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1 EINLEITUNG

Spiroergometrie

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS
Es werden folgende Messwerte erfasst, welche in der Tabelle erlautert werden.

Abkiirzung | Einheit Erlduterung Standard-
parameter
AT Anaerobic Threshold, entspricht VT1
BE Basenexcess
BF |/min Atemfrequenz *
BGA Blut-Gas-Analyse
EKG Elektrokardiogramm
EQ CO, Ventilatorisches Aquivalent fiir CO,, entspricht VE/VCO,
EQO, ventilatorisches Aquivalent fiir 02, entspricht VE/VO,
HCO3 Bikarbonat
HF Schlage/min Herzfrequenz bei maximaler Belastung *
(Belastung) [hochster Wert unter Belastung]
HF (Ruhe) | Schlage/min Herzfrequenz in Ruhe *
[letzter Wert der Ruhephase]
HRR Schlage/min Herzfrequenzreserve, als Differenz zwischen errechneter
oder % maximaler Herzfrequenz (200 — Alter in Jahren) und
maximal erreichter Herzfrequenz — absolut oder
prozentual
MVV | Maximale willentliche Ventilation als errechneter Wert
(FEV1 x 41)
0,/HR ml/Herzschlag | Sauerstoffpuls, als Quotient zwischen
Sauerstoffaufnahme und Herzfrequenz
PET CO; | mmHg Maximaler Wert des CO,-Partialdruck endtidal *
(Belastung)
PET CO, | mmHg CO»-Partialdruck endtidal (am Ende der Ausatmung) in *
(Ruhe) Ruhe [Mittelung tiber 3 Minuten Ruhephase]
PET CO,-AT | mmHg CO,-Partialdruck endtidal am aeroben/anaeroben
Ubergang
PET O,-AT | mmHg 0,-Partialdruck am aeroben/anaeroben Ubergang
PET 0O,- | mmHg Maximaler Wert des O,-Partialdruck
max.
PET O,- | mmHg O,-Partialdruck endtidal in Ruhe
Ruhe
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Ubergang

Abkiirzung | Einheit Erlduterung Standard-
parameter

RCP Respiratorischer Kompensationspunkt, entspricht VT 2
(s.1.5)

RER respiratory exchange ratio , entspricht RQ

RQ Respiratorischer Quotient bei Belastungsende, *

(Belastung) entspricht RER Belastung

RQ (Ruhe) Respiratorischer Quotient in Ruhe, entspricht RER Ruhe *

RQ Maximaler Respiratorischer Quotient nach

maxpost Belastungsende, entspricht max. RER nach
Belastungsende

RR Manuelle Blutdruckmessung

RRdia mmHg Blutdruck diastolisch bei Belastungsende

(Belastung)

RRdia mmHg Blutdruck diastolisch in Ruhe *

(Ruhe)

RRsys mmHg Blutdruck systolisch bei Belastungsende *

(Belastung)

RRsys mmHg Blutdruck systolisch in Ruhe *

(Ruhe)

SO, % Peripher gemessene Sauerstoffsattigung bei *

(Belastung) Belastungsende

SO, (Ruhe) | % Peripher gemessene Sauerstoffsattigung in Ruhe *

VE max |/min Maximales Atemminutenvolumen, exspiratorisch *
gemessen

VE % maximal erreichte Ventilation bezogen auf MVV

max./MVV

VE/VCO, Atemaquivalent fiir CO, (Menge an geatmeter Luft um *

(Ruhe) einen Liter CO, abzugeben) in Ruhe, entspricht Eq CO,
[Mittelung Gber 3 Minuten in Ruhephase]

VE/VCO;- Atemaéquivalent fir CO, am aeroben/anaeroben

AT Ubergang

VE/VCO>- Anstieg (slope) der Ventilations-CO,-Beziehung *

slope [Bestimmung Uber die Steigung (1 min nach
Belastungsbeginn bis RCP]

VE/VO, Atemaquivalent fir O, (Menge an geatmeter Luft um *

(Ruhe) einen Liter 02 aufzunehmen), entspricht Eq O,
[Mittelung Gber 3 Minuten Ruhephase]

VE/VO,-AT Atemaéquivalent fur O, am aeroben/anaeroben
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Abkiirzung | Einheit Erlduterung Standard-
parameter

VO, (AT) ml/min 0,-Aufnahme am aeroben/anaeroben Ubergang *

VO, ml/min Normwerte siehe Punkt 8.2 *

(Norm)

VO; (Ruhe) | ml/min 0,-Aufnahme in Ruhe *
[Mittelung iber Ruhephase]

VO, peak ml/min Spitzen-0,-Aufnahme am Belastungsende? *
[hochster Wert, der unter Belastung messbar ist]

VO, ml/min/kg Spitzen-0,-Aufnahme pro Kilogramm Kérpergewicht?!

peak/kg

VO,-AT/kg | ml/min/kg 0,-Aufnahme am aeroben/anaeroben Ubergang pro
Kilogramm Korpergewicht

VO,/Watt | ml/Watt Aerobe Kapazitat

VT L Atemzugvolumen

1 Mittelung der Atemgasanalysen tGber 30 Sekunden
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Spiroergometrie

1.2 ZIELSETZUNG

Mit der Spiroergometrie erfolgt die Beurteilung der allgemeinen korperlichen
Leistungsfahigkeit sowie der Ausdauerleistungsfahigkeit. Dazu erfolgt eine differenzierte
Betrachtung der Funktion des kardiovaskuldaren, pulmonalen und peripher-muskuldren
Systems in Ruhe und bei verschiedenen Punkten der kérperlichen Belastung. Wichtige
Parameter bei dieser Betrachtung sind Werte des Gasaustausches (Sauerstoffaufnahme im
Bereich der anaeroben Schwelle und bei maximaler Belastung, Verhdltnis von
Sauerstoffaufnahme und Kohlendioxidabgabe), der Herz-Kreislauffunktion (Herzfrequenz-
und Blutdruckverlauf, die EKG-Veranderungen), der Ventilation (Bestimmung des
Atemminutenvolumens, des Atemmusters, der Kopplung von Gasaustausch und Ventilation,
sog. Atemaquivalente).

1.3 ZIELGRUPPE

Die SOP soll in allen Interventionsstudien und Registern im DZHK Anwendung finden.

1.3.1 Einschlusskriterien
Es kdnnen alle Probanden teilnehmen, die in der Lage sind auf einem Ergometer zu fahren
bzw. auf dem Laufband belastet zu werden und bei denen kein Ausschlusskriterium vorliegt.
Spezielle Einschlusskriterien sind vom vorliegenden Studienprotokoll der Studie/ des
Registers zu entnehmen.

1.3.2  Ausschlusskriterien
Absolute Kontraindikationen:

. Akute relevante Erkrankung, z.B. kiirzlich erlittener Herzinfarkt, systemische
Infektionen,  Thrombosen oder Embolien, akute Exazerbation einer
Atemwegserkrankung.

. Hohergradige Herzrhythmusstérungen bzw. Blockbildungen ( AV-Block Il. und lIl.
Grades).

. Unzureichend eingestellte arterielle Hypertonie (RRsyst >170 mm Hg, und/oder RR
diast.>110 mm Hg).

0 Bekannte symptomatische oder schwere Aortenstenose.

Relative Kontraindikationen:

. Ruhetachykardie (>120/min).
. Schlecht eingestellte Epilepsie mit Gefahr einer Anfallsprovokation durch Belastung.
o Symptomatische Elektrolytstérungen oder Stoffwechselentgleisung.
. Symptomatische zerebrale Durchblutungsstérungen.
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Spiroergometrie

Ggf. sind spezifischen Kriterien der jeweiligen Studien bzw. des jeweiligen Registers zu beachten.

1.4 ANWENDUNG UND AUFGABEN

Die Spiroergometrie ist ein diagnostisches Verfahren, mit dem qualitativ und quantitativ die
Reaktionen und das Zusammenspiel von Herz, Kreislauf, Atmung und Stoffwechsel wahrend einer
stufenweise ansteigenden Belastung analysiert werden. Uber eine Atemmaske werden drei
Messsignale aufgezeichnet: die Sauerstofffraktion der ausgeatmeten Luft, die Kohlendioxidfraktion
der ausgeatmeten Luft und das Volumen der ausgeatmeten Luft. Gemeinsam mit der gemessenen
Herzfrequenz und dem Blutdruck kénnen aus diesen Variablen weitere aussagekraftige Parameter
berechnet werden. Bei den modernen Gerdten werden diese Variablen bei jedem Atemzug (Breath-
by-breath-Analyse) mittels schneller Analysatoren gemessen und online mittels einer entsprechenden
Software nummerisch erfasst und grafisch verarbeitet.

1.5 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

Ventilatorisch bestimmte anaerobe Schwelle (AT oder VT1): Definiert den ersten Laktatanstieg und
reprasentiert den Beginn des aerob-anaeroben Ubergangs. Sie kann ermittelt werden uber die erste
Steigungsdnderung in Feld 5 der Wassermanngraphiken (VCO,/VE) oder Uber den ersten Anstieg des
Sauerstoffaquivalents in Feld 6 der Wassermanngraphiken (EQO,).

VE/VCO,-Slope: Definiert als Steigung der Geraden in Feld 5 (VE zu VCO;) Wert eine Minute nach
Belastungsbeginn bis VT2(RCP).

Respiratorischer Kompensationspunkt (RCP oder VT2): Definiert als Punkt, an dem es zu einem
Uberproportionalen Anstieg von VE zu VCO,, abzulesen als Anstieg des EQCO?2 in Feld 6.

1.6 BEZIEHUNGEN zU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN

Hier werden die Zusammenhange von der einzelnen SOP zu anderen Verfahren beschrieben.

Zwingende Voruntersuchung (SOP ...): Lungenfunktionsanalyse

Empfohlene Voruntersuchung (SOP ...): Ruheuntersuchung

AuszuschlieRende Voruntersuchung (SOP ): | Andere Belastungsuntersuchung

Beeintrachtigung anderer
. Andere (Belastung)- Untersuchungen
Untersuchungsteile:

Zwingende Nachuntersuchung (SOP ...): Trifft nicht zu

Spiroergometrie sollte die letzte
Empfohlene Nachuntersuchung (SOP ...): .
Untersuchung am Untersuchungstag sein

AuszuschlieBende Nachuntersuchung (SOP

) Echokardiographie
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1.7 QUALITATSLEVEL

Spiroergometrie

DZHK-Qualitatslevel

Durchfiihrung

Stufe 1 Durchfiihrung der Untersuchung unter Bericksichtigung der Leitlinien der
Fachgesellschaften.

Stufe 2 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin
werden Mindestanforderungen fiir die Qualitdt der Durchfiihrung und der
Untersucher definiert.

Stufe 3 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und

Zertifizierung der Untersucher: Bestimmung von Intra- und Interobserver-

variabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

Diese SOP beschreibt Stufe 2.
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2 VORAUSSETZUNG DER UNTERSUCHUNG

2.1 ANFORDERUNGEN AN RAUMLICHKEITEN/RAUMAUSSTATTUNG
Anforderung an Rédumlichkeiten

Fiir alle Spiroergometrieanlagen empfohlen:

e Empfohlene Temperatur: 22°C (Spanne 20-26°C) tagesstabil, mit moglichst wenig
Laftungsbedarf

e Raum-Temperatur: wird automatisch gemessen und adjustiert (+18 - +34°C)

e Luftfeuchtigkeit: wird automatisch gemessen und adjustiert

e Helligkeit: keine Anforderungen

e Luftdruck: wird automatisch gemessen und adjustiert

e Kein Durchgangszimmer, ggf. Waschgelegenheit/Dusche fiir Probanden

Raumausstattung

e Laptop zur Dateneingabe

e Farbdrucker fur Befundausdruck

e Schreibtisch mit Biirostuhl

e Schreibtischlampe

e Telefon

e Stuhl fir Probanden

e Bodyplethysmograph oder Spirometrie (optional, ausreichend falls in unmittelbarer Nahe
vorhanden)

e Blutgasanalysator

e Ergometer

e Spiroergometrie-Arbeitsplatz (komplett)

e Untersuchungsliege

e Notfallkoffer

e Defibrillator

e Blutdruckmessgerat zur manuellen Kontrolle

e BORG-Skala (6-20 bzw- 0-10)

e Handschuhe, Verbrauchsmaterial (u.a. Desinfektionstlicher, Mullkompressen, Pflaster)

2.2 GERATE/ HARDWARE

2.2.1 Geratebezeichnung und —Beschreibung
Zentrums-spezifisch.
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2.2.2 Eichung
Wichtig sind u.a. die entsprechend der Herstellerangaben durchgefiihrten Kalibrierungen mittels der
Eichgase (einmalig pro Arbeitstag).

Zusatzlich muss eine Volumeneichung am Gerat durchgefiihrt werden (nach jeder Untersuchung).

Die Geratekalibrierung/Eichung findet taglich vor Untersuchungsbeginn statt und beinhaltet folgende
Komponenten (Durchfiihrung entsprechend den Gerate-spezifischen Angaben):

e Geratekalibrierung

e Volumeneichung

Die Volumeneichung erfolgt morgens nach der Kalibration und nach jeder Untersuchung. Als Ergebnis
der Eichung errechnet der Computer die Korrekturfaktoren.

Die Ergebnisse von Kalibrierung und Volumeneichung werden im Gerét gespeichert.

e Gasanalysatoreneichung

Biologische Eichung

Alle 12 Monate sollte ein und dieselbe Person eine Untersuchung auf demselben Spiroergometer
durchfiihren, um die Plausibilitdit des gesamten Systems zu liberprifen (insbesondere wenn 02
Elektroden mit einer zeitlichen Limitierung verwendet werden).

Bei Anderung der Raumtemperatur um mehr als 5°C im Tagesverlauf muss eine erneute Eichung
durchgefiihrt werden.

2.2.3 Fehlerquellen
e Automatische Blutdruckmessung:

Bei zunehmender Belastung treten vermehrt Oberkérperbewegungen der Probanden auf, die zu
bewegungsbedingten Fehlmessungen der Sensoren fiihren kdnnen. Bei nicht plausiblen Werten sollte
hier eine Nachmessung per Hand erfolgen.

e EKG:

Durch Bewegung und Transpiration kann es zu einer Ablésung von Elektroden kommen. In diesem Fall
sollte die Elektrode erneut befestigt bzw. erneuert (ausgetauscht) werden.

e Atemmaske:

Durch mangelnden Kontakt der Atemmaske mit der Haut (z.B. kleines Gesicht, Bart, Sprechen,
Grimassieren) kann es zu Undichtigkeiten kommen, die zu einer fehlerhaften Atemgasbestimmung
flihren. Hier ist der korrekte Sitz der Maske vor der Untersuchung zu tberpriifen und ggf. eine andere
Maske auszuprobieren. Der Proband sollte darauf hingewiesen werden nach Anlage der Atemmaske
nur im Notfall zu sprechen und eine von ihm gewiinschte Beendigung der Untersuchung mittels
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Spiroergometrie

Handzeichen anzuzeigen. Die an der Turbine befindlichen Probenschlduche sollen immer mindestens
45 ° nach oben zeigen.

e Einstellung der Sitzhéhe am Fahrrad:

Diese muss vor jedem Test speziell fir den Probanden angepasst werden, damit eine optimale
Kraftlibertragung moglich ist. Ausreichende Befestigung des festen Schuhwerkes an den Pedalen ist
zwingend notwendig.

2.2.4 VerschleiRR- Ersatzteile
Masken:

e Es sollten 2-3 Masken in den verschiedenen GroéRen (Kindermaske, small, medium, large)
vorhanden sein. Die Masken kdnnen verwendet werden solange eine korrekte Funktion gegeben
ist. Die zur Befestigung notwendigen Klettbander missen gewechselt werden, sobald ein
ausreichender Verschluss zur korrekten Positionierung der Maske nicht mehr gegeben ist.

Sensoren:
e Bei Fehler in der Eichung ist ein Defekt des Sensors zu bedenken.
Kondensat-Schlauch:

e Der Wechsel des Kondensat-Schlauches sollte erfolgen, wenn dies vom Computersystem angezeigt
wird.

EKG-Saugelektroden:

e Wechsel nur bei Defekt (Entscheidung des Medizintechnikers).

2.2.5 Lagerung
Keine besonderen Anforderungen.

2.2.6 Instandhaltung /Geritepflege
Eine Desinfektion und Reinigung des Gerates (Ohrklipp, Blutdruckmanschette, EKG-Saug-Elektroden
und Fahrrad) erfolgt nach jeder Benutzung mit Cleanisept Wipes.

Eine Wartung soll nach EN 62353 durchgefiihrt werden [www.ec--normen.de].
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2.3 SPEZIELLE KLINISCHE VERBRAUCHSMATERIALIEN
Zur Untersuchung bereitliegen miissen:

e 1 Hautdesinfektionsspray,

e 1 Paar Handschuhe,

e 3-Lanzetten (optional),

e Glaskapillaren, ggf. mit Verschlusssystemen (optional),
e Magnete (mixing wires) (optional),

e Kompressen,

e 1 kleines Pflaster,

e Kontaktspray EKG-Elektroden,

e Elacur Salbe (optional).

2.4 BENOTIGTE DOKUMENTE
Aufklarung, Einwilligung, sonstige klinischen Dokumente (s.u.).

2.5 BENOTIGTE INFORMATIONEN
Die richtige Auswahl des Testprogrammes, die vollstandigen Angaben zum Probanden , Patienten-ID .

2.6 PERSONAL
Die Mitarbeiter missen eine spezielle Untersucherschulung und Zertifizierung im
Untersuchungszentrum durchlaufen haben (siehe Kapitel 6).

1 durchfihrender Untersucher ( zertifiziertes Pflegepersonal oder MTA).

1 assistierender Untersucher (zertifiziertes Pflegepersonal oder MTA) (wenn BGA-Gewinnung
vorgesehen ist).

1 drztlicher Untersucher zur Uberwachung und Auswertung der Untersuchung in Rufweite.

Das Personal muss in allgemeinen Notfdllen und Reanimation geschult sein.

Untersucherausbildung

Neu einzuarbeitende Untersucher sollten einen erfahrenen Untersucher bei 5 Spiroergometrien, die
nach dem DZHK-SOP durchgefiihrt werden, begleiten und danach unter Supervision mindestens 20
Spiroergometrien in Eigenverantwortung durchfiihren, sowie an den regelmiRig stattfindenden
Zertifizierungen Stufe 2/3 teilnehmen.
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3 PROZESS DER DURCHFUHRUNG/ARBEITSPROZESS/ARBEITSSCHRITTE

3.1 FLOW-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Taglich vor
Untersuchungsbeginn
e Kalibrierung der Anlage

!

Vorbereitung Arbeitsplatz
¢ Eingabe der Probanden-ID

v

Durchfiihrung der Untersuchung
e Kurze Erklarung der Untersuchung
¢ Anlage des 12-Kanal-EKG

¢ Anlage der automatischen Blutdruckmanschette )

¢ Anlage des Pulsoxymeters

* Anlage der Atemmaske

e Kontrolle der Atemmaske auf Dichtigkeit

¢ Vorbereitung der Blutgasanalyse (optional)

:

Messung Datenerhebung
Abhdngig vom verwendeten Belastungsprotokoll, hier als
Beispiel modifiziertes Jones Protokoll:
* BGA aus hyperamisiertem Ohrlappchen aus
Lungenfunktion (optional)
¢ Ruhe (3 min ruhiges Sitzen auf dem Ergometer):
—> automatische RR-Messung, ggf. manuelle Kontrolle
- - ggf. Durchfiihrung des Intrabreath-Manévers (nach 1
min)e Belastung (Beginn 20 Watt, Steigerung 16
W/min):
- der Proband beginnt die Pedale zu treten, es sollen >
50 Umdrehungen erreicht werden
- jede Minute automatische RR-Messung, ggf. manuelle
Kontrolle
- optional im Bereich der AT = BGA
-> Intrabreath-Mandéver
- optional bei Belastungsende - BGA
—>Intrabreath-Mandéver

¢ Erholung/Nachbelastung bei 20 Watt:
—>Automatische RR-Messung, ggf. manuelle Kontrolle
->Uberwachung bis zum Erreichen des Ruhe-RR
—>nach 2 Minuten Entfernen der Atemmaske

Abbruchgriinde der Untersuchung

ST-Strecken-Senkungen (> 0,2 mV) oder
Hebungen.

Progrediente atriale oder ventrikuldre
Arrhythmien oder Blockbilder

neu aufgetretenes Vorhofflimmern
Frequenzabfall unter Belastung

Fehlender RR-Anstieg bzw. RR-Abfall Giber 2
Belastungsstufen

Abfall der 02 Aufnahme (bzw.
Sauerstoffpulses) trotz Steigerung der Last
maximale Erschopfung (z.B. der Beine)
Thoraxschmerzen (z.B. AP-Symptomatik),
starker Schwindel

UberméRige Dyspnoe

- Proband zeigt Wunsch nach Abbruch an.

Nachbereitung

¢ Erhebung der BORG-Skala (20)

® Erhebung eventuell vorliegender
klinischer Beschwerden

® Erhebung des Abbruchgrundes

¢ (Anreichen von Handtuch
und/oder Getrinken)

Nachgesprach

¢ Information Uber die technische
Qualitat der Untersuchung
durch den Untersucher

¢ Orientierende Einschatzung der
Leistungsfahigkeit durch den
Untersucher
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG

3.2.1 Uberpriifung Einverstindniserklirung

Bei der Durchfiihrung im Rahmen von Studien werden bereits im Rahmen der Studieninformationen
Ein- und Ausschlusskriterien beschrieben, so dass alle Studienteilnehmer die Untersuchung
durchfiihren kénnen, wenn sie sich damit einverstanden erkldaren. Im Rahmen einer klinischen
Anwendung ist durch Anamnese oder vorliegende Arztbriefe und Befragung des Probanden zu klaren,
ob es Kontraindikationen fiir die Durchfilihrung einer Spiroergometrie gibt.

3.2.2 Identifikation des Teilnehmers
Die Identitat des Probanden wird durch Abfragen von Name und Geburtsdatum geklart. Im Rahmen
von Studien wird fir die Eingabe in die Software eine Probandennummer genutzt.

3.2.3 Uberpriifung Teilnahmekriterien
Kontrolle, ob Einverstandnis fiir Studienteilnahme vorliegt.

3.2.4 Vorbereitung des Arbeitsplatz
Desinfektion der genannten Materialien und Gerateteile. Erreichen einer angenehmen
Raumtemperatur ggf. liften.

3.2.5 Vorbereitung der Gerate

Vorbereitung entsprechend der Gerate-spezifischen Angaben. Die Mittelung der Atemgasanalyse
sollte wihrend der Durchfiihrung der Untersuchung iiber 10s erfolgen, damit die Uberwachung des
Probanden gewahrleistet ist und die BGA-Abnahme (optional) méglichst optimal im Bereich der

anaeroben Schwelle erfolgen kann.

3.2.6 Prinzipen der Vorbereitung des zu Untersuchenden
Erlauterungen, Anweisungen fiir den Probanden

Spiroergometrie:

e Es werden jetzt EKG, Blutdruckmanschette, Sattigungs-Clip und die Atemmaske angelegt.

o Auf die Atemmaske kommt ein Sensor, der die Atemgase aufzeichnet. Sobald der Sensor
angeschlossen ist, diirfen Sie nicht mehr sprechen.

e Sie missen jetzt 3 Minuten ruhig sitzen, um die Ruhewerte von Atmung, Blutdruck und EKG
aufzuzeichnen.

e Bei Beginn der Untersuchung starten Sie mit einer Belastung von 20 Watt, diese Last wird mit
jeder Minute um 16 Watt erhoht. Bitte versuchen Sie beim Treten > 45 Umdrehungen
beizubehalten. [Anmerkung: Beispiel mod. Jones Protokoll]

e Inder Ruhephase, wahrend der Belastung und kurz vor Ende der Belastung werde ich Sie bitten
einmal tief einzuatmen und dann normal weiter zu atmen, dies dient der Aufzeichnung des
Intrabreath-Mandvers (optional, definiert im jeweiligen Studienprotokoll).

e Die Untersuchung wird von Ihnen beendet, es sei denn es treten vorher Auffalligkeiten auf, die
einen Abbruch der Untersuchung nach sich ziehen. Bitte geben Sie per Handzeichen Bescheid,
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wenn Sie die Untersuchung beenden mochten. Bitte treten Sie nach dem Handzeichen weiter,
ich werde die Last rausnehmen, so dass Sie sich bei 20 Watt langsam erholen kénnen.

e Direkt nach Beendigung der Untersuchung geben Sie bitte mittels Fingerzeig das Ausmald ihrer
Anstrengung anhand der BORG-Skala (6-20 bzw. 0-10 je nach Vorgabe des jeweiligen
Studienprotokolls) an, die ich Ihnen jetzt zeige. Sie diirfen zu diesem Zeitpunkt noch nicht
sprechen.

e Haben Sie noch Fragen?

Blutgasanalyse (optional):
e Waihrend der Untersuchung kommt ein Kollege zur Unterstiitzung und wird lhnen zweimal aus
dem Ohrlappchen Blut abnehmen.
3.3 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG

3.3.1 Belastungsprotokoll
Prinzipiell kann die Spiroergometrie nach verschiedenen Belastungsprotokollen durchgefiihrt werden,
die in Abhangigkeit von der Zielpopulation ausgewahlt werden sollten [2].

Im jeweiligen Prufplan der Studie bzw. des Registers muss festgelegt werden, welches Protokoll

anzuwenden ist. Eine Auswahl an Fahrrad- und Laufband-Protokollen befindet sich im Anhang (siehe
8.2)

3.3.2 Vorbereitungen am Probanden, Messposition

o Korrekte Anlage des 12-Kanal-EKG.
o Korrekte Anlage der Atemmaske und Kontrolle auf Dichtigkeit.
o Korrekte Anlage der Blutdruckmanschette.
o Korrekte Anlage des Sattigungsfiihlers.
o Beim Fahrradergometer zusatzlich:
. Einstellen von Sitzhéhe und Lenkerhéhe am Ergometer.
o Anlegen der Klettverschliisse der Pedalen am FuRB des Probanden.
o Beim Laufband zusatzlich:
. Anlegen des Sicherheitsgurtes/Auto-Stopps.
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3.3.3 Durchfiihrung der Belastungsuntersuchung
Ruhemessungen:

— Zundchst eine Spirometrie im Ruhezustand durchfiihren, um ein signifikantes Lungenleiden
auszuschlieRen (Tiffeneau-Test); alternative: Lungenfunktionsuntersuchung vor der
Spiroergometrieuntersuchung (Spirometrie, Bodyplethysmographie)

— Anschlieend Aufzeichnung des Gasaustauschs flir 3 Minuten in Ruhe.

— Beginn des Belastungstests, wenn der RER < 1 ist. Falls der RER im Ruhezustand nach 3 min
und zusatzlich nach weiteren 3 Minuten (insgesamt 6 min) > als 1 betragt, sollte mit dem Test
trotzdem begonnen werden.

— Messen Sie den RR vor Beginn der Belastungsphase. Der RR sollte vor Beginn der Belastung
darf nicht Gber 170/110 mmHg liegen.

3.3.4 Belastungsphase:

— Die Geschwindigkeit wird fir die Dauer des Tests konstant > 45 Umdrehungen/Minute
beibehalten — idealerweise bei 55-65 Umdrehungen/Minute (Fahrradergometrie). Wahrend
die Geschwindigkeit (Trittfrequenz) konstant bleibt, wird der Widerstand entsprechend dem
Belastungsprotokoll schrittweise erhéht. Am Ende jeder Stufe werden HF und RR gemessen
und notiert.

— Die Probanden sollen intensive ermuntert werden, die Ubung so lange wie méglich
fortzusetzen (unter Beachtung der Abbruchkritierien, s.u.).

— Optional: Bei einem RER von 0,9 sollte die Vorbereitung fiir die BGA an der AT begonnen
werden, damit die Blutentnahme vor RER 1 erfolgen kann.

— Optional: Die BGA bei Belastungsende erfolgt, wenn der Proband anzeigt, die Untersuchung
gleich zu beenden, bzw. der Untersucher den Eindruck hat, dass der Proband die Untersuchung
in Kiirze abbricht (sehr starke Erschopfung, Abfall der Trittfrequenz etc.) oder Abbruchgriinde
vorliegen

— Der Test soll solange fortgesetzt werden, bis der Proband subjektive oder objektive
Abbruchskriterien erfiillt, die zu einer Beendigung des Tests berechtigen.

Objektive Abbruchkriterien sind:
- ST-Strecken-Senkungen (> 0,2 mV) oder Hebungen.
- Progrediente atriale oder ventrikuldre Arrhythmien oder Blockbilder
- neu aufgetretenes Vorhofflimmern
- Frequenzabfall unter Belastung
- Fehlender RR-Anstieg bzw. RR-Abfall (iber 2 Belastungsstufen
- Abfall der 02 Aufnahme (bzw. Sauerstoffpulses) trotz Steigerung der Last.
Subjektive Abbruchkriterien sind:
- maximale Erschopfung (z.B. der Beine)
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- Thoraxschmerzen (z.B. AP-Symptomatik), starker Schwindel
- UbermiRige Dyspnoe
- Proband zeigt Wunsch nach Abbruch an.

3.3.5 Erholungsphase:
— Der Proband behilt die Maske auf.

— Sofort nach Belastungsende erfolgt Abfrage der BORG-Skala mittels Handzeichen

Der Proband sollte zunachst 2 min ohne Widerstand weitertreten. Nach 2 Min sollte der
Patient dann aufhoren zu treten.

— Die Maske sollte friihestens 2 Minuten nach Beginn der Erholungsphase abgenommen werden

Die EKG-, HF- und RR- Messungen sollen fiir mindestens 6 Minuten in 2-Minutenintervallen
fortgesetzt werden. RR-Messungen sollen bis zum Erreichen des Ausgangsblutdrucks
fortgefihrt werden.

— Inder Erholungszeit, ist es bekannt dass Patienten einen starken Abfall das RR haben kénnen.
Daher sollte der Patient regelmaRig nach Schwindel und Unwohlsein gefragt werden. Falls
Schwindel/extrem Bldsse oder der Patient inadaquat reagiert, muss die Untersuchung
abgebrochen werden.

3.3.6 Dokumentation:
— Alle relevanten Daten werden nach Beendigung der Untersuchung im eCRF dokumentiert.

3.4 NACHBEREITUNG UND ERFASSEN DER DATEN

Nachbereitung der Untersuchung

Die Spiroergometrieanlage wird mit Cleanisept Wipes® gereinigt. Die Maske und der Sensor werden
wie unter 1.3.2 beschrieben desinfiziert.

3.4.1 Biomaterial

Es wird als optionale Untersuchung aus dem mit ELACUR hot 2,0 % (Riemser®) hyperdamisierten
Ohrlappchen eine Kapillare Blut in Ruhe, im Bereich der anaeroben Schwelle und bei maximaler
Belastung entnommen.

3.4.2 Praanalytik vor Ort
Die Auswertung der Blutgasanalyse erfolgt vor Ort mit einem Blutgasanalysator (z.B. ABL 90).

Entweder wird die Analyse sofort durchgefiihrt oder die Kapillare wird mittels Verschlusskappe
abgedichtet und nach Beendigung der Spiroergometrie analysiert.

Es werden folgende Parameter in Ruhe, im Bereich der anaeroben Schwelle und bei maximaler
Belastung erfasst:
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° pH-Wert.
. periphere Sauerstoffsattigung (SO,).
. Sauerstoffpartialdruck (pO,).
. Kohlendioxidpartialdruck (pCO,).
. Basenexcess (BE).
=  Bicarbonat (HCO3-).
= lactat.

Nach der Messung

a) Ausdrucken des Belastungs-EKGs

b) Aktivierung des Modus Blutgase und Eintragung (optional)

c) Ausdruck des Befundes

3.44

Nachgesprach, Befundriickmeldungen

Ob und welche Informationen dem Probanden mitgeteilt werden, muss im jeweiligen

Studienprotokoll festgelegt werden.

3.4.5

Auswertung / Befundung der Untersuchung

Die Auswertung der Spiroergometrie Daten folgt den Empfehlungen der EACPR und AHA [1]. Sie
sollte offline mittels entsprechender Software (z.B. JLAB, CareFusion Corporation, San Diego, USA) in

folgenden Schritten durchgefiihrt werden:

1.

Uberpriifung der Einstellung

e Standard: Mittelung der Atemgasanalysen iiber 30 Sekunden

Plausibilitatskontrolle

o Uberpriifung folgender Plausibilitétskriterien anhand der 9-Felder-Tafel:
v" RER unplausibel, wenn z. B. in Ruhe unter 0,7
v" VE unplausibel, wenn Atemminutenvolumen zu gering (Neunerregel: Anstieg etwa 9
1/25 Watt)
v Aerobe Kapazitit unplausibel, wenn VO, Anstieg /Watt zu gering (Faustregel bei
Gesunden: Leistung (Watt) x 10 ml)

Bestimmung VO,peak:

Hochster VO,-Wert der unter Belastung erreicht wird. Eine verlassliche Aussage zu VO, peak

ist nur moglich, wenn ein RER unter Belastung >1,05 erreicht wurde.

Bestimmung der anaeroben Schwelle( AT bzw. VT1):

Die AT/VT1 wird im Bereich eine Minute nach Belastungsbeginn bis zum Erreichen von RER =1,
entweder Uber die Bestimmung der Steigerungsdnderung der VE/VCO,-Kurve (Feld 5) oder den
Anstieg des Sauerstoffaquivalents (EQO,)in Feld 6 bestimmt. Bestimmung des respiratorischen

Kompensationspunktes (RCP bzw. VT2):
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Der RCP ist der Punkt, an dem es zu einem Uiberproportionalen Anstieg von VE zu VCO, kommt,
abzulesen als Anstieg des EQCO; in Feld 6.

3.5 VERHALTEN BEI ABWEICHUNG
Dokumentation/Umgang von/mit Auffilligkeiten

Wahrend der Belastungsuntersuchung kann es zu klinischen Beschwerden der Probanden, zu EKG-und
Blutdruckauffalligkeiten bzw. zu Stérungen der Sauerstoffaufnahme kommen, welche insbesondere
bei den Abbruchkriterien genannt wurden. Bei Auftreten dieser Verdnderungen sollte der fir die
Uberwachung der Spiroergometrie zustandige Arzt hinzugezogen werden, um (iber eine Fortsetzung
bzw. den Abbruch der Untersuchung zu entscheiden. Diese Auffalligkeiten werden in der Software im
Feld fir Abbruchkriterien dokumentiert.

Zur Erste-Hilfe-Leistung muss eine Notfallausristung bestehend aus Defibrillator und Notfallkoffer
vorhanden sein. Ist absehbar, dass der Zwischenfall erweiterte medizinische MaRRnahmen erfordert,
wird die Rettungsleitstelle Gber die Notfallnummer 112 bzw. ein Reanimations-Team informiert.

Abbruchkriterien

Objektive Abbruchkriterien sind:

- ST-Strecken-Senkungen (> 0,2 mV) oder Hebungen.

- Progrediente atriale oder ventrikuldare Arrhythmien oder Blockbilder

- neu aufgetretenes Vorhofflimmern

- Frequenzabfall unter Belastung

- Fehlender RR-Anstieg bzw. RR-Abfall (iber 2 Belastungsstufen

- Abfall der 02 Aufnahme (bzw. Sauerstoffpulses) trotz Steigerung der Last.
Subjektive Abbruchkriterien sind:

- maximale Erschopfung (z.B. der Beine)

- Thoraxschmerzen (z.B. AP-Symptomatik), starker Schwindel

- UbermiRige Dyspnoe

- Proband zeigt Wunsch nach Abbruch an.
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4 DATENMANAGEMENT

Papierversion/ Befundbégen

Jeweils ein kompletter Befund (einschlieBlich der EKG-Registrierung) wird in einer Papierversion

ausgedruckt und chronologisch archiviert.

Datenfluss

Die Daten werden lokal im PC gespeichert. Die Daten sollten zusatzlich durch regelmaRige/tégliche

Backups gesichert werden.

Aktuell erfolgt die Eingabe aller relevanten Informationen manuell im eCRF. Folgende Informationen

sollen in allen DZHK-Studien/-Registern erhoben werden:

1. Ablaufbezogene Informationen:

Datum der Untersuchung (tt.mm.jjj)
Herzschrittmacher (ja/nein/unbekannt/nicht erhoben)
Herzrhythmus (Sinusrhythmus/Vorhofflimmern/Schrittmacherrhythmus)
Einnahme von Betablockern (Ja/nein/unbekannt/nicht erhoben)
Belastungsdauer (mm:ss)
Belastungsart
= Laufband mit Angabe des spezifischen Protokolls (Auswahlliste: Bruce-
Protokoll / modifiziertes Bruce-Protokoll / modifiziertes Naughton-Protokoll)
= Fahrrad mit Angabe des spezifischen Protokolls (Auswahlliste: modifiziertes
Jones Protokoll / WHO-Protokoll)
Abbruchgrund spezifizieren

- Ausbelastung erreicht

- ST-Strecken-Senkungen (> 0,2 mV) oder Hebungen.

- Progrediente atriale oder ventrikuldre Arrhythmien oder Blockbilder

- neu aufgetretenes Vorhofflimmern

- Frequenzabfall unter Belastung

- Fehlender RR-Anstieg bzw. RR-Abfall (iber 2 Belastungsstufen

- Abfall der 02 Aufnahme (bzw. Sauerstoffpulses) trotz Steigerung der Last.
- maximale Erschopfung (z.B. der Beine)

- Thoraxschmerzen (z.B. AP-Symptomatik), starker Schwindel

- UbermiRige Dyspnoe

- Proband zeigt Wunsch nach Abbruch an.
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2. Befundergebnisse

Standardmesswerte (siehe ,Standardparameter”, Abkiirzungen und Definitionen, Kapitel 1)
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6 ANDERUNG

Spiroergometrie

Anderung gegeniiber der letzten Version

Abschnitt | Beschreibung der Verdanderung zur vorherigen Version

4.0 In den Ablaufbezogenen Informationen die Belastungsprotokolle fiir
Laufband und Fahrrad korrekt zugeordnet.
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8 ANLANGEN

Spiroergometrie

8.1 EeCRF MobuL

1.

Wourde die Spiroergometrie
durchgefiihrt?*

Datum der Untersuchung®

Qualititslevel*

Herzschrittmacher®

2. Herzrhythmus* Sinusrhythmus

3.

6. Abbruchgrund*

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

18.

Einnahme von Betablockern™

Belastungsdauer®

Belastungsart*
Laufband®

Fahrrad*

HF (Ruhe)*

HFmax (Belastung)*

HF (1min nach Belastung)*

RRsys (Ruhe)”

RRdia (Ruhe)*

RRsys (Belastung)*

RRdia (Belastung)*

Watt (max)*

VENCO2 (Ruhe)*

VENCO2 (Belastung)*

PET CO2 (Ruhe)*

PET CO2 (Belastung)®

VENVCO2-slope*

V02 (Ruhe)*

ja nein unbekannt nicht erhoben

LT

< Bitte auswahlen = *

ja neain unbekannt nicht erhoben

Vorhofflimmern () Schrittmacherrhythmus () unbekannt

&2

&
&

&2

& & & & & &8 & 2 & & & 8 &®

ja nein unbekannt nicht erhoben

mMm:es

< Bitte auswahlen = v

< Bitte auswahlen = v

2 . Bitte auswahlen >

fmmin
fmin

fmin

mmHg
mmHg
mimHg
mmHg

[ watt

mmHg

mmHg

mik'min

Kommeniar
Quary

Kaermerilar
Quary

Kommeniar
Query

Kaommentar
Query

nicht Kemmentar
erhoben Query

Koenimizniar
Quary
Kommentar
Query

Kommeriar
Query

- Kommentar
Query

Kommentar
Query

Karmmerilar
Quary

Kommeniar
Qiary

Koemmerdar
Query

Kommentar
Query

Kommentar
Query

Kommerlar
Query

Kommaentar
Query

Kammerniar
Quary

Kommernitar
Query

Kaerimenlar
Quary

Kommentar
Query

Kommentar
Quary

Kommentar
Qunry
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Spiroergometrie

21. V02 peak® ] mbirmle Keommentar
Query

22. VO2 Norm* o mimin Kommentar
Cuery

23. VO2 AT 'E' [ mbimin Hadrimenlar
Chuery

24. VE max* o Umin Kommenitar
- Query

25. AF[{Ruha)* ] Trnin Keemmeniar
Cluary

26. AF|Belastung)* & fin Kemmentar
i Cuery

27. AF max* @ Ienin Kommentar
Quary

28. VT(Ruhe)* o 1T Tl Kommentar
It 1 Query

29. VT(Belastung)* i o Kommentar
Query

30. VDVT(Ruhe)* ] mifrmin Kamimenlar
: Cuery

3. VDNVT(Belastung)* o : Kommentar
{ g 1 | mil'min s

32, Sittigung =02 (Ruhe)” i =g Keemmeniar
Quary

33. Sittigung s02 (Belastung)® & o Kemmenar
Query

34. Respiratorischer Quotient ] Kommentar
(RQ) Ruhe* Queary

35. Respiratorischer Quotient ] Kemmentar
(RQ) Belastung* Quary

36. Respiratorischer Quotient o 1T I Kemmerniar
nach Belastungsende (RQ o Query

maxpost)*

37. Verwendete BORG-Skala" () Borg- ) Borg- (yunbekannt ) nicht Kommenar

Anstrengungsskala Afemnot- erhoben Query
(6420) Skala
10¥10)
Borg-Anstrengungsskala® < Bitte auswihlen = v
Borg - Atemnot-Skala® < Bitte auswihlen > "
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Spiroergometrie

8.2 FAHRRAD- UND LAUFBANDPROTOKOLLE

Folgende Belastungsprotokolle werden im Rahmen von DZHK-Studien und -Registern z.B. eingesetzt;
diese Liste kann nach Bedarf kontinuierlich erweitert werden:

1. Fahrrad-Spiroergometrie

a) Modifiziertes Jones Protokoll [2]:

e Ruhephase von 3 Minuten

e Belastungsbeginn mit 20 Watt, dann Steigerung um 16 Watt nach jeder Minute;
symptomlimitierte Beendigung der Belastungsuntersuchung

e Vorteil: Verfiigbarkeit deutscher Referenzwerte aus einer groflen Stichprobe einer
populations-basierten Studie [3-5].

b) WHO-Protokoll [6, 7]:

e Ruhephase von 3 Minuten
e Belastungsbeginn mit 25 Watt, dann Steigerung um 25 Watt alle 2 Minuten; symptomlimitierte
Beendigung der Belastungsuntersuchung.

2. Laufband-Spiroergometrie
a) Bruce-Protokoll [8]:

e Ruhephase von 3 Minuten
¢ symptomlimitierte Belastung in 6 Stufen (pro Stufe 3 Minuten) mit unterschiedlichen
Geschwindigkeiten und Neigungswinkeln:

Stufe Geschwindigkeit (km/h) Neigungswinkel (%)
1 2,7 10
2 2,7 12
3 2,7 14
4 4,0 16
5 5,4 18
6 6,7 20

b) modifiziertes Bruce-Protokoll [9]

e Ruhephase von 3 Minuten
e symptomlimitierte Belastung in 9 Stufen (pro Stufe 3 Minuten) mit unterschiedlichen
Geschwindigkeiten und Neigungswinkeln:
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Spiroergometrie

Stufe Geschwindigkeit (km/h) Neigungswinkel (%)

1 2,7 0

2 2,7 5

3 2,7 10
4 4,0 12
5 5,4 14
6 6,7 16
7 8,0 18
8 8,8 20

c) modifiziertes Naughton-Protokoll [8]

e Ruhephase von 3 Minuten
e symptomlimitierte Belastung in 13 Stufen (pro Stufe 2 Minuten) mit unterschiedlichen
Geschwindigkeiten und Neigungswinkeln

Stufe Geschwindigkeit (km/h) Neigungswinkel (%)

1 1,6 0

2 2,4 0

3 3,2 3,5

4 3,2 7

5 3,2 10,5

6 4,8 7,5

7 4,8 10

8 4,8 12,5

9 4,8 15

10 4,8 17,5

11 4,8 20

12 4,8 22,5

13 4,8 25
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8.3 BORG-SKALA

Die urspriinglich eingefiihrte Skala zur Beurteilung der empfundenen Anstrengung (RPE, ratings of
perceived exercise) reichte von 1-20. Es zeigte sich eine nichtlineare Beziehung des
Anstrengungsempfindens zur Leistung, so dass die Skala auf eine Einteilung von 6-20 gedndert wurde,
was sich Uber viele Jahrzehnte bewahrt hat [8, 9]. Diese Skala hat daneben die Eigenschaft, dass (bei
Gesunden) durch Multiplikation mit 10 die zugehorige Herzfrequenz unter dynamischer Belastung
anndherungsweise bestimmt werden kann (Skalenwert x 10 = Herzfrequenz) [8, 9].

Spater wurde eine weitere, neue Skala von 1-10 publiziert. Sie eignet sich fiir weitere Fragestellungen
wie Schmerzbeurteilung und isometrische Belastung.

Es wird empfohlen, bevorzugt die 6/20er Skala fir DZHK-Studien zu verwenden. Im Studienprotokoll
der betreffenden Studien ist verbindlich festzulegen, welche Variante der Borg-Skala zu verwenden ist.

Borg-Skala Anstrengungsempfinden Borg-Skala Atemnot
Subjektiv empfundene Anstrengung unter Subjektiv empfundene Atemnot nach Borg
Belastung nach Borg [10, 11]: [12]:
(Borg-RPE-Skala, RPE = ratings of perceived exercise) 0 U berha u pt kel ne Atem not
. . 0,5 Sehr, sehr milde (gerade
6 Uberhaupt nicht anstrengend (e
7 wahrnehmbar)
8 Extrem leicht 1 Sehr milde
9 Sehr leicht 2 Milde
10 3 M3Rig
1; Leicht 4 Recht schwer
5 Schwer
13 Etwas anstrengend _
14 6 Schwer bis sehr schwer
15 Anstrengend schwer / Sehr schwer
16 8 Sehr schwer bis sehr, sehr
17 Sehr anstrengend schwer
18 9 Sehr, sehr schwer (fast
;g ;)I(trt.em almirert\gend maximal)
Xim nstrengun .
aalliidle AllLelgung 10 Maximale Atemnot
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