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Ein ambulantes Sekundarpraventivprogramm
far Schlaganfallpatienten

Eine prospektiv randomisierte Studie zur Validierung des Effekts bei Patienten
mit geringen oder keinen neurologischen Ausfallen
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Hintergrund

Schlaganfall ist eine Erkrankung von enormer Relevanz:
Es ist die hdufigste Ursache fiir Behinderungen im Er-
wachsenenalter, die zweithdufigste Ursache von Demenz
und die dritthdufigste Todesursache insbesondere in
den alternden Populationen der Industrielénder.

Die Sekundérprivention von Schlaganfillen ist aufgrund
von zahlreichen bekannten Risikofaktoren komplex
und beinhaltet sowohl medikamentdse als auch nicht-
medikamentdse Massnahmen. Im Falle einer optimalen
Risikofaktorenabkldrung und Behandlung kénnten bis
90% der Rezidivschlaganfille verhindert werden. Dazu
zéhlen der Raucherstopp, die optimale Behandlung von
Bluthochdruck, Dyslipiddmie und Diabetes, ein gesund-
heitsbewusster Lebensstil mit regelméssiger korperli-
cher Betédtigung, ein normales Kérpergewicht, ein allen-
falls massiger Alkoholkonsum, die Vermeidung von Stress
und der Einsatz von Pldttchenaggregationshemmern
oder oraler Antikoagulation. Besonders wichtig ist dabei,
dass eine effektive Schlaganfallpriavention nur durch
Behandlung vieler oder besser aller Risikofaktoren er-
zielt werden kann.

Sekundarpréavention mittels kardialer Rehabilitation ist
ein etabliertes Konzept nach Herzinfarkt oder aorto-
koronarem Bypass [1, 2]. Trotzdem gibt es bisher keine
Sekundarpraventionsprogramme fiir Schlaganfallpati-
enten. Wir haben deshalb ein zwolf Wochen dauerndes
ambulantes Programm fiir Schlaganfallpatienten mit
keinen oder nur geringen Defiziten auf der Basis der
bereits existierenden kardialen Priventionsprogramme
zur Optimierung der Sekundérprédvention, der Symptom-
regredienz und zur Verbesserung der gesundheitsab-
héngigen Lebensqualitidt entworfen.

In einer prospektiven Pilot-Kohorten-Studie mit 105 Pa-
tienten konnten wir zeigen, dass das zwolfwochige am-
bulante Rehabilitationsprogramm eine signifikante Ver-
besserung der Behandlung der Risikofaktoren (systolischer
Blutdruck p = 0,001, diastolischer Blutdruck p = 0,008,
Body Mass Index p = 0,005, Raucherstatus p = 0,001,
LDL-Cholesterin p = 0,03, Triglyzeride p = 0,001), der
korperlichen Leistungskapazitit (p <0,001) als auch der
Lebensqualitit zur Folge hatte [3].

Zielsetzung und Hypothese
Ziel

Das Ziel der Studie ist es, den Effekt des ambulanten
Sekundarpraventivprogramms auf Risikofaktoren, den

Einsatz von sekundérprdventiven Medikamenten und
die Lebensqualitit zu iiberpriifen.

Hypothese

Das ambulante Rehabilitationsprogramm fiihrt zu einer
signifikanten kurz- (drei Monate) und ldngerfristigen
(ein Jahr) Verbesserung der Risikofaktorbehandlung,
des Einsatzes von sekundarpraventiven Medikamenten
und der gesundheitshezogenen Lebensqualitét.

Methodik

Studiendesign
Es handelt sich um eine prospektive randomisierte
Single-Center-Studie mit Crossover-Design.

Priméarer Endpunkt

Der primédre Endpunkt ist ein kombinierter Endpunkt
der Verbesserung von korperlicher Leistungsfahigkeit,
Blutdruck, LDL- und HDL-Cholesterin, gesundheits-
bewusster Erndhrung und Raucherstatus nach drei Mo-
naten zwischen der Sofortgruppe (sofortiger Pro-
grammstart) und der verzdgerten Startgruppe
(Programmstart nach drei Monaten).

Sekundare Endpunkte

1. Vergleich von neurologischen Defiziten, Entziin-
dungsparametern, Medikamentencompliance, Rate
an neu entdeckten und initial ibersehenen neuro-
logischen Defiziten, Lebensqualitét.

2. Vergleich von korperlicher Leistungsfahigkeit, Blut-
druck, LDL- und HDL-Cholesterin, gesundheitsbe-
wusster Erndhrung nach zwolf Monaten.

3. Vergleich der Studienabbriiche zwischen der sofor-
tigen und der verzogerten Startgruppe.

Verlaufsuntersuchungen

Bei den initialen (Baseline) und Verlaufsuntersuchungen
(drei Monate und ein Jahr nach Studieneinschluss)
werden folgende Parameter erhoben: Baseline-Charak-
teristika, Body Mass Index (BMI), Hiiftumfang, National
Institute of Stroke Scale (NIHSS), modified Rankin Scale
(mRS), 9-Hole-Peg-Test, Functional gait assessment, Blut-
druck, Herzfrequenz, Blutuntersuchung (Cholesterin,
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Abbildung
Schema zum Aufbau der Studie.

HbA:., Glukose, CRP), Fragebogen (SF 36, ESSI, Per-
ceived threat, Maastricht Vital Exhaustion, CISS, DS 14,
MMPI, HADS, GMS, SES, ERI, OC, Jenkins 4-Items
Quest, Fatigue-Skala fiir Motorik und Kognition, EURO-
QUAL, Stroke Specific Quality of Life, Mediterranean diet
compliance, Compliancerate, neu entdeckte neurologi-
sche Defizite und Ergometrie).

Einschlusskriterien

1. Patienten mit ischdmischem Schlaganfall oder tran-
sienter ischdmischer Attacke.

2. Einschluss wihrend der ersten 60 Tage nach Schlag-

anfall.

Alter zwischen 18 und 70 Jahren.

Geringe oder keine residuelle neurologische Defizite.

5. Vorliegen einer unterschriebenen Einverstdndnis-
erkldrung.

- w

Ausschlusskriterien

1. Schwere Herzinsuffizienz (NYHA 1V).

2. Mittelschwere oder schwere neurologische Ausfille
oder Demenz (modified Rankin Scale Score >3 oder
MOCA Score <26).

3. Begleiterkrankung, die die korperliche Leistungs-
fahigkeit relevant einschrankt

Programmablauf

Das ambulante Sekundérprédventivprogramm dauert
zwOlf Wochen. Die Teilnehmer werden in Gruppen von
maximal acht Patienten behandelt. Jede Woche finden
an zwei Tagen therapeutische Stunden und theoreti-
sche Unterrichtsstunden statt — einmal zwei Stunden
korperliches Training und einmal 45 Minuten aerobes
Ergometer-Training und eine Stunde Unterricht und
Beratung.

Die zwei Stunden korperliches Training beinhalten
aerobes Ergometer-Training, Nordic Walking, feinmoto-
risches Training, Koordinationstraining, Stretching, Ge-
wichts- und Atemtraining. Die Intensitdt des aeroben
Trainings wird mit 70 bis 85% der beim initialen Leis-
tungstest erreichten maximalen Herzfrequenz berechnet.
Die Unterrichtsstunden beinhalten drei Stunden Infor-
mation iiber Atiologie, Diagnose, Behandlung und Pré-
vention von Schlaganfillen durch einen Neurologen,

eine Stunde iiber vaskulédre Risikofaktoren durch einen
Kardiologen, fiinf Stunden tiber Erndhrung durch die
Erndhrungsberatung, zwei Stunden tber Aktiv- und
Passivrauchen und Raucherstopp und eine Stunde iiber
Coping-Strategien durch einen Neuropsychologen.
Insgesamt absolvieren alle Patienten 33 Stunden kor-
perliches Training und zwolf Stunden Unterricht und
Beratung. Zusétzlich bieten wir im Bedarfsfall individu-
elle Unterstiitzung durch einen Neuropsychologen an.
Medizinische Probleme und Fragen konnen wéhrend
der gesamten Zeit des Programms dem Neurologen,
Kardiologen oder Neuropsychologen gestellt werden.

Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgt im Inselspital, Neurologische
Universitdtsklinik und Universitatsklinik fiir Allgemeine
Innere Medizin.

Schlussfolgerungen und Ausblick

Der Nachweis einer verbesserten Sekundédrpravention
durch das ambulante Programm wiirde die Grundlage
bilden fiir die Einfithrung dhnlicher Programme an an-
deren Kliniken.
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