ereignis 

0 1 (14 %) 1 (6 %) 0,412 3 (30 %) 0,518 

Kreatinin [mg/dl] 1,22 ± 0,38 
1,23 ± 
0,48 

1,22 ± 
0,41 

0,928 1.65 ± 1.06 0,359 

Kardiovaskulär relevante Medikation 

Sartan 0 3 (43 %) 3 (18 %) 0,051   

ACE-Hemmer 8 (80 %) 3 (43 %) 11 (65 %) 0,145   

Betablocker 10 (100 %) 4 (57 %) 14 (82 %) 0,051   

Diuretika 7 (70 %) 7 (100 %) 14 (82 %) 0,176   

ASS/Clopidogrel 8 (80 %) 6 (85 %) 14 (82 %) 0,640   

Anderweitige 
Antikoagulation 

4 (40 %) 3 (43 %) 7 (41 %) 0,646   

Statin 9 (90 %) 4 (57 %) 13 (77 %) 0,162   

Anmerkungen: Kategoriale Parameter werden als n (%), metrische Parameter als MW ± SD angegeben. 
P-Wert* gibt den Gruppenunterschied zwischen Trainings- und Kontrollgruppe an, p-Wert** gibt den 
Unterschied zwischen allen Gruppen (inklusive Loss to follow-up) an. BMI: Body Mass Index, pAVK: 
Periphere arterielle Verschlusskrankheit, ASS: Acetylsalicylsäure, ACE: Angiotensin Converting Enzym 
(Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Darstellung) 

3.3 Drop-Out Analyse 

Die Baselinecharakteristika der Loss to follow-up-Gruppe wiesen eine Tendenz zu höheren 

STS-Werten und erhöhten Kreatinin- und NT-proBNP-Spiegeln im Serum auf. Im Vergleich mit 

der TG und KG konnte dabei kein statistisch signifikanter Gruppenunterschied festgestellt wer-

den (p > 0,05).  

Im Gruppenvergleich der NYHA Klassen zeigte sich, wie oben bereits erwähnt, dass bei einem 

signifikant größeren Anteil der Loss to follow-up-Gruppe eine NYHA-Klasse II und III vorlag  

(p = 0,043). 
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Hinsichtlich der Überlebenswahrscheinlichkeit konnte zwischen TG und KG kein statistisch 

signifikanter Unterschied festgestellt werden (p = 0,165) (s. Graphik V). 

 

Graphik V Gruppenvergleich der Überlebenswahrscheinlichkeit nach Kaplan-Meier des SPORT:TAVI 
Nachbeobachtungskollektivs (Quelle: Pressler et al. 2018) 

3.4  Gesundheitsbezogene Lebensqualität (HRQoL) 

  Gruppenunterschied der Änderung der HRQoL ∆ V3 – V1 

Zur Evaluation des Gruppenunterschieds der Änderung der HRQoL zwischen V1 und V3 

wurde diese mittels der Selbstbeurteilungsinstrumente SF-12 und KCCQ erhoben (Evaluation 

der Gesundheitsbezogenen Lebensqualität Kapitel 2.5.1). Der Mittelwertunterschied der Än-

derung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität ∆ (V3 – V1) zwischen TG und KG war bei 

keinem der Summenscores statistisch signifikant (p > 0,05). Bei allen im Folgenden beschrie-

benen Gruppenunterschieden handelt es sich um Änderungen, die nicht statistisch signifikant 

waren (p > 0,05):  

Die TG verschlechterte sich in den KCCQ Summenscores Körperliche Einschränkung (Grup-

penunterschied MW = 13,234, 95 %-KI [-24,896 – 51,363], p = 0,469), Symptomstabilität (MW 

= 1,786, 95 %-KI [-24,137 – 27,709], p = 0,884) und Klinische Zusammenfassung (MW = 

10,566, 95 %-KI 95 %-KI [-10,454 – 31,585], p = 0,301) weniger als die KG. In den KCCQ 

Summenscores Symptomhäufigkeit (MW = 1,013, 95 %-KI [-16,005 – 18,032], p = 0,901), 

Symptomschwere (MW = 8,5712, 95 %-KI [-6,777 – 23,920], p = 0,252), Symptome (MW = 

4,794, 95 %-KI [-9,755 – 19,344], p = 0,493), Lebensqualität (MW = 7,143, 95 %-KI [-8,743 – 

23,029], p = 0,350) und Funktionaler Status (MW = 5,688, 95 %-KI [-8,061 – 19,438], p = 

0,392) konnte eine Verbesserung der TG gegenüber der KG festgestellt werden. In den KCCQ 

Summenscores Selbstwirksamkeit, Soziale Einschränkung und der Physischen Summenskala 

des SF-12 hat sich die TG gegenüber der KG verschlechtert bzw. in der Psychischen Sum-

menskala des SF-12 weniger verbessert (s. Tabelle XI). 
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Tabelle XI Entwicklung der Lebensqualität des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs im Gruppenvergleich 

Gesundheitsbezogene Lebensqualität (HRQoL) 

Parameter 

Trainingsgruppe Kontrollgruppe Gruppenvergleich 

V1 V3 ∆ V3 – V1 p-Wert V1 V3 ∆ V3 – V1 P-Wert ∆ V3 – V1 
p-

Wert 

Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) 

Körperliche 
Einschrän-
kung 

80,0 ± 
14,2 

71,8 ± 
29,5 

- 8,2 [- 30,2 – 13,9] 0,416 
69,0 ± 
19,0 

47,6 ± 
33,1 

-21,4 [-60,7 – 17,9] 0,231 13,2 [-24,9 – 51,4] 0,469 

Symptom-
stabilität 

60,0 ± 
21,1 

47,5 ± 
7,9 

-12,5 [- 29,9 – 4,9] 0,138 
57,1 ± 
18,9 

42,9 ± 
18,9 

-14,3 [-36,8 – 8,3] 0,172 1,8 [-24,1 – 27,7] 0,884 

Symptom-
häufigkeit 

82,5 ± 
18,6 

85,0 ± 
15,1 

2,5 [-4,2 – 9,2] 0,423 
72,6 ± 
16,6 

74,1 ± 
28,2 

1,5 [-19,7 – 22,6] 0,869 1, [-16,0 – 18,0] 0,901 

Symptom-
schwere 

84,2 ± 
10,7 

89,2 ± 
16,2 

5,0 [-4,0 – 14,0] 0,239 
78,6 ± 
16,6 

75,0 ± 
20,4 

-3,6 [-19,5 – 12,4] 0,603 8,6 [-6,8 – 23,9] 0,252 

Symptome 
83,3 ± 
14,0 

87,1 ± 
15,5 

3,8 [-2,7 – 10,2] 0,224 
75,6 ± 
16,2 

74,6 ± 
23,7 

-1,0 [-18,5 – 16,4] 0,888 4,8 [-9,6 – 19,3] 0,493 

Selbstwirk-
samkeit 

76,3 ± 
15,0 

75,0 ± 
16,7 

-1,3 [-15,5 – 13,0] 0,847 
71,4 ± 
17,3 

71,4 ± 
25,7 

0,00 [-26,7 – 26,7] 1,000 -1,3 [-26,4 – 23,9] 0,917 

Lebensqua-
lität 

80,0 ± 
22,6 

88,3 ± 
15,3 

8,3 [-2,6 – 19,2] 0,117 
75,0 ± 
16,0 

76,2 ± 
20,1 

1,2 [-12,5 – 14,9] 0,838 7,1 [-8,7 – 23,0] 0,350 

Soziale Ein-
schränkung 

83,8 ± 
16,8 

78,7 ± 
26,7 

-4,2 [-18,5 – 10,1] 0,521 
69,3 ± 
16,4 

71,1 ± 
16,3 

1,8 [-11,5 – 15,1] 0,754 -6,0 [-24,3 – 12,3] 0,497 

Funktiona-
ler Status 

81,5 ± 
14,3 

82,4 ± 
19,7 

0,8 [-7,3 – 8,9] 0,826 
72,3 ± 
15,0 

67,4 ± 
15,7 

-4,9 [-60,7 – 17,9] 0,231 5,7 [-8,1 – 19,4] 0,392 

Klinische 
Zusammen-
fassung 

81,2 ± 
11,7 

80,5 ± 
21,0 

-0,7 [-11,8 – 10,5] 0,896 
73,3 ± 
15,8 

61,1 ± 
22,2 

-11,2 [-34,5 – 12,1] 0,283 10,6 [-10,5 – 31,6] 0,301 

Short Form-12 Gesundheitsfragebogen (SF-12) 

Körperliche 
Summen- 
skala 

41,2 ± 
6,3 

38,0 ± 
10,7 

-3,3 [-10,9 – 4,3] 0,351 39,3 ± 8,4 
36,9 ± 
11,5 

-2,4 [-8,8 – 3,9] 0,385 -0,8 [-10,3 – 8,6] 0,854 
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Psychische 
Summen-
skala 

53,7 ± 
11,7 

53,9 ± 
12,8 

0,1 [-5,1 – 5,3] 0,956 
47,7 ± 
10,8 

54,9 ± 
8,8 

7,1 ± [-3,3 – 17,6] 0,146 -7,0 [-16,7 – 2,7] 0,145 

Anmerkungen: V1 und V3 Werte sind als Mittelwert und Standardabweichung (MW ± SD), Gruppendifferenzen ∆ (V3 – V1) als Mittelwert mit 95 %-Konfidenzintervall 
angegeben. TG: Trainingsgruppe, KG: Kontrollgruppe, V1: Eingangsuntersuchung, V3: Langzeitnachbeobachtung (Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 
2018, eigene Darstellung) 
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 Gruppenunterschied der Änderung der HRQoL nach Adjustierung auf V1 

Der Gruppenunterschied ∆ (V3 – V1) der HRQoL wurde zusätzlich nach Adjustierung auf die 

Baseline V1 analysiert, um eine Verzerrung des Gruppenunterschieds durch niedrigere Sum-

menscores der KG bei V1 zu vermeiden. Die adjustierten Gruppenunterschiede ∆ (V3 – V1) 

wichen nicht signifikant von den nicht adjustierten Werten ab. Auch nach Adjustierung konnte 

bezüglich der HRQoL-Parameter kein statistisch signifikanter Gruppenunterschied festgestellt 

werden (s. Graphik VI).  
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Graphik VI Mittlerer Gruppenunterschied ∆ (V3 – V1) der gesundheitsbezogenen Lebensqualitätspara-
meter (HRQoL-Parameter: Short Form-12 Gesundheitsfragebogens (SF-12), Kansas City Cardiomyo-
pathy Questionnaire (KCCQ)) des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs (Quelle: Pressler et al. 
2016; Pressler et al. 2018) 

  

SF-12 

KCCQ 
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  Explorative Datenanalyse der HRQoL im Studienverlauf 

Die explorativen Datenanalysen der Summenscores der HRQoL Selbstbeurteilungsinstru-

mente bezog auch die bei V2 erhobenen Daten mit ein, um deren Entwicklung im Verlauf 

beurteilen zu können. Diese wurden teilweise bereits publiziert (Pressler et al. 2016), wurden 

aber im Einverständnis mit dem Studienleiter und Erstautor, der auch als Betreuer der vorlie-

genden Arbeit fungiert, aus den oben bereits genannten Gründen einer optimierten Verständ-

lichkeit und Visualisierung des Langzeitverlaufes hier integriert. Die im Rahmen dieser Arbeit 

aufgeführten Werte der HRQoL-Parameter unterscheiden sich von den bereits publizierten, da 

hier zu Gunsten der Vergleichbarkeit lediglich die Parameter des Nachbeobachtungskollektivs 

herangezogen wurden. 

Der KCCQ-Summenscore Funktionaler Status verbesserte sich innerhalb der TG von V1 zu 

V2 statistisch signifikant (MW = 5,2, 95 %-KI [1,3 – 9,0], p = 0,014). Der mittlere Funktionale 

Status stieg von 81,5 (SD = 14,3) bei V1 auf 86,7 (SD = 15,0) bei V2 und nahm auf 82,4 (SD 

= 19,7) bei V3 ab. Der Funktionale Status der KG entwickelte sich im Mittel von 72,3 (SD = 

15,0) bei V1 auf 72,0 (SD = 17,1) bei V2 und 67,4 (SD = 15,7) bei V3 (s. Graphik VII). Im 

Gruppenvergleich konnte zu keinem Untersuchungszeitpunkt ein statistisch signifikanter Vor-

sprung des mittleren Funktionalen Status der TG gegenüber der KG detektiert werden (p > 

0,05) (s. Graphik VII). 

 

Graphik VII Der Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) Summenscore Funktionaler Sta-
tus der Studiengruppen des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs bei V1, V2 und V3 (Quelle: 
Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Berechnung und Darstellung) 
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Die TG verbesserte sich im KCCQ-Summenscore Klinische Zusammenfassung statistisch sig-

nifikant (MW = 7,2, 95 %-KI [2,6 – 11,8], p = 0,006) von 81,2 (SD = 11,7) bei V1 auf 88,4 (SD 

= 10,8) bei V2. Bei V3 lag der Summenscore Klinische Zusammenfassung der TG im Mittel 

bei 82,4 (SD = 19,7). Die Klinische Zusammenfassung der KG entwickelte sich von 73,3 (SD 

= 15,8) bei V1, auf 69,9 (SD = 20,2) bei V2 und auf 61,1 (SD = 22,2) bei V3. Im Gruppenver-

gleich konnte ein statistisch signifikanter Vorsprung der TG gegenüber der KG in der Verbes-

serung der Klinischen Zusammenfassung zwischen V2 und V1 detektiert werden (MW = 9,6, 

95 %-KI [0,71 – 18,6], p = 0,036) (s. Graphik VIII). 

 

Graphik VIII Der Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) Summenscore Klinische Zusam-
menfassung der Studiengruppen des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs bei V1, V2 und V3 
(Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Berechnung und Darstellung) 
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Die Körperliche Summenskala des SF-12 verbesserte sich innerhalb der TG statistisch signi-

fikant (MW = 6,9, 95 %-KI [4,4 – 9,5], p = 0,00) von 41,2 (SD = 6,3) bei V1 auf 48,0 (SD = 4,2) 

bei V2 und nahm bei V3 auf 38,0 (SD = 10,7) ab. Die Körperliche Summenskala innerhalb der 

KG veränderte sich zwischen V1 und V2 nicht statistisch signifikant (MW = -,3, 95 %-KI [-4,6 

– 4,0], p = 0,869) und lag bei V3 auf 36,9 (SD = 11,5). Im Gruppenvergleich besserte sich die 

TG in der Körperlichen Summenskala statistisch signifikant mehr als die KG (MW = 7,2, 95 %-

KI [3,0 – 11,5], p = 0,002) (s. Graphik IX). 

Graphik IX Die Körperliche Summenskala des Short Form-12 Gesundheitsfragebogens (SF-12) der 
Studiengruppen des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs bei V1, V2 und V3 
(Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Berechnung und Darstellung) 
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Die Psychische Summenskala des SF-12 veränderte sich innerhalb der TG zwischen V1, V2 

und V3 nicht relevant und es konnte kein signifikanter Unterschied zur KG beobachtet werden 

(s. Graphik X). 

 

Graphik X Die Psychische Summenskala des Short Form-12 Gesundheitsfragebogens (SF-12) der 
Studiengruppen des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs bei V1, V2 und V3 
(Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Berechnung und Darstellung) 

3.5 Habituelle Körperliche Aktivität 

Die habituelle körperliche Aktivität wurde mittels MBQ, wie in Kapitel 2.5.6 beschrieben, er-

hoben. Die MBQ Summenscores von TG und KG unterschieden sich nicht signifikant (p > 

0,05). Bei V3 konnte kein signifikanter Unterschied der habituellen körperlichen Aktivität zwi-

schen den Studiengruppen detektiert werden (s. Tabelle XII). 

Tabelle XII Summenscores des Modifizierten Baecke Questionnaires (MBQ) zur Evaluation der habitu-
ellen körperlichen Aktivität des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs 

MBQ- 
Summencores 

Trainings-
gruppe 

Kontrollgruppe Gruppenvergleich 

Haushalt 1,98 ± 0,44 1,74 ± 0,47 0,24 [- 0,25 – 0,72] p = 0,318 

Freizeit 1,75 ± 3,40 1,08 ± 2,08 0,67 [- 2,47 – 3,81] p = 0,653 

Sport 3,83 ± 4,78 4,58 ± 5,06 - 0,75 [- 6,05 – 4,55] p = 0,767 

Gesamt 7,56 ± 4,92 7,40 ± 5,48 0,16 [- 5,43 – 5,75] p = 0,952 

Anmerkungen: Die Summenscores sind als Mittelwert und Standardabweichung (MW ± SD), Gruppen-
differenzen ∆ (TG – KG) als Mittelwert mit 95%-Konfidenzintervall angegeben (Quelle: Eigene Berech-
nung und Darstellung) 
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3.6 Korrelation von habitueller körperlicher Aktivität und HRQoL 

Die Korrelation von habitueller körperlicher Aktivität und HRQoL wurde explorativ für das ge-

samte Studienkollektiv untersucht. Mittels linearer Korrelation nach Pearson konnte ein mäßig 

positiver Zusammenhang zwischen dem MBQ-Gesamtsummenscore und dem Funktionalen 

Status des KCCQ nachgewiesen werden, der sich als nicht signifikant herausstellte (Pearson-

Korrelationskoeffizient r = 0,357, p = 0,174). Auch zwischen dem KCCQ-Summenscore Klini-

sche Zusammenfassung und dem MBQ-Gesamtsummenscore bestand ein mäßig positiver, 

nicht signifikanter Zusammenhang (r = 0,321, p = 0,225). Die Abhängigkeit der Parameter wird 

in Graphik XI und Graphik XII als Streudiagramm mit Regressionsgerade und Bestimmtheits-

maß R² dargestellt. Die farbliche Unterscheidung der Gruppen dient dabei lediglich einer de-

skriptiven Visualisierung der Werteverteilung und wurde bei der linearen Korrelation nicht be-

rücksichtigt. 

 

Graphik XI Studiengruppenübergreifende Regression des Kansas City Cardiomyopathy (KCCQ) Sum-
menscores Funktionaler Status auf den Modified Baecke Questionnaire Gesamtsummenscore des 
SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs (Quelle: Eigene Berechnung und Darstellung) 
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Graphik XII Studiengruppenübergreifende Regression des Kansas City Cardiomyopathy (KCCQ) Sum-
menscores Klinische Zusammenfassung auf den Modified Baecke Questionnaire Gesamtsummenscore 
des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs (Quelle: Eigene Berechnung und Darstellung) 

Zwischen der psychischen Summenskala des SF-12 und dem MBQ-Gesamtsummenscore 

konnte keine signifikante Korrelation festgestellt werden (r = 0,292, p = 0,272). Zwischen der 

Körperlichen Summenskala des SF-12 und dem MBQ-Gesamtsummenscore konnte ein star-

ker Zusammenhang nachgewiesen werden, der sich als statistisch signifikant herausstellte (r 

= 0,625, p = 0,010). Die Abhängigkeit der Parameter wird in Graphik XIII und Graphik XIV 

dargestellt, auch hier dient die farbliche Unterscheidung der Gruppen lediglich einer Visuali-

sierung der Werteverteilung. 
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Graphik XIII Studiengruppenübergreifende Regression der Psychischen Summenskala des Short 
Form-12 Gesundheitsfragebogens auf den Modified Baecke Questionnaire Gesamtsummenscore des 
SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs (Quelle: Eigene Berechnung und Darstellung) 

 

Graphik XIV Studiengruppenübergreifende Regression der Körperlichen Summenskala des Short 
Form-12 Gesundheitsfragebogens auf den Modified Baecke Questionnaire Gesamtsummenscore des 
SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs (Quelle: Eigene Berechnung und Darstellung) 
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3.7 Sicherheitsendpunkte  

Die langfristige Sicherheit der Trainingsintervention wurde durch echokardiographisch und 

anamnestisch erhobene Daten sowie durch Bestimmung von Kreatinin, GFR und NT-proBNP 

im Serum überprüft (s. Kapitel 2.5). Es konnte keine signifikante Verschlechterung der Nieren-

funktion und der NT-proBNP Werte durch die Trainingsintervention festgestellt werden. Die 

mittlere GFR veränderte sich weder innerhalb der Studiengruppen noch im Gruppenvergleich 

statistisch signifikant. Auch hinsichtlich des mittleren NT-proBNP konnte zwischen V1 und V3 

ein statistisch nicht signifikanter Anstieg des mittleren NT-proBNP beobachtet werden, der sich 

im Gruppenvergleich nicht signifikant unterschied (s. Tabelle XIII). Echokardiographisch 

konnte weder in der TG noch in der KG eine signifikante Veränderung der LV-EF zwischen V1 

und V3 festgestellt werden. Auch der Gruppenvergleich der mittleren LV-EF-Änderung zeigte 

keinen signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen (MW = -5,9, 95 %-KI [-16,2 – 

4,3], p = 0,233). Die echokardiographischen Parameter zur Überprüfung der Prothesenfunk-

tion (AoKÖF, AoPGmean, AoPGmax und AoVmax), der linksatriale Volumenindex (LAVI) und 

der Füllungsindex verschlechterten sich weder im Verlaufsvergleich innerhalb der Gruppen, 

noch unterschieden sie sich im Gruppenvergleich signifikant (s. Tabelle XIII). 

Es wurden keine unerwünschten Ereignisse festgestellt, die zeitlich oder kausal mit der Trai-

ningsintervention in Verbindung gebracht werden konnten. Alle Sicherheitsendpunkte betref-

fend konnte kein signifikanter Gruppenunterschied bezüglich der V1- und V3-Parameter sowie 

deren Differenz ∆ (V3 – V1) festgestellt werden (p > 0,05). 
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Tabelle XIII Sicherheitsparameter des SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs 

Parameter 

Trainingsgruppe Kontrollgruppe Gruppenvergleich 

V1 V3 ∆ V3 – V1 p-Wert V1 V3 
 

∆ V3 – V1 
p-Wert ∆ V3 – V1 

p-
Wert 

Labor 

Kreatinin [mg/dl] 1,22 ± 0,38 1,14 ± 0,34 
-0,08 

[-0,16 – 0,01] 
0,064 1,23 ± 0,48 1,25 ± 0,34 

0,02 
[-0,26 – 0,30] 

0,868 
-0,10 

[-0,38 – 0,19] 
0,445 

GFR [ml/min/1,732]  53 ± 14 55 ± 15 
1,9 

[-3,2 – 7,0] 
0,418 54 ± 20 49 ± 9,7 

-4,9 
[-19 –  9,0] 

0,423 
6,8 

[-7,3 – 20,8] 
0,299 

NT-proBNP [pg/ml] 
2021 ± 
2020 

2397 ± 
3827 

375 
[-1412 –  2163] 

0,646 879 ± 477 
1126 ± 
1500 

248 
[-1007 – 1502] 

0,646 
127 

[-1888 – 2143] 
0,894 

Echokardiographie 

LV-EF [%] 58 ± 9 55 ± 14 
-3 

[-10 – 4] 
0,344 56 ± 10 59 ± 12 3 [-6 – 12] 0,448 

-6 
[-16 – 4] 

0,232 

AoKÖF [cm] 1,89 ± 0,59 1,90 ± 0,39 
0,01 

[-0,31 –  0,34] 
0,941 2,00 ± 0,49 1,91 ± 0,71 

-0,86 
[-0,73 – 0,56] 

0,757 
0,10 

[-0,60 – 0,80] 
0,755 

AoPGmean 
[mmHg[ 

7± 3 8 ± 5 
1 

[-1,5 – 2,8] 
0,513 8 ± 2 8 ± 4 

0,5 
[-1,9 – 2,9] 

0,625 
0,2 

[-2,8 – 3,1] 
0,914 

AoPGmax [mmHg] 13 ± 6 14 ± 7 
0,7 

[-2,6 – 3,9] 
0,650 15 ± 3 16 ± 7 

0,4 
[-3,4 – 4,2] 

0,826 
0,3 

[-4,2 – 4,8] 
0,884 

AoVmax [cm/s] 177 + 43 171± 55 
- 6 

[-41 –  29] 
0,712 194 ± 22 174 ± 54 

- 20 
[-63 – 24] 

0,314 
14 

[-37 – 65] 
0,570 

E/E’  14,3 ± 6,4 17,1 ± 9,2 
2,8 

[-0,9 – 6,5] 
0,124 14,2 ± 3,3 15,1 ± 3,7 

1,0 
[-0,9 – 2,9] 

0,242 
1,8 

[-2,1 – 5,8] 
0,338 

LAVI [ml/m²]  49 ± 17 58 ± 16 
9 

[1 – 17] 
0,029 50 ± 19 54 ± 29 

4 
[-20 – 28] 

0,699 
5 

[-19 – 29] 
0,653 

Anmerkungen: V1 und V3 Werte sind als Mittelwert und Standardabweichung (MW ± SD), Gruppendifferenzen ∆ (V3 – V1) als Mittelwert mit 95%-Konfidenzintervall 
angegeben. V1: Eingangsuntersuchung, V3: Langzeitnachbeobachtung, GFR: Glomeruläre Filtrationsrate; NT-proBNP: N-terminales Propeptid BNP, LV-EF: Links-
ventrikuläre Ejektionsfraktion, AKÖF: Aortenklappenöffnungsfläche, AoPGmean: Mittlerer transaortaler Druckgradient, AoPGmax: Maximaler transaortaler Druck-
gradient, AoVmax: Maximale transaortale Flussgeschwindigkeit, E/E‘: Füllungsindex, LAVI: Linksatrialer Volumenindex (Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 
2018, eigene Darstellung) 
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3.8 NYHA-Klasse 

Die NYHA-Klasse wurde als Endpunkt im Anamnesegespräch erhoben (s. Kapitel 2.5.2). Bei 

V3 waren 30 % (n = 3) der Studienteilnehmenden der TG in NYHA-Klasse I, 60% (n = 6) in 

NYHA-Klasse II und 10 % (n = 1) in NYHA-Klasse III. Bei V3 waren 28,6 % (n = 2) der Stu-

dienteilnehmenden der KG in NYHA-Klasse I, 42,9 % (n = 3) in NYHA-Klasse II und 28,6 % (n 

= 2) in NYHA-Klasse III. Die mediane NYHA-Klasse war bei V3 in beiden Studiengruppen 

Klasse II (s.Graphik XV). 

 

Graphik XV New York Heart Association (NYHA)-Klasse der Trainings- und Kontrollgruppe im Verlauf 
der SPORT:TAVI Nachbeobachtung (Quelle: Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Darstel-
lung) 
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Die NYHA Klasse verbesserte sich von V1 zu V3 bei zwei Studienteilnehmenden der TG um 

einen Punkt, bei einem Studienteilnehmenden um zwei Punkte. Bei sechs Studienteilnehmen-

den blieb die NYHA Klasse im Vergleich zu V1 unverändert, bei einem verschlechterte sich 

die NYHA Klasse um einen Punkt. In der KG verbesserte sich die NYHA Klasse eines Stu-

dienteilnehmenden um einen Punkt, bei drei Studienteilnehmenden blieb sie unverändert, zwei 

Studienteilnehmende verschlechterten sich um einen Punkt, eine Studienteilnehmende um 

zwei Punkte im Vergleich zu V1 (s.Graphik XVI). 

 

Graphik XVI Änderung der New York Heart Association (NYHA)-Klasse von V1 zu V3 (Quelle: Pressler 
et al. 2016; Pressler et al. 2018, eigene Darstellung) 
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4 Diskussion 

4.1  Zusammenfassung der Ergebnisse 

Die in der vorliegenden Arbeit dargestellte Nachbeobachtung der Trainingsstudie 

SPORT:TAVI zeigte bezüglich der Änderung der Lebensqualitätsendpunkte keinen signifikan-

ten Vorteil der TG gegenüber der KG. Auch hinsichtlich der NYHA-Klasse wurde in der Nach-

beobachtung kein signifikanter Unterschied zwischen den Studiengruppen festgestellt. Es 

konnten, sowohl innerhalb der TG als auch im Gruppenvergleich mit der KG, kein negativer 

Effekt auf Nieren-, Herz- und Aortenklappenprothesenfunktion nachgewiesen werden. Die ex-

plorative Datenanalyse lieferte studiengruppenübergreifend einen Hinweis auf einen positiven 

Zusammenhang zwischen der körperlichen Summenskala des SF-12 und der habituellen kör-

perlichen Aktivität in Form des MBQ-Gesamtsummenscores. 

4.2 Einordnung des Studienkollektivs anhand der Baselinecharakteristika 

Das vorliegende Nachbeobachtungskollektiv von SPORT:TAVI ist aufgrund des Pilotstu-

diencharakters sehr klein (n = 17). Ein signifikanter Unterschied der Baselinecharakteristika 

zwischen der TG und KG konnte ausgeschlossen werden (s. Kapitel 3.2).  

Im Vergleich der Baselinecharakteristika der Loss to follow-up-Gruppe mit der TG und KG 

wurde eine Tendenz zu höheren STS-Scores sowie erhöhten Kreatinin- und NT-proBNP-Spie-

geln im Serum innerhalb der Loss to follow-up-Gruppe festgestellt. Die beobachtete Tendenz 

lässt aufgrund fehlender Signifikanz des Gruppenunterschieds nicht auf die Allgemeinheit 

schließen. Diese Beobachtung kann durch Ergebnisse vorangehender Studien zur Aussage-

kraft klinischer Parameter über ein schlechteres Outcome nach TAVI gestützt werden (Ribeiro 

et al. 2017). 

Um die Repräsentativität des Studienkollektivs zu untersuchen, wurden die Baselinecharakte-

ristika mit anderen Kollektiven nach TAVI verglichen. Bei der Auswahl der Vergleichskollektive 

wurde darauf geachtet, dass die Baselinecharakteristika nach der TAVI-Intervention erhoben 

wurden, da zahlreiche Studien wie z.B. die PARTNER Studien von einer Baseline vor TAVI 

ausgehen (Lefèvre et al. 2011). Zum Vergleich wurde ein Kollektiv einer deutschen Trainings-

studie im Rahmen der kardialen Rehabilitation nach TAVI mit einer Fallzahl n = 76 ausgewählt 

(Völler et al. 2015). 

Das mittlere Alter des Vergleichskollektivs entspricht mit 80,30 ± 6,15 Jahren in etwa dem des 

SPORT:TAVI Nachbeobachtungskollektivs. Auch die Geschlechterverteilung ist in beiden Stu-

dienkollektiven vergleichbar (47,1 % weibliche Teilnehmende in der vorliegenden Nachbe-

obachtung vs. 47,9 % weibliche Teilnehmende im Vergleichskollektiv). Hinsichtlich des BMI 

(26,1 ± 4,4 kg/m² in Völler et al.) kann ebenfalls kein relevanter Unterschied festgestellt wer-

den. Der Anteil der an Diabetes mellitus erkrankten Teilnehmenden ist in der vorliegenden 

Studie mit 17,5% niedriger als im Vergleichskollektiv (35,5 %). Auch hinsichtlich der GFR zeigt 
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das Vergleichskollektiv mit 62,73 ± 18,2 ml/min einen leichten Vorsprung gegenüber des vor-

liegenden Nachbeobachtungskollektivs (TG: 53,2 ± 14,2 ml/min, KG: 54,0 ± 19,5 ml/min). 

64,5 % des Vergleichskollektivs und 58,8 % der Nachbeobachtungsteilnehmenden weisen 

eine Koronare Gefäßerkrankung auf. Der Anteil an Herzrhythmusstörungen (Vorhofflimmern) 

ist im Vergleichskollektiv niedriger (15 % vs. Nachbeobachtungskollektiv 41,2 %), es tragen 

aber mehr Studienteilnehmende einen Herzschrittmacher/ICD (15,8 % Vergleichskollektiv vs. 

11,8 % Nachbeobachtungskollektiv). Die Pumpleistung ist im Vergleichskollektiv mit einer 

LVEF von 57,11 ± 9,19 % ungefähr gleich wie im Nachbeobachtungskollektiv. In der Verteilung 

der NYHA-Klasse zeigt das Nachbeobachtungskollektiv eine bessere Klassenverteilung: 

NYHA-Klasse I 29,4 %, Klasse II 52,9 %, Klasse III 17,6 % und Klasse IV 0 %. Im Vergleichs-

kollektiv liegt der Anteil in NYHA Klasse I bei 18,4 %, Klasse II 42,1 %, Klasse III 25 % und 

Klasse IV 1,3 (Völler et al. 2015). 

Die Abweichungen der Baselinecharakteristika sind im Allgemeinen gering und bidirektional, 

d.h. es ist keine Tendenz zu Gunsten einer der Vergleichspopulationen zu beobachten. Ange-

sichts des Vergleichs der erhobenen Baselinecharakteristika mit dem Studienkollektiv aus Völ-

ler et al. ist die Stichprobe des vorliegenden Nachbeobachtungskollektivs als repräsentativ für 

eine Population nach TAVI anzunehmen (Völler et al. 2015; Pressler et al. 2016; Pressler et 

al. 2018). 

Als weitere Vergleichspopulation wurde ein Kollektiv nach TAVI herangezogen, das im Rah-

men einer italienischen Studie zur kardialen Rehabilitation untersucht wurde (Russo et al. 

2014). Das Alter dieses Vergleichskollektivs liegt im Mittel bei 83.3 ± 3.6 Jahren, 68,3 % der 

Teilnehmenden sind weiblich. Damit ist dieses Vergleichskollektiv ebenfalls in einem ähnlichen 

Alter wie das Nachbeobachtungskollektiv und weist einen höheren Frauenanteil auf (Nachbe-

obachtungskollektiv 47,1% weibliches Geschlecht). Der BMI des Vergleichskollektivs ist mit 

24,7 ± 3,7 kg/m² niedriger als im Nachbeobachtungskollektiv (BMI 28,8 ± 2,9 kg/m²). Der Anteil 

folgender Begleiterkrankungen ist im Vergleichskollektiv höher: Hypertonie (95,1 %), Diabetes 

mellitus (24,4 %), KHK (65,1 %), Gefäßerkrankungen (26,8 %), während der Anteil von Stu-

dienteilnehmenden nach einem Myokardinfarkt vergleichbar hoch (17,1 %) ist. Der Anteil an 

Studienteilnehmenden nach Bypass-Operationen ist im vorliegenden Studienkollektiv jedoch 

höher (29,4 %) als im Vergleichskollektiv (15,6 %). Auch der Anteil an Studienteilnehmenden 

mit Vorhofflimmern ist im Nachbeobachtungskollektiv mit 41,2 % höher als im Vergleichskol-

lektiv (25,6 %). Die linksventrikuläre Pumpfunktion und Nierenfunktion unterscheiden sich zwi-

schen den zu vergleichenden Kollektiven nicht relevant. Hinsichtlich der kardialen Baseline-

Medikation unterscheidet sich nur der Anteil der verschriebenen Beta-Blocker deutlich (Ver-

gleichskollektiv 51,2 % und 82,4 % im vorliegenden Nachbeobachtungskollektiv), während An-

tikoagulantien und Plättchenhemmer, ACE-Antagonisten und Sartane sowie Diuretika und 

Statine in beiden Kollektiven zu ungefähr gleichen Anteilen eingenommen werden. Die Abwei-

chungen der Baselinecharakteristika zwischen den Studienkollektiven ist in diesem Vergleich 
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etwas größer als zwischen Völler et al. und dem Nachbeobachtungskollektiv. Allerdings ist 

auch hier keine klare Tendenz der Abweichungen zu Gunsten eines Studienkollektivs festzu-

stellen. Somit ist von keiner relevanten Verzerrung der vorliegenden Studie durch die Baseli-

necharakteristika des Studienkollektivs auszugehen (Pressler et al. 2018; Russo et al. 2014; 

Pressler et al. 2016). 

Im Vergleich der Baselinecharakteristika des Nachbeobachtungskollektivs mit unabhängigen 

Studienkollektiven kann gezeigt werden, dass das vorliegende Studienkollektiv trotz niedriger 

Fallzahl als eine repräsentative Stichprobe für eine Population nach TAVI angenommen wer-

den kann. 

4.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualität (HRQoL) 

 Kurzfristiger Effekt einer Trainingsintervention auf die HRQoL von Patientinnen 

nach perkutanem Aortenklappenersatz 

Zur Beurteilung des Langzeiteffekts einer Trainingsintervention auf die Lebensqualität eines 

Kollektivs nach TAVI wird auch der direkte Effekt der Trainingsintervention auf die HRQoL in 

die Diskussion einbezogen. Dabei ist zu berücksichtigen, dass die in SPORT:TAVI publizierten 

Werte der HRQoL Parameter von den vorliegenden Werten abweichen, da nur die Daten des 

Langzeitkollektivs miteinbezogen werden (Pressler et al. 2016). 

Die statistisch signifikante Verbesserung innerhalb der TG im Funktionalen Status des KCCQ 

ist gemäß etablierter Grenzwerte als nicht relevante Veränderung zu interpretieren (± 5 Punkte 

= unverändert). Die Verbesserung der TG in der Klinischen Zusammenfassung kann als leichte 

Verbesserung interpretiert werden, die auch im Gruppenunterschied signifikant war (5 – 10 

Punkte = leichte Verbesserung). Bei Berücksichtigung der Ergebnisse der Subskalen ist eine 

deutliche, signifikante Verbesserung der TG in der Körperlichen Einschränkung festzustellen. 

Auch Symptome, Symptomstabilität und -schwere verbesserten sich innerhalb der TG leicht 

bis moderat. In den Subskalen Selbstwirksamkeit, Lebensqualität und Soziale Einschränkun-

gen wurden keine relevanten Veränderungen oder Gruppenunterschiede festgestellt (Spertus 

et al. 2005). 

In der Körperlichen Summenskala des SF-12 verbesserte sich die TG sowohl innerhalb der 

Gruppe als auch im Gruppenvergleich signifikant. In der Psychischen Summenskala konnte 

nach der Trainingsintervention keine relevante Verbesserung erzielt werden.  

Bei den unmittelbaren Auswirkungen der Trainingsintervention auf die HRQoL zeichnet sich 

die Tendenz ab, dass körperliches Training eher einen positiven Einfluss auf die körperlichen 

Dimensionen der HRQoL zu haben scheint. Diese Tendenz spiegelt sich nicht nur in den Sum-

menskalen des SF-12, sondern auch in den Ergebnissen der Subskalen des KCCQ wider. 

Darüber hinaus zeigt sich die beobachtete Tendenz auch in Studien zur kardialen Rehabilita-

tion. In einer Trainingsstudie zur kardialen Rehabilitation nach Koronararterienbypass-OP und 
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deren Auswirkung auf die HRQoL wurde beispielsweise ein signifikant stärkerer Effekt auf die 

körperliche als auf die psychische Dimension der HRQoL im SF-36 festgestellt (Arthur et al. 

2002). 

 Langfristiger Effekt einer Trainingsintervention auf die Lebensqualität von Pati-

entinnen nach perkutanem Aortenklappenersatz 

In der Nachbeobachtung (im Mittel 23,5 ± 4,67 Monate nach Abschluss der Trainingsinterven-

tion bzw. 16,71 ± 3,16 Monate nach V2 für die KG) konnte keine anhaltende signifikante Ver-

besserung der HRQoL durch eine 8-wöchige Trainingsintervention beobachtet werden.  

Bei der Analyse der Subskalen des herzinsuffizienzspezifischen KCCQ fällt auf, dass sich die 

subjektive Körperliche Einschränkung der TG im Mittel leicht und in der KG erheblich ver-

schlechtert hat. Diese Veränderungen sind auch nach Adjustierung auf die Baseline-Werte 

nicht signifikant und lassen daher keine allgemeinen Rückschlüsse zu. Dieser verhältnismäßig 

deutliche Gruppenunterschied ist dabei angesichts der niedrigen Fallzahl, fehlender Signifi-

kanz und in Zusammenschau mit den weiteren Parametern, die körperliche Einschränkungen 

und Symptome aggregieren, am ehesten auf eine zufällige Streuung zurückzuführen. 

Im gesamten Studienkollektiv ist eine Tendenz zur Verschlechterung der körperlichen Dimen-

sionen der HRQoL im Langzeitverlauf (zu V1) zu erkennen.  

Auch die Langzeitentwicklung der krankheitsübergreifenden HRQoL (SF-12) lässt eine Ten-

denz zu einer stabilen bis leicht verbesserten Psychischen Summenskala bei leichter Ver-

schlechterung der Körperlichen Summenskala beobachten. Bei den beschriebenen Tenden-

zen handelt es sich um diskrete, nicht signifikante Änderungen im Rahmen explorativer Ana-

lysen der erhobenen Daten. Daher lassen die Beobachtungen keine endgültigen oder allge-

meinen Rückschlüsse zu. Die fehlende statistische Signifikanz der beobachteten gruppen-

übergreifenden Verschlechterung der körperlichen Dimension der HRQoL ist dabei möglicher-

weise auf die niedrige Fallzahl zurückzuführen. Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu 

berücksichtigen, dass in kleinen Stichproben ggf. inhaltlich bedeutende Effekte statistisch nicht 

signifikant werden können, während in großen Stichproben auch unbedeutende Effekte statis-

tische Signifikanz erreichen können (Faller 2004). 

Die Subskala Körperliche Einschränkung des KCCQ beinhaltet den Grad der körperlichen Be-

einträchtigung von Alltagsaktivitäten wie sich Ankleiden, Duschen, auf ebener Strecke gehen, 

Garten- oder Hausarbeit sowie Treppensteigen und Joggen. Die Körperliche Summenskala 

des SF-12 aggregiert zusätzlich zur Beeinträchtigung von Alltagsaktivitäten auch Schmerzen 

und die allgemeine Gesundheitswahrnehmung (s. Kapitel 2.5.1) (Faller et al. 2005; Ware et al. 

1998b). 

Angesichts des hochbetagten, multimorbiden Studienkollektivs ist anzunehmen, dass die kör-

perliche Einschränkung aufgrund des allgemeinen Alterungsprozesses und des Progresses 

chronischer Erkrankungen im Laufe der Zeit zunimmt.  
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Die Erkenntnisse zu Veränderungen der HRQoL im Alter sind heterogen und weisen auf mul-

tiple Einflussfaktoren hin. In Studien an einem Kollektiv mit Herzinsuffizienz wurde gezeigt, 

dass ein höheres Alter vor allem mit einer Verschlechterung der körperlichen Dimension der 

HRQoL einhergeht (Ekman et al. 2002). Auch Untersuchungen in einem Studienkollektiv mit 

ischämischen Herzerkrankungen zeigten einen Zusammenhang zwischen höherem Alter und 

einer schlechteren Körperlichen Summenskala im SF-36 auf (Huber et al. 2016). Im Gegen-

satz dazu finden sich in der Literatur auch Untersuchungen, die den Zusammenhang zwischen 

höherem Alter und einer Verbesserung der (HR)QoL belegen. Ein höheres Alter ist mit positi-

veren gesundheitlichen Überzeugungen und einem stärkeren Kohärenzgefühl assoziiert, was 

eine bessere subjektive HRQoL bedingt (Masoudi et al. 2004; Clark et al. 2003; Ekman et al. 

2002). Diese auf den ersten Blick widersprüchlich erscheinenden Beobachtungen zur Entwick-

lung der HRQoL im Alter spiegeln die in der vorliegenden Arbeit beobachtete Tendenz zur 

Verschlechterung der körperlichen Summenskalen, bei stabilen bis leicht verbesserten psy-

chischen Summenskalen, wider.  

Neben dem Alter ist der Gesundheitszustand ein wichtiger Einflussfaktor auf die HRQoL. Eine 

Verschlechterung des funktionalen Status bzw. eine Symptomprogredienz chronischer Erkran-

kungen geht mit einer Verschlechterung der HRQoL einher. Dabei verschlechtert sich insbe-

sondere die körperliche Dimension. Dies wird durch einen positiven Zusammenhang zwischen 

einer höheren NYHA-Klasse bei Herzinsuffizienz und einer Verschlechterung der HRQoL deut-

lich (Masoudi et al. 2004; Clark et al. 2003). 

Bei dem vorliegenden Studienkollektiv handelt es sich um Patientinnen nach TAVI. Die Indi-

kation zu TAVI wird unter anderem aufgrund von Begleiterkrankungen gestellt, was sich in 

einem hohen Komorbiditätsindex (CIRS) in einem Kollektiv nach TAVI widerspiegelt (Zanettini 

et al. 2014; Baumgartner et al. 2017). Dementsprechend gilt zu berücksichtigen, dass sich 

dieser auf die HRQoL auswirkt (Deutsch et al. 2014). Es ist bekannt, dass sich Komorbiditäten 

wie z.B. Übergewicht (definiert als BMI > 30kg/m²), periphere Gefäßerkrankungen und eine 

vorbestehende Chronische Nierenerkrankung (definiert durch ein Serum-Kreatinin > 2,0 mg/dl) 

nachweislich negativ auf die HRQoL auswirken (Stortecky et al. 2012; Gonçalves et al. 2013).  

Vom Gesundheitszustand und Alter unabhängige positive Einflussfaktoren auf die HRQoL sind 

persönliche Überzeugungen wie Zufriedenheit mit dem Einkommen, ein ausgeprägtes Kohä-

renzgefühl und eine positive gesundheitliche Überzeugung (Clark et al. 2003; Ekman et al. 

2002). Außerdem scheint das Geschlecht einen Effekt auf die subjektive HRQoL zu haben. 

Das weibliche Geschlecht ist mit niedrigeren HRQoL-Werten assoziiert (Ekman et al. 2002; 

Clark et al. 2003; Huber et al. 2016). Der negative Effekt ist bei weiblichen Patientinnen mit 

Herzinsuffizienz in den körperlichen Dimensionen der HRQoL besonders ausgeprägt. Diese 

Beobachtung ist möglicherweise darauf zurückzuführen, dass Frauen durch das Ausüben von 
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Haushaltsaktivitäten bis ins hohe Alter körperlich aktiver sind als gleichaltrige Männer. Im Rah-

men dessen machen sich körperliche Einschränkungen durch die Herzinsuffizienz stärker be-

merkbar und werden als stärker beeinträchtigend wahrgenommen (Ekman et al. 2002). 

In Zusammenschau der erhobenen HRQoL-Veränderungen und vergleichbarerer Forschungs-

ergebnisse wird deutlich, dass es zahlreiche Faktoren gibt, die die HRQoL in unterschiedli-

chem Maße beeinflussen. Von besonderem Interesse ist in der vorliegenden Studie der Ein-

fluss von körperlichem Training auf die HRQoL.  

In einer 12-wöchigen Trainingsstudie (SAINTEX-CAD Studie) mit Nachbeobachtung nach ei-

nem Jahr konnte in einem KHK-Kollektiv eine nachhaltige Verbesserung der HRQoL beobach-

tet werden. Im Unterschied zur vorliegenden Studie wurde gegenüber den Studienteilnehmen-

den explizit eine Empfehlung zu langfristiger moderater körperlicher Aktivität im Umfang von 

mindestens 150 min/Woche ausgesprochen. Die Mehrzahl des Kollektivs kam diesen Emp-

fehlungen nach, was mittels Aktivitätstracking (Armband) aufgezeichnet werden konnte 

(Pattyn et al. 2016; Conraads et al. 2015).  

Insgesamt kann von einem bidirektionalen Zusammenhang zwischen körperlichem Training 

und HRQoL ausgegangen werden, der nur bei Aufrechterhaltung der körperlichen Aktivität 

anhält. In der aufgeführten SAINTEX-CAD Studie konnte keine bevorzugte Verbesserung der 

körperlichen Dimension der HRQoL (SF-12) durch körperliches Training beobachtet werden. 

Dieser Unterschied ist möglicherweise durch das jüngere Studienkollektiv (MW 58.4 ± 9.1 

Jahre) und die damit einhergehenden geringeren Komorbiditäten zu erklären (s.o.).  

In der multizentrischen SMARTEX Heart Failure Studie konnte in einem Kollektiv mit einer 

LVEF ≤ 35% und einer NYHA Klasse II – III durch unterschiedlich strukturierte Trainingspro-

gramme (Hochintensitätsintervalltraining, moderates kontinuierliches Training oder Empfeh-

lung zu regelmäßigem Training) keine Verbesserung der HRQoL festgestellt werden. Aller-

dings unterscheidet sich das SMARTEX Heart Failure Kollektiv auch deutlich von einem Kol-

lektiv nach TAVI. Die Studienteilnehmenden sind jünger (Median 60 Jahre, Interquartilabstand 

53 – 70 Jahre) und weisen eine eingeschränkte LVEF auf (s. Kapitel 4.2) (Ellingsen et al. 

2017). 

Trainingsstudien im Rahmen der Kardialen Rehabilitation in Studienkollektiven nach TAVI 

konnten eine Verbesserung der HRQoL durch körperliches Training, mittels der standardisier-

ten Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) und des EuroQol Questionnaire (Eu-

roQoL), feststellen (Völler et al. 2015; Zanettini et al. 2014). Bisherige Trainingsstudien nach 

TAVI wurden vor allem im Rahmen der Kardiorehabilitation und daher eher kurzfristig durch-

geführt. Zum Langzeiteffekt des körperlichen Trainings liegen dazu zu diesem Zeitpunkt keine 

Follow-Up Daten vor (Ribeiro et al. 2017). 

Die heterogenen Ergebnisse bezüglich des Effekts von körperlichem Training auf die HRQoL 

lassen sich nicht auf einen fehlenden Effekt zurückführen. Es wird deutlich, dass das Konstrukt 

der Lebensqualität multidimensional ist. Daher ist Lebensqualität als solche schwer objektiv 
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quantifizierbar. Die verschiedenen Einflussfaktoren (s.o.) auf die HRQoL erschweren es zu-

sätzlich den Effekt jedes einzelnen stratifiziert zu messen.  

 Zusammenfassende Bedeutung des Zusammenhangs zwischen körperlichem 

Training und der HRQoL 

Die Analyse des Zusammenhangs zwischen körperlichem Training und der HRQoL zeigt auf, 

dass es nur wenige Langzeituntersuchungen zu körperlichem Training nach TAVI gibt. In der 

vorliegenden Nachbeobachtung der Pilotstudie SPORT:TAVI wird deutlich, dass es weiterer 

Untersuchungen zu langfristigem (kontinuierlichen) Training und dessen Effekt auf die HRQoL 

bedarf. Insbesondere da ein hochbetagtes Kollektiv mit reduzierter körperlicher Regenerati-

onsfähigkeit möglicherweise stark von kardialer Rehabilitation profitiert und gerade dieses Kol-

lektiv in der kardialen Rehabilitation bisher stark unterrepräsentiert ist (Shepherd u. While 

2012; NHS Centre for Reviews, University of York 1998). Die in der vorliegenden Arbeit beo-

bachtete Tendenz einer altersbedingten Verschlechterung der körperlichen Dimension der 

HRQoL in einem Kollektiv nach TAVI kann durch vergleichbare Studien unterstützt werden 

(Ekman et al. 2002; Huber et al. 2016). Insbesondere die Beobachtung, dass körperliches 

Training zu einer Verbesserung der HRQoL führen und damit der altersbedingten Verschlech-

terung der HRQoL entgegenwirken kann, kommt dabei eine große Bedeutung und Chance zu. 

Die fehlende Signifikanz lässt sich möglicherweise auf die niedrige Fallzahl der Nachbeobach-

tung zurückführen. Es bedarf weiterer Untersuchungen in einem größeren Kollektiv, um den 

Effekt des körperlichen Trainings auf die HRQoL stratifiziert untersuchen zu können. 

Zur Planung des körperlichen Trainings nach TAVI und weiterführender Studien in der Zukunft 

ist zu berücksichtigen, dass langfristige Trainingskonzepte notwendig sind, um einen langfris-

tigen Effekt auf die HRQoL anzustreben. Dabei können schon 150 min moderates körperliches 

Training pro Woche positive Effekte auf die HRQoL erzielen (Pattyn et al. 2016). Für ein hoch-

betagtes, in der Mobilität eingeschränktes Kollektiv nach TAVI bietet sich ein häusliches Trai-

ningsprogramm an. Shepherd und While zeigen in einem systematischen Review zur kardialen 

Rehabilitation und Lebensqualität deutlich, dass häusliche Trainingsprogramme dem Training 

in dafür vorgesehenen Einrichtungen hinsichtlich des positiven Effekts u.a. auf die HRQoL 

nicht unterlegen sind (Shepherd u. While 2012). Im Langzeitverlauf weisen häuslich basierte 

Trainingsprogramme sogar einen anhaltenden signifikant positiven Effekt auf die HRQoL auf. 

Außerdem zeichnet sich häusliches Training durch einen signifikant positiven Effekt auf die 

habituelle körperliche Aktivität aus (erhoben mittels Physical Activity Scale for the Elderly 

(PASE)) (Smith et al. 2004; Shepherd u. While 2012). 

4.4 Zusammenhang zwischen habitueller körperlicher Aktivität und HRQoL 

Die habituelle körperliche Aktivität wurde im Rahmen explorativer Analysen in der vorliegen-

den Nachbeobachtung mittels MBQ erhoben. Dabei konnte kein signifikanter Gruppenunter-
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schied in der körperlichen Alltagsaktivität beobachtet werden. Langfristig konnte also kein po-

sitiver Effekt der Trainingsintervention auf die habituelle körperliche Aktivität festgestellt wer-

den. Bei der Interpretation der Ergebnisse des MBQ ist wichtig, dass dieser für extreme Un-

terschiede in der alltäglichen Aktivität von älteren Menschen in gutem Gesundheitszustand 

änderungssensitiv ist. Folglich können kleine Veränderungen der habituellen körperlichen Ak-

tivität nicht sicher ausgeschlossen werden (Vorrips et al 1991; Trampisch et al. 2011). 

Die von Smith et al. beschriebene signifikante Steigerung der habituellen körperlichen Aktivität 

durch ein 6-monatiges häusliches Trainingsprogramm mit Anleitung zur selbstständigen Fort-

setzung lässt den Rückschluss zu, dass körperliches Training im Allgemeinen einen Einfluss 

auf die habituelle körperliche Alltagsaktivität haben kann. Eine langfristige Trainingsroutine, 

die im häuslichen Umfeld etabliert wird, scheint dabei von Vorteil zu sein (Smith et al. 2016). 

Zwischen der habituellen körperlichen Aktivität und der HRQoL bei älteren Menschen besteht 

ein vielfach nachgewiesener positiver Zusammenhang (Vagetti et al. 2014). Auch in der vor-

liegenden Arbeit wurde dieser Zusammenhang beobachtet. Insbesondere zwischen der kör-

perlichen Dimension der HRQoL (SF-12) und der habituellen körperlichen Aktivität konnte ein 

starker, statistisch signifikanter Zusammenhang festgestellt werden.  

4.5 Zusammenfassende Bedeutung des Zusammenhangs zwischen körperli-

chem Training, habitueller körperlicher Aktivität und HRQoL 

Die Erkenntnisse zum Einfluss von Training auf die habituelle körperliche Aktivität unterstützen 

die These, dass es langfristig angelegter Trainingsprogramme bedarf, um langfristige Effekte 

auf die habituelle körperliche Aktivität zu erzielen. Eine positive Verbesserung der habituellen 

körperlichen Aktivität kann zusätzlich zur Verbesserung der HRQoL beitragen. Ein besonders 

starker Zusammenhang scheint dabei zwischen der körperlichen Dimension der HRQoL und 

der habituellen körperlichen Aktivität zu bestehen. Die Ergebnisse der explorativen Analyse 

geben Anlass zu weiterführenden Untersuchungen zum Zusammenhang von körperlichem 

Training, habitueller körperlicher Aktivität und der HRQoL nach TAVI. Insbesondere da Haus-

haltsaktivitäten bei einer älteren Population, auf die gesamte körperliche Aktivität bezogen, an 

Bedeutung gewinnen (Vorrips et al 1991; Trampisch et al. 2011). Weiterhin gilt es zu berück-

sichtigen, dass Selbstbeurteilungsinstrumente zur Erhebung der habituellen körperlichen Ak-

tivität im Allgemeinen keine hohe Reliabilität und Validität aufweisen (Shephard 2003). Zur 

genaueren Erhebung der habituellen körperlichen Aktivität wird daher die Kombination ver-

schiedener Instrumente (z.B. Selbstbeurteilungsfragebogen und Aktivitätstracking mittels Arm-

bandtechnologien) empfohlen (Sylvia et al. 2014). 

4.6 Sicherheit 

In der TG konnte sowohl innerhalb der Gruppe als auch im Gruppenvergleich keine Ver-

schlechterung der kardialen Funktion und der Nierenfunktion festgestellt werden. Auch im 
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Langzeitverlauf konnte kein negativer Effekt einer Trainingsintervention auf die Aortenklap-

penprothesen nach TAVI nachgewiesen werden. Die erhobenen Sicherheitsparameter orien-

tieren sich an aktuellen Empfehlungen zur Endpunkterhebung nach TAVI und sind damit als 

ausreichend repräsentativ für die Sicherheit des Trainings anzunehmen (Kappetein et al. 

2013).  

Zur umfassenden Diskussion der Sicherheit des körperlichen Trainings nach TAVI gehört auch 

die Beurteilung der Drop-out Analyse. Sowohl die Mortalität als auch die Drop-outs waren in 

der TG niedriger als in der KG, wobei der Unterschied nicht signifikant war. Auch die Überle-

benszeitanalyse zeigte eine geringfügig höhere Überlebenswahrscheinlichkeit für die TG, die 

jedoch statistisch nicht signifikant ist und dementsprechend keine Rückschlüsse auf die Allge-

meinheit zulässt. Verschiedene Studien beschreiben die Assoziation von kardiopulmonaler 

Fitness bzw. körperlichem Training und einer Reduktion der kardialen Mortalität (Pandey et al. 

2015; Kokkinos u. Myers 2010; Schwarz et al. 2016). Dementsprechend ist anzunehmen, dass 

die hier beobachtete Tendenz einer diskret reduzierten Mortalität durch körperliches Training 

im Rahmen größer angelegter Studien mit höherer Fallzahl und längerer Beobachtungsdauer 

deutlicher ausfallen würde. 

Insgesamt lässt sich die im Rahmen von SPORT:TAVI durchgeführte Trainingsintervention 

auch langfristig als sicher einstufen. Der Sicherheitsaspekt stellt in Zusammenschau mit den 

oben diskutierten Ergebnissen eine wichtige Grundlage dar, um das körperliche Training nach 

TAVI in weiterführenden Studien zu optimieren und fest in der kardialen Rehabilitation zu ver-

ankern. 

4.7 Limitationen und Stärken 

Die vorliegende Nachbeobachtung von SPORT:TAVI weist verschiedene Stärken und Schwä-

chen hinsichtlich des Studiendesigns und der Methodik auf. 

Mit einer Studienteilnehmendenzahl von n = 17 stellt die geringe Fallzahl die größte Limitation 

im Studiendesign dar. Aufgrund der niedrigen Fallzahl ist es nicht möglich die einzelnen Ein-

flussfaktoren auf die HRQoL stratifiziert zu analysieren (s. Kapitel 4.3). Dementsprechend ist 

es anhand der vorliegenden Arbeit nicht möglich, allgemeine Aussagen über die Effektstärke 

und Zusammenhänge der einzelnen Einflussfaktoren zu treffen. Die Wahrscheinlichkeit eines 

signifikanten Ergebnisses statistischer Tests hängt in hohem Maße von der Fallzahl der unter-

suchten Stichprobe ab. Aufgrund der niedrigen Fallzahl ist es daher unwahrscheinlich statis-

tisch signifikante und damit auf die Allgemeinheit übertragbare Ergebnisse zu detektieren 

(Mascha u. Vetter 2018; Faller 2004). Unter Anbetracht dessen, dass es sich bei der vorlie-

genden Untersuchung um eine Nachbeobachtung einer Studie mit Pilot-Studiencharakter han-

delt, ist die niedrige Fallzahl typisch. Die Anzahl der Nachbeobachtungsteilnehmenden n = 17 

ist angesichts des fortgeschrittenen Alters der Studienteilnehmenden angemessen. 
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SPORT:TAVI und die vorliegende Nachbeobachtung haben als Pilot-Studien einen explorati-

ven Charakter. Als kleiner dimensionierte Untersuchungen zielen Pilot-Studien schwerpunkt-

mäßig darauf ab, Erkenntnisse zu Durchführbarkeit, Methodik und Risiken zu gewinnen. Diese 

Ergebnisse ermöglichen, nachfolgende Forschungsvorhaben optimiert gestalten zu können. 

Dementsprechend steht auch in der vorliegenden Arbeit nicht der Beweis einer potentiellen 

Effektivität der Trainingsintervention im Vordergrund, sondern die Erkenntnisse, wie und ob 

diese potentielle Effektivität untersucht werden soll (Doody u. Doody 2015; Hundley u. van 

Teijlingen 2002; Eldridge et al. 2016). 

Ein weiterer wichtiger Aspekt im Studiendesign stellt der Selektionsbias bei der Rekrutierung 

der Studienteilnehmenden dar. Es ist anzunehmen, dass nur aktive Patientinnen in besserem 

Gesundheitszustand gewillt sind, an einer Trainingsstudie teilzunehmen. Auch für die Nach-

beobachtung gilt, dass eher diese Studienteilnehmenden bereit sind, die Fahrt ins Studien-

zentrum auf sich zu nehmen. Im Rahmen der Nachbeobachtung wurde versucht dem Selekti-

onsbias entgegenzuwirken. Für immobile Studienteilnehmende wurde ein Transport ins Studi-

enzentrum organisiert. Generell kann ein Selektionsbias aufgrund des Teilnahmeverhaltens 

von Studienteilnehmenden nicht komplett vermieden werden, da eine Studienteilnahme stets 

auf Freiwilligkeit basiert. Dennoch ist für weiterführende Untersuchungen wichtig, auch die 

Anzahl der Nichtteilnehmenden und möglicherweise einige Daten, wie deren Altersverteilung 

und Komorbiditäten, in die Auswertung miteinfließen zu lassen. So kann eine größtmögliche 

Repräsentativität der Stichprobe erreicht werden (Hammer et al. 2009). 

Einem Selektionsbias bei der Gruppenzuordnung wurde durch eine kontrollierte Randomisie-

rung nach dem Zufallsprinzip vorgebeugt (s. Kapitel 2.7). Zum Ausschluss einer groben Ver-

zerrung der Studienergebnisse durch abweichende Baselinecharakteristika wurden diese zwi-

schen den Studiengruppen und zwischen dem gesamten Studienkollektiv mit vergleichbaren 

Studienkollektiven auf Abweichungen untersucht (s. Kapitel 4.2). Ein Selektionsbias kann trotz 

optimierten Studiendesigns der randomisierten kontrollierten Studie nicht ausgeschlossen 

werden.  

Die Stärke der vorliegenden Arbeit liegt darin, dass die Trainingsintervention unabhängig von 

postinterventionellen kardialen Rehabilitationsprogrammen durchgeführt wurde. Damit unter-

sucht sie das körperliche Training zu einem späteren Zeitpunkt nach TAVI. Da zu Studienbe-

ginn noch keine Studienergebnisse zum Training nach TAVI vorlagen, liefert SPORT:TAVI als 

Pilot-Studie dazu neue Erkenntnisse (Pressler et al. 2016). Auch zum aktuellen Zeitpunkt gibt 

es kaum Nachuntersuchungen von Trainingsstudien nach TAVI (Ribeiro et al. 2017; Pressler 

2017). Damit stellt die Studie einen wichtigen Beitrag zur Schließung wissenschaftlicher Lü-

cken für weiterführende Untersuchungen dar.  

In der vorliegenden Arbeit zeigt sich, dass die Erhebung der Lebensqualität durch methodische 

Limitationen geprägt ist. Lebensqualität ist ein multidimensionales, individuell und kulturell ge-

prägtes Konstrukt, das von inter- und extrapersonellen Faktoren beeinflusst wird (Deutsch et 
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al. 2014; Fry 2000; Gurland et al. 1997). Zudem gibt es keine allgemein gültige Übereinkunft 

über die Bedeutung des Wortes „Lebensqualität“ (Deutsch et al. 2014). Zur Quantifizierung 

des qualitativen Endpunkts HRQoL wurden in der vorliegenden Arbeit für das Studienkollektiv 

gängige Selbstbeurteilungsinstrumente ausgewählt. Sowohl der KCCQ als auch der SF-12 

sind wissenschaftlich anerkannte, reliable und valide Selbsterhebungsinstrumente (s. Kapitel 

2.5.1). So wurden zwei Selbstbeurteilungsinstrumente herangezogen, um die HRQoL herzin-

suffizienzspezifisch (KCCQ) und generisch (SF-12) zu erheben. Damit wurde die HRQoL mög-

lichst breit und multidimensional erhoben. Dennoch ist zu berücksichtigen, dass die HRQoL in 

ihrer Gesamtheit nicht absolut objektivierbar ist, aber ausreichend valide und reliabel abgebil-

det werden kann und soll (Faller et al. 2005; Ware et al. 1998a; Deutsch et al. 2014). 

Die Limitationen bei der Erhebung der HRQoL sind also nicht auf das vorliegende Studiende-

sign, sondern auf die Qualität dieses Parameters an sich zurückzuführen.  

Ein wesentlicher Schwachpunkt der Methodik liegt in den Untersuchungen zum Effekt des 

körperlichen Trainings auf die HRQoL. Dabei konnten mögliche Confounder nicht berücksich-

tigt werden. Aufgrund der niedrigen Fallzahl war es nicht möglich, stratifizierte Untersuchungen 

zum Effekt verschiedener Einflussfaktoren (wie Alter, Geschlecht, Komorbiditäten, NYHA-

Klasse etc.) auf die HRQoL durchzuführen. Angesichts des Pilotstudiencharakters kann diese 

Limitation gleichzeitig als Stärke der vorliegenden Arbeit betrachtet werden. Die explorative 

Analyse der HRQoL-Parameter und des aktuellen Forschungsstands weisen darauf hin, dass 

die HRQoL durch verschiedene Faktoren maßgeblich beeinflusst wird (s. Kapitel 4.3). Es wird 

gezeigt, dass es zukünftig größer dimensionierter Untersuchungen bedarf, um die Effektstärke 

einzelner Faktoren auf die HRQoL zu beurteilen (Hammer et al. 2009). 

Ein Schwachpunkt der Erhebung der habituellen körperlichen Aktivität in der vorliegenden Stu-

die, stellt die Verwendung eines einzelnen Selbstbeurteilungsinstruments (MBQ) dar (s. Kapi-

tel 2.5.6 und 4.4). Selbstbeurteilungsinstrumente weisen hinsichtlich Validität und Reliabilität 

Limitationen auf, was bei der Planung weiterführenden Untersuchungen berücksichtigt werden 

sollte (Shephard 2003).  
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5 Schlussfolgerung und Ausblick 

Als Nachbeobachtung einer Studie mit Pilot-Charakter liefert die vorliegende Arbeit Erkennt-

nisse zu körperlichem Training und dessen Langzeiteffekt auf die HRQoL. Es konnte gezeigt 

werden, dass durch eine einmalige Trainingsintervention keine langfristig anhaltende Verbes-

serung der HRQoL erzielt werden kann. Gleichzeitig konnten keine langfristigen unerwünsch-

ten Effekte durch die Trainingsintervention festgestellt werden, weshalb auch von einer lang-

fristigen Sicherheit der Trainingsintervention auszugehen ist. Die nachgewiesene langfristige 

Unbedenklichkeit des körperlichen Trainings nach TAVI stellt eine wichtige Grundvorausset-

zung zur Legitimation weiterführender Studien dar. Damit ermöglicht die nachgewiesene lang-

fristige Sicherheit den Ausbau kontinuierlicher strukturierter Trainingsprogramme nach TAVI. 

Diese sind angesichts des geringen positiven Langzeiteffekts der standardisierten 12-wöchi-

gen kardialen Rehabilitation dringend notwendig (Pattyn et al. 2016, 1155; Leon et al. 2005; 

ter Hoeve et al. 2015). Insbesondere einem hochbetagten, multimorbiden Kollektiv nach TAVI 

sollte der nachweislich positive Effekt körperlichen Trainings auf HRQoL, körperliche Leis-

tungsfähigkeit, Mortalität und das kardiovaskuläre Risikoprofil nicht vorenthalten werden 

(Kokkinos u. Myers 2010; Pandey et al. 2015; Pressler et al. 2016; Pressler et al. 2018; 

Schwarz et al. 2016). Dabei stellt die Erhebung der HRQoL einen wichtigen Parameter zur 

Therapieplanung, inklusiv des körperlichen Trainingsprogramms, nach TAVI dar. Die HRQoL 

kann neben gängigen Scores wie dem STS-Score und EuroSCORE, die das Mortalitätsrisiko 

stratifizieren, Aussagen über Symptome und den funktionellen Status sowie deren Auswirkung 

auf die individuelle Lebensqualität machen. Damit stellt die HRQoL einen wichtigen Parameter 

dar, um den umfassenden Nutzen einer Therapie zu beurteilen. Vor allem in einem hochbe-

tagten Kollektiv mit steigenden periinterventionellen Risiken gewinnen der Erhalt und die Ver-

besserung der HRQoL als Therapieziel an Bedeutung. Die HRQoL stellt dementsprechend in 

einem Kollektiv nach TAVI einen wichtigen Verlaufsparameter dar (Fry 2000; Deutsch et al. 

2014; Spertus et al. 2005; Green et al. 2000). 

Ein dauerhaftes strukturiertes körperliches Training sollte in die Therapie nach TAVI integriert 

werden. Dabei sollte die HRQoL standardmäßig als Erfolgsparameter erhoben werden. Zur 

Etablierung entsprechender Leitlinien bedarf es weiterer Studien, zu deren Planung die vorlie-

gende Arbeit wichtige Hinweise liefert (s. Kapitel 4). Anhand eines größeren Kollektivs müssen 

dazu einzelne Einflussfaktoren auf die HRQoL stratifiziert untersucht werden, um die Effekt-

stärke von körperlichem Training genau beurteilen zu können. Strukturierte Trainingspro-

gramme sollten dabei langfristig, ggf. im häuslichen Umfeld etabliert werden. Zur Evaluation 

der Zusammenhänge zwischen körperlichem Training, HRQoL und habitueller körperlicher Ak-

tivität bedarf es einer möglichst validen und reliablen Erhebung der habituellen körperlichen 

Aktivität durch Kombination verschiedener Erhebungsinstrumente.  
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6 Zusammenfassung 

Hintergrund Transkatheter-Aortenklappenimplantationen (TAVI) haben als Therapie für Pati-

entInnen mit hochgradigen symptomatischen Aortenklappenstenosen und reduziertem Ge-

sundheitszustand sowie beeinträchtigter Lebensqualität an Bedeutung gewonnen. Die voran-

gegangene Pilot-Studie SPORT:TAVI hat gezeigt, dass ein Kollektiv nach TAVI von einem 

strukturierten 8-wöchigen Ausdauer- und Krafttrainingsprogramm u. a. durch eine Verbesse-

rung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität (HRQoL) profitiert.  

Zielsetzung Die vorliegende klinische Studie ist eine Nachbeobachtung von SPORT:TAVI. 

Sie untersucht den Langzeiteffekt einer Trainingsintervention nach TAVI auf die HRQoL sowie 

deren langfristige Sicherheit. 

Studiendesign Randomisierte kontrollierte Studie mit Pilot-Studiencharakter. 

Methodik Die SPORT:TAVI Studienteilnehmenden nahmen im Mittel 24 ± 6 Monate nach Stu-

dieneinschluss an der Nachbeobachtung teil. Die HRQoL wurde mittels der Selbstbeurtei-

lungsinstrumente Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) und Short Form-12 

Fragebogen (SF-12) erhoben. Um die Sicherheit der Trainingsintervention zu untersuchen, 

wurden Kreatinin und NT-pro-BNP im Serum sowie die echokardiographische Aortenklappen-

prothesenfunktion bestimmt. Die Nachbeobachtung wurde um den Modifizierten Baecke Fra-

gebogen zur Erhebung der Habituellen Körperlichen Aktivität erweitert. 

Ergebnisse Von den 27 Studienteilnehmenden nahmen n = 17 an der Nachbeobachtung teil. 

In der Trainingsgruppe (TG) wurden mehr Todesfälle (n = 5) als in der Kontrollgruppe (n = 2) 

verzeichnet. Der Gruppenunterschied war nicht signifikant (p = 0,165). Drei weitere Studien-

teilnehmende konnten aus anderen Gründen nicht an der Nachbeobachtung teilnehmen (TG 

= 1, KG = 2). Bei den Nachbeobachtungsteilnehmenden (TG = 10, KG = 7) konnte keine lang-

fristige Verbesserung der HRQoL in der TG festgestellt werden. Ein langfristiger negativer Ef-

fekt des körperlichen Trainings auf Nieren-, Herz- und Aortenklappenprothese konnte ausge-

schlossen werden. Explorative Analysen gaben einen Hinweis auf einen studiengruppenüber-

greifenden starken Zusammenhang zwischen der habituellen körperlichen Aktivität und der 

Körperlichen Summenskala des SF-12 (r = 0,625, p = 0,010) und multidimensionale Einfluss-

faktoren auf den Endpunkt HRQoL. 

Ausblick Ein 8-wöchiges Trainingsprogramm führt nicht zu einer dauerhaften Verbesserung 

der HRQoL. Strukturiertes körperliches Training sollte kontinuierlich als Therapie nach TAVI 

Anwendung finden, um eine langfristige Verbesserung der HRQoL zu erzielen. Gleichzeitig 

bedarf es größerer Studien, um die Effektstärke des körperlichen Trainings auf die HRQoL 

stratifiziert beurteilen zu können. 
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A) Anhang  

a. KCCQ-Fragebogen 
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b. SF-12 Fragebogen 

SF-12 Fragebogen zum Gesundheitszustand 

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes. Der Bogen 

ermöglicht es, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fühlen und wie Sie im Alltag zu-

rechtkommen. 

Bitte beantworten Sie jede Frage, indem Sie bei den Antwortmöglichkeiten die Zahl ankreuzen, 

die am besten auf Sie zutrifft. 

 
Ausge-
zeich-

net 

Sehr 
gut 

Gut 
Weni-

ger gut 
Schlecht 

1. Wie würden Sie Ihren Ge-
sundheitszustand im Allge-
meinen beschreiben? 

1 2 3 4 5 

 

Im Folgenden sind einige Tätigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag 

ausüben. Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tätigkeiten einge-

schränkt? Wenn ja, wie stark? 

 
Ja, stark einge-

schränkt 
Ja, etwas ein-

geschränkt 

Nein, über-
haupt nicht ein-

geschränkt 

2. mittelschwere Tätigkeiten, 
z.B. einen Tisch verschieben, 
staubsaugen, kegeln, Golf 
spielen 

1 2 3 

3. mehrere Treppenabsätze 
steigen 

1 2 3 

 

Hatten Sie in der vergangenen Woche aufgrund Ihrer körperlichen Gesundheit irgendwelche 

Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltäglichen Tätigkeiten im Beruf bzw. zu Hause? 

 Ja Nein 

4. Ich habe weniger geschafft, 
als ich wollte. 

1 2 

5. Ich konnte nur bestimmte 
Dinge tun. 

1 2 
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Hatten Sie in der vergangenen Woche aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwie-

rigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltäglichen Tätigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B. weil 

Sie sich niedergeschlagen oder ängstlich fühlten)? 

 Ja Nein 

6. Ich habe weniger geschafft, 
als ich wollte. 

1 2 

7. Ich konnte nicht so sorgfäl-
tig wie üblich arbeiten. 

1 2 

 

 
Überhaupt 

nicht 
Ein biss-

chen 
Mäßig Ziemlich Sehr 

8. Inwieweit haben Schmerzen 
Sie in der vergangenen Wo-
che bei der Ausübung Ihrer 
Alltagstätigkeiten zu Hause 
und im Beruf behindert? 

1 2 3 4 5 

 

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fühlen und wie es Ihnen in der vergangenen 

Woche gegangen ist. (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden am 

ehesten entspricht). 

 Immer Meistens 
Ziemlich 

oft 
Manch-

mal 
Selten Nie 

9. ruhig und gelas-
sen? 

1 2 3 4 5 6 

10. voller Ener-
gie? 

1 2 3 4 5 6 

11. entmutigt 
und traurig? 

1 2 3 4 5 6 

 

 Immer Meistens 
Manch-

mal 
Selten Nie 

12. Wie häufig haben Ihre 
körperliche Gesundheit oder 
seelischen Probleme in der 
vergangenen Woche Ihre 
Kontakte zu anderen Men-
schen (Besuche bei Freun-
den, Verwandten usw.) be-
einträchtigt? 

1 2 3 4 5 
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c. SPORT:TAVI Follow-up form  

Unerwünschte Ereignisse seit dem letzten Besuch 
 
Hospitalisierung    (0=nein, 1=ja)  □ trainingsassoziiert 
 
 Kardiale Dekompensation  (0=nein, 1=ja) 
 
 Nicht kardial    (0=nein, 1=ja) 
 
Kardiovaskuläres Ereignis   (0=nein, 1=ja)  □ trainingsassoziiert 
 
 Fatal     (0=nein, 1=ja) 
 
 Nicht fatal    (0=nein, 1=ja) 
 
Cerebrovaskuläres Ereignis   (0=nein, 1=ja)  □ trainingsassoziiert 
 
 Apoplex    (0=nein, 1=ja) 
 
 TIA     (0=nein, 1=ja) 
 
 Blutung     (0=nein, 1=ja) 
 
Sonstige Blutung    (0=nein, 1=ja)  □ trainingsassoziiert 
 
Arrhythmien     (0=nein, 1=ja)  □ trainingsassoziiert 
 
 VHF / supraventrikulär   (0=nein, 1=ja) 
 
 Ventrikulär    (0=nein, 1=ja) 
 
Prothesendysfunktion    (0=nein, 1=ja)  □ trainingsassoziiert 
 
 KÖF < 1,2cm2       (0=nein, 1=ja) 
  
  UND PGmean ≥ 20 mmHg    (0=nein, 1=ja) 
 
  ODER Vmax ≥ 3 m/s     (0=nein, 1=ja) 
 
 Mindestens mittelgradige Insuffizienz    (0=nein, 1=ja) 
 
 
 
Aktuelle Medikation 
 
ACE-Hemmer        (0=nein, 1=ja) 
 
Angiotensin-Rezeptor-Antagonist / Sartan    (0=nein, 1=ja) 
 
Betablocker        (0=nein, 1=ja) 
 
Calciumantagonist       (0=nein, 1=ja) 
 
Spironolacton / Eplerenon      (0=nein, 1=ja) 
 
Diuretika        (0=nein, 1=ja) 
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ASS / Clopidogrel       (0=nein, 1=ja) 
 
Statin         (0=nein, 1=ja) 
 
Digoxin         (0=nein, 1=ja) 
 
Marcumar / andere Antikoagulantien     (0=nein, 1=ja) 
 
Orale Antidiabetika       (0=nein, 1=ja) 
 
Insulin         (0=nein, 1=ja) 
 
 
 
Untersuchung 
 
Symptome 
 
NYHA-Stadium        (1=NYHA I, 2=II, 
3=III) 
 
 
Klinische Untersuchung 
 
Größe         (cm) 
 
Gewicht        (kg mit 1 Dezimalstelle) 
 
Blutdruck systolisch rechts      (mmHg) 
 
Blutdruck diastolisch rechts      (mmHg) 
 
 
 
EKG 
 
Rhythmus        (0=SR, 1=VHF, 2=SM) 
 
Frequenz        (/min) 
 
 
Echokardiographie 
 
Frequenz__________/min   
 
IVSd________mm  LVEDD________mm  PWTd________mm 
 
IVSs________mm  LVESD________mm  PWTs________mm 
 
LVM________g   FS________% 
 
LVEDV 4-Kammer______ml LVEDV 2-Kammer______ml Durchschnitt________ml  
 
LVESV 4-Kammer______ml LVESV 2-Kammer______ml Durchschnitt________ml  
 
EF________%  □ monoplan  □ biplan 
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Pulm S________cm/s  Pulm D________cm/s  Pulm 
A________cm/s 
 
Pulm Adur________ms 
     
E-Welle________cm/s  A-Welle________cm/s  Dec.-
Zeit________ms  
 
Val E________cm/s  Val A________cm/s 
 
E´ medial________cm/s E´ lateral_______cm/s  S´ medial________cm/s 
 
S´ lateral________cm/s  LA-Vol________ml  IVRT________ms 
 
KÖF Aorta________cm2 PGmean________mmHg PGmax________mmHg 
 
Vmax________cm/s  SV________ml  
 
 
AI: □ keine  □ gering □ mittel □ schwer  

□ paravalvulär   □ valvulär 
 
(Falls AI:   Vena contracta_____mm    EROA_____mm2    R-Vol_____ml     PHT_____ms) 
  
 
MI: □ keine  □ gering □ mittel □ schwer 
 
TI: □ keine  □ gering □ mittel □ schwer 
 
TI PGmax________mmHg  TAPSE_______mm 
 
Vena cava kollabiert: □ vollständig  □ >50%  □ <50%  □ gar 
nicht 
 
 
 
 
Spiroergometrie 
 

Parameter Ruhe AT Peak 

Herzfrequenz    

Blutdruck systolisch    

Blutdruck diastolisch    

Watt    

VO2 (l/min)    

VCO2 (l/min)    

RQ    

VE    

VE/VCO2    

PetCO2    

Borg    
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Herzfrequenz nach 1 min Erholung________/min 
 
Abbruch wegen   PE  Dyspnoe 
 _______________________ 
 
Kraftmessung 
 
1-RM Schulterpresse_________kg   1-RM Beinpresse________kg 
 
 
Aktivität 
 
Gehstrecke 6-min-Test________m 
 
 
Fragebögen 
 
Baecke       Katz Index    
 
KCCQ       SF-12      
 
 
Labor 
 
NT-proBNP_______pg/ml Kreatinin________mg/dl GFR________ml/min/1,72 

 




