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Informationsbroschiire zur
FAcCtS-Studie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir, ein Team von Forscherinnen und Forschern der Universitat Trier,
mochten Sie gerne Uber eine wissenschaftliche Studie zum Thema
,Korperliche Bewegung bei Herzschwache®, informieren und einladen, an

der Studie teilzunehmen.

Ziel und Ablauf unserer wissenschaftlichen Studie

Ziel dieser Studie ist zum einen, den Fragebogen zu Uberprtfen, der fir
Personen mit Herzschwache entwickelt wurde. Mit dem Fragebogen
werden Gedanken und Gefiihle erfasst, die im Zusammenhang mit
korperlicher Aktivitat oder Bewegung auftreten kbnnen. Zum anderen soll
untersucht werden, wie diese Gedanken und Geflihle im Zusammenhang
stehen mit medizinischen und psychologischen Merkmalen, sowie der
korperlichen Aktivitat im Alltag. Die Studie besteht aus zwei Teilstudien
und wir wirden uns sehr freuen, wenn Sie sich an einer der beiden

Teilstudien beteiligen.

Im Folgenden erfahren Sie, was Sie erwartet, wenn Sie sich an

einer der beiden Studien beteiligen.
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Fur diese Teilstudie bitten wir Sie, einen Fragebogen auszufillen. Wenn
Sie sich hierflr bereit erklaren, erhalten Sie einmalig ein ausfihrliches
Fragebogenpaket, dessen Bearbeitung ca. 30 - 40 Minuten in Anspruch
nimmt. Mit einem portofreien RlUckumschlag wird das bearbeitete
Fragebogenpaket innerhalo von 7 Tagen an die Studienleitung
zuriickgesandt. Wenn Sie Fragen dazu haben, kdnnen Sie sich mit uns
in Verbindung setzen. Wir werden uns bei lhnen telefonisch melden,
wenn der Fragebogen nach 10 Tagen noch nicht bei uns eingegangen
sein sollte. Auch dann besteht von Ihrer Seite aus die Mdglichkeit, Fragen

zur Beantwortung oder zur Studie zu klaren.

Vier Wochen nach dem Ausflllen erhalten Sie per Post einen Teil des
Fragebogenpakets ein zweites Mal. Dieses zu bearbeiten wird ca. 15
Minuten in Anspruch nehmen. Nach der Bearbeitung wird dieser
Fragebogenteil wieder mit einem portofreien Rickumschlag an die

Studienleitung zurtickgesandt.

Auf  jedem Fragebogen ist eine  bestimmte Patienten-
Identifikationsnummer (PID) vermerkt. Jede Teilnehmerin / jeder
Teilnehmer erhalt eine eigene PID. Alle Fragebogen, die an eine
Teilnehmerin / einen Teilnehmer ausgegeben werden, erhalten dieselbe
Nummer. So kbnnen die Angaben in den Fragebogen ohne Verwendung
Ihres Namens oder |hrer Adresse zusammengefihrt und elektronisch
gespeichert werden. Keinesfalls werden personenbezogene Daten
(Name, Adresse, Telefonnummer) elektronisch gespeichert oder

ausgewertet.
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Im Rahmen dieser Studie erhalten Sie zu Beginn ebenfalls einmalig das
Fragebogenpaket. Auch hier ist dies in einem bestimmten Zeitraum
auszufillen und mit dem portofreien Riickumschlag an die Studienleitung
zuruckzusenden. Das Ausfullen des Fragebogen-pakets wird ca. 30 - 40

Minuten in Anspruch nehmen.

Fur den darauffolgenden Studienabschnitt werden Sie gebeten, 7 Tage
lang einen Bewegungsmesser an der Hifte (ein kleines Kastchen, am
Hosenbund oder Girtel, nur tagsiuber) zu tragen. Nach Eingang lhres
Fragebogenpakets bei der Studienleitung wird Ihnen der
Bewegungsmesser zusammen mit einer Anleitung zur Anbringung und
Verwendung des Geréats zugesandt. Die Funktionsweise und der tagliche
Umgang mit dem Bewegungsmesser werden Ihnen ausfiihrlich erklart,
gerne auch in einem eigenen Telefongesprach. Das Gerat ist in der Zeit

nach dem morgendlichen Ankleiden bis zum Zubettgehen zu tragen.

Sie erhalten zudem ein Aktivitatstagebuch, in dem Sie jeden Abend fur
ca. 5 Minuten lhre Aktivitaten und bei Bedarf weitere Anmerkungen
eintragen. Eine Studienmitarbeiterin wird sich telefonisch bei |hnen
melden, sodass Sie die Mdglichkeit haben, Fragen zum Tragen des
Gerats oder zum Tagebuch zu besprechen. Am 6. Tag erhalten Sie
erneut einen Anruf, der Sie an den Abschluss der Datenerhebung
erinnert. Nach Ablauf der 7 Tage werden Sie gebeten, den
Bewegungsmesser mit dem Tagebuch ebenfalls portofrei an die

Studienleitung zuriickzusenden.
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Patienten-Identifikationsnummer (PID) vermerkt. Alle Fragebogen eines
Fragebogenpakets erhalten dieselbe Nummer. So kbnnen die Angaben
in den Fragebogen anonym zusammengefuhrt und elektronisch
gespeichert werden. Die Daten des Bewegungsmessers werden nur
anonym aus dem Gerat ausgelesen und anhand der PID mit den
Fragebogen- und Tagebuchinformationen zusammengefuhrt.
Keinesfalls werden personenbezogene Daten elektronisch gespeichert

oder ausgewertet.

Medizinische Angaben zur Herzschwache

Flr jede der beiden Teilstudien gilt zudem: Um den neu entwickelten
Fragebogen sinnvoll prufen zu koénnen, ist es wichtig, arztliche
Informationen zur Herzschwache der Studienteilnehmerinnen und -
teiinehmer in die Auswertung einzubeziehen. Daher wird Ilhre
Versorgungsstelle (z. B. die Arztpraxis, Klinik oder Ihr
Rehabilitationszentrum) gebeten, die Diagnose sowie folgende

medizinischen Angaben an die Studienleitung zu tGbermitteln:
Blutdruck
Herzleistung (Auswurfleistung des Herzens, Herzindex)
Blutkonzentration des natriuretischen Peptids, Typ B (BNP)

Korperliche Leistungsfahigkeit gemessen uber die maximale
Sauerstoffaufnahme und Ergebnis eines 6-Minuten-Gehtests (falls

vorhanden)
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Verschriebene Medikamente (Diuretika, Betablocker, ACE-
Hemmer, AT1- Rezeptor-Antagonisten, Antiarrhythmika,
Antidepressiva)

Implantierte Gerate wie Herzschrittmacher, Defibrillator etc.

Diese medizinischen Angaben sind in der Regel bereits in lhrer
Patientenakte vermerkt. Es werden fir diese Studie keine zusatzlichen
medizinischen Untersuchungen durchgefuhrt. Die Ubermittlung der

medizinischen Angaben erfolgt anhand der PID aus den Fragebogen.

Die medizinischen Angaben werden so ohne Nutzung persénlicher
Angaben (Name etc.) mit den Daten aus den Fragebogen
zusammengefthrt und fir die Auswertung elektronisch gespeichert.
(Weiterfihrende Informationen hierzu finden Sie im Anhang, auf Seite 7

dieser Broschire.)
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telefonisch unterstitzen konnen und lhnen alle Studienmaterialien
zusenden konnen, benoétigen wir lhre Adresse und Telefonnummer.
Diese Angaben dienen jedoch einzig der korrekten Studiendurchftihrung.
Ihre personenbezogenen Angaben werden nicht elektronisch gespeichert
und nicht mit den erhobenen Daten zusammengefthrt. Fir den Fall, dass
sich Ruckfragen ergeben, wird eine Liste gefiihrt, anhand der die PIDs
mit den Namen und Telefonnummern zusammengefihrt werden kénnen.
Diese Liste wird in keinem Falle elektronisch gespeichert. Zuséatzlich wird
ein Datentreuhdnder als unabhéngige Person tatig, der die
personenbezogenen Daten und die Liste zur Zusammenfuhrung der PIDs
und Namen getrennt von der Studie verwaltet und sie nach Beendigung
der Datenerhebung vernichtet. Keinesfalls werden personenbezogene
Daten elektronisch gespeichert, ausgewertet, verdffentlicht oder an Dritte
weitergegeben. Die interne  Weitergabe im Rahmen der
Studiendurchfiihrung, Speicherung und Auswertung aller
studienbezogenen Daten erfolgt gemall den datenschutzrechtlichen

Bestimmungen.

Voraussetzung fur die Ubermittlung der Daten ist in jedem Fall Ihre

schriftliche Einwilligung.
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Herzschwéache

Zahlreiche Studien haben gezeigt, dass korperliche Bewegung sich auch
bei Herz-schwache gunstig auf den Organismus auswirkt. Daher
empfehlen Arzte ihren Patientinnen und Patienten, die keine besonderen

Komplikationen aufweisen, moglichst viel kdrperlich aktiv zu sein.

Haufig gibt es jedoch Faktoren, die Menschen daran hindern, korperlich
aktiv zu sein. Dies kdnnen auch Faktoren sein, die nicht dem korperlichen
Zustand eines Patienten zuzuschreiben sind. So ist vorstellbar, dass
bestimmte Gedanken, Sorgen oder Geflihle Personen davon abhalten,
sich koérperlich mehr zu bewegen. Dies ist bislang jedoch bei Personen,

die an einer Herzschwache leiden, kaum untersucht.
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Da sich korperliche Bewegung fir viele Patientinnen und Patienten als
sinnvoll erwiesen hat, scheint es notwendig, die Beweggrinde zu finden,
die Menschen davon abhalten, sich koérperlich mehr zu bewegen. Hier
setzt unser Fragebogen an. Lassen sich hinderliche Gedanken und
Gefuhle ermitteln, konnen mit diesem Wissen zuklnftige
BehandlungsmalRnahmen fir Patientinnen und Patienten mit
Herzschwache verbessert werden. Dies kann dazu beitragen, die

Lebensqualitat der Betroffenen zu verbessern.

lhre Teilnahme

Die Teilnahme erfolgt vollig freiwillig und ist unabhéangig von lhrer
arztlichen Behandlung. Sie erfolgt nur nach Aufklarung und schriftlicher
Einwilligung. Fur die Ubermittlung der medizinischen Angaben durch Ihre
Versorgungsstelle (z.B. lhre Praxis, Klinik oder Ihr
Rehabilitationszentrum) wird eine separate Einwilligungserklarung
eingeholt (Einwilligung zum Datenschutz). Die erhobenen Daten werden
ausschlie8lich im Rahmen von Forschungsarbeiten der Abteilung
Gesundheitspsychologie, Universitat Trier, genutzt. Die Teilnahme an
unserer Studie bringt fir Sie keine direkten Vorteile, aber auch keine
Nachteile mit sich. Allerdings besteht die Mdglichkeit, dass wir Ihnen die
Ergebnisse des Bewegungsmessers zukommen lassen. Bitte teilen Sie

uns diesen Wunsch gegebenenfalls mit.
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teilzunehmen, wird dies keinerlei Auswirkungen auf Ihre arztliche
Behandlung haben. Da die Teilnahme an dieser Untersuchung freiwillig
erfolgt, kann jederzeit, ohne Angabe von Griinden, eine Teilnahme
widerrufen werden, ohne dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile

entstehen.

Bitte beachten Sie, dass Sie, falls Sie sich gegen eine Teilnahme
entscheiden, gebeten werden, Angaben zu Alter und Geschlecht, Art der
Herzinsuffizienz sowie den Grund fir die Nicht-Teilnahme anonymisiert
dokumentieren zu lassen. Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung
dieser Daten erfolgt ohne Nutzung personenbezogener Daten (Name,
Adresse, Telefonnummer) und dient lediglich dazu, die

Studienergebnisse besser bewerten zu kdnnen.

Hinweise zum Datenschutz

Die Daten werden an der Universitat Trier gespeichert. Nach den Regeln
guter wissenschatftlicher Praxis werden alle erhobenen Daten erst nach
Ablauf von 10 Jahren vernichtet werden. Ausgenommen davon sind
Daten von Personen, die die Teilnahme an der Studie widerrufen. Deren

Daten werden umgehend gel6scht.

Alle Daten werden peseudonymisiert, d.h. codiert und ohne Angabe von
Namen, Geburtsdatum oder Ahnlichem, gespeichert und ausgewertet.

Studienergebnisse werden ausschliel3lich anonym ver6ffentlicht werden.
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Durch Ihre Unterstlitzung dieser Studie leisten Sie einen wichtigen
Beitrag zur Entwicklung des Fragebogens und damit auch zur
Verbesserung der Versorgung von Personen mit Herzschwache!
Daher bitten wir Sie ganz herzlich, an einer der beiden Studien
teilzunehmen! Bitte wenden Sie sich hierfiir an Ihren Arzt oder Ihre

Arztin oder an einen der unten aufgefiihrten Ansprechpartner:

Haben wir lhr Interesse geweckt oder haben Sie Fragen zur Studie?
Rufen Sie uns gerne an!
Gerne geben wir lhnen nach Abschluss der Studie Riickmeldung tiber die
Ergebnisse!
lhre Ansprechpartner der Universitat Trier:

Prof. Dr. Heike Spaderna Sandra Réhrich, M.Sc.
Professur fiir Gesundheitspsychologie Tel.: 0651 201 4339
Fachbereich | — Pflegewissenschaft E-Mail: gesundheitspsy@uni-trier.de

Universitat Trier

54286 Trier

Tel.: 0651 201 4334 (direkt)

Tel.: 0651 201 4335 (Sekretariat)
Fax: 0651 201 4320

E-Mail: spaderna@uni-trier.de

Die Ansprechpartner lhrer Klinik:

PD Dr. med. Michael Lauterbach Anke Kampmann

Oberarzt, Facharzt fiir Innere Medizin Pflegeexpertin Herzinsuffizienz
Schwerpunkt Kardiologie Tel.: 0651 208 2510

Krankenhaus der Barmherzigen Briider  E-Mail: a.kampmann@bk-trier.de
Nordallee 1

54292 Trier



https://www.uni-trier.de/index.php?id=55767
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Auswurfleistung des Herzens (Ejektionsfraktion):

Die Auswurfleistung ist ein Mal3 fir die Pumpkraft des Herzens. Zumeist
wird die Auswurfleistung der linken Herzkammer betrachtet. Beim
gesunden Herzen liegt diese bei mindestens 50%. Dies bedeutet, dass
der Herzmuskel mit einem Herzschlag die Halfte des Blutes in der linken

Herzkammer in den Blutkreislauf pumpit.

Herzindex:

Ein weiterer Wert zur Beurteilung der Herzleistung ist der Herzindex. Er
gibt an, wie viel Blut das Herz pro Minute und bezogen auf die
Korperoberflache in den Kreislauf pumpt. Die untere Grenze flir ein noch

gesundes Herz liegt bei 2,5 L/min/m?2.

Maximale Sauerstoffaufnahme:

Einen weiteren wichtigen Faktor stellt die maximale Sauerstoffaufnahme
dar. Dabei handelt es sich um die maximale Menge an Sauerstoff, die
unter Belastung vom Organismus aufgenommen wird. Sie wird in Litern
pro Minute angegeben und wahrend der maximalen ko&rperlichen
Belastung (z. B. auf einem Fahrradergometer) ermittelt. Sie ist abhangig
von lhrem Alter, Ihrem Geschlecht, Ihrer Grol3e, lhrem Kdrpergewicht
sowie |lhrem Trainingszustand. Bei nicht ausdauertrainierten gesunden
Erwachsenen liegen die Werte zwischen 30 und 50 Milliliter Sauerstoff
pro Minute pro Kilogramm Kérpergewicht (mL/min/kg). Bei Personen mit
Herzerkrankungen werden Werte zwischen 15 und 20 mL/min/kg

gemessen.

11



HERZ &
KORPERLICHE
AKTIVITAT

PFLEGEWISSENSCHAFT V4
KLINISCHE PFLEGE
UNIVERSITAT TRIER

Natriuretisches Peptid vom Typ B (BNP):

|=P

Das natriuretische Peptid ist ein Hormon, das zur Diagnosestellung und
Bewertung der Erkrankungsschwere Uber die Erfassung der Blut- oder
Blutplasmakonzentration eingesetzt wird. Die Konzentration wird in
Pikogramm pro Liter (pg/L) angegeben. Auch dieser Wert ist von einer
Vielzahl von Faktoren abhéngig. Bei gesunden Erwachsenen liegt er
unter 100 pg/mL. Abweichungen von den jeweiligen Normwerten fir
einen gesunden Menschen gelten als Indikatoren fir Herzerkrankungen

und liefern wichtige Hinweise zur Erkrankungsschwere.

Angaben zu den Medikamenten

Neben den Angaben von Indikatoren der Erkrankungsschwere wird
aufgefihrt, ob Sie bestimmte Medikamente (Diuretika, ACE-Hemmer,
AT:-Rezeptor-Antagonisten, Beta-blocker und Antiarrhythmika), die
haufig zur Behandlung einer Herzschwache eingesetzt werden,

einnehmen oder nicht.

Bei einer Herzschwache kann es zu Flissigkeitsansammlungen im
menschlichen Koérper kommen. Diuretika werden zumeist zur

Ausschwemmung dieser Flissigkeiten aus dem Koérper einsetzt.

ACE-Hemmer gehoéren zu den blutdrucksenkenden Arzneimitteln. Sie
werden zur Behandlung von Bluthochdruck, Herzschwache und nach
einem Herzinfarkt eingesetzt. Durch die Hemmung eines bestimmten
Enzyms (Angiotensin Converting Enzyme), wird die Bildung eines
blutdruckerhhenden Botenstoffs (Angiotensin 1) gehemmt. Neben der

direkt blutdruckerhohenden Wirkung ist dieser Botenstoff indirekt mit

12
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werden. ACE-Hemmer fiihren zur verringerten Bildung dieses Botenstoffs

und verhindern bzw. verringern so diese Wirkungen.

AT:-Rezeptor-Antagonisten greifen in denselben Prozess wie ACE-
Hemmer ein. Die Wirkstoffe binden an spezielle Rezeptoren und
verhindern so die Wirkungen von Angiotensin Il. AT:-Rezeptor-
Antagonisten stellen eine wirksame Alternative z. B. bei ACE-Hemmer-

Intoleranz dar.

Betablocker werden standardmafig zur Blutdrucksenkung und z. B. nach
einem Herzinfarkt oder bei Herzschwache eingesetzt. Sie blockieren die
sogenannten Betaadrenozeptoren an Herz und GefalRen. Sie sind
speziell fur das Andocken der Botenstoffe Adrenalin und Noradrenalin
zustandig. Adrenalin und Noradrenalin sind Botenstoffe, die den
korperlichen Erregungszustand beeinflussen und konnen an einer
dauerhaften Erhéhung des Blutdrucks beteiligt sein. Durch das Andocken
der Betablocker an die Betaadrenozeptoren wird diese Wirkung

verhindert bzw. verringert.

Antiarrhythmika kommen bei abnormen Herzrhythmusstérungen zum
Einsatz. Es handelt sich vorrangig um eine Therapie einer akuten

Symptomatik.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an lhren behandelnden Arzt

oder lhre behandelnde Arztin!
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Kooperationspartner

Klinikum Mutterhaus der Borromaerinnen, Innere Medizin I
Krankenhaus der Barmherzigen Bruder Trier, Innere Medizin I
Universitatsklinikum der RWTH Aachen, Medizinische Klinik |

Universitatsklinikum des Saarlandes, Innere Medizin 1l
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