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Kernaussagen:

1. Das Training von Patienten mit einer mittelgradigen Herzinsuffizienz auf
dem E-Bike (Pedelec) ist moglich, sicher und verbessert den klinischen
Zustand der bestehenden Grundkrankheit.

2. In der vorgestellten zweijahrigen Pilotstudie konnte ein nachhaltiger
Trainingseffekt fur diese Gruppe nachgewiesen werden.

3. Die Indikatoren des Wohlbefindens und die Leistungstoleranz nahmen
signifikant zu und die Blutdruckwerte im Studienzeitraum nahmen
entsprechend ab.

4. Die objektiven Leistungsparameter wie Ergometrie und der 6-min-Gehtest
verbesserten sich.

5. Die anfangs eingeschrankte linksventrikulare Auswurffraktion steigerte
sich signifikant.

6. Die positiven Ergebnisse einer Pilot-Studie mit 10 Probanden erfordern die

Verifizierung durch eine multizentrischen Folgestudie.
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Uber den Einsatz eines neuartigen, iiber die Herzfrequenz gesteuerten
Trainingssystems ,HeartGo ®“ bei Patienten mit einer chronischen
Herzinsuffizienz auf dem Pedelec.
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Zusammenfassung:

Key words:
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Hintergrund:

In der Studie , HI-Herz.BIKE Saar“ (August 2017 -September 2019) wurde der ge-
sundheitliche Nutzen und der Trainingseffekt von E-Bikes (Pedelecs) bei Patien-
ten aus ambulanten Herzgruppen mit einer mittelgradigen chronischen Herzin-

suffizienz (CHI) untersucht.

Methode:

Ausgewahlt wurden 10 Probanden mit einem NYHA-Stadium II-III und einer
linksventrikuldren Auswurffraktion LVEF von <=50%. Die vorgestellte Studie
wird explizit als Pilotstudie gekennzeichnet.

Das hier erstmalig eingesetzte neuartige System HeartGo® gestattet auf einem
speziellen Pedelec ein herzfrequenzgesteuertes Training iiber eine Smartphone-
App. Die Gruppen wurden wahrend der Trainingsfahrten von einem Arzt und ei-
nem Rettungssanitater begleitet. Kardiale Komplikationen traten nicht auf. Die
Trainingseinheiten wurden liber die Laufzeit halbjahrlich hinsichtlich Dauer, Dis-
tanz und Zielfrequenz gesteigert.

Gemessen wurden Frequenzverhalten, Tret- und Motorlast am Pedelec sowie kli-
nische Daten wie Auswurffraktion, ein Biomarker (NT-pro BNP), Risikofaktoren,

der arterielle Blutdruck, und ergometrische Verlaufe.

Ergebnisse:

Die Leistungstoleranz nahm insgesamt um fast das 2,5fache zu, ein diskreter Ab-
fall der Ruheherzfrequenz um 3,7% war zu beobachten war und die Tretleistung
verbesserte sich entsprechend. Im Rahmen der klinischen Daten nahm die ergo-

metrische Leistung um 44% zu und die LVEF verbesserte sich um 29%. Der NT-
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pro BNP-Wert fiel um 27% ab. Der Body Mass Index BMI mit gleichbleibend 27

und die Cholesterinwerte zeigten keine signifikanten Anderungen.

Schlussfolgerungen:

Das Pedelecfahren gemaf$ dieser Pilotstudie mit ihren methodischen Einschran-
kungen der niedrigen Zahl war sicher und von signifikanten gesundheitlichen
Vorteilen begleitet. Die Probanden zeigten sich als von dieser Trainingsform be-
geistert und zufrieden. Diese Trainingsform kann daher Herzgruppenteilneh-
mern unter bestimmten drztlichen Auflagen empfohlen und sie kann im Trai-
ningsablauf eingesetzt werden. Die Ergebnisse dieser Pilotstudie mit ihren me-

thodischen Schwachen sollten in einer grof3eren Folgestudie verifiziert werden.

(engl. Zusammenfassung s. Suppl. 01zus.engl.)
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(engl. Zusammenfassung s. Suppl. 01)

Key words:

Pedelec, e-bike, heartrate control, cardiac failure, physical activity



42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78

Wortzahl 2632

Einleitung

Regelmaflige korperliche Aktivitdt mit Ausdauer- und Krafttraining gehort zu den
sekundaren Praventionsmafénahmen fiir Herzkreislaufkrankheiten mit hoher
Evidenz (1,2). Die frithe Rehabilitation sollte im Krankenhaus (Phase I) beginnen,
stationdr in einer Rehabilitationsklinik oder auch wohnortnah ambulant (Phase
[1) und anschliefdend (Phase III) bevorzugt in ambulanten Herzgruppen (AHG)
fortgeflihrt werden.

Ein moderates Training von 5x30 min oder 150 min/Woche als effektives Trai-
ningssziel wird angestrebt, aber in Herzgruppen oft nicht erreicht. Ausdauer-
sportarten wie Walking, Laufen oder Schwimmen werden empfohlen. Radfahren
in Herzgruppen wird seltener durchgefiihrt, da die Leistungsfahigkeit in den
Gruppen ihr unterschiedlich ist. Zahlreiche Studien haben gezeigt, dass Radfah-
ren Ausdauer, Koordination, Flexibilitdt und Kraft verbessert; zugleich wird das
Kérpergewicht nicht getragen, sodass auch bei Ubergewicht diese Sportart sehr
gut eingesetzt wird und bei Herzkranken vorteilhaft ist. Ein strukturiertes Ange-
bot zum Radfahren als Rehabilitationssport gibt es bisher nicht, vor allem nicht
bei Patienten mit einer Herzinsuffizienz. Hier waren die Empfehlungen zurtick-
haltend, da Patienten mit einer Herzinsuffizienz meist altere Teilnehmer sind und
wegen moglicher kardinaler Zwischenfélle oder durch Unfélle eine Gefahrdung
beim Fahrradtraining angenommen wird.

Hier bietet sich das elektrisch unterstiitze Radfahren an, zumal das Pedelec bei
Senioren zunehmend beliebter wird. Erste Studien zeigen, dass bei Ubergewichti-
gen eine Verbesserung der spiroergometrischen Messwerte mittels E-Bike mog-

lich ist (3)-

Der Nachteil ist, dass altere Fahrer meist eine hohe Unterstiitzung der Tretleis-
tung wahlen, da es sich eben ,leichter” fahrt. Damit ist der eigentlich erwiinschte
Trainingseffekt gemindert; es besteht ,Schonfahren®.

Mit einem herzfrequenz-gesteuerten System wird diese Schonhaltung umgangen.
Es kommt zu einer individuellen Beanspruchung und vergleichbaren Belastun-
gen. Damit wird ein kontrolliertes Ausdauertraining auf dem Pedelec, dhnlich
dem der stationdren Ergometrie, als Option zusitzlich zum Regeltraining mog-
lich. Studien zu dieser Methode liegen nicht vor.

Auch eine wissenschaftliche Auswertung ist dann leichter zu realisieren, zumal
bisher Nutzen und Risiko des Regeltrainings der Reha-Phase III bei ambulanten
Herzgruppen nicht ausreichend wissenschaftlich untersucht wurden. Haberecht

et al. (2013; 4) berichten iiber unzureichende Anderungen des Lebensstils und
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liber eine zu geringe korperliche Aktivitat in Herzgruppen, was jedoch von ande-
ren wiederum (5) als ausreichend eigeschatzt wird. Festzuhalten bleibt, dass die
Teilnahme an einer Herzgruppe einmal pro Woche und oft weniger als 45 min fiir
ein effizientes Trainingsprogramm unzureichend ist.

Berichte liber den Einsatz und den Wert von solchen Pedelec-Assistenz-Systemen
sind bisher nicht publiziert, wenn man von einigen Publikationen iiber die allge-
meine Verwendung von Pedelecs bei Sportlern und Senioren mit Diabetes melli-
tus (6) absieht.

Ausgewahlt wurden 10 Probanden mit einem streng definierten NYHA-Stadium
[I-1II und einer LVEF von <=50%. Die vorgestellte Studie wird explizit als Pilot-
studie gekennzeichnet, da eine neue, bisher nicht erprobte Technik zur Belas-
tungssteuerung eingesetzt wurde. Bei der Auswahl der so definierten Herzinsuf-
fizienzpatienten war eine hohere Probandenzahl an nur einem Untersuchungs-

zentrum nicht erreichbar.

Methodik

In dieser Pilot-Studie kam das neuartige System HeartGo ®, das durch Vorunter-
suchungen auf Praktikabilitat gepriift wurde, zum Einsatz. Dieses frequenzba-
sierte System steuert den Trainingsablauf selbsttatig. Gemessen wurden Trai-
nings- und klinische Parameter. Das Training erfolgte im Sommer auf ebenen
Wegen entlang der Saar (,,outdoor”-Training), im Winter innerhalb einer Sport-

halle (,,indoor“Training).

Anthropometrische und demografische Daten zu Beginn:

Zeitraum 22.8.17 - 10.09.19 mit 93 Trainings, 31“ indoor*, 62 ,,outdoor*
Fallzahl N=10 mit einer Teilnahmefrequenz von iiber 90%.

Das Alter betrug 61,5 (Spannweite 43-82) Jahre, davon waren 2 Teilnehmer
weiblich und 8 ménnlich, der BMI betrug im Mittel von 27 (Spannweite 21-37)
Die Vorgabe der Trainings- bzw. Zielfrequenzbetrug 96 (Spannweite 83-116)
Schlage/min.

Weitere Angaben s. Suppl. 02
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Ergebnisse:

Technische Ergebnisse:

Die Anwenderfreundlichkeit des Systems schwankte anfangs stark. Dies war in-
nerhalb 4 Wochen behoben.

Zu Beginn der Studie schwankte auch die Stabilitat der Brustsensoren. Die La-
dung der verwendeten Akkus hielt oft nicht iiber die gesamte Trainingsdauer; sie
mussten ausgetauscht werden. Die Bluetooth-Kopplung war ebenfalls nicht

stabil. Wahrend der Studienlaufzeit konnten die Stérungen minimiert werden.

Klinische Ergebnisse
Die Ergebnisse (Blutuntersuchungen, Echokardiografie und Funktionsdnderun-

gen) sind in den Tabellen 3-7 (Suppl. 03) ausfiihrlich dargestellt.

In einem Fragebogen zum Wohlbefinden vor Beginn und nach Abschluss der Stu-
die (Suppl.04) konnte gezeigt werden (Abb. 1A), dass die subjektive Befindlich-

keit sich im Rahmen der Studie signifikant verbessert hat.

Das Anstrengungsempfinden (Abb. 1B) (18) nach BORG-Skala lag zwischen 9
und 13, sodass subjektiv von einer eher moderaten Anstrengungsempfindung

auszugehen ist. Durchschnittlich lag die Bewertung bei 11 =, recht leicht®.
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Wellnessindikatoren n.

BORG (sehr leicht, recht leicht) und Distanzen

Fragebogen
g g 12,00
40 11,50
35 n.s.
30 28,3 11,00 11,00
> 11,00
298 , X 10,50
20
15 !! P<0,05 \
10 10,00
5 1.9
i I e | 2
-5 - w - - w - 9,00
VOR NACH 20km 30km 40 km 50 km
5-3: positive Indikatoren
A 2-0: negative Indikatoren
Ziel (bl d Hersf der 10 Proband Zielfrequenz (1) und Herzfrequenz (2) im
e iel (blau)- und Herz r.equenz er robanden Gesamtzeitraum
/ (rot; Mittelwerte)
120,00
n.s. o6m5 p=0,45
125,00 100,00 6] 95783
1
80,00
105,00
60,00
=
8500 40,00
20,00
65,00 e 7/F  wm @ HF 0,00
1 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2
C D
Abb. 1 ENTWURF

Das Verhaltnis Ziel- zu Herzfrequenz aller Probanden zeigt die Abb. 1 C. Zwischen
der eingestellten Herzfrequenz (Zielfrequenz) ) und dem erreichten Frequenzni-
veau der Probenden besteht kein Unterschied.. In Abb. 1 D sind ebenfalls die

nicht differenten Ziel- und Herzfrequenzen als Gesamt-Mittelwerte angegeben.

Das Training zeigte eine signifikante Leistungssteigerung:
Die Ergometrieleistung (in Watt) stieg von 91,67 auf 132,5 Watt an, entspre-
chend 45%. (Abb. 2A)

Die echokardiografisch gemessene LVEF nahm signifikant von 44,1 auf 56,6% zu.

Die entspricht einer Zunahme von29% (Abb. 2B).

Der ambulant gemessene systolische Blutdruck zu Beginn und Ende der Studie

fiel signifikant von 128,5 auf 115 mm Hg ab (Abfall um 11%) (Abb. 2C)
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180
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ambulante Ergometrie zunahme 45%
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50,00
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30,00
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Start Ende
B
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100
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7 ,5 |
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1 5 .
80
73,4 75
0
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60
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5 : 50

1
D
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LVEF % zunahme 29%
P<0,05 |
1 |

Start

Mitte

Start: Trainingsbeginn)

Mitte Zw.ausw. 2 (1 Jahr)

Ende Studienende

Ende

Mittlere Herzfrequenz MW HR und mittlere

Tretleistung MW TL

_____

Die Tretleistung lag bei 64, die Motorleistung bei 79 Watt, also jeweils um 23%

hoher als die Tretleistung. Letztere nahm im 4. Halbjahr gegeniiber dem ersten

Halbjahr um rund 8,5 % zu. Bei den Ruhe-Herzfrequenzen zeigte sich eine Ab-

nahme um etwa 4,8% im Vergleich zwischen 1. und 4. Halbjahr. In der Abb. 2D

zeigt sich dieses Verhalten.

Laborparameter:

NT-pro BNP: (s. Tabelle 3) Die anfangs bei allen Probanden erhéhten Werte fie-

len deutlich ab (Abnahme um 27,2%; p >0,05).

Wenig auffillig waren die Werte des Lipidstatus, also des Gesamtcholesterins,

des LDL- und HDL-Cholesterins und der Triglyceride. Diese zeigte lediglich

Trends, jedoch keine signifikanten Verdanderungen. Alle Probanden standen zur

Laufzeit unter einer Statintherapie.

Zu Beginn, in der Mitte und am Ende wurde ein 6-min-Gehtest durchgefiihrt. Die-

ser zeigte einen nicht signifikanten Trend zur Verbesserung (Zunahme um 7,3%).
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Komplikationen und Nebenwirkungen wihrend des Trainings:

Zu Beginn und am Ende der Laufzeit kam es zu zwei Zwischenfillen (2,15%):

Bei einem Patienten kam es zu einem plétzlichen Sturz aus der Fahrt her aus bei
Verdacht auf kardiale Synkope. Es erfolgte eine effiziente Erstversorgung, aber
auch ein Krankenhausaufenthalt wegen einer Oberarmfraktur. Die Ursache der
Synkope blieb ungeklart. Folgeschdden traten nicht auf.

Bei einem weiteren Probanden kam es zu einem Unfall mit Sturz wg. unsicherer
Fahrbahn (Fahrt iiber Grasnarbe). Es kam ebenfalls zu einer Oberarmfraktur mit
Krankenhausaufenthalt. Folgeschaden traten nicht auf.

Zwischenfille bedingt durch die Herzinsuffizienz traten nicht auf, eine trainings-

bedingte erneute Hospitalisation war in kleinem Fall notwendig.

Die Blutdruckwerte (systolisch und diastolisch) wurden mittels Handgelenkma-
nometer jeweils vor, nach halber Strecke und am Ende gemessen.

Die systolischen Werte nahmen signifikant um 11,6% ab. Die zu Beginn eines je-
den Trainings gemessenen Ruhe-Blutdruckwerte konnten diesen Trend bestati-

gen: sie nahmen ebenfalls um etwa 10% ab.

Das Indoor- (Hallen-)Training zeigte gegeniiber dem Outdoor-Training keine

Unterschiede.

Diskussion:

Die Ergebnisse der vorliegenden Pilot-Studie zeigen, dass bei einem Training mit
einem herzfrequenzgesteuerten Pedelec bei Patienten mit einer Herzinsuffizienz
ein messbarer und signifikanter Nutzen erzielt wird.

Radfahren allgemein gehdrt zu den fiir Herzpatienten besonders geeigneten Aus-
dauersportarten, da das Korpergewicht dabei nicht getragen werden muss.

Es wird aber insbesondere von Patienten mit einer Herzinsuffizienz zu selten ge-
nutzt.

Vor allem bei der hier untersuchten Personengruppe, namlich dlteren herzkran-
ken Personen, ist eine individuell dosierte und moderate Belastung nach medizi-
nischen Vorgaben notwendig. Das elektrisch unterstiitzte Radfahren mit dem Pe-

delec stellt fiir diese Patienten daher eine sinnvolle und attraktive Alternative
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dar. Es ist jedoch bisher unbekannt, ob und unter welchen Voraussetzungen eine
so definierte Patientengruppe vom Pedelecfahren profitiert. Ungeklart war auch,
ob diese Technik sicher genug ist, um das Elektrofahrrad allgemein Herzkranken
und fiir solche mit Herzinsuffizienz als Trainingsgerat zu empfehlen.

Zu bedenken ist, dass Herzinsuffizienz-Patienten, denen friither kérperliche Akti-
vitat eher vorenthalten wurde, inzwischen Ausdauersport mit hoher Evidenz und
Empfehlungsstirke (IA) empfohlen wird und diesen hohen Nutzen bringt.
Studien wie die HF-Action-Studie (7), Keteyian et al 2018 (8), die CROS-Studie (9)
kommen zu dem Ergebnis, dass der gesundheitliche Benefit (Mortalitatsreduk-
tion) betrachtlich ist und zwischen 20 und 40% betragt. Fiir einzelne der in die-
ser Studie gemessenen Parameter (z.B. Auswurffraktion) ist dies in vergleichba-
ren Studien ebenfalls nachgewiesen. So berichten Erbs et al. (10) dariiber, dass
die EF sich in einer Verumgruppe von ca. 16 Pat. gegeniiber einer Kontrollgruppe

um 10,2% verbesserte.

Untersuchungen zu der speziellen Fragestellung bei Herzinsuffizienzpatienten
mit der beschriebenen Versuchsanordnung liegen bisher nicht vor.

Es gibt vereinzelt Hinweise (11)- dass das Pedelec im Vergleich mit dem ,,norma-
len“ Fahrrad Vorteile bietet und wenigstens keinen Trainingsverlust verursacht.
Die Verwendung der Herzfrequenz als Ziel- und Steuergrofie ist eine addquate
und anerkannte Gréf3e im Ausdauersport. Daran kann der sich einstellende Trai-
ningseffekt abgelesen werden (12). Denn dieser zeigt sich in einer hoheren Belas-
tungstoleranz, einer ansteigenden peak-VO; und in einer sinkenden Herzfre-
quenz bei gleicher Belastung. Eine addquate Frequenzsteuerung ist somit eine
erwiinschte Voraussetzung fiir ein solches Training.

Das vorliegende System HeartGo mit einer Android-App auf einem handelstibli-
chen Smartphone kommt dieser Forderung in optimaler Weise entgegen. Im be-
schriebenen Trainingsmodus gestattet das System die Verwendung der Herzfre-
quenz als Steuergrofie. Dies gelingt sehr gut, selbst wenn die Stabilitit, besonders
die der Sensoren verbesserungsbediirftig war. Dies kann man anhand der Abbil-
dungen 1C und 1 D gut erkennen, wonach eine optimale Frequenzsteuerung iiber
den gesamten Trainingszeitraum erfolgt.

Das System wurde in einem Pilotprojekt (MentorBike 4) (13) an Patienten der
stationdren Rehabilitations -Phase II einer Rehaklinik getestet und bei hoher Ak-
zeptanz als praktikabel bewertet. Die Dauer des Tests war jedoch auf drei Monate
begrenzt, sodass es angebracht war, die App auch iiber einen langeren Zeitraum

zu priifen und zu bewerten.
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Die vorliegende Studie war als 2jdhrige Pilotstudie mit prospektivem Design an-
gelegt. Wegen der niedrigen Probandenzahl sind die Ergebnisse nur begrenzt
aussagefahig. Dennoch fiihren Studien mit niedrigen Probandenzahlen etwa bei
Fragestellungen zur korperlichen Aktivitat bei Herzinsuffizienz zu aussagekrafti-
gen Ergebnissen (19).

Parameter zur objektiven Erfassung von Trainingsdaten auf dem Pedelec sind
derzeit nicht verfiigbar. Allgemein ist die Trainingseffizienz bei Herzgruppen bis-
her nur unzureichend untersucht worden, obwohl dieses korperliche Training
seit mehr als 40 Jahren mit hoher Akzeptanz zentraler Bestandteil im ganzheitli-
chen Rehasport ist. Buchwalski et al. (2002) (5) zeigten einen erheblichen Leis-
tungszuwachs um ca. 50%, jedoch keinen Effekt auf die , klassischen” Risikofakto-
ren. Endgtiltige Aussagen liber die Validitidt von Herzgruppen aber fehlen. (14,
15). Die Sicherheit von kérperlichem Training bei herzinsuffizienten Patienten
wird je nach Schweregrad als hoch eingestuft. Es zeigt sich aber, dass hier der
Nutzen das Risiko deutlich libersteigt (16). In der vorgestellten Studie konnte
dies bestatigt werden. Bezogen auf die Gesamtzahl der 93 Trainingseinheiten
liegt die Zwischenfallrate bei 2,15%. Demgegeniiber besteht ein Nutzen von
durchschnittlich 28,6%, bezogen auf alle signifikanten Anderungen (Ergometrie,

Auswurffraktion, Blutdruckverhalten, Biomarker).

Bei Risikopatienten wie der Probandengruppe bei Einfiihrung eines Pedelec-Kon-
zepts sind Arzt- und Sanitaterbegleitung notwendig. Die Probanden sollten zu

Beginn des Trainings eingehend geschult werden.

Nimmt man als Maf$ der Akzeptanz das Anstrengungsempfinden der Belastung
bis zu 150 min oder 50 km Endbelastung das Belastungsempfinden nach der
BORG-Skala, so bleibt dieser Wert bis zum Ende der Studie mit 11 konstant. Das
Verhaltnis von Entfernung (Fahrstrecke) zu BORG-Wert (18) nimmt dann um das

2,5fache zu, als Hinweis auf eine deutliche Verbesserung der Leistungsfahigkeit.

Die klinischen Daten wie Zunahme von linksventrikuldrer Auswurffraktion LVEF,
Ergometrie, 6-Minuten-Gehtest (6MWD) (14,17) , die Abnahme des Biomarkers
NT-pro-BNP oder des systolischen Blutdrucks weisen auf eine messbare Verbes-
serung hin, selbst wenn ein verlaufs- oder therapiebedingtes Bias durch unkon-
trollierte hiusliche Aktivitit oder medizinisch indizierte Anderungen der Thera-

pie nicht ausgeschlossen werden kann.
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Weitere Trainingseffekte (Abnahme der kardiovaskuldren Risikofaktoren) wa-
ren im Trend erkennbar.
Die Abnahme der Herzfrequenz und die gesteigerte Tretleistung entsprechen ei-
nem moderaten Trainingseffekt (19), der sich auch nicht substanziell bei der

Leistungssteigerung im Verlauf dnderte.

Einige der gemessenen Parameter, wie Auswurffraktion und die NTpro-BNP-
Werte, weisen auf eine Prognoseverbesserung. Harte Endpunkte bediirfen aber
einer langeren Beobachtungszeit, wie Taylor et al. 2019 (19) nachwiesen.
Weitere Studien mit grofderer Probandenzahl sind daher zur weiteren Abkla-

rung notwendig.

Fazit:

Die beschriebene Methode des herzfrequenzgesteuerten

Radfahrens auf einem Pedelec bei Patienten mit Herzkrankheiten ist wirksam
und hat eine hohe Akzeptanz. Nach sorgfiltiger Einweisung und Einiibung kann
diese Trainingsform auch Patienten zur Freizeitaktivitdt und zum Training

empfohlen werden.

Interessenkonflikte:

Prof. Dr.Lollgen erhalt eine Aufwandsentschiadigung als Cardiology-Consultant fiir die ESA

Es bestehen keine Interessenkonflikte fiir
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Suppl. 02

Uber den Einsatz eines neuartigen, iiber die Herzfre-
quenz gesteuerten Trainingssystems ,HeartGo ®“
bei Patienten mit einer chronischen

Herzinsuffizienz auf dem Pedelec.

2. Methodik

2.1. Ziele und Bedeutung der Studie:

Fragestellung: Ist ein herzfrequenzbasiertes Trainingssystem mittels Pede-
lecs bei Herzgruppenteilnehmern mit Herzinsuffizienz geeignet, Effekte
nachzuweisen, die sich auf Sicherheit des Trainingsablaufs, Akzeptanz
des Systems, auf klinische und prognostische Daten und das Training er-
geben?

In einer prospektiven Pilot-Studie mit 10 Patienten aus Saarlandischen
Herzgruppen mit der Diagnose einer Herzinsuffizienz NYHA Il bis 1l kam
das neuartige System HeartGo ®, das durch Voruntersuchungen (1) auf
Praktikabilitat geprift wurde, zum Einsatz. Dabei wurden nicht nur Pa-
rameter des Trainingsablauf gemessen, sondern zusétzlich auch klini-
sche Parameter, die Uber den gesundheitlichen Verlauf und damit Gber

die Prognose der Erkrankung Aufschluss geben sollten.

2.2. Statistische Methodik

Zur statistischen Absicherung der Ergebnisse haben wir den Student’s
t-Test fur gepaarte Stichproben verwendet und eine Irrtums-Wahr-
scheinlichkeit von 5% angesetzt, (p-Wert von <= oder > 0,05).
Verglichen wurden jeweils die Wertgruppen zu Beginn, teilweise in der
Halfte der Laufzeit, also nach einem Jahr , sowie am Ende der Laufzeit.
Das Studiendesign ist daher prospektiv und vergleichend ohne Kontroll-

gruppe. Es ist daher weder randomisiert noch verblindet.

2.3. Studiendesign:
Es wurden 10 Probanden mit einer chronischen Herzinsuffizienz mit fol-
genden Voraussetzungen rekrutiert (Tabelle 1):

1. Laufzeit 2 Jahre

2. 6 Monate Herzgruppenzugehdrigkeit,

3. Stabiler klinischer Zustand,
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Stabile Medikation (s. Tab 4)
NYHA Il - 1lI

LVEF <=50% (HfmrEF)

0,5 Watt /KG Leistung

8. Training 1/Woche 60 — 150 min

N o o &

9. Trainingsherzfrequenz 60-70% der maximalen Herzfrequenz
10. Sommer- und Wintermodus
11. Distanzen 2x10 bis 2x25 (20 — 50) km

Den Probanden wurden die Rader in voll funktionsfahigem Zustand zur
Verfligung gestellt.

Die vorgestellte Studie ist eine Pilotstudie, da die streng definierte Aus-
wahl lokal kaum hohere Probandenzahlen zulieB und mit neuer, bisher
nicht erprobter Technik durchgefiihrt wurde. Der Studie sollten weitere,

moglichst multizentrische Studien zur Verifizierung folgen.

2.4. Trainingsparameter:

Trainingsdauer, Traininsgdistanz, Frequenzverhalten, BORG-Abfragen,
Relation Tret- zu Motorleistung, Trainingsblutdruck (mittels handelsibli-
chen, geeichten Handgelenksgerats, Fa. OMRON).

Fur das Anstrengungsempfinden wurde die Skala nach Borg (2) als Ori-
ginalskala zwischen 6 und 20 benutzt.

Die Trainingsphasen wéahrend der Laufzeit gliederten sich in zwei Win-

terphasen (Indoor-Training) und zwei Sommerphasen (Outdoor-Trai-

ning).

Bei der in vier Phasen (Winter 2017/2018, Sommer 2018, Winter
2018/2019, Sommer 2019) eingeteilten Abschnitten wurden Leistung und
Zielfrequenzen angepasst. Begonnen wurde mit 60%, ab der Halbzeit wur-
den 70% der Maximalfrequenz HFmax oder der errechneten Trainingsfre-
quenz vorgegeben. Bei in etwa gleichbleibender Geschwindigkeit von 20
km/h wurden die Distanzen gesteigert und damit die Trainingsdauer er-

hoht.
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Die vier Phasen gliederten sich wie folgt (Tabelle 2):

Phase Geschwindigkeit | Distanz km Dauer min
km/h

I 20 20 (2x10) 60

11 20 30 (2x15) 90

I11 20 40 (2x20) 120

I\Y% >20 50 /2x25) ~150

Die Brustgurt-Sensoren zeichneten Herzfrequenz (HF) und EKG-Signal
sreal time“ fortlaufend auf (Standard). Dazu wurde dem Probanden eine
Zielfrequenz vorgegeben, die in der Regel einer zuvor ermittelten Trai-

ningsherzfrequenz entsprach (3).

Die App besitzt die Mdglichkeit der Wahl von vier Fahrmodi:

1. Freie Fahrt (freie Anwahl der Unterstitzung tber Bedienelement)
2. Tour (vom System automatisch ermittelte Unterstlitzung durch
Terrainanstieg oder -abfall: (GPS-Hb6he)
Outdoor Training (Sommermodus)

4. Stationares Ergometertraining (Wintermodus)

Fur die Studie kamen die Modi 3 und 4 zur Anwendung. Das Wintertrai-
ning fand in einer Halle mit aufgebockten Radern statt.

Die Modi verfigen Uber die Steuerungsalgorithmen der HF-Unterstit-
zungs-Kopplung. Der Bezugsparameter fir die Steuerung war die vorab
eingestellte Zielfrequenz, die durch Kombination von Tret- und Motor-

leistung gehalten werden muss.

Die Einstellung der Zielfrequenz richtete sich nach der jeweiligen maxi-
malen Herzfrequenz (HF-max) des Probanden, die entweder ergomet-
risch ermittelt oder nach der Formelmethode von Tanaka (3) berechnet
wird. Sie lag in der Regel zwischen 60 (am Anfang) und 70% der HF-
max (Mitte und Ende).
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Die Zielfrequenz musste allerdings wegen der individuellen Toleranz
(z.B. Betablockermedikation) angepasst werden, damit eine Tretleis-
tungsuberlastung vermieden wurde. So ergab sich eine Anpassung von
etwa 10% unter der errechneten Zielfrequenz (ZF).

Der Steuerungsvorgang laBt die Herzfrequenz um die Zielfrequenz last-
abhangig schwanken und bei Anstieg der HF die Tretunterstitzung an-
steigen. Entsprechend nimmt die Tretleistung phasenversetzt zu, wenn
die HF unter die ZF absinkt. Das ist das typische Beispiel einer intakten

Steuerung.

2.5. Klinische Parameter:
Zu Beginn (Start), nach der Hélfte der Laufzeit (Mitte) und zum Ende der
Studie (Ende) Durchfiihrung von 3 separaten klinischen Untersuchun-

gen:

EKG, Blutdruck, Fahrrad-Ergometrie

Echokardiografie

Langzeit-EKG

Labordaten:

Blutbild, Elektrolyte, Nierenwerte, CRP, HbA1c, NT-Pro-BNP, Choles-
terin, LDL-, HDL-Cholesterin, Triglyceride.

Das Pedelec war durch HeartGo ® angepasst mit Tiefeinstieg, 250-
Watt-Hinterradantrieb und einem Akku (450 Wh). Der Motor gestattet
die Zuschaltung von bis zu 10 Unterstitzungsstufen und zwei Rekupe-

rations- (Leistungsrickgewinnungs-) Leveln.

2.6. Elektronische Ausstattung:

Tretleistungs- und Unterstitzungsmonitor (Swiss Go Drive ®) waren
verbunden mit einer Android-App, die von der Fa. HeartGo ® auf einem
handelsiblichen Smartphone entwickelt wurde. Die Einheiten sind mit
dem Fahrrad und der Herzfrequenz des Probanden Uber Bluetooth-

Technologie gekoppelt. Der Proband trégt einen Brustgurt-Sensor.
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2.7. Datenmanagement

Es wurden folgende Daten verarbeitet:

Real-time-EKG Uber Sensor,

Tretleistung (Watt), Motorleistung (Watt), Geschwindigkeit, (km/h)

Terrainprofil, Unterstiitzungsstufen (10)

Die Daten standen dem Probanden wéahrend der Laufzeit auf dem
Smartphone-Display zur Verfuigung. Nach Beendigung des Trainings
wurden sie auf das sichere Portal des Herstellers hochgeladen und wa-
ren dann fur Auswertung und Information dem Trainer-Admin bzw. dem

Ubungsleiter und auch den einzelnen Probanden verfiigbar.

2.8. Akzeptanz-Fragebogen:

Wir haben uns eines Fragebogensystems (Wohlbefindens-oder Welln-
essindex) bedient, der von Kolip (4) eingeflihrt und erprobt wurde. Die-
ser gliedert sich in drei Positiv- (Antworten treffen zu) - und drei Nega-
tivindikatoren (Antworten treffen nicht zu) und wurde am Ende der Stu-
die zum Befinden vor und nach Studienende abgefragt (Tabelle 6;
Suppl.4)

2.9. Ethikkommission: Die Studie wurde von der Ethikkommission der
Arztekammer des Saarlands am 18. April 2018 akzeptiert:

~Unter Bezugnahme auf §2 des Statuts der Ethikkommission bei der
Arztekammer des Saarlandes bestehen gegen die Durchfilhrung des

beabsichtigten Forschungsvorhabens keine Bedenken.
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Suppl. 04 Fragebogen

Tabelle 6
Positiv-Indikatoren ~ Negativ-Indikatoren

trifft trifft trifft

voll tiber- trifft trifft trifft tiber-

und wiegend cher eher kaum  haupt

ganz zu Zu zZu nicht zu ALl nicht zu

Mein Korper ist robust. a a a a O d
Ich habe einen erholsamen Schlaf. ) O O O 0 a
Mich kann kaum etwas aus der Ruhe bringen. a a a a ) a
Ich wache morgens ausgeschlafen auf. a a a 0 0 a
Mein Korper ist widerstandsfihig. a 0 a a O d
Ich fiihle mich innerlich im Gleichgewicht. a a a a a a
Ich habe ein sicheres Gefiihl fiir das, was meinem O ) ) a ) )
Korper gut tut.
Ich erlebe meinen Korper als leistungsfahig. a O 0 a 0 a
Nach dem Aufwachen bin ich ausgeruht a a a a O d
Ich bin korperlich belastbar. O 0 O O 0 a
Ich nehme mir Zeit, meinem Korper Gutes zu tun. O O a a O d
Ich wache morgens energiegeladen auf. ) O O a 0 a
Ich kann es mir korperlich richtig gut gehen a O O a O d
lassen.
Ich habe ein gutes Gefiihl fiir das, was mein ) O O O O a
Korper braucht.

Q
Q
Q
Q
Q
Q

Ich bin ruhig und gelassen.

Q
Q
Q
Q
Q
Q

Ich bin ausgeglichen.

Bitte geben Sie zum Abschluss Thr Alter und Thr Geschlecht an.
ThivAlter: o Jahre

Sind Sie: QO eine Frau?
O ein Mann? Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit!



