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aG-DRG

AHB

ASB-Checkliste

BMI

DEGAM

Bezeichnen wiederholende Tatigkeiten zur Erflllung der
physischen und psychischen menschlichen Grundbediirfnisse,
die bei Erkrankungen oder Behinderungen Schwierigkeiten

erbringen kdnnen.

Ausgegliederte German Diagnosis Related Groups

Sie bezeichnet das Fallpauschalensystem zur Finanzierung von
medizinischen Leistungen im stationdren Krankenhaussektor.
Die Ausgliederung bezieht sich auf die seit 2020 ausgegliederten

Pflegeerlose aus den Fallpauschalen.

Anschlussheilbehandlung
Medizinische Rehabilitationsmalinahme, die im Anschluss an die
Krankenhausbehandlung erfolgt. Sie kann sowohl im

ambulanten als auch stationdren Bereich erbracht werden.

Checkliste der akutstationdaren Behandlungsbedurftigkeit zur
Rechtfertigung des akutstationaren Behandlungsbedarfs in der
neurologischen Frihrehabilitation. Dient zur Indikationspriifung

fur die neurologisch-neurochirurgischen Friihrehabilitation.

Body-Mass-Index

Kérpermallindex zur Klassifizierung des Koérpergewichtes eines

Menschen in Relation zum Korpergrolie.

Deutsche Gesellschaft far Allgemeinmedizin und

Familienmedizin

10



DGUV

DRG

DRV

EEG

EKG

G-BA

Gemeinnutzige deutsche Fachgesellschaft, die fachliche und
wissenschaftliche Interessen der Allgemeinmedizin und der

damit verbundenen Hausarzte vertritt.

Deutsche gesetzliche Unfallversicherung
Sie ist der Spitzenverband der gewerblichen
Berufsgenossenschaften und der Unfallversicherungstrager der

offentlichen Hand.

Diagnosis Related Groups

Ist das Abrechnungssystem im stationdaren Krankenhausbereich.
Eine DRG ist eine Fallpauschale die sich aus den Haupt-,
Nebendiagnosen und den erbrachten Prozeduren im
Krankenhaus zusammensetzt. Das System wurde im Jahre 2003

in Deutschland eingefiihrt.

Deutsche Rentenversicherung
Die DRV ist der groRte Trager der deutschen
Rentenversicherung. Sie besteht aus 14 regionalen

Versicherungen und den Bundestragern DRV Bund und DRV KBS.

Elektroenzephalografie

Medizinische Untersuchung, bei der die elektrische Aktivitat des
Gehirns gemessen wird. Es wird zur Diagnostik von
neurologischen Erkrankungen wie beispielsweise einer Epilepsie

oder einer Schlafstdérung eingesetzt.

Elektrokardiogramm
Ist die Aufzeichnung der Summe der elektrischen Aktivitat aller

Herzmuskelfasern mittels eines Elektrokardiografen.

Gemeinsamer Bundesausschuss
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GBD-Studie

GEDA2014/2015 EHIS

GKV

MD

PKV

Ist das oberste Beschlussgremium der Selbstverwaltung im
Gesundheitswesen in Deutschland. Durch den Gesetzgeber ist er
befugt die Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung zu

rechtsverbindlich zu entscheiden.

Global Burden of Diseases-Studie
Gibt einen Uberblick tber die Mortalitit und Behinderung

bedingt durch Erkrankungen im weltweiten Vergleich.

Gesundheit in Deutschland Aktuell

Studie Uber den Gesundheitszustand, Befinden und
Lebensgewohnheiten und Lebensumstande der deutschen
Bevolkerung aus dem Jahre 2014. Anhand des European Health

Interview Survey.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die gesetzliche Krankenversicherung stellt die zentrale Saule des
deutschen Gesundheitssystems dar. Sie gibt fir 90% der
Bevolkerung in Deutschland einen Versicherungsschutz im

Bereich der Gesundheit.

Medizinischer Dienst

Ist eine medizinische und pflegerische Expertenorganisation in
der Tragerschaft von 15 Medizinischen Diensten in den Landern.
Er koordiniert die fachliche Arbeit, zur Begutachtung nach
bundesweiten einheitlichen Kriterien und vertritt die Interessen

des medizinischen Diensts auf Bundesebene.

Private Krankenversicherung

12



SSEP

TAVI

TEE

TTE

Ist ein privatwirtschaftliches Unternehmen, das
Krankenversicherungen anbietet. Der Versicherungsschutz wird
hier durch einen privatrechtlichen Vertrag zustande gebracht

und nicht durch Gesetzgebungen wie bei der GKV.

Somatosensible Evozierte Potenziale

Ist eine neurologische Untersuchungsmethode bei der
elektrische Reize an den peripheren Nerven ausgeldst werden
um die sensiblen Nervenbahnen vom Kérper zum Gehirn zu

messen.

Transkatheter-Aortenklappenimplantation
Ist ein minimalinvasives Verfahren zur Implantation einer
kiinstlichen Aortenklappe, bei dem ein Katheter Uber ein

BlutgefaR eingefiihrt wird, um eine Klappe einzusetzen.

Transdsophageales Echokardiographie
Untersuchung des Herzens mittels endoskopischer Sonde mit

integriertem Schallkopf.

Transthorakale Echokardiographie

Nicht invasive Echokardiographie, bei welcher der Schallkopf
von auBen auf den Thorax aufgesetzt wird. So kdnnen
unbewegte und bewegte Bilder von Teilen des Herzens

dargestellt werden.
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Abstract

Stroke is one of the most common causes of death and the most common cause of permanent
disability in adults. Due to demographic developments, the absolute number of strokes and
the relative proportion of stroke patients with severe neurological deficits is growing. To
counteract this at an early stage, early rehabilitation can be carried out immediately after
acute medical treatment. This can be done as part of integrated early rehabilitation in a
hospital or following hospital treatment in a rehabilitation facility.

This pilot study is intended to establish a registry of acute stroke patients with indications for
early rehabilitation. Motor function recovery was assessed using the internationally
recognized and validated Fugl-Meyer Assessment (FMA). At the same time, scales from clinical
routine and patient-reported outcome scales were used for comparison. At the same time,
relevant medical-economic treatment data were collected to obtain a comprehensive picture
of the patients. The pilot study was conducted based on the following hypotheses. (i) Motor
recovery is measurable and shows the expected 70% proportional recovery reported in the
literature. (ii) The integration of rehabilitative measures into acute treatment has a positive
effect on motor recovery. (iii) The FMA shows superiority over the currently clinically used
scales that reflect motor recovery. In the future, (iv) clinical predictors for the extent of motor
recovery can be extracted from the registry data. In addition, (v) a relationship between the
economic cost, measured in terms of length of stay (LOS) in hospital and in a rehabilitation
facility and the success of rehabilitation should be demonstrated. The economic data may
prove that (vi) early rehabilitation within acute medical care reduces long-term healthcare
costs.

Between March 1, 2023, and December 31, 2025, 128 patients participated in the study. 64
patients attended their follow-up appointment after six months and 18 patients (14%) died
within six months. The Barthel-Index (<30 points) was selected as the inclusion criterion. The
results showed a range of 2 to 123 points as the baseline value for the upper extremity in the
FMA at study inclusion, with a median of 65.5 points. For the lower extremity, a range
between 26 and 86 points with a median of 61.5 points was documented. After six months,
an average of 102 points was achieved in the upper extremity and 78 points in the lower
extremity. After six months, there was a relative functional recovery of 51% for the upper

extremity and 65% for the lower extremity. To achieve functional recovery in terms of the
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“minimal clinically important difference” (MCID), which starts at 6 points, 2.5 days are
required for the upper extremity, and 17.2 days for the lower extremity. The results showed
a correlation between the realised amount of rehabilitation and motor function recovery.
Further results showed that motor recovery was achieved regardless of age, body mass index,
and EQ-5D-5L. The results of the Barthel-Index and the modified Rankin Scale did not
adequately reflect functional recovery.

The analysis of healthcare costs revealed high costs for the treatment of stroke patients in the
rehabilitation phase. After six months, there was a continuing need for further rehabilitation
services, medication, remedies, and aids. The rehabilitation process for stroke patients was
not complete after six months, and morbidity and mortality remained high despite intensively
therapeutic efforts. The data suggested that, contrary to current practice, rehabilitation
services should focus on the upper extremities in early rehabilitation, as clinically significant
progress can be achieved here, and should not be limited so strongly to the lower extremities
and mobility.

The small number of cases study limited the study. In particular, it was not possible to recruit
enough patients in a sequential rehabilitation process to make comparisons between
sequential and integrated early rehabilitation treatment. The available medical economic
data, especially for rehabilitation phases C and D, was only fragmentary. The patient-oriented
assessment in the acute phase was of limited meaning due to the severe condition of the
patients.

The FMA provides a better assessment of motor recovery after a stroke compared to scores
from routine clinical practice. The time required to perform the FMA is an obstacle to its
implementation in routine clinical practice. Looking ahead, video-based recording and Al-
supported evaluation may significantly reduce the time required in future.

Further studies are necessary to further specify trajectories of functional recovery with the
aim of making individual statements about the expected course of rehabilitation and focusing

rehabilitation goals in order to make optimal use of the limited economic resources available.
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Zusammenfassung

Der Schlaganfall ist eine der haufigsten Todesursachen und der haufigste Grund fir bleibende
Behinderungen im Erwachsenenalter. Durch die demografische Entwicklung nimmt die
absolute Zahl der Schlaganfalle und der relative Anteil von Schlaganfallpatienten mit schweren
neurologischen Defiziten zu. Um diesen friihzeitig entgegenzuwirken besteht die Mdéglichkeit
zur Durchfihrung einer Frihrehabilitation, die unmittelbar nach der akutmedizinischen
Behandlung beginnt. Diese kann innerhalb einer integrierten Friihrehabilitation in einem
Krankenhaus oder im Anschluss an die Krankenhausbehandlung in einer
Rehabilitationseinrichtung durchgefiihrt werden.

Die vorliegende Pilotstudie ist als Register der akuten Schlaganfallpatienten mit Indikation zur
Frihrehabilitation zu verstehen. Die motorische Funktionserholung wurde anhand des
international anerkannten validierten Fugl-Meyer Assessment (FMA) erfasst. Gleichzeitig
wurden Skalen aus der klinischen Routine und Patienten-berichtete Ergebnisskalen zum
Vergleich genutzt. Gleichzeitig wurden relevante medizinokonomische Behandlungsdaten
gesammelt, um ein umfassendes Bild der Patienten zu erhalten. Auf Basis folgender
Hypothesen wurde die Pilotstudie durchgefiihrt. (i) Die motorische Funktionserholung wird
messbar und zeigt die zu erwartende 70%ige relative Funktionserholung aus der Literatur. (ii)
Die Integration von rehabilitativen MaBnahmen in die Akutbehandlung wirkt sich positiv auf
die motorische Funktionserholung aus. (iii) Das FMA zeigt eine Uberlegenheit gegeniiber den
derzeitig klinisch gebrauchlichen Skalen, die die motorische Funktionserholung widerspiegeln.
Zukinftig kénnen (iv) aus den Registerdaten klinische Pradiktoren fiir das Ausmall der
motorischen Funktionserholung extrahiert werden. Auferdem soll (v) eine Beziehung
zwischen dem oOkonomischen Aufwand, gemessen an der Verweildauer (VWD) im
Krankenhaus und in einer Rehabilitationseinrichtung in Bezug zum Rehabilitationserfolg
gezeigt werden. Die 6konomischen Daten konnten belegen, dass (vi) eine neurologische
Frihrehabilitation innerhalb der akutmedizinischen Versorgung die langfristigen
Krankheitskosten senkt.

Im Zeitraum vom 01.03.2023 bis 31.12.2025 haben 128 Patienten an der Studie
teilgenommen. Davon sind 64 Patienten nach sechs Monaten zum Follow-Up Termin
erschienen und 18 Patienten (14%) sind innerhalb von sechs Monaten verstorben. Als

Einschlusskriterium wurde der (Friihreha-) Barthel-Index (<30 Punkte) ausgewahlt. In den
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Ergebnissen zeigte sich zum Studieneinschluss im FMA fiir die obere Extremitdt eine
Streubreite zwischen 2 und 123 Punkten als Ausgangswert, mit einem Median von 65,5
Punkten. Fir die untere Extremitat wurde eine Streubreite zwischen 26 und 86 Punkten mit
einem Median von 61,5 Punkten dokumentiert. Nach sechs Monaten wurden in der oberen
Extremitat durchschnittlich 102 Punkte und in der unteren Extremitat 78 Punkte erreicht. Es
lag nach sechs Monaten eine relative Funktionserholung von 51% fiir die obere Extremitat und
65% fur die untere Extremitat vor. Um eine Funktionserholung im Sinne der ,,minimal clinically
important difference” (MCID) der ab 6 Punkten einsetzt zu erreichen, bendétigt man fir die
obere Extremitat 2,5 Tage und fiir die untere Extremitat 17,2 Tage. Innerhalb der Ergebnisse
zeigte sich eine Korrelation des Rehabilitationsaufwands und der motorischen
Funktionserholung. Die weiteren Ergebnisse zeigten, dass eine motorische Funktionserholung
unabhangig vom Alter, dem Body-Mass-Index und dem EQ-5D-5L erreicht wurde. Die
Ergebnisse des Barthel-Index und der modified Rankin Scale konnten die Funktionserholung
nicht adaquat widerspiegeln.

Die Krankheitskosten-Analyse zeigte hohe Kosten fir die Behandlung von
Schlaganfallpatienten in der Rehabilitationsphase. Nach sechs Monaten wurde ein
anhaltender Bedarf fiir weitere Rehabilitationsleistungen, Arzneimittel, Heil- und Hilfsmittel
dokumentiert. Der Rehabilitationsprozess von Schlaganfallerkrankten war nach sechs
Monaten nicht abgeschlossen und die festzustellende Morbiditdat und Mortalitdt trotz
intensiver therapeutischer Bemihungen hoch.

Als Schlussfolgerung legen die Daten nahe, dass entgegen der aktuellen Praxis bereits in der
Frihrehabilitation die Rehabilitationsleistungen der obere Extremitat fokussiert werden
sollte, da hier effektiv klinisch bedeutsame Fortschritte erzielt werden konnen, wahrend die
derzeitige Frihrehabilitations-Praxis sich stark auf die untere Extremitdt und die Mobilitat
fokussieren.

Limitation der Studie war die begrenzte Fallzahl. Insbesondere konnten nicht hinreichend
Patienten in einem sequenziellen Rehabilitationsprozess rekrutiert werden um Vergleiche
zwischen einer sequenziellen und integrierten Frihrehabilitationsbehandlung darzustellen.
Die zur Verfliigung stehenden medizinbkonomischen Daten insbesondere der Phase C und D
waren lediglich fragmentarisch. Die Patienten-orientierte Einschatzung in der Akutphase war

durch die schwere Betroffenheit der Patienten nur eingeschrankt verwertbar.
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Das FMA bietet eine bessere Einschatzung motorischer Funktionserholung nach einem
Schlaganfall im Vergleich zu den Scores aus der klinischen Routine. Der Zeitaufwand der
Durchfiihrung des FMA steht der Implementierung in die klinische Routine entgegen. Als
Ausblick koénnten eine videobasierte Erfassung und Kl gestiitzte Auswertungen den
Zeitaufwand wesentlich verringern.

Weitere Studien sind notwendig, um Trajektorien der Funktionserholung weiter zu
spezifizieren mit dem Ziel, individuelle Aussagen zum erwarteten Rehabilitationsverlauf zu
treffen und Rehabilitationsziele zu fokussieren, um diese mit den begrenzten zur Verfligung

stehenden 6konomischen Ressourcen optimal zu nutzen.
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1. Einleitung
1.1. Epidemiologie der Schlaganfallerkrankung

Weltweit stellt der Schlaganfall die zweithdufigste Todesursache und die dritthaufigste
Ursache fir bleibende Behinderungen im Erwachsenenalter dar (Feigin et al., 2021). Globale
Daten aus 204 Landern aus dem Jahre 2019, zeigten einen starken Anstieg der weltweiten
schlaganfallbedingten Krankheitslast. Demzufolge liegt die Inzidenz bei 12,2 Millionen und die
Mortalitdtsrate bei 6,55 Millionen; bei einer Pravalenz von 80,1 Millionen (41,1 Millionen
Frauen und 39,0 Millionen Manner) (Feigin et al., 2021).

In Deutschland erkranken jahrlich circa 270.000 Menschen an einem Schlaganfall mit einer
steigenden Inzidenz aufgrund der demografischen Entwicklung. Seit dem Jahre 1990 stieg die
Fallzahl um circa 70% und die Mortalitatsrate um 43% an (Misselwitz et al., 2020). Das Robert-
Koch-Institut erhob in einer Querschnittstudie, dass in der Altersgruppe unter 55 Jahren
(,juvenile Schlaganfalle”) eine Pravalenz von 1% besteht. Welche bei Frauen lber 80 Jahren
auf 5,5% und bei Mannern zwischen 65 bis 79 Jahren auf 6,2% ansteigt (Heidemann et al.,
2021). Die Pravalenz zeigt, dass bei etwa 85% der Betroffenen alltagsrelevante Folgen

bestehen (Heidemann et al., 2021; Misselwitz et al., 2020).

1.2. Atiologie, Pathogenese und Symptomatik

Die Weltgesundheitsorganisation (WHQO) definiert den Schlaganfall als ,,... eine lokale (oder
auch globale) neurologische Beeintrichtigung mit plétzlichem Beginn, die mehr als 24 Stunden
andauert (oder zum Tode fiihrt) und vermutlich vaskuldrer Genese ist...“ (Aho et al., 1980).

Es wird zwischen zwei Formen unterschieden: Mit 80-85% ist der (i) ischdmische Infarkt die
haufigste Form, bei welcher eine cerebrale Minderversorgung mit Sauerstoff durch Stérungen
des Blutflusses in den arteriellen hirnversorgenden GefalRen zum Beispiel durch Stenosen zu
einer Schadigung des Hirnparenchyms fihrt (Gerloff, o. J.). In circa 15% der Féille handelt es
sich um einen (ii) hamorrhagischen Infarkt, verursacht durch intrazerebrale (10-15% aller
Schlaganfille) oder subarachoidale Blutungen (etwa 5% aller Schlaganfalle).

Der Schaden des Hirngewebes duflert sich klinisch in Form von je nach Lokalisation
phanotypischen-sogenannten fokal-neurologischen Defiziten. Diese umfassen motorische
und sensible Defizite, meist auf eine Kérperhalfte beschrankt sowie, Seh-, Sprach-, Schluck-

und Koordinationsstérungen (Caplan et al., 2022; Schubert & Lalouschek, 2011).
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Die bedeutsamsten beeinflussbaren vaskuldren Risikofaktoren sind der Konsum von Nikotin
und Alkohol, eine arterielle Hypertonie, eine Fettwechselstorung, ein Diabetes mellitus oder
eine Adipositas. Manifeste kardiovaskulare Erkrankungen wie Herzrhythmusstérungen
(beispielsweise ein Vorhofflimmern), gehen ebenfalls mit einem erhohten Risiko fir
embolische Ereignisse einher. Zu den unbeeinflussbaren Risikofaktoren zahlen das
Geschlecht, Alter und eine individuelle Disposition (Caplan, 2022b; Schubert & Lalouschek,
2011; Tsao et al., 2022).

1.3.  Therapie

In der Akutsituation werden standardisierte Verfahren zur Einordnung der Symptomatik in
Auspragung und Schweregrad genutzt. Hierzu werden Assessments der neurologischen
Routine verwendet (vgl. Kapitel 1.4.). Bereits auf der Stroke Unit - im Rahmen der
»Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls“ (OPS 8-981) - ermdglichen intensive
therapeutische Einheiten schon im frihen Krankheitsstadium rehabilitative MalRnahmen.
Mehr als 25% der Betroffenen weisen hoéhergradige Einschrankungen der motorischen
Funktionen auf und konnen von einer Rehabilitationsmallnahme im Sinne einer
anschlieBenden Anschlussheilbehandlung (AHB) profitieren (Heuschmann et al., 2010; Knecht
et al.,, 2011). Aufgrund der unterschiedlichen Defizite, abhdngig von der Lokalisation des
Schlaganafalls, wird die Rehabilitation der Funktionen immer individuell und

storungsspezifisch durchgefiihrt (Caplan, 2022a).

Um die Therapieziele erreichen zu kdnnen, bedarf es ein interdisziplindres Team, bestehend
aus Arzten, Pflegekriften, Physio- und Ergotherapeuten sowie Logopaden. In der
Physiotherapie steht die Rehabilitation der motorischen Funktionen im Mittelpunkt. Die
Rehabilitation des Sprach- und Schlucktraktes wird durch logopadische Belibungen (Stimm-,
Sprach-, Sprech- und Schlucktherapie) rehabilitiert. Fur die kognitive Funktionserholung wird
die Ergotherapie und Neuropsychologie hinzugezogen, welche sich in der Therapie auf das
Training flir das Bewusstsein, die Aufmerksamkeit und Gedachtnisleistung fokussiert und
somit die Kognition, Selbststandigkeit und alltagsrelevante Tatigkeiten trainieren (Hoess et al.,

2012).
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1.4.  Neurologische Assessments

Um den klinischen Zustand der Schlaganfallpatienten einheitlich messen zu kénnen, werden
standardisierte neurologische Assessments durchgefiihrt. Hierdurch kann die Wirksamkeit der
Therapien dokumentiert und erfasst werden. Nachfolgend werden die standardisierten
neurologischen Assessments beschrieben, die Gegenstand der Pilotstudie sind. Sie werden im
weiteren Verlauf anhand von realen Daten aus dem klinischen Alltag analysiert und bewertet.

Die National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) ist eine der Routinebewertungsskalen

bei Schlaganfallen, welche 1983 durch das National Institute of Neurological Disease and
Stroke entwickelt wurde (Brott et al., 1989). Sie ist als Summenscore konzipiert, welche das
Ausmal’ neurologischer Ausfille erhebt (Brott et al., 1989; Criddle et al., 2003; Goldstein et
al., 1989; Liathi, 2020a). Die Skala wird in der Akutsituation als Grundlage zur
Indikationsstellung medikamentdser Therapieoptionen (intraventse Lysetherapie bzw.
mechanische Thrombektomie) und im Verlauf als Messwert der Erholung von
Schlaganfallpatienten herangezogen. Der maximale Score liegt bei 42 Punkten, wobei eine
héhere Punktzahl mit einer zunehmenden Funktionseinschrankung einhergeht.

Die Modified Ranking Scale (mRS) ist das haufigste verwendete Messinstrument in der

Schlaganfallforschung (Marks, 2020). Die urspringliche ,,Rankin Scale” (Rankin, 1957) wurde
zur mRS erweitert (Van Swieten et al., 1988a). Sie hat sich zur Standardskala in einschlagigen
neurovaskuldaren Therapiestudien etabliert. Sie bewertet das Outcome von Schlaganfallen
durch die Beurteilung der Selbststandigkeit im Alltag. Die Skala umfasst 1-6 Punkte (1= vollige
Selbststandigkeit, 6= Tod).

Der Barthel-Index (BI) wurde 1956 entwickelt und ist der ,,Gold-Standard” zur systematischen
Erfassung der Alltagsfunktionen (ADL) und der resultierenden Pflegebedirftigkeit bei
Schlaganfallpatienten (Mahoney & Barthel, 1965; Wade, 1992). Er berlicksichtigt
insbesondere motorische und nicht kognitiven Fahigkeiten oder sprachlichen Funktionen,

weshalb insbesondere fir schwer betroffene Patienten der erweiterte Friihreha-Barthel-

Index (FRBI) genutzt wird (Mauritz, 2004; Schonle, 1995). Dieser zeigt sieben zusatzliche Items
auf, die zum Beispiel Uberwachungspflichtigkeit sowie Schluck-, Verhaltes- und
Verstandigungsstorungen, welche mit einer erhohten Pflegeintensitat einhergehen, bewertet.
Um eine differenzierte Einteilung der neurologischen Rehabilitationsphasen vornehmen zu
kdnnen, wurde der Barthel-Index als Hauptentscheidungskriterium ausgewahlt (Mahoney &

Barthel, 1965). Dieser gibt einen Eindruck tber die Hilfsbedurftigkeit und den aktuellen
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Zustand beim selbststdandigen Ausfiihren der Aktivitaten des taglichen Lebens (engl. activity
of daily living: ADL). Im Jahre 2024 wurde der Barthel-Index durch das SINGER-Patientenprofil
(SPP), als Kriterium fir die Rehabilitationsphase C und D ersetzt. Das SPP stellt die
bestehenden relevanten Beeintrachtigungen fiir den Alltag in den Mittelpunkt. Er wird nach
drei Kategorien bewertet: professionelle Hilfe, Laienhilfe und Selbststandigkeit. Die
Anderungen und Aktualisierungen werden auf Grundlage der Richtlinie des Medizinischen
Dienstes Bund nach §283 SGB V, eingesetzt (GKV-Spitzenverband, 2023).

Die Functional Independence Meassure (FIM) bewertet funktionelle Einschrankungen und

sozio-kognitive Fahigkeiten in den ADL-Bereichen Selbstversorgung, Kontinenz, Transfer,
Fortbewegung und Kommunikation. Er teilt sich in 19 Merkmale auf, die mit Hilfe einer Skala
von 1-7 (1=vollstandige Hilfestellung, 7=vollstandige Unabhangigkeit) bewertet werden
(Granger et al., 1993; Keith et al., 1987; Luthi, 2020b).

Die Functional Assement Meassure (FAM) ist eine spezielle Erweiterung des FIM-Scores fiir

Patienten mit Hirnverletzungen (Hall et al., 1993). Sie beinhaltet zwolf weitere Merkmale,
welche insbesondere zusatzliche kognitive und psychosoziale Fahigkeiten auf einer Skala von
1-7 (1=vollstandige Hilfestellung, 7=vollstandige Unabhangigkeit) bewerten. Die Merkmale
werden zusatzlich zur FIM Skala erhoben und missen in Abhdngigkeit davon betrachtet
werden (Lithi, 2020b).

Aullerhalb der klinischen Routine wird das etablierte und vielfach fiir den Schlaganfall

validierte Fugl-Meyer Assessment mit 113 Items zur Klassifizierung der motorischen Defizite

in den oberen und unteren Extremitdten genutzt (Fugl-Meyer et al., 1975; Lithi, 2020c). Es
zeigt eine gute Korrelation mit dem Barthel-Index oder dem NIHSS (Gladstone et al., 2002; Lin
et al., 2004). International hat sich der Upper-Limb Score (obere Extremitét) als ein bewéahrter
klinischer Standard etabliert. Bewertet wird jedes Item in einem drei Punkte System (0=keine
Funktion, 1=partielle Funktion 2=vollstandige Funktion).
Das Fugl-Meyer Assessment fiir die obere Extremitdt ist in vier Teile (A-D) und in drei
Subkategorien (H-J) eingeteilt, mit einer maximalen Punktzahl von 66 (A-D) bzw. 126 Punkten
(inklusive H-J):

e Teil A ,Obere Extremitat” zeigt eine maximale Punktzahl von 36 Punkten.

e Teil B, Handgelenk” eine maximale Punktzahl von 10 Punkten.

e Teil C,Hand” eine maximale Punktzahl von 14 Punkten.

e Teil D, Koordination / Geschwindigkeit” eine maximale Punktzahl von 6 Punkten.
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Subkategorien des Assessments sind:

e Teil H, Sensibilitat” mit 6 ltems und maximal 12 Punkten.

e Teil | ,Passive Gelenkbewegung” mit 12 Items und maximal 24 Punkten.

e Teil J ,,Bewegungsausmal/Schmerz” mit 12 Items und maximal 24 Punkten.
Das Fugl-Meyer Assessment fiir die unteren Extremitdten ist in zwei Teile (E&F) und drei
weiteren Subkategorien (H- J) eingeteilt mit einer maximalen méglichen Punktzahl von 34
Punkten (E&F) bzw. 86 Punkte (inklusive H-J).

e Teil E ,Untere Extremitat” zeigt maximal 28 Punkte auf.

e Teil F ,Koordination / Geschwindigkeit” eine maximale Punktzahl von 6 Punkte.
Subkategorien des Assessments sind:

e Teil H, Sensibilitat” mit 6 ltems und maximal 12 Punkten.

e Teil | ,passive Gelenkbewegung” mit 10 Items und maximal 20 Punkten

e Teil J ,Bewegungsausmal/Schmerz” mit 10 Items und maximal 20 Punkten.
Je besser die motorische Leistung und damit der funktionelle Zustand des Patienten, desto
héher die Punktzahl.
Bei einer Anderung des Fugl-Mayer Scores von sechs und mehr Punkten wird von einer
»,minimal clinically important difference” (MCID) ausgegangen (Hiragami et al., 2019; Laffont
et al., 2020; Page et al., 2012; Pandian et al., 2016; Yelnik et al., 2017).
Um die Lebensqualitat der Patienten im Hinblick auf den Gesundheitszustand und damit den
Patienten-Reportet Outcome Measures (Proms) nachzugehen, wird der EQ-5D-5L Fragebogen
verwendet. Dieser wurde durch die EuroQol Group im Jahre 2009 (Rabin & de Charro, 2001)
als standardisiertes Messinstrument flir Patienten-Reportet Ouctome Measures (Proms)
etabliert. Insgesamt werden fiinf Bereiche (Mobilitat, Selbststandigkeit, Tagliche Aktivitaten
(ADL), Schmerzen und Depression) in einer Dimension von fiinf Abstufungen (1=kein Problem,

5= extreme Probleme) abgefragt.
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1.5. Rehabilitation
1.5.1. Begriffsbestimmung der Rehabilitation

Der Begriff Rehabilitation (/at. Wiederherstellung) beschreibt die interdisziplindren Leistungen
die der Erholung der korperlichen, seelischen und sozialen Gesundheit dienen. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat im Technical Report 668/1981 die Rehabilitation wie
folgt definiert: , Rehabilitation umfasst den koordinierten Einsatz medizinscher, sozialer,
beruflicher, pddagogischer und technischer MafSnahmen sowie Einflussrahmen auf das
physische und soziale Umfeld zur Funktionsverbesserung zum Erreichen einer gréfstméglichen
Eigenaktivitdt zur weitestgehenden Partizipation in allen Lebensbereichen, damit der
Betroffene in seiner Lebensgestaltung so frei wie méglich wird.” (WHO, 1981).

Die Rehabilitationsbedirftigkeit liegt laut Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) dann vor ,,.... wenn aufgrund einer korperlichen, geistigen oder seelischen Schadigung
voraussichtlich nicht nur voriibergehende alltagsrelevante Beeintrachtigungen der Aktivitat
vorliegen...” (G-BA, 2024).

1.5.2. International Classification of Functioning, Disablity and Health

Im Rahmen der Rehabilitation von erkrankten Personen wird das Konzept der , International
Classification of Functioning, Disability and Health” (ICF) angewendet. Dieses wurde von der
WHO im Jahre 2001 entwickelt (Ewert & Stucki, 2007; WHO, 2001). Welches die
yInternationalen Klassifikation der Krankheiten und verwandten Gesundheitsproblemen”
(ICD) ergénzt.

Die Grundlage der ICF stellt das bio-psycho-soziale Modell dar. Dies beschreibt die Sichtweise
auf die Gesamtheit eines Gesundheitsproblems und umfasst neben der medizinischen
Sichtweise auch weitere Faktoren wie Aktivitaten und Partizipation des Betroffenen am
taglichen Leben. Somit werden in der ICF neben den Auswirkungen eines bestimmten
Gesundheitsproblems zu einem definierten Zeitpunkt auch die Auspragungen und die
Einflussfaktoren erkannt (Ewert & Stucki, 2007; MD-Bund, 2023). Ein Gesundheitsproblem
wird dabei als eine Krankheit, Gesundheitsstérungen, Verletzungen, Vergiftungen, eine
Schwangerschaft oder die Rekonvaleszenz definiert.

Der ICF besteht aus 1.424 Items fiir die Komponenten ,Korperfunktion und -struktur” sowie

die , Aktivitdt und Teilhabe” als Umweltfaktor.
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Der erste Teil bezieht sich auf die Funktionsfahigkeit und die Behinderung. Der Begriff
»Funktionsfahigkeit” wird positiv bewertet, das heil3t, die Interaktionen zwischen einer Person
und dem Gesundheitszustand wird im Gesamtbild mit dem Lebenshintergrund
(Umweltfaktoren/persénliche Faktoren) betrachtet. Der Begriff ,,Behinderung” wird negativ
bewertet und gilt als Begriff der Schadigung und Beeintrachtigung.

Im zweiten Teil werden die Kontextfaktoren in die Umwelt- und personenbezogenen Faktoren
untergliedert. Die , Kontextfaktoren” werden als Einflussfaktoren des Lebenshintergrundes
gesehen und kdénnen krankheits- und behinderungsbedingte Auswirkungen im Bereich der

Funktionsfahigkeit haben, sowohl im Positiv- als auch Negativbereich (Ewert & Stucki, 2007;

G-BA, 2024).
Gesundheitsproblem
(Gesundheitsstérung oder Krankheit)
i I 1
Kérperfunktionen Partizipation
— Aktivitdten —

und -strukturen (Teilhabe)

l y |

! }

Umuweltfaktoren Personbezogenen Faktoren

Abbildung 1 Wechselwirkung von Gesundheitsproblemen und den Komponenten der ICF

Quelle: (Ewert & Stucki, 2007)

1.5.3. Gesetzliche Bestimmungen

In Deutschland ist die Rehabilitation und die damit einhergehenden Leistungen im neunten
Sozialgesetzbuch (SGB) als ,,Rehabilitation und Teilhabe behinderter Menschen” festgehalten.
Hierbei wird zwischen dem Teil der Leistungen zur medizinischen Rehabilitation (vgl. §42 SGB
IX) und den Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben (vgl. §49 SGB IX) unterschieden. Dazu
zahlt der Anspruch und der Ablauf einer RehabilitationsmalRnahme. Weiterhin werden die
Bestimmungen der Kostentragerschaft durch die gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
definiert.

Das fuinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) beinhaltet die Regularien der Sozialversicherung fiir die
Krankenhausbehandlungen. Die Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung,
Rentenversicherung und Unfallversicherung sind im sechsten und siebten Sozialgesetzbuch

(SGB VI-VII) geregelt.
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1.5.4. Kostenstrukturen in der Rehabilitation

Im Bereich der Rehabilitation erfolgen die Leistungen im ambulanten und im stationdren
Sektor. Finanziert wird diese je nach Beschaftigungsverhaltnis und Alter des Betroffenen von
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), der privaten Krankenversicherung (PKV) oder
der gesetzlichen Renten- bzw. Unfallversicherung. Die  Finanzierung der
Krankenhausbehandlung erfolgt durch die GKV oder PKV. Eine anschliefende Rehabilitation
in Form einer Anschlussheilbehandlung (AHB) wird bei Personen, die zum Krankheitseintritt
berentet waren Uber die Krankenversicherung geleistet. Bei Erkrankten, die bis zum Zeitpunkt
des Krankheitsereignisses erwerbsfahig waren, wird die Rehabilitation durch die
Rentenversicherung finanziert.

Die Vergltung von Leistungen innerhalb des Rehabilitationssektors erfolgt nach
indikationsspezifischen und individuell ausgehandelten Tagessatzen. Diese werden jahrlich
zwischen den Vertragspartnern, Leistungserbringern (Rehabilitationskliniken) und
Leistungserstattern (GKV, PKV, Renten- und Unfallversicherung) verhandelt. Gesetzlich ist
dieses Vorgehen im § 111 SGB V festgelegt. Die Preiskalkulation der Verhandlungspartner
basiert auf Vollkostenpreisen. Das heil3t, dass die Gelder pro Tagessatz die Investitionskosten
der Rehabilitationskliniken mittragen, ohne gesondert betrachtet zu werden (Neubauer,
2020). Die jeweils verhandelten Tagessatze sind nicht offentlich bekannt. Die
veroffentlichenden Gesamtkosten- fiir die Rehabilitation und Teilhaben pro Jahr betragen
allerdings circa 43.6 Mio. € (Stand 2022) (Statista, 2025b). Lediglich die Deutsche
Rentenversicherung hat im Jahre 2024 die finanziellen Bemessungen einer neurologischen
Rehabilitation fir den stationdren und den ambulanten Rehabilitationsbereich veroffentlicht.
Hierbei betrug der Tagessatz fiir eine stationdre 291,53€ und fir eine ambulante
Rehabilitationsmallnahme 210,45€. Diese Zahlen werden durch die Multiplikation der
Bewertungsrelation mit dem Basissatz berechnet (Berechnungstabelle: Anhang 7.8.) (DRV,
2025).

Die Dauer einer stationaren und ambulanten RehabilitationsmaRname erfolgt in der Regel fiir
21 Tage. Beide konnen je nach individuellem Rehabilitationsverlauf auf Antrag der
Rehabilitationseinrichtung verlangert werden (§40 Abs. 3 SGB V). Die Entscheidungen lber die
ambulante oder stationdre Weiterversorgung wird von drztlicher Seite im stationdren oder
ambulanten Sektor getroffen. Der Antrag zur Rehabilitation in Form einer AHB wird durch die

GKV oder die PKV bzw. die Beihilfestelle (bei verbeamteten Personen) begutachtet und
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genehmigt. Die Auswahl der Rehabilitationseinrichtung erfolgt durch die Leistungserstatter,
welche individuelle Vertrage mit Rehabilitationskliniken abschlieBen. Der Patient darf eine
Praferenz des Ortes angeben, der Leistungserstatter ist jedoch nicht an diese Praferenz
gebunden. Grundsatzlich trifft die Krankenkasse die Entscheidungen nach den WANZ-Kriterien
(wirtschaftlich, ausreichend, notwendig und zweckmaRig). Diese Kriterien missen die
Behandlung nach SGB V erfiillen.

Mit der Einfihrung des Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG) am
20.07.2021 wurde der GKV-Spitzenverband beauftragt, einrichtungsbezogene Daten aus dem
Qualitatssicherungsverfahren der Rehabilitationskliniken zu veréffentlichen. Dieser Vorgang
ermoglicht Versicherten, Rehabilitationseinrichtungen zu vergleichen und ihr Wunsch- und

Wahlrecht gezielt auszuiiben (BMG, 2023b).

1.5.5. Infrastruktur der neurologischen Rehabilitation

Rehabilitationskliniken sind entweder stationdre und ambulante Einrichtungen. In
Deutschland sinkt die Anzahl von Rehabilitationskliniken seit einigen Jahrzehnten stetig. 2002
bis 2023 sank die Anzahl um 264 von 1.343 auf 1.079 Einrichtungen in Deutschland (Statista,
2025a) von denen aktuell 265 zum Fachbereich ,Neurologie” gezahlt werden. Gleichzeitig
betreibt die deutsche Rentenversicherung 100 weitere Rehabilitationskliniken, wovon viele
neurologische Rehabilitation durchfiihren (Rehaportal, 0. J.). In Nordrhein-Westfalen gibt es
zum aktuellen Stand; 24 neurologische Rehabilitationskliniken (NRW, 2023). Innerhalb dieser
werden Patienten mit schwerer Hirnschadigung, wie beispielsweise nach einem Schlaganfall

behandelt (Rehaportal, 0. J.).
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1.6. Neurologische Rehabilitation

Schlaganfdlle gehéren zu den haufigsten Grinden fir erworbene und bleibende
Behinderungen im Erwachsenenalter in Deutschland. Aus diesem Grund bestehen besondere
Anforderungen an eine Rehabilitationsmallnahme. Um diesem Anspruch gerecht zu werden,
wurde von der Arbeitsgruppe des Verbands Deutscher Rentenversicherungstrager mit dem
Arbeitstitel , Neurologische Rehabilitation” im Jahre 1994 das neurologische
Rehabilitationsphasenmodell erarbeitet. Es werden sechs Phasen (A-F) unterteilt, welche die
Pflegebedirftigkeit und gleichzeitig das Stadium der Behandlung und Rehabilitation aufzeigen
(Pichler, 2018).

In der ersten Phase- Phase A befindet sich der Patient in der akutmedizinischen Versorgung
im Krankenhaus, konkret fiir Schlaganfallpatienten auf der ,Stroke Unit“, eine auf
Schlaganfallpatienten spezialisiert akutmedizinische Uberwachungsstation. Hier finden
bereits erste TherapiemaBnahmen im Rahmen der ,Schlaganfall-Komplexbehandlung”, die im
OPS 8-981 geregelt sind, statt.

Die Phase B ist die neurologische Friihrehabilitation (vgl. Kapitel 1.6.1.). Diese erfolgt bei
Patienten mit einer besonderen Schwere der neurologischen Defizite. Bewertet werden diese
anhand des (Frihreha-) Barthel-Index, welcher <30 Punkte betragen muss. Die
Frihrehabilitation erfolgt im Rahmen einer Normalstation, entweder in einem Krankenhaus
oder in einer Rehabilitationseinrichtung. Der Patient wird hier intensiv in den Bereichen der
Neuropsychologie, Logopadie, Ergo- und Physiotherapie trainiert. Diese TherapiemaRnahmen
folgen interdisziplinar festgelegten, individuellen Wochenzielen.

Die Phase C umfasst eine Rehabilitationsphase nach Abschluss der (Frih-) Mobilisation und
Erlangen eines hoheren (Friihreha-) Barthel-Index von 30-75 Punkten, weiterfihrenden
Rehabilitation in einer Rehabilitationseinrichtung. In dieser Phase ist der Patient nicht mehr
krankenhauspflichtig.

In der Phase D wird der Patient im Rahmen der AHB in einer stationdren oder ambulanten
Rehabilitationseinrichtung behandelt. In dieser Phase werden bei bereits mobilen Patienten
die weitgehenden selbstandigen Tatigkeiten zur Lebensfiihrung trainiert. Die Behandlung
kann in Einzel- und Gruppentherapie stattfinden.

Diese Phase wird fiir mindestens drei Wochen durch den Versicherungstrager erstattet. Je
nach Indikation und Fallschwere kann eine Verldangerung beim Kostentrdger beantragt

werden.
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Die Phase E umfasst die ambulante Behandlungs-/Rehabilitationsphase nach Abschluss einer
Rehabilitation nach der Akutversorgung zur Sicherung des Rehabilitationserfolges. Die
Patienten sind selbststdandig oder mit Hilfsmitteln in ihrem gewohnten Umfeld versorgt. Eine
Wiedereingliederung in den Beruf und die Gesellschaft steht als Ziel im Mittelpunkt.

Die Phase F beschreibt den Ubergang in die Langzeitpflege eines Patienten. In der
Pflegeeinrichtung werden die Patienten von spezialisiertem Personal im Bereich der Pflege
und Therapie begleitet. Bei schwerstbetroffenen Patienten, die womdglich bereits aus einer
Pflegeeinrichtung kommen, kann je nach Therapieziel eine Direktverlegung von der Phase A
oder der Phase B zuriick in die Phase F erfolgen (Pichler, 2018).

Der Erfolg des Phasenmodells ist von unterschiedlichen Faktoren abhangig: Einerseits beruht
dieser auf dem frihzeitigen Einsetzen und gezielten Einleiten der TherapiemaBnahmen
unmittelbar nach der Diagnosestellung (Korsukéwitz & Irle, 2010), andererseits von der
Zusammenarbeit eines interdisziplindren Therapeutenteams sowie dem Formulieren von
realistischen Therapiezielen. Diese werden von Arzten, Therapeuten und Pflegekraften
anhand der individuellen Bedurfnissen des Patienten formuliert.

Im Verlauf der Rehabilitation kann es notwendig werden den Fokus der Therapien auf die
Kompensation von nicht wiedererlernbaren Defiziten zu legen (bspw. sicherer Umgang mit
Hilfsmitteln oder Krankheitsbewaltigungsstrategien der motorischen und kognitiven Defizite).
Grundlegendes Ziel der neurologischen Rehabilitation ist es an allen Teilen des Lebens sowohl
im sozialen- als auch im beruflichen Leben trotz bleibender koérperlicher oder kognitiver

Beeintrachtigungen teilnehmen zu kénnen (Pichler, 2018).

1.6.1. Die neurologische/neurochirurgische Frihrehabilitation im Akutkrankenhaus

Die Frihrehabilitation wurde im Jahre 1974 mit der Einfihrung des ,Reha-
Ausgleichungsgesetz” in den Krankenhdusern etabliert. Zu diesem Zeitpunkt wurde ebenfalls
die Zustandigkeit der Leistungserstatter gesetzlich festgelegt. Im stationdren Bereich werden
die Kosten durch die Krankenkassen getragen. Flr weitere Kosten der Rehabilitation in Form
einer AHB sind die Rentenversicherungen fir die Erkrankten zustandig, die noch erwerbsfahig
zum Zeitpunkt der Erkrankung sind. Gegensatzlich dazu sind die Krankenkassen auch zum
Zeitpunkt der AHB bei nicht mehr Erwerbsfahigen zustandig.

Seit dem Jahre 1974 konnte eine Struktur zur Frihrehabilitation bei neurologischen und

geriatrischen Patienten in die Krankenhduser integriert werden. Ab diesem Zeitpunkt forderte
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das ehemalige Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, die Einrichtung von
fachibergreifenden Abteilungen fir Frihrehabilitation in Krankenhdusern (BMAS, 1989;
Leistner et al., 2005).
Im Jahre 1995 setzte die Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation (BAR) die
Einschlusskriterien fir die neurologische Friihrehabilitation auf (Pichler, 2018). Mit in Kraft
treten des SGB IX am 01.07.2001 wurde die Frihrehabilitation im Krankenhaus (§39 SGB V)
vom Gesetzgeber sozialrechtlich verankert. Bis zu diesem Zeitpunkt war die Friihrehabilitation
seitens des Gesetzgebers nicht definiert und grundlegende Einschlusskriterien fir die
Leistungen standen aus. Aullerdem waren die Leistungsinhalte nicht bestimmt und die
gesammelte klinische Erfahrung fir die Wirksamkeit der Frihrehabilitation sowie der
Nachweis liber die wissenschaftliche Evidenz lag nicht vor (Leistner et al., 2005; Pohl et al.,
2016).
Generell sind die zu erbringenden Leistungen der Frihrehabilitation im Operations- und
Prozedurenkatalog (OPS) OPS: 8-559 ,fachilibergreifende Friihrehabilitation” festgelegt. Fir
die Bewilligung einer fachiibergreifenden Friihrehabilitation missen lediglich neurologische
Symptome und keine neurologische Hauptdiagnose vorliegen, beispielsweise ein Schlaganfall
im Rahmen einer operativen Versorgung eines Hiftknochenbruchs.
Entgegen dazu gilt im neurologischen Fachgebiet der OPS 8-552 ,neurologischen-
neurochirurgischen Frihrehabilitation”. Dieser wird nur durchgefiihrt, wenn eine
neurologische Hauptdiagnose beim Patienten vorliegt, beispielsweise Schlaganfall als Grund
der Vorstellung im Krankenhaus.
Primares Ziel der frihen neurologischen Rehabilitation ist es die drohenden
Funktionseinschrankungen zu verringern und die ADL-Leistungen auszubauen. Grundsatzlich
soll die Reorganisation des zentralen Nervensystems durch das frihe Einsetzen von
RehabilitationsmaBnahmen geférdert werden. Wahrend der Frihrehabilitation besteht das
Ziel, bettlagerige, bewusstlose oder schwer bewusstseinsgeminderte Patienten zur
Kontaktaufnahme mit der Umwelt zu begleiten, um so die motorischen und basalen
Funktionen zu stimulieren.
Die Leistungen der Friihrehabilitation sind folgende:

e Eine Fortfihrung der begonnen medizinischen Mallnahmen auf der Stroke Unit.

e Die Unterstiitzung der Remission der ZNS-/PNS-Schadigung und Férderung der

Neuroplastizitat.
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e Kompensatorische und adaptive Malnahmen zur Reduktion des
Unterstiitzungsbedarfs und der Steigerung der Lebensqualitat.

e Eine Evaluation des Rehabilitationspotenzials.

e Sowie die Weiterversorgung des Patienten nach der Frihrehabilitation (Bertram &

Brandt, 2007; Pohl et al., 2011).

Um Aussschlusskriterien fur die Frihrehabilitation zu bestimmen, hat das Bundesland Bayern
am 01.09.2012 durch ein Expertengremium des Arbeitskreises Rehabilitation von
Schlaganfallpatienten und Schadel-Hirnverletzten in Bayern e.V., verbindliche Kriterien zur
»Rechtfertigung des akutstationdaren Behandlungsbedarfs in der neurologischen
Frihrehabilitation” - die ASB-Checkliste (akutstationarer Behandlungsbedarf Checkliste) -
erarbeitet. Die aktuelle Fassung ist am 18.01.2016 in Kraft getreten. Dies war von besonders
hoher Bedeutung, da die BAR nur die Einschluss- und nicht die Ausschlusskriterien fiir die
neurologische Frihrehabilitation erldutert hat (Herzog, 2020). Durch die Checkliste wurde
eine Transparenz der Ausschlusskriterien aus der Friihrehabilitation geschaffen. Auerdem
definieren sie die akutstationdre Behandlungsbediirftigkeit (nach den Leistungen §39 SGBV)
und nicht das Ende der Notwendigkeit von friihrehabilitativen MaBnahmen. Diese kann mit
Wegfall der akutstationaren Behandlungsbeddrftigkeit als Rehabilitation nach §§40, 111 SGB

V erbracht werden.

Die etablierten Indikationskriterien der neurologischen Frithrehabilitation konnten so erganzt
werden. Die ASB-Checkliste definiert die Indikation zur Frihrehabilitation wie folgt:

e Die Indikation zur Frihrehabilitation besteht, wenn die
Frihrehabilitationsbedirftigkeit und Frihrehabilitationsfahigkeit nachgewiesen wird,
wobei die Rehabilitationsfahigkeit deutlich eingeschrankt sein darf.

e Fruhrehabilitationsbedirftigkeit besteht, wenn ein Patient eine korperliche, geistige
oder seelische Schadigung erlitten hat.

e Fruhrehabilitationsfahigkeit ist gegeben, wenn keine negative Willenserkldarung eines
geschaftsfahigen Patienten oder seines Betreuers bzw. der Angehdrigen
ausgesprochen wurde. Und wenn keine akute Gefahrdung bei frihrehabilitativen

MalRnahmen besteht (MDK, 2017).
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Folglich werden die , unstrittigen Indikatoren”, ,harten Indikatoren” sowie die , Sonderfalle”

und ,seltenen Indikatoren” zur Durchfihrung einer Friihrehabilitation laut ASB-Checkliste

dargestellt.

Tabelle 1 ASB-Checkliste Kategorie 1: Unstrittige Indikatoren zur Friihrehabilitation

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an (MDK, 2017)

11

Intensive Uberwachungspflicht mit kontinuierlichem Monitoring von
mindestens einem Parameter (EKG, SpO2) an einem Monitor mit
zentraler Uberwachung und diskontinuierliche hochfrequente nicht-
invasive RR-Messung (Dokumentation 6x taglich) oder klinisch durch
Pflegepersonal oder Arzte (das apparative Monitoring kann fiir die

Therapie und Diagnostik unterbrochen werden).

1.2

Notwendigkeit  kontinuierlicher oder intermittierender i. .
Medikationsgabe, inklusive medizinisch nachvollziehbar indizierter i. v.

Flussigkeit mit Bilanzierungsbedarf oder parenteraler Erndhrung.

13

Notwendigkeit der engmaschigen (mindestens alle 4 Stunden) Kontrolle

der Vitalparameter

14

Infektion mit Temperaturerh6hung > 38 Grad

15

Beatmung mit Weaning oder Einstellung auf Heimbeatmung

1.6

Abtrainieren von Tracheostoma

1.7

Absaugungspflichtiges Tracheostoma (bei Trachealkaniile unabhangig
von der neurologischen  Grunderkrankung, z. B. HNO-

arztlich/internistische Erkrankung, Begriindung erforderlich

1.8

Entwohnung von naso-gastraler Sonde oder PEG und/oder oraler
Kostaufbau bei Dysphagie mit Aspirationsrisiko. Notwendigkeit einer
regelmaligen spezifischen Schlucktherapie mit wochentlichem
Assessment der Schwere und des Aspirationsrisikos. Notwendigkeit
einer Uberwachung des Kostaufbaues 1:1 oder in Kleinstgruppen von

maximal 3 Patienten durch Logopaden oder Pflegepersonal

19

-entfallt-

1.10

Beaufsichtigungspflichtige Orientierungs- oder Verhaltensstorung mit
Eigen- und/oder Fremdgefihrdung aufgrund des erworbenen
Hirnschadens bei gleichzeitig bestehendem positiven

Rehabilitationspotenzial.

1.11

Spastisches Zustandsbild mit aufwéandiger multimodaler Therapie (z. B.
Redression, intensivierter Physiotherapie, BTX-Behandlung,

Baclofenpumpenimplantation, differenzierte medikamentdse Therapie)

1.12

Pl6tzliche Bewusstseinsstdrung oder akute Verwirrtheit

1.13

Serielle Lumbalpunktion, Shunt- oder Baclofenpumpeneinstellung

1.14

Vorhandensein von ZVK, EVD, Thoraxdrainage, Spuldrainage
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Tabelle 2 ASB-Checkliste Kategorie 2: Harte Indikatoren zur Friihrehabilitation

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an (MDK, 2017)

2.1 Barthel-Index <35 Punkte, impliziert eine hohe Pflegeintensivitat

2.2 MaRgebliche medikamentése  Umstellung/Neueinstellung  neurologischer oder internistischer
Krankheitsbilder mit konsekutiv notwendiger klinischer Beobachtung und diagnostischer Kontrolle (bis

maximal finf Tage nach der letzten Medikationsdanderung)

2.3 Spezielles Wundmanagement inklusive Dekubitustherapie, auch VAC-Therapie mit der Notwendigkeit einer

mindestens dreistiindlichen Umlagerung

2.4 Isolationspflicht, solange eine Therapieindikation seitens der neurologischen Schadigung besteht

2.5 Aufwandige Diagnostik zur Ursachenabklarung, Verlaufskontrolle oder Abschadtzung der Prognose des

Krankheitsbildes (mindestens drei Untersuchungsverfahren pro Wochen, ausgenommen Routinelabor)

2.6 Intensiver Betreuungs- oder Beaufsichtigungsbedarf — im zeitlichen Zusammenhang mit einem Akutereignis

—aufgrund: a) schwerer Verstandigungsstorung oder b) schwere Neglects oder c) hochgradige Tetraparese

2.7 Interventionen oder spezielle diagnostische MaRBnahmen, die aufgrund der Schwere der Grunderkrankung
nicht ambulant durchgefiihrt werden kénnen (Tracheostomaanlage,-verschluss, -erweiterung PEG-Anlage,

Pufi-Anlage etc.)

2.8 Belastungsinstabile Frakturen

2.9 Substitutionspflichtige Elektrolytstérung mit mindestens 2x pro Woche Laborkontrolle

Tabelle 3 ASB-Checkliste Kategorie 3: Sonderfille und seltene Indikationen

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an (MDK, 2017)

3.1 Patient kommt mit klarem Auftrag zur Dekaniilierung

3.2 Patient kommt mit klarem Auftrag zum vollstindigen oralen Kostaufbau bei noch bestehender

Aspirationsgefahr mit beaufsichtigungspflichtiger Schluckstérung

33 Patient kommt zur Behandlung eines spastischen Schubes

3.4 Seltene Indikationen (Begriindung eines stationdren Behandlungsbedarfes auBerhalb der Kategorie 1

(unstrittige Indikatoren zur Friihrehabilitation) und 2 (Harte Indikatoren zur Frithrehabilitation) erforderlich

1.6.2. Die neurologische/neurochirurgische Frihrehabilitation in einer
Rehabilitationsklinik

Neben der Phase B als Krankenhausleistung besteht das Angebot der Phase B in
Rehabilitationskliniken. Dieses Angebot beruht auf der Grundlage des §40 Abs.1 SGB V, dass
Moglichkeiten der Rehabilitation in entsprechenden Rehabilitationskliniken angeboten
werden missen. Um zeitnah eine Phase B Rehabilitation durchfiihren zu kdnnen, muss das
behandelnde Arzteteam der Stroke Unit oder bei intensiviiberwachungspflichtigen Patienten

das arztliche Team der Intensivstation einen Antrag bei den entsprechenden
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Rehabilitationskliniken stellen, da die Phase B Verlegung eine ,Arzt-zu-Arzt“ Verlegung
darstellt. Diese wird nicht Uber die AHB Antragsstellung der Krankenkassen oder
Rentenversicherungen durchgefiihrt (BDH-Kliniken, o.J. ). Sobald Ubernahmekapazititen in
der Rehabilitationsklinik bestehen und die akutmedizinische Versorgung abgeschlossen ist,
erfolgt eine Verlegung. Diese Sicherstellung einer Verlegungen im Sinne einer
sektoribergreifenden Versorgung ist durch das SGB V (§39 Abs. 1a SGB V, §40 Abs. 2 SGB V)
reguliert. Die Finanzierung dieser Phase B Leistungen werden nicht wie im Krankenhaus (iber
einen OPS-Code abgerechnet, sondern in Tagessdtzen. Diese werden durch die
unterschiedlichen Leistungserstatter wie der GKV und PKV bei nicht mehr erwerbstatigen
Patienten oder der DRV bei noch Erwerbstitigen oder durch die gesetzliche

Unfallversicherung (DGUV) geleistet (§6 Abs.1 SGB 1X,§40 SGB V).
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1.7. Gesundheitsokonomische Analyseformen
1.7.1. Grundlagen gesundheitsdkonomische Analyseformen

Zur gesundheitsokonomischen Evaluation stehen unterschiedliche Analyseformen zur
Verfligung. Die Krankheitskosten-Analyse, zeigt die wirtschaftliche Bedeutung einer
Erkrankung fur die Gesellschaft. Hierbei werden alle genutzten Ressourcen sowohl
medizinischer, rehabilitativer oder pflegerischer Art in Bezug zu den direkten und indirekten
Kosten betrachtet, um die 6konomische Belastung fiir die Gesellschaft aufzuzeigen (Vgl.
Kapitel 1.7.2). Dem gegeniliber steht die Kosten-Wirksamkeits-Analyse, welche den
Behandlungseffekt von unterschiedlichen Therapieformen eines einzelnen Krankheitsbildes
betrachtet. Eine Weiterentwicklung dessen stellt die Kosten-Nutzwert-Analyse dar. Hierbei
wird der Behandlungserfolg medizinsicher MalRnahmen anhand der Lebensqualitat bzw. der
Lebenserwartung der Patienten erhoben (0. Schoffski & J.-M. Graf V. D. Schulenburg, 2012).
Ein Beispiel der Kosten-Nutzwert-Analyse bildet die ,QALY-Analyse” (quality adjusted life
years) ab. Dies ist eine Gegenuberstellung der Lebensqualitit sowie der ,Rest-“
Lebenserwartung eines Patienten in Bezug zu den Kosten, die fiir die individuelle Therapie
entstehen. Die QALYs werden auch als qualitatskorrigierte Lebensjahre bezeichnet (Schoffski
& Greiner, 2012).

Zur Bestimmung von Prognosen und Analyse von komplexen Problemstellungen verwendet
man bei 6konomischen Entscheidungen in der Medizin das Markov-Modell bzw. die Markov-
Prozesse. Sie illustrieren das Fortschreiten einer Erkrankung innerhalb eines Zeitraumes,
indem sie ihren Verlauf als eine Reihe von tempordren Zustianden bzw. Schweregraden (z.B.
gesund, krank oder tot) definieren, die von einer Patientengruppe mit bestimmter

Wahrscheinlichkeit durchlaufen werden (Siebert et al., 2012).

1.7.2. Krankheitskosten-Analyse

Bei der Ermittlung der Krankheitskosten wird nach zwei Ansatzen differenziert:

Der top-down Ansatz (macro-costing) ermittelt die Gesamtkosten, die fiir eine Volkswirtschaft
durch eine Erkrankung entstehen. Dazu werden volkswirtschaftliche statische Daten aus den
Bereichen: Morbiditat, Mortalitdt, Krankheitsdaten, Krankenhausaufenthalte und
Arbeitsunfahigkeiten genutzt. Die Ergebnisse werden die Patientenzahl dividiert um die Zahl
auf die einzelnen Patienten anzuwenden. Im bottom-up Ansatz (micro-costing) werden die

Kosten pro Patient fir eine Erkrankung erhoben. Zur Datenerhebung der Krankheitskosten

35



wird ein Durchschnittspatient ermittelt, bei dem die Behandlungskosten und die Folgekosten
erhoben werden. Die Behandlungen werden anhand von ,realen” Kosten fiir den Patienten
oder den ,typischen” Kosten, die durch den Leitlinienkatalog der zugehorigen
Fachgesellschaften empfohlen werden, berechnet. Dariiber hinaus kénnen die Folgekosten,
wie beispielsweise vorzeitige Mortalitdt, Erwerbs- oder Arbeitsunfahigkeit durch
Behandlungsfolgen gezeigt werden (O. Schoffski & J-M. Graf V. D. Schulenburg, 2012). Fir die
gesamte Datenerhebung werden drei Phasen beschrieben. Die Phase eins definiert den
Zeithorizont, dieser wird anhand einer Inzidenz- oder Pravalenzbetrachtung ermittelt. Bei der
Inzidenzbetrachtung werden alle direkten- und indirekten Kosten bei einer
neudiagnostizierten Erkrankung gesammelt. Darunter fallen die gesamten Kosten der
Restlebenszeit, die mit der Erkrankung in Verbindung gebracht werden kdnnen. Die
Pravalenzbetrachtung misst die direkten- und indirekten Kosten Uber einen ausgewahlten
Zeitraum. Hier kann unterschieden werden, ob die Kosten liber einen definierten Zeitraum fir
einen einzelnen Patienten gilt oder die Gesamtkosten der Erkrankung flir das gesamte
Gesundheitswesen eines Landes ermittelt werden. In der zweiten Phase werden nach
Definition des Zeithorizontes die direkten- und indirekten Kosten evaluiert. Abschliefend wird
in der dritten Phase, die Sensitivitdtsanalysen im Sinne der Krankheitskosten-Analyse

durchgefiihrt (O. Schoffski & J-M. Graf V. D. Schulenburg, 2012).

1.7.3. Medizinische Register

Medizinische Register sind Datenbanken die Daten und Informationen zu Krankheitsverlaufen
und Therapien aus dem Behandlungsalltag zusammentragen, es wird zwischen Krankheits-,
Produktions-, Qualitdts- und Populationsregister unterschieden (Miller et al.,, 2010;
Neugebauer et al., 2010). Neben den medizinischen Daten werden im Rahmen dessen auch
Sach- und Personalkosten erhoben. Diese Datensatze stellen einen wichtigen Baustein in der
Gesundheitsokonomie dar, um die unterschiedlichen Perspektiven von Krankenhausern,
Rehabilitationskliniken und ambulanten Praxen zu evaluieren. Dies ermoglicht zum Beispiel
das Erstellen von umfassenden Therapie- und Kostenprofilen unterschiedlicher Erkrankungen

und Leistungserbringern. (Mdller et al., 2010; Neugebauer et al., 2010; Zeidler & Braun, 2012).
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1.8. Fragestellung und Hypothesen der Dissertation

In der vorliegenden Dissertation wird die motorische Funktionserholung von
Schlaganfallpatienten innerhalb eines sechs monatigen Rehabilitationsprozesses betrachtet.
Gleichzeitig werden die 6konomischen Aufwendungen fir das Sozialsystem anhand einer
Krankheitskosten-Analyse bewertet.

Ziel dieser Dissertation ist es, eine Korrelation der Behandlungsergebnisse der neurologischen
Rehabilitation mit i) medizinisch-biologischen Faktoren (Alter oder Ausmal} des motorischen
Defizites bei Aufnahme), i) dem Umfang der erbrachten therapeutischen
Rehabilitationsleistungen (Therapiedichte) und iii) dem kumulierten Einsatz von
Rehabilitationsleistungen (Gesamtzahl der Rehabilitationstage) herzustellen. Zudem sollen iv)
O0konomische Aspekte der Friihrehabilitation, wie Krankheitskosten und Ressourceneinsatz
(medizinokonomische Analyse/Versorgungsforschung) analysiert werden. Ein besonderes
Augenmerk liegt auf der Fragestellung, ob die Integration der Phase B in die
Krankenhausbehandlung und damit dem frihestmoglichen Rehabilitationsbeginn zu

erkennbaren Vorteilen fiir das klinische Outcome nach sechs Monaten fiihrt.

Okonomische Hypothesen:

1. Die Summe aus Krankenhaustagen und Tagen in einer Phase B Rehabilitation ist
geringer, wenn die Friihrehabilitation in die Krankenhausbehandlung integriert ist.
Damit ist ein Effizienzvorteil anzunehmen.

2. Die integrierte Fruhrehabilitation in einem akutmedizinischen Krankenhaus
verringerte die VWD bis zur weiterfiihrende AHB und beglinstigt so eine ,,nahtlose”
Versorgung, gemessen an der gesamten VWD im Krankenhaus.

3. Die Investition in eine neurologische Frihrehabilitation integriert in die

akutmedizinische Versorgung senkt die langfristigen Krankheitskosten.

Medizinische Hypothesen:

1. Eskann eine motorische Funktionserholung bei Patienten mit Schlaganfall im Vergleich
vom Beginn (TO) bis zum Ende der integrierten Friihrehabilitation (T1) und nach sechs

Monaten (T2, Follow-Up) gemessen mit dem Fugl-Meyer Assessment gezeigt werden.
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2. Wird eine integrierte Frihrehabilitation durchgefiihrt, wirkt sich dies positiv auf die
motorische Funktionserholung nach sechs Monaten aus (TO-T2).

3. Das Erheben des Fugl-Meyer Assessments bringt gegentliber der Erhebung der klinisch
gebrauchlichen Skalen (BI, NIHSS, mRS) keine klinisch relevante Zusatzinformation.

4. Aus den Registerdaten kdnnen klinische Pradiktoren fiir das AusmaR der motorischen
Funktionserholung bei Patienten mit Schlaganfallen, abhangig von der Lokalisation und

Schwere der motorischen Defizite, entwickelt werden.
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2. Methodik
2.1. Studiendesign

Die vorliegende Pilotstudie, wurde an der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Uniklinik
K6In (UKK) und dem Heilig-Geist Krankenhaus Koln (HGK) durchgefiihrt. An der UKK werden
die Patienten auf 18 zertifizierten Stroke Unit Betten und auf 24 Frihrehabilitationsbetten
behandelt. Mit dieser Kapazitat ist die neurologische Klinik und Poliklinik der Uniklinik K&éIn die
grofSte maximalversorgende Klinik mit einem Phase B Angebot in Nordrhein-Westfalen. Das
HGK ist ein Akutkrankenhaus mit acht zertifizierten Stroke Unit Betten ohne eigene
Frihrehabilitation. Beide Kliniken gehéren dem Neurovaskuldren Netzwerk der Region Kdln
an, mit gemeinsamen Richtlinien/SOP zur akuten Schlaganfallbehandlung.

Die Pilotstudie wurde vom 01.03.2023 bis zum 31.12.2024 durchgefihrt.

Die Studieninhalte wurden im Sinne eines Registers unter der Registernummer
DRKS00032100 im deutschen Register fir klinische Studien beim Bundesinstitut flr

Arzneimittel und Medizinprodukt (BfArm) registriert.

Ablauf

Die Patienten wurden auf der Stroke Unit der UKK oder dem HGK durch den Studienarzt
hinsichtlich den Ein- und Aussschlusskriterien gescreent, woraufhin eine Aufklarung durch das
Studienteam erfolgte (Anhang 7.10.). Eine Teilnahme erfolgte nur nach Einverstandnis der
Patienten oder den bevollmachtigten Angehorigen. Wenn die Einverstandniserklarung von
Angehorigen zum Zeitpunkt TO unterschrieben wurde, erfolgte eine erneute Aufklarung zum

Zeitpunkt T2 fir den Patienten, sofern dieser zu diesem Zeitpunkt einwilligungsfahig war.

Der Ablauf der Studie gliederte sich in drei Zeitpunkte (TO, T1, T2). Alle Daten wurden mittels
standardisierten neurologischen Assessments ((Friihreha-) Barthel-Index, Barthel-Index,
NIHSS, mRs, FIM, FAM, Fugl-Meyer Assessment (FMA), EQ-5D-5L) erhoben. Die
Funktionserholung gemessen am Fugl-Meyer Assessment zu den Zeitpunkten T1 und T2
konnte wie folgt berechnet werden:

Funktionsdefizit = FMAmax — FMATO.
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Gleichzeitig wurde die relative Funktionserholung nach:

Funktionserholung

Relative Funktionserholung = ( )x 100

Funktionsverlust

zum Zeitpunkt nach der Friihrehabilitation und nach sechs Monaten im FMA fiir die obere und
untere Extremitat berechnet.

Ebenso wurden die Stammdaten, Daten der Diagnosen und Prozeduren, Beatmungszeiten und
die Verweildauer in der behandelnden Klinik und in den betroffenen Rehabilitationskliniken
gesammelt. Darliber hinaus wurden Daten zum sozialen Stand (Berentung, Arbeitsausfall,
Pflegegrad, Grad der Behinderung) zur Prdsentation von Okonomischen Werten einer
Rehabilitationsbehandlung fiir die Patienten erhoben.

Im ersten Schritt wurden die Daten retrospektiv und im klinischen Anteil prospektiv erfasst,

um sie im zweiten Schritt zum Aufbau des Kolner Schlaganfall Registers (KSR) zu nutzen.

Prospektive Erhebung klinische Routine:

TO: auf der Stroke Unit (UKK, HGK).

e Allgemeine Daten: Stammdaten (Alter, Geschlecht, BMI etc.), die Hauptdiagnose,
Nebendiagnose, Komplikationen, Zeit bis Lyse/Thrombektomie, Medikation vor dem
Schlaganfall, Beatmungszeit, Blutdruck, Mobilisationsstufe, Tod in Folge des
Schlaganfalls und Pflegegrad.

e Neurologischen Assessments: Barthel-Index, (Frihreha-) Barthel-Index, mRS, NIHSS,
FIM/FAM, FMA und EQ-5D-5L.

T1: Frihrehabilitation UKK (Phase B)

e Zusatzlich zu den neurologischen Assessments: Medikation nach dem Schlaganfall,
Zeitraum der Friihrehabilitation, Therapieminuten pro Therapieeinheit (Logopadie,
Ergo- und Physiotherapie), Mobilisationsstufe in jeder Therapiewoche und die
folgende Rehabilitationsphase.

T2: Ambulanter Follow-Up Termin an der UKK

e Zusatzlich zu den neurologischen Assessments: Fragebogen zur verbleibenden
Lebenszeit, aktuelle Medikation, Arztbesuche (innerhalb der vergangenen sechs
Monate, aullerhalb des reguldren Rehabilitationsprozesses), Verweildauer in den
Rehabilitationskliniken, arztliche Verordnungen (Physio- und Ergotherapie, Logopadie

sowie (neuro-)psychologische Therapien), nicht routinemaRige Aufenthalte in Kliniken
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sowie Informationen zu bendétigten/genutzten Hilfsmitteln des Alltags (direkte Kosten)

und Informationen zum Arbeitsausfall und der Erwerbsunfahigkeit (indirekte Kosten).

TO T T2
A A A
UKK .
(n=58) .
.
. c
. [}
. ©
° C
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n=116 . =
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. 2
HGK . %
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Abbildung 2 Studienablauf (Flow-Chart)
Quelle: eigene Darstellung
Die Patienten wurden nach folgenden Kriterien fiir die Studie ausgewahlt.
Ein-und Ausschlusskriterien der Pilotstudie
Einschlusskriterien:
ICD-Codes: 161 (Intrazerebralblutung), 163 (Hirninfarkt), oder 164 (Schlaganfall)
OPS-Codes:
8-981 (Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls)

8-552 (Neurologische/Neurochirurgische Friihrehabilitation)

e Alter >18 Jahre

e Erster Schlaganfall

e NIHSS akut > 0 Punkte

e (Frihreha-) Barthel-Index < 30 Punkte

e Schlaganfall: klinischer Onset in den letzten 72 Stunden vor stationdrer Aufnahme

e Schriftliche Einverstandniserklarung der Patienten oder Angehorigen
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Aussschlusskriterien:

Subarachnoidalblutung (SAB), traumatische Hirnschadigung, Blutung in praformierte
Hohle, andere die die Prognose wesentlich beeinflussende Hirnpathologie (z.B. Tumor,
Metastasen)

Die Prognose bestimmende andere Erkrankung (z.B. akuter Myokardinfarkt,
Endokarditis, Krebsleiden, Multiple Sklerose)

(Frihreha-) Barthel-Index > 30 Punkten oder dariber (Ausschlusskriterium fiir die
(Frih-)Reha Phase B)

Tod in Folge der Erkrankung bis zum Zeitpunkt T1

Geplante operative Eingriffe in den nachsten 3 Monaten

Fehlende Compliance des Patienten

Kognitive Einschrankungen, die ein informiertes Einverstandnis unmdéglich machen

Fehlende Einverstandniserkldarung der Patienten oder Angehdérige

Datenquellen

Klinische Daten:

Elektronische Patientenakte: inklusive Formulare fir Frihreha-Assessments und
Frihreha-/Barthel-Index ORBIS Dedalus Healthcare systems group (in UKK und HGK)
Patientenkurven

o HGK: papiergebundener Kardex

o UKK: elektronisch MEONA Mesalvo

Okonomische Daten

Personenspezifischen Daten (Geschlecht, Alter, Gewicht)

Grunde fur Aufnahme und Entlassung des Patienten aus dem Krankenhaus
Verweildauer im Krankenhaus

Haupt- und Nebendiagnose (ICD-10 Codes)

Durchgefiihrten Prozeduren (OPS-Codes)

Daten der Rehabilitationskliniken (Verweildauer)

weiterfiihrenden Therapien (Art und Umfang)
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Die entstanden Krankenhauskosten wurden anhand der erbrachten Diagnoses Related Groups
(DRG) ermittelt. Um die stationdren Kostenaufwendungen zu komplettieren wurde der
Pflegeerlos separat kalkuliert. Fir das Jahr 2024 wurde ein Pflegeentgeltwert von 250€
verrichtet (AOK, o. J.). Mit Hilfe dieses Wertes kann der Pflegeerlos fiir die Patienten, die im
Krankenhaus stationadr versorgt wurden, berechnet werden:
Pflegeerlos = Pflegeentgeltwert x (VWD — 1 (in Tagen)).

Darlber hinaus wurden Kosten fir die Medikation der Patienten mit Hilfe einer manuellen
Kostenkalkulation in die Krankheitskosten-Analyse integriert.

Im Verlauf wurden die erzielten Rehabilitationsergebnisse im Sinne der ,,minimal clinically

important difference” (MCID) pro Tag nach:

Rehatage
Funktionserholung/MCID

Rehabilitationstage pro MCID Punkt =

berechnet.

2.2. Statistische Fallzahlkalkulation

Die Fallzahlkalkulation basiert auf den Ergebnissen der Literaturrecherche fir den primdren
Endpunkt, dem Fugl-Meyer Assessment (FMA). Laut Literatur wird eine Anderung des Fugl-
Meyer Scores (FMS) von sechs Punkten und gréBer von einem ,minimal clinically important
difference” (MCID) ausgegangen werden. Als Schatzer fir die zu erwartende Effektstarke
konnte in einschlagigen Studien mit rehabilitativen Interventionen eine Verbesserung des FMS
von 25% beobachtet werden (Hiragami et al., 2019; Laffont et al., 2020; Page et al., 2012;
Pandian et al., 2016; Yelnik et al., 2017). Im Unterschied zur vorliegenden Studie handelt es
sich jedoch um Untersuchungen bei chronisch erkrankten Patienten. Zur Anwendung bei akut
erkrankten Patienten gibt es kaum Untersuchungen oder Erfahrungen. Da das
Erholungspotenzial nach einem Schlaganfall mit zunehmendem Abstand zum Akutereignis
abnimmt, wurde in der Pilotstudie eine Effektstarke, die mindestens die Effektstarke in den
0.g. Referenzstudien mit chronischen Patienten erreicht, festgelegt.

Die Fallzahl wurde in Zusammenarbeit mit dem Institut fir medizinische Statistik (IMSB) an
der Universitat zu Koéln mit der Software g*power (Version 3.1.9.4, F. Faul Univ. Kiel)
berechnet. Das IMSB hat die statistische Auswertung beratend begleitet. Aufgrund der
genannten Vorstudien liegen wir eine klinisch relevante Differenz MCID als Verbesserung um
mindestens sechs Punkten mit einer Standardabweichung von 15 bis 18 Punkten im FMS fest.

Fir den Pra-post-Vergleich wirden 52 Patienten bendtigt, um bei einem Fehler 1. Art von 5%
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eine Power von 80% zu erreichen (gepaarter t-Test, 2-seitig, Differenz 6 Punkte bei SD 15,
Korrelation zwischen den Gruppen 0.5, Effektstarke 0.4).

Fir das integrierte Versorgungsmodell (UKK) wurde eine Drop-out Rate von circa 10%
erwartet. Insgesamt sollten 116 Patienten, in dem fiir die prospektive Studie festgelegtem

Zeitrahmen von einem Jahr, rekrutiert werden (UKK:58, HGK:58).

2.3.  Ethik-Votum

Das Ethikvotum wurde durch die Ethikkommission der Universitat zu Kéln am 28.02.2023
positiv bewertet (Anhang 7.1.). Unter dem Zeichen 22-1405_1 wurde die Pilotstudie mit dem
Titel ,Evaluation der motorischen Erholung nach Schlaganfall mit Indikation zur
Frihrehabilitation.-Definition prognostischer Faktoren und medizinékonomische Analyse”

bewilligt.

2.4.  Statistische Analyse

Im Rahmen der statistischen Analyse der Studiendaten wurden im Bereich der deskriptiven
Statistik die Mittelwerte, Median, Maximum und Minimum sowie die Standardabweichung
beschrieben. Die Daten wurden mit der Software Microsoft Excel und IBM SPSS berechnet. Die
Grafiken und Boxplots wurden mit der Software Graphpad Prism und mit der Software
Microsoft Excel erstellt. Da die Daten keine Normalverteilung aufwiesen wurde von einer
ANOVA-Analyse und t-Tests abgesehen. Daraufhin wurden die Korrelationen der Ergebnisse
geprift. Hierbei stellte sich heraus, dass die Parameter der motorischen Funktionserholung zu
den Zeitpunkten T1 und T2 firr die obere und untere Extremitat im Fugl-Meyer Assessment
(FMA) und den Faktoren Alter und BMI keine Korrelation aufweisen. Weiterhin zeigte sich,
dass ebenfalls keine Korrelation der Ergebnisse zwischen dem mRS und dem FMA vorliegt. Der
NIHSS und das FMA zeigten eine negative Korrelation und der EQ-5D-5L und der Barthel-Index
in Zusammenhang mit dem FMA eine positive Korrelation.

Erschwerend kam hinzu, dass zu allen Zeitpunkten unterschiedliche Patientenanzahlen (n)
bestanden, da zu den Zeitpunkten TO, T1 und T2 nicht alle Patienten die Assessments
durchfihren konnten. Ursachlich hierfiir war beispielsweise Tod oder Ausschluss vor dem
Zeitpunkt T1. Oder beispielsweise Tod, Nichterscheinen oder nicht mogliches persdnliches

Erscheinen zum Follow-Up Termin (T2) (Vgl. Abb. 3).
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3. Ergebnisse
3.1. Patientenkollektiv

Insgesamt nahmen 128 Patienten an der Pilotstudie teil, 125 Patienten an der UKK und drei
Patienten am HGK. Hiervon waren 60 weiblich und 68 mannlich, das Durchschnittsalter lag bei
72 Jahren (Frauen 74 Jahren, Manner 69 Jahre). Die Kérpermale lagen durchschnittlich bei 81
kg und 170 cm, der Body-MaR-Index (BMI) bei 26,5kg/m?2.

Die Patienten wurden innerhalb des Zeitraumes 01.03.2023 bis 31.12.2024 mit einem
erstmaligen Schlaganfallereignis behandelt.

Es zeigte sich im Verlauf der Datenerhebungszeit eine Drop-out-Quote von circa 32%. 7
Patienten verstarben und 4 Patienten wurden vor dem Zeitpunkt T1 aufgrund von nachtraglich
erkannten vorbestehender Hirnschadigung ausgeschlossen. 114 Patienten wurden zum
Zeitpunkt T1 untersucht. Im Verlauf verstarben hiervon 11 Patienten. Zum Follow-Up Termin
erschienen 64 Patienten, 20 Patienten bzw. Angehdrige wurden telefonisch erreicht und 19

Patienten konnten nicht nachverfolgt werden.

n= 11 verstorben

vor T2
n=7 verstorben
vor T1
Patienten UKK n= 64 ZkU?2
Zeitpunkt
n=125 n=4 n=114 zum untersucht
ausgeschlossen Zeitpunkt T1
vor T1 untersucht n=20
Telefonisch
erreicht
n=19 Lost to
follow-up

Abbildung 3 Studienkollektiv der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Uniklinik KéIn im Zeitraum 01.02.2023-31.12.2024
Quelle: eigene Darstellung

Am HGK haben drei Patienten zugestimmt an der Pilotstudie teilzunehmen. Von diesen
Patienten wurden 3 Patienten zum Zeitpunkt T2 an der UKK im Rahmen des Follow-Up

Termins untersucht. Keiner der Patienten ist innerhalb der sechs Monate verstorben.
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n=3
Patienten HGK L )
n=3 ( )
T2 verstorben
n=0

Abbildung 4 Studienkollektiv des Heilig-Geist Krankenhauses KéIn im Zeitraum 01.02.2023-31.12.2024

Quelle: eigene Darstellung

Aufgrund der geringen Anzahl der Studienteilnehmer im HGK wird dieses im Verlauf nicht
gesondert betrachtet. Die Patienten werden in der weiteren Analyse in der Gesamtheit des

Patientenkollektives analysiert und bewertet.

3.2. Gesundheitsokonomische Ergebnisse

3.2.1. Ergebnisse der Krankenhausaufwendungen

22 Patienten hatten eine intrazerebrale Blutung (ICB, ICD: 161), 106 Patienten einen
Hirninfarkt (ICD: 163). Die Diagnose Schlaganfall (ICD: 164) wurde bei keinem kodiert. Bei 121
Patienten wurde der OPS-Code 8-981 ,Neurologische Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls” und bei 116 Patienten der OPS-Code 8-552 , Neurologische/Neurochirurgische
Frihrehabilitation” kodiert. 114 Patienten erfiillten beide OPS-Codes. Die Frihrehabilitation
begann nach durchschnittlich 2,5 Tage nach Krankenhausaufnahme, die Verweildauer (VWD)
der Patienten innerhalb der Friihrehabilitation betrug entweder 14 Tage (ohne operative
Intervention) oder 21 Tage (mit Intervention, z.B. Thrombektomie oder operative
Carotisdesoblieration (CDO) bei Stenosen). Die durchschnittliche VWD im Krankenhaus betrug
23 Tage. 69 Personen wurden in eine neurologische Rehabilitationseinrichtung zur AHB, 24
Patienten nach Hause mit einer ambulanten neurologischen Rehabilitation, 6 Patienten in eine
geriatrische Anschlussbehandlung, 7 Patienten in eine weitere akutstationare Einrichtung
(davon 2 als Rickverlegung), 5 Patienten nach Hause ohne weitere AHB, 7 Patienten in ein

Pflegeheim (davon 4 als Rickverlegung) und 4 Patienten verstarben (vgl. Tabelle 4).
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Tabelle 4 Verlegungsorte der Studienpatienten nach der akut stationédren Behandlung innerhalb der Klinik und Poliklinik fiir

Neurologie der Uniklinik K6In

Quelle: eigene Darstellung

Verlegungs-oder Entlassort

Anzahl

Neurologische Rehabilitation, stationar

69 Patienten

Nach Hause und ambulante neurologische Rehabilitation

24 Patienten

Geriatrie (akutmedizinische und stationdre  geriatrische | 6 Patienten
Rehabilitation)

Akutstationdre Einrichtung inkl. Psychatrie, auRer Geriatrie, auBer | 5 Patienten
Rickverlegung in vorbehandelndes Krankenhaus

Zuhause ohne weitere Rehabilitation 5 Patienten
Rickkehr in ein (Pflege-)Heim 4 Patienten
Tod 4 Patienten
(Pflege-)Heim, Erstaufnahme dort oder Kurzzeitpflege 3 Patienten
Andere 3 Patienten
Rickverlegung in ein vorbestehendes Krankenhaus 2 Patienten
Palliativstation, Hospitz 0 Patienten

Eine Erlduterung der abgerechneten DRGs ist im Anhang (Anhang: 7.6.) zu finden. Im

Folgenden werden die abgerechneten DRGs mit den dazugehdérigen Bewertungsrelationen

und der Gesamtsumme der DRG-Erl6se gezeigt.

Tabelle 5 Abgerechnete DRGs mit dazugehérigen Gesamterlésen in der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Uniklinik KéIn

innerhalb des Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung

DRG Bewertungsrelation | Einzelsumme | Anzahl Gesamtsumme
B117 1,4997 6.301,66€ 51 321.384,66€
B17B 1,829 7.685,36€ 1 7.685,36€
B39B 2,547 10.702,36€ 10 107.023,60€
B39C 2,077 8.727,45€ 2 17.454,90€
B42A 2,986 12.547,02€ 38 476.786,76€
B42B 2,214 9.303,11€ 2 18.606,22€
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B70A 1,807 7.592,92€ 4 30.371,68€
B70B 1,301 5.466,73€ 7 38.265,78€
B70C 1,201 5.046,54€ 4 20.186,16€
B70D 0,883 3.701,32€ 5 18.506,60€
B70E 1,157 4.861,65€ 1 4.861,65€
Gesamtsumme 1.061.133,37€

Zusatzlich zu den DRG Erlésen wurden die Pflegeerlése in der Gesamtsumme des

Studienkollektivs auf 1.305.000,00 € berechnet.
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3.2.2. Ergebnisse der Rehabilitationsaufwendungen

Nach der akuten Krankenhausbehandlung wurde die Mehrheit der Patienten in eine
Rehabilitationsklinik zur AHB verlegt. Die durchschnittliche VWD wahrend der stationdren
Rehabilitation lag bei 51 Tagen, wahrend der ambulanten Rehabilitation bei 41 Tagen. 20
Patienten erhielten eine zweite AHB. Die durchschnittliche Verweildauer lag dort bei
durchschnittlich 42 (ambulante Einrichtung) bzw. durchschnittliche 45 Tagen (stationdre
Einrichtung). Ein Patient erhielt eine dritte stationdre Rehabilitation mit einer VWD von 24
Tagen. Die Kosten pro Tag in der stationdren und ambulanten Rehabilitation setzen sich nach
dem Basissatzes und der Bewertungsrelation 2025 der Deutschen Rentenversicherung
(Anhang: 7.8.) zusammen. Demnach fallen fiir eine stationdre Rehabilitationsleistungen
291,53€ pro Tag an (Basissatz von 222,19€ ,Bewertungsrelation 1,3121). Fiir eine ambulante
Leistung fallen 210,45€ pro Tag an (Basissatz 188,78€, Bewertungsrelation 1,1148). Die Daten
wurden zum Stand 02.07.2025 berechnet (DRV, 2025).

Tabelle 6 Anzahl der Rehabilitationstage im stationdren und ambulanten Bereich mit dazugehérigen Kosten, nach Angaben
der Deutschen Rentenversicherung

Quelle: eigene Darstellung

Anzahl Rehabilitations- | Stationdre Gesamterlése | Ambulante Gesamterl6se
aufenthalte Rehabilitation | (stationar Rehabilitation | (ambulant)

1 2.426 Tage 707.265,12€ 705 Tage 148.368,62€
2 253 Tage 73.758,48€ 361 Tage 75.973,15€

3 24 Tage 6.996,85€ - -

Gesamt 2.703 Tage 788.020,45€ 1.066 Tage 22.4341,77€

Gleichzeitig besteht die Moglichkeit einer ambulanten Therapien in Form von Logopadie,
Ergo- und Physiotherapie durch Hausbesuche oder in niedergelassenen Praxen. Finanziert
wird dies durch Vergiitungsvereinbarungen (§125 Abs. 1 SGB V). Fiir Physiotherapie in Form
von einer Einzeltherapie (15-25 Minuten) werden Kosten in Hohe von 27,80€ berechnet. Ein
Eigenanteil von 2,78€ wird ebenfalls erhoben (GKV-Spitzenverband, 2024). Die Ergotherapie
wird ebenfalls als Einzelbehandlung (45 Minuten) fir 52,77€ berechnet. Der Eigenanteil
betragt 5,28€ (GKV-Spitzenverband, 2022a). Die Logopadie wird in der Einzeltherapie (45
Minuten) mit 71,67€ berechnet. Der Eigenanteil liegt bei 7,17€ (GKV-Spitzenverband, 2022b).
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Nach sechs Monaten haben 33 Patienten Physiotherapie erhalten (eine Therapieeinheit mit
45 Minuten, 1-3 Mal pro Woche). Bei 3 Patienten war eine Physiotherapie geplant, aber noch
nicht erfolgt. 17 Patienten haben logopddische Therapie erhalten, bei einem weiteren geplant
(45 Minuten, 1-2 Mal pro Woche). 19 Patienten haben Ergotherapie erhalten, bei zwei
Patienten geplant (30-45 Minuten, 1-2 Mal pro Woche). Die Kosten pro Therapieeinheit
wurden auf zwei Einheiten pro Woche fiir alle drei Therapiedisziplin berechnet. Fiir das
Studienkollektiv sind monatlich 6.276,84€ in der Gesamtsumme fiir zusatzliche Therapien

nach einer abgeschlossenen AHB angefallen.

Tabelle 7 Therapieeinheiten des Studienkollektives im ambulanten Bereich

Quelle: eigene Darstellung

Art Einheiten | Verglitung pro Einheit Gesamtsumme | Monatspreis

(2 Einheiten)

Physiotherapie | 33 27,80€ (Eigenanteil 2,78€) | 917,40€ 1.834,80€
Logopadie 17 71,67€ (Eigenanteil 7,17€) | 1.218,39€ 2.436,78€
Ergotherapie 19 52,77€ (Eigenanteil 5,28€) | 1.002,63€ 2.005,26€
Gesamtsumme 6.276,84€

Aufgrund bestehenden Defiziten wurde unter anderem zur Verbesserung der pflegerischen
Versorgung ein Pflegegrad beantragt oder erhoht. Nach sechs Monaten haben 39 Patienten
einen Pflegegrad, davon bestand bereits bei 25 Patienten ein Pflegegrad vor dem
Schlaganfallereignis. 14 Patienten haben einen Pflegegrad nach der AHB beantragt. Die
Gesamterldse nach sechs Monaten ergaben laut den Informationen des Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) im Bereich der finanziellen Leistungen fiir Pflegesachleistungen
monatlich (§36 SGB Xl) fir den Pflegegrad 1: kein Anspruch auf finanzielle Leistungen,
Pflegegrad 2: 796,00€, Pflegegrad 3: 1.497,00€, Pflegegrad 4: 1.859,00€ und Pfleggrad 5:
2.299,00€ (BMG, 2024). Bezogen auf unser Patientenkollektiv ergab sich dementsprechend

eine Gesamtsumme von 48.604,00€ innerhalb von sechs Monaten nach Schlaganfall.
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Tabelle 8 Anzahl der Patienten, die nach 6 Monaten einen Pflegegrad hatten mit dazugehérigen Pflegesachleistungen

Quelle: eigene Darstellung

Pflegegrad TO Anzahl Gesamterlose | Pflegegrad | Anzahl Gesamterlose
TO T2 bei T2

1 4 Keinen 1 2 Patienten | Keinen
Patienten | Anspruch Anspruch

2 12 9.552,00€ 2 13 10.348,00€
Patienten Patienten

3 7 10.479,00€ 3 20 29.940,00€
Patienten Patienten

4 2 3.718,00€ 4 2 Patienten | 3.718,00€
Patienten

5 0 - 5 2 Patienten | 4.598,00€
Patienten

Nicht 83 - Nicht 24 -

zutreffend Patienten zutreffend | Patienten

unbekannt 3 - unbekannt | 2 Patienten | -
Patienten

Gesamtsumme 23.749,00€ 48.604,00€

Zur Erleichterung des Alltages sind bei eingeschrankten Personen haufig Hilfsmittel

notwendig, weshalb auch diese zum Zeitpunkt T1 und T2 erfasst wurden. Zum Zeitpunkt T1

erhielten 12 Patienten Hilfsmittel in der Gesamthohe von 20.759,30€. Hierzu zdhlen unter

anderem Haltegriffe, Rollatoren und Duschstihle (vgl. Tabelle 9).

Tabelle 9 Anzahl und Kosten der Hilfsmittel der Patienten nach der Friihrehabilitation (T1), die Quellen der Marktpreise

(Stand 21.05.2025) sind im Anhang 7.9.

Quelle: eigene Darstellung

Hilfsmittel Anzahl Einzelpreis Gesamtsumme
Haltegriffe 6 Patienten 44,90€ 269,40€
Rollator 6 Patienten 149,00€ 894,00€
Schneidebrett 1 Patient 31,90€ 31,90€
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Duschstuhl 5 Patienten 48,90€ 244,50€
Multifunktionsrollstuhl 1 Patient 895,00€ 895,00€
Rollstuhl 2 Patienten 299,00€ 598,00€
Pflegebett 2 Patienten 1.295,00€ 2.590,00€
Kompressionshandschuh 1 Patient 62,90€ 62,90€
Greifzange 1 Patient 34,90€ 34,90€
Gehstock 1 Patient 39,90€ 39,90€
Aufzug 1 Patient 15.000,00€ 15.000,00€
Besteckhilfe 1 Patient 59,90€ 59,90€
Badewannenaufsatz 1 Patient 38,90€ 38,90€
Gesamtsumme 20.759,30€

Zum Zeitpunkt T2 waren 30 Patienten auf Hilfsmittel angewiesen, was einer Gesamtsumme

von 25.930,10€ entspricht. Hierzu zdhlen insbesondere Haltegriffe, Rollatoren, Gehstdcke,

Duschstiihle und Rollstiihle (vgl. Tabelle 10). Die Gesamtsumme der benétigten Hilfsmittel

nach einem Schlaganfall innerhalb der ersten sechs Monate lag somit bei insgesamt

46.689,40€.

Tabelle 10 Anzahl und Kosten der Hilfsmittel der Patienten nach der AHB (T2), die Quellen der Marktpreise (Stand

21.05.2025) sind im Anhang 7.9.

Quelle: eigene Darstellung

Hilfsmittel Anzahl Einzelpreis Gesamtsumme
Pflegebett 3 Patienten 1.295,00€ 3.885,00€
Duschstuhl 11 Patienten 48,90€ 537,90€
Toilettenstuhl 6 Patienten 119,00€ 714,00€
Rollator 12 Patienten 149,00€ 1.788,00€
Gehstock 11 Patienten 39,90€ 438,90€
Rollstuhl 13 Patienten 299,00€ 3.887,00€
Haltegriff 19 Patienten 44,90€ 853,10€
Strumpfanzieher 1 Patient 34,90€ 34,90€
Treppenlift 3 Patienten 3.800,00€ 11.400,00€
Rutschbrett 3 Patienten 119,00€ 357,00€
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Lagerungskissen 3 Patienten 69,90€ 209,70€
Schneidebrett 3 Patienten 31,90€ 95,70€
Lattenrost 1 Patient 1.199,00€ 1.199,00€
Urinflasche 1 Patient 11,90€ 11,90€
Beistelltisch 1 Patient 139,00€ 139,00€
Treppenrampe 1 Patient 379,00€ 379,00€
Gesamtsumme 25.930,10€

3.3.  Krankheitskosten-Analyse der gesamten Studienpopulation

Zur Darstellung der 6konomischen Belastung der Gesellschaft und des Gesundheitssystems im
Rahmen der Schlaganfallerkrankung wurde eine Krankheitskosten-Analyse durchgefihrt. In
der vorliegenden Pilotstudie wurden die Kosten nach medizinischen Kosten (stationare
Krankenhausaufenthalte, Pflegeerlése und Medikation), Rehabilitationskosten (stationare
und ambulante Rehabilitation, weiterflihrende Therapien) und indirekten Kosten gegliedert.
Zur Darstellung der Krankenhauskosten wurden die DRGs und die dazugehorigen Pflegeerlose

genutzt.

Tabelle 11 Kosten des Krankenhausaufenthaltes anhand der abgerechneten DRGs und Pflegeerldse innerhalb des
Studienkollektives der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Uniklinik K6In

Quelle: eigene Darstellung

Kostenart

Krankenhauskosten

Gesamtkosten

Direkte Kosten

DRG Erlose

1.061.133,37€

Direkte Kosten

Pflegeerlose

1.305.000,00€

Gesamtsumme

2.366.133,37€

Fir die medikamentdsen Therapien wurden die verordnete Medikation zum Ende des
Krankenhausaufenthaltes erhoben. Zu jedem Prdparat wurde die PackungsgréRe N3 mit
einem Preis fiir 200 Tage (circa sechs Monate) berechnet. Die definierten Medikationsgruppen
zeigten nach dem Krankenhausaufenthalt, dass 51% eine antihypertensive Therapie, 18% eine
Statintherapie, 17% einen Thrombozytenaggregationshemmer (TAH) und 5% eine orale
Antikoagulation (OAK) erhalten haben. Eine ausfiihrliche Auflistung der verordneten

Wirkstoffe und die zugehorigen aktuellen Marktpreise (Stand 22.05.2025) ist im Anhang
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(Anhang 7.7.). Es ist zu beachten, dass sich die Preise im Verlaufe des Jahres verdandern. Die
Daten innerhalb des Studienkollektives zeigten eine Gesamtsumme von 29.145,82€.
TAH

17% Statin
18%

OAK
5%
Antidiabeti
sche Antihypert
Therapie ensive
5% Therapie
51%

Abbildung 5 Anteile der verordneten Medikationsgruppen des Studienkollektives zum Zeitpunkt T1

Quelle: eigene Darstellung

Im Bereich der Rehabilitation wurden die Kosten fur die stationdren und ambulanten

Rehabilitationsbehandlungen nach sechs Monaten erhoben.

Tabelle 12 Kosten der Rehabilitation im stationdren und ambulanten Bereich des Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung

Kostenart Rehabilitationskosten Gesamtkosten
Direkte Kosten stationdre Rehabilitation 798.975,66€
Direkte Kosten ambulante Rehabilitation 268.922,74€
Gesamtsumme 1.067.898,40€

Fir die weiterfihrenden Therapien, Hilfsmitteln und die beantragten und genehmigen

Pflegegrade sind Gesamtkosten von 101.570,24€ angefallen.

Tabelle 13 Kosten der weiterfiihrenden Behandlungen, der Hilfsmittel & der genehmigten Pflegegrade des Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung

Kostenart Weiterfilhrende Kosten Gesamtkosten

Direkte Kosten Weiterfuhrende 6.276,84€

TherapiemaBnahmen

Direkte Kosten Hilfsmittel 46.689,40€
Direkte Kosten Pflegegrad 48.604,00€
Gesamtsumme 101.570,24€
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Die ambulanten Arztbesuche innerhalb der sechs Monate wurden nicht betrachtet, da keine
Informationen zu den abgerechneten Leistungen dokumentiert war.
In der Berechnung der Gesamtsumme fir das Studienkollektiv wurden insgesamt

3.564.747,83€ berechnet.

Hilfsmittel; Medikation; Pflegegrad; weiterfiihrende
€46.689,40 €29.145,82 €48.604,00 Physio-, Ergo- und
Logopadie;
ambulante €6.276,84
Rehabilitation;
€268.922,74
M stationdre Kosten DRG m stationdre Kosten Pflegeerlose
m stationdre Rehabilitation ambulante Rehabilitation
m Hilfsmittel m Medikation
m Pflegegrad m weiterfihrende Physio-, Ergo- und Logopdadie

Abbildung 6 Aufteilung aller Kosten des Studienkollektives in der Gesamtsumme innerhalb der Krankheitskosten-Analyse
Quelle: eigene Darstellung

Die nicht medizinischen Kosten wurden als Pflege durch Angehorige oder Freunde in einem
nicht formellen Umfeld, Transportkosten, Investitionen und die Verwaltung dokumentiert.
Diese kdnnen nicht detailliert gezeigt werden, da die Werte starke individuelle Schwankungen
aufgrund von individuellen Bedirfnissen und Moglichkeiten der Patienten zeigen. Die
indirekten Kosten kénnen mit voriibergehenden Arbeitsausfallen oder einem dauerhaften
Arbeitsausfall durch eine Minderung der Erwerbsfahigkeit bewertet werden. Im Ergebnis zeigt
sich, dass vor dem Schlaganfallereignis 21 Patienten erwerbsfahig und 47 Patienten bereits
berentet waren. Nach sechs Monaten waren 12 Patienten weiterhin arbeitsunfahig, 9

Patienten befanden sich in der beruflichen Wiedereingliederung.

55



3.3.1. Fallbeispiel Krankheitskosten-Analyse

Zur Demonstration der Entstehung der vorausgegangenen Ergebnisse der Krankheitskosten-
Analyse wurden unterschiedliche Falle zufdllig ausgewahlt. Es ist zu beachten, dass die
Fallkosten individuell gewertet werden, da unterschiedliche DRGs anhand von kodierten
Prozeduren und ICD-Codes zustande gekommen sind. AuBerdem kann die VWD im
Krankenhaus und in der Rehabilitationseinrichtung abhangig von der Fallschwere variieren.
Fallbeispiel 1:

Bei einer weiblichen Patientin im Alter von 61 Jahren wurde die Hauptdiagnose eines
Hirninfarktes (163) mit der Symptomatik einer Hemiparese (G81.0), fazialen Parese (G83.6),
Neglect (R29.5) und einer Dysarthrie (R47.1) gestellt. Als Nebendiagnosen wurden eine
Hypercholesterindmie (E78.0), Hypokaliamie (E87.6) und eine Hypertonie (110.00) gestellt.
Ursachlich fur den Hirninfarkt zeigte sich ein Vorhofflimmern (148.0). Bei Aufnahme im
Rahmen von Kontrollen innerhalb des klinischen Aufenthaltes wurden mehrere kranielle
Computertomographien (cCT) (3-200,3-220,3-221) durchgefiihrt. In der Akuttherapie erfolgte
eine intravendse Lysetherapie (8-020.8) und eine mechanische Thrombektomie (8-836.80).
Innerhalb der klinischen Behandlung wurde eine , Neurologische Komplexbehandlung des
Schlaganfalls” (8-981) und eine ,,Neurologische/Neurochirurgische Frihrehabilitation” (8-552)
durchgefiihrt.

Als Risikofaktoren bestand eine bekannte und bereits medikamentds behandelte arterielle
Hypertonie sowie ein Nikotinkonsum (5 Pack Years). Die Vormedikation bestand aus Bisoprolol
und Valsartan. Wahrend des Krankenhausaufenthaltes wurde die Medikation um Atorvastatin
40mg, Hydrochlorothiazid 12,5mg, Bisoprolol 5mg, Amlodipin 5mg und Apixaban 5mg
erweitert. Aufgrund der durchgefiihrten mechanischen Thrombektomie wurde die Patientin
21 Tage innerhalb der Frihrehabilitation der Uniklinik Kéln behandelt. Zu Beginn der
Krankenhausaufnahme bestand kein Pflegegrad. Die Verweildauer im Krankenhaus lag bei 25
Tagen. Nach dem Krankenhausaufenthalt konnte die Patientin ins hdusliche Umfeld entlassen
werden. Von dort aus konnte sie eine ambulante AHB in einer ambulanten
Rehabilitationsklinik antreten. Nach sechs Monaten berichtete die Patientin von einem
Arbeitsausfall von mehr als sechs Wochen und einer anhaltenden Arbeitsunfahigkeit. Sie habe
einen Grad der Behinderung beantragt, der allerdings noch nicht bewilligt ist. Es wurde kein
Pflegegrad beantragt. Nach der ambulanten AHB wurden zusatzliche therapeutischen

MalRnahmen in Form von Physio- und Ergotherapie jeweils einmal pro Woche
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wahrgenommen. Hilfsmittel habe die Patienten selbst finanziert. Nach Beriicksichtigung aller

Kosten betrug die Gesamtsumme fiir diesen Fall 20.513,48€ (Vgl. Tabelle 14).

Tabelle 14 Fallbeispiel 1: Krankheitskosten-Analyse

Quelle: eigene Darstellung

Kostenart Information Gesamtkosten
DRG B11z 6.301,66€
Pflegeerlos 250€/Tag 6.000€
Medikation Atorvastatin 40mg 671,28€

Apixaban 5mg
Amlodipin 5mg
Hydrochlorothiazid 12,5mg

Bisoprololfumarat 5mg

Rehabilitation Ambulante Rehabilitation | 7.063,56€
(VWD 28 Tage)
Heil- und Hilfsmittel Schneidebrett 154,70€

Kompressionshandschuh

Besteckhilfe

Therapeutische MaRnahmen | Physiotherapie 4x/Monat 111,20€
Ergotherapie 4x/Monat 211,08€

Gesamtsumme 20.513,48€

Fallbeispiel 2:

Bei einem mannlichen Patient mit 74 Jahren bestand als Hauptdiagnose ein Hirninfarkt (163)
mit der Symptomatik einer Hemiparese (G81.0) und einer Dysarthrie (R47.1). Als
Nebendiagnose fand sich eine Hypertonie (110.00), Hypokalidmie (E87.6) und eine
Atherosklerose (170.9). Innerhalb der klinischen Behandlung wurde zum Aufnahmezeitpunkt
ein cCT (3-200, 3-220, 3-221) durchgefiihrt, daraufhin wurde eine Akuttherapie mit einer
intravendse Lysetherapie (8-020) eingeleitet. Weiterhin wurde wahrend der Behandlung eine
Neurographie (1-206), eine Elektroenzephalographie (EEG, 1-207.0) und die somatosensiblen
evozierten Potenziale (SSEP, 1-208) gemessen. Zum Ende des stationdren Aufenthaltes
bestand eine medikamentdse Therapie mit Rosuvastatin 10mg, ASS 100mg und Metoprolol
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47,5mg. Der Patient wurde innerhalb der Krankenhausbehandlung mit einer integrierter
Frihrehabilitation (8-552) von 14 Tagen und einer Schlaganfallkomplexbehandlung (8-981)
behandelt. Die gesamte VWD lag bei 18 Tagen. Anschlie3end an die Krankenhausbehandlung
wurde eine stationdare AHB in der Rehabilitationsklinik flir 28 Tage durchgefiihrt. Danach
wurde der Patient ins hdusliche Umfeld entlassen und startete eine ambulante Rehabilitation
von 21 Tagen. Fir den weiteren Verlauf wurden Hilfsmittel selbststandig erworben. Nach der
ambulanten Rehabilitation wurde vier Mal/Monat Physiotherapie durchgefiihrt. Die

Kostenanalyse ergab hier eine Gesamtsumme von 30.810,76€ (Vgl. Tabelle 15).

Tabelle 15 Fallbeispiel 2: Krankheitskosten-Analyse

Quelle: eigene Darstellung

Kostenart Information Kosten
DRG B42A 12.547,02€
Pflegeerlos 250€/Tag 4.250€
Medikation Rosuvastatin 10mg 33,99€
ASS 100mg
Metoprolol 47,5mg
1. AHB 28 Tage stationdre | 8.276,48€
Rehabilitation
2. AHB 21 Tage ambulante | 5.297,67€
Rehabilitation
Hilfsmittel Haltegriff 2x 89,80€
Rollator 1x 149,00€
Weiterfihrende Therapien 4x/Monat Physiotherapie 166,80€
Gesamtsumme 30.810,76€
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Fallbeispiel 3:

Im folgenden Fall wurde bei einem mannlichen Patienten von 68 Jahren die Hauptdiagnose
eines Hirninfarktes (163) mit den Symptomen einer Hemiparese (G81), fazialen Parese (G83.6),
Hypasthesie (R20.1), Neglect (R29.5), Aphasie (R47.0), Dysarthrie (R47.1), Dysphagie (R13.9),
Blickdeviation (H51.9) und einer Apraxie (R48.2) gestellt. Als Nebendiagnosen fanden sich ein
Hirnédem (G93.6), eine Hypertonie (110.00), Thrombophlebitis (180.80) und Pneumonie
(J69.0). Zur klinischen Aufnahme wurde eine cCT (3-200) und eine cMRT (3-800, 3-801)
durchgefiihrt mit anschlieRender mechanischer Thrombektomie (8-836.80). Zur weiteren
Diagnostik wurde eine Neurographie (1-206), Elektroenzephalographie (EEG, 1-207.0) und die
somatosensiblen evozierten Potenziale (SSEP, 1-208.2) gemessen. Der Patient hat keine
Schlaganfallkomplexbehandlung erhalten, da diese aufgrund einer Frithrehabilitation (8-552)
vorzeitig abgebrochen wurde. Im Krankenhaus wurde eine gesamte VWD von 28 Tagen
dokumentiert. Zum Ende der stationdren Krankenhausbehandlung wurde eine
medikamentdse Therapie mit Atorvastatin 20mg, Apixaban 5mg, Amlodipin 5mg und
Candesartan 8mg dokumentiert. Diese wurde nach 6 Monaten weiterhin verabreicht. Zur
weiterfiihrenden Rehabilitation wurde eine stationare AHB Uber 116 Tage durchgefiihrt im
Anschluss wurde keine weitere ambulante Rehabilitation in einer Rehabilitationsklinik seitens
der Krankenkasse finanziert sondern weitere TherapiemalRnahmen mit Ergo- und
Physiotherapie sowie Logopadie jeweils 2x/Woche durchgefiihrt. Im Verlauf wurden
Hilfsmittel erworben und eine Pflegegrad 4 beantragt. Bei diesem Rehabilitationsprozess
wurden Gesamtkosten von 43.989,31€ berechnet. Im Folgenden werden die Kosten fir das

vorausgegangene Fallbeispiel dargestellt.
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Tabelle 16 Fallbeispiel 3: Krankheitskosten-Analyse

Quelle: eigene Darstellung

Kostenart Information Kosten
DRG B11z 6.301,66€
Pflegeerlos 250€/Tag 6.750€
Medikation Atorvastatin 20mg 308,83€
Apixaban 5mg
Amlodipin 5mg
Candesartan 8mg
AHB 116 Tage stationdre | 25.774,04€
Rehabilitation
Hilfsmittel Rollstuhl 299,00€
Duschstuhl 48,90€
Pflegebett 1.295,00€
Beistelltisch 139,00€
Lagerungskissen 69,90€
Rutschbrett 119,00€
Weitere Physiotherapie 6x/Monat 172,80€
TherapiemaBnahmen Logopadie 6x/Monat 430,02€
Ergotherapie 8x/Monat 422,16€
Pflegegrad Pflegegrad 4 1.859,00€
Gesamtsumme 43.989,31€

Diese Fallbeispiele zeigen, dass es unterschiedliche Variationen der Weiterbehandlung von

Schlaganfallpatienten gibt, die in unterschiedlicher Weise Kostenaufwendungen fiur die

Krankenkassen und das Sozialsystem einer Gesellschaft generieren. Auf Grundlage dessen

wird sichtbar, dass es nicht einen spezifischen Preis fiir eine Behandlung oder einen

Rehabilitationsprozess gibt, sondern nur festgelegte Preise fiir einen einzelnen Faktor.
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3.4. Ergebnisse der neurologischen Assessments
3.4.1. Primdrer Endpunkt: Fugl-Meyer Assessment

Das Fugl-Meyer Assessment (FMA) fir die obere und untere Extremitat wird genutzt, um die
motorische Funktionserholung der Patienten nach einem neurologischen Krankheitsereignis
aufzuzeigen. Im Gesamtscore fiir die oberen Extremitat kdnnen 126 Punkte und in der unteren
Extremitdt 86 Punkte erreicht werden. Es ist davon auszugehen, dass ein gesunder Mensch
diese Gesamtscore erreicht (Normalbefund).

Zeitpunkt TO (n=128)

Bei der Durchfiihrung des FMA zeigte sich zum Zeitpunkt TO in der motorischen Funktion der
oberen Extremitat ein Maximum von 123 Punkten und Minimum von 2 Punkten bei einem
Durchschnitt von 75 Punkten (Standardabweichung (SD) 21,42 Punkte, Median 65,5 Punkte).
Das Funktionsdefizit lag bei 50 Punkten.

Die motorischen Funktion der unteren Extremitat im FMA zeigte ein Maximum von 86 Punkten
und ein Minimum von 26 Punkten. Durchschnittlich wurden 60 Punkte in der unteren
Extremitdt erreicht. Die Standardabweichung betrug 13,67 Punkte und der Median lag bei

61,5 Punkten. Das Funktionsdefizit lag bei 25 Punkten.

Tabelle 17 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir die untere und obere Extremitdt zum Zeitpunkt TO inklusive
Funktionsdefizit

Quelle: eigene Darstellung

Zeitpunkt Mittelwert Mittelwert Funktionsdefizit Funktionsdefizit
obere untere Extremitat obere Extremitat | untere Extremitat
Extremitat

T0 75 Punkte 60 Punkte 50 Punkte 25 Punkte

Zeitpunkt T1 (n=114)

Fur die obere Extremitdt konnte ein Maximum von 126 Punkten und ein Minimum von 30
Punkten erreicht werden mit einem Durchschnitt von 85 Punkten (SD 24,47 Punkte, Median
88 Punkten). Es zeigte sich eine Funktionssteigerung von durchschnittlich 10 Punkten.

Fur die untere Extremitat wurde ein Maximum von 86 Punkten und ein Minimum von 26
Punkten erreicht, mit einem Durchschnitt von 66 Punkten (SD 15,41 Punkten, Median 69

Punkte). Es zeigte sich eine Funktionssteigerung von durchschnittlich 7 Punkten.
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Zeitpunkt T2 (n=64)

Fir die obere Extremitat lag ein Maximum von 126 Punkten und ein Minimum von 40 Punkten
vor, mit einem Durchschnitt von 102 Punkten (SD 24,66, Median 113 Punkte). Es wurde eine
Funktionssteigerung nach sechs Monaten von durchschnittlich 9 Punkten erreicht.

In der unteren Extremitdt wurde ein Maximum von 86 Punkten und ein Minimum von 35
Punkten erreicht, mit einem Durchschnitt von 78 Punkten (SD 11,44 Punkte, Median 83

Punkte). Es lag eine Funktionssteigerung von 6 Punkten nach sechs Monaten vor.

Tabelle 18 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir die obere und untere Extremitét zum Zeitpunkt T1 und T2 inklusive
Funktionssteigerung

Quelle: eigene Darstellung

Zeitpunkt Mittelwert Mittelwert Funktionssteigerung | Funktionssteigerung
obere untere obere Extremitat untere Extremitat
Extremitat Extremitat

T1 85 Punkte 66 Punkte 10 Punkte 7 Punkte

T2 102 Punkte 78 Punkte 9 Punkte 6 Punkte

Zeitraum TO-T2
In der oberen Extremitat zeigte sich eine Funktionssteigerung von durchschnittlich 19 Punkten

innerhalb von sechs Monaten (s. Abbildung 7).

Zeitraum TO-T2

In der unteren Extremitat wurde eine Funktionssteigerung von durchschnittlich 13 Punkten

innerhalb von sechs Monaten erreicht (s. Abbildung 8).
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Fugl-Meyer obere Extremitat
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Abbildung 7 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir
die obere Extremitdt zu den Zeitpunkten TO, T1 &T2
(Boxplots inklusive Median)

Quelle: eigene Darstellung
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Abbildung 8 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir
die untere Extremitéit zu den Zeitpunkten T0, T1 & T2
(Boxplots inklusive Median)

Quelle: eigene Darstellung

Zeitpunkt T1: relative Funktionserholung (obere Extremitat):

Es konnte durchschnittlich eine relative Funktionserholung von 24,16% in der oberen

Extremitat nach der Frihrehabilitation erreicht werden (Vgl. Tabelle 19).
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Tabelle 19 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir die obere Extremitéit zum Zeitpunkt TO-T1 inklusive der relativen

Funktionserholung

Quelle: eigene Darstellung

Pat. ID Funktionsdefizit zu TO Funktionserholung zu | Relative
Maximalepunktzahl FM oEx | T1 in der unteren | Funktionserholung
— Score zum Zeitpunkt T0 Extremitat nach der Phase B (TO-
T1)
Funktionserholung
Funktionsdefizit x100
1(2) 33 Punkte 15 Punkte 45,45%
2 (3) 30 Punkte -12 Punkte -40,00%
3(4) 37 Punkte 3 Punkte 8,11%
4(7) 13 Punkte - -
5(8) 37 Punkte 20 Punkte 54,05%
6(9) 52 Punkte 26 Punkte 50,00%
7 (10) 22 Punkte 22 Punkte 100,00%
8(12) 32 Punkte -14 Punkte -43,75%
9 (15) 84 Punkte 1 Punkt 1,19%
10 (18) 43 Punkte 37 Punkte 86,05%
11 (19) 69 Punkte - -
12 (20) 39 Punkte - -
13 (22) 68 Punkte 25 Punkte 36,76%
14 (28) 68 Punkte 6 Punkte 8,82%
15 (31) 34 Punkte 19 Punkte 55,88%
16 (36) 28 Punkte 7 Punkte 25,00%
17 (40) 40 Punkte 37 Punkte 92,50%
18 (42) 66 Punkte 36 Punkte 54,55%
19 (45) 78 Punkte 12 Punkte 15,39%
20 (47) 14 Punkte -4 Punkte -28,57%
21 (49) 66 Punkte 7 Punkte 10,61%
22 (52) 63 Punkte - -
23 (53) 29 Punkte -33 Punkte -113,79%
24 (55) 70 Punkte 19 Punkte 27,14%
25 (58) 17 Punkte 10 Punkte 58,82%
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26 (59) 32 Punkte 12 Punkte 37,50%
27 (62) 14 Punkte -11 Punkte -78,57%
28 (66) 33 Punkte 19 Punkte 57,58%
29 (69) 36 Punkte 9 Punkte 25,00%
30(71) 20 Punkte - -
31(72) 72 Punkte 0 Punkte 0,00%
32 (73) 72 Punkte 4 Punkte 5,56%
33 (78) 15 Punkte 9 Punkte 60,00%
34 (79) 66 Punkte -18 Punkte -27,27%
35 (80) 62 Punkte 36 Punkte 58,06%
36 (81) 53 Punkte 14 Punkte 26,42%
37 (82) 62 Punkte 0 Punkte 0,00%
38 (85) 69 Punkte 42 Punkte 60,87%
39 (86) 33 Punkte 5 Punkte 15,15%
40 (88) 32 Punkte 9 Punkte 28,13%
41 (92) 36 Punkte -4 Punkte -11,11%
42 (95) 53 Punkte -4 Punkte -7,55%
43 (97) 33 Punkte 1 Punkt 3,03%
44 (100) 32 Punkte - -

45 (102) 32 Punkte 17 Punkte 53,13%
46 (104) 62 Punkte - -

47 (106) 62 Punkte 30 Punkte 48,39%
48 (108) 3 Punkte - -

49 (109) 25 Punkte 25 Punkte 100,00%
50 (110) 23 Punkte 16 Punkte 69,57%
51 (111) 32 Punkte - -

52 (117) 62 Punkte -4 Punkte -6,45%
53 (118) 31 Punkte 16 Punkte 51,61%
54 (120) 62 Punkte -30 Punkte -48,39%
55 (121) 23 Punkte -4 Punkte -17,39%
56 (122) 33 Punkte 29 Punkte 87,88%
57 (126) 45 Punkte 29 Punkte 64,44%
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Zeitpunkt T1: relative Funktionserholung (untere Extremitat):

Es konnte eine

Frihrehabilitation erreicht werden (Vgl. Tabelle 20).

relative Funktionserholung von durchschnittlich 39,79% nach der

Tabelle 20 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir die untere Extremitét zum Zeitpunkt TO-T1 inklusive der relativen
Funktionserholung

Quelle: eigene Darstellung

Pat. ID Funktionsdefizit bei TO Funktionserholung Relative  Funktionserholung
Maximalepunktzahl FM oEx der unteren | nach der Phase B (TO-T1)
— Score zum Zeitpunkt TO Extremitit zu T1 Funktionserholung

Funktionsdefizit

1(2) 3 Punkte 2 Punkte 66,67%

2 (3) 19 Punkte 8 Punkte 42,11%

3(4) 7 Punkte -4 Punkte -57,14%

4(7) 0 Punkte - -

5(8) 27 Punkte 23 Punkte 85,19%

6(9) 34 Punkte 33 Punkte 97,06%

7 (10) 5 Punkte 5 Punkte 100,00%

8(12) 32 Punkte 14 Punkte 43,79%

9 (15) 50 Punkte -10 Punkte -20,00%

10 (18) 20 Punkte 14 Punkte 70,00%

11 (19) 37 Punkte - -

12 (20) 14 Punkte - -

13 (22) 36 Punkte 7 Punkte 19,44%

14 (28) 11 Punkte 9 Punkte 64,29%

15 (31) 2 Punkte 0 Punkte 0,00%

16 (36) 30 Punkte 23 Punkte 76,67%

17 (40) 10 Punkte 8 Punkte 80,00%

18 (42) 39 Punkte 17 Punkte 43,59%

19 (45) 35 Punkte 26 Punkte 74,29%

20 (47) 7 Punkte 4 Punkte 57,14%

21 (49) 27 Punkte 10 Punkte 37,04%

22 (52) 52 Punkte - -

23 (53) 21 Punkte 0 Punkte 0,00%

24 (55) 9 Punkte 4 Punkte 44,44%
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25 (58) 24 Punkte 24 Punkte 100,00%
26 (59) 16 Punkte 2 Punkte 12,50%
27 (62) 3 Punkte -6 Punkte -200,00%
28 (66) 21 Punkte 21 Punkte 100,00%
29 (69) 30 Punkte 15 Punkte 50,00%
30(71) 7 Punkte - -

31(72) 40 Punkte 10 Punkte 25,00%
32 (73) 36 Punkte -14 Punkte -38,89%
33 (78) 24 Punkte 15 Punkte 62,50%
34 (79) 21 Punkte -16 Punkte -76,19%
35 (80) 8 Punkte 7 Punkte 87,50%
36 (81) 30 Punkte 12 Punkte 40,00%
37 (82) 21 Punkte 13 Punkte 61,90%
38 (85) 41 Punkte 11 Punkte 26,83%
39 (86) 19 Punkte 2 Punkte 10,52%
40 (88) 18 Punkte -1 Punkt -5,56%
41 (92) 0 Punkte -7 Punkte -

42 (95) 18 Punkte -12 Punkte -66,67%
43 (97) 18 Punkte 2 Punkte 11,11%
44 (100) 16 Punkte - -

45 (102) 16 Punkte 13 Punkte 81,25%
46 (104) 21 Punkte - -

47 (106) 30 Punkte 0 Punkte 0,00%
48 (108) 15 Punkte - -

49 (109) 23 Punkte 14 Punkte 60,87%
50 (110) 9 Punkte 9 Punkte 100,00%
51(111) | 14 Punkte - -

52 (117) 30 Punkte 0 Punkte 0,00%
53 (118) 6 Punkte 3 Punkte 50,00%
54 (120) 25 Punkte 16 Punkte 64,00%
55 (121) 17 Punkte 27 Punkte 158,82%
56 (122) 21 Punkte 17 Punkte 80,95%
57 (126) 21 Punkte 15 Punkte 71,42%
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Zeitpunkt T2: relative Funktionserholung (obere Extremitat)

Es konnte eine relative Funktionserholung der oberen Extremitat von durchschnittlich 51%

nach sechs Monaten erreicht werden (Vgl. Tabelle 21).

Tabelle 21 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments der oberen Extremitdt zum Zeitpunkt TO-T2 inklusive der relative
Funktionserholung

Quelle: eigene Darstellung

Pat. ID Funktionsdefizit zu TO Funktionserholung TO- | Relative
Maximalepunktzahl FM oEx| T2 Funktionserholung
— Score zum Zelttpunkt 70| geore zum Zeitpunkt T2 nach 6 Monaten (TO-T2)
— Score zum Zeitpunkt TO | pynktionserholung
Funktionsdefizit x100
1(2) 33 Punkte 23 Punkte 69,69%
2(3) 30 Punkte -8 Punkte -26,67%
3(4) 37 Punkte 28 Punkte 75,68%
4(7) 13 Punkte 6 Punkte 46,15%
5(8) 37 Punkte 30 Punkte 81,08%
6 (9) 52 Punkte 38 Punkte 73,07%
7 (10) 22 Punkte 19 Punkte 86,26%
8(12) 32 Punkte 30 Punkte 93,75%
9 (15) 84 Punkte -2 Punkte -2,38%
10 (18) 43 Punkte 43 Punkte 100,00%
11 (19) 69 Punkte 40 Punkte 57,97%
12 (20) 39 Punkte -1 Punkt -2,56%
13 (22) 68 Punkte 31 Punkte 45,58%
14 (28) 68 Punkte 26 Punkte 38,23%
15 (31) 34 Punkte 4 Punkte 11,76%
16 (36) 28 Punkte -5 Punkte -17,85%
17 (40) 40 Punkte 40 Punkte 100,00%
18 (42) 66 Punkte 60 Punkte 90,90%
19 (45) 78 Punkte 29 Punkte 37,17%
20 (47) 14 Punkte 13 Punkte 92,85%
21 (49) 66 Punkte 25 Punkte 37,87%
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22 (52) | 63 Punkte -6 Punkte -9,52%
23 (53) 29 Punkte -37 Punkte -127,58%
24 (55) 70 Punkte 21 Punkte 30,00%
25 (58) 17 Punkte 17 Punkte 100,00%
26 (59) 32 Punkte 32 Punkte 100,00%
27 (62) 14 Punkte 14 Punkte 100,00%
28 (66) 33 Punkte 22 Punkte 66,66%
29 (69) 36 Punkte 3 Punkte 8,33%
30(71) 20 Punkte 13 Punkte 65,00%
31(72) 72 Punkte -5 Punkte -6,94%
32(73) | 72 Punkte -7 Punkte -9,72%
33 (78) 15 Punkte 9 Punkte 60,00%
34 (79) 66 Punkte 17 Punkte 25,75%
35(80) | 62 Punkte 57 Punkte 91,93%
36 (81) 53 Punkte 29 Punkte 54,71%
37 (82) 62 Punkte 37 Punkte 59,67%
38 (85) 69 Punkte 22 Punkte 31,88%
39 (86) 33 Punkte 22 Punkte 66,66%
40 (88) 32 Punkte 14 Punkte 43,75%
41 (92) 36 Punkte 7 Punkte 19,44%
42 (95) 53 Punkte 10 Punkte 18,86%
43 (97) 33 Punkte 17 Punkte 51,51%
44 (100) | 32 Punkte 32 Punkte 100,00%
45 (102) | 32 Punkte 32 Punkte 100,00%
46 (104) | 62 Punkte 21 Punkte 33,87%
47 (106) | 62 Punkte 51 Punkte 82,25%
48 (108) | 3 Punkte 3 Punkte 100,00%
49 (109) | 25 Punkte 22 Punkte 88,00%
50 (110) | 23 Punkte 23 Punkte 100,00%
51(111) | 32 Punkte 32 Punkte 100,00%
52 (117) | 62 Punkte -23 Punkte -37,09%
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53(118) | 31 Punkte 18 Punkte 58,06%
54 (120) | 62 Punkte 61 Punkte 98,38%
55(121) | 23 Punkte 20 Punkte 86,95%
56 (122) | 33 Punkte 33 Punkte 100,00%
57 (126) | 45 Punkte 10 Punkte 22,22%

Zeitpunkt T2: relative Funktionserholung (untere Extremitat):

Es konnte eine relative Funktionserholung der unteren Extremitdt von 65% nach sechs

Monaten erreicht werden (Vgl. Tabelle 22).

Tabelle 22 Ergebnisse des Fugl-Meyer Assessments fiir die untere Extremitét zum Zeitpunkt TO-T2 inklusive der relativen
Funktionserholung

Quelle: eigene Darstellung

Pat. ID | Funktionsdefizit bei TO Funktionserholung TO- | Relative
Maximalepunktzahl FM oEx T2 Funktionserholung
— Score zum Zeitpunkt T0 Score zum Zeitpunkt T2 nach 6 Monaten (TO-
— Score zum Zeitpunkt TO T2)
Funktionserholung
( Funktionsdefizit )xlOO
1(2) 3 Punkte 3 Punkte 100,00%
2 (3) 19 Punkte 13 Punkte 68,42%
3(4) 7 Punkte 6 Punkte 85,71%
4(7) 0 Punkte -8 Punkte -
5(8) 27 Punkte 27 Punkte 100,00%
6 (9) 34 Punkte 27 Punkte 79,41%
7 (10) 5 Punkte -2 Punkte -40,00%
8(12) 32 Punkte 28 Punkt 87,50%
9 (15) 50 Punkte -1 Punkte -2,00%
10 (18) | 20 Punkte 20 Punkte 100,00%
11 (19) | 37 Punkte 13 Punkte 35,13%
12 (20) | 14 Punkte -6 Punkte -42,85%
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13 (22) | 36 Punkte 25 Punkte 69,44%
14 (28) | 11 Punkte 10 Punkt 90,90%
15(31) | 2 Punkte 1 Punkte 50,00%
16 (36) | 30 Punkte 27 Punkte 90,00%
17 (40) | 10 Punkte 10 Punkte 100,00%
18 (42) | 39 Punkte 36 Punkte 92,30%
19 (45) | 35 Punkte 28 Punkte 80,00%
20 (47) | 7 Punkte 7 Punkte 100,00%
21 (49) | 27 Punkte 19 Punkte 70,37%
22 (52) | 52 Punkte 21 Punkte 40,38%
23 (53) | 21 Punkte 14 Punkte 66,66%
24 (55) | 9 Punkte 6 Punkte 66,66%
25 (58) | 24 Punkte 24 Punkte 100,00%
26 (59) | 16 Punkte 16 Punkte 100,00%
27 (62) | 3 Punkte 3 Punkte 100,00%
28 (66) | 21 Punkte 18 Punkte 85,71%
29 (69) | 30 Punkte 18 Punkte 54,54%
30(71) | 7 Punkte 7 Punkte 100,00%
31(72) | 40 Punkte 6 Punkte 15,00%
32 (73) | 36 Punkte 0 Punkte 0,00%
33(78) | 24 Punkte 18 Punkte 75,00%
34 (79) | 21 Punkte 14 Punkte 66,66%
35(80) | 8 Punkte 8 Punkte 100,00%
36 (81) | 30 Punkte 23 Punkte 76,66%
37 (82) | 21 Punkte 18 Punkte 85,71%
38 (85) | 41 Punkte 25 Punkte 60,97%
39 (86) | 19 Punkte 16 Punkte 84,21%
40 (88) | 18 Punkte 12 Punkte 66,66%
41(92) | O Punkte 0 Punkte 0,00%
42 (95) | 18 Punkte -21 Punkte -116,66%
43 (97) | 18 Punkte 15 Punkte 83,33%
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44 (100) | 16 Punkte 16 Punkte 100,00%
45 (102) | 16 Punkte 8 Punkte 50,00%
46 (104) | 21 Punkte 4 Punkte 19,04%
47 (106) | 30 Punkte 26 Punkte 86,66%
48 (108) | 15 Punkte 15 Punkte 100,00%
49 (109) | 23 Punkte 22 Punkte 95,65%
50(110) | 9 Punkte 8 Punkte 88,88%
51(111) | 14 Punkte 14 Punkte 100,00%
52 (117) | 30 Punkte 3 Punkte 10,00%
53 (118) | 6 Punkte 6 Punkte 100,00%
54 (120) | 25 Punkte 25 Punkte 100,00%
55(121) | 17 Punkte 17 Punkte 100,00%
56 (122) | 21 Punkte 16 Punkte 76,19%
57 (126) | 21 Punkte 7 Punkte 33,33%

Die Ergebnisse zeigen, dass eine klinisch relevante Funktionserholung (iber 6 Punkte in der

oberen und unteren Extremitat erreicht wurde. Somit wurde die ,minimal clinically important

difference” (MCID) erfillt. Fir die obere Extremitdat wurden im Durchschnitt 2,5 Tage zur

Verbesserung des FMA um 6 Punkte bendtigt. Fir die untere Extremitat wurden im

Durchschnitt 17,2 Tage fiir 6 MCID Punkt bendtigt. Die Ergebnisse wurden in Relation zum

Rehabilitationsaufwand gesetzt

Im Folgenden werden die Wert fiir den einzelnen Patienten gezeigt, die den MCID in

Rehabilitationstagen fiir die obere (Vgl. Tabelle 23) und untere Extremitat (Vgl. Tabelle 24)

darstellt. Es ist zu erkennen, dass sich Patienten verschlechtert haben im Zeitraum nach der

Frihrehabilitation bis zum Follow-Up nach sechs Monaten.

Tabelle 23 Ergebnisse des MCID pro Rehabilitationstag fiir die obere Extremitcit

Quelle: eigene Darstellung

Pat. ID Funktionserholung TO-T2 | VWD MCID/Rehabilitationstag
Score zum Zeitpunkt T2 Rehabilitationsklinik
— Score zum Zeitpunkt TO

1(2) 23 Punkte 30 Tage 7,8

2 (3) -8 Punkte 49 Tage -36,75
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3(4) 28 Punkte 35 Tage 7,5
4(7) 6 Punkte 21 Tage 21
5(8) 30 Punkte 42 Tage 8,4
6(9) 38 Punkte 28 Tage 4,42
7 (10) 19 Punkte 38 Tage 12
8(12) 30 Punkte 21 Tage 4,2

9 (15) -2 Punkte 116 Tage -348
10 (18) 43 Punkte 28 Tage 3,9
11 (19) 40 Punkte 0 Tage 0

12 (20) -1 Punkt 20 Tage -120
13 (22) 31 Punkte 85 Tage 16,45
14 (28) 26 Punkte 28 Tage 6,46
15 (31) 4 Punkte 40 Tage 60

16 (36) -5 Punkte 21 Punkte -25,2
17 (40) 40 Punkte 53 Tage 7,95
18 (42) 60 Punkte 26 Tage 2,6
19 (45) 29 Punkte 98 Tage 20,27
20 (47) 13 Punkte 50 Tage 23,07
21 (49) 25 Punkte 93 Tage 22,32
22 (52) -6 Punkte 71 Tage -71
23 (53) -37 Punkte 181 Tage -29,35
24 (55) 21 Punkte 36 Tage 10,28
25 (58) 17 Punkte 30 Tage 10,58
26 (59) 32 Punkte 43 Tage 8,06
27 (62) 14 Punkte 45 Tage 19,28
28 (66) 22 Punkte 40 Tage 10,90
29 (69) 3 Punkte 76 Tage 152
30(71) 13 Punkte 50 Tage 23,07
31(72) -5 Punkte 132 Tage -158,4
32 (73) -7 Punkte 42 Tage -36
33 (78) 9 Punkte 76 Tage 50,66
34 (79) 17 Punkte 103 Tage 36,35
35 (80) 57 Punkte 45 Tage 4,73
36 (81) 29 Punkte 56 Tage 11,58
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37 (82) 29 Punkte 105 Tage 21,72
38 (85) 37 Punkte 56 Tage 9,08
39 (86) 22 Punkte 112 Tage 30,54
40 (88) 14 Punkte 70 Tage 30
41 (92) 7 Punkte 115 Tage 98,57
42 (95) 10 Punkte 0 Tage 0

43 (97) 17 Punkte 21 Tage 7,41
44 (100) 32 Punkte 35 Tage 6,56
45 (102) 32 Punkte 0 Tage 0

46 (104) 21 Punkte 23 Tage 6,57
47 (106) 51 Punkte 94 Tage 11,05
48 (108) 3 Punkte 42 Tage 84
49 (109) 22 Punkte 21 Tage 5,72
50 (110) 23 Punkte 21 Tage 5,4
51 (111) 32 Punkte 28 Tage 5,25
52 (117) -23 Punkte 105 Tage -27,39
53 (118) 18 Punkte 20 Tage 6,66
54 (120) 61 Punkte 140 Tage 13,77
55 (121) 20 Punkte 98 Tage 29,4
56 (122) 33 Punkte 70 Tage 12,72
57 (126) 10 Punkte 85 Tage 51

Tabelle 24 Ergebnisse des MCID pro Rehabilitationstag fiir die untere Extremitdt

Quelle: eigene Darstellung

Pat. ID Funktionserholung TO-T2 | VWD MCID/Rehabilitationstag
Score zum Zeitpunkt T2 Rehabilitationsklinik
— Score zum Zeitpunkt TO

1(2) 3 Punkte 30 Tage 60

2 (3) 13 Punkte 49 Tage 22,61

3(4) 6 Punkte 35 Tage 35

4(7) -8 Punkte 21 Tage -15,75

5(8) 27 Punkte 42 Tage 9,33

6(9) 27 Punkte 28 Tage 6,22

7 (10) -2 Punkte 38 Tage -114
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8(12) 28 Punkt 21 Tage 4,5

9 (15) -1 Punkte 116 Tage -696
10 (18) 20 Punkte 28 Tage 8,4
11 (19) 13 Punkte 0 Tage 0

12 (20) -6 Punkte 20 Tage -20
13 (22) 25 Punkte 85 Tage 20,4
14 (28) 10 Punkt 28 Tage 16,8
15 (31) 1 Punkte 40 Tage 240
16 (36) 27 Punkte 21 Punkte 4,66
17 (40) 10 Punkte 53 Tage 31,8
18 (42) 36 Punkte 26 Tage 4,33
19 (45) 28 Punkte 98 Tage 21

20 (47) 7 Punkte 50 Tage 42,85
21 (49) 19 Punkte 93 Tage 29,36
22 (52) 21 Punkte 71 Tage 20,28
23 (53) 14 Punkte 181 Tage 77,57
24 (55) 6 Punkte 36 Tage 36

25 (58) 24 Punkte 30 Tage 7,5
26 (59) 16 Punkte 43 Tage 16,12
27 (62) 3 Punkte 45 Tage 90
28 (66) 18 Punkte 40 Tage 13,33
29 (69) 18 Punkte 76 Tage 25,33
30(71) 7 Punkte 50 Tage 42,85
31(72) 6 Punkte 132 Tage 132
32 (73) 0 Punkte 42 Tage -

33 (78) 18 Punkte 76 Tage 25,33
34 (79) 14 Punkte 103 Tage 44,14
35 (80) 8 Punkte 45 Tage 33,75
36 (81) 23 Punkte 56 Tage 14,60
37 (82) 18 Punkte 105 Tage 35
38 (85) 25 Punkte 56 Tage 13,44
39 (86) 16 Punkte 112 Tage 42
40 (88) 12 Punkte 70 Tage 35
41 (92) 0 Punkte 115 Tage -
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42 (95) -21 Punkte 0 Tage 0

43 (97) 15 Punkte 21 Tage 8,4
44 (100) 16 Punkte 35 Tage 13,12
45 (102) 8 Punkte 0 Tage 0

46 (104) 4 Punkte 23 Tage 34,5
47 (106) 26 Punkte 94 Tage 21,69
48 (108) 15 Punkte 42 Tage 16,8
49 (109) 22 Punkte 21 Tage 5,7
50 (110) 8 Punkte 21 Tage 15,75
51 (111) 14 Punkte 28 Tage 12

52 (117) 3 Punkte 105 Tage 210
53 (118) 6 Punkte 20 Tage 20
54 (120) 25 Punkte 140 Tage 33,6
55 (121) 17 Punkte 98 Tage 34,58
56 (122) 16 Punkte 70 Tage 26,25
57 (126) 7 Punkte 85 Tage 72,85

Korrelationsergebnisse

1. Alter
Die Korrelationsergebnisse zwischen dem Alter und der Funktionserholung der oberen
Extremitat innerhalb des Zeitraumes TO-T2 zeigen, dass keine Korrelation zum Zeitpunkt T1
(Spearman Rho=-0.050, p=0.618, n=103) und zum Zeitpunkt T2 vorlag (Spearman Rho=0.224,
p=0.108, n=53) (Vgl. Abbildung 9).
Die Ergebnisse der motorischen Funktionserholung fiir die untere Extremitat zum Alter zeigen
ebenfalls keine Korrelation zum Zeitpunkt T1 (Spearman Rho= -0.079, p=0.429 n=103) und
zum Zeitpunkt T2 (Spearman Rho=0.066, p=0.638, n=53) (Vgl. Abbildung 10).
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Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung
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Recovery T0-T2

Abbildung 9 Ergebnisse der motorischen Funktionserholung
anhand des Fugl-Meyer Assessments fiir die obere
Extremitdt im Zeitraum TO-T2 zum Faktor "Alter" des
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Abbildung 10 Ergebnisse der motorischen
Funktionserholung anhand des Fugl-Meyer Assessments
fiir die untere Extremitdt im Zeitraum TO-T2 zum Faktor

Recovery T0-T2

"Alter" des Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung

2. BMI

In der Prifung der Korrelation zwischen dem BMI und der motorischen Funktionserholung der

oberen Extremitat lag zum Zeitpunkt T1 keine Korrelation vor (Spearman Rho=0.086, p=0.432

n=85). Zum Zeitpunkt T2 lag ebenfalls keine Korrelation vor (Spearman Rho= 0.183, p=0.203,

100

N=50).
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Abbildung 11 Ergebnisse der motorischen Funktionserholung anhand des Fugl-Meyer Assessments fiir die obere Extremitdt
im Zeitraum TO-T2 zum Faktor "BMI" des Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung

77



In der Korrelationspriifung zwischen dem BMI und der motorischen Funktionserholung der
unteren Extremitdt lag zum Zeitpunkt T1 keine Korrelation vor (Spearman Rho=-0.138,
p=0.212 n=84). Zum Zeitpunkt T2 zeigt sich ebenfalls keine Korrelation vorlag (Spearman
Rho=-0.095, p=0.510, n=50).
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Abbildung 12 Ergebnisse der motorischen Funktionserholung anhand des Fugl-Meyer Assessments fiir die untere Extremitdt
im Zeitraum TO-T2 zum Faktor "BMI" des Studienkollektives

Quelle: eigene Darstellung

Weiterflihrend werden die Ergebnisse des FMA in Bezug zu den Verlegungen in eine stationdre
und eine ambulante Rehabilitation dargestellt.
Stationdre Rehabilitation:

Im FMA fiir die obere Extremitdt wurden zum Zeitpunkt T1 (n= 41) im Durchschnitt 84,88

Punkte erreicht. Im Maximum wurden 126 Punkte und im Minimum 41 Punkte erreicht SD
23,72 Punkten, Median 86 Punkte).

Zum Zeitpunkt T2 (n=33) wurden im Durchschnitt 98,82 Punkte erreicht. Das Maximum lag bei
126 Punkte und das Minimum bei 40 Punkten (SD 26,76, Median 108 Punkte).

Im Fugl-Meyer Assessment fir die untere Extremitdt zum Zeitpunkt T1 (n= 41) wurden im

Durchschnitt 67,85 Punkte erreicht. Das Maximum lag bei 86 Punkten und das Minimum bei
26 Punkten (SD12,97, Median 69 Punkte). Zum Zeitpunkt T2 (n=33) konnten durchschnittlich
77,64 Punkte erreicht werden. Das Maximum lag bei 86 Punkten und das Minimum bei 35

Punkten (SD 11,40, Median 80 Punkte).
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Ambulante Rehabilitation:
Die Patienten, die im Anschluss an die Krankenhausversorgung eine ambulante Rehabilitation

erhielten, konnten im FMA fiir die obere Extremitat zum Zeitpunkt T1 (n=19) durchschnittlich

101,37 Punkte erreichen, im Maximum 123 Punkte und im Minimum 52 Punkte (SD 20,42,
Median 108 Punkte).

Zum Zeitpunkt T2 (n=16) wurden im Durchschnitt 112,06 Punkte erreicht. Im Maximum
wurden 126 Punkte und im Minimum 84 Punkte erreicht (SD 14,88, Median bei 115,5 Punkte).

Im FMA fiir die untere Extremitdt zeigte sich zum Zeitpunkt T1 (n= 19) durchschnittlich 75,47

Punkte. Im Maximum konnten 86 Punkten und im Minimum 37 Punkte erreicht werden
(SD13,46, Median 83 Punkte).
Zum Zeitpunkt T2 (n=16) konnten im Durchschnitt 82,71 Punkte erreicht werden. Das

Maximum lag bei 86 Punkten und das Minimum bei 69 Punkten (SD 5,78, Median 86 Punkte).

3.4.2. Modified Ranking Scale (mRS)

Die Modifed Ranking Scale (mRS) zeigt die klinischen Fortschritte der Patienten in Bezug zu
den ADLs und der Gehfdhigkeit. Zu den drei Zeitpunkten der Datenerhebung wurden
unterschiedliche Gesamtmengen der Patienten (TO n=128, T1 n=114 und zu T2 n=91)
dokumentiert.

Zeitpunkt TO:

Der Mittelwert lag bei 4,5 Punkten. Das Maximum bei 5 Punkte und Minimum bei 3 Punkten.
Die Standardabweichung lag bei 0,49 Punkten und der Median bei 5 Punkten.

Zeitpunkt T1:

Lag der Mittelwert bei 3,6 Punkte. Im Maximum wurden 6 Punkte und im Minimum 1 Punkt
erreicht. Die Standardabweichung lag bei 1,13 Punkten und der Median bei 4 Punkten.
Zeitpunkt T2:

Es wurde der Mittelwert von 3,1 Punkten erreicht. Im Maximum 6 Punkte und im Minimum 0
Punkte. Die Standardabweichung lag bei 1,61 Punkten und der Median bei 3 Punkten.

Zu beachten ist, dass das Minimum immer eine hohe Funktion und das Maximum wenig

Funktion beschreibt.
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Abbildung 13 Ergebnisse der mRS zu den Zeitpunkten T0, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung

In der Untersuchung der Korrelation zum Zeitpunkt T1 zeigte sich, dass zwischen dem mRS
und dem FMA fir die obere Extremitat keine Korrelation vorlag (Spearman Rho=-0.078,
R=0.480, n=33). Ebenfalls zeigte sich zum Zeitpunkt T1 in den Ergebnissen des mRS und FMA
fr die untere Extremitat keine Korrelation (Spearman Rho=-0.162, P=0.376, n=32).

Fiir den Zeitpunkt T2 zeigte sich in der Prifung der Korrelation zwischen dem mRS und dem
FMA fiir die obere Extremitdt keine Korrelation (Spearman Rho=-1.102, P=0.571, n=33).
Ebenfalls fand sich fir den mRS und das FMA der unteren Extremitat keine Korrelation
(Spearman Rho=-0.162, P=0.376, n=32).

3.4.3. Barthel-Index

Zum Zeitpunkt der Studienaufnahme (T0) erreichten die Patienten durchschnittlich 15 Punkte.
Im Maximum 30 Punkte und im Minimum 0 Punkte (SD 8,46 Punkten, Median bei 15 Punkte).
Zum Zeitpunkt T1 haben die Patienten im Durchschnitt 49 Punkte erreicht. Im Maximum 100
Punkte und im Minimum 0 Punkte (SD 30,41 Punkte, Median 47,5 Punkte).

Zum Zeitpunkt T2 konnten die Patienten im durchschnittlich 73 Punkte erreichen. Im
Maximum 100 Punkte und im Minimum 0 Punkte (SD 31,86 Punkten, Median bei 90 Punkten).
Es zeigte sich eine Verbesserung der ADL und der Pflegebedirftigkeit. Die Daten wurden zu
den Gesamtmengen der entsprechenden Zeitpunkte erhoben. Die geringe Spannweite zum
Zeitpunkt TO ist im Zusammenhang mit dem Einschlusskriterium der Pilotstudie und

gleichzeitig zur Phase B Friihrehabilitation zu erklaren. Zum Zeitpunkt T1 und T2 ist eine
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deutliche Steigerung des Barthel-Index zu erkennen gewesen. Zum Zeitpunkt TO wurden

n=128, zum Zeitpunkt T1 n=104 und zum Zeitpunkt T2 n=75 Patienten untersucht.
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Abbildung 14 Ergebnisse des Barthel-Indexes zu den Zeitpunkten TO, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung

In der Untersuchung des Barthel-Indexes und dem FMA zum Zeitpunkt T1 zeigte sich fir die
obere Extremitdt (Spearman Rho=0.498, P<0.001, n=103) als auch fiir die untere Extremitat
(Spearman Rho=0.558, P<0.001, n=102) eine signifikant positive Korrelation.

Fiir den Zeitpunkt T2 konnte im Barthel-Index und dem FMA sowohl fiir die obere Extremitat
(Spearman Rho=0.487, P<0.001, n=53) als auch fiir die untere Extremitat (Spearman Rho=
0.691, P<0.001, n=53) eine signifikante positive Korrelation gezeigt werden.

Das bedeutet, dass mit der Funktionssteigerung im FMA ein Zusammenhang mit der

Steigerung der Selbststandigkeit in den ADLs erkannt wurde.

3.4.4. National Health Stroke Scale (NIHSS)

Die National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) beurteilt die neurologischen Funktionen
in der Akutphase. Der Normwert liegt bei 0 Punkten und der Maximalwert bei 42 Punkten,
dieser entspricht einem maximalen neurologischen Defizit.

In der vorliegenden Datensammlung zeigte sich zum Zeitpunkt TO durchschnittlich 9,44
Punkte. Das Maximum lag bei 22 Punkten und das Minimum bei 0 Punkten. Die

Standardabweichung lag bei 4,05 Punkten und der Median bei 9 Punkten.
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Zum Zeitpunkt T1 wurden durchschnittlich 6 Punkte berechnet. Das Maximum lag bei 19
Punkten und das Minimum bei O Punkten. Die Standardabweichung betrug 4,04 Punkte und
der Median 6 Punkte.

Zum Zeitpunkt T2 wurden durchschnittlich 3 Punkte erreicht. Das Maximum lag bei 18 Punkten
und das Minimum bei O Punkten. Die Standardabweichung betrug 3,71 Punkte und der
Median 2 Punkte.

Es zeigte sich, dass die Punkte im Score nach der Friihrehabilitation und nach der AHB

reduziert werden konnten (Vgl. Abbildung 15).
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Abbildung 15 Ergebnisse des NIHSS zu den Zeitpunkten TO, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung

Die Ergebnisse des NIHSS und dem FMA fiir die oberen Extremitat zum Zeitpunkt T1 zeigten
eine signifikante negative Korrelation (Spearman RHO=-0.0569, P<0.001, n=103). Die
Ergebnisse des NIHSS und dem FMA fiir die untere Extremitdat zum Zeitpunkt T1 zeigten
ebenfalls eine signifikante negative Korrelation (Spearman Rho=-0.506, P<0.001, n=102). Zum
Zeitpunkt T2 zeigte der NIHSS und das FMA fir die obere Extremitat (Spearman Rho=-0.621,
P<0.001, n=53) sowie der unteren Extremitat (Spearman Rho= -0.056, P<0.001, n=53) eine

signifikante negative Korrelation.
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3.4.5. EQ-5D-5L

Zur Messung der Lebensqualitdt wurde der EQ-5D-5L Fragebogen, der EuroQol Group
angewendet. Insgesamt wurden die Bereiche: Mobilitdt, Selbststdandigkeit, tagliche
Aktivitaten, Schmerzen und Depression abgefragt. Auf einer Skala von 1-5 beschreibt der Wert
,1“ keine Defizite, Wert ,2“ leichte Defizite, Wert ,3“ moderate Defizite, Wert ,4“
ausgepragte Defizite und Wert ,,5” extreme Defizite.

Mobilitat

Im Bereich der ,Mobilitdt” zum Zeitpunkt TO haben 62 Patienten (49%) ein extremes Defizit
gezeigt. 31 (24%) Patienten zeigten ein ausgepragtes Defizit und 23 Patienten (18%) ein
moderates Defizit. Zum Zeitpunkt T1 zeigte sich bereits eine Reduktion der Defizite der
Mobilitdt. Demnach zeigten nur noch 21 Patienten (20%) extreme, 15 Patienten (15%)
ausgepragte, 25 Patienten (24%) moderate, 31 Patienten (30%) leichte Defizite und 11
Patienten (11%) kein Defizit. Nach sechs Monaten zeigten 20 Patienten (32%) kein
motorisches Defizit, 19 Patienten (31%) leichte Defizite und 4 Patienten (6%) extreme Defizit

(Vgl. Abbildung 16).
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Abbildung 16 Ergebnisse des EQ-5D-5L im Bereich "Mobilitit" zu den Zeitpunkten T0, T1 & T2
Quelle: eigene Darstellung
Selbststandigkeit
Im Bereich der ,Selbststandigkeit (Korperpflege)“ zeigte sich zum Zeitpunkt TO bei 30
Patienten (24%) moderate, 39 Patienten (31%) ausgepragte und 50 Patienten (39%) ein
extrem ausgepragtes Defizit. Zum Zeitpunkt T1 haben 28 Patienten (27%) ein leichtes Defizit,
25 Patienten (24%) moderate Defizite und 25 Patienten (20%) ausgepragte Defizit. Nach sechs
Monaten hatten 27 Patienten (44%) keine Defizite, 10 Patienten (17%) leichte und 14
Patienten (23%) moderate Defizite (Vgl. Abbildung 17).
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Abbildung 17 Ergebnisse des EQ-5D-5L im Bereich "Korperpflege” zu den Zeitpunkten T0, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung

Tagliche Aktivitat

Im Bereich der ,taglichen Aktivitaiten” zum Zeitpunkt TO 1 Patient (1%) keine Defizite, 5
Patienten (4%) ausgepragte Defizite und 117 Patienten (92%) ein extremes Defizit.

Zum Zeitpunkt T1 hatten 12 Patienten (12%) leichte Defizite, 19 Patienten (18%) moderate
Defizite, 21 Patienten (20%) ausgepragte Defizite und 49 Patienten (58%) extreme Defizite.
Nach sechs Monaten hatten 22 Patienten (36%) keine Defizite, 11 Patienten (18%)

ausgepragte Defizite und 4 Patienten (7%) extreme Defizite (Vgl. Abbildung 18).
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Abbildung 18 Ergebnisse des EQ-5D-5L im Bereich "téigliche Aktivitit" zu den Zeitpunkten TO, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung

Schmerzen

Im Bereich ,Schmerzen” zum Zeitpunkten TO hatten 87 Patienten (69%) keine Schmerzen, 2
Patienten (10%) leichte Schmerzen und 17 Patienten (13%) moderate Schmerzen angegeben.
Zum Zeitpunkt T1 haben 67 Patienten (66%) keine Schmerzen, 18 Patienten (17%) leichte

Schmerzen und 15 Patienten (15%) moderate Schmerzen angegeben. Zum Zeitpunkt T2 haben
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28 Patienten (46%) keine Schmerzen und 19 Patienten (31%) leichte Schmerzen (Vgl.
Abbildung 19).
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Abbildung 19 Ergebnisse des EQ-5D-5L im Bereich "Schmerzen" zu den Zeitpunkten TO, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung

Depression und Angst

Im Bereich ,,Depression und Angst“ zum Zeitpunkt TO haben 17 Patienten (14%) keine Defizite,
33 Patienten (27%) leichte Defizite, 58 Patienten (47%) moderates Defizit, 13 Patienten (10%)
ausgepragte Defizite und 2 Patienten (2%) extrem ausgepragte Defizite angegeben.

Zum Zeitpunkt T1 haben 20 Patienten (21%) keine Defizite, 35 Patienten (21%) leichte und 34
Patienten (35%) moderate aufgezeigt. Zum Zeitpunkt T2 gaben 26 Patienten (43%) keine
Defizite, 16 Patienten (26%) leichte, 15 Patienten (24%) moderate und 1 Patient (2%) extreme
Defizite an (Vgl. Abbildung 20).
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Abbildung 20 Ergebnisse des EQ-5D-5L zum Bereich "Depression und Angst" zu den Zeitpunkten T0, T1 & T2

Quelle: eigene Darstellung
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Lebensqualitit

AuBerdem wurde in der Abfrage die Lebensqualitdt in den Wertebereich zwischen 0 und 100
Punkten (O=schlechteste Lebensqualitdt, 100= hochste Lebensqualitdt) erhoben. Einer
sukzessiven Verbesserung entsprechend wurden zum Zeitpunkt TO durchschnittlich 55
Punkte, zu T1 58 Punkte und nach sechs Monaten durchschnittlich 60 Punkte angegeben. Es
ist anzumerken, dass zu TO n=104 Patienten, zu T1 n=87 und zu T2 n= 60 Patienten Angaben
machen konnten. Dies ist darauf zurlick zu fiihren, dass die Patienten zum Zeitpunkt TO eine
Schwdche des Allgemeinzustands durch das akute Krankheitsereignis erlebt haben.
Gleichzeitig konnte zu den Zeitpunkten TO und T1 Aufgrund von Sprachstérungen (Aphasie)
nicht jeder Patient eine Aussage tatigen. Nach sechs Monaten war es jedem Patienten, die am
Follow-Up Termin nach sechs Monaten teilnahmen maoglich eine Angabe zu machen.

In Zusammenschau der Lebensqualitdat und der motorischen Funktionserholung der oberen
Extremitat (Spearman Rho=0.434, p=0.039, n=23) und unteren Extremitdt (Spearman
Rho=0.247,p=0.256, n=23) , zeigte sich eine Korrelation der Ergebnisse (Vgl. Abbildung 21 und
22).
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Abbildung 21 Ergebnisse des EQ-5D-5L und der
motorischen Funktionserholung gemessen am Fugl-Meyer | Abbildung 22 Ergebnisse des EQ-5D-5L und der
Assessment fiir die oberen Extremitdt zum Zeitpunkt T2 motorischen Funktionserholung gemessen am Fugl-Meyer
Assessment fiir die untere Extremitdt zum Zeitpunkt T2
Quelle: eigene Darstellung
Quelle: eigene Darstellung
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4. Diskussion der Ergebnisse

4.1. Diskussion gesundheitsokonomischer Aspekte

Um den Funktionsdefiziten die mit einem Schlaganfall einhergehen entgegenzuwirken kann
zu einem frihen Zeitpunkt, wahrend der akutmedizinischen Krankenhausbehandlung die
Rehabilitation im Rahmen einer Friihrehabilitation (Phase B) beginnen.

Grundsatzlich kann die Phase B innerhalb eines Krankenhauses oder einer
Rehabilitationsklinik durchgefiihrt werden. Die vorliegenden Studiendaten basieren auf dem
Modell einer intergierten Phase B in einem akutmedizinischen Krankenhaus. Aufgrund der
unterschiedlichen Vergiitungssysteme der Friihrehabilitation innerhalb eines Krankenhauses
und einer Rehabilitationsklinik entstehen unterschiedliche Behandlungszeitraume. Im
Krankenhaus wird im OPS-Code eine Verweildauer (VWD) vorgegeben, in dieser die
Behandlung eine vollstandige Vergiitung der erbrachten Krankenhausleistungen sichert (GKV-
Spitzenverband, o0.).). Im Vergleich dazu wird in Rehabilitationsklinik die Finanzierung durch
Tagessatze gesichert, die einen flexiblen Zeitrahmen der Behandlung erméglichen (DRV,
2025).

Die Studienergebnisse zeigen, dass innerhalb der Krankenhausbehandlung die VWD zwischen
der Krankenhausaufnahme und dem Beginn der Phase B durchschnittlich 2,5 Tagen betragt.
Diese Zeitspanne wird durch die notwendige akutmedizinische Versorgung und der
unmittelbar nach der Aufnahme durchgefiihrten Diagnostik argumentiert. Bislang ist bekannt,
dass durch ein friihzeitiges einsetzen der Rehabilitation (24-72 Stunden) ein hoher Nutzen fir
die Funktionserholung des Patienten entsteht (Pohl et al., 2016; Wang et al., 2022). Begriindet
dadurch wird eine ,nahtlose” Weiterversorgung (§112 Abs. 2 SGB V) nach der Phase B in eine
Rehabilitationseinrichtung zur AHB angestrebt. Innerhalb der Studienkohorte zeigt sich eine
durchschnittliche VWD im Krankenhaus von 23 Tagen mit einer Range zwischen 15 und 64
Tagen. Diese individuelle VWD stellt die Ergebnisse der Phase B und die Krankenhduser vor
Herausforderungen. Verzogerungen der Weiterversorgung werden durch mangelnde
Kapazitaten seitens der Rehabilitationskliniken beeinflusst. Diese konnen mit Komplikationen
in Form von Pneumonien, Harnwegsinfektionen oder Depressionen einhergehen, die
Rickschritte im Rehabilitationsverlauf beglinstigen (Janus-Laszuk et al., 2017; Knecht et al.,
2023b). Fir die versorgenden Krankenhduser kann das Risiko einer Verglitungsreduktion
entstehen, sofern keine Krankenhauspflichtigkeit der Patienten mehr vorliegt. Dadurch kann

die vollstandige Refinanzierung in einzelnen Falle nicht gewahrleistet werden, weswegen bei
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einer Verweildaueriiberschreitungen ein Defizit fiir Krankenhduser entstehen kann (Knecht et
al.,, 2023b). Um dieses Risiko zu umgehen besteht seitens der GKV die Moglichkeit zur
Durchfiihrung einer Ubergangspflege (§39e SGB V) im Krankenhaus, die fiir ldngst 10 Tage
finanziert wird (GKV-Spitzenverband, 2021). Anhand der Ergebnisse zeigt sich, dass im
klinischen Alltag der Zeitraum von 10 Tage nicht ausreichend ist, da nach diesem Zeitraum
weiterhin ein Platz in einer Rehabilitationsklinik ausstehend sein kann. Daher zeigt sich zum
aktuellen Zeitpunkt nicht in jedem Fall ein Effizienzvorteil der Verlegungsrate in eine
Rehabilitationsklinik nach einer Friithrehabilitation im Krankenhaus.

Aufgrund der erwarteten prognostischen Fallzahlen von 169.837 Schlaganfallpatienten in
NRW, steigt der Bedarf der Stroke Units und der Rehabilitationsmoglichkeiten an (MAGS,
2022). Bereits im Landeskrankenhausplan des Landes NRW ist eine Reaktion auf die
Steigerung der Fallzahlen zu erkennen. Demnach soll das Angebot der Phase B in
Akutkrankenhdusern orientierend an §39 Abs. 1 Satz 1 SGB V ausgebaut werden (MAGS,
2022). Der Bundesverband Rehabilitation duBert kritisch, dass die VWD im Krankenhaus
zwischen der beendeten integrierten Frihrehabilitation im Akutkrankenhaus und der
anschlielRenden AHB innerhalb einer Rehabilitationsklinik deutlich steigen wird, wenn die
Kapazitaten in den Rehabilitationsklinik nicht ausgebaut werden (BDH, 2024). Einen
Losungsansatz kann die Ausgliederung der Phase B aus den Rehabilitationskliniken und eine
mehrheitliche Integration in die Akutkrankenhduser erbringen. So kénnen die Kapazitaten fir
die Phase Cund D in Rehabilitationskliniken erweitert und die Komplikationsrate der Patienten
gesenkt werden. Gleichzeitig kann der Rehabilitationsprozess nahtlos fortgefiihrt und die
Verglitung der Krankenhausleistungen gesichert werden (Knecht et al., 2023b).

Im Jahre 2019 vero6ffentlichte die Bertelsmann Stiftung, dass durch eine Neuordnung der
Krankenhauslandschaft die Reduktion von Krankenhausstandorte dem Fachpersonalmangel
entgegenwirkt und die Qualitdt der medizinischen Behandlung verbessert werden kann
(Bertelsmann-Stiftung, 2019). Des Weiteren wird in der Krankenhausreform 2025 die
Thematik aufgegriffen. Demnach sollen die Krankenh&duser Versorgungslevel (Level | bis Ill)
gegliedert werden. Sie definieren den Versorgungsauftrag im lokalen, regionalen und
Uberregionalen Bereich unter Beriicksichtigung der personellen und technischen Ausstattung
der Standorte. Durch die Zusammenlegung von Krankenhdusern zu Leistungszentren mit
entsprechenden Leistungsgruppen wird die Spezialisierung auf bestimmte Fachrichtungen

angestrebt, die Versorgungssicherheit und Behandlungsqualitat gewahrleistet, die
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Birokratisierung reduziert und der Ressourceneinsatz effizienter gestaltet werden (Klauber
et al., 2024). Gleichzeitig soll die Finanzierung mit Vorhaltepauschalen fiir vordefinierte
Fachabteilungen sichergestellt werden (Klauber et al., 2024). Patienten haben zukiinftig die
Moglichkeit anhand des Bundes-Klinik-Atlas Informationen der Leistung von Kliniken zu
erhalten (BMG, 2023a).

Im Bereich der neurologischen intensivmedizinischen Versorgung erkennt man ebenfalls den
Nutzen und die Notwendigkeit der Neustrukturierung der Phase B in akutmedizinische
Krankenhduser. Jeder 10. beatmete Patient bendtigt eine neurologische Friithrehabilitation
(20% der Intensivpatienten werden beatmet), dieser wird ein hoher Nutzen in der
Entwohnung von intensivmedizinischen Apparaturen zugesprochen (Knecht et al., 2023a).
Aufgrund der komplexen Falle wird die Infrastruktur der Krankenhduser und die Kapazitaten
in den Rehabilitationseinrichtungen bendétigt (Knecht et al., 2023a; McDonnell et al., 2015).
Auf Grundlage dieser Daten zeigt sich die Notwendigkeit einer neurologischen
Frihrehabilitation im Sinne von unterschiedlichen Krankheitsauspragungen. Die Ergebnissen
der dokumentierten Verlegungsorte zeigen, dass 69 Patienten eine stationdre Rehabilitation
und 24 Patienten eine ambulante Rehabilitation erhalten haben. 20 Patienten haben im
Verlauf zwei Rehabilitationseinrichtungen und ein Patient eine dritte Einrichtung besucht. Die
durchschnittliche VWD in der stationdren Rehabilitationsklinik lag bei 51 Tagen und in der
ambulanten Rehabilitation bei durchschnittliche 41 Tagen. In der zweiten
Rehabilitationseinrichtung wurde eine durchschnittliche VWD von 42 Tagen im stationdren
Sektor und 45 Tagen im ambulanten Sektor dokumentiert. Ein Patient hat eine dritte
Rehabilitationseinrichtung mit einer VWD von 24 Tagen besucht.

Die Ergebnisse zeigen, dass nach der AHB ein weiterfiihrendes Therapieangebot fiir die
Patienten essentiell ist, da weiterhin motorische Defizite bestehen. Dies wird durch die S3-
Leitlinie zum Schlaganfall bekraftigt (DEGAM, 2020). Laut den Studienergebnissen haben 33
Patienten weiterhin Physiotherapie, 17 Patienten Logopadie und 19 Patienten Ergotherapie
bendtigt. Es ist ein Ungleichgewichte der weiterfiihrenden Therapien zwischen dem Angebot
und der Nachfrage begriindet durch die Praxisdichte in NRW, entstanden. Im Jahre 2022
wurden 49.405 physiotherapeutische Praxen davon 5.447 in NRW gezahlt (Stand 21.07.2025)
(Physiotherapiekompakt, 2023). 5.259 logopadische Praxen davon 1.191 in NRW (Stand
21.07.2025) (Listfix, o. J.-b) und 6.366 ergotherapeutische Praxen 1.305 in NRW (Stand
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21.07.2025) (Listfix, 0. J.-a). In Anbetracht der bendtigten Therapien ist in diesem Bereich ein
Versorgungsmangel zu erkennen.

Die durchgeflihrte Krankheitskosten-Analyse zeigt die direkten und indirekten Kosten fir die
Behandlung und Rehabilitation von Schlaganfallpatienten. Im Hinblick auf die
unterschiedlichen gesundheitsékonomischen Evaluation wurde die Krankheitskosten-Analyse
ausgewahlt, da die erhobenen Daten eine reprasentative Stichprobe der Grundgesamtheit
von Schlaganfallerkrankten darstellt und so die finanziellen Aufwendungen fiir das
Gesundheitssystem zeigen. Die Ergebnisse zeigen, dass die Gesamtkosten von dem
Vorzustand des Patienten, der Lokalisation und dem Ausmald der Symptomatik des Patienten
abhéangig ist. Insgesamt kdnnen bei einer integrierten neurologischen/neurochirurgischen
Frihrehabilitation und einer anschlieBenden ambulanten AHB Kosten in HOhe von 20.513,48€
anfallen. Vergleichend kann in einem Fall mit erfolgter neurologischer/neurochirurgischer
Frihrehabilitation mit anschlieBender stationdaren und ambulanten AHB ein finanzieller
Aufwand von circa 30.810,76€ anfallen.

Auf Grundlage der Ergebnisse aus der gesundheitsékonomischen Analyse wird deutlich, dass
ein Rehabilitationsprozess variieren kann und keinen Einheitspreis hat. Es zeigt sich, dass die
Patienten, die bereits nach der Frihrehabilitation im Krankenhaus eine ambulante
Rehabilitation erhalten, niedrigere Kosten in der Gesamtsumme von sechs Monaten zeigen im
Vergleich zu den Patienten die nach der Frihrehabilitation im Krankenhaus eine stationare
Rehabilitation erhalten haben. Demnach berechnen sich die Kosten je nach

Symptomauspragung und Rehabilitationsfortschritt der Patienten.

4.2. Diskussion der medizinischen Ergebnisse

Es ist bekannt, dass das friihe Einsetzen von RehabilitationsmalRnahmen ein hohes Ergebnis
im Bereich der motorischen Funktionserholung beglinstigt (Coleman et al., 2017; Cumming et
al.,, 2011; Pohl et al.,, 2016; Wang et al., 2021). Dies lasst sich anhand der vorliegenden
Studiendaten bestatigen. Nach der Frihrehabilitation konnte eine Funktionsverbesserung
sowohl in der oberen (24,16%) als auch in der unteren Extremitat (39,79%) erkannt werden.
Nach sechs Monaten konnte ebenfalls eine motorische Funktionserholung der oberen
Extremitat (51%) und unteren Extremitat (65%) gezeigt werden. Diese Funktionsverbesserung
fUhrt zu einer klinisch relevanten Verbesserung der motorischen Funktion von tiber 6 Punkten

im Sinne der ,minimal clinically important difference” (MCID) (Hiragami et al., 2019; Pandian
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et al., 2016). Laut Literaturangaben wird im FMA ab 6 Punkten ein MCID erreicht (Hiragami et
al., 2019; Laffont et al., 2020; Page et al., 2012; Pandian et al., 2016; Yelnik et al., 2017).
Ebenso zeigt sich, wie bereits bekannt, eine deutlichere Funktionserholung der unteren
Extremitat im Vergleich zu der oberen Extremitat. Begriindet wird dies durch den Fokus der
Frihrehabilitation im Bereich der Mobilitat basierend auf dem humanen Instinkt der
Bewegung, der Haufigkeit der Bewegung und der Lokalisation sowie dem AusmaR des
Infarktes (Abdullahi et al., 2023; Duncan et al., 1994; Lee et al., 2022).

In der Korrelationspriifung der motorischen Funktionserholung und dem Alter der Patienten
wurde keine signifikante Korrelation nach der Friihrehabilitation (Spearman Rho=0.050,
p=0.618, n=103) und nach sechs Monaten (Spearman Rho= 0.224, p=0.108, n=53)
nachgewiesen, demnach ist ein hohes Patientenalter nicht einschrankend in Bezug zu der
Erholung der motorischen Funktion nach einem Schlaganfall.

Ebenfalls zeigte sich keine Korrelation zwischen der motorischen Funktionserholung und dem
BMI nach der Frihrehabilitation (Spearman Rho= 0.086, p=0.432, n=85) und nach sechs
Monaten (Spearman Rho=0.183m p=0.203, n=50). Einen hohen Impact der Erholung jeder
Altersstruktur wird dem Vorzustand des Patienten, der Therapiedichte und dem Zeitpunkt des
Einsetzens der RehabilitationsmalBnahmen nach einem Schlaganfall angerechnet. Diese
Aspekte sind wegweisend in der Erholung nach einem Schlaganfall (Broc & Schnider, 2023;
Garcia-Rudolph et al., 2021). Auf dieser Grundlage bestehen keine Entscheidungskriterien, die
abhédngig von Alter und BMI eine Rehabilitation ablehnen oder zulassen, es ist eine individuelle
Entscheidung, in welchem Ausmal} die Patienten eine Rehabilitation erhalten sollten. Laut
dem Indikationskatalog der Deutschen Rentenversicherung wird als Voraussetzung einer AHB
die Selbststandigkeit in den ADLs mit wenig Pflegeaufwand, Defiziten in den alltdglichen
Verrichtungen (kognitive Fahigkeiten) und die Kooperationsfahigkeit bewertet (DRV, 2024;
Knecht, 2017). Demzufolge ist die Frithrehabilitation zu Beginn des Rehabilitationsprozesses
ein wegweisendes Instrument, um die Patienten flr eine AHB vorzubereiten und gleichzeitig
durch die friihe Mobilisation Komplikationen entgegenzuwirken (Coleman et al., 2017).

Die Ergebnisse im Barthel-Index zeigen zum Zeitpunkt TO eine niedrige Spannweite auf,
begriindet durch die Einschlusskriterien der Studie, diese setzten einen (Friihreha-) Barthel-
Index von <30 Punkte voraus. Gleichzeitig ist dies das Einschlusskriterium flr die Phase B. In
der Korrelationsprifung zeigt sich nach der Frihrehabilitation eine signifikante positive

Korrelation zwischen dem Barthel-Index und dem FMA fiir die obere (Spearman Rho=0.498,
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P<0.001, n=103) und die untere Extremitat (Spearman Rho=0.558, P<0.001, n=102). Nach
sechs Monaten wird ebenfalls eine signifikante positive Korrelation zwischen dem Barthel-
Index und dem FMA fir die obere (Spearman Rho=0.487, P<0.001, n=53) und untere
Extremitat (Spearman Rho= 0.691, P<0.001, n=53) berechnet. Auch im chronischen Verlauf
eines Schlaganfalls nach mehr als sechs Monaten, gemessen am Barthel-Index zeigt sich eine
signifikant positive Korrelation (Oliveira et al., 2006).

Die Ergebnisse des mRS, zeigen zum Zeitpunkt TO ebenfalls eine geringe Spannweite, hier
variiert das Ergebnis zwischen 5 und 4 Punkten. Dies wird in Zusammenhang mit dem Ergebnis
des Barthel-Indexes begriinden. Im Vergleich des Barthel-Indexes und dem mRS zeigt dieser
eine deutliche Erholung der Funktion innerhalb von sechs Monaten und wird daher als
sensitiver bewertet (Cioncoloni et al., 2012). In der Korrelationspriifung zwischen dem mRS
und dem FMA nach der Friihrehabilitation lag fiir die obere Extremitat (Spearman Rho=-0.078,
R=0.480, n=84) und fiir die untere Extremitat keine Korrelation (Spearman Rho=-0.162,
P=0.376, n=32) vor. Nach sechs Monaten zeigte sich ebenfalls keine Korrelation zwischen dem
mRS und dem FMA fir die obere (Spearman Rho=-1.102, P=0.571, n=33) und untere
Extremitat (Spearman Rho=-0.162, P=0.376, n=32). Aufgrund der unterschiedlichen
Messverhaltnisse kann der mRS und das FMA als Kombinationsinstrument genutzt werden, da
der mRS ein globales MaR und das FMA ein prazises MaR darstellt (Erler et al., 2022). Die
Korrelationspriifung des FMA und dem NIHSS zeigen sowohl fir die obere (Spearman RHO=-
0.0569, P<0.001, n=103) und untere Extremitat (Spearman Rho=-0.506, P<0.001, n=103) nach
der Frihrehabilitation eine schwache signifikante negative Korrelation. Nach sechs Monaten
zeigt sich ebenfalls eine schwache signifikante negative Korrelation fiir die obere (Spearman
Rho=-0.621, P<0.001, n=53) und untere Extremitat (Spearman Rho=-0.056, P<0.001, n=53).
In der Literatur werden unterschiedliche Ergebnisse gezeigt. Chhatbar et al. konnte in einer
Datensammlung von 119 Patienten eine Korrelation zwischen dem NIHSS und dem FMA fir
die obere und untere Extremitdt erkennen (Chhatbar et al., 2017). Weiterhin kann kritisch
angemerkt werden, dass die NIHSS ein Assessment fiur die Akutsituation eines
Schlaganfallpatienten darstellt und nicht zureichend fir eine Verlaufskontrolle ist (Hand et al.,
2014).

Auf der Grundlage der Ergebnisse der unterschiedlichen Assessments zeigt sich, dass die
NIHSS keine klinisch relevanten Zusatzinformationen im Langzeitverlauf zeigt. Gleichzeitig

kann die mRS in Kombination angewendete werden, da diese ein globales Messinstrument ist
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und nicht auf die Feinheiten der motorischen Funktion eingeht. Das FMA kann im
Langzeitverlauf angewendet werden. In der Akutsituation kann dieses aufgrund der Ablaufzeit
nicht genutzt werden. In Zusammenschau der Ergebnisse ergibt sich grundsatzlich, dass eine
Kombination der Assessments ein umfassendes Bild des Patienten zeigen.

Neben der motorischen Funktionserholung wird die Lebensqualitdt nach einem Schlaganfall
maligeblich zur funktionellen Erholung benannt. Diese kann im Rahmen einer Post-Stroke
Depression einhergehen (Ladwig et al., 2023).

Um diesen Punkt anhand der vorliegenden Datensammlung neben der motorischen
Funktionserholung im Rehabilitationsprozess aufzugreifen wurden die Daten aus dem EQ-5D-
5L Fragebogen ausgewertet. In dessen zeigt sich, dass nach sechs Monaten eine Steigerung
von durchschnittlich 55 auf 60 Punkte in der subjektiv bewerteten Lebensqualitdt erreicht
werden konnten. In der Korrelationsprifung zwischen der subjektiven Lebensqualitdt der
Patienten und dem FMA zeigte sich eine positive signifikante Korrelation nach sechs Monaten
(FMA obere Extremitat: Spearman Rho=0.434, p=0.039, n=23, FMA untere Extremitat:
Spearman Rho=0.247, p=0.256, n=23). Limitierend in der Befragung zeigte sich, dass die
Patienten nicht zu jedem Zeitpunkt eine subjektive Einschatzung angeben konnten. Begriindet
werden kann dies durch einen verminderten Allgemeinzustand bei Studieneinschluss und
durch eine bestehende Sprachstorung (Aphasie). Weiterhin fokussierten sich die Patienten auf
die Defizite und nicht auf die Fortschritte innerhalb des Rehabilitationsprozesses.

Die aufgefiihrten Daten der Pilotstudie, die zu einem Register verstetigt sind zeigen
wegweisende Daten zur Behandlung von erstmaligen Schlaganfallpatienten. Die
durchgefiihrten Assessments kdnnen den klinischen Zustand des Patienten nach dem
Krankheitsereignis, nach der Frihrehabilitation und nach sechs Monaten in Zahlen
verdeutlichen. Anhand dessen Ergebnisse ist es maoglich klinische Pradiktoren von
Rehabilitationsprozessen abzuleiten. Durch den Zuwachs von Studiendaten innerhalb eines
Registers ist es moglich eine prognostische Aussage zur weiterfliihrenden Funktionserholung
nach der Frihrehabilitation im Krankenhaus zu definieren. Schon zum aktuellen Zeitpunkt
zeigen die Ergebnisse, dass durch ein hohes Funktionsniveau nach der Phase B eine
weiterfiihrende AHB die Moglichkeit auf eine hohe Funktionserholung gibt. Demnach ist
Wegweisend wie hoch das Funktionsniveau nach der Phase B ist und ob eine AHB in Form
einer ambulanten oder einer stationdren Rehabilitation stattfindet. Gleichzeitig geben

Nebendiagnosen und Komplikationen wegweisende Informationen, wie der Patient die AHB
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antritt. Durch diese Informationen kann der Rehabilitationsverlauf und der ékonomische
Aufwand prognostiziert werden. Gleichzeitig muss hervorgehoben werden, dass jederzeit
Komplikationen oder sekunddre Erkrankungen entstehen koénnen, die einen
Rehabilitationsverlauf beeintrachtigen. Ziel ist es, durch eine steigende Datensammlung die
Versorgung fir eine Region darstellen und weiterentwickeln zu kénnen.

Neben den Fortschritten der motorischen Funktionen der Studienpopulation sind 15
Patienten (12%) innerhalb der ersten sechs Monate verstorben, 19 Patienten konnten nicht
nachverfolgt werden. Daher ist unklar, ob diese Patienten verstorben sind oder nicht. In der
Literatur zeigt sich eine Mortalitatsrate von circa 20%-23% innerhalb der ersten sechs Monate
nach einem erstmaligen Schlaganfall. Aufgrund der vorliegenden vergleichsweise kleinen
Kohorte liegt die vorliegende Mortalitdtsrate von 12% im erwarteten Bereich (Sarbazi et al.,

2018).

4.3. Limitationen

Die vorliegende Pilotstudie wurde als bizentrische Studie an der Klinik und Poliklinik fiir
Neurologie der Uniklinik KéIn (UKK) und am Heilig-Geist Krankenhaus Koln (HGK) geplant und
im Zeitraum vom 01.03.2023 bis zum 31.12.2024 durchgefiihrt.

Im Verlauf der Rekrutierungsphase zeigten sich erschwerte Bedingungen am HGK aufgrund
der Patientencharakteristika, da die Patienten am HGK eine mild ausgepragte Symptomatik
des Schlaganfalls gemessen am Einschlusskriterium des (Friihreha-) Barthel-Indexes mit <30
Punkte im Vergleich zu den Patienten an der UKK hatten. Es ist bekannt, dass Patienten mit
einer komplexe Krankheitskonstellation, in Krankenhdusern mit
Interventionsbehandlungsmaglichkeiten transportiert werden. Daher ist ein Selektionsbias
entstanden. In der UKK wird die Interventionsmoglichkeit durch die Fachabteilung der
Neuroradiologie vorgehalten. Aus diesem Grund werden in der UKK die Patienten mit
hochgradiger Symptomatik und komplexen Krankheitskonstellationen behandelt. Diese
zeigen in der Regel einen (Friihreha-) Barthel-Index <30 Punkte.

Das Studienkollektive zeigt eine hohe Altersstruktur mit einem durchschnittlichen Alter von
72 Jahren. Das Alter und das Ausmal der Schlaganfallsymptomatik begriinden die Drop-out
Quote von 32%. Diese wird daran bemessen, dass 39 Patienten nicht am Follow-Up Termin

teilnehmen konnten. Gleichzeitig sind 18 Patienten innerhalb der sechs Monate verstorben.
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Aufgrund der geringen Patientenanzahl am HGK konnten keine Vergleichsanalysen zwischen
einer intergierten und einer sequenziellen Frihrehabilitation durchgefiihrt werden. Weder

auf der medizinischen Versorgungsebene noch auf den Rehabilitationserfolgen der Patienten.

5. Schlussfolgerung & Ausblick

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Pilotstudie zeigen, dass eine motorische
Funktionserholung nach einem Schlaganfall innerhalb der ersten sechs Monate maoglich ist.
Gemessen am FMA fir die obere und untere Extremitit kann eine motorische
Funktionserholung nach einer integrierten Friihrehabilitation im Krankenhaus und nach sechs
Monaten erreicht werden. Die Ergebnisse des FMA fiir die obere und untere Extremitat zeigen
eine motorische Funktionserholung im Sinne der ,minimal clinically important difference”
(MCID) von mehr als 6 Punkten nach der Frihrehabilitation und nach sechs Monaten.
Innerhalb der Korrelationsprifung zwischen dem Barthel-Index und dem FMA fir die obere
und untere Extremitat zeigt sich eine signifikant positive Korrelation, die die Fortschritte im
Bereich der ADLs und der motorischen Funktionserholung unterstreichen. Zeitgleich kann
nachgewiesen werden, dass das Alter und der BMI der Patienten keine Korrelation in Bezug
zu den Ergebnissen des FMA fiir die obere und untere Extremitat aufweist. Dem zu Folge ist
die Indikation zur Rehabilitation eine Individualentscheidung, die Ergebnisse einer
integrierten Frihrehabilitation innerhalb eines Krankenhauses koénnen diesbeziiglich
wegweisende Hinweise Uber den weiteren Rehabilitationsverlauf geben.

Neben den motorischen, sprachlichen und kognitiven Defiziten wurde die psychologische
Belastungen der Patienten beobachtet. Die Ergebnisse im EQ-5D-5L zeigen, dass innerhalb der
ersten sechs Monate nach dem Schlaganfallereignis eine Steigerung der Lebensqualitat
moglich ist, die ebenfalls in der Korrelationspriifung des EQ-5D-5L und dem FMA fiir die obere
und untere Extremitat eine signifikante positive Korrelation aufweist.

In der Gesamtbetrachtung konnte gezeigt werden, dass ein friihzeitiger Rehabilitationsbeginn
parallel zur Krankenhausbehandlung innerhalb einer integrierten
»heurologischen/neurochirurgischen Frihrehabilitation” einen Nutzen fiir die Patienten und
die Gesellschaft erbringt.

Die zukiinftig steigenden Fallzahlen, bedingt durch die demografische Entwicklung
argumentieren fur den Ausbau der ,,neurologischen/neurochirurgischen Frihrehabilitation”
in den Akutkrankenhdusern, wie es im Landes Krankenhausplan NRW vorgesehen ist. Dieser
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ist sowohl medizinisch notwendig als auch gesundheitsékonomisch sinnvoll. Eine Erweiterung
der Frihrehabilitation in Krankenhdusern kann nicht nur friihzeitige Therapien beglnstigen
sondern auch den Ausbau der Kapazititen fir die AHB in den Rehabilitationskliniken
ermoglichen. Mit einem nahtlosen Zugang zur AHB kann der Therapieerfolg ausgebaut und
die VWD in den Krankenhdusern begrenzt werden.

Aus gesundheitsékonomischer Sicht kann die Notwendigkeit einer friihzeitigen, strukturierten
und individuellen Rehabilitation gezeigt werden. Die Krankheitskosten-Analyse zeigt, dass es
keine einheitliche Gesamtsumme fiir eine Rehabilitationsbehandlung nach einem Schlaganfall
gibt, begriindet durch individuelle Einflussfaktoren- wie DRGs, Pflegekosten, Medikamente,
Hilfsmittel und weiterflihrende TherapiemaRnahmen.

Insgesamt zeigen die Studienergebnisse den Nutzen und die Vorteile einer frihzeitigen
interdisziplindren und patientenzentrierten RehabilitationsmalBnahme im medizinischen und
im 6konomischen Sinne. Demnach kdnnen durch eine friihzeitige RehabilitationsmaRnahme
die zukiinftigen Folgekosten bei guter Funktionserholung gesenkt werden.

Als weiteres Vorhaben koénnen die vorliegenden Daten als Basis zur Etablierung eines
medizinischen Registers des neurovaskularen Netzwerks der Region K&In dienen. Anhand der
Datenbank konnte der Wandel der Versorgung wund die Fortschritte der
RehabilitationsmaBnahmen dargestellt werden. Gleichzeitig kdnnten Trajektorien aus
klinischen und beispielsweise Bildgebungsdaten gewonnen werden, die eine Vorhersage des
klinischen Verlaufs und auch der Rehabilitationspotenziale ermoglichen. Die Daten kénnen im
Sinne der Versorgungsforschung wertvolle Informationen zu der Schlaganfallversorgung der
Region Koln geben, um bevélkerungsbasierte Einsicht in das Erkrankungsgeschehen zu
gewinnen. Auf dessen Grundlage kdonnten spezifische Empfehlungen fiir die Versorgung von
Patienten und der vorzuhaltenden Infrastruktur innerhalb der Region Kdéln ausgesprochen

werden.
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7.2.  Erhebungsbogen des (Frihreha-) Barthel-Index

Tabelle 25 (Friihreha-) Barthel-Index nach Schénle,1996

(Quelle: Eigene Darstellung, in Anlehnung an: (Schénle, 1996))

Intensivmedizinische

Uberwachung

,Ja“ -50 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Absaugungspflichtiges

Tracheostoma

,Ja“ -50 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Intermittierende Beatmung

,Ja“ -50 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Beaufsichtigungspflichtige

Orientierungsstorung

,Ja“ -50 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Beaufsichtigungspflichtige

Verhaltensstérung

,Ja“ -50 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Schwere

Verstandigungsstorung

,Ja“-25 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Beaufsichtigungspflichtige

Schluckstérung

,Ja“ -50 Punkte

,Nein“ 0 Punkte

Gesamtsumme Punktzahl
Essen/Trinken Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
Umsteigen aus dem | Nicht moglich 0 Punkte
Rollstuhl ins Bett und zurilick | Mit Unterstiitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
Personliche Pflege Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 0 Punkte
Selbststandig 5 Punkte
Benutzung der Toilette Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
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Baden/Duschen Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 0 Punkte
Selbststandig 5 Punkte
Gehen auf ebenem | Nicht méglich 0 Punkte
Untergrund Mit Unterstlitzung 10 Punkte
Selbststandig 15 Punkte
Fortbewegung mit dem | Nicht mdglich 0 Punkte
Rollstuhl Mit Unterstlitzung 0 Punkte
Selbststandig 5 Punkte
Treppen auf-/absteigen Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
An-/Ausziehen Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
Stuhlkontrolle Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
Harnkontrolle Nicht moglich 0 Punkte
Mit Unterstlitzung 5 Punkte
Selbststandig 10 Punkte
Gesamtsumme Punktzahl: maximal 100
Punkte
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7.3.  Erhebungsbogen der modified Rankin Scale

Tabelle 26 modified Rankin Skale (mRS)

(Quelle: Eigene Darstellung, in Anlehnung an: (van Swieten et al., 1988b))

0 Punkte Keine Symptome, vollige Selbststandigkeit

1 Punkt Keine relevanten Beeintrachtigungen, ist in

der Lage trotz neurologischer Defizite

uneingeschrankt Alltagsaktivitaten
durchfiihren
2 Punkte Leichte Beeintrachtigungen, kann ohne Hilfe

sich versorgen, ist aber im Alltag

eingeschrankt

3 Punkte Mittelschweren Beeintrachtigungen,
bendtigt Hilfe im Alltag, kann aber ohne Hilfe
bzw. mit Hilfsmitteln (Gehstock, Rollator)

gehen

4 Punkte Hochgradige Beeintrachtigung, bendtigt
Hilfe bei der Korperpflege und kann nicht

ohne Hilfe gehen

5 Punkte Schweren Behinderungen, Inkontinenz,
Bettlagerigkeit, bendtigt standig

pflegerische Hilfe

6 Punkte Tod
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7.4.

Tabelle 27 National Insitutes of Health Stroke Scale (NIHSS)

Erhebungsbogen der National Institutes of Health Stroke Scale

(Quelle: Eigene Darstellung, in Anlehnung an: (Goldstein & Samsa, 1997))

la Bewusstseinsgrad/Vigilanz | 0-3 Punkte
1b Bewusstseinsgrad- 0-2 Punkte
Fragen/Orientierung
1c Bewusstseinsgrad-Befehle | 0-2 Punkte
2 Augenbewegung 0-2 Punkte
3 Gesichtsfeld 0-3 Punkte
4 Motorik  des  Gesichts | 0-3 Punkte
(Fazialisparese)
5a Motorik linker Arm 0-4 Punkte
5b Motorik rechter Arm 0-4 Punkte
6a Motorik linkes Bein 0-4 Punkte
6b Motorik rechtes Bein 0-4 Punkte
7 Ataxie 0-2 Punkte
8 Sensibilitat 0-2 Punkte
9 Sprache 0-2 Punkte
10 Dysarthrie 0-2 Punkte
11 Neglekt 0-2 Punkte
Gesamtsumme Punktzahl
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7.5. Erhebungsbogen der Functional Independence Measure/ Functional

Assessment Measure

Tabelle 28 Functional Independence Measure (FIM)/Functional Assessment Measure (FAM)

Quelle: eigene Darstellung, in Anlehnung an:(Granger et al., 1993; Hall et al., 1993)

Selbstversorgung

FIM

FAM

Essen/Trinken

Korperpflege

Baden/Duschen/Waschen

Ankleiden oben

Ankleiden unten

Toilette

X| X| X| X| X| X

Schlucken

Intimpflege

Kontinenz

Blasenkontrolle

Darmkontrolle

Mobilitat

Bett/Stuhl/Rollstuhl

Toilettensitz

Dusche/Badewanne

Transfer ins/aus dem Auto

Gehen/Rollstuhl

Treppensteigen

Mobilitat in der

Wohngemeinde

Kommunikation

Verstehen

Ausdruck (sich verstandlich

machen)

Lesen

Schreiben
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Sprachverstandnis X

Soziales

Soziales Verhalten X

Emotionaler Zustand X
Anpassungsfahigkeit X

bezlglich Einschrankung

Anstellbarkeit (Arbeit) X

Kognitive Funktionen

Problemldsungsfahigkeit X
Gedachtnis X
Orientierung X
Aufmerksamkeit X
Sicherheitsbeurteilung X

7.6. Erlauterung der abgerechneten DRGs innerhalb des Studienkollektives

DRG B11z ,Friithrehabilitation mit bestimmter OR-Prozedur”

DRG B17B ,Eingriff an peripheren Nerven, die Hirnnerven und anderen Teilen des
Nervensystems oder Eingriff bei zerebraler Lihmung, Muskeldystrophie
oder Neuropathie, mit komplexen Eingriff”

DRG B39B »Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls mit
bestimmter OR-Prozedur, bis 72 Stunden mit komplexen Eingriff oder
mehr als 72 Stunden, ohne kompl. Eingriff oder kompliz. Konst., ohne
intensivmed. Komplexbehandlung>392/368/-Punkte”

DRG B39C »Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls mit best.
OR-Prozedur, bis 72 Std., ohne kompl. Eingriff., ohne kompliz. Konst.,
ohne intensivmed. Komplexbeh.>392/368/-P oder and. neurolog.
Komplexbeh. Des akuten Schlaganf., mehr als 72 Stunden”

DRG B42A ,Friihrehabilitation bei Krankheiten und Stérungen des Nervensystems

bis 27 Tage mit neurologischer Komplexbehandlung des akuten
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DRG B42B

DRG B70A

DRG B70B

DRG B70C

DRG B70D

DRG B70E

Schlaganfalls oder fachiibergreifende u. andere Friihrehabilitation mit
neurologischer Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls”
,Friihrehabilitation bei Krankheiten und Stérungen des Nervensystems
bis 27 Tage ohne neurologische Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls”

»Apoplexie mit neurologischer Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls, mehr als 72 Stunden, mit komplizierender Diagnose oder
bestimmter neurologischer Komplexbehandlung > 96 Stunden”
~Apoplexie mit neurologischer Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls, mehr als 72 Stunden oder mit komplexem
zerebrovaskuldren Vasospasmus oder intensivmedizinsicher
Komplexbehandlung > 196/184/-Aufwandspunkte”

~Apoplexie ohne komplexen zerebrovask. Vasospasmus, mit neurol.
Komplexbeh. des akuten Schlaganfalls bis 72 Std. mit komplizierender
Diagnose oder systemischer Thrombolyse oder mit anderer neurol.
Komplexbeh. des akuten Schlaganfalls, mehr als 72 Std.”

~Apoplexie ohne komplexen zerebrovaskuldren Vasospasmus, ohne
komplizierende Diagnose oder systemische Thrombolyse, mit neurol.
Komplexbeh. Des akuten Schlaganfalls bis 72 Std. oder mit bestimmter
neurol. Komplexbeh. des akuten Schlaganfalls bis 72 Std.”

~Apoplexie ohne neurolgische Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls, ohne andere neurol. Komplexbeh. Des akuten
Schlaganfalls, mehr als 72 Stunden, mit komplizierender Diagnose oder

systemische Thrombolyse, Alter <15 Jahre” (InEK, 2024).
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7.7. Medikamentdse Therapien in Dosis und aktuellen Marktpreis (Stand 22.05.2025)

Die Preise wurden Uber das Onlineportal https://www.shop-apotheke.com/ (Stand 22.05.2025)

Tabelle 29 Kosten der Medikation (Stand 22.05.2025)

Quelle: eigen Darstellung

Medikationsgruppe Patientenanzahl |Einzelpreise Preis pro Gruppe in 6 Monaten Gesamtsumme
Statin 12 Patienten 24,67€, 80mg, 100 Stiick Atorvastatin 80mg 521,04€ | 3.389,30€
2 Patienten 16,72€, 60mg, 100 Stiick Atorvastatin 60mg 104,56€
37 Patienten 16,95€, 20mg, 100 Stiick Atorvastatin 40mg 1.606,54€
26 Patienten 16,95€, 20mg, 100 Stiick Atorvastatin 20mg 881,40€
2 Patienten 13,95€, 10mg, 100 Stiick Atorvastatin 10mg 55,80€
1 Patient 31,84€, 40mg, 98 Stiick Rosuvastatin 40mg 63,68€
2 Patienten 17,36€, 10mg, 100 Stiick Rosuvastatin 10mg 69,44€
2 Patienten 21,71€, 40mg, 100 Stiick Simvastatin  40mg 86,84€
Antihypertensive Therapie 1 Patient 37,84€, 200mg, 100 Stick Amiodaronhydrochlorid 200mg | 9.633,34€

30 Patienten
27 Patienten
3 Patienten

4 Patienten

15,49€, 10mg, 100 Stiick
14,33€, 5mg, 100 Stuck
14,33€, 5mg, 100 Stuck
15,89€, 10mg, 100Stiick

75,68€

Amlodipin 10mg 929,40€
Amlodipin 5mg 773,82€
Amlodipin 2,5mg. 46,47€

Bisoprololfumarat 10mg 127,12€

47



https://www.shop-apotheke.com/

8 Patienten
13 Patienten
6 Patienten
7 Patienten
1 Patient
7 Patienten
8 Patienten
7 Patienten
2 Patienten
2 Patienten
1 Patient
1 Patient
1 Patient
2 Patienten
2 Patient
1 Patient
3 Patienten
1 Patient
1 Patient

1 Patient

13,85€, 5mg, 100 Stiick
13,11€, 2,5mg, 100Stiick
12,23€, 1,25mg 100Stiick
24,24€, 32mg, 98 Stiick
19,06€, 8mg, 98 Stiick
21,81€, 21,81, 98 Stiick
19,06€,8mg, 98 Stiick
20,24€, 25mg, 100Stiick
237,65€, 10mg, 98Stiick
12,60€, 20mg, 100 Stiick
433,73€, 24mg/26mg 196 Stiick
105,51€, 25mg, 100 Stiick
32,00€, 5mg, 100 Stiick
16,36€, 25mg, 100 Stiick
15,07€, 12,5mg, 100 Stiick
28,91€, 1,5mg, 100 Stiick
17,31€, 10mg, 100 Stiick
14,01€, 10mg, 100 Stiick
25,30€, 100mg, 98 Stiick
22,31€, 50mg, 98 Stiick

Bisoprololfumarat 5mg  221,60€
Bisoprololfumarat 2,5mg 340,86€
Bisoprololfumarat 1,25mg  73,38€
Candesartancilexetil 32mg 339,36€
Candesartancilexetil 24mg 114,36€
Candesartancilexetil 16mg 305,34€

Candesartancilexetil 8mg 304,96€

Chlortalidon 25mg 283,36€
Dapagliflozin 10mg 950,60€
Enalaprimaleat 20mg 50,40€

Entresto 24mg/26mg. 433,73€
Eplerenon 25mg 211,02€
Felodipin 5mg 64,00€
Hydrochlorothiazid 25mg  65,44€
Hydrochlorothiazid 12,5mg 60,28€

Indapamid 1,5mg 57,82€
Lercandipin 10mg 103,86€
Lisinopril 10 mg 28,02€
Losartan 100mg 50,60€
Losartan 50mg 44,62€
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1 Patient
2 Patienten
10 Patienten
2 Patienten
2 Patienten
2 Patienten
1 Patient
23 Patienten
2 Patienten
10 Patienten
10 Patienten
1 Patient
3 Patienten
2 Patient
1 Patient
1 Patient
2 Patienten
5 Patienten
4 Patienten

3 Patienten

19,47€, 190mg, 100 Stiick
17,66€, 95mg, 100 Stiick
15,04€, 23,75mg, 100 Stick,
19,29€, 0,2mg, 100 Stuick
23,21¢€, 0,4mg, 100 Stuick
19,29€, 0,2mg, 100 Stuick
59,49€, 5mg/1,25mg, 100 Stilick
14,47€, 10mg, 100 Stiick
13,70€, 2,5mg, 100 Stuick
13,67€, 5mg, 100 Stick
13,70€, 2,5mg, 100 Stuick
20,87€ 50mg, 100 Stiick
19,23€, 25mg, 100 Stiick
19,23€, 25mg, 100 Stiick
21,24€, 0,4mg, 100 Stuck
24,91¢€, 80mg, 98 Stiick
24,37€, 50mg, 100 Stiick
16,45€, 10mg, 100 Stiick
14,80€, 5mg, 100 Stuck
13,60€, 2,5mg, 100 Stuick

Metoprololtartrat 190mg

Metoprololtartrat 95mg

38,94€
70,64€

Metoprololtartrat 47,5mg 616,00€

Moxonidin 0,6mg
Moxonidin 0,4mg
Moxonidin 0,2mg
Peridopril 5mg
Ramipril 10mg
Ramipril 7,5mg
Ramipril 5mg
Ramipril 2,5mg
Spironolacton 50mg
Spironolacton 25mg
Spironolacton 12,5mg
Tamsolusin 0,4mg
Telmisartan 80 mg
Torasemid 25mg
Torasemid 10mg
Torasemid 5mg

Torasemid 2,5mg

231,48€
92,84€
77,16€
118,98€
665,62€
164,40€
273,40€
274,00€
41,74€
115,38€
38,46€
42,48€
49,82€
48,74€
164,50€
118,40€
81,60€
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1 Patient 23,13€, 320mg, 100 Stiick Valsartan 320mg 46,26€
2 Patienten 18,42€, 80mg, 98 Stiick Valsartan 80mg 73,68€
1 Patient 16,36€, 10mg, 100 Stiick Xipamid 10mg 32,72€
Antidiabetische Therapie 5 Patienten 237,65€, 10mg, 98 Stiick Dapagliflozin 10mg 2.376,50€ | 4.916,62€
1 Patient 238,35€, 10mg, 100 Stiick Empagliflozin 10mg 476,70€
1 Patient 148,87€, bmg/ml, 2x3ml Liraglutid 6mg/ml 1.042,09€
4 Patienten 19,11€, 1000mg, 180 Stiick Metformin 2000mg 162,00€
6 Patienten 19,11€, 1000mg, 180 Stiick Metformin 1000mg 182,25€
1 Patient 15,70€, 500mg, 180 Stlick Metformin 500mg 17,44€
1 Patient 29,04€, 100mg, 98 Stiick Sitagliptin 100mg 58,08€
3 Patienten 103,88€, 200 I.E./ml, 5x3ml Insulin degludec 2001.E./ml 601,56€
Hormonelle Therapie 1 Patient 43,68€, 1mg, 100 Stiick Anastrozol 1mg 87,36€ | 509,85€
2 Patienten 16,20€, 150 ug, 100 Stiick Levothyroxin 150ug 64,80€
4 Patienten 15,58€, 125 ug, 100 Stiick Levothyroxin 125ug 124,64€
3 Patienten 15,23€, 100 ug, 98 Stiick Levothyroxin 100ug 60,92€
5 Patienten 14,38€, 75 ug, 98 Stiick Levothyroxin 75ug 143,80€
2 Patienten 13,59€, 50 ug, 100 Stick Levothyroxin 50ug 54,36€
1 Patient 14,38€, 75 ug, 98 Stiick Levothyroxin 37,5ug 14,38€
1 Patient 12,88€, 25 ug, 100 Stiick Levothyroxin 25ug 13,59€
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Orale Antikoagulation 7 Patienten 258,49€, 5mg, 200 Stiick Apixaban 5mg 1.809,43€ | 9.395,55€

1 Patient 258,49€, 2,5mg, 200 Stiick Apixaban 2,5mg 258,49€

12 Patienten 258,49€, 5mg, 200 Stiick Apixaban 10mg 6.203,76€

1 Patient 249,59€, 60mg, 98 Stiick Endoxaban 60mg 499,18€

1 Patient 22,63€, 3mg, 100 Stiick Phenprocoumon 3mg 45,26€

1 Patient 391,70€, 20mg, 98 Stiick Rivaroxaban 20mg 602,06€
Thrombozytenaggregationshemmer | 62 Patienten 1,59€, 100mg, 100 Stuick ASS 100mg 494,76€ | 1.301,16€

16 Patienten 25,20€, 75mg, 100 Stiick Clopidogrel 75mg 806,40€
Gesamtsumme 29.145,82€
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7.8.  Erlauterung zur Berechnung der Rehabilitationsverglitung in stationdren
und ambulanten Rehabilitationskliniken der DRV

Deutsche Rentenversicherung Version 0.02

Basissatz und Bewertungsrelationen 2025

Der indikations- und durchfiihrungsformiibergreifende Basissatz entspricht der Vergitung fiir eine Rehabilitationsleistung
ohne einrichtungsspezifische und konzeptionelle Besonderheiten. Der Basissatz wird auf Grundlage der Marktpreise -
als Vergutungssumme aller von allen Rentenversicherungstragern vergiteten Pflegetage - ermittelt.

Die Bewertungsrelationen setzen die Reha-Indikation und die Durchfiihrungsform in ein festes Verhaltnis zum indikations- und
durchfiihrungsformiibergreifenden Basissatz und in der Folge zueinander. Die Bewertungsrelation von 1,0 entspricht dem Basissatz.

GemaR der Verbindlichen Entscheidung zum Vergiitungssystem werden der Basissatz und die Bewertungsrelationen auf Grundlage der
Vergitungsdaten aus dem Jahr 2024 festgelegt. Die Werte fiir 2024 wurden mit dem Richtwert fiir 2025 in Hohe von 4,41 % angepasst.

Hinweise zu den indikationsspezifischen Basissatzen 2025

Bei Ermittlung der indikationsspezifischen Basissatze 2025 wurden die neuen Strukturanforderungen, die zum 01.01.2025 verbindlich in Kraft
getreten sind, beriicksichtigt. Dazu wurden die personellen Anpassungen im stationéren Bereich monetar bewertet und bei den
entsprechenden Indikationen beriicksichtigt. Zudem ist zu beachten, dass im Bereich der Abhangigkeitserkrankungen nur noch eine Belegung
der Fachabteilungen mdglich sein wird, die Uber ein anerkanntes BORA-Konzept verfligen. Daher wurde in der diesjahrigen Auswertung der
rentenversicherungseinheitliche BORA-Zuschlag von 4,72 Euro pro Tag fiir 2025 bei den indikationsspezifischen Basissatzen beriicksichtigt.
Der bisherige BORA-Zuschlag ist somit ab dem 01.01.2026 ein fester Bestandteil der indikationsspezifischen Basissatze der Fachabteilungen
fir Entwéhnungsbehandlungen.

Der Basissatz 2025 betragt 169,34 Euro.
Die Veroffentlichung des Basissatzes 2026 erfolgt nach der Richtwertanpassung im Herbst 2025.

Die folgenden Tabellen bieten eine zusammenfassende Ubersicht beziiglich:
« indikationsspezifische Basisséatze (iB) und Bewertungsrelationen (BR) fiir stationére Leistungen
« indikationsspezifische Basissatze (iB) und Bewertungsrelationen (BR) fiir ganztagig ambulante Leistungen

Stand: 20. Mai 2025
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Deutsche Rentenversicherung

Version 0.02

Indikati pezifische Basissatze fiir i Leistungen
Fachabteilungsschliissel Bezeichnung des Fachabteilungsschliissels Indikationsspezifische Bewertungsrelation 2025
(FASC) Basissitze 2025
1 2 3 4
0300 Kardiologie 171,34 € 1,0118
0400 Nephrologie 176,82 € 1,0442
0500 Hamatologie und internistische Onkologie 169,27 € 0,9996
0600 Endokrinologie (und Diabetologie) 162,67 € 0,9606
0700 Gastroenterologie 167,92 € 0,9916
0900 Rheumatologie 159,26 € 0,9405
1400 Lungen- und Bronchialheilkunde 171,14 € 1,0106
2200 Urologie 158,89 € 0,9383
2300 Orthopadie 162,80 € 0,9614
2400 Frauenheil de und Geburtshilfe 172,30 € 1,0175
2600 Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde 187,53 € 1,1074
2700 Augenheilkunde 188,36 € 1,1123
2800 Neurologie 222,19 € 1,3121
3100 Psychosomatik/Psychotherapie 175,89 € 1,0387
3400 Dermatologie 167,51 € 0,9892
3710 Lymphologie 187,14 € 1,1051
3750 Angiologie 179,79 € 1,0617
8501 Entwdhnur handlungen - Alkohol / Medik 170,81 € 1,0087
8502 Entwohnungsbehandlungen - lllegale Drogen / Cannabis 169,20 € 0,9992
8504 Entwéhnungsbehandlungen - Nicht stoffgebundene Siichte 173,56 € 1,0249
8506 Entwdhnungsbehandlungen - Adaption 141,01 € 0,8327
1000/1090 Péadiatrie 178,86 € 1,0562
1010/1011 Padiatrie Psychosomatik 191,95 € 1,1335
1020/1021 Péadiatrie Sprach- und Sprechstérungen 187,27 € 1,1059
1028/1029 Padiatrie Schwerpunkt Kinderneurologie 296,41 € 1,7504
1030 Padiatrie Abhéngigkeitserkrankungen 191,27 € 1,1295
Stand: 20. Mai 2025
Deutsche Rentenversicherung Version 0.02
Indikati pezifische B atze fir L
Fachabteilungsschliissel Bezeichnung des Fachabteilungsschliissels Indikati pezifische g 2025
(FASC) Basissitze 2025
1 2 3 4
0300 Kardiologie 126,60 € 0,7476
0400 Nephrologie 139,94 € 0,8264
0500 Héamatologie und internistische Onkologie 131,24 € 0,7750
0600 Endokrinologie (und Diabetologie) 125,77 € 0,7427
0700 Gastroenterologie 131,04 € 0,7738
0900 Rheumatologie 122,37 € 0,7226
1400 Lungen- und Bronchialheilkunde 146,60 € 0,8657
2200 Urologie 121,99 € 0,7204
2300 Orthopadie 124,79 € 0,7369
2400 Frauenheilkunde und Geburtshilfe 135,40 € 0,7996
2600 Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde 150,64 € 0,8896
2700 Augenheilkunde 151,46 € 0,8944
2800 Neurologie 188,78 € 1,1148
3100 Psychosomatik/Psychotherapie 146,04 € 0,8624
3400 Dermatologie 130,63 € 0,7714
3710 Lymphologie 150,26 € 0,8873
3750 Angiologie 142,89 € 0,8438
8501 Entwdhnungsbehandlungen - Alkohol / Medikamente 142,60 € 0,8421
8502 Entwohnungsbehandlungen - lllegale Drogen / Cannabis 141,91 € 0,8380
8504 Entwdhnungsbehandlungen - Nicht stoffgebundene Siichte 136,66 € 0,8070
8506 Entwohnungsbehandlungen - Adaption 104,11 € 0,6148
1000/1090 Padiatrie 168,32 € 0,9940
1010/1011 Padiatrie Psychosomatik 155,06 € 0,9157
1020/1021 Padiatrie Sprach- und Sprechstérungen 150,37 € 0,8880
1028/1029 Péadiatrie Schwerpunkt Kinderneurologie 259,53 € 1,5326
1030 Péadiatrie Abhangigkeitserkrankungen 154,37 € 0,9116

Stand: 20. Mai 2025
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7.9. Quellen Marktpreise Hilfsmittel

Die ermittelten Einzelpreise der Hilfsmittel (Stand 21.05.2025) wurden auf den folgenden

Onlineseiten erhoben: sanitdtshaus-24.de, https://www.treppenlift-ratgeber.de/kosten-

finanzierung/treppenlift-kosten.html, https://www.pflegebetten-24.de/einlegerahmen-

pflegebettsytem-lippe-iv, https://barrierefrei.de/rollstuhlrampen/treppenrampen,

https://www.svital-shop.de/cicatrex-

kompressionshandschuh.html?gad source=1&gad campaignid=197534293&gbraid=0AAAA

AD3RNcciuOcbXZc7HUs4hhsalkW-W&gclid=CiwKCAjw56DBBhAKEiwAaFsG-po-eL7 M-

ECNiApetOwH7131L2vIGI9rXLslrn7ZTBmr5n55Q05MK2hoCQeoQAvD BwE und

https://www.aufzug24.net/aufzug-kosten-13.html.
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7.10. Patientenaufklarungen der Pilotstudie

Klinik und Poliklinik
fur Neurologie

UNIKLINIK
KOLN

A -,_

39/ =

Einverstandniserkldrung fiir Angehorige und gesetzliche Betreuer/in,
zur Datenspeicherung und Nutzung im Koélner Schlaganfall Register (KSR)
-Pilotstudie-

Studientitel: ,Evaluation der motorischen Erholung nach Schlaganfall mit
Indikation zur Frihrehabilitation.-Definition prognostischer
Faktoren und medizindkonomische Analyse”

Studienleiter: Prof. Dr. med. Michael Schroeter
Tel: 0221-478-87239
E-Mail: michael.schroeter@uk-koeln.de
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie, Uniklinik K&In
Kerpener StraRe 62, 50937 Koln

Sehr geehrte Angehorige,

wir freuen uns, dass Sie an unserer Pilotstudie zur Erstellung des KéIner Schlaganfall Registers
(KSR) interessiert sind und uns mit der Teilnahme lhres Angehdrigen unterstiitzen mochten.
Im Folgenden mochten wir Sie tiber die Ziele und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen
erklaren, warum |hre Mitarbeit im Falle einer Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird im
Rahmen von Forschungszwecken durchgefiihrt.

Wir bitten Sie, die folgenden Informationen sorgfdltig zu lesen und anschlieRend zu
entscheiden, ob |hr Angehdriger an dieser Studie teilnehmen méchten oder nicht.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Ihr Angehoriger wird in diese Studie nur mit
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren, die jederzeit wiederrufen
werden kann. Ein Entzug der Einwilligung hat keine Nachteile fir Ihren Angehdrigen hat.
Sobald Ihr Angehdoriger die Einwilligungsfahigkeit wiedererlangt, wird Ihm/lhr eine eigene
Einwilligungserklarung vorgelegt.

Der Studienarzt hat Ihnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Die nachfolgenden Informationen sollen Sie Uber die wichtigen Aspekte der Studie,
insbesondere die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformationen
bitte sorgfaltig. Anschliefend wird der Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit lhnen fihren.
Bitte zogern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um lhre Teilnahme zu entscheiden.

122


mailto:michael.schroeter@uk-koeln.de

Ziel der Pilotstudie

Ihr Angehoriger ist von einem Schlaganfall betroffen. Wir hoffen die erlangten
Hirnschadigung, die durch den Schlaganfall ausgelost wurden, durch Rehabilitation lindern
oder verbessern zu kénnen. Dazu wird im Rahmen der neurologischen Rehabilitation intensiv
mit Krankengymnastik (Physiotherapie), dem Training der Selbststandigkeit (Ergotherapie)
sowie Sprachtherapie (Logopéadie) die vorhanden Defizite belibt.

Das Ziel dieser Studie ist die Einfihrung eines Registers. Ein Register stellt eine systematische
anonymisierte bzw. pseudonymisierten Datensammlung zur Verfiigung. Im Rahmen dieser
Datensammlung werden Daten und Informationen zu Krankheitsverlaufen, zur Therapie
und/oder zur Diagnosestellung aus dem Behandlungsalltag zusammengestellt.

Dessen Daten werden uns in Zukunft ermoglichen zu beurteilen, wie schnell nach der
Akutphase und mit welcher Intensitat Rehabilitationsmalnahmen wirksam sind.

Mit Hilfe dieses Registers soll in Zukunft die medizinische Schlaganfallversorgung optimiert
werden. Die Daten des Registers dienen dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn. Es kdnnen
nur besonders berechtigte Mitglieder des Studienteams (Prof. Schroeter, Prof. Warnke, Klein
M.Sc. & PD Dr. Burghaus) auf die Daten zugreifen. Eine wissenschaftliche Veroffentlichung der
analysierten Daten ist vorgesehen. Keinesfalls werden die verdffentlichten Daten
Rickschliisse auf einzelne Patienten zulassen.

Art der Studie

Die geplante Pilotstudie ist eine Kooperation zwischen der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
und dem Heilig-Geist Krankenhaus Koéln, unter Studienleitung der Uniklinik K&ln (Prof.
Schroeter). Sie wurden in Vertretung fir lhren Angehorigen zur Teilnahme an dieser Studie
angesprochen, da lhr Angehdriger Patient in der Klinik und Poliklinik fir Neurologie an der
Uniklinik Koln oder am Heilig-Geist Krankenhaus Koln ist. Dies ist die erste Studie zur
Entwicklung einer Datenbank von Schlaganfallpatienten an den beiden Krankenhausern.

Wie wird die Pilotstudie durchgefiihrt?

Insgesamt sollen 116 Patienten in einem Alter iber 18 Jahren untersucht werden, die in der
Klinik und Poliklinik fir Neurologie an der Uniklinik K&In oder am Heilig-Geist Krankenhaus
K6In behandelt werden. Bei allen Patienten wird eine Behandlung nach dem aktuellen Stand
der Heilkunde durchgefiihrt. Zuséatzlich wird ein Motoriktest (Motorikassessment) und
besondere neurologische Fragebtdgen hinzugezogen, um die Funktionsdefizite, die der
Schlaganfall hervorgerufen hat, mit Hilfe von Zahlenergebnissen (Scores) darstellen zu
konnen. Im Rahmen dieser Studie werden zusatzlich drei besondere Untersuchungstermine
durchgefihrt.

1. Ein Termin wahrend Sie nach dem akuten Schlaganfallereignis auf der

Schlaganfallstation (Stroke Unit) der Klinik behandelt werden.
2. Ein Termin am Ende der Friihrehabilitation (Uniklinik Koln).
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3. Eine ambulante Folgeuntersuchung in der Uniklinik Kéln, 6 Monaten nach dem
Schlaganfallereignis. Wahrend dieses Termins wird auf |hren Gesundheits-und
Rehabilitationszustand eingegangen.

Die Studie wird durch die Klinik und Poliklinik fiir Neurologie an der Uniklinik KéIn finanziert.
Die Ethikkommission der medizinischen Fakultat der Universitat zu Koéln, hat die vorliegende
Studie am 24.11.2022 beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Die Teilnahme an der Studie unterliegt bestimmten Einschlusskriterien, die durch den
Studienarzt gepriift werden. Wir schlieen grundsatzlich Menschen in die Studie ein, die einen
ersten Schlaganfall erlitten haben und innerhalb von 72 Stunden nach Symptombeginn die
Behandlung in einem Krankenhaus begannen. Im Alter tGber 18 Jahre sind und der Schlaganfall
ein neurologisches Defizit verursacht hat.

Maogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen die mit der Teilnahme verbunden sind

Die Teilnahme an der Studie ist fir Ihren Angehodrigen mit keinen medizinischen Risiken
verbunden. Alle Untersuchungen sind nicht-invasiv und nicht schmerzhaft.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Allgemein erhoffen wir durch die Studie einen Nutzen fiir die Wissenschaft und die zukiinftige
Behandlung von Patienten mit einem Schlaganfall erhalten zu kénnen. Wir bieten lhnen eine
Verlaufsuntersuchung 6 Monate nach Schlaganfall an, bei der wir auch auf ihr persdnliches
Risiko, einen erneuten Schlaganfall zu erleiden, eingehen werden wie auch auf Malinahmen,
die dieses verhindern sollen (sog. Sekundarprophylaxe).

Geplante MaRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Falls Sie sich fiir die Teilnahme an der Studie entscheiden, wird Ihr Angehdriger gebeten an
einer neurologischen Untersuchung teilzunehmen.

Wo Was Dauer
Klinik und Poliklinik fiir Neurologische ca. 60 Minuten
Neurologie, Uniklinik KoIn Untersuchung nach dem
aktuellen Stand der
Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments
Heilig-Geist Krankenhaus Neurologische ca. 60 Minuten
Untersuchung nach dem
Stand der Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments
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Klinik und Poliklinik fiir Neurologische ca. 60 Minuten
Neurologie, Uniklinik KoIn Untersuchung nach dem

Stand der Heilkunde;

Durchflihrung der

Motorikassessments

An den Terminen wird Ihr Angehdriger nach dem aktuellen Stand der Heilkunde gemal
neurologisch Leitlinien untersucht und die Tests zur Beurteilung der Motorik werden
durchgefiihrt. Weiterhin werden die neurologischen Fragebégen mit Ihm/lhr bearbeitet. Der
Zeitbedarf ist ungefahr 60 Minuten.

Datenverarbeitung und Datenschutz

Im Rahmen der Studie werden Ihre Daten einschlief3lich der Daten Uber die Gesundheit Ihres
Angehorigen (Diagnose, Vitalparameter und Scores), Geschlecht, Alter, BMI pseudonymisiert,
das heilRt ohne Namensnennung, sondern nur codiert z.B. durch eine Nummer, aufgezeichnet
und an das Studienzentrum weitergegeben. Eine spatere Zuordnung der Studiendaten zu der
Person ist nur Uber eine im Studienzentrum hinterlegte Identifikationsliste moglich. Diese
Identifikationsliste verbleibt im Studienzentrum und wird nicht weitergegeben. Die Daten
verbleiben im Studienzentrum, sie werden ausschlieBlich von dem Studienpersonal
wissenschaftlich ausgewertet und analysiert, sowie zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die
Weitergabe von Daten an das Heilig-Geist Krankenhaus erfolgt ausschlieBlich in
pseudonymisierter Form. Dadurch koénnen wissenschaftliche Analysen vorgenommen
werden, ohne dass die beteiligten Forschungsgruppen Riickschlisse auf die Identitdt von den
Patienten nehmen kann.

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlie8lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Riickschliisse auf die Person zulasst.

Die Weitergabe der patientenbezogenen Daten an die Klinik und Poliklinik fir Neurologie
geschieht mit einer fortlaufenden Studiennummer, die bei Studieneinschluss dem Patienten
zugeordnet wird. Diese dient der Pseudonymisierung der Daten und der Identifizierung der
Patienten im Rahmen des Follow-Up Termins nach 6 Monaten, insbesondere bei der
Untersuchung des Bewegungssystems (Motorikassessment) und der Erhebungen mittels
Fragebogen.

Die Rechtsgrundlage fiir die Datenerhebung ist lhre freiwillige, schriftliche Einwilligung in
Stellvertretung fir lhren Angehdorigen.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Pilotstudie werden alle Daten Uber
einen Zeitraum von 10 Jahren gemaR wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten gel6scht oder anonymisiert,
sofern gesetzliche Griinde nicht eine langere Speicherung vorschreiben. Anonymisiert heift,
dass der Zuordnungscode geldscht wird und die Daten ggf. so weiter verandert werden, dass
sie in keiner Weise |Ihre Person wieder zugeordnet werden kdnnen.

Sie haben das Recht, eine Loschung der gespeicherten Daten zu verlangen.
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Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (Prof.
Schroeter, Klinik und Poliklinik fir Neurologie der Uniklinik KoIn). Sie haben das Recht auf
Auskunft sowie Einsichtnahme (iber die personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie
erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden. Sollten Sie dabei Fehler in den
Daten feststellen, so haben Sie das Recht, die berichtigen zu lassen. Ferner haben Sie das Recht
eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z. B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Die
Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft
werden kénnen. Der Studienleiter versichert |hnen, alles nach dem aktuellen Stand der
Technik mogliche zum Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen
weiterzugeben, die eine geeignetes Datenschutzkonzept (vgl. DSGVO) vorweisen kdnnen.
Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen Ihre Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder mindlich
widerrufen, ohne dass flr lhren Angehorigen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie |hre
Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf
erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmaliig.

Im Falle eines Widerrufs werden samtliche Daten unverziglich geloscht oder vollstandig
anonymisiert. Es kann jedoch sein, dass Sie im Falle des Widerrufs um lhre Einwilligung
gebeten werden, dass die bereits erhobenen Daten weiterverwendet werden dirfen. Sie
kénnen dies dann frei entscheiden.

Im Falle einer Datensperrung, kann diese auf ihren Wunsch jederzeit durchgefiihrt werden.
Somit kdnnen die Daten im Fall einer Datensperrung gel6scht werden.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an den gesamtverantwortlichen fir die Studie
(Seite 1) wenden. Sie kénnen sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte werden:

Datenschutzbeauftragte des lokalen Studienzentrums:

Datenschutzbeauftragte der Neurologischen Klinik der Universitat zu Koln:
Frau M. Gier

Tel: 0221-478 32998

Fax: 0221-478 87063

E-Mail: magdalena.gier@uk-koeln.de

Datenschutzbeauftragter der Uniklinik Koln:
datenschutz@uk-koeln.de
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0221-478 30946

Sie haben auBerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehérde fiir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Die fur die Studienleitung zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde ist:

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit
Nordrhein-Westfalen

KavalleriestraBe 2-4

40213 Diisseldorf

poststelle@|di.nrw.de

Wegeunfallversicherung

Es fallen durch die Studienteilnahme keine zusatzlichen Wege fiir den Patienten an. Die
Datenerhebung erfolgt wahrend des stationdaren Aufenthaltes oder bei einem Arztbesuch
(nach Stand der Heilkunde in der Poliklinik der Klinik und Poliklinik fir Neurologie). Eine
gesonderte Wegeunfallversicherung ist also nicht erforderlich.

Mogliche Griinde fiir ein vorzeitiges Studienende

Unter gewissen Umstdnden ist es moglich, dass das Studienpersonal entscheidet, lhre
Teilnahme vorzeitig zu beenden, z.B. aus gesundheitlichen Griinden. Auch eine stationdre
Aufnahme kann Grund fir einen Abbruch sein. Andere nachtragliche Ausschlussgriinde sind

Ihr Widerruf lhrer Zustimmung zur Teilnahme an der Studie, oder wenn die Testungen nicht
durchfihrbar sind.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung

Eine Aufwandsentschadigung erfolgt nicht.

Informationen liber neue Erkenntnisse

lhr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch iiber jede Anderung und weitere

wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Information in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen konnte.

Haben Sie weitere Fragen?
Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,

usw. haben wenden Sie sich bitte an den Studienarzt. Die Kontaktdaten finden Sie auf der
ersten Seite.
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Dokumentation weiterer Fragen zum Aufklarungsgespréach
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Einverstandniserklarung eines Angehorigen/gesetzlichen Betreuers/Betreuerin
Pilotstudie zum Kélner Schlaganfall Registers (KSR)

Zwischen mir

Vor- und Nachname

Geburtsdatum

Adresse

Verwandtschaftsverhaltnis/Betreuer/in

und

Vor-und Nachname

Geburtsdatum

Adresse
besteht ein intaktes Vertrauensverhaltnis.
Einwilligungserklarung:

e Ich habe die Informationen erhalten und wurde Gber Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erkldare mich freiwillig bereit, an der Studie teil zu nehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angaben von Griinden von der Studie
zuriickzutreten, ohne dass fur mich ein Nachteil in der medizinischen Behandlung
daraus entsteht.
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Einwilligung zum Datenschutz:
Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten iiber lhren
Angehdorigen/lhre Angehorige erhoben. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung der
Daten erfolgt gemalR gesetzlicher Bestimmungen uns setzt vor Teilnahme an der Studie
folgende freiwillige Einwilligung voraus:
1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten
auf elektronischen Datentrdgern in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergegeben werden an:

Den Studienleiter

Prof. Dr. med. Michael Schroeter
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn

Kerpener Stralde 62

50937 Kéln

Vertreter

Prof. Dr. med. Clemens Warnke
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn

Kerpener Stralde 62

50937 Kéln

2. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch
der Studie bis zu 10 Jahre nach Ende der Studie gemalR wissenschaftlichem Stand
aufbewahrt werden. Danach werden die personenbezogenen Daten gel6scht oder
anonymisiert.

3. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit meine Teilnahme an der Studie
beenden kann. In diesem Falle werden bereits erhobenen Daten geloscht oder
vollstandig anonymisiert.

4. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in
die Datenverarbeitung ein.

[] Ja [ 1 Nein

Ich habe die vollstandige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.
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Vor- und Nachname des Angehorigen (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum Unterschrift
Angehoriger/Betreuer/in

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und mich davon Uberzeugt, dass der
Angehorige/Betreuer die Angehorige/Betreuerin die Information (iber die Studie verstanden
hat, keine weiteren Fragen hat und die Teilnahme nicht ablehnt.

Vor- und Nachname des Studienarztes (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum Unterschrift Studienarzt
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Einwilligung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Pilotstudien werden persénliche Daten und medizinische
Befunde lhres Angehorigen erhoben. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser
Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der
Studie ist, dass Sie Folgendem zustimmen:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Kontaktdaten (Name, Adresse,
Telefonnummer, Studiennummer) des Patienten zur Terminfindung an die Klinik und
Poliklinik fir Neurologie der Uniklinik K&In weitergegeben werden.

Ort und Datum Unterschrift
Angehoriger/Betreuer/in
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Einverstandniserkldrung fiir Patienten,
zur Datenspeicherung und Nutzung im Koélner Schlaganfall Register (KSR)
-Pilotstudie-

Studientitel: »,Evaluation der motorischen Erholung nach Schlaganfall mit
Indikation zur Frihrehabilitation.-Definition prognostischer
Faktoren und medizindkonomische Analyse”

Studienleiter: Prof. Dr. med. Michael Schroeter
Tel: 0221-478-87239
E-Mail: michael.schroeter@uk-koeln.de
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie, Uniklinik K&In
Kerpener StraRe 62, 50937 Koln

Sehr geehrte Dame, Sehr geehrter Herr,

da lhr Angehoriger/Betreuer am
lhrer Teilnahme an unserer Pilotstudie zur Erstellung des KéIner Schlaganfall Registers (KSR)
eingewilligt hat, freuen wir uns liber lhre bisherige Unterstiitzung.

Im Folgenden mochten wir Sie (iber die Ziele und den Verlauf der Studie informieren und lhnen
erklaren, warum lhre Mitarbeit an dieser Studie wichtig ist. Die Studie wird im Rahmen von
Forschungszwecken durchgefiihrt.

Wir bitten Sie, die folgenden Informationen sorgfdltig zu lesen und anschlieRend zu
entscheiden, ob Sie an dieser Studie weiterhin teilnehmen mochten oder nicht.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie nur mit einbezogen,
wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erkldaren, die jederzeit wiederrufen werden kann.
Ein Entzug der Einwilligung hat keine Nachteile fir Sie.

Der Studienarzt hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der Studie gegeben. Die
nachfolgenden Informationen sollen Sie Gber die wichtigen Aspekte der Studie, insbesondere
die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformationen bitte sorgfaltig.
AnschlieBend wird der Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit Ihnen fiihren. Bitte zégern Sie
nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend
Bedenkzeit erhalten, um lhre Teilnahme zu entscheiden.

Ziel der Pilotstudie
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Sie sind von einem Schlaganfall betroffen. Wir hoffen die erlangten Hirnschadigung, die durch
den Schlaganfall ausgeldst wurden, durch Rehabilitation lindern oder verbessern zu kénnen.
Dazu wird im Rahmen der neurologischen Rehabilitation intensiv mit Krankengymnastik
(Physiotherapie), dem Training der Selbststandigkeit (Ergotherapie) sowie Sprachtherapie
(Logopddie) die vorhanden Defizite belibt.

Das Ziel dieser Studie ist die Einfihrung eines Registers. Ein Register stellt eine systematische
anonymisierte bzw. pseudonymisierte Datensammlung mit Daten und Informationen zu
Krankheitsverldufen, zur Therapie und/oder zur Diagnosestellung aus dem Behandlungsalltag
zusammengestellt.

Dessen Daten werden uns in Zukunft hoffentlich besser ermoglichen zu beurteilen, wie schnell
nach der Akutphase und mit welcher Intensitat Rehabilitationsmalinahmen wirksam sind.
Die Daten des Registers dienen dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn. Es kénnen nur
besonders berechtigte Mitglieder des Studienteams (Prof. Schroeter, Prof. Warnke, Klein
M.Sc. & PD Dr. Burghaus) auf die Daten zugreifen. Eine wissenschaftliche Veroffentlichung der
analysierten Daten ist vorgesehen. Keinesfalls werden die verdffentlichten Daten
Rickschliisse auf einzelne Patienten zulassen.

Art der Studie

Die geplante Pilotstudie ist eine Kooperation zwischen der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
und dem Heilig-Geist Krankenhaus Koéln, unter Studienleitung der Uniklinik K&ln (Prof.
Schroeter). Sie wurden zur Teilnahme an dieser Studie angesprochen, da Sie Patient in der
Klinik und Poliklinik fir Neurologie an der Uniklinik K&In oder am Heilig-Geist Krankenhaus
K&In sind. Dies ist die erste Studie zur Entwicklung einer Datenbank von Schlaganfallpatienten
an den beiden Krankenhdusern.

Wie wird die Pilotstudie durchgefiihrt?

Insgesamt sollen 116 Patienten in einem Alter iber 18 Jahren untersucht werden, die in der
Klinik und Poliklinik fir Neurologie an der Uniklinik K&In oder am Heilig-Geist Krankenhaus
K6In behandelt werden. Bei allen Patienten wird eine Behandlung nach dem aktuellen Stand
der Heilkunde durchgefiihrt. Zuséatzlich wird ein Motoriktest (Motorikassessment) und
besondere neurologische Fragebtdgen hinzugezogen, um die Funktionsdefizite, die der
Schlaganfall hervorgerufen hat, mit Hilfe von Zahlenergebnissen (Scores) darstellen zu
konnen. Im Rahmen dieser Studie werden zusatzlich drei besondere Untersuchungstermine
durchgefihrt.

4. Ein Termin wahrend Sie nach dem akuten Schlaganfallereignis auf der
Schlaganfallstation (Stroke Unit) der Klinik behandelt werden.

5. Ein Termin am Ende der Frihrehabilitation (Uniklinik K&In).

6. Eine ambulante Folgeuntersuchung in der Uniklinik Kéln, 6 Monaten nach dem
Schlaganfallereignis. Wahrend dieses Termins wird auf |hren Gesundheits-und
Rehabilitationszustand eingegangen.

Die Studie wird durch die Klinik und Poliklinik fiir Neurologie an der Uniklinik KéIn finanziert.
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Die Ethikkommission der medizinischen Fakultat der Universitat zu Koéln, hat die vorliegende
Studie am 24.11.2022 beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Die Teilnahme an der Studie unterliegt bestimmten Einschlusskriterien, die durch den
Studienarzt gepriift werden. Wir schlieen grundsatzlich Menschen in die Studie ein, die einen
ersten Schlaganfall erlitten haben und innerhalb von 72 Stunden nach Symptombeginn die
Behandlung in einem Krankenhaus begannen. Im Alter Uber 18 Jahren sind und der
Schlaganfall ein neurologisches Defizit verursacht hat.

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen die mit der Teilnahme verbunden sind

Die Teilnahme an der Studie ist fiir Sie mit keinen medizinischen Risiken verbunden. Alle
Untersuchungen sind nicht-invasiv und nicht schmerzhaft.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Allgemein erhoffen wir durch die Studie einen Nutzen fiir die Wissenschaft und die zukiinftige
Behandlung von Patienten mit einem Schlaganfall erhalten zu kénnen. Wir bieten lhnen eine
Verlaufsuntersuchung 6 Monate nach Schlaganfall an, bei der wir auch auf ihr persdnliches
Risiko, einen erneuten Schlaganfall zu erleiden, eingehen werden wie auch auf Malinahmen,
die dieses verhindern sollen (sog. Sekundarprophylaxe).

Geplante MaRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Falls Sie sich fur die Teilnahme an der Studie entscheiden, werden Sie gebeten an einer
neurologischen Untersuchung teilzunehmen.

Wo Was Dauer
Klinik und Poliklinik fiir Neurologische ca. 60 Minuten
Neurologie, Uniklinik KoIn Untersuchung nach dem
aktuellen Stand der
Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments
Heilig-Geist Krankenhaus Neurologische ca. 60 Minuten
Untersuchung nach dem
Stand der Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments
Klinik und Poliklinik fiir Neurologische ca. 60 Minuten
Neurologie, Uniklinik KoIn Untersuchung nach dem
Stand der Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments

135



An den Terminen werden Sie nach dem aktuellen Stand der Heilkunde gemal neurologisch
Leitlinien untersucht und die Tests zur Beurteilung der Motorik werden durchgefihrt.
Weiterhin werden die neurologischen Fragebogen mit Ihm/Ihr bearbeitet. Der Zeitbedarf ist
ungefahr 60 Minuten.

Datenverarbeitung und Datenschutz

Im Rahmen der Studie werden lhre Daten einschlieRlich der Daten {ber Ihre Gesundheit
(Diagnose, Vitalparameter und Scores), Geschlecht, Alter, BMI pseudonymisiert, das heifst
ohne Namensnennung, sondern nur codiert z.B. durch eine Nummer, aufgezeichnet und an
das Studienzentrum weitergegeben. Eine spatere Zuordnung der Studiendaten zu der Person
ist nur Uber eine im Studienzentrum hinterlegte Identifikationsliste maoglich. Diese
Identifikationsliste verbleibt im Studienzentrum und wird nicht weitergegeben. Die Daten
verbleiben im Studienzentrum, sie werden ausschlieBlich von dem Studienpersonal
wissenschaftlich ausgewertet und analysiert, sowie zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die
Weitergabe von Daten an das Studienzentrum, zur wissenschaftlichen Veroffentlichung oder
an das Heilig-Geist Krankenhaus erfolgt ausschlieRlich in pseudonymisierter Form. Dadurch
konnen wissenschaftliche Analysen vorgenommen werden, ohne dass die beteiligten
Forschungsgruppen Rickschlisse auf die Identitat von Ihm/lhr nehmen kann.
Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlie8lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Riickschliisse auf die Person zulasst.

Zur Priufung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der Studie kdnnen weitere Personen, die
mit solchen Aufgaben beruflich betraut sind und der Schweigepflicht unterliegen (sog.
Monitore oder Auditore) Einblick in die Studienunterlagen verlangen und erhalten, soweit es
ihre Aufgaben verlangen. Auch Hilfspersonal des Prifers, z.B. studentische Hilfskrafte konnen
bei der Dateneingabe ein Teil der Studiendaten einsehen und unterliegen ebenfalls der
Schweigepflicht.

Die Weitergabe der patientenbezogenen Daten an die Klinik und Poliklinik fir Neurologie
geschieht mit einer fortlaufenden Studiennummer, die bei Studieneinschluss dem Patienten
zugeordnet wird. Diese dient der Pseudonymisierung der Daten und der Identifizierung der
Patienten im Rahmen des Follow-Up Termins nach 6 Monaten, insbesondere bei der
Untersuchung des Bewegungssystems (Motorikassessment) und der Erhebungen mittels
Fragebogen.

Die Rechtsgrundlage fiir die Datenerhebung ist Ihre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Pilotstudie werden alle Daten Uber
einen Zeitraum von 10 Jahren gemaR wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten gel6scht oder anonymisiert,
sofern gesetzliche Griinde nicht eine langere Speicherung vorschreiben. Anonymisiert heift,
dass der Zuordnungscode geldscht wird und die Daten ggf. so weiter verandert werden, dass
sie in keiner Weise |hre Person wieder zugeordnet werden kdnnen.

Sie haben das Recht, eine Loschung der gespeicherten Daten zu verlangen.
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Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (Prof.
Schroeter, Klinik und Poliklinik fir Neurologie der Uniklinik KoIn). Sie haben das Recht auf
Auskunft sowie Einsichtnahme (iber die personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie
erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden. Sollten Sie dabei Fehler in den
Daten feststellen, so haben Sie das Recht, die berichtigen zu lassen. Ferner haben Sie das Recht
eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z. B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Die
Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft
werden kénnen. Der Studienleiter versichert |hnen, alles nach dem aktuellen Stand der
Technik mogliche zum Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen
weiterzugeben, die eine geeignetes Datenschutzkonzept (vgl. DSGVO) vorweisen kdnnen.
Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen Ihre Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder mindlich
widerrufen, ohne dass fir Sie daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte
Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmafig.

Im Falle eines Widerrufs werden samtliche Daten unverziglich geloscht oder vollstandig
anonymisiert. Es kann jedoch sein, dass Sie im Falle des Widerrufs um lhre Einwilligung
gebeten werden, dass die bereits erhobenen Daten weiterverwendet werden dirfen. Sie
kénnen dies dann frei entscheiden.

Im Falle einer Datensperrung, kann diese auf ihren Wunsch jederzeit durchgefiihrt werden.
Somit kdnnen die Daten im Fall einer Datensperrung gel6scht werden.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an den gesamtverantwortlichen fir die Studie
(Seite 1) wenden. Sie kénnen sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte werden:

Datenschutzbeauftragte des lokalen Studienzentrums:

Datenschutzbeauftragte der Neurologischen Klinik der Universitat zu Koln:
Frau M. Gier

Tel: 0221-478 32998

Fax: 0221-478 87063

E-Mail: magdalena.gier@uk-koeln.de

Datenschutzbeauftragter der Uniklinik Koln:
datenschutz@uk-koeln.de
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0221-478 30946

Sie haben auBerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehérde fiir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Die fur die Studienleitung zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde ist:

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Nordrhein-Westfalen

Kavalleriestral3e 2-4

40213 Dusseldorf

poststelle@|di.nrw.de

Wegeunfallversicherung

Es fallen durch die Studienteilnahme keine zusatzlichen Wege fiir den Patienten an. Die
Datenerhebung erfolgt wahrend des stationdaren Aufenthaltes oder bei einem Arztbesuch
(nach Stand der Heilkunde in der Poliklinik der Klinik und Poliklinik fir Neurologie). Eine
gesonderte Wegeunfallversicherung ist also nicht erforderlich.

Mogliche Griinde fiir ein vorzeitiges Studienende

Unter gewissen Umstdnden ist es moglich, dass das Studienpersonal entscheidet, lhre
Teilnahme vorzeitig zu beenden, z.B. aus gesundheitlichen Griinden. Auch eine stationdre
Aufnahme kann Grund fir einen Abbruch sein. Andere nachtragliche Ausschlussgriinde sind

Ihr Widerruf lhrer Zustimmung zur Teilnahme an der Studie, oder wenn die Testungen nicht
durchfihrbar sind.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung

Eine Aufwandsentschadigung erfolgt nicht.

Informationen liber neue Erkenntnisse

lhr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch iiber jede Anderung und weitere

wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Information in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen konnte.

Haben Sie weitere Fragen?
Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,

usw. haben wenden Sie sich bitte an den Studienarzt. Die Kontaktdaten finden Sie auf der
ersten Seite.
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Dokumentation weiterer Fragen zum Aufklarungsgespréach
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Einverstandniserklarung eines Patienten nach wiedererlangen der Einwilligungsfahigkeit

Pilotstudie zum Kélner Schlaganfall Registers (KSR)

Ich

Name, Vorname Geburtsdatum

Bin in einem personlichen Gesprach durch den Arzt

Name des aufklarenden Arztes

Ausfihrlich und verstandlich Gber das Vorgehen der neurologischen Untersuchung und der
Datennutzung aufgeklart worden.

Ich habe die Informationen erhalten und wurde (iber Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

Ich habe die Information erhalten, dass mein Angehériger/Betreuer das Einverstandnis
zu meiner Teilnahme an der Studie gegeben hat, als ich nicht einwilligungsfahig war.
Ich erkldre mich freiwillig dazu bereit, an der Studie weiter teil zu nehmen.

Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angaben von Grinden von der Studie
zurlickzutreten, ohne dass fiir mich ein Nachteil in der medizinischen Behandlung
daraus entsteht.

Einwilligung zum Datenschutz:

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten iiber mich erhoben.
Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung der Daten erfolgt gemdR gesetzlicher
Bestimmungen uns setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige Einwilligung
voraus:

1.

Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten
auf elektronischen Datentrdgern in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergegeben werden an:

Den Studienleiter

Prof. Dr. med. Michael Schroeter
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn

Kerpener Stralde 62

50937 Kéln
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Vertreter

Prof. Dr. med. Clemens Warnke
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn

Kerpener Stralde 62

50937 Kéln

2. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Studie bis zu 10 Jahre nach Ende der Studie gemaB wissenschaftlichem
Stand aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geldscht oder anonymisiert.

3. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit meine Teilnahme an der Studie
beenden kann. In diesem Falle werden bereits erhobenen Daten geloscht oder
vollstandig anonymisiert.

4. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in
die Datenverarbeitung ein.

[]1 Ja [ ] Nein

Ich habe die vollstandige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Vor- und Nachname des Patienten (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum Unterschrift Patient

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und mich davon Uberzeugt, dass der Patient/die
Patientin die Information lber die Studie verstanden hat, keine weiteren Fragen hat und die
Teilnahme nicht ablehnt.

Vor- und Nachname des Studienarztes (in Druckbuchstaben)
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Ort und Datum Unterschrift Studienarzt
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Widerruf der Einverstidndniserkldrung meines Angehorigen/Betreuers

Hiermit beantrage ich den Wiederruf der
Einwilligungserkldrung zur oben genannten Studie, die durch meinen Angehérigen/
Betreuer am gegeben
wurde.

Ort und Datum Unterschrift Patient
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Einwilligung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Pilotstudien werden persénliche Daten und medizinische
Befunde von Ihnen erhoben. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten
erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der Studie ist,
dass Sie Folgendem zustimmen:

2. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Kontaktdaten (Name, Adresse,
Telefonnummer, Studiennummer) zur Terminfindung an die Klinik und Poliklinik flr
Neurologie der Uniklinik K6In weitergegeben werden.

Ort und Datum Unterschrift Patient
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Einverstandniserkldrung fiir Angehorige und gesetzliche Betreuer/in,
zur Datenspeicherung und Nutzung im Koélner Schlaganfall Register (KSR)
-Pilotstudie-

Studientitel: »,Evaluation der motorischen Erholung nach Schlaganfall mit
Indikation zur Frihrehabilitation.-Definition prognostischer
Faktoren und medizindkonomische Analyse”

Studienleiter: Prof. Dr. med. Michael Schroeter
Tel: 0221-478-87239
E-Mail: michael.schroeter@uk-koeln.de
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie, Uniklinik K&In
Kerpener StraRe 62, 50937 Koln

Sehr geehrte Angehorige,

wir freuen uns, dass Sie an unserer Pilotstudie zur Erstellung des KéIner Schlaganfall Registers
(KSR) interessiert sind und uns mit der Teilnahme lhres Angehdrigen unterstiitzen mochten.
Im Folgenden mochten wir Sie tiber die Ziele und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen
erklaren, warum |hre Mitarbeit im Falle einer Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird im
Rahmen von Forschungszwecken durchgefiihrt.

Wir bitten Sie, die folgenden Informationen sorgfdltig zu lesen und anschlieRend zu
entscheiden, ob |hr Angehdriger an dieser Studie teilnehmen méchten oder nicht.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. |hr Angehoriger wird in diese Studie nur mit
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erkldren, die jederzeit wiederrufen
werden kann. Ein Entzug der Einwilligung hat keine Nachteile fir Ihren Angehdrigen hat.
Sobald Ihr Angehdoriger die Einwilligungsfahigkeit wiedererlangt, wird Ihm/lhr eine eigene
Einwilligungserklarung vorgelegt.

Der Studienarzt hat Ihnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Die nachfolgenden Informationen sollen Sie Uber die wichtigen Aspekte der Studie,
insbesondere die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformationen
bitte sorgfaltig. Anschliefend wird der Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit lhnen fihren.
Bitte zogern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um lhre Teilnahme zu entscheiden.
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Ziel der Pilotstudie

Ihr Angehoriger ist von einem Schlaganfall betroffen. Wir hoffen die erlangten
Hirnschadigung, die durch den Schlaganfall ausgelést wurden, durch Rehabilitation lindern
oder verbessern zu kénnen. Dazu wird im Rahmen der neurologischen Rehabilitation intensiv
mit Krankengymnastik (Physiotherapie), dem Training der Selbststandigkeit (Ergotherapie)
sowie Sprachtherapie (Logopéadie) die vorhanden Defizite belibt.

Das Ziel dieser Studie ist die Einflhrung eines Registers. Ein Register stellt eine systematische
anonymisierte bzw. pseudonymisierten Datensammlung zur Verfiigung. Im Rahmen dieser
Datensammlung werden Daten und Informationen zu Krankheitsverlaufen, zur Therapie
und/oder zur Diagnosestellung aus dem Behandlungsalltag zusammengestellt.

Dessen Daten werden uns in Zukunft ermoglichen zu beurteilen, wie schnell nach der
Akutphase und mit welcher Intensitat Rehabilitationsmalnahmen wirksam sind.

Mit Hilfe dieses Registers soll in Zukunft die medizinische Schlaganfallversorgung optimiert
werden. Die Daten des Registers dienen dem wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn. Es kdnnen
nur besonders berechtigte Mitglieder des Studienteams (Prof. Schroeter, Prof. Warnke, Klein
M.Sc. & PD Dr. Burghaus) auf die Daten zugreifen. Eine wissenschaftliche Veroffentlichung der
analysierten Daten ist vorgesehen. Keinesfalls werden die verdffentlichten Daten
Rickschliisse auf einzelne Patienten zulassen.

Art der Studie

Die geplante Pilotstudie ist eine Kooperation zwischen der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
und dem Heilig-Geist Krankenhaus Koéln, unter Studienleitung der Uniklinik K&ln (Prof.
Schroeter). Sie wurden in Vertretung fir lhren Angehdrigen zur Teilnahme an dieser Studie
angesprochen, da lhr Angehdriger Patient in der Klinik und Poliklinik fir Neurologie an der
Uniklinik Koln oder am Heilig-Geist Krankenhaus Koln ist. Dies ist die erste Studie zur
Entwicklung einer Datenbank von Schlaganfallpatienten an den beiden Krankenhausern.

Wie wird die Pilotstudie durchgefiihrt?

Insgesamt sollen 116 Patienten in einem Alter iber 18 Jahren untersucht werden, die in der
Klinik und Poliklinik fir Neurologie an der Uniklinik K&In oder am Heilig-Geist Krankenhaus
K6In behandelt werden. Bei allen Patienten wird eine Behandlung nach dem aktuellen Stand
der Heilkunde durchgefiihrt. Zuséatzlich wird ein Motoriktest (Motorikassessment) und
besondere neurologische Fragebdgen hinzugezogen, um die Funktionsdefizite, die der
Schlaganfall hervorgerufen hat, mit Hilfe von Zahlenergebnissen (Scores) darstellen zu
konnen. Im Rahmen dieser Studie werden zusatzlich drei besondere Untersuchungstermine
durchgefihrt.

7. Ein Termin wahrend Sie nach dem akuten Schlaganfallereignis auf der
Schlaganfallstation (Stroke Unit) der Klinik behandelt werden.

8. Ein Termin am Ende der Frihrehabilitation (Uniklinik K&ln).

9. Eine ambulante Folgeuntersuchung in der Uniklinik Kéln, 6 Monaten nach dem
Schlaganfallereignis. Wahrend dieses Termins wird auf |hren Gesundheits-und
Rehabilitationszustand eingegangen.
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Die Studie wird durch die Klinik und Poliklinik fiir Neurologie an der Uniklinik KéIn finanziert.
Die Ethikkommission der medizinischen Fakultat der Universitat zu Koéln, hat die vorliegende
Studie am 24.11.2022 beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Die Teilnahme an der Studie unterliegt bestimmten Einschlusskriterien, die durch den
Studienarzt gepriift werden. Wir schlieen grundsatzlich Menschen in die Studie ein, die einen
ersten Schlaganfall erlitten haben und innerhalb von 72 Stunden nach Symptombeginn die
Behandlung in einem Krankenhaus begannen. Im Alter tGber 18 Jahre sind und der Schlaganfall
ein neurologisches Defizit verursacht hat.

Maogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen die mit der Teilnahme verbunden sind

Die Teilnahme an der Studie ist fir Ihren Angehodrigen mit keinen medizinischen Risiken
verbunden. Alle Untersuchungen sind nicht-invasiv und nicht schmerzhaft.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Allgemein erhoffen wir durch die Studie einen Nutzen fiir die Wissenschaft und die zukiinftige
Behandlung von Patienten mit einem Schlaganfall erhalten zu kénnen. Wir bieten lhnen eine
Verlaufsuntersuchung 6 Monate nach Schlaganfall an, bei der wir auch auf ihr persdnliches
Risiko, einen erneuten Schlaganfall zu erleiden, eingehen werden wie auch auf Malinahmen,
die dieses verhindern sollen (sog. Sekundarprophylaxe).

Geplante MaRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Falls Sie sich fiir die Teilnahme an der Studie entscheiden, wird Ihr Angehdriger gebeten an
einer neurologischen Untersuchung teilzunehmen.

Wo Was Dauer
Klinik und Poliklinik fiir Neurologische ca. 60 Minuten
Neurologie, Uniklinik KoIn Untersuchung nach dem
aktuellen Stand der
Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments
Heilig-Geist Krankenhaus Neurologische ca. 60 Minuten
Untersuchung nach dem
Stand der Heilkunde;
Durchflihrung der
Motorikassessments
Klinik und Poliklinik fiir Neurologische ca. 60 Minuten
Neurologie, Uniklinik KoIn Untersuchung nach dem
Stand der Heilkunde;
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Durchflihrung der
Motorikassessments

An den Terminen wird Ihr Angehdriger nach dem aktuellen Stand der Heilkunde gemal
neurologisch Leitlinien untersucht und die Tests zur Beurteilung der Motorik werden
durchgefiihrt. Weiterhin werden die neurologischen Fragebégen mit Ihm/lhr bearbeitet. Der
Zeitbedarf ist ungefahr 60 Minuten.

Datenverarbeitung und Datenschutz

Im Rahmen der Studie werden Ihre Daten einschlief3lich der Daten Uber die Gesundheit Ihres
Angehorigen (Diagnose, Vitalparameter und Scores), Geschlecht, Alter, BMI pseudonymisiert,
das heillt ohne Namensnennung, sondern nur codiert z.B. durch eine Nummer, aufgezeichnet
und an das Studienzentrum weitergegeben. Eine spatere Zuordnung der Studiendaten zu der
Person ist nur Uber eine im Studienzentrum hinterlegte Identifikationsliste moglich. Diese
Identifikationsliste verbleibt im Studienzentrum und wird nicht weitergegeben. Die Daten
verbleiben im Studienzentrum, sie werden ausschlieBlich von dem Studienpersonal
wissenschaftlich ausgewertet und analysiert, sowie zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die
Weitergabe von Daten an das Heilig-Geist Krankenhaus erfolgt ausschlieBlich in
pseudonymisierter Form. Dadurch koénnen wissenschaftliche Analysen vorgenommen
werden, ohne dass die beteiligten Forschungsgruppen Riickschlisse auf die Identitdt von den
Patienten nehmen kann.

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlie8lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Riickschliisse auf die Person zulasst.

Die Weitergabe der patientenbezogenen Daten an die Klinik und Poliklinik fir Neurologie
geschieht mit einer fortlaufenden Studiennummer, die bei Studieneinschluss dem Patienten
zugeordnet wird. Diese dient der Pseudonymisierung der Daten und der Identifizierung der
Patienten im Rahmen des Follow-Up Termins nach 6 Monaten, insbesondere bei der
Untersuchung des Bewegungssystems (Motorikassessment) und der Erhebungen mittels
Fragebogen.

Die Rechtsgrundlage fiir die Datenerhebung ist |hre freiwillige, schriftliche Einwilligung in
Stellvertretung fiir lhren Angehdorigen.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Pilotstudie werden alle Daten Uber
einen Zeitraum von 10 Jahren gemaR wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten gel6scht oder anonymisiert,
sofern gesetzliche Griinde nicht eine langere Speicherung vorschreiben. Anonymisiert heift,
dass der Zuordnungscode geldscht wird und die Daten ggf. so weiter verandert werden, dass
sie in keiner Weise |hre Person wieder zugeordnet werden kdnnen.

Sie haben das Recht, eine Loschung der gespeicherten Daten zu verlangen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (Prof.
Schroeter, Klinik und Poliklinik fir Neurologie der Uniklinik KoIn). Sie haben das Recht auf
Auskunft sowie Einsichtnahme (iber die personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie
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erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden. Sollten Sie dabei Fehler in den
Daten feststellen, so haben Sie das Recht, die berichtigen zu lassen. Ferner haben Sie das Recht
eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z. B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Die
Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft
werden kénnen. Der Studienleiter versichert |hnen, alles nach dem aktuellen Stand der
Technik mogliche zum Schutz Ihrer Privatsphdre zu tun und Daten nur an Stellen
weiterzugeben, die eine geeignetes Datenschutzkonzept (vgl. DSGVO) vorweisen kdnnen.
Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen Ihre Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder mindlich
widerrufen, ohne dass flr lhren Angehorigen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre
Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf
erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmalig.

Im Falle eines Widerrufs werden samtliche Daten unverziglich geloscht oder vollstandig
anonymisiert. Es kann jedoch sein, dass Sie im Falle des Widerrufs um lhre Einwilligung
gebeten werden, dass die bereits erhobenen Daten weiterverwendet werden dirfen. Sie
kénnen dies dann frei entscheiden.

Im Falle einer Datensperrung, kann diese auf ihren Wunsch jederzeit durchgefiihrt werden.
Somit kdnnen die Daten im Fall einer Datensperrung gel6scht werden.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an den gesamtverantwortlichen fir die Studie
(Seite 1) wenden. Sie kénnen sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte werden:

Datenschutzbeauftragte des lokalen Studienzentrums:

Datenschutzbeauftragte der Neurologischen Klinik der Universitat zu Koln:
Frau M. Gier

Tel: 0221-478 32998

Fax: 0221-478 87063

E-Mail: magdalena.gier@uk-koeln.de

Datenschutzbeauftragter der Uniklinik Koln:
datenschutz@uk-koeln.de
0221-478 30946
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Sie haben auBerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehérde fiir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehérden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Die fur die Studienleitung zustiandige Datenschutzaufsichtsbehorde ist:

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Nordrhein-Westfalen

KavalleriestraBe 2-4

40213 Disseldorf

poststelle@|di.nrw.de

Wegeunfallversicherung

Es fallen durch die Studienteilnahme keine zusatzlichen Wege fiir den Patienten an. Die
Datenerhebung erfolgt wahrend des stationdren Aufenthaltes oder bei einem Arztbesuch
(nach Stand der Heilkunde in der Poliklinik der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie). Eine
gesonderte Wegeunfallversicherung ist also nicht erforderlich.

Mogliche Griinde fiir ein vorzeitiges Studienende

Unter gewissen Umstdnden ist es moglich, dass das Studienpersonal entscheidet, lhre
Teilnahme vorzeitig zu beenden, z.B. aus gesundheitlichen Griinden. Auch eine stationdre
Aufnahme kann Grund flr einen Abbruch sein. Andere nachtragliche Ausschlussgriinde sind

Ihr Widerruf lhrer Zustimmung zur Teilnahme an der Studie, oder wenn die Testungen nicht
durchfihrbar sind.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung

Eine Aufwandsentschadigung erfolgt nicht.

Informationen lber neue Erkenntnisse

lhr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch iiber jede Anderung und weitere

wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Information in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen konnte.

Haben Sie weitere Fragen?
Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,

usw. haben wenden Sie sich bitte an den Studienarzt. Die Kontaktdaten finden Sie auf der
ersten Seite.
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Dokumentation weiterer Fragen zum Aufklarungsgespréach
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Einverstindniserkldarung eines Angehdrigen/gesetzlichen Betreuers/Betreuerin
Pilotstudie zum Kélner Schlaganfall Registers (KSR)

Zwischen mir

Vor- und Nachname

Geburtsdatum

Adresse

Verwandtschaftsverhaltnis/Betreuer/in

und

Vor-und Nachname

Geburtsdatum

Adresse
besteht ein intaktes Vertrauensverhaltnis.
Einwilligungserklarung:

e Ich habe die Informationen erhalten und wurde Gber Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erkldare mich freiwillig bereit, an der Studie teil zu nehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angaben von Griinden von der Studie
zuriickzutreten, ohne dass fur mich ein Nachteil in der medizinischen Behandlung
daraus entsteht.
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Einwilligung zum Datenschutz:

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten iiber lhren

Angehdorigen/lhre Angehorige erhoben. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung der

Daten erfolgt gemalR gesetzlicher Bestimmungen uns setzt vor Teilnahme an der Studie

folgende freiwillige Einwilligung voraus:

5. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten

auf elektronischen Datentrdgern in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergegeben werden an:

Den Studienleiter

Prof. Dr. med. Michael Schroeter
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn

Kerpener Stralde 62

50937 Kéln

Vertreter

Prof. Dr. med. Clemens Warnke
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn

Kerpener Stralde 62

50937 Kéln

6. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch
der Studie bis zu 10 Jahre nach Ende der Studie gemalR wissenschaftlichem Stand
aufbewahrt werden. Danach werden die personenbezogenen Daten gel6scht oder
anonymisiert.

7. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit meine Teilnahme an der Studie
beenden kann. In diesem Falle werden bereits erhobenen Daten geloscht oder
vollstandig anonymisiert.

8. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in
die Datenverarbeitung ein.

[] Ja [ 1 Nein

Ich habe die vollstandige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.
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Vor- und Nachname des Angehorigen (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum Unterschrift
Angehoriger/Betreuer/in

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und mich davon Uberzeugt, dass der
Angehorige/Betreuer die Angehorige/Betreuerin die Information (iber die Studie verstanden
hat, keine weiteren Fragen hat und die Teilnahme nicht ablehnt.

Vor- und Nachname des Studienarztes (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum Unterschrift Studienarzt
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Einwilligung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Pilotstudien werden persénliche Daten und medizinische
Befunde lhres Angehorigen erhoben. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser
Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der
Studie ist, dass Sie Folgendem zustimmen:

3. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass die Kontaktdaten (Name, Adresse,
Telefonnummer, Studiennummer) des Patienten zur Terminfindung an die Klinik und
Poliklinik fir Neurologie der Uniklinik K&In weitergegeben werden.

Ort und Datum Unterschrift
Angehoriger/Betreuer/in
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Eidesstattliche Erklarung

Hiermit versichere ich an Eides statt, dass ich die vorliegende Dissertationsschrift
selbststandig und ohne die Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt
habe. Alle Stellen - einschlieBlich Tabellen, Karten und Abbildungen -, die wértlich oder
sinngemalf’ aus veroéffentlichten und nicht veroffentlichten anderen Werken im Wortlaut oder
dem Sinn nach enthommen sind, sind in jedem Einzelfall als Entlehnung kenntlich gemacht.
Ich versichere an Eides statt, dass diese Dissertationsschrift noch keiner anderen Fakultat
oder Universitat zur Prifung vorgelegen hat; dass sie noch nicht veroffentlicht worden ist
sowie, dass ich eine solche Veroffentlichung vor Abschluss der Promotion nicht ohne
Genehmigung der Vorsitzenden des IPHS-Promotionsausschusses vornehmen werde. Die
Bestimmungen dieser Ordnung sind mir bekannt. Die von mir vorgelegte Dissertation ist

von Herrn Univ.-Prof. Dr. med. Michael Schroeter M. Sc. betreut worden.

Dartber hinaus erklare ich hiermit, dass ich die Ordnung zur Sicherung guter
wissenschaftlicher Praxis und zum Umgang mit wissenschaftlichem Fehlverhalten der
Universitat zu Kéln gelesen und sie bei der Durchfihrung der Dissertation beachtet habe
und verpflichte mich hiermit, die dort genannten Vorgaben bei allen wissenschaftlichen

Tatigkeiten zu beachten und umzusetzen.

Ich versichere, dass ich alle Angaben wahrheitsgemaf nach bestem Wissen und Gewissen
gemacht habe und verpflichte mich, jedmdégliche, die obigen Angaben betreffenden

Veranderungen, dem IPHS-Promotionsausschuss unverziglich mitzuteilen.

Ort, Datum Unterschrift

p
Koln, 13.10.2026 l , w
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