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1 Einleitung

In dieser Arbeit wird der Einfluss der friihzeitigen Entfernung eines
transurethralen Dauerkatheters auf die Inzidenz und Dauer eines Post-Stroke-

Delirs bei Patienten nach akutem ischamischem Schlaganfall untersucht.

1.1 Der ischamische und hamorrhagische Schlaganfall

1.1.1 Pathophysiologie und Ursachen

Es gibt vier Hauptarterien, die das Gehirn mit Blut versorgen. Die rechte und linke
Arteria carotis interna bilden in ihrer Fortsetzung als Arteria cerebri media und
anterior das vordere Stromgebiet. Das hintere Stromgebiet besteht aus der
Arteria basilaris, welche sich aus der Vereinigung der rechten und linken Arteria
vertebralis zusammensetzt und die Arteria cerebri posterior abgibt. An der
Gehirnbasis bildet ein Gefaldring, gespeist aus den vier Hauptarterien, eine
Anastomose - den Circus arteriosus willisi. Kommt es in einem der vier
Hauptarterien zu einem Verschluss, kdonnen die anderen die unterbrochene
Blutzufuhr Gber diesen kommunizierenden Ring teilweise kompensieren. Die sich
daraus fortsetzenden zerebralen Arterien werden im klinischen Kontext mit
Buchstaben bezeichnet und von proximal nach distal in ihre Abschnitte
nummeriert. Zum Beispiel entspricht der M1 Abschnitt dem proximalsten Bereich
der Arteria cerebri media (Aust et al., 2024). Diese hirnversorgenden Blutgefalie
verlaufen endstandig. Kommt es in diesen zu einem Verschluss, spricht man von
einem ischamischen Schlaganfall. Dieser ist definiert durch eine regionalen
Minderversorgung von Sauerstoff und Glukose (Hacke, 2015). Sinkt die
Blutversorgung unter die Infarzierungsschwelle von 8-10ml Blut pro 100g
Hirngewebe pro Minute, bedeutet dies einen irreversiblen Untergang von
Hirngewebe und dem Areal entsprechende neurologischen Ausfalle (Mattle and
Mummenthaler, 2012). Umliegend um das Infarktgebiet befindet sich die
ischamische Penumbra: Ein Saum an Hirngewebe, welcher zwar geringer
durchblutet und elektrisch inaktiv, jedoch noch nicht irreversibel geschadigt ist
(Hakim, 1998, Yi et al., 2021). Deswegen findet die Penumbra in der Therapie

des Schlaganfalls besondere Relevanz.



Ein arterieller Verschluss in den hirnversorgenden Gefal3en kann verschiedene
Ursachen haben. Schaden der innersten Schicht der Arterien, die Intima, mit
anschlieBender Thrombusbildung oder Spasmen in arteriosklerotisch-
stenosierten GefalRen konnen sowohl prazerebral (makroangiopathisch), als

auch intrazerebral (mikroangiopatisch) zu einer akuten Minderperfusion flhren.

Eine weitere Ursache ist das Einspllen von Blutgerinnseln aus dem linken
Herzen, welche zum Beispiel durch Vorhoffimmern oder Erweiterungen des
Herzventrikels entstehen kdnnen. Stammt der Thrombus, also das Blutgerinnsel,
aus dem peripher-vendsen Kreislauf, welcher den Lungenkreislauf durch ein
Loch im Herzen umgeht, spricht man von einer paradoxen Embolie. Des
Weiteren kann es durch akut mechanische Belastung zum Auslésen der
innersten Schicht innerhalb einer Arterie kommen - einer arteriellen Dissektion.
Diese kdnnen durch eine teilweise oder vollstandige Verlegung des Gefal3-

Lumens zu einer zerebralen Minderversorgung fuhren.

Seltenere Ursachen sind genetische Malformationen der Hirnarterien oder
Thrombophilien. Entsteht die Unterbrechung der Blutzufuhr des Hirngewebes
durch den komprimierenden Druck einer angrenzenden arteriellen,
intrazerebralen Blutung, spricht man von einem hamorrhagischen Infarkt (Hacke,
2015).



A. carotis interna

A. basilaris

N

A. vertebralis

N

Abbildung 1: Schematische Darstellung der hirnversorgenden Arterien (Simon-A.
Schippmann)

1.1.2 Epidemiologie

Jedes Jahr erleiden ca. 200 000 Menschen in Deutschland einen Schlaganfall
und ca. sechs Prozent der Uber 75-jahrigen leiden an den Folgen eines
stattgefunden Schlaganfalls (Stahmeyer JT, 2019, Busch MA, 2017). Diese
resultieren oft in kurz- sowie langfristiger Pflegebedurftigkeit (Anke-Christine
Saf, 2015).

Eine Analyse der Oxford-Universitat aus dem Jahr 2017 schatzte die totalen
Kosten der Schlaganfall-Versorgung in Deutschland auf 17,6 Milliarden Euro
(Oxford, 2017), was sich auf knapp 6% der Gesamtausgaben der deutschen
Krankenkassen belduft (Gesundheit, 2024).

Wahrend der Schlaganfall im Jahr 2013 noch die zweithaufigste Todesursache
in Deutschland war (Anke-Christine Sal3, 2015), liegt dieser im Jahr 2023 hinter
den Herz-, Krebs- und Atemwegserkrankungen (Destatis, 2024). Die sinkende
Mortalitat basiert auf der Implementierung von spezialisierten Stroke Units (SU),

verbesserten Therapiemdglichkeiten (Eyding et al., 2020), strukturierterer
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praklinischer Versorgung (Roéther et al,, 2011) und telemedizinischen

Behandlungsmoglichkeiten (Barlinn et al., 2021).

1.1.2 Therapie des Schlaganfalls

Rund 20% der Schlaganfalle sind hamorrhagischen Ursprungs. Das
verdrangende Hamatom kann bei selten gunstiger Lage chirurgisch ausgeraumt
werden. In den meisten Fallen bleibt akut therapeutisch jedoch nur die
Vermeidung und Entlastung von Hirndruck, sowie die optimale Einstellung der
Vitalparameter (Hacke, 2015).

In den anderen 80% der Falle ist der Grund der zerebralen Ischamie ein

GefaRverschluss durch eine der oben genannten Atiologien.

Das therapeutische Ziel ist, die ischamische Penumbra zu retten, indem man den
Fluss im betroffenen Gefal wiederherstellt. Dies kann mittels einer intravendsen
Verabreichung eines rekombinanten Gewebsplasminogenaktivators, z.B.
Alteplase, erreicht werden und fuhrt bei Anwendung innerhalb von bis zu 4,5
Stunden nach Symptombeginn zu besseren funktionellen Outcomes der
Patienten (Carpenter et al., 2011). Die Aktivierung des Plasminogens fuhrt im
Rahmen der physiologischen Gerinnungskaskade zu einem Abbau des
Thrombus, welcher das Gefal® verlegt. Die gefahrlichsten Komplikationen der
intravendsen thrombolytischen Therapie sind Blutungen, vor allem im
intrazerebralen Versorgungsgebiet. Dennoch ermdglicht diese Therapie ein

besseres funktionales Ergebnis fur Patienten (Wardlaw et al., 2003).

Bei den ischamischen Schlaganfallen handelt es sich, je nach Definition, in 10-
46% um GrolRgefalverschlisse. Es ist also eine der Hauptarterien oder ein
proximaler Abschnitt der zerebralen Arterien betroffen (Saini et al., 2021). Fur
diese steht eine zusatzliche, bzw. alternative therapeutische Moglichkeit zur
Verfigung: Die mechanische, endovaskulare Thrombektomie (MT). Hierbei
handelt es sich um ein Katheter-gestitztes Verfahren, welches mittels diverser
Systeme den Thrombus aus dem okkludierten Gefal} entfernt und ggf. die
GefalRwand durch eine Stentimplantation stabilisiert. Vorteilhaft gegenuber der

intravendsen thrombolytischen Therapie ist ein grol3eres Zeitfenster von bis zu
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24 Stunden nach initialem Symptombeginn (Jovin et al., 2022, Nogueira et al.,
2018, Albers et al., 2018).

Auch bei heute flexibleren, therapeutischen Zeitfenstern gilt weiterhin das Prinzip
JLime is brain“ - je frlher die Intervention stattfindet, desto groRer ist die
Wahrscheinlichkeit, dass Patienten mit  geringeren  funktionellen

Einschrankungen genesen (Hacke, 2015, Saver et al., 2016).

1.2 Post-Stroke Delir

Die Internationale Klassifikation der Krankheiten (ICD-10; International
Classification of Diseases) definiert das Delir als ,ein atiologisch unspezifisches
hirnorganisches Syndrom*, welches durch eine Stérung des Bewusstseins, sowie
dem gleichzeitigen Vorliegen zweier weiterer Stérungen charakterisiert ist.
Letztere umfassen Storungen der Aufmerksamkeit, der Wahrnehmung, des
Denkens, des Gedachtnisses, der Psychomotorik, der Emotionalitat, sowie des
Schlaf-Wach-Rhythmus. Das Delir kann in seiner Schwere und Dauer variieren,
sollte jedoch aufgrund seiner méglichen organischen Atiologie, sowie seiner
moglichen Komplikationen als akut-medizinischer Notfall behandelt werden
(WHO, 2004).

Das Auftreten eines Delirs innerhalb von 10 Tagen nach akutem Schlaganfall
wird als Post-Stroke-Delir (PSD) bezeichnet und variiert in seiner Inzidenz je nach
Quelle zwischen 10-48% (Mansutti et al., 2019, National Clinical Guideline, 2010,
Shi et al., 2012). Vereinfachend kann man sagen, dass ca. jeder vierte Patient
mit Schlaganfall ein Delir entwickelt (Shaw et al., 2019). Auf der Tubinger Stroke
Unit tritt ein Delir bei 26,5-39% der Patienten auf (Mengel et al., 2021,
Fleischmann et al., 2023). Dieses manifestiert sich bei einem Grolteil der
Patienten innerhalb von 48h (Siokas et al., 2023) und ist somit ein akutes

Geschehen der intensivmedizinischen stationaren Erstversorgung.

1.2.1 Risikofaktoren des PSD

Die Risikofaktoren ein PSD zu entwickeln sind in der Literatur umfassend
untersucht und vielfaltig. Obwohl sich die groRen Metaanalysen in Einzelheiten
widersprechen, gibt es eindeutig belastbare Evidenzen, die viele unabhangige
Risikofaktoren identifizieren:
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1.1.2.1 Demografie

Hoheres Alter ist ein unumstrittener Einflussfaktor fur die Entwicklung eines PSDs
(Siokas et al.,, 2022, Mukminin et al., 2025, Zhang et al., 2024). Es ist
anzumerken, dass die Haufigkeit anderer Risikofaktoren fur das PSD ebenfalls
mit steigendem Alter zunimmt und somit ein Zusammenspiel an Effekten
vorliegen kann. Die Datenlage bezlglich des Einflusses von Geschlecht und
Bildung, sowie soziookonomischem Status der Patienten und entsprechenden
Verhaltensweisen, wie Rauchen und Alkoholkonsum, ist uneindeutig (Mukminin
et al., 2025, Zhang et al., 2024, Siokas et al., 2022).

1.1.2.2 Kardiovaskulare Risikofaktoren und Vorerkrankungen

Kardiovaskulare Vorerkrankungen, wie Vorhofflimmern, koronare
Herzerkrankung, Herzinsuffizienz, periphere arterielle Verschlusskrankheit und
vorausgegangener Schlaganfall sind pradikative Faktoren fur ein PSD (Siokas et
al., 2022, Zhang et al., 2024, Siokas et al., 2023). Vor allem erhoht eine
vorbestehende Demenz, bzw. demenzielle Entwicklung das PSD-Risiko
(Mukminin et al., 2025, Zhang et al., 2024).

1.1.2.3 Schlaganfallschwere, -lokalisation und Auspragung

Neben der Schwere und Auspragung des Schlaganfalls, die einen klaren Einfluss
auf das PSD hat, spielt auch die Art und die Lokalisation des Infarktgebietes eine
Rolle. Hdmorrhagische Schlaganfalle und Lasionen im Bereich des anterioren
Stromgebiets, sowie supratentoriale und kortikale Infarkte fihren haufiger zu
PSD. Auch die Auspragung des Schlaganfalls ist relevant, da Beeintrachtigungen
der Sicht, der Sprache (Aphasie) und der Koérperwahrnehmung (Neglect)
ebenfalls mit dem PSD assoziiert sind (Rhee et al., 2022).

1.1.2.4 Weitere Risikofaktoren

Nennenswert sind noch das Vorhandensein von Infektionen (Rhee et al., 2022,
Zhang et al., 2024), sowie das Einliegen von Harnwegskathetern und
nasogastralen Sonden (Shen et al., 2023, Fleischmann et al., 2023). Je nach

Studie werden noch zahlreiche weitere Risikofaktoren genannt.
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1.2.2 Auswirkungen des Delirs

Das Auftreten eines Delirs nach akutem Schlaganfall hat schwere Folgen fur die
Patienten. Studien zeigen, dass Patienten mit akutem PSD eine vielfach erhohte
Mortalitat, langere Krankenhausaufenthalte, schlechtere funktionelle Outcomes,
sowie eine hohere Rate an institutioneller Langzeit-Pflegebedurftigkeit aufweisen
(Shi et al., 2012, McManus et al., 2009, Oldenbeuving et al., 2011). So entsteht
durch das Delir auch eine immense finanzielle Belastung des
Gesundheitssystems, welche durch effektive Pravention verringert werden
koénnte (Inouye et al., 2014, Caplan et al., 2020).

Aber auch fur das medizinische Personal stellt das Delir eine besondere
Herausforderung dar, da es einer intensiven, interdisziplinaren Therapie bedarf.
Diese ist vor allem aufgrund der Orientierungsstérung und Affektinstabilitat der
Patienten eine aulRerordentliche Belastung. Das betrifft nicht zuletzt, neben den
Patienten selbst, auch deren Familien (Kneihsl et al., 2024). Vor dem Hintergrund
des aktuellen Mangels an pflegerischem, sowie arztlichem Personal in
Deutschland (Singer and Fleischer, 2024) und der zunehmenden Zahl an
Pflegebedirftigen (Kochskamper, 2018), bedeutet das Delir eine immense
Belastung sowohl in der Akutversorgung, als auch in der Langzeitpflege, die oft

durch Angehdrige erfolgt.

1.2.3 Praventive MaBnahmen

Wahrend die Inzidenz und Mortalitat des Schlaganfalls in den letzten Jahren
durch verbesserte Pravention und Therapiemodglichkeiten gesenkt werden
konnten, trifft dies leider nicht auf die Inzidenzen des Delirs zu, welche Uber die
letzten 25 Jahre konstant blieben (Ye et al., 2024). Um einen optimalen Therapie-
und Rehabilitationserfolg der Patienten zu gewahrleisten und deren
Selbststandigkeit zu erhalten, spielt die Pravention des Delirs, neben dessen

Fraherkennung und Therapie, eine zentrale Rolle.

Auf Basis der bereits bekannten Risikofaktoren und der bestehenden Evidenz
wurden diverse Richtlinien zur Pravention des Delirs entwickelt, darunter die
National Institute for Health and Care Excellence Guidelines (National Clinical
Guideline, 2010) und das Hospital Elder Life Program (HELP) (Hshieh et al.,
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2018). Aus diesen beiden Richtlinien und Empfehlungen entwickelten Song et al.
die Delirium Prevention Guidelines for Eldery Stroke Patients (DGESP), welche
gezielte Interventionen zur Pravention des Delirs speziell bei Patienten mit

Schlaganfall enthalten (Song et al., 2018).

Diese erwiesen sich als eine erfolgreiche Struktur, um die Entstehung eines
Delirs zu verhindern. Allerdings umfassen sie eine Reihe an Malinahmen, deren
einzelner Einfluss auf das Delir noch nicht exakt geklart ist. Es bedarf demnach
prospektive Studien, um das genaue Ausmal’ der einzelnen Faktoren auf das

Delir zu eruieren (Mansutti et al., 2019).

1.3 Urinkatheter als modifizierbarer Risikofaktor des PSD

Die meisten Patienten mit Schlaganfall werden auf Stroke Units behandelt. Diese
sind Intensiv- oder Intermediate-Care-Stationen, die durch =zertifizierte
Spezialisierung auf die Behandlung von Schlaganfallen Komplikationen
verhindern und interdisziplinare, frihrehabilitative Therapiekonzepte umsetzen
(Schlaganfall-Hilfe, 2025). Im Rahmen der intensivmedizinischen Betreuung
erhalten ca. 30% der Patienten (John et al., 2018) einen einliegenden Urin-
Dauerkatheter (EUK). Hierbei handelt es sich um einen Schlauch aus Silikon oder
Latex, welcher unter sterilen Bedingungen durch die Harnrohre in die Blase
eingefihrt wird und dort mittels eines expandierenden Ballons fixiert wird. So
kann der Urin kontinuierlich in einen Beutel abgeleitet werden (Al-Abtah et al.,
2020).

Ein bekanntes Risiko des EUKs sind Katheter-assoziierte Harnwegsinfekte
(CAUTI, catheter associated urinary tract infections) (Stott et al., 2009), welche
die weltweit haufigste Ursache flr nosokomiale — also im Krankenhaus
erworbene - Infektionen sind (Khan et al., 2017). Dieses Risiko scheint bei
Menschen mit der Diagnose akuter Schlaganfall noch hoher zu sein. Retelski et
al. zeigten 2017, dass Patienten mit EUK und Schlaganfall ein 3,5-faches Risiko
hatten einen HWI zu entwickeln, im Vergleich zu Patienten mit EUK und anderen
Grunderkrankungen (Retelski et al., 2017). Zusatzlich ist der EUK bei Patienten
mit akutem Schlaganfall mit einem schlechterem Outcome und geringerem 1-
Jahres-Uberleben assoziiert (Wu et al., 2013, John et al., 2018).
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Der Einsatz eines EUK wurde in der Literatur bereits als Risikofaktor fur die
Entwicklung eines PSD beschrieben (Song et al., 2018, Bo et al., 2019, Mukminin
et al.,, 2025, Fleischmann et al., 2023). Eine mdgliche Erklarung fur diesen
Zusammenhang ist das erhohte Risiko fur CAUTI, da Infektionen ebenfalls als
pradiktiver Faktor fir PSD gelten (Balogun and Philbrick, 2014, Chae and Miller,
2015). Ob die Katheterisierung jedoch auch unabhangig von Infektionen das
Delir-Risiko erhoht, ist unklar, da dieser Zusammenhang bislang nicht in einer

prospektiv-interventionellen Studie untersucht wurde.

Wie Song et al. und Mansutti et al. in ihren Veroffentlichungen betonen, sind
weitere Studien nétig, um den genauen Effekt der einzelnen pflegerischen
Interventionen zu evaluieren. Darunter faellt auch das Management der EUKs
(Song et al., 2018, Mansultti et al., 2019).

1.3.1 Indikationen eines EUK

Vor dem Hintergrund der zahlreichen Risiken, welche mit dem EUK assoziiert
sind, sollte dessen Indikation streng, arztlich gepruft werden (RKI, 2015). Die
gangigsten Indikationen sind die Behandlung eines Harnverhalts, die Versorgung
immobilisierter Patienten, zur genauen Dokumentation der stundlichen
Harnausscheidung kritisch kranker Patienten, sowie zur Verbesserung des
Komforts in der Palliativpflege (Lachance and Grobelna, 2019). Eine
Dauerkatheterisierung ist bei Inkontinenz nur dann indiziert, wenn es zu nicht-
heilende Hautschaden kommt (Ouslander, 1992). Im klinischen Alltag erfolgen
allerdings oft nicht-indizierte Einsatze von Dauerkathetern (Lachance and
Grobelna, 2019, Schuur et al., 2014).

Im Falle von Patienten mit Schlaganfall, sind die zutreffenden Indikationen
vielfaltig. Es kann aufgrund von verschriebener Bettruhe nach invasiven,
Katheter-unterstutzten Verfahren, oder durch neurologische Ausfalle im Bereich
des Bewegungsapparates zu Immobilisation kommen. Im Rahmen der
intensivmedizinischen Betreuung ist haufig eine genaue Flissigkeitsbilanzierung
indiziert. Circa ein Drittel der Patienten mit Schlaganfall leiden unter
Blasenfunktionsstérungen, darunter am haufigsten Inkontinenz (Agapiou et al.,

2024). Seltener aber auch unter einem Harnverhalt - ein neurologisch bedingter
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spastischer Verschluss des urethralen SchlieBmuskels, durch den das Auslassen
des Urins nicht ohne invasive Mallhahmen maglich ist. Diese Bedingungen,
welche eine Katheterisierung indizieren, kdnnen sich im Verlauf der Behandlung
rasch andern und sollten regelmaRig reevaluiert werden (RKI, 2015). In Betracht
der Katheter-assoziierten Risiken von Patienten mit Schlaganfall, sind
spezifische Handlungsleitfaden und Richtlinien nétig. Von der Europaische
Gesellschaft fur Urologie (European association of Urology, EAU) gibt es jedoch
lediglich die Empfehlung intermittierendes Katheterisieren vorzuziehen und
Dauerkatheterisierung moglichst zu vermeiden (EAU, 2024). Regionale

Standards fehlen ebenfalls auf vielen SUs (Jordan et al., 2011).

1.1.3 Alternativen zur Dauerkatheterisierung

Eine Urinflasche oder ein Urinalkondom — ein selbstklebendes Kunststoffkondom
mit einem ableitenden Ablaufbeutel - bieten Mannern im Falle einer
Immobilisation eine Alternative fuer eine physiologische Blaseentleerung. In einer
prospektiven Studie zeigten Saint et al. 2006 bereits ein geringeres Aufkommen
von Bakteriurie und Harnwegsinfekten bei Patienten mit Alternativ-Versorgung
verglichen zum EUK(Saint et al., 2006). Aktuell gibt es allerdings wenig bis keine
belastbare Evidenz, die das Urinalkondom als Alternative zum EUK hinsichtlich

Hautschadigung oder Flussigkeitsbilanzierung vergleicht.

Im Falle eines Harnverhalts gibt es keine geeignete Alternative zur

Katheterisierung.

1.4 Hypothese

Da die Anlage und Verweildauer eines EUK nach Schlaganfall nicht einheitlich
geregelt ist, kdnnte der beobachtete Zusammenhang zwischen EUK und PSD
durch verschiedene Storfaktoren beeinflusst sein. Fir belastbare Evidenz ist
daher eine prospektive, randomisiert-kontrollierte Studie notwendig, um solche

Mediatoren auszuschlieRRen.

Unsere Hypothese ist, dass der EUK als unabhangiger Risikofaktor zur
Entwicklung eines Delirs nach akutem Schlaganfall beitragt — unabhangig vom

Vorliegen einer CAUTI.
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Gestltzt wird diese Annahme durch die multizentrische Studie von Bo et al. (Bo
et al, 2019), die eine signifikante Assoziation zwischen EUK und Delir-
Entwicklung in Akutkliniken und Rehabilitationszentren zeigte, nicht jedoch in
Langzeitpflegeeinrichtungen. Die Autoren vermuteten, dass insbesondere die
Vulnerabilitat akut erkrankter Patienten die Delir-Entstehung begunstigt —
unabhangig von CAUTI oder eingeschrankter Mobilitat. Daten zur CAUTI-

Inzidenz in der ambulanten Langzeitversorgung sind allerdings begrenzt.

Pathophysiologisch konnte der EUK die Delir-Entwicklung durch verringertes
vegetatives Feedback und persistierendes Fremdkdrpergeflihl beglnstigen.
Hinzu kommt, dass der Katheter die Mobilisation behindert und die

Spontanbewegung reduziert, da der naturliche Drang zum Toilettengang, entfallt.

Ziel der Studie: Senkt eine friihzeitige Entfernung des EUK die Inzidenz des

PSD und verbessert somit die Rehabilitation nach Schlaganfall?
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2 Material und Methoden

Um unsere Hypothese zu testen, realisierten wir eine randomisierte, zweiarmige,

prospektive Interventionsstudie.
2.1 Patienten

2.1.1 Einschlusskriterien

Die Studienpopulation ergab sich aus den folgenden Einschlusskriterien:

e Alter Uber 70 Jahre

e Mannliches Geschlecht

e GroRgefalverschluss in vorderem oder hinterem Stromgebiet

e Initial geplante mechanische Thrombektomie mit Einlage eines

Dauerkatheters

Um die Hirnarterien zu erreichen, bendtigt die mechanische Thrombektomie
einen invasiven Zugang zum arteriellen System (Berkefeld et al., 2005). Hierfar
eignet sich die Arteria femoralis, welche nach dem Verfahren allerdings fur 12-24
Stunden mit einem Druckverband versorgt werden muss, um Blutungen zu
vermeiden (Walensi and Elsner, 2016). Zusatzlich zu dem Druckverband mussen
die Patienten fur denselben Zeitraum eine Bettruhe einhalten und dirfen die
Hufte auf der betroffenen Seite nicht beugen. Deshalb und aufgrund hoher,
intravenoser Flissigkeitszufuhr erfordern Betroffene einen Dauerkatheter zum
Ableiten des Urins und zur genauen Flussigkeitsbilanzierung. Aus diesen
Grunden erhalten in Tubingen alle Schlaganfall-Patienten, die fur eine MT in
Vollnarkose geplant werden, nach Standard-Operation-Procedure (SOP) bereits
in der Notaufnahme einen EUK. Da es ethisch schwer vertretbar ist Menschen
aus Studienzwecken ohne Indikation einen EUK zu applizieren, eignete sich
dieses Patientenkollektiv fur die Planung unserer Studie, da nun eine fruhzeitige

Entfernung anstelle einer Applikation mdglich war.

Da die MT einen Gefallverschluss voraussetzt und bei kleinen und distalen
Gefalabschnitten noch nicht vollstandig etabliert ist (Mistry and Dumont, 2020),

kommt sie vor allem bei Grol3gefalRverschlissen (GGV) in Frage, wodurch die
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Betroffenen eine vergleichbar grol3e InfarktgréfRe haben. Hierbei muss zwischen

Verschlissen des vorderen und hinteren Stromgebiets unterschieden werden.

Um ein hohes Delir-Aufkommen innerhalb der Studiengruppe zu garantieren,

entschieden wir uns nur Manner im Alter von Uber 70 einzuschliel3en.

Die Wahl, Frauen aus der Studie auszuschliel®en, grindete darauf, dass die
pflegerischen Mdglichkeiten im Umgang der Miktion beim Mann einfacher und
umfassender sind. Dies konnte bei einer gemischten Kohorte zu schwer
kontrollierbaren unabhangigen Einflussfaktoren fihren. Wenn weibliche
Patientinnen zum Urinieren beispielsweise haufiger in einen Toilettenstuhl
transferiert werden, wirde dies eine intensivere Mobilisierung bedeuten. Diese
konnte bei Mannern aufgrund der Anwendbarkeit von Urinflaschen oder
Urinalkondomen in geringerem Male erfolgen. Weitere intergeschlechtliche
Unterschiede sind eine hdhere Wahrscheinlichkeit von vermeidbarer
Katheterisierung bei Frauen (Schuur et al., 2014), sowie ein erhdhtes Risiko bei
Mannern eine CAUTI zu entwickeln (Shen et al., 2023).

Die Patienten konnten innerhalb der ersten 24h nach Aufnahme auf der Stroke

Unit in die Studie eingeschlossen werden.

2.1.2 Ausschlusskriterien

Zum Ausschluss aus der Studie fuhrten:

e Bereits vorliegendes Delir oder Demenz bei Aufnahme
e Bereits ambulanter EUK

e Beatmungsdauer in Narkose uber 24 Stunden

Da ein bereits vor der Aufnahme bestehendes Delir keine Ruckschllisse uber
dessen Ausloser ermoglicht, wurden die entsprechenden Patienten aus der
Studie ausgeschlossen. Ein Delir I&sst sich nur schwer von Symptomen einer
Demenz unterscheiden, weswegen wir Patienten mit bereits diagnostizierter

Demenz ebenfalls ausschlossen.

Auch Patienten mit einem ambulanten EUK waren fir die Studie nicht geeignet.

Dessen Indikation erlaubt keine frihzeitige Entfernung und die potentiell unklare
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Liegedauer erlaubt keine eindeutige Aussage. Kam es innerhalb des
Einschlusszeitraums von 24 Stunden nicht zu einer Extubation, war die
Teilnahme an der Studie nicht moglich. Auch wenn es Screening-Methoden zur
Detektion eines Delirs in sedierten Patienten gibt (Gusmao-Flores et al., 2012),
ist das Ausmal der Einflisse der Sedativa und der Beatmung auf die Entwicklung

eines Delirs, im Vergleich zu wachen Patienten, zu schwer zu beurteilen.

2.1.3 StudiengréBe und Zeitraum
Da zu Beginn der Studie ca. 200 MTs in Tubingen pro Jahr durchgefuhrt wurden
und eine ungefahr ausgeglichene Geschlechterverteilung angenommen wurde,

war das Ziel 150 Patienten in die Studie einzuschliefl3en.

2.1.4 Aufkldarung und Studieneinschluss

Ziel war es, alle Patienten, die die Einschlusskriterien erflllten, in die Studie
aufzunehmen. Nach der Extubation und Aufnahme auf die Stroke Unit erfolgte
das Aufklarungsgesprach Uber die Studie sowie die damit verbundenen Risiken.
AnschlieBRend wurde die schriftiche Einwilligung eingeholt und der
Studieneinschluss vorgenommen. Bei Patienten, die nicht in der Lage waren, ihr
informiertes Einverstandnis zu geben, wurde das Aufklarungsgesprach mit dem
nachsten Angehorigen gefuhrt, welcher dann eine Einverstandniserklarung im
Namen des Patienten unterzeichnete. Wenn eine sprachliche Barriere bestand,
wurde entweder ein Ubersetzer des Klinikums oder ein Angehériger zur

Vermittlung der Informationen hinzugezogen.

Aufgrund der zu  Studienbeginn  noch bestehenden  strengen
Besuchseinschrankungen in deutschen Krankenhausern durch die Covid-19-
Pandemie, fanden die Angehoérigengesprache zum Teil telefonisch statt. Die
Unterschrift der Einverstandniserklarung wurde bei einem Besuch im Rahmen

der stationaren Behandlung (AKEK) nachgeholt, .

2.2 Randomisierung
Die Randomisierung erfolgte mittels versiegelter Umschlage, welche vor
Studienbeginn flir den gesamten Verlauf vorbereitet wurden. Diese enthielten

eine Studien-ldentifikationsnummer, sowie die Gruppenzugehdrigkeit. Die
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geplanten 150 Patienten sollten in einer 1:1-Ratio in die beiden Gruppen
aufgeteilt werden. Die Identifikationsnummern (random.org), sowie die
Gruppenzugehdrigkeit  (randomization.com) wurden mit Hilfe Internet-
basierender Websites erstellt. Die Umschlage wurden in einem Raum
aufbewahrt, welcher nur durch autorisiertes Personal zuganglich war. Eine
Verblindung war aufgrund der Offensichtlichkeit der Intervention nicht mdglich.
Da wir diese Studie interdisziplinar gestalteten, sollte diese simplifizierte Art der
Randomisierung die Implementation von geschultem Pflegepersonal in den

Rekrutierungs- und Erhebungsprozess ermaoglichen.

2.3 Intervention

Sobald die Patienten nach der mechanischen Thrombektomie aus der Narkose
erweckt und Atmung und Kreislauf stabilisiert werden konnten, wurden sie auf
die SU verlegt. Wahrend des Zeitraums unmittelbar nach der MT ermoglicht der
EUK einen einfachen Abfluss des Urins, weswegen es die ubliche Handhabe ist,
diesen mindestens bis zum Ende der Bettruhe zu belassen, um den pflegerischen

Aufwand und die Belastung der Patienten zu reduzieren.

Nachdem der Patient sein informiertes, schriftliches Einverstandnis zur
Studienteilnahme erklarte und die Randomisierung in die Interventionsgruppe
erfolgte, wurde der im Rahmen der MT angelegte EUK entfernt und durch ein
Urinalkondom oder sofern dies nicht mdglich war eine Urinflasche ersetzt. Die
Kontrollgruppe wurde weiterhin nach Standard versorgt: Der EUK verblieb bis
keine rechtfertigende Indikation mehr bestand. Diese wurde, wie im klinischen

Alltag auch, durch die behandelnden Arzte geprift und entschieden.

Ergab sich in der Interventionsgruppe im Laufe des Aufenthalts die Notwendigkeit
einer erneuten Katheterisierung wurde ein EUK appliziert. In diesen Fallen
erfolgte kein Studienausschluss, da diese Patienten im Rahmen der Auswertung
dennoch Relevanz trugen, vor allem bei der Betrachtung der genauen Dauer der

Katheterisierung in Tagen, unabhangig von der Gruppenzugehdrigkeit.

24 Messwerte
Der Zeitraum der Datenerhebung begann mit der initialen Aufnahme und endete

mit der Verlegung, bzw. Entlassung von der SU oder nach maximal zehn Tagen.
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Alle gesammelten Daten wurden anonymisiert dokumentiert und Informationen,
welche auf die Patienten zurickzuflhren waren, wurden stets verschlossen

aufbewahrt.

2.4.1 Basischarakteristika

Neben den allgemeinen Patientendaten, wie Alter, Geschlecht und
Aufenthaltsdauer wurde bei der Erfassung der Basischarakteristika ein
besonderer Fokus auf die relevanten Risikofaktoren des Delirs gelegt. Dazu
wurden die kardialen Vorerkrankungen, vorbestehende neurologische
Erkrankungen, vorausgegangene Schlaganfalle und demenzielle Entwicklungen

festgehalten.

Die Lokalisation des GroRgefallverschlusses wurde in vorderes oder hinteres
Stromgebiet eingeteilt und dessen Auspragung wurde bei Aufnahme, 24 Stunden
nach Aufnahme und bei der Entlassung, bzw. Verlegung, anhand des National
Institute of Health Stroke Scale (NIHSS) beurteilt. Diese vergibt Punkte anhand
von 11 Kategorien (ursprunglich 15) mit einem Maximalwert von 35, bei denen
der Wert 0 dem physiologischen Zustand, bzw. der vollen Funktion entspricht
(Brott et al., 1989, NINDS, 2024).

Die Atiologie des Schlaganfalls wurde analog der Trial of ORG 10172 in Acute
Stroke Treatment Kriterien (TOAST) dokumentiert. Diese legen funf kategorische
Ursachen des Schlaganfalls fest: Makroangiopathisch, kardioembolisch,
mikroangiopathisch, andere und unbekannte Atiologie (Adams et al., 1993).
Bezuglich der Therapie wurde festgehalten, ob eine Lyse-Therapie und MT
erfolgt ist und ob es postinterventionelle Komplikationen gab. Zu diesen wurden
sekundare  Hirnblutungen oder Reinfarkte und  neurochirurgische
Entlastungsverfahren bei entwickelndem Hirndruck gezahlt. Ob die Reperfusion
des betroffenen Gefalles erfolgreich wiederhergestellt werden konnte, wurde
anhand der modified Treatment in Cerebral Ischaemia Scale (mTICI) objektiviert.
Diese ist eine modifizierte Version der urspringlichen Thrombolysis in Cerebral
Infarction Scale, entwickelt von Higashida et al. (Higashida et al., 2003) und
bewertet die wiedererlangte Perfusion in dem betroffenen Gefal} in einem

Bereich von 0-3. Ab 2b, welches ,Antegrade Reperfusion von mehr als der Halfte
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des zuvor okkludierten ischamischen Gebiets der Zielarterie“ bedeutet, spricht

man von einer erfolgreichen Rekanalisation (Zaidat et al., 2013).

Um die Qualitdt der Schlaganfallversorgung zu quantifizieren, wurden die
genauen Zeitintervalle zwischen erstem Symptombeginn, erster Aufnahme im
Krankenhaus, intravendser Thrombolyse, Punktionszeitpunkt der Leiste und
Wiederherstellung der Perfusion dokumentiert. Gleichzeitig konnten Uber diese
Zeitpunkte Ruckschlisse auf die Ischamie-Zeiten des betroffenen Gewebes

getroffen werden.

Zur Einschatzung der funktionalen Einschrankung der Patienten, wurde die
modified Rankin Scale (mRS) vor dem Schlaganfall, nach der stationaren
Behandlung und zum Follow-Up nach 90 Tagen erhoben. Die mRS umfasst
Werte von 0-6, welche die Unabhangigkeit, bzw. Pflegebedurftigkeit von

Menschen mit Schlaganfall beschreiben (Rankin, 1957, van Swieten et al., 1988):
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Tabelle 1: modified Rankin Scale

0 Keine Symptome
Keine wesentliche Beeintréchtigung; trotz Symptomen kénnen alle
gewobhnlichen Aufgaben und Aktivitdten ausgefiihrt werden.

2 Geringe Beeintrachtigung; nicht alle gewohnten Aktivitdten kénnen
ausgefihrt, aber den eigenen Angelegenheiten kann ohne Hilfe
nachgekommen werden

3 MéRiggradige Beeintrachtigung,; bedarf einiger Unterstiitzung, aber
Gehen ohne Hilfe méglich.

4  Mittelschwere Beeintrdchtigung: Gehen ohne Hilfe und Kiimmern um
eigene kérperliche Bedlirfnisse ohne Hilfe nicht méglich.

5 Schwere Beeintrachtigung; bettldgerig, inkontinent, stdndige Pflege
und Uberwachung erforderlich

6 Tod

Ubersetzung nach Tautscher-Basnett (Tautscher-Basnett, 1995)

Die Patienten wurden zusatzlich dartber aufgeklart, dass die erhobenen Daten
noch um Informationen aus der klinischen Dokumentation erganzt werden

konnen.

2.4.2 Intensive Care Delirium Screening Checklist
Aufgrund der erschwerten Kommunikation mit kritisch kranken Patienten auf

Intensivstationen, gestaltet sich die friihzeitige Erkennung eines Delirs komplex.

Deswegen wurden hierfur verschiedene Screening-Methoden entwickelt.
Besonders die Confusion Assessment Method for the ICU (CAM-ICU) (Ely et al.,
2001) und die Intensive Care Delirium Screening Checklist (ICDSC) (Bergeron et
al., 2001) werden auf Intensivstationen genutzt. Beide haben sich zur Erkennung
eines Delirs als geeignet erwiesen. Obwohl der CAM-ICU eine bessere
Sensitivitat, als auch Spezifitat zeigt (Gusmao-Flores et al., 2012, Krewulak et
al., 2020), ist die ICDSC aufgrund ihrer Benutzerfreundlichkeit fur pflegerisches
Personal einfacher und zuverlassig anwendbar (Detroyer et al., 2020). Des
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Weiteren eignet sich die ICDSC aufgrund ihres breiteren Spektrums dazu, auch
ein subsyndromales Delir zu detektieren, welches ebenfalls mit einem

schlechteren Outcome korreliert (Ouimet et al., 2007).

Da auf der Tubinger Stroke-Unit die ICDSC die bereits etablierte Screening
Methode ist, lag sie als ldentifikationswerkzeug flr diese Studie nahe. Die
Anwendungsschwierigkeiten bei intubierten Patienten, welche von Detroyer et al.
(Detroyer et al., 2020) beschrieben wurden, waren aufgrund des

Ausschlusskriteriums von beatmeten Patienten zu vernachlassigen.

In der ICDSC werden sieben verschiedene Kriterien erhoben, welche erfullt oder
nicht erflllt sein kdnnen und entsprechend mit ,0“ oder ,,1“ bewertet werden. Die
Kriterien sind in der deutschen Ubersetzung nach Radtke et al. verdnderte
Bewusstseinslage (1), Unaufmerksamkeit (2), Desorientierung (3), Halluzination,
Wahnvorstellung oder Psychose (4), psychomotorische Erregung oder
Retardierung (5), unangemessene Sprechweise/Sprache oder Gemutszustand
(6), Stérung des Schlaf-/Wachrhythmus (7) und wechselnde Symptomatik (8)
(Radtke et al., 2009). Ab dem Vorliegen von 4 der genannten Kriterien gilt ein

Delir als sehr wahrscheinlich (Bergeron et al., 2001).

Da sich die Sensitivitat der Screening Methoden je nach Berufsgruppe
unterscheiden kann (Barman et al., 2018), wurde der ICDSC nur einmalig bei
Studieneinschluss von arztlichem Personal erhoben. Im Verlauf wurde er dann
dreimal pro Tag, alle 8 Stunden, von der zustandigen Pflegekraft nach Stations-

Standard dokumentiert und bei positiven Scores von arztlicher Seite aus validiert.

2.4.3 Screening auf HWis
Der Urin der Patienten wurde auf Zeichen eines HWI untersucht, um dessen
Zusammenhang mit dem EUK und der Entwicklung des Delirs genauer

darzustellen.

Die internationale Leitlinie der Infectious Diseases Society of America (IDSA) far
katheterassoziierte Harnwegsinfektionen definiert eine CAUTI als ,[...] das
Vorliegen von Symptomen oder Anzeichen, die mit einer Harnwegsinfektion

vereinbar sind, ohne dass eine andere Infektionsquelle identifiziert werden
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konnte, zusammen mit 10° koloniebildenden Einheiten (KBE)/mL einer einzelnen
Bakterienspezies in einer einzigen Katheterurinprobe oder einer
Mittelstrahlurinprobe eines Patienten, dessen urethraler, suprapubischer oder
Kondomkatheter innerhalb der letzten 48 Stunden entfernt wurde® (Hooton et al.,
2010). Wir verzichteten allerdings auf eine mikrobiologische, kulturelle

Erregeranzucht als Screening, begrindet auf mehreren Faktoren:

e Es besteht aktuell kein Hinweis auf einen Zusammenhang zwischen
asymptomatischer Bakteriurie (ABU) und der Entwicklung eines Delirs
(Hilfiker et al., 2021).

e Die Behandlung einer ABU st nur in Ausnahmefdllen wie
Schwangerschaft oder Immunsuppression indiziert
(DeutscheGesellschaftFurUrologie, 2024), hatte somit bei Schlaganfall-
Patienten keine Konsequenz und hat damit als Delir-prophylaktischer
Ansatz keine Relevanz.

e Bei Patienten mit Delir, Aphasie oder anderen
Kommunikationseinschrankungen, kann die Fahigkeit zur Mitteilung von
symptomatischen Beschwerden, die auf einen HWI hinweisen kénnten,
eingeschrankt sein. Dies kann die Unterscheidung zwischen CAUTI und

ABU erschweren.

Um die Patienten dennoch auf das Vorliegen eines HWI zu screenen, folgten wir
stattdessen den aktuellen S3-Leitlinien-Empfehlungen fur Harnwegsinfekte bei
Erwachsenen (Kranz et al.,, 2017). Nach dieser gilt ein HWI als sehr
wahrscheinlich bei gleichzeitigem Vorliegen von Leukurie und Hamaturie. Liegt
nur eins der beiden vor, sei ein HWI als wahrscheinlich anzunehmen und als
unwahrscheinlich bei unauffalligem Urinstatus. Also wurden Urinproben am Tag
der Aufnahme, sowie an Tag 4 und 7 enthommen und mittels Urinstreifentest,

bzw. U-Stix, untersucht.

Eine mikrobiologische Kultur des Urins wurde mitberlcksichtigt, wenn diese im
Rahmen einer Fokussuche bei Verdacht auf Infektion stattfand. Diese wurden
dann genutzt, um die Validitat der Screening-Methode der S3-Leitlinie innerhalb

unserer Studienpopulation zu bestatigen.
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2.4.4 Detektion und Dokumentation von Infektionen

Um eine infektidses Geschehen bei den Patienten zu identifizieren, wurde die
Verabreichung von Antibiotika wahrend der stationaren Behandlung erfasst. Bei
Durchfuehrung einer antibiotische Behandlung, wurde dies als Vorliegen einer
Infektion gewertet. Dieses Vorgehen zielte darauf ab, nur behandlungsbeddrftige
Infekte und auch Infekte ohne Fokus zu erfassen. Das alleinige Verlassen auf
den CRP-Wert ware aufgrund dessen geringer Spezifitat nicht ausreichend

(Oremek et al., 2024). Pneumonien wurde separat dokumentiert.

2.5 Statistik
Das Signifikanzniveau fur alle Verfahren wurde auf p < 0,05 festgelegt. Samtliche
statistischen Analysen und Diagramm-Erstellungen wurden mit IBM SPSS

Statistics Version 23 durchgeflhrt.

2.5.1 Primare Endpunkte

Der primare Endpunkt der Studie war die Entwicklung eines Delirs, definiert im
Bereich von [0,1] und dessen Dauer in Tagen. Das Vorliegen eines Delirs wurde
innerhalb der Gruppen mithilfe des Fisher-Exakt-Tests (FE) bei einem
Signifikanzniveau von p < 0,05, einem Konfidenzintervall von 95 % und einer
Teststarke von 80 % miteinander verglichen. Die Delirdauer wurde als
nichtparametrische kontinuierliche Variable mittels Mann-Whitney-U-Tests
(MWU) verglichen. Unter der Annahme einer vergleichbaren Delir-Inzidenz von
25 % wurde erwartet, dass innerhalb der geplanten Stichprobengrée von 150
Schlaganfallpatienten 25 Probanden mit Delir identifiziert werden kénnen (95 %

Konfidenzintervall (Kl), Fehlermarge 5 %).

2.5.2 Sekundére Endpunkte

Die sekundaren Endpunkte waren die Aufenthaltsdauer und das Entwickeln
eines HWIs. Beide Faktoren wurden statistisch analog zu den primaren
Endpunkten ausgewertet. Die symptomatisch und mikrobiologisch gesicherten
Harnwegsinfekte wurden genutzt, um die Screening-Methode mittels
Urinstreifentestung zu validieren. Dazu wurde ein genereller Zusammenhang
zwischen den beiden Ergebnissen durch einen Chi-Quadrat-Test (y?) untersucht

und anschliellend dessen Zuverlassigkeit anhand einer Receiver-Operating-
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Characteristic-Kurve (ROC-C) und dessen Flache unter der Kurve (AUC; area

under the curve) analysiert.
2.5.3 Weitere Analytik

2.5.3.1 Basischarakteristika
Die Basischarakteristika wurden mit dem MWU flr nichtparametrische
kontinuierliche Variablen und y* fir bindre Variablen analysiert. Bei kleineren

Stichprobensatzen wurde der FE verwendet.

2.5.3.2 Zusammenhang von Katheterisierungsdauer und PSD-Inzidenz/ -dauer
Da die Dauer des Belassens des EUKs in der Kontrollgruppe durch die
Aufenthaltsdauer und EUK-Indikation bestimmt wurde, konnte dessen genaue
Liegedauer variieren. Auch in der Interventionsgruppe konnte aufgrund des
Einschlusszeitraums eine Katheterisierung bis Uber 24 Stunden nach
Erstvorstellung entstehen. Deswegen wurde ein Zusammenhang der genauen
Dauer der Katheterisierung in Stunden und der Entwicklung eines Delirs, sowie
der Dauer des Delirs unabhangig der Gruppenzugehdrigkeit untersucht. Fur
ersteres wurde die genaue Anzahl der Stunden der Katheterisierung zwischen
Patienten mit und ohne PSD verglichen. Hierzu wurde ebenfalls der MWU
angewandt. Um einen Zusammenhang zwischen der Lange der Katheterisierung
und der Lange des Delirs darzustellen, wurde ein Test auf Korrelation nach

Spearman genutzt.

2.5.3.3 Auswirkungen des Delirs

Um eine Aussage Uber die Auswirkungen des Delirs innerhalb unserer
Studienpopulation zu ermdglichen, wurden die Patienten, die ein Delir
entwickelten mit den Patienten ohne Delir verglichen. Innerhalb dieser zwei
Gruppen wurden die Aufenthaltsdauer und funktionellen Outcome-Parameter
analog zu den statistischen Verfahren der Basischarakteristika miteinander
verglichen. Des Weiteren definierten wir ein “funktionell glinstiges Outcome” als
ein mRS-Wert von 2 oder geringer und eine “ineffektive Reperfusion” als
vollstandige Reperfusion (mTICI =2b) mit gleichzeitig vorliegendem mRS-Wert

>2 bei Entlassung.
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2.5.3.4 Unabhangige Pradiktoren
Weitere unabhangige pradikative Risikofaktoren wurden mittels binar logistischer
Regressionsanalyse identifiziert. Deren Effekte auf die Entwicklung eines PSD

konnten dann in einem separaten Modell miteinander verglichen werden.

2.5.3.5 Post-Hoc-Analyse

Aufgrund der simplistischen Randomisierungsmethode waren Unterschiede in
den Basischarakteristika der Patientenkohorte zu erwarten. Zur Adjustierung
dieser Unterschiede wurde eine Fall-Kontroll-Analyse mittels SPSS Statistics
durchgefuhrt. Hierbei kam der Mahalanobis-Distanz-Algorithmus zur
Anwendung, der Ausreif3er ausschlie3t und so die Balance zwischen den

Gruppen optimiert.

2.6 Ethik

Das Studiendesign wurde in Form eines Studienprotokolls der Ethik-Kommission
an der Medizinischen Fakultdt der Eberhard-Karls-Universitat und am
Universitatsklinikum Tudbingen eingereicht und unter der Protokollnummer
144/2021BO1 genehmigt. Die Studie wurde in Ubereinstimmung mit den
ethischen Standards durchgefihrt, die in der Deklaration von Helsinki von 1964

sowie deren spateren Anderungen festgelegt sind (WMA).
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3 Ergebnisse

3.1 Ubersicht

[ Enrollment ]

Assessed for eligibility (n=235)

Excluded (n=182)

+ Not meeting inclusion criteria (n=112)
+ Declined to participate (n=33)

+ Scheduled for retransfer to referring

hospital (n=37)
Randomized (n=53)
¥ [ Allocation ] y
Allocated to control (n=26) Allocated to intervention (n=27)

+ Received allocated intervention (n=23) + Received allocated intervention (n=27)
+ Did not receive allocated intervention + Did not receive allocated intervention (n=0)
(withdrew consent prior to data collection)

(n=3)
4 [ Follow-Up ] !
Lost to follow-up (n=0) Lost to follow-up (n=0)
v [ Analysis ] v
Analyzed (n=23) Analyzed (n=27)

Abbildung 2: Patientenrekrutierung

Von April 2021 bis April 2023 screenten wir 235 Patienten und schlossen
insgesamt 53 in die Studie ein (Abbildung 2).

Von diesen wurden 27 der Interventions- und 26 der Kontrollgruppe zugeteilt.
Drei der Letzteren zogen ihr Einverstandnis an der Studienteilnahme zurtck. Die
grundlegenden Merkmale der endgultigen Population von 50 Patienten sind in
Tabelle 2 dargestellt.
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Tabelle 2: Grundmerkmale

Gesamt, Kontrolle, Intervention, Sig.
n=50 n=23 n=27 (p)
’,?”'It;;/v'\v":rtf}"s"g;t [Jahre], 78(833) 80 (8,19) 76 (8.12) 0,108
pmRS bei Aufnahme, Median (IQR) 0(1) 0(1) 0(1) 0,614*
NIHSS bei Aufnahme, Median (IQR) 12 (8) 14 (7) 10 (7) 0,019%
IVT, n (%) 28 (56) 14 (61) 14 (52) 0,577+
Schlaganfallatiologie (TOAST)
makroangiopathisch 17 6 11
kardioembolisch 29 16 13
mikroangiopathisch - - -
andere 1 1 -
unklar (ESUS) 3 - 3
GroRgefaBverschluss, n (%) 49 (98) 23 (100) 26" (96) 1,000
Anteriores Stromgebiet, n (%) 46 (92) 22 (96) 24 (89) 0,614+
A. Carotis interna, n (%) 13 4 9
A. cerebri media
M1, n (%) 26 14 12
M2, n (%) 5 3 2
A. cerebri anterior
A1, n (%) 1 1 0
A2, n (%) 0 0 0
Hinteres Stromgebiet, n (%) 3 (6) 1(4) 2(7) 1,000
A. basilaris, n (%) 2 0 2
A. cerebri posterior
P1, n (%) 0 0 0
P2, n (%) 1 1 0
Nicht dokumentiert, n (%) 2 0 2
Mechanische Thrombektomie (%) 42 (84) 18 (78) 24 (88) 0,444+
(EOZ;)Igreiche Reperfusion (mTICI 22b) 37 (88) 16 (89) 21 (88) 0,588
Postinterventionelle Komplikationen 4(8) 3(13) 1(4) 0,322+

(%)

Therapeutische Zeitintervalle
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Zeit: Erste Symptomatik bis erste

#

Aufnahme [min] Median (IQrR) > 90 90 (111) 60 (79) 0.187

Zeit: Aufnahme bis IVT [min], Median 4

(IQR) 40 (38) 31 (31) 49,5 (48) 0,91

Zeit: Aufnahme UKT bis "

Leistenpunktion [min] Median (IQR) 44 (20) 45(22) 40,5 (19) 0,563

Zeit: Aufnahme UKT bis Reperfusion 4

[min] Median (IQR) 82 (38) 70 (36) 86,5 (62) 0,819

Zeit: Leistenpunktion bis Reperfusion "

[min] Median (IQR) 35 (43) 35 (33) 48 (52) 0,199
Vorerkrankungen

Demenzielle Entwicklung (%) 3(6) 1(4) 2(7) 1,000*

Vorhofflimmern (%) 26 (52) 15 (65) 11 (41) 0,098*

Herzinsuffizienz (%) 8 (16) 5(22) 3(11) 0,444+

Koronare Herzkrankheit (%) 15 (30) 7 (30) 8 (30) 1,000

Vorausgegangener Schlaganfall (%) 9 (18) 4 (17) 5(19) 1,000

Abkiirzungen: ESUS = Embolic Stroke of Unkown Source, IQR = Interquartilabstand (Engl.:
Interquartile Range), IVT = Intravenése Thrombolyse, pmRS = premorbid modified Ranking
Scale, NIHSS = National Institute of Health Stroke Scale, SD = Standardabweichung (Engl.:
Standard Deviation), Sig. = Signifikanzniveau; mTICI = modified Treatment in Cerebral Ischemia
Scale, mTICI 2b = Antegrade Reperfusion von mehr als der Hélfte des zuvor okkludierten
ischdmischen Gebiets der Zielarterie, TOAST = Trial of ORG 10172 in Acute Stroke Treatment
1 = ein Fall einer spinalen Ischdmie

Statistische Tests: #=Mann-Whitney-U-Test, *Chi-Quadrat-Test, + = Fisher’s-exact-Test

Insgesamt erlitten 46 Patienten einen Grol3gefalRverschluss im vorderen und drei
im hinteren Stromgebiet. Bei einem Patienten lag das Infarktgebiet im Bereich
der spinalen Blutversorgung. Es gab diesbezuglich keine signifikanten

Unterschiede innerhalb der Gruppen.

Die Gruppen zeigten ebenfalls keine signifikanten Unterschiede in Alter (p =
0,108), pmRS bei Aufnahme (p = 0,614), Actilysetherapie (p = 0,577),
Mechanischer Thrombektomie (p = 0,444), vollstandiger Reperfusion (p = 0,588),
postinterventionellen Komplikationen (p = 0,322), sowie dem Vorliegen einer
demenziellen Entwicklung (p = 1,000), Vorbestehen eines Schlaganfalls (p =
1,000) und der kardialen Vorerkrankungen (p = 0,098; 0,444; 1,000). Auch
bezlglich der therapeutischen Zeitintervalle lie® sich kein signifikanter

Unterscheid beobachten.

33



Der NIHSS bei Aufnahme (p = 0,019) und nach 24 Stunden (p = 0,001) war in
der Kontrollgruppe signifikant erhoht.

Bei dem mRS bei Aufnahme waren nur drei der insgesamt sieben Punktrange
vertreten, weswegen wir flr eine prazisere statistische Genauigkeit, den

geeigneteren y>-Test, anstelle des MWU-Tests verwendeten.

Da die Stichprobengrofe geringer als geplant ausfiel, wurde zur Analyse des
Zusammenhangs zwischen zwei dichotomen Variablen anstelle des x>-Tests der
Fisher-Exact-Test verwendet, da dieser bei kleinen Stichproben als verlasslicher
gilt (Chen, 2011).

Insgesamt entwickelten 32 von 50 Patienten (64%) im Verlauf des stationaren
Aufenthalts auf der SU ein Delir.

Zwei der 27 Patienten, die den EUK friihzeitig entfernt bekamen, erforderten eine
erneute Katheterisierung aufgrund einer neurogenen Blasenentleerungsstérung
(7,4%).

3.2 Primare Endpunkte

In der Interventionsgruppe entwickelten 11 von 27 Patienten (40,7%) ein Delir,
verglichen mit 21 von 23 Patienten (91,3%) in der Kontrollgruppe — ein
hochsignifikanter Unterschied (Fisher-Exact-Test: p < 0,001). Die mediane
Delirdauer betrug in der Interventionsgruppe 0 Tage (IQR 2) und in der

Kontrollgruppe 2 Tage (IQR 2), ebenfalls mit hochsignifikantem Unterschied
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(Mann-Whitney-U-Test: U = 154, W = 532, Z = -3,146, p = 0,002).

Dauer des Delirs [Tage]

Kontroligruppe Interventionsgruppe

Gruppe

Abbildung 3: Dauer des Delirs im Vergleich

3.3 Sekundare Endpunkte

3.3.1 Aufenthaltsdauer

Die Lange des Aufenthaltes auf der SU betrug in der Interventionsgruppe im
Median 3 Tage (IQR 3) und 4 Tage in der Kontrollgruppe (IQR 3) und zeigte so
keinen signifikanten Unterschied (MWU: U = 225,5; W = 603,5; Z = -1,688; Sig.
=0,091).

Der gesamte Aufenthalt mitsamt der Dauer in normalstationarer Behandlung war
in der Interventionsgruppe mit 6 Tagen median (IQR 4) im Vergleich zu 9 Tagen
(IQR 9) in der Kontrollgruppe (MWU: U = 214,5; W = 592,5; Z = -1,881; Sig. =

0,06) kurzer, aber statistisch nicht signifikant.
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3.3.2 Wahrscheinlichkeit eines Harnwegsinfekts

Die Dauer der Katheterisierung lag insgesamt bei einem Median von 40,5
Stunden (IQR 74), in der Interventionsgruppe bei 17 Stunden (IQR 28) und in der
Kontrollgruppe bei 90 Stunden (IQR 72).

In der Interventionsgruppe war ein HWI bei 19 Patienten unwahrscheinlich (70%)
und 8-mal sehr wahrscheinlich (30%), wahrend in der Kontrollgruppe in 15 Fallen
ein HWI unwahrscheinlich (65%), zweimal wahrscheinlich (9%) und 6-mal sehr
wahrscheinlich (26%) war. Es bestand kein signifikanter Unterschied zwischen
der Kontroll- und Interventionsgruppe (x> 2,452; p = 0,293), sowie zwischen
Patienten mit und ohne PSD (x*> 0,178; p = 0,915).

Bei den Patienten, welche im Laufe der stationaren Behandlung aufgrund
steigender Entzindungsparameter oder entsprechender
Beschwerdesymptomatik eine mikrobiologische Untersuchung des Urins
erhielten, zeigten 10 einen kulturellen Erregernachweis. Diese waren nicht-
signifikant unterschiedlich auf beide Gruppen verteilt (FE p = 0,48) und es zeigte
sich diesbezuglich auch kein Unterschied zwischen den Patienten mit und ohne
PSD (FE p = 0,73).

Die kulturell nachgewiesenen Erreger im Urin waren mit der Wahrscheinlichkeit
eines HWIs, bestimmt durch die Screening-Methode mittels Urin-Streifen-

Testung, hoch signifikant assoziiert (x> 12,82; p = 0,002).

Tabelle 3: Urin-Stix Screening-Reliabilitat

Wahrscheinlichkeit Harnwegsinfekt

nicht sehr
wahrscheinli wahrscheinli wahrscheinlic

ch ch h Gesamt

Nein 31 0 9 40
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Kultureller

Erregernachweis im Ja 3 2 5 10
Urin
Gesamt 34 2 14 50

Anhand der in Tabelle 3 abgebildeten Daten, ergab sich innerhalb unserer
Studienpopulation fur die Screening-Methode mittels U-Streifen-Testung eine
Sensitivitat von 70% und Spezifitdt von 77,5%. Aus einer ROC-C ergab sich eine
AUC von 0,715.

Die Ergebnisse des klinischen Verlaufs und der Komplikationen sind in Tabelle 4

zur Ubersicht dargestellt.
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Tabelle 4: Klinischer Verlauf und Komplikationen

Gesamt,

Kontrolle,

Intervention,

n=50 n=23 n=27 Sig. (p)
Zeitintervalle
Aufenthaltsdauer Stroke Unit, Median 42) 4(3) 3(3) 0,091%
(IQR)
Gesamtstationarer Aufenthalt [Tage], "
Median (IQR) 6(7) 909 6(4) 0,06
Dauer der Katheterisierung [Tage], 4
Median (IQR) 2 (3) 4 (2) 1(1) <0,001
Dauer der Katheterisierung [Stunden], 4
Median (IQR) 40,5 (74) 90 (72) 17 (28) <0,001
Delir
Delir wahrend stationarer +
Behandlung, n (%) 32 (64) 21 (91) 11 (41) <0,001
Dauer des Delirs [Tage],
. 1(3) 2(2) 0(2) 0,002*
Median (IQR)
Behandelte Infektionen, n (%) 22 (44) 15 (65) 7 (26) 0,01*
Pneumonie, n (%) 19 (83) 13 (57) 6 (22) 0,02*
Harnwegsinfektion, n (%) 10 (20) 6 (26) 4 (15) 0,48*
Wahrscheinlichkeit eines HWIs
Unwahrscheinlich/wahrscheinlich/sehr 3412114 15/2/6 19/0/8 0,293*
wahrscheinlich
Outcomes
NIHSS nach 24h, Median (IQR) 9 (10) 12 (8) 5(8) 0,001#
NIHSS bei Entlassung, Median (IQR) 7(8) 9(8) 3(6) <0,001#
Differenz des NIHSS zwischen
Aufnahme und Entlassung, Median -4 (7) -2 (8) -5 (6) 0,237#
(IQR)
mRS bei Entlassung, Median (IQR) 3 (3) 4(2) 2 (3) 0,002*
Differenz zwischen pmRS und mRS 4
bei Entlassung, Median (IQR) 3(3) 4(1) 10) 0,004
Funktionell glinstiges Ergebnis +
(MRS<2), n (%) 17 (34) 2(9) 12 (44) <0,001
Funtionell guinstiges Ereignis bei *
Follow-Up, n (%) 19 (38) 4 (17) 15 (56) 0,021
Ineffektive Reperfusion bei +
Entlassung, 1 (%) 22 (44) 14 (61) 8 (30) 0,045
Mortalitat zum Zeitpunkt der .
Entlassung, n (%) 3(6) 2(9) 1) 0,588
Mortalitat bei Follow-Up, n (%) 8 (16) 5(22) 3(11) 0,42*
Verlegungsziel
Nach Hause bzw. 26/21 9/12 17/9 0,149+

Renhabilitation/anderes Krankenhaus
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Abkiirzungen: IQR = Interquartalsabstand (Engl.: Interquartile Range), HWI =
Harnwegsinfekt, mRS = modifizierte Rankin Skala, NIHSS = National Institute of Health
Stroke Scale, pmRS = prémorbider mRS, Sig. = Signifikanzniveau

Statistische Tests: # = Mann-Whitney-U-Test, * = Chi-Square-Test, + = Fisher’s-exact-Test

3.4 Weitere Analytik

3.4.1 Dauer der Katheterisierung und Delirinzidenz und -lénge

Die Dauer der Katheterisierung in Tagen lag bei den Patienten, die kein Delir
entwickelten im Median bei 16,5 Stunden (IQR 29) und bei Patienten mit Delir bei
67,5 (IQR 64) (Abbildung 4). Dieser Unterschied war hochsignifikant (MWU U=
101,500; W = 272,500; Z = -3,838; p < 0,001).
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Abbildung 4: Delir und die Dauer der Katheterisierung
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Anzahl

Die Dauer des Delirs korrelierte signifikant mit der Dauer der Katheterisierung
(Spearman’s Rho 0,525; p < 0,001).

3.4.2 Auftreten von Infektionen
Insgesamt wurden innerhalb unserer Studienpopulation 22 Patienten aufgrund

einer Infektion antibiotisch behandelt.

19 von 22 dieser Patienten entwickelten ein Delir, bei den 28 Patienten ohne
Anhalt auf Infektion waren es nur 13 (Abbildung 5). Dieser Unterschied zeigte
sich als signifikant (FE p = 0,007). Zwischen den zwei Gruppen bestand ebenfalls
ein signifikanter Unterschied, da in der Kontrollgruppe bei 15 von 23 Patienten
ein Infekt behandelt wurde, wohingegen es in der Interventionsgruppe nur 7 von
27 waren (FE p = 0,01; Abbildung 6).

Von den 22 behandelten Infektionen, handelte es sich in 16 Fallen um eine
diagnostizierte Pneumonie, welche ebenfalls ungleich auf beide Gruppen verteilt
lagen (13 vs. 6, FE p = 0,02). Drei weitere Pneumonien waren viraler Genese
und wurden entsprechen nicht antibiotisch therapiert. Des Weiteren gab es 10

Harnwegsinfekte und zwei Infektionen unklaren Fokus.

Infekt Infekt
behandelt 0 behandelt

HJa H.a

BNein HMNein

Anzani

Nein Ja ’ Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Delir im Verlauf entwickelt Gruppe
Abbildung 5: NonPSD vs. PSD — Abbildung 6: Kontrolle vs. Intervention -
Behandelte Infektionen Behandelte Infektionen
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3.4.3 Auswirkungen des Delirs

Insgesamt entwickelten 32 von 50 Patienten (64%) im Laufe des SU-Aufenthalts
ein Delir mit einer medianen Dauer des Delirs von 1 Tag (IQR 3). Die
Aufenthaltsdauer auf der SU war bei Delir-Patienten im Median mit 4 Tagen (IQR
2) signifikant langer (MWU U = 132; W = 303; Z = -3,216; p = 0,001) als bei
Patienten ohne Delir mit 2,5 Tagen (IQR 2).

60
50
40

30
s 20
10

Nein Ja Nein Ja

Aufenthaltsdauer auf der Stroke Unit
Aufenthaltsdauer gesamt

Delir entwickelt Delir entwickelt

Abbildung 7: Aufenthaltsdauer Stroke Unit Abbildung 8: Aufenthaltsdauer gesamt

Auch die gesamte Aufenthaltsdauer, inklusive der normalstationaren
Behandlungszeit, war bei Patienten mit Delir signifikant langer (9 Tage (IQR 10)
vs. 5,5 Tage (IQR 4); MWU: U = 185; W = 356; Z = -2,095; p = 0,036)
(Abbildungen 7 & 8).

Der NIHSS bei Entlassung (NIHSSE) lag ebenfalls signifikant héher (MWU U =
51; W =222; Z=-4,806 ; p < 0,001) mit einem Median von 9 (IQR 9) im Vergleich
zu 2 (IQR 4). Die Abnahme des NIHSSE im Vergleich zum NIHSS bei Aufnahme
(NIHSSA) lag mit einem Median von -5 (IQR 6,25) bei Patienten ohne PSD hoher
als mit -3,5 (IQR 8) bei Patienten mit PSD, dieser Unterschied zeigte sich als
nicht signifikant (MWU U = 227,5; W = 398,5; Z = -1,227; p = 0,22).
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Die Patienten, die ein Delir entwickelten, hatten einen signifikant hdheren Median
des NIHSS24h von 12 (IQR 8) im Vergleich zu 3 (IQR 7) bei den Patienten ohne
Delir (MWU U = 67,5; W = 238,5; z = -4,466; p < 0,001).

Wahrend die Werte der pmRS bei Aufnahme keinen Unterschied aufwiesen (p =
0,818), waren die des mRS bei Entlassung bei Patienten mit PSD mit einem
Median von 4 (IQR 2) signifikant hoher (MWU: U = 155; W = §33; Z = -3,075; p
= 0,002) als bei Patienten ohne mit 1 (IQR 2). Dieser signifikante Unterschied
zeigte sich ebenfalls in der Differenz der mRS-Werte zwischen Aufnahme und
Entlassung (Median 4 (IQR 3) vs. 1 (IQR 2); MWU: U = 164; W = 542; Z = -2,9;
p = 0,004)).

In der Non-PSD-Gruppe gab es zum Zeitpunkt der Entlassung mehr funktionell
gunstige Outcomes mit mRS-Werten von 2 oder kleiner (FE p < 0,001). Dieser
Unterschied blieb auch beim Follow-Up nach 90 Tagen vorhanden. In der PSD-
Gruppe wiesen mehr Patienten eine ineffektive Reperfusion auf (FE p < 0,001),
also eine erfolgreich wiederhergestellte Reperfusion bei dennoch nicht

gunstigem funktionellen Outcome.

Insgesamt sind drei Patienten verstorben, alle davon entwickelten ein PSD. Die
Patienten ohne PSD sind haufiger direkt nach Hause, bzw. in eine
Rehabilitationsinstitution verlegt worden (FE p = 0,019). Zum Zeitpunkt des
Follow-Ups waren 8 Patienten verstorben, 6 davon zeigten wahrend der
stationaren Behandlung ein PSD. Dieser Unterschied erwies sich nicht als
signifikant (x2 p = 0,277).

Die Outcomes der Patienten mit und ohne PSD sind in Tabelle 5

gegenubergestellt veranschaulicht.
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Tabelle 5: Auswirkungen des Post-Stroke-Delirs

Insgesamt Kein PSD PSD

n=50 n=18 n=32  S9-(P)
Aufenthalt
Aufenthaltsdauer Stroke Unit 4(2) 2,5(2) 4(2) 0,001*
[Tage], Median (IQR)
Gesamtstationarer Aufenthalt 6 (7) 5,5 (4) 9 (10) 0,036*
[Tage], Median (IQR)
Funktionelles Outcome
NIHSS
NIHSS nach 24h, Median (IQR) 9 (10) 3(7) 12 (8) <0,001*
NIHSS bei Entlassung, Median (IQR) 7(8) 2(4) 9(9) <0,001*
NIHSS-Differenz
Aufnahme - Entlassung, -4(7) -5 (6,25) -3,5(8) 0,22#
Median (IQR)
mRS
pmRS bei Aufnahme, Median (IQR) 0(1) 0(1) 0(1) 0,818*
mRS bei Entlassung, Median (IQR) 3 (3) 1(2) 4(2) <0,001*
mRS-Differenz, Median (IQR) 3(3) 1(2) 4 (3) <0,001*
Funktionell glinstiges Ergebnis +
(MRS <2). n (%) 17 (34) 13 (72) 4 (13) <0,001
Funtionell guinstiges Ereignis bei "
Follow-Up, n (%) 19 (38) 11 (61) 8 (25) 0,036
Entlassung
Ineffektive Reperfusion, n (%) 22 (44) 3(17) 19 (59) <0,007*
Mortalitat zum Zeitpunkt der .
Entlassung, n (%) 3(6) 0¢) 3(9) 0,544
Mortalitat bei Follow-Up, n (%) 8 (16) 2 (1) 6 (19) 0,277*

Verlegungsziel
(anderes Krankenhaus/nach Hause 26/21 14/4 12/17 0,019*
bzw. in Rehabiliationsanstalf)

Werte als Median (IQR)

Abkiirzungen: IQR = Interquartalsabstand (Engl.: Interquartile Range), mRS = modified
Ranking Scale, NIHSS = National Institute of Health Stroke Scale, PSD = Post Stroke
Delirium, Sig. = Signifikanzniveau

Statistische Tests: # = Mann-Whitney-U-Test; * = Chi-Quadrat-Test, + = Fisher’s-exact-Test
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3.4.4 Unabhingige Risikofaktoren

Als zusatzlicher pradiktiver Faktor fur die Entwicklung eines PSD stellte sich in
der logistischen Regressionsanalyse die Schlaganfallschwere dar. Zur
Bewertung und zum Vergleich des pradiktiven Werts wurden der NIHSS-Score
nach 24 Stunden, die Dauer der Katheterisierung in Stunden sowie das
Vorhandensein einer Pneumonie in die binar-logistische Regressionsanalyse
einbezogen. Die Variable Pneumonie wurde in die Analyse aufgenommen, da
sie ungleich zwischen den Gruppen verteilt war (FE p = 0,02) und als etablierter
Risikofaktor fur die Entwicklung eines PSD gilt (Mansultti et al., 2019).

Das Gesamtmodell war signifikant (= 30,98; p < 0,001) und wies eine
Nagelkerke-R? von 0,633 sowie eine -2 Log-Likelihood von 34,37 auf. Die
Vorhersagegenauigkeit fur Patienten ohne Delir betrug 83,3%, fur Patienten mit

Delir 90,6%, was einer Gesamtklassifikationsgenauigkeit von 88,0% entspricht.

Tabelle 6 zeigt die Regressionskoeffizienten (B), Standardfehler (SE), Wald-
Statistiken, Freiheitsgrade (df), Signifikanzniveaus (p) sowie die Odds Ratios
(Exp(B)). Unter den Pradiktoren erwiesen sich der NIHSS-Score nach 24
Stunden (OR = 1,343; p = 0,014) sowie die Dauer der Katheterisierung in
Stunden (OR = 1,033; p = 0,043) als signifikante Pradiktoren fur die
Entwicklung eines Delirs. Das Vorliegen einer Pneumonie zeigte wie erwartet

keinen signifikanten Einfluss (p = 0,267).

Tabelle 6: Binér logistisches Regressionsmodell

B SE Wald df S(;f;' E(’E‘;‘)"
NIHSS nach 24 Stunden 0,295 0,120 6,068 1 0,014 1,343
Dauer der Katheterisierung [Stunden] 0,032 0,016 4,094 1 0,043 1,033
Vorhandensein einer Pneumonie 0,239 1,117 1,230 1 0,267 3,451
Konstante 3,348 1,107 9,148 1 0,002 0,035
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Abkiirzungen: B = Regressionskoeffizient, SE = Standardabweichung (Engl.: Standard
Errors), Wald = Wald Statistik, df = Freiheitsgrade (Engl.: Degrees of freedom), Sig. =
Signifikanzniveau, Exp. (B) = Odd’s Ratio

3.4.5 Post-Hoc Analyse

Mittels Durchflihrung eines direkten Fall-Kontroll-Matchings unter Verwendung
von SPSS Statistics wurde die Studienpopulation hinsichtlich der

Schlaganfallschwere adjustiert. Die Paarbildung erfolgte auf Basis der NIHSS-
Werte mit einem Toleranzbereich von £5 Punkten, wodurch 19 Paare gebildet
wurden. Dies resultierte in einer Kohorte von insgesamt 38 Patienten mit einer

1:1-Zuordnung der Interventions- und Kontrollgruppe.
Die angeglichenen Basischarakteristika sind in Tabelle 7 aufgefuhrt.

Tabelle 7: Grundlegende Merkmale (angepasst)

Gesamt, Kontrolle, Intervention,

n=38 n=19 n=19 Sig. (p)
Alter [Jahre], Mittelwert (SD) (;92,2) 82,3 (7.4) 76.9 (8.4) 08t
Mannliches Geschlecht, n (%) 38 (100) 19 (100) 19 (100)
pmRS, Median (IQR) 0(1,25) 0(1) 0(2) 1.00#
E\II(I:I)-IRS)S bei Aufnahme, Median 12,5 (6) 14 (5) 11 (11) .30%
IVT, n (%) 18 10 8 .75*
GroRgefaBverschluss, n (%) 38 (100) 19 (100) 19 (100)
Anteriores Stromgebiet, n (%) 36 (94) 18 (95) 18 (95) 1.00*
Rechts, n (%) 21 (58) 12 (67) 9 (50) .52
Links, n (%) 15 (42) 6 (33) 9 (50) 51
A. carotis interna, n 11 4 7
A. cerebri media, n
M1, n 23 14
M2, n 1 - 1
Hinteres Stromgebiet, n (%) 2(5) 1(5) 1(5) 1.00*
A. basilaris, n 1 - 1
A. cerebri posterior
P1,n - - -
P2, n 1 1 -
Nicht dokumentiert, n (%) 1(3) - 1(5)
z\(/)l/:e)chamsche Thrombektomie, n 32 (84) 14 (74) 18 (95) 18+
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Erfolgreiche Reperfusion (mTICI

>2b), n (%) 28 (74) 13 (68) 15 (79) 15
Therapeutische Zeitintervalle
Zeit: Erste Symptomatik bis erste 4
Aufnahme [min] Median (IQr) 1 (96)  68(70) 86 (138) 16
Zeit: Aufnahme bis IVT [min], “
Median (IQR) 40 (39) 35.5 (28) 41,5 (63) .83
Zeit: Aufnahme UKT bis
Leistenpunktion [min] Median 48 (24) 49 (20) 45 (27) 35#
(IQR)
Zeit: Aufnahme UKT bis 4
Reperfusion [min] Median (IQr) 02 (41)  84.5(41)  86.5(50) 90
Zeit: Leistenpunktion bis 4
Reperfusion [min] Median (IQR) 36 (34) 35(39) 40,5 (31) 42
Vorerkrankungen
Demenzielle Entwicklung (%) 3(8) 1(5) 2 (1) 1.00*
Vorhofflimmern (%) 21 (55) 12 (63) 9 (47) 52*
Herzinsuffizienz (%) 8 (21) 5 (26) 3(16) .69*
Koronare Herzkrankheit (%) 12 (32) 7 (37) 5 (26) 73"
Vorausgegangener Schlaganfall 8 (21) 4 (21) 4 (21) 1.00*

(%)

Abkiirzungen: IQR = Interquartilabstand (Engl.: Interquartile Range), IVT = Infravendse
Thrombolyse, mTICIl = modified Treatment in Cerebral Ischemia Scale, mTICI 2b =
Antegrade Reperfusion von mehr als der Hélfte des zuvor okkludierten ischdmischen
Gebiets der Zielarterie, NIHSS = National Institute of Health Stroke Scale, pmRS =
premorbid modified Rankin Scale, SD = Standardabweichung (Engl.: Standard deviation)
Statistical tests: # = Mann-Whitney-U-Test. * = Chi-Square-Test, + = Fisher’s-exact-test

Die in der Gesamtkohorte der 50 Patienten nachgewiesene signifikante
Reduktion der PSD-Inzidenz und -Dauer blieb in der adjustierten Population
bestehen (FE p < 0,001; MWU p = 0,046). Innerhalb dieser Population lag die
OR des NIHSS24h bei 1,465 (p = 0,022) und der Katheterisierungsdauer in
Stunden bei 1,067 (p = 0,035). Zudem zeigte sich auch hier in der

Interventionsgruppe eine signifikant hohere Rate funktionell glinstiger Verlaufe

(FE p = 0,03). Dieser signifikante Unterschied bestand zum Zeitpunkt des
Follow-Ups nach 90 Tagen nicht mehr (x2p = 0,33).

Hinsichtlich der Haufigkeit behandlungsbeduirftiger Infektionen, des Auftretens

von Pneumonien sowie HWIs, bzw. der Wahrscheinlichkeit fir HWI und
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Mortalitat sowie Verlegungsziel ergaben sich zwischen Interventions- und

Kontrollgruppe keine signifikanten Unterschiede. Der klinische Verlauf und die

Komplikationen der gematchten Population sind in Tabelle 8 detailliert

dargestellt.

Tabelle 8: Klinischer Verlauf und Komplikationen (angepasst)

Gesamt, Kontrolle, Intervention, Sig.
n=38 n=19 n=19 (p)
Zeitintervalle
Aufenthaltsdauer Stroke Unit,
] 4 (2) 4 (2) 4 (2) .62#
Median (IQR)
Gesamtstationarer Aufenthalt [Tage],
] 6 (7) 9(8) 6 (4) 40#
Median (IQR)
Dauer der Katheterisierung [Tage],
] 2 (3) 4 (2) 1(1) <.001#
Median (IQR)
Dauer der Katheterisierung [Stunden],
) 43 (74) 89 (46) 16 (28) <.001#
Median (IQR)
Delir
Delir wahrend stationarer
28 (74) 18 (95) 10 (53) <.001*
Behandlung, n (%)
Dauer des Delirs [Tage],
) 2 (3) 2(2) 1(2) .046*
Median (IQR)
Behandelte Infektionen, n (%) 17 11 6 0,191*
Pneumonie, n (%) 14 (37) 9 (47) 5 (26) 31
Harnwegsinfektion, n (%) 9 (24) 5 (26) 4 (21) 1.00*
Wahrscheinlichkeit eines HWIs
Unwahrscheinlich/wahrscheinlich/sehr 26/2/10 13/2/4 13/0/6 .30*
wahrscheinlich
Outcomes
NIHSS nach 24h, Median (IQR) 9(8) 10 (8) 9 (10) A72#
NIHSS bei Entlassung, Median (IQR) 7(9) 9(7) 6 (7) .04*
Differenz des NIHSS zwischen
Aufnahme und Entlassung, -4 (7) -4 (8) -4 (8) 40#
Median (IQR)
mRS bei Entlassung, Median (IQR) 3,5(3) 4(2) 3 (3) .10#
Differenz zwischen pmRS und mRS
3(3) 4(2) 1(3) 4%

bei Entlassung, Median (IQR)
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Funktionell glinstiges Ergebnis

10 (26) 2(11) 8 (42) .03*
(mRS <£2), n (%)
Funtionell gunstiges Ereignis bei
12 (32) 4 (21) 8 (42) 0,33*
Follow-Up, n (%)
Ineffektive Reperfusion bei
19 (50) 11 (58) 8 (42) .26~
Entlassung, n (%)
Mortalitat zum Zeitpunkt der
3(8) 2 (1) 1(5) .50%
Entlassung, n (%)
Mortalitat bei Follow-Up, n (%) 8 (21) 5 (26) 3(16) 0,40*
Verlegungsziel
Nach Hause bzw. 16/19 7110 9/9 T4%

Renhabilitation/anderes Krankenhaus

Abkiirzungen: IQR = Interquartalsabstand (Engl.: Interquartile Range), HWI =
Harnwegsinfekt, mRS = modifizierte Rankin Skala, NIHSS = National Institute of Health
Stroke Scale, pmRS = prdmorbider mRS, Sig. = Signifikanzniveau

Statistische Tests: # = Mann-Whitney-U-Test, * = Chi-Square-Test, + = Fisher’s-exact-Test (2-
seitig), x = Fisher’s-exact-Test (1-seitig)

3.5 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Delirinzidenz und -lange war in der Interventionsgruppe signifikant geringer.
Es bestanden keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen bezlglich
der Aufenthaltsdauer und der Wahrscheinlichkeit einen HWI zu entwickeln. Die
genaue Dauer der Katheterisierung zeigte einen signifikanten Zusammenhang
mit der PSD-Inzidenz und dessen Dauer. Die Behandlungszeit auf der SU, sowie
der gesamtstationare Aufenthalt war bei Patienten mit Delir langer. Das
funktionelle Outcome war bei Patienten in der Interventionsgruppe und bei
Patienten ohne PSD besser. Patienten mit PSD wurden haufiger in andere
Krankenhauser, anstatt nach Hause oder in Rehabilitationseinrichtungen

entlassen.

Der NIHSS24h war unabhangiger Pradiktor fir das Entwickeln eines PSDs und
in der Kontrollgruppe signifikant hoher als in der Interventionsgruppe. Nach
Angleichen dieses Einflussfaktors in beiden Gruppen, blieben die geringere PSD-

Inzidenz und -Dauer in der Interventionsgruppe konstant. Die
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gegeniibergestellten Ergebnisse im Vergleich sind zur Ubersicht in Tabelle 9

dargestellt.

Tabelle 9: Ergebnisse im Vergleich

Alle Kontrolle Intervention .
Sig. (p)
n=50 n=23 n=27
NIHSS nach 24h,
) 9(10) 12 (8) 5(8) <0,001#
Median (IQR)
Infektion behandelt, n (%) 22 (44) 15 (68) 7 (26) 0,005*
Pneumonie, n (%) 19 (38) 13 (57) 6 (22) 0,013*
Delir entwickelt, n (%) 32 (64) 21 (91) 11 (41) <0,001*
Dauer des Delirs [Tage],
1(3) 2(2) 0(2) 0,002%
Median (IQR)
Funktionell glinstiges Ergebnis
17 (34) 2(9) 12 (44) <0,001*
(mRS =2), n (%)
A te G Alle Kontrolle Intervention Sig. (p)
ngepasste Gruppen ig.
aep PP n=38 n=19 n=29 g
NIHSS nach 24h,
) 9(8) 10 (8) 9 (10) 0,172#
Median (IQR)
Infektion behandelt, n (%) 17 11 6 0,191+
Pneumonie, n (%) 14 (37) 9 (47) 5 (26) 0,313*
Delir entwickelt, n (%) 28 (74) 18 (95) 10 (53) <0,001*
Dauer des Delirs [Tage],
] 2(3) 2(2) 1(2) 0,046"
Median (IQR)
Funktionell glinstiges Ergebnis
10 (26) 2 (1) 8 (42) 0,031*

(mRS £2), n (%)

IQR = Interquartilabstand (Engl.: Interquartile Range), NIHSS = National Institute of Health

Stroke Scale, Sig. = Signifikanzniveau

Statistische Tests: # = Mann-Whitney-U-Test, * = Chi-Quadrat-Test, + = Fisher’s-exact-Test

(2-seitig), x = Fisher’s-exact-Test (1-seitig)
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4 Diskussion

4.1 Primare und sekundare Endpunkte

Unsere Ergebnisse zeigen, dass die frihzeitige Entfernung des EUK die Inzidenz
und Dauer des PSD bei Patienten mit schwerem ischamischem Schlaganfall
infolge eines groRen GefalRverschlusses signifikant reduziert. Angesichts der gut
belegten Assoziation von PSD mit ungunstigen funktionellen Outcomes,
verlangerter Hospitalisierung, erhohter Institutionalisierungsrate und gesteigerter
Mortalitat (Shi et al., 2012, McManus et al., 2009, Oldenbeuving et al., 2011)
besitzt dieser Befund erhebliche klinische und gesundheitsbkonomische
Relevanz (Caplan et al., 2020). Die durch PSD erzeugten Kosten belaufen sich
allein in Zentraleuropa auf geschatzte 181 Milliarden US-Dollar (Inouye et al.,
2014). Eine einfache, kostengunstige Mallnahme wie die rechtzeitige
Katheterentfernung stellt somit eine vielversprechende Strategie dar, um die
Prognose dieser Hochrisikopopulation zu verbessern und gleichzeitig die

Belastung des Gesundheitssystems zu verringern.

Die signifikant geringere Delirinzidenz und -dauer in der Interventionsgruppe
belegen den positiven Effekt der friihzeitigen Katheterentfernung. Die langere
Katheterisierungsdauer bei Patienten mit Delir sowie die positive Korrelation

zwischen Katheterdauer und Delirdauer stitzen diese Annahme zusatzlich.

Fir die sekundaren Endpunkte — Auftreten von Harnwegsinfektionen (HWI)
sowie Dauer des Stroke-Unit- und Krankenhausaufenthalts kénnen durch den
kurzen Beobachtungszeitraum (Median: 4 Tage) wund die kleine
Studienpopulation erklart werden. Der bereits nachgewiesene Zusammenhang
zwischen Katheterisierungsdauer und der Entwicklung eines HWI (RKI, 2015)
lieRe sich  wahrscheinlich in  unserer Population bei langerem
Beobachtungszeitraum ebenfalls darstellen. Zudem resultieren frih auftretende
Katheter-assoziierte Infektionen meist aus unsteriler Anlage(Ling et al., 2023),
einem Risiko, dem alle Patienten unserer Kohorte gleichermal3en ausgesetzt

waren.
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Da beide sekundaren Endpunkte selbst Pradikatoren flr die Entwicklung eines
PSD sind, spricht das Fehlen signifikanter Unterschiede daflir, dass die
beobachtete Reduktion der PSD-Inzidenz auf den direkten Effekt der frihzeitigen
Katheterentfernung zuruckzufihren ist — unabhangig von Infektionen oder

Aufenthaltsdauer.

Die Urinstreifentestung gemaf der S3-Leitlinie (Kranz et al., 2017) erwies sich in
unserer Population als zuverlassiges Screening-Instrument. Da die Validation
dieses Vorgehens nicht Ziel unserer Studie war und dessen Struktur und Aufbau

entsprechend ungeeignet war, ist dies jedoch mit Vorsicht zu betrachten.

4.2 Effektnachweis der Intervention trotz Kovariable Schlaganfallschwere
Da die Randomisierung der Patienten anhand versiegelter Umschlage erfolgte,
war keine vollstandige Anpassung der Gruppen anhand ihrer Merkmale maoglich.
Die Annahme bei der Planung der Studie war, durch die Inklusionskriterien und
eine groRe Studienpopulation, gleich-verteilte und homogen-ausgeglichene
Gruppen erhalten zu kdnnen. Erst bei der Auswertung der Daten fiel auf, dass
ein erheblicher Unterschied in der Schlaganfallschwere zwischen den beiden
Gruppen bestand. Im klinischen Verlauf zeigte sich bei Patienten in der
Kontrollgruppe eine hdohere Inzidenz von Pneumonien. Wahrend in der Literatur
beide Faktoren als unabhangige Risikofaktoren flir die Entstehung des PSD
beschrieben sind, lieR sich dies in unserer Studienpopulation nur fur die
Schlaganfallschwere bestatigen. Diese stellte somit eine Kovariable dar, welche
die Aussagekraft unserer primaren Ergebnisse einschranken konnte. Deswegen
waren weitere statistische Analysen notwendig, um den Effekt unserer
Intervention trotz bestehendem Einfluss zu belegen. Die binar logistische
Regressionsanalyse zeigte, dass sowohl die Schlaganfallschwere als auch die
Dauer der Katheterisierung starke Pradiktoren fur die Entwicklung eines PSDs
sind. Bereits eine Erhéhung des NIHSS um 2-3 Punkte (genau 2,36) verdoppelt
das Risiko, ein PSD zu entwickeln. Im Vergleich dazu bendétigt es etwa 21
Stunden Katheterisierung, um das PSD-Risiko ebenfalls zu verdoppeln. Die

Bedeutung der Schlaganfallschwere und der neurologischen Defizite auf die
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Entwicklung eines PSD ist in der Literatur gut belegt (Mansutti et al., 2019). Der
zentrale Einfluss der Katheterisierungsdauer auf das Auftreten des PSD wird
jedoch durch diese Analyse besonders hervorgehoben und stellt somit eine

entscheidende Erkenntnis dar.

Nach Ausgleichen der Studiengruppen durch das Fall-Kontroll-Matching blieb die
deutlich geringere PSD-Inzidenz und -Dauer in der Interventionsgruppe bei
gleicher Schlaganfallschwere konstant— entsprechend der Ergebnisse der

Gesamtpopulation von 50 Patienten.

4.3 Auswirkungen des Delirs in der gesamten Kohorte

Die auffallig hohe Delir-Inzidenz von 64 % in unserer Studienpopulation ist auf
die Haufung etablierter Risikofaktoren in diesem Kollektiv zurtickzufuhren. Mit
einem mittleren Alter von 78 Jahren, einem medianen NIHSS-Score von 12 und
der Mehrzahl an Verschllissen groler GefalRe wiesen alle Patienten mehrere
bekannte Pradiktoren fir ein PSD auf (Mansutti et al., 2019, Mukminin et al.,
2025, Zhang et al, 2024). Fruhere Studien der Stroke Unit des
Universitatsklinikums Tubingen mit heterogeneren Patientengruppen berichteten
hingegen Inzidenzen von etwa 25 % (Mengel et al., 2021, Siokas et al., 2023,
BolRRelmann et al., 2019, Fleischmann et al., 2023), entsprechend der
allgemeinen Literatur (Mukminin et al., 2025, Shaw et al., 2019, Zhang et al.,
2024). Dies legt nahe, dass die hohe Delirrate das Risikoprofil der Patienten

widerspiegelt und keine Standort-bedingten Behandlungsfaktoren.

Die bekannten negativen Auswirkungen eines PSD auf funktionelle Outcomes
und Rehabilitation (Shi et al., 2012, Gong et al., 2024) bestatigten sich auch in
unserer Studie. Patienten ohne Delir erzielten haufiger glnstige funktionelle
Ergebnisse (MRS < 2) bei Entlassung und im Follow-up, was teilweise auf die
geringere Schlaganfallschwere zuruckzufihren sein kann. Gleichwohl zeigte
sich, dass PSD mit ineffektiven Reperfusionsverlaufen und einer hoheren Rate
an Verlegungen in weiterfihrende Einrichtungen assoziiert war — ein deutlicher
Hinweis auf den erheblichen Einfluss des Delirs auf den klinischen Verlauf und
die funktionelle Erholung.
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4.4 Starken und Schwachen der Studie

Dies ist die erste prospektive, interventionelle und kontrollierte Studie, die den
Zusammenhang zwischen Blasenkatheterisierung und PSD bei Patienten mit
groRem Gefallverschluss untersucht. Wahrend bisherige Arbeiten Uberwiegend
retrospektive oder beobachtende Designs verwendeten (Fleischmann et al.,
2023, Song et al., 2018, Bo et al., 2019, Ye et al., 2024), liefert unsere Studie
erstmals kausale Evidenz fur den praventiven Einfluss des Kathetermangements.
Damit tragt sie wesentlich zum Verstandnis der Delirentstehung nach

Schlaganfall und zur Entwicklung praktikabler Praventionsstrategien bei.

Trotz dieser Starken sind mehrere Limitationen zu bericksichtigen. Die vorzeitige
Beendigung der Studie aufgrund langsamer Rekrutierung fuhrte zu einer
kleineren Stichprobe als urspriinglich geplant und verringerte die statistische
Power, was das Risiko von Typ-ll-Fehlern erhohte. Ebenso war die ungleiche
Verteilung der Schlaganfallschwere zwischen den Gruppen eine potenzielle
Verzerrungsquelle, die trotz nachtraglicher Adjustierung nicht vollstandig

ausgeschlossen werden kann.

Diese Limitationen resultieren aus den spezifischen Herausforderungen der
Durchfuhrung einer interventionell-kontrollierten Studie in dieser vulnerablen
Patientengruppe. Die ethischen Bedenken, Patienten potenziell Delir-praventive
Maflnahmen zu enthalten, sind angesichts der schwerwiegenden Komplikationen
des PSD nicht unbegrindet. Die Balance zwischen wissenschaftlicher Strenge
und der Wahrung der Patientensicherheit spielte in dieser Studie eine zentrale
Rolle. Daraus gingen die engen Inklusionskriterien hervor. Diese ermdglichten
ein ethisch korrektes und vertretbares Design, schranken aber auch die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse ein. Die Studie wurde in einer einzigen
Schlaganfallstation mit einer homogenen Patientengruppe durchgefihrt. Unsere
Kohorte bestand ausschlielllich aus &lteren mannlichen Patienten mit
Schlaganfallen aufgrund einer groRen Gefalokklusion, was die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf andere Schlaganfallpatienten, insbesondere auf Frauen,
jungere Personen oder weniger schwer betroffene Patienten, limitiert. Zudem
verdeutlicht die Notwendigkeit der Rekatheterisierung bei zwei Patienten der

Interventionsgruppe, dass die frihzeitige Entfernung des EUK nicht bei allen

53



Patienten umsetzbar ist und potenzielle Risiken wie den Harnverhalt mit sich
bringt. Dies unterstreicht die Bedeutung einer individuellen Einschatzung der
Patienten vor der fruhzeitigen Katheterentfernung und anschliel3ender praziser
Patientenbeobachtung, um Komplikationen fruhzeitig zu erkennen und

abzuwenden.

4.5 Zusammenfassend

Die Forschung zu Risikofaktoren und Pravention des PSD ist umfangreich und
wurde in zahlreichen Reviews und Metaanalysen zusammengefasst(Song et
al., 2018, Mukminin et al., 2025, Zhang et al., 2024, Ye et al., 2024). Als
multifaktorielles Phanomen erfordert das Delir einen multidimensionalen und
interdisziplinaren Praventionsansatz. Wahrend bereits gezeigt wurde, dass die
Implementierung multimodaler, nicht-pharmakologischer MaRnahmen die
Delirinzidenz senken kann (Song et al., 2018), verdeutlicht unsere Studie, dass
auch gezielte Einzelmal3nahmen — wie die frihzeitige Entfernung des

Dauerkatheters — einen signifikanten praventiven Effekt erzielen kénnen.

In dieser prospektiven, kontrolliert-randomisierten Studie konnte der Delir-
praventive Effekt der frihzeitigen Katheterentfernung bei Patienten mit
schwerem Schlaganfall nachgewiesen werden. Damit liefern wir hochwertige
Evidenz fur eine einfache, praktikable und kosteneffiziente Mallnahme, die das

Potenzial besitzt, die Schlaganfallversorgung nachhaltig zu verbessern.

4.6 Empfehlung und Ausblick

Anhand der Ergebnisse dieser Studie ist eine klare Empfehlung auszusprechen:
Die Indikationen flr einen EUK sind vielfaltig, oft uneindeutig (Lachance and
Grobelna, 2019) und dessen frihzeitiges Ziehen ist nicht bei allen Patienten
moglich. Dennoch sollte, sobald keine absolute Indikation mehr besteht, dessen
umgehende Entfernung angestrebt werden. Dies gilt insbesondere, wenn der

EUK im Rahmen einer Intervention angelegt wurde, sei es ein chirurgischer
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Eingriff oder, wie im Fall dieser Studie, die MT. So kénnen Patienten vor einem

mdglichen PSD und anderen Komplikationen des EUKs geschutzt werden.

Zukunftig kann diese Arbeit die Grundlage fur weitere Studien sein, um weitere
Einblicke in den Zusammenhang von Entstehung des PSD und EUK zu bieten
und den von uns dargestellten Effekt validieren zu kdnnen. Besonders multi-

zentrische Studien mit einer diverseren und groReren Studienpopulation waren

wertvoll, um unsere Evidenz generalisierbarer zu machen.

Mit prazisem Wissen Uber — insbesondere beeinflussbare - Risikofaktoren des
PSD wie der Katheterisierung, lassen sich gefahrdete Patienten frihzeitig
identifizieren und Praventionsstrategien fur medizinisches Personal schaffen.
Damit lieRe sich nicht nur die Delirpravention, sondern auch die gesamte
Schlaganfalltherapie und -rehabilitation optimieren — mit dem Ziel, Betroffenen
eine bessere funktionelle Erholung, groRere Selbststandigkeit und héhere

Lebensqualitat zu ermdglichen.
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5 Zusammenfassung

Einleitung: Obwohl sich die Therapie des akut-ischamischen Schlaganfalls in
den letzten Jahrzehnten erheblich verbessert hat, stellt das Post-Stroke-Delir
(PSD) weiterhin eine erhebliche Herausforderung fiur die Rehabilitation der
Patienten dar, indem es sowohl die Mortalitat als auch den Bedarf an langfristiger
Pflege erhdht. Zahlreiche Risikofaktoren fur das Auftreten eines PSD wurden
retrospektiv identifiziert, jedoch ist die derzeit verfugbare Evidenz unzureichend,
um genaue Rulckschlisse auf die einzelnen mdglichen Delir-praventiven
Malnahmen zu machen. Ein solcher Risikofaktor ist die Verwendung eines
transurethralen Dauerkatheters, der bei etwa 30 % der Patienten nach akutem
Schlaganfall eingesetzt wird. Dennoch fehlen bislang evidenzbasierte Leitlinien

zur Katheterisierung nach Schlaganfall.

Wir stellten die Hypothese auf, dass die Anwendung eines Dauerkatheters zur
Entstehung des Delirs beitragt und dass eine fruhzeitige Entfernung des
Katheters folglich die Inzidenz reduzieren kénnte. Zudem nahmen wir an, dass
der Zusammenhang unabhangig von Harnwegsinfektionen besteht. Zur
Uberpriifung dieser Hypothese fiihrten wir eine randomisierte kontrollierte Studie
durch, in der die Inzidenz und Dauer des Delirs bei Patienten nach akutem
ischamischem Schlaganfall mit und ohne Dauerkatheterisierung verglichen

wurden.

Methoden: Die Einschlusskriterien umfassten das mannliche Geschlecht, ein
Alter von uber 70 Jahren sowie ein GrolgefalRverschluss im vorderen oder
hinteren zerebralen Stromgebiet und die Indikation zur mechanischen
Thrombektomie. Als Ausschlusskriterien galten das Vorliegen eines Delirs oder
eines transurethralen Dauerkatheters bei Aufnahme sowie eine fortlaufende
invasive Beatmung. Die Patienten wurden randomisiert in zwei Kohorten
unterteilt: In der einen wurde der Katheter unmittelbar nach Aufnahme auf der
Stroke Unit entfernt, wahrend er in der anderen, je nach Indikation, fur maximal
10 Tage belassen wurde. Die Patienten wurden dreimal taglich mithilfe der

Intensive Care Delirium Screening Checklist auf das Vorliegen eines Delirs
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untersucht. AuBerdem erfolgte eine Urinuntersuchung mittels Streifentest auf

Hinweise eines Harnwegsinfekts.

Die primaren Endpunkte waren die Delirinzidenz und -dauer, wahrend die
sekundaren Endpunkte die Aufenthaltsdauer und das Vorliegen einer
Harnwegsinfektion waren. Des Weiteren evaluierten den Einfluss des Delirs auf

die Aufenthaltsdauer und das funktionale Outcome der Patienten.

Ergebnisse: Innerhalb von zwei Jahren schlossen wir 50 Patienten in die Studie
ein, von denen 32 ein Delir entwickelten. Von diesen waren 21 in der
Kontrollgruppe mit einer medianen Delirdauer von 2 Tagen im Vergleich zu 11 in
der Interventionsgruppe mit 0 Tagen. Diese Unterschiede erwiesen sich als
hochsignifikant. Die Aufenthaltsdauern und die Wahrscheinlichkeit einen
Harnwegsinfekt zu erleiden, unterschieden sich zwischen den Gruppen nicht
signifikant. Die Patienten, die ein Delir entwickelten, hatten einen langeren Stroke
Unit- und gesamtstationaren Aufenthalt, sowie weniger funktionell gunstige
Outcomes. Da die Patienten in der Kontroligruppe schwerere Schlaganfalle
erlitten und haufiger an Pneumonien erkrankten, musste der Effekt der
Intervention durch weitere statistische Verfahren analysiert werden. Nach
Angleichen der Gruppen durch den Ausschluss von Ausrei3ern konnten die
Storfaktoren eliminiert und der Einfluss der frihzeitigen Entfernung des

Dauerkatheters auf das Entwickeln eines PSD klar erkannt werden.

Fazit: Transurethrale Urindauerkatheter sind nach schwerem Schlaganfall mit
einem erhohten Risiko fur die Entwicklung eines Post-Stroke-Delirs assoziiert.
Daher sollten die Indikationen fiir deren Einsatz regelmaRig Gberpruft und, sofern

moglich, eine frihzeitige Entfernung angestrebt werden.
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