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1. Zusammenfassung

Einfluss einer 12-monatigen Bewegungstherapie wahrend der Dialyse bei Patienten mit
chronischem Nierenversagen auf korperliche Funktion, Gebrechlichkeit, medizinische

Versorgung, Komplikationen und Gesundheitsokonomie

— Eine multizentrische Evaluation einer neuen Versorgungsform anhand einer randomisiert-

kontrollierten Interventionsstudie -

Hintergrund

Patientinnen und Patienten mit einer Niereninsuffizienz, die auf eine Dialyse angewiesen sind,
leiden besonders unter erheblicher korperlicher Dekonditionierung, eingeschrankter
Lebensqualitat, Multimorbiditat und erhéhter Sterblichkeit. Damit verbunden sind auch die
Krankheitskosten jenseits des bereits teuren Dialyseverfahrens sehr hoch. In kleineren
Interventionsstudien konnte gezeigt werden, dass ein korperliches Training wahrend der
Dialyse diesem ,Teufelskreislauf” entgegenwirken kann, allerdings ist bisher weder die
Sicherheit einer entsprechenden MalRnahme noch deren klinische Effektivitat inklusive des
gesundheitsokonomischen  Nutzens in einem ,Real-World“-Setting mit groRen
Patientenzahlen evaluiert worden. Deshalb hat eine Bewegungstherapie wahrend der Dialyse
derzeit in der klinischen Routine bisher keine Bedeutung gefunden, obwohl die

nephrologischen Fachgesellschaften dieses national und international fordern.
Methoden

Die Dialyse-Trainingstherapie (DiaTT) Versorgungsstudie hat dieses Konzept in einer
multizentrischen, cluster-randomisierten, kontrollierten Studie gepriift und die Effekte eines
kombinierten Ausdauer- und Krafttrainings wahrend der Dialyse bei Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz im Vergleich zur bisher Ublichen Therapie evaluiert. Dazu wurden Uber 12
Monate korperliche Funktionsparameter, Lebensqualitdt, Krankenhausaufenthalte,
Nebenwirkungen der MalRnahme, Gesamtiiberleben und Gesundheitsokonomie erhoben. Der
primare Endpunkt war die Veranderung des Funktionsparameters 60-Sekunden-Sit-to-Stand-

Test (STS60) zwischen Basisuntersuchung und 12 Monaten.
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Ergebnisse

Insgesamt wurden 1.211 Patienten in 21 Dialysezentren randomisiert, von denen 917
(mittleres Alter: 65,9+14,4 Jahre; 38,9% weiblich; reprasentative Stichprobe) in die pri-mare
Analyse  eingeschlossen  wurden (Trainingsintervention: n = 446; Bisherige
Standardversorgung: n = 471). Nach 12 Monaten verbesserten sich die STS60-
Wiederholungen von 16,217,6 auf 19,2+9,1 in der Trainingsgruppe, sanken jedoch von
16,2+7,1 auf 14,7+7,9 in der Standardtherapie (Gruppendifferenz 3,85 Wiederholungen; 95 %
Kl: 2,22; 5,48; P < 0,0001). Weitere Funktionstests wie der Timed Up-and-Go-Test (TUG: -1,11
s; 95 % Kl: -1,93; 0,29; P = 0,0078) und die zuriickgelegte Strecke im 6 min Gehtest (6MWT:
+37,54 m; 95 % Kl: 14,69; 6038, P = 0,0013) verbesserte sich ebenfalls signifikant in der
Trainingsgruppe gegeniber der Standardtherapie. Der Grip Strength Test (GST), der die
Handkraft ermittelt, anderte sich nicht, erfasst allerdings auch eine Kompetenz, die nicht
trainiert wurde. Zur V5 (12 Monate) ergaben sich dhnliche Mittelwerte von 26,1 kg in der
Trainingsgruppe und 25,6 kg in der Standardtherapie. Die Differenz zwischen den beiden

Gruppen von 0,5 kg (95%-Kl: -1,78-2,78) war statistisch nicht signifikant (p=0,6687).

Die Lebensqualitat, erfasst mit dem SF-36-Fragebogen, verbesserte sich nach einem Jahr
signifikant hinsichtlich des korperlichen Summen-Index (P = 0,0495) und der Vitalitats-
Subskala (P = 0,0005) in der Trainingsgruppe gegentiber der bisherigen Therapie. Die Tage, die
jahrlich im Krankenhaus verbracht wurden, waren in der kérperlichen Trainingsgruppe mit 2
Tagen im Median (Bereich 0-140 Tage) signifikant geringer als in der Vergleichsgruppe mit 5
Tagen (0-139 Tage) (P = 0,036).

Mortalitat und dialysespezifische unerwilinschte Ereignisse waren nicht unterschiedlich
zwischen den Gruppen. Die Rate fiir das Gesamtiberleben (Overall Survival) lag 6 Monate
nach Randomisierung bei 98% (95% Konfidenzintervall (Kl): 97% - 99%) und nach 15 Monaten
bei 91 % (95%-KI: 89% - 93%). Dabei gab es keine Unterschiede zwischen den beiden
Behandlungsgruppen (90% vs. 92%; p=0,3004).

Gesundheitsokonomische Daten einer Subgruppe von 211 Patienten zeigten zwar einen Trend
zu niedrigeren Kosten in der Trainingsgruppe, jedoch war dies nicht signifikant, da sich durch
einzelne Patienten mit besonders hohen Kosten eine groRe Streubreite der Krankheitskosten

ergab.
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Schlussfolgerungen

Zwolf Monate intradialytisches korperliches Training verbesserte signifikant die korperliche
Funktion in unterschiedlichen Parametern, die Lebensqualitdt und die Einweisung ins
Krankenhaus sowie die Krankenhausliegedauer. Das DiaTT-Trainingsprogramm erwies sich als
sicher und strukturell sehr gut umsetzbar in der Routineversorgung einer reprdsentativen

Versorgung von Dialysepatienten mit breitem Altersspektrum und Komorbiditaten.

Dialyse
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Abbildung 1: DiaTT - Dialyse Trainings-Therapie

2. Beteiligte Projektpartner

Konsortialpartner:

e Klinikum rechts der Isar, Technische Universitdt Miinchen, Abteilung Praventive und
rehabilitative Sportmedizin; Univ.-Prof. Dr. med. Martin Halle (Konsortialfiihrer)
e Uniklinik KolIn, Klinik Il flir Innere Medizin, QiN-Gruppe; Dr. med. Gero von Gersdorff
e Freiburger Studienzentrum, Universitat Freiburg (unabhéngiges Evaluationszentrum); Dr.
Gabriele Ihorst
e Krankenkassen
o AOK PLUS (Sachsen und Thiringen)
o BARMER (bundesweit)
o Techniker Krankenkasse (bundesweit)
e Weitere Kooperationspartner:

o Kuratorium fir Dialyse und Nierentransplantation e.V. (KfH) (Dialysezentren)
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o Deutsche Ges. Rehabilitationssport fiir chronisch Nierenkranke e.V. (ReNi);

Bundesverband Niere e.V. (Patienten-Selbsthilfegruppe)

Kooperationspartner Dialysezentren:

Ein besonderer Dank geht an die Arzte und Arztinnen der teilnehmenden KfH-Nierenzentren
ohne deren Unterstiitzung diese Studie nicht moglich gewesen ware: Dr. Lothar Kornalik,
Amberg; Dr. Birgit Rehbinder, Aschaffenburg; PD Dr. Clemens Grupp, Bamberg; Dr. Rainer
Siewert und Dr. Roman Schurek; Bergisch-Gladbach, Dr. Dirk Rattensperger, Bochum; PD. Dr.
Arndt Petermann und Dr. Patrick Biggar, Coburg; Dr. Britt Freitag, Dr. Barbara Felgentrager,
Dachau; Dr. Kathrin S. Lange, Ebersberg; Dr. Lavinia C. Lenhardt, Freising; Dr. Rudiger
Krallinger, Dr. Holger Picker, Flirstenzell; Dr. Beatrix Blschges-Seraphin, Firth; Dr. Linus
Flitsch-Kiefner, Dr. Alexander Weinreis, Hagen; Prof. Dr. Matthias Girndt, PD. Dr. Roman
Fiedler, Halle; Prof. Dr. Udine Ott, Jena; Dr. Judith Schneider, Koln; Prof. Dr. Peter Mertens,
Dr. Carla Kreutze; Dr. Hans-Peter Bosselmann, Magdeburg; Birgit, Rogowski, Marl; Prof. Dr.
Johannes Mann, Marianna Stefanidou, Miinchen; Dr. Henry Kampf, Sonneberg; Prof. Dr.

Marianne Haag-Weber, Straubing; Prof. Peter Jehle, Martina Jentzsch, Wittenberg.

Zudem geht ein besonders herzlicher Dank an den Vorstand des KfH, hier speziell an Herrn

Prof. Dr. Dieter Bach fiir die Unterstiitzung in jeder Phase des Projektes.

Kooperationspartner Patientinnen und Patienten:

Thomas Bar, Dr. Sven Zeissler, Tim Fellerhoff, Elisa K&sel und Dr. Iris Fuhrmann sei gedankt als

zentrale Mitglieder des Trainingsinterventionsteams.

Dr. Iris Fuhrmann sei sehr gedankt als Reprdsentantin fir die Deutsche Gesellschaft

Rehabilitationssport fiir chronisch Nierenkranke e.V.

Kooperationspartner Patientinnen und Patienten:

Wir bedanken uns beim Bundesverband Niere e.V. (Selbsthilfeorganisation der
Dialysepatienten und Nierentransplantierten Deutschlands) fiir die Unterstitzung,
insbesondere geht unser Dank an den ehemaligen und aktuellen Vorstand sowie den
Geschaftsfuhrer, Peter Gilmer, Isabelle Jordans und Martin Koczor. Frau Angela Monecke,
Chefredakteurin der Verbandszeitschrift sei gedankt fiir die kontinuierliche Begleitung

unseres Projektes.
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Die organisatorische Struktur der Studie ist in Abbildung 2 beschrieben.

Patient involvement Scientific group Dialysis infrastructure group Health insurance

- companies
Bundesverband Niere Technical University of Kuratorium fiir Dialyse und
eV. Munich, Sports Medicine Nierentransplantation e.V.

* BARMER
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e.V. (ReNi) | Dialysis Unit, Bischofswerda | Clinical Trials Unit Krankenkasse

\ |
v
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| University Hospital Klinikum rechts der Isar, Technical university Munich
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Martin Halle, Technical University of Munich, Sports Medicine (chair)

Kirsten Anding-Rost, Dialysis Unit, Bischofswerda External Advisory
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Safety Board Board
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Kuratorium fir Dialyse und Nierentransplantation e.V. (KfH)

Abbildung 2: Organisationsstruktur der DiaTT-Studie

Die gesamte administrative Koordination inklusive aller Finanzen und Personal (z. B. Trainer
und Study Nurses fiur alle Dialyseeinheiten) wurde zentral vom Miinchener Klinikum rechts
der Isar koordiniert. Wahrend des gesamten Studienzeitraums fanden unter der Leitung der
Steuerungsgruppe wochentliche Online-Meetings statt, an denen Vertreter des
Datenmanagement- und Monitoringteams, des Koordinierungsteams der Trainer, Vertreter
der beteiligten Krankenkassen und des administrativen Studienkoordinators teilnahmen.
Darlber hinaus tauschte sich das Trainerteam regelmdRig Uber Schulungs- und
Dokumentationsthemen aus. Bei Unklarheiten oder Verfahrensfragen, insbesondere wahrend
der SARS-COV-2-Pandemie, wurde ein externer Beirat hinzugezogen. Ein Sicherheitsgremium
wurde regelmalig hinzugezogen und Uberpriifte abschlieBend alle schwerwiegenden

unerwiinschten Ereignisse.

Als fachlicher Ansprechpartner —auch nach Abschluss der Studie — dient Herr Univ.-Prof. Dr.

med. Martin Halle.
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3. Projektziele

Wissenschaftlicher und klinischer Hintergrund:

Die Hamodialyse ist die primare Behandlungsoption fur Patienten mit Nierenerkrankungen im
Endstadium, ca. 90.000 Patienten werden in Deutschland regelmaBig dialysiert. Die
gesundheitsokonomische Belastung des Gesundheitssystems durch diese Patienten ist sehr

hoch mit jahrlichen Dialysekosten von €44.000 pro Patient.

Ein GroRteil der Patienten mit Nierenversagen hat mehrere gleichzeitig bestehende,

chronische Komorbiditdten, die wiederum mit erhohter Morbiditdit und Mortalitat

einhergehen, darunter Diabetes und Herz—KreisIauf—Erkrankungen.l'2 Dariiber hinaus leiden

Patienten mit Nierenversagen, die sich einer Himodialyse unterziehen, unter schwerer und

fortschreitender korperlicher Dekonditionierung. Verbunden mit einer hohen Pravalenz von

Gebrechlichkeit infolge hohen Alters und vieler Komorbitidten ergibt sich ein Teufelskreis mit
stetiger Verschlechterung und deutlich reduzierter Lebensqualitat.»>* Auf der anderen Seite
ist bekannt, dass ein korperliches Training gerade bei gebrechlichen und alteren Patienten mit
Multimorbiditat entscheidend ist, um die kontinuierliche Abnahme von Kérperfunktionen und

Zunahme von Gebrechlichkeit sowie Pflegebediirftigkeit aufzuhalten (Abbildung 3).>°

Bewegungstraining in einer iberwachten und strukturierten Umgebung hat den Vorteil, dass

die wahrend routinemaRiger Hamodialyse-Sitzungen verfligbare Zeit genutzt wird, um den
korperlichen Abbau und die Schwachung der Funktion zu reduzieren. Obwohl die Ergebnisse
friherer Studien vielversprechend waren!®'2, waren diese durch kleine StichprobengréRen
und kurze Programmdauer begrenzt.’® Daher war bis zur Durchfiihrung von DiaTT (Dialyse
Trainings-Therapie) unklar, ob ein langfristiges intradialytisches Bewegungstraining sicher und
durchfiihrbar ist und zu klinisch relevanten Verbesserungen bei Patienten mit
unterschiedlichen zugrundeliegenden Nierenerkrankungen, einem breiten Altersspektrum

sowie multiplen Komorbiditaten flhrt.
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Abbildung 3:Hypothese und Konzept von DiaTT

Korperliches Training wahrend der Dialyse kann gerade bei Patientinnen und Patienten mit

chronischer Niereninsuffizienz den Progress von Gebrechlichkeit verzogern.

Versorgungsstudie DiaTT im Rahmen des Innovationsfonds:

Dieser Hintergrund war die Basis fir die Durchfiihrung der DiaTT-Studie, eine multizentrische,
cluster-randomisierte, kontrollierte Studie mit einem 12-monatigen intradialytischen
kombinierten Ausdauer- und Krafttraining. Es wurden korperliche Funktionsfihigkeit,
Lebensqualitdt, Sicherheit wahrend der Hamodialyse, Krankenhausaufenthalte und
Sterblichkeit erhoben.’> Wir stellten die Hypothese auf, dass die Ubungsintervention den 60-
Sekunden-Sit-To-Stand Test (STS60), eine zentrale GroRe fiur Koérperfunktion und
Gebrechlichkeit'®!’, nach 12 Monaten im Vergleich zur Gblichen Behandlung verbessern
wirde. Die neue Versorgungsform bestand in der Anstellung und Schulung von Trainern, die
mit Patientengruppen wahrend der Hamodialysebehandlung nach einem speziell fiir diese
Patientenpopulation und die Behandlungsumgebung von ambulanten Dialysezentren
entwickelten Trainingsprogramm (DiaTT-Trainingsprogramm) trainieren. Ein Pilotprojekt in
Zusammenarbeit mit der AOKplus und ReNi e.V. hat bereits liber viele Jahre die Umsetzbarkeit
in und Kompatibilitdt mit der Routine-Dialyseversorgung sowie die Skalierbarkeit des DiaTT-

Trainingsprogramms auf weitere Dialysezentren gezeigt.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 10

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DiaTT
Forderkennzeichen: 01INVF17052

4. Projektdurchfiihrung

Hintergrund und Problemstellung

Patient*innen, deren Nierenfunktion aufgrund einer chronischen Nierenerkrankung oder
durch langjahrigen Diabetes oder Bluthochdruck eingeschrankt ist, miissen eine Blutwasche,

eine sog. Dialyse erhalten, um die Schadstoffe, die stetig anfallen, aus dem Blut

herauszufiltern. Hiervon gibt es in Deutschland ca. 80.000 Patient*innen. Ist die

Nierenfunktion vollstandig verloren gegangen, missen Patient*innen mehrmals wochentlich,
meistens dreimal pro Woche, dialysiert werden. Diese Patient*innen sind haufig alter und
multimorbid, haben also sehr gehduft weitere Erkrankungen wie z.B. Arterienverkalkung mit
Durchblutungsstérungen von Herz, Gehirn, Beinen und anderen Organen. Es handelt sich also
um Patient*innen, die aufgrund ihrer Grunderkrankung und den Sekundéarerkrankungen sehr
hohe Kosten im Gesundheitssystem verursachen, haufig in Kliniken stationar eingewiesen
werden und eine hohe Sterblichkeit von 8% pro Jahr haben. Die jahrlichen durchschnittlichen
Kosten fiir Dialysebehandlungen in Deutschland aus der Perspektive der gesetzlichen
Krankenversicherung liegen zwischen 32.000-58.000 € je Patient, so dass die terminale

Niereninsuffizienz als die kostentrachtigste chronische Erkrankung gilt. Die personlichen

Belastungen der Patient*innen durch die Multimorbiditdt ebenso wie die

gesundheitsokonomischen Aspekte sind somit gravierend.

Die tagliche kérperliche Aktivitat dieser Patient*innen ist deutlich eingeschrankt aufgrund der

Multimorbiditdt und des Alters der Patient*innen sowie der Zeit an der Dialyse ohne
Bewegungsmoglichkeit. Letzteres macht allein nur mit Dialysezeit inklusive Transportzeit von
zu Hause bis zum Dialysezentrum und zurtick ca. 6h dreimal die Woche aus. Diese verminderte
Bewegung bei diesen Patienten hat explizit einen besonders unglinstigen Einfluss auf den

Progress von Gebrechlichkeit und Pflegebediirftigkeit. Diese direkten Zusammenhdnge

werden noch verstarkt durch sekundare Effekte der Nierenfunktionseinschrankung und

Dialyseverfahren, welche Muskelschwund und Nervenfunktionsstérungen fordern.

Dieser stetigen Abwartsspirale kann nur durch ein regelmaBiges korperliches Training

entgegengewirkt werden (Abbildung 4). Dazu stehen prinzipiell Rehabilitationssportgruppen
ebenso wie ein Heimtraining zur Verfigung. Allerdings ist bekannt, dass diese
Trainingskonzepte bei Nierenpatienten nur eingeschrankt umsetzbar sind und insgesamt nur

eine sehr geringe Adharenz haben. Griinde hierfir sind die o.g. Multimorbiditat, Transport zu
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den Rehabilitationsgruppen und insgesamt fehlenden Zeit der Patienten bei umfanglichem

Dialyseprogramm (Abbildung 4).

Aufgrund dieser Gegebenheiten ist ein Bewegungsprogramm wahrend der Dialyse
naheliegend, um wahrend der 4-5-stiindigen Dialyse die Zeit fir korperliches Training und
Edukation wie Patienteninformation und —schulung zu nutzen. Die kérperlich passive Zeit
wahrend der Dialyse wird in eine korperlich aktive Zeit konvertiert. Dadurch besteht die
Moglichkeit die tagliche korperliche Aktivitdt der Patienten gezielt zu steigern ohne
zusatzliche Zeit fir ein Training in Rehabilitationsgruppen oder zu Hause aufbringen zu
mussen. Zudem hat dieses intra-dialytische Training den weiteren Vorteil, dass dieses
Uberwacht stattfindet und eine héhere Adhdrenz erwartet werden kann. In der folgenden
Abbildung werden die bisherigen Konzepte der Rehabilitationsgruppen (Nieren-Reha-
Sportgruppen) und das Heimtraining der moglichen neuen Versorgungsform des ,Intra-

dialytischen Trainings” gegenlibergestellt.

Nieren-Reha-Sportgruppen Heimtraining Intra-Dialytisches

Training

* Nicht Gberall vorhanden * Theoretisch leicht * Gute

* Zu geringe Trainings- umzusetzen Uberwachbarkeit
zeiten * Keine fachliche + Optimale

* Positives Gruppen- Anleitung/Korrektur Trainingsanleitung
erlebnis * Intensitat meistens « Hohe Compliance

* Haufig niedrige unzureichend e Hoher
Compliance * Haufig niedrige Personalaufwand

Compliance

= /‘/ ) / /..‘
p ¥y |-
¥/, Y

4 e
v Mo ¢
it 4

Abbildung 4: Vor- und Nachteile von Trainingskonzepten fiir Dialysepatienten

Das neue Versorgungs-Dialysekonzept

Voraussetzung fiir ein neues Dialysekonzept (Abbildung 4; intra-dialytisches Training) ist eine
modifizierte Struktur und angepasste Abldufe des bisherigen Dialyseverfahrens. Wichtig ist,
dass grundsitzlich das Dialyseverfahren wie in der bisherigen Versorgung ohne Anderung

fortgefihrt wird. Ergénzt wird diese standardisierte Versorgung durch ein Trainingsprogramm,

welches beginnt, wenn die Patienten an das Dialysegerat angeschlossen sind. In dieser Phase
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erfolgt die Einleitung und Uberwachung des Dialyseverfahrens wie bisher durch
Dialyseschwestern oder —pfleger. In der neuen Versorgungsform kommen Trainer*innen, wie
Physiotherapeut*innen oder Sportwissenschaftler*innen hinzu, die das Bewegungsprogramm
und die Logistik fir die trainierenden Patient*innen lUbernehmen. Dieses Personal muss

zusatzlich zur bisherigen Versorgungsform finanziert werden.

Dieses intra-dialytische Bewegungsprogramm kann unter Anleitung von Trainer*innen

durchgefihrt werden und beinhaltet zum einen ein Ausdauertraining auf dem Bettergometer
und zum anderen Kraftibungen im Dialysebett, welches insgesamt 20-45 min dauert.
Multimorbide Patient*innen oder solche mit Unterschenkelamputationen aufgrund von
GefaRverschliissen kénnen mit dem motorgestiitzten Ergometer trainieren, eine

Grundvoraussetzung fir dieses multi-morbide Patientenkollektiv.

Das intra-dialytische Bewegungsprogramm kann in das etablierte Dialyse-Schichtsystem
integriert werden (2-3 Schichten pro Tag). Dies ermoglicht es, dass gleichzeitig mehrere
Patient*innen trainieren und von einem Therapeut*in gleichzeitig betreut werden kénnen.
Der Wechsel aus Ausdauertraining (GrofRgerat, Bettergometer) und Krafttraining (Kleingerate)
macht es moglich, dass z.B. 12 Patient*innen gleichzeitig unter Anleitung trainieren kénnen.
Das Training wird nach Alter und Komorbiditdten individuell von der Trainer*innen

modifiziert.

Die organisatorische Integration des Trainings in den Dialysealltag hat sich in
Pilotuntersuchungen etablieren konnen. So konnen Fahrradergometer flir das
Ausdauertraining von einem Bett zum nachsten auf Rollen verschoben werden, Kleingerate
wie Hanteln, Therabdnder oder Pezzibdlle kénnen pro Patient genutzt werden. Dadurch ist
ein Training flr eine groRere Anzahl an Patienten in der ,Schichtgruppe” moglich, welches
personelle Ressourcen fir Trainer*innen optimiert. Damit wird gewahrleistet, dass in einer
Dialysezeit von 4-5h alle Patienten an einem Trainingsprogramm teilnehmen kénnen. Die

Versorgung durch die Dialyseschwestern und -Pfleger ist dadurch nicht beeintrachtigt.

DiaTT: Bewegungsprogramm wahrend der Dialyse auf der Basis eines standardisierten

Curriculums

In der Versorgungsstudie DiaTT haben Sportwissenschaftler*innen das Trainingskonzept

(siehe Anlage 4.4) basierend auf den Erfahrungen der Pilotstudie und den praktischen

Geférdert durch:
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Erfahrungen mit Patientenorganisation (Bund Niere e.V.) und Nieren-Rehabilitationsverband
(ReNi e.V.) etabliert und ein eintdgiges Weiterbildungsprogramm zur Schulung der Trainer
entwickelt. Zudem wurden Flyer, Infomaterial und Videos im Lock-down wahrend der Corona-
Pandemie produziert, die ein ergdanzendes Training zu Hause anleiten und unterstitzen. Es
konnte somit ein Curriculum mit Ausbildungsprogramm fiir Physiotherapeut*innen und
Sportwissenschaftler*innen etabliert werden, welches fir zukiinftige Implementierung
genutzt werden kann. Bei der Durchfiihrung von DiaTT wurde nur auf Trainer*innen mit
sportwissenschaftlichem oder physiotherapeutischem Hintergrund zurlickgegriffen.
Allerdings scheint es durchaus moglich, dass unter Anleitung und mit Zusatzqualifikation ein
Training wahrend der Dialyse auch durch Ubungsleiter*innen Rehabilitationssport
durchgefihrt werden kann. Ein entsprechendes Ausbildungs-Curriculum und

Fortbildungsinstitutionen wie Bund Niere e.V. oder ReNi e.V. stehen hierfir zur Verfligung.

Wadhrend unseres Projektes wurde die Dialysetrainingstherapie durch die Projektmittel
finanziert. Die im DiaTT Konsortium mitarbeitenden Krankenkassen haben als zukinftige
Rechtsgrundlage der neuen Versorgungsform: ,Sporttherapie wahrend der Dialyse”
vorgeschlagen, dass diese als Regelversorgung in die Rahmenvereinbarung gemaR § 126 Abs.
3 SGB Vi.V.m. § 127 Abs. 2 SGB V fir Dialyseeinrichtungen (entsprechende Aufnahme auch

fir arztliche Dialysepraxen) integriert werden kdnnte, siehe auch Projektantrag.

Gesundheitsschulungen

Die Edukation der Patienten hinsichtlich Gesundheitsthemen wurde konzipiert und zu Beginn
mit den Patienten wahrend des Trainings angesprochen. Dieses wurde allerdings in der Folge
aufgrund zu Beginn Personalmangels wie auch der Corona-Pandemie in einzelnen Zentren nur
fir die Edukation , Korperliches Training” fortgefihrt. Insgesamt war die Offenheit der
Patienten fiir Edukation hinsichtlich kdrperlichen Trainings sehr groR, hinsichtlich anderer
gesundheitlicher Themen jedoch nur gering. Daher wurde die Gesundheitsschulung im Verlauf
der Studie auf Instruktionen von Ubungen zum Training wihrend der Dialyse und zu Hause

beschrankt.
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5. Methodik

Studiendesign und Uberwachung

Basierend auf einer Pilotstudie!® war DiaTT eine multizentrische, interventionelle, cluster-
randomisierte, kontrollierte Studie. Details zum Studiendesign wurden bereits veréffentlicht!®

und sind in Abbildung 5 dargestellt.

o n=10 N Intervention .

S (Training wahrend der Dialyse;
E’ @ neue Versorgungsform)
c (2] T T
sl |2 . ‘ .

E
5| |s ‘
) o Kontrolle

& - (keine Intervention,

n=11 bisherige Versorgungsform)
-3 Mo 0 3 6 9 12 Monate

S Vi, V, Vs, V, Vs Visite

Abbildung 5: Studiendesign mit einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Kurz zusammengefasst wurden nach einem Screening nach vordefinierten
Einschlusskriterien 28 Dialysezentren einer gemeinnitzigen Organisation flr Dialyse
bertcksichtigt (KfH; Kuratorium flr Dialyse und Nierentransplantation e.V.; Neu-Isenburg)
(Abbildung 6) Aufgrund hohen Patienteninteresses wurden allerdings nur 21 Zentren
bendtigt, um die vorab festgelegte Fallzahl zu erreichen. AnschlieBend wurden alle
Hamodialysepatienten, die in diesen Zentren behandelt wurden, auf Eignung gepriift (d. h.
>18 Jahre, ambulante Himodialyse >4 Wochen, keine geplante Peritonealdialyse oder
Lebendnierentransplantation oder absolute Kontraindikation fiur sportliche Betatigung
gemal ihrem Dialysearzt). Die vollstandigen Auswahlkriterien sind im klinischen
Studienprotokoll und in der Publikation'> angegeben. Von allen Patienten wurde eine
schriftliche Einverstandniserklarung eingeholt. Die Dialysezentren wurden in Zweierblocken
cluster-randomisiert in die Bewegungsgruppe oder die Regelversorgungsgruppe (1:1). In den
folgenden drei Monaten wurden in den Interventionszentren Trainingsgerate installiert und
in allen Zentren Personal eingestellt und geschult. Einzelheiten iber die Schulungsinhalte fur

Zentrumspersonal und Trainer siehe Anlage 4. Jedem Zentrum wurden je nach Patientenzahl
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2-4 Trainer fest zugeordnet (Basisqualifikation Sportwissenschaft, Physiotherapie oder

vergleichbar plus ein eintdgiges Qualifizierungsprogramm von ReNi e.V.).

//_\
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€) KfH
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‘ Bischofswetda
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Randomisierte, kontrollierte
multizentrische Interventionsstudie

Min. 1100 Dialysepatienten im KfH

28 KfH-Dialysezentren in Sachsen,
Thiringen, NRW und Bayern

Final 11 Interventionszentren, 10
Kontrollzentren (Cluster-
Randomisierung) eingeschlossen

pro Zentrum 40-50 trainierende

Abbildung 6: Dialysezentren des KfH und
partizipierende Regionen in Deutschland

Von urspriinglich 28 qualifizierten
Dialysezentren konnte das Re-
krutierungsziel von mindestens
1100 Teilnehmern schon bei 21
Zentren erreicht werden.
Dialysezentren waren qualifiziert,
wenn sie mehr als 50 Patienten
behandelten und ausreichend
Lagerraum fiir Bett-Ergometer
vorhanden war. Kein

\
\
L } | Patienten

@ =Koordinierungszentren \

[ =28 KfH-Prifzentren/
L ] / .
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Dialysezentrum musste aufgrund
fehlender Qualifizierung von der
Teilnahme an der Studie
ausgeschlossen werden.

Dialysezentren

Training wahrend der Dialyse 3X/Wo
erganzt durch Patientenschulungen

Studienorganisation und studienspezifische Infrastruktur

Die korperlichen Funktionstests wurden bei allen Patienten nach einheitlichen Kriterien (siehe
Standart Operating Procedure in Anlage 4) von einem Trainings-Koordinierungsteam
durchgeflhrt. Dieses bildete auch die Trainer aus und stand beratend zur Verfligung, wenn
das Training bzw. die geplante Trainingssteigerung an individuelle Gebrechlichkeiten von
Patienten angepasst werden mussten. Ein unabhangiges Monitoring-Team erhob am Ende des
Beobachtungszeitraums nach einheitlichen Kriterien die Haufigkeit der drei vorab
spezifizierten Komplikationen (Nadeldislokation/Katheterdiskonnektion, Blutdruckabfille,
Wadenkrampfe), die im Rahmen der Himodialysebehandlung haufig vorkommen, die aber
moglicherweise durch Training vermehrt auftreten konnten. Da jeweils das gesamte Zentrum
randomisiert wurde, war eine Verblindung der Teams beziiglich Interventions- bzw.
Kontrollgruppe nicht moglich. Komorbiditaten (Vorhandensein, ggf. Verschlechterung)
wurden von den behandelnden Arzten in einem Fragebogen erfragt. Krankenhausaufenthalte
und Laborwerte wurden direkt aus dem

und Todesfdlle sowie Dialyseparameter

elektronischen Qualitatsregister des KfH extrahiert.

Fir diese Verbindung von Studiendaten mit Routinedaten wurde eine spezielle elektronische
Schnittstelle zwischen der Studiendatenbank (electronic Case Report Form (REDCap™) und

der Register-Datenbank des KfH (QiN-Register™) programmiert. Damit konnten
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studienrelevante Daten, die im Rahmen der reguldaren Dialysebehandlung bereits
dokumentiert und im Qualitdtsregister gespeichert wurden (z.B. Gewicht, Medikamente,
Blutwerte) ohne weitere manuellen Vorgdnge elektronisch importiert werden. Sie bilden
somit die Versorgungsrealitdt unmittelbar ab. Darliberhinaus wird eine hohe Datenqualitat
erreicht: Zum Beispiel missen Abwesenheiten aus dem Dialysezentrum zur Sicherstellung
einer durchgehenden Behandlung der Patienten (Lebensgefahr bei ungeplantem Ausfall von
Dialysesitzungen) tagesgenau festgehalten werden. Beginn und Ende eines
Krankenhausaufenthaltes, aber auch Todesdatum standen somit zur Berechnung fir die

Krankenhausverweildauer zur Verfliigung.

Jeweils eine Pflegekraft pro Dialysezentrum wurde geschult, um die Fragebdgen zum
geriatrischen Assessment (MPI), zur Lebensqualitdt und zur Gesundheitskompetenz zu
erheben. Standards fiir die Arbeit der Pflegekrafte innerhalb der DiaTT-Studie siehe Anlage 4

(Interventionszentren, Kontrollzentren).

Das Studienprotokoll wurde von der Ethikkommission des Koordinierungszentrums der
Medizinischen Fakultat der Technischen Universitdit Minchen und von jeder regionalen
Ethikkommission fiir alle teilnehmenden Dialysezentren genehmigt. Ein unabhéangiger
Uberwachungsausschuss bewertete die Patientensicherheit. Die Autoren stehen fiir die
Richtigkeit und Vollstéandigkeit der Daten und Analysen sowie fiir das Studienprotokoll ein. Die

Studie wurde auf clinicaltrials.gov als NCT03885102 registriert.

Interventionen

Die routinemaRige Dialyseversorgung wurde in beiden Gruppen unverandert fortgesetzt.

A) Die Bewegungsinterventionsgruppe erhielt zusatzlich ein intradialytisches Training
und Ubungen im Dialysestuhl/-bett, bestehend aus tiberwachtem Ausdauer- und
Krafttraining, das wahrend der ersten 2 Stunden der Hamodialyse begann und 60
Minuten dauerte (30 Minuten Dauer fiir jede Ubungsart). (Abbildung 7)

B) Die ,Usual Care“-Gruppe bzw. Kontrollgruppe erhielt keine Bewegungsintervention

und die Dialysetherapie wurde wie bisher durchgefihrt.

Gefordert durch:
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Korperliches Training (Abbildung 7):

Das Ausdauertraining wurde auf einem Bettfahrradergometer in halbliegender Position in

einem Dialysestuhl oder -bett durchgefiihrt (MOTOmed letto2, Reck-Technik GmbH & Co KG
Medizintechnik, Betzenweiler, Deutschland). Bei sehr gebrechlichen oder beinamputierten
Personen konnte ein motorunterstiitztes Ergometertraining durchgefiihrt werden. Kraft- oder

Widerstandsibungen wurden im Bett mit elastischen Bandern, Gymnastikballen und

Kurzhanteln unter Verwendung des Nicht-Dialyse-Shunt-Arms ausgefiihrt (8 Ubungen, zwei 1-
Minuten-Satze, jeweils mit einer Intensitat auf einer wahrgenommenen Belastungsskala von
12-13 nach Borg ,etwas schwer”). Die Trainingsintensitdt wurde nach festgelegten Kriterien
stetig und sukzessive gesteigert. Wenn nétig, wurde die Ausfiihrung der Ubungen je nach den
individuellen Einschrankungen der Patienten modifiziert. Ziel war, dass auch die
gebrechlichsten und schwachsten Patienten gemal ihren Moglichkeiten trainieren konnten.
Eine ausfuhrliche Beschreibung (Standard Operating Procedure) des DiaTT- Trainings-

programms findet sich in Anlage 4.

Krafttraining Ausdauertraining

Abbildung 7: Beispiele von kérperlichem Training wéhrend der Dialyse

Auch Patienten mit Unterschenkel-Amputationen (Patientin rechts Foto) kdnnen aufgrund des unterstiitzenden
Motorsystems der Bettergometer an dem Ausdauertraining teilnehmen.

Wihrend der Ubungssitzungen wurden die allgemeinen Hintergriinde und Vorteile des
korperlichen Trainings erklart, einschlieBlich Anweisungen zu spezifischen intradialytischen

Ubungen und Anweisungen zu Ubungen fiir zu Hause (Patientenaufkldrung und Edukation).

Aufgrund von Quarantdnevorschriften wahrend der SARS-CoV-2-Pandemie war es den

Trainern voriibergehend untersagt, die Dialyseeinheiten zu betreten (Details siehe Anderung

des Studienprotokolls, Amendment).
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Wihrend dieser Zeit wurden die Ubungssitzungen bei den Patienten zu Hause unterstiitzt

durch Broschiren (Anlage 4), Videos (http://diatt.de/de/training/heimtraining/) und

telefonische Beratung fortgesetzt und von Trainern engmaschig Gberwacht (siehe SOP Anlage

4), um die Ubungsverbesserungen aufrechtzuerhalten, bis das intradialytische Ubungstraining

wieder aufgenommen werden konnte

verweigert.

MaRnahmen vom DiaTT Team:

von Heimtraining

Gegebenheiten wahrend der Quarantane:
* Trainer wurde der Zugang zu einigen Dialysezentren

* Dialysezentren wurde bei lokalen COVID-

Ausbriichen fir Externe geschlossen.

v Produktion von Online-Videos zu Training
v" Trainer motivierten Patienten zur Intensivierung

v Klinische Untersuchungen wurden verschoben.

Erhobene Parameter

Folgende Parameter wurden zu unterschiedlichen Zeiten erfasst (Tabelle 1):

Tabelle 1: Untersuchungsparameter wéhrend des Studienverlaufs

Untersuchungsparameter wahrend des Studienverlaufs

Visiten | 0 1 2 3 4 5

Monate (+ 2 Wochen) | -3 0 3 6 9 12
Einwilligung des Patienten X
Einschluss-/ Ausschlusskriterien X
Randomisierung X
Medizinische Evaluation X
Dialyse- und Laborparameter X X X X X
SAE/ AE X
Physische Funktion
STS60 X X X X X
TUG X X X X X
6MWT X X X X X
GST X X X X X

Ergebnisbericht 19
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Fragebogen Gesundheitskompetenz

HLS-EU-Q16 X X
Fragebogen Lebensqualitit/Pflegestatus

SF-36 X X X X
MPI X X X X
Krankheitskosten

Medikamente X X
Hospitalisierung X X
Transportmittel X X
Hilfsmittel X X
Pflege X X
SAE: serious adverse event, AE: adverse event, STS60: sit-to-stand test, TUG: timed-
up-and-go test, GST: grip strength test, MPI: Multidimensional Prognostic Index
(angepasster Fragebogen), SF-36: short form 36, “nur Interventionsgruppe (IG); Visite
“0” ist Screening-Visite

Die klinischen Parameter fiir die Korperfunktionen und Gebrechlichkeit wurden wie folgt erhoben

(Abbildung 8):

PRIMARER ENDPUNKT

Timed Up and Go

Distance 30 m

Sit To Stand Test D
—
[
Ty
6 Min Walk Test
A |
7\ |
_‘ > |_1 Start
Umkehr- 7 = _I - _l_ ‘_I_ _P;h_ - _I_ ‘_I_ = \
punkt \o of o J
TR TR ) e Walle— e S =

Abbildung 8: Physical
Parameter

Function

Der Primare Endpunkt ist der Sit
To Stand Test Uber 60 s, er misst
die Kraft in den unteren
Extremitdten die im Alltag- auch
zur Sturzprophylaxe- besonders
wichtig ist. Der Timed Up and Go
Test erfasst neben der Kraft-
komponente des STS60 auch die
Koordination. Der 6 min Gehtest
ist ein Test zur Erfassung der
Ausdauerkapazitat.

Die Endpunkterheber
nicht verblindet.

waren

Die Dokumentation der Daten mit Dateneigabe und -Gbermittlung einschlieflich Verknipfung

der Daten aus den verschiedenen Daten-Quellen ist nochmals im Datenschutzkonzept

genauer beschrieben (Anlage 6, S. 11ff).
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Statistische Analyse

Der statistische Analyseplan wurde bereits verdffentlicht!>. Die Fallzahlberechnung (a =5 %,
Power 80 %) ergab 897 Patienten; es wurden 20 % fiir die Sterblichkeit addiert, so dass 1.100
Patienten in die Studie aufgenommen werden sollten. Die Zentren wurden randomisiert, bis
diese Teilnehmerzahl erreicht war. Wirksamkeitsanalysen wurden nach dem Intention-to-
treat -Prinzip im Modified Full Analysis Set (FAS) durchgefiihrt. Das FAS bestand aus Patienten,
die an der Basisuntersuchung teilnahmen und fiir die mindestens eine Beobachtung nach der
Basisuntersuchung dokumentiert wurde. Die Per-Protocol-Population war eine Untergruppe
der FAS, definiert als Patienten, die mindestens 33 % der urspriinglich geplanten

Trainingseinheiten (eine Sitzung pro Woche) erhalten haben.

Der primére Endpunkt war die Veranderung des STS60 vom Ausgangswert bis zu 12 Monaten.

Zu den sekundiren Endpunkten gehdrten Anderungen des STS60 vom Ausgangswert auf 3, 6

und 9 Monate sowie Anderungen vom Ausgangswert auf 3, 6, 9 und 12 Monate fiir die
Zeitmessung des Up-and-Go (TUG)-Tests, des 6-Minuten-Gehtests (6MWT) und Grip Strength
Test (GST)>'%20 und Erhebung der Lebensqualitdt durch den SF-36-Fragebogen in gleichen
vierteljdhrlichen Abstdnden. Andere sekunddre Ergebnisse umfassten die Gesamtzahl der
jahrlichen Krankenhauseinweisungen, die im Krankenhaus verbrachten Tage, 3-Punkte-Major

Adverse Cardiac Events (MACEs) und das Gesamtiiberleben.

Die primare Analyse wurde in der FAS unter Verwendung eines linearen Regressionsmodells

mit gemischten Effekten durchgefiihrt (randomisierte Behandlung, Basiswerte-STS60,
Stratifizierungsfaktor Region, Zeitpunkte und Zeit nach der Behandlungsinteraktion als
unabhangige Variablen). Schatzungen des Behandlungseffekts werden mit zweiseitigen 95 %-
Konfidenzintervallen (Cls) dargestellt. Fiir Patienten, die wahrend der Studie starben, was zu
fehlenden Werten fir den Endpunkt STS60 fiihrte, und auch wenn Studienpatienten aus
andern Griinden nicht an den korperlichen Funktionstests teilnehmen konnten wurde der
»Schlechteste mogliche Wert” (d.h. 0 Wiederholungen) eingefiigt, um eine strenge statistische
Bewertung zu erhalten. Die Analyse der sekundaren Wirksamkeitsendpunkte wurde unter
Verwendung wurde unter Verwendung des gleichen Regressionsmodells mit gemischten
Effektendurchgefiihrt. Die Gesamtiiberlebensraten wurden nach der Kaplan-Meier-Methode

geschatzt. Fir konkurrierende Ereignisse wurden kumulative Inzidenzraten berechnet.
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Statistische Berechnungen wurden mit dem Statistical Analysis System (SAS) Version 9.2 oder

hoher durchgefihrt.

Prozessevaluation

Die zuvor entwickelte intradialytische Trainingstherapie wurde bereits in der Pilotstudie!®
untersucht. In der DiaTT-Studie wurde die Therapie nun in einer groBangelegten cluster-
randomisierten Studie evaluiert und damit unter moglichst realitditsnahen Bedingungen
bewertet, die einem spateren Einsatz in der Praxis sehr nahekommen. Durch die Cluster-
Randomisierung war es insbesondere moglich, wahrend der Studie die Prozess-Abldufe zu
evaluieren, wenn die Therapie bereits als Routine in einem Dialysezentrum implementiert

wird und nicht nur an einzelnen Patienten untersucht wird.

Wihrend der laufenden Studie fand eine kontinuierliche Uberwachung der Prozesse statt,

indem wochentliche Telefonkonferenzen mit den beteiligten Parteien durchgefiihrt wurden.

Gesundheitsokonomische Evaluation

Um die erwarteten Auswirkungen der Intervention auf Ebene der Sekunddrdaten zu
analysieren, wurden die beiden Behandlungsgruppen verglichen und der Effekt der
Intervention auf definierte Endpunkte Uber die Zeit bestimmt. In den Analysen der
gesundheitsokonomischen Daten wurden nur die Patienten berlicksichtigt, fur die diese Daten
von den beteiligten Krankenkassen zur Verfligung gestellt werden konnten. Fir die geplanten
Berechnungen wurden Daten fiir den Zeitraum von ein Jahr vor Studienbeginn (31.03.2018,

Quartal 1 2018) bis drei Monate nach Interventionsende bei den Krankenkassen angefordert.

Folgende Endpunkte wurden betrachtet:
- Arzneimittel/Medikation (Gesamtkosten)
- Stationdre Behandlungen (Tage im Krankenhaus, Gesamtkosten)
- Transporte (Gesamtkosten)
- Medizinische Hilfsmittel (Gesamtkosten)
- Heilmittel (Gesamtkosten)
- Pflege (Gesamtkosten)

- Arbeitsunfahigkeitszeiten am Arbeitsplatz (Tage)
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Die Gesamtkosten wurden ermittelt als Summe von Kosten fiir Arzeimittel, stationare

Behandlungen, Transporte, medizinische Hilfsmittel, Heilmittel, Pflege.

Die Zuordnung der Einzeldaten der DiaTT-Patienten erfolgte liber eine studienspezifische

Identifikationshummer.

Um die erwarteten Auswirkungen der Intervention vollstindig zu ermitteln, sollte
grundsatzlich eine Gegeniiberstellung der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe sowie
eineisolierte Betrachtung der Veranderungen innerhalb der Interventionsgruppe im zeitlichen

Verlauf erfolgen.

Die jahrlichen Kosten wurden fiir jeden Studien-Patienten individuell aus den Krankenkassen-
Daten ermittelt, indem die Zeit von Visit 1 bis Visit 1 plus 364 Tage als Studienzeitraum
betrachtet wurde. Entsprechend wurde eine Zeitspanne von 365 Tagen vor Visit 1 bestimmt.
Kosten, die nicht komplett in die entsprechende Zeitperiode fallen, wurden proportional

berechnet.

Die so ermittelten Kosten und Kosten-Differenzen kénnen im Sinne einer Kosten-Nutzen-

Analyse den Kosten fiir die Einrichtung der Trainingsmoglichkeit gegentbergestellt werden.

6. Projektergebnisse

Studienpopulation und Ausgangscharakteristika

Die Randomisierung wurde nach 21 Zentren beendet, als mindestens 1.100 Patienten
eingeschlossen worden waren. Innerhalb dieser Dialyseeinrichtungen erhielten 2.118
Patienten aktiv eine Hamodialyse. Davon stimmten 1.211 (57,2 %) der Teilnahme an der

Studie zu und erfillten die Einschlusskriterien (Abbildung 9).

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 23

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DiaTT
Forderkennzeichen: 01INVF17052

Assessed for eligibility (n=2,118)
Screening Assessment

‘ Excluded (n=907)

» Not meeting inclusion criteria (n=43)
» Declined to participate (n=690)

» Other reasons (n=174)

Randomized (n=1,211)

|

{ l
Allocated to control (n=633) | | Allocated to intervention (n=578)
Baseline examination (V1) not performed (n=128) | Initiation phase, 3 months ‘ Baseline examination (V1) not performed (n=65)
»  Withdrawal of consent (n=49) »  Withdrawal of consent (n=32)
« Center changed (n=8) » Center changed (n=3)
* Medical event (n=14) —* Medical event (n=3)
+ Kidney transplantation (n=6) + Kidney transplantation (n=3)
« Patient’s death (n=15) « Patient’s death (n=15)
+ Other reason (n=36) » Other reason (n=9)
Start of intervention
| Baseline examination (V1) performed (n=505) | | Baseline examination (V1) performed (n=513) ‘

Excluded from FAS: no follow-up _,| Excluded from FAS: no follow-up
observation after V1 (n=34) observation after V1 (n=67)

| Analyzed in FAS (n=471) | | Analyzed in FAS (n=446) ‘

Abbildung 9: Flussdiagramm von Screening bis Full Analysis Set (FAS)

Zehn Dialysezentren (n = 578 Patienten) wurden randomisiert der Intervention und 11 Zentren
(n = 633 Patienten) der Normalversorgung zugeteilt. Wahrend einer 3-monatigen
Installationsphase in allen Zentren, um die lokale Einstellung der Trainer und die Installation
von Trainingsgeraten zu ermoglichen, starben 193 Patienten oder schieden aus (Abbildung 9).
Die endglltige Studienpopulation bei Visite 1 bestand aus 446 Patienten in der
Interventionsgruppe und 471 Patienten in der Gruppe mit (blicher Versorgung. Die
Patientencharakteristika sind in Tabelle 2 dargestellt. Das Durchschnittsalter (+ StdAbw)
betrug 65,9 + 14,4 Jahre und 38,9 % der Teilnehmer waren weiblich. Die Ursachen des
Nierenversagens und die Verteilung von Komorbiditdaten waren zwischen den beiden Gruppen
dhnlich. Von allen Patienten hatten 4,5 % eine Amputation der unteren Extremitat, 13,7 %
bendtigten einen Pflegedienst zu Hause, 3,7 % lebten in einer qualifizierten Pflegeeinrichtung
und 11,1 % waren nicht in der Lage, offentliche Verkehrsmittel oder Taxis zu benutzen und
wurden zur Dialyse mit dem Krankenwagen gebracht. Die meisten Patienten erhielten

mehrere Medikamente (Tabelle 2).
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Tabelle 2: Darstellung der Basiswerte von Interventions- und Kontrollgruppe

Darstellung der Basiswerte von Interventions- und Kontrollgruppe
Kontrollgruppe Intervention
(n=471) (n=446)
Klinische Daten
Alter, Jahre 66.5+14.0 65.3+14.7
- Alter 18-64 Jahre, n(%) 192 (40.8) 186 (41.7)
- Alter 65-84 Jahre, n(%) 247 (52.4) 239 (53.6)
- Alter 285 Jahre, n(%) 32 (6.8) 21 (4.7)
Frauen, n(%) 177 (37.6) 180 (40.4)
Body mass index, kg/m? 28.0+6.3 27.1+5.6
Median systolischer Blutdruck”, mmHg 134.3 133.9
Median diastolischer Blutdruck”, mmHg 71.1 69.9
Nierenerkrankung, n(%)
- Hypertensive/vaskulare Nephropathie 130 (27.6) 96 (21.5)
-  Diabetische Nephropathie 95 (20.2) 80 (17.9)
- Glomeruldare Nephropathie 100 (21.2) 83 (18.6)
- Andere Nierenerkrankung* 3(0.6) 7 (1.6)
- Nicht klassifizierte Nierenerkrankung 56 (11.9) 99 (22.2)
Komorbidititen®, n(%)
- Koronare Herzerkrankung 151 (32.1) 154 (34.5)
- Herzinsuffizienz (>NYHA 11)*" 106 (22.5) 155 (34.8)
- Andere Herzerkrankung'™* 168 (35.7) 193 (43.3)
- Periphere Verschlusskrankheit 84 (17.8) 83 (18.6)
- Zerebrovaskulare Erkrankung 49 (10.4) 58 (13.0)
-  Diabetes mellitus 151 (32.1) 131 (29.4)
- Pulmonale Erkrankung 73 (15.5) 80 (17.9)
- Polyneuropathie 47 (10.0) 129 (28.9)
- Eingeschrdnkte physische Mobilitatx 82 (17.4) 64 (14.3)
o Unterschenkelamputation® 19 (4.0) 22 (4.9)
Dialysedaten
Zeit seit der 1. Dialyse, Jahre 5964 6.3£6.8
(Range 0.2 —39.9) | (Range 0.2 —42.6)
Dialysezeit, min/Woche 261.4+21.5 260.6 +17.8
Labor
- Hamoglobin, mmol/L 6.95 + 0.69 7.00+0.77
- Albumin, g/L 38.5£3.5 39.0£3.8
- Phosphat, mmol/L 1.7140.44 1.67 £0.47
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Medikation
- Patient mit > 7 Medikamenten/Tag** 405 (86.0) 363 (81.6)
- Anzahl an Tabletten/Tag*** 16.5 + 7.0 17.1+94
- Dosis an Erythropoietin/Woche, IU 6843 + 5979 7006 + 6913

Adhérenz

Die Patienten der Interventionsgruppe absolvierten in den 12 Monaten durchschnittlich
44,5+22,7 intradialytische Ubungseinheiten. Die mediane Trainingsquote fiir die von den
Dialysezentren angebotenen Sitzungen betrug 71,4 %. Das Training musste aufgrund der
SARS-CoV-2-Pandemie fiir 17,4+7,6 Wochen (Bereich 11-32 Wochen) ausgesetzt werden.
Daher wurde Heim-basiertes Training entwickelt und fir diesen Zeitraum initiiert und
umgesetzt. Die Patienten trainierten zu Hause 5,616,1 Wochen (Bereich 0—25 Wochen) mit
insgesamt 19,7+24,1 Ubungstagen. 88,1 % der Patienten beteiligten sich tGber ein 1 Jahr am
Trainingsprogramm wenn Tod, Transplantation, Wechsel des Dialysezentrums und
medizinische Ereignisse, die zum Abbruch des Trainings fiihrten, bei der Berechnung

ausgeschlossen wurden.

Funktionsparameter:

Die primare Ergebnisanalyse ergab, dass sich die im STS60-Test erreichten Wiederholungen in
der Interventionsgruppe signifikant von 16,2+7,6 auf 19,2+ 9,1 Wiederholungen verbesserten,
aber in der Gruppe mit normaler Therapie von 16,2+7,1 auf 14,7+7,9 Wiederholungen
reduzierten (adjustierte Gruppendifferenz 3,85 (95 % Kl: 2,22; 5,48; p < 0,0001; Tabelle 3;
Abbildung 10). Bei dieser Analyse wurden, wie im statistischen Analyseplan vorab festgelegt,
fir fehlende Testergebnisse durch Versterben der Patienten oder durch andere Griinde 0
Wiederholungen angenommen. Werden fehlende Testergebnisse bei der Analyse nicht
mitbericksichtigt erhdht sich Gesamtunterschied zwischen den Gruppen auf 4,48 (95 % KI:
2,98; 5,98) Wiederholungen nach 12 Monaten (p < 0,0001).
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Abbildung 10: Primérer Endpunkt der Anderung der STS60

Sekundare Endpunkte wie der TUG (-1,11 s, 95 % Kl: -1,93, -0,29; p = 0,0078) und 6MWT

(+37,54 m, 95 % KI: 14,69, 60,38; p = 0,0013) verbesserten sich signifikant im Vergleich zur

Ublichen Behandlung, wahrend sich die GST zwischen den Gruppen nicht unterschied (Tabelle

3).

Tabelle 3: Darstellung physischer Funktionstests nach 0, 3, 6, 9 und 12 Monaten

Darstellung physischer Funktionstests nach 0, 3, 6, 9 und 12 Monaten
Usual care/ Intervention Adjusted P-Wert
Kontrollgruppe difference*
(95% ClI)
60 Sekunden sit-to-stand Test (STS60), Wiederholungen
Basiswerte 16.2+7.1 16.2+7.6
n=448 n=410
3 Monate 16.3+7.0 17.4+7.7 1.53 0.0664
n=244 n=319 (-0.10; 3.17)
6 Monate 16.9+75 17.5+85 1.48 0.0744
n=276 n=285 (-0.15; 3.11)
9 Monate 16.7+7.7 18.8+9.1 2.72 0.0013
n=177 n=186 (1.06; 4.37)
#12 Monate 14.7+79 19.2+9.1 3.85 <0.0001
n=286 n=261 (2.22; 5.48)
Timed-up-and-go Test, Sekunden
Basiswerte 126+7.4 129+8.2
n=426 n=389
3 Monate 12.2+6.5 12.7+8.3 0.01 0.9862
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n=239 n=297 (-0.79; 0.80)

6 Monate 11.8+6.3 12.3+8.8 -1.11 0.0064
n=265 n=277 (-1.91;-0.31)

9 Monate 12.1+7.7 129+94 -0.37 0.4457
n=167 n=141 (-1.30; 0.57)

12 Monate 12.2+59 11.9+9.3 -1.11 0.0078
n=266 n=248 (-1.93;-0.29)

Six-minute-walk Test, m

Basiswerte 282.5+156.1 293.0 + 145.7
n=410 n=381

3 Monate 294.6 £ 159.9 314.1 £ 140.8 13.72 0.2359
n=227 n=282 (-8.98; 36.42)

6 Monate 289.6 £ 156.7 299.4 £ 142.8 30.16 0.0169
n=136 n=177 (5.42; 54.89)

9 Monate 278.0+163.1 311.4+146.7 37.09 0.0115
n=103 n=55 (8.32; 65.86)

12 Monate 287.8 £159.3 336.9+173.0 37.54 0.0013
n=244 n=234 (14.69; 60.38)

Grip strength Test, kg

Basiswerte 25.7+10.9 25.1+10.9
n=462 n=438

3 Monate 25.7+11.3 25.9+10.6 -0.60 0.6090
n=273 n=282 (-2.89; 1.70)

6 Monate 248+115 24.8+10.5 1.13 0.3403
n=229 n=209 (-1.19; 3.45)

9 Monate 26.0+10.3 26.5+10.5 0.95 0.4302
n=163 n=147 (-1.42; 3.33)

12 Monate 25.4+10.9 26.0+10.6 0.50 0.6687
n=325 n=289 (-1.78; 2.78)

Lebensqualitat:

Die durch den SF-36 bewertete Lebensqualitdt war am Ende des Studienzeitraums im
Summenscore fiir die korperliche Leisungsfahigkeit (PCS-Score = Physical Health Component
Summary) in der Interventionsgruppe besser als in der Kontrollgruppe (P = 0,0495). Der MCS-
Score (Mental Health Component Summary) zeigte hingegen keinen signifikanten Unterschied
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe (P = 0,32). Die SF-36-Subskalen zeigten

signifikante Verbesserungen fir die Vitalitats-Subskala nach 12 Monaten in der
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Trainingsgruppe (P-0,0005 zwischen den Gruppen), wahrend alle anderen Subskalen

unverandert blieben.

Morbiditat und Mortalitat:

Insgesamt zeigten sich keine signifikanten Unterschiede der Todesraten. Die
Gesamtiiberlebensraten (iber 12 Monate betrugen 90% (95-%-KI: 87%, 93%) in der
Interventionsgruppe und 92% (95-%-KI: 89%, 94%) in der Kontrollgruppe. Die kumulativen
Inzidenzraten fiir 3-Punkt-MACE betrugen 6,9% (95 %-KI: 4,79%, 9,89%) in der
Interventionsgruppe und 3,9% (95 %-KI: 2,3%, 6,09 %) in der Gruppe mit der (blichen
Versorgung (P =0,0890). Inzidenzraten des plotzlichen Herztods waren ebenfalls nicht
unterschiedlich (Bewegungsgruppe: 3,69%; 95 %-KI: 2,1%; 5,99%; Normalversorgungsgruppe:
2,3 %; 95 %-Kl: 1,2 %; 4,0%; P = 0,39).

Krankenhaustage:

Krankenhauseinweisungen und schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (Tabelle 4) waren
jedoch in der Trainingsgruppe weniger haufig als in der Gruppe mit lblicher Behandlung
(mittlere Krankenhauseinweisungen pro Patient 1,14+1,53 vs. 1,32+1,62; P = 0,024). Darlber
hinaus betrug die im Krankenhaus verbrachte Zeit 10,8+18,9 Tage/Jahr (Median 2 Tage;
Spannweite 0-139) in der Interventionsgruppe und 12,8 + 20,9 Tage (Median 5 Tage;
Spannweite 0—140) in der Gruppe mit bisheriger Therapie (P = 0,036 fiir beide Vergleiche).
Unerwiinschte Ereignisse, die zum Abbruch der Dialyse fiihrten, waren im Allgemeinen

geringfligig und unterschieden sich nicht zwischen den Gruppen.
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Tabelle 4: Nebenwirkungen (Adverse Events (AE) und Serious Adverse Events (SAE)

Nebenwirkungen (Adverse Events (AE) und Serious Adverse Events (SAE)
Kontrollgruppe | Interventions- Signi-
(n=471) gruppe fikanz
(n=446)
Gesamt AE—n 2.782 2.331
Patienten mit 21 AE — n (%) 373 (79.2) 338 (75.8)
Inzidenz AE*
¥ Muskelkrampf- n (%) 204 (43.3) 182 (40.8)
- Mit Notwendigkeit der Dialyseunterbrechung - 37(7.9) 33 (7.4)
n (%)
¥ Hypotonie - n (%) 258 (54.8) 241 (54.0)
- Mit Notwendigkei der Dialyseunterbrechung - 29 (6.2) 35 (7.8)
no. (%)
- Schwere® Hypotonie - n (%) 2(0.4) 2(0.4)
v" Nadeldislokation - n (%) 128 (27.2) 111 (24.9)
- Mit Notwendigkeit der Dialyseunterbrechung - 10 (2.1) 7 (1.6)
n (%)
SAE, Hospitalisierung — n 620 510
v" Hospitalisierung pro Patient - MW + SD 132 +1.62 114 +1.53 P=0.024
v' Patienten mit >1 Hospitalisierung - n (%) 281/471 (59.7) 237/446
(53.1)
v' Tage im Krankenhaus pro Patient, MW + SD 12.8 +20.9 10.8 + 18.9 P=0.036
v" Tage im Krankenhaus pro Patient, Median (Range)® 5 (0-140) 2 (0-139) P=0.036
Gesundheitsékonomie:
In einer Subgruppe von 211 Patienten (n = 123 Bewegungsgruppe; n = 88

Normalversorgungsgruppe), die bei kooperierenden Krankenkassen eingeschlossen waren,
konnten die kumulierten Gesundheitsausgaben sowohl fiir den Interventionszeitraum als
auch fiur die 12 Monate vor der Studienintervention analysiert werden (Tabelle 5). Es wurden
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen fiir die Gesamtkosten oder fir
spezifische Kostenpositionen beobachtet, hingegen sind Trends zu niedrigeren Kosten in der
Interventionsgruppe eindeutig. Die fehlende Signifikanz ist durch die grofRe

Standardabweichung zu erklaren.
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Tabelle 5: Krankheitskosten/Patient iiber 12 Monate

Krankheitskosten/Patient iiber 12 Monate

(Subgruppe von 211 Patienten, die bei partizipierenden Krankenkassen versorgt
wurden); hierbei sind die Kosten der Dialysebehandlung nicht beriicksichtigt.

Usual Care Interventions-
Gruppe (n=88) gruppe
(n=123)
Gesamtkosten pro Patient/Jahr
Gesamtkosten — MW1SD (€) 32614 + 21900 30974 + 28689
Gesamtkosten — Median (€) 26969 22502
Differenz zwischen Untersuchungszeitraum und dem Jahr 2932 + 20199 1149 + 23674
zuvor, MW1SD (€)
Medikamente pro Patient/Jahr
Gesamtkosten — MW1SD (€) 8163 £ 7742 10350 + 18237
Gesamtkosten — Median (€) 6710 7201
Differenz zwischen Untersuchungszeitraum und dem Jahr 952 + 3375 -645 + 9727
zuvor, MW1SD (€)
Hospitalisierung und Krankenhauskosten pro
Patient/Jahr
Tage im Krankenhaus, MW+SD (d) 12.8+19.8 13.0£23.5
Differenz an Krankenhaustagen zwischen -0.1+25.8 -1.4+28.4
Untersuchungszeitraum und dem Jahr zuvor, MW+SD (d)
Tage im Krankenhaus pro Patient (d) 6 3

Krankenhauskosten, MWzSD (€)

10256 * 14637

9934 + 18899

Untersuchungszeitraum und im Jahr zuvor,
MW4SD (€)

Gesamtkosten im Krankenhaus, Median (€) 4696 2991
Differenz an Krankenhaus Kosten zwischen 1652 + 17567 1494 + 20543
Untersuchungszeitraum und dem Jahr zuvor, MW+SD (€)
Transportkosten pro Patient/Jahr
- Transportkosten, MWSD (€) 8779 + 7790 7799 + 7560
- Transportkosten, Median (€) 7712 5418
- Differenz der Transportkosten zwischen 342 207
Untersuchungszeitraum und dem Jahr zuvor,
MW4SD (€)
Medizinische Hilfsmittelkosten pro Patient/Jahr
- Gesamtkosten (€) 1364 + 3653 687 + 1493
- Gesamtkosten, Median, (€) 123 63
-  Differenz der Kosten zwischen 145 + 1671 3241767
Untersuchungszeitraum und dem Jahr zuvor, - -
MWSD (€)
Therapeutische Heilmittelkosten pro Patient/Jahr
- Gesamtkosten (€) 582 £ 1671 4431292
- Differenz der Kosten zwischen 201 + 1049 47+ 726
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Pflegekosten pro Patient/Jahr
- Gesamtkosten (€)

3470 £ 5225 1761 + 3851
- Gesamtkosten, Median (€) 136 0
- Kosten zwischen Untersuchungszeitraum und 728 + 2352 171 + 1995

dem Jahr zuvor, MW4SD (€)

Bei spezifischer Betrachtung der Kosten zwischen bisheriger Therapie und der
Trainingstherapie zeigte sich, dass eine breite Streuung mit grofRer Standardabweichung
besteht. Deshalb wird zur Diskussion die Mediane angewandt. Hierbei zeigt sich, dass die
Gesamtkosten in der Interventionsgruppe um 4.464 €/Patient geringer sind als in der
bisherigen Therapiegruppe (Kontrollgruppe, Usual Care). Dies bedeutet, dass eine
Kosteneinsparung von 372 €/Monat in der Trainingsgruppe besteht, welches fir ein Training
wahrend der DiaTT eingesetzt werden kann. Dies zeigt sich insbesondere auch in einer
Reduktion der Krankenhaustage (6 versus 3 Tage, Kontrollgruppe versus Interventionsgruppe)
mit einer Reduktion der medialen Kosten um 1.705 €. Transportkosten waren um 2.294 €
geringer in der Trainingsgruppe. Es zeigte sich auch, dass die mittleren Gesamtkosten fiir die
PflegemalBnahmen halbiert werden konnten. Insgesamt konnten im Vergleich zum Jahr vor
der Untersuchung die Kosten fiir Medikamente, medizinische Hilfsmittel sowie Pflege deutlich
werden. Bei der Stichprobe der 121 Patienten mit

reduziert reprasentativen

gesundheitsokonomischen Daten ist davon auszugehen, dass diese Daten fir die
Gesamtstichprobe vergleichbar sind. Dafiir spricht auch, dass die Krankenhaustage in der
Trainingsgruppe sowohl in der Gesamtpopulation (5 versus 2) wie auch in der Subgruppe (6

versus 3) signifikant geringer waren.

Der Vergleich der Kosten vor Studienbeginn (12 Monate) mit denen wahrend der Studie zeigt,
dass die Kosten in der Kontrollgruppe deutlicher tGber 12 Monate anstiegen als in der

Interventionsgruppe (Tabelle 6).

Tabelle 6: Kostenvergleich vor und wdhrend der DiaTT-Studie

Kostenvergleich vor und wiahrend der DiaTT-Studie, jeweils 12 Monate in €

Behandlungs-
Zeitraum gruppe Total MwW STD Median
1 Jahr vor Kontrolle 88 29681,7 21028,6 23582,1
Studienbegi
udienbeginn Training 123 298252  25776,7|  21864,7
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Kostenvergleich vor und wahrend der DiaTT-Studie, jeweils 12 Monate in €

Behandlungs-

Zeitraum gruppe Total MwW STD Median
1. Jahr nach Kontrolle 88 32613,9 21899,5 26969,2
Studienbeginn .

Training 123 30973,9 28689,1 22502,3
Differenz Kontrolle 88 2932,2 20198,7 1596,1
d h-d
(danach - davor) Training 123 11487 236741 158,1

Diese Daten zeigen das deutliche Einsparungspotential, wenn ein korperliches Training

wahrend der Dialyse durchgefihrt wird.

Insgesamt verdeutlichen diese Daten das deutliche finanzielle Einsparungspotential, wenn ein
korperliches Training wahrend der Dialyse durchgefiihrt wird und unterstreicht hiermit den
medizinischen wie gesundheitsokonomischen Nutzen dieser Therapieform

Fazit: Ergebnisse der DiaTT-Versorgungsstudie

Die Ergebnisse des 12-monatigen Bewegungsprogramms waren hoch-signifikant zwischen der

bisherigen und der neuen Versorgungsform. Funktionsparameter, die Gebrechlichkeit
anzeigen wie der Sit-To-Stand Test60 ebenso wie der 6-min Gehtest und der Timed-Up-and-
go Test verbesserten sich stetig liber die Zeit und waren hoch-signifikant unterschiedlich
zwischen der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe. Entscheidend konnte somit der
progressive Verlust, der sich in der Kontrollgruppe in DiaTT zeigte, aufgehalten und sogar
hoch-signifikant verbessert werden. Diese Ergebnisse sind sicherlich entscheidend fir die

Verbesserung von Gebrechlichkeit und einen verlangsamten Progress zur Pflegebedirftigkeit.

Wesentlich neben weiteren positiven Effekten wie auf einzelne Aspekte der Lebensqualitat
waren die positiven Effekte auf die die jahrliche Haufigkeit von stationaren Aufenthalten im
Krankenhaus. Diese war in der Interventionsgruppe signifikant geringer als in der

Kontrollgruppe. Obendrein waren die Tage mit stationdrer Behandlung mit 2 Tagen in der

Trainingsgruppe signifikant geringer als in der Kontrollgruppe mit 5 Tagen. Das bedeutet, dass
sich eine verbesserte Funktionalitdt durch korperliches Training wahrend der Dialyse auf

Krankheitsfaktoren wie stationare Einweisung und Liegedauer signifikant auswirkte.

Entscheidend bei diesen positiven klinischen Effekten ist zudem das Ergebnis, dass keine

Zunahme an Nebenwirkungen oder Todesfdllen zwischen den Gruppen zu beobachten war
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und das Training somit sicher ist. Die Reduktion der Krankenhaustage zeigt, dass sogar deutlich

klinische Verbesserungen induziert werden.

In der Subgruppe von <ca. 10% der Patient*innen, bei denen detaillierte
gesundheitsokonomische Daten der Krankenkassen analysiert werden konnten, spiegelte sich
die Reduktion der Krankenhaustage nicht in einer Reduktion der Kosten wider. Die Kosten
waren deutlich geringer in der Trainings-Interventionsgruppe allerdings statistisch nicht
signifikant, welche u.a. begriindet ist an der groBen Standardabweichung aufgrund von

einzelnen Patienten mit sehr hohen Gesundheitskosten (>90.000€).

Die Vorstellung ist weit verbreitet, dass es unter den gebrechlichen, multi-morbiden
Dialysepatienten viel zu wenig Interesse fiir ein Bewegungsprogramm gibt und dass sich die
meisten flr ein Training nicht eignen. Die DiaTT-Versorgungstudie hat das Gegenteil gezeigt:
das Interesse der Patienten war so hoch, dass das Rekrutierungsziel mit deutlich weniger
Dialysezentren als angenommen erreicht werden konnte. Etwa 88% der Patienten
verblieben im Trainingsprogramm im Verlauf der 12-monatigen Studienphase. Als wahrend
der Covid-Pandemie der Zugang fiir Trainer eingeschrankt wurde, kam von mehreren
Patienten die Bitte, Trainer als Teil des Dialyse-Behandlungsteams zu betrachten und ihnen
den Zutritt zum Dialysezentrum zu ermdéglichen. Ebenso wenig bestatigten sich
Befurchtungen, dass sich altere und gebrechlichere Patienten vom Training fernhalten
wirden. Etwa 5% der Studienteilnehmer waren Uber 85 Jahre alt, 13% hatten einen

Pflegegrad und 4% lebten in einer Pflegeeinrichtung.

Klinische Bedeutung

Ein Bewegungsprogramm wahrend der Dialyse sollte in Deutschland anhand der gemachten
Erfahrungen, Vorbereitung und Expertise sowie den erhobenen und ausgewerteten Daten von

DiaTT in die Regelversorgung von Dialysepatienten integriert werden (Sporttherapie wahrend

der Dialyse konnte als Regelversorgung in die Rahmenvereinbarung gemall § 126 Abs. 3 SGB
Vi.V.m. § 127 Abs. 2 SGB V fiir Dialyseeinrichtungen integriert werden). Aus dem direkten
finanziellen Benefit einer Reduktion von Krankenhauseinweisungen kann Trainerpersonal
finanziert werden und sich die Gerate amortisieren. Eine Reduktion von Gebrechlichkeit wird
sich fur die Kranken- und Pflegeversicherungen sowie volkswirtschaftlich auch jenseits des
Trainings eindeutig positiv auswirken. Zudem ist die nephrologische Community eindeutig

bereit zu diesem Schritt und die Patient*innen ebenso. Die Resonanz von Dialysedrzt*innen,
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Dialysepersonal aber vor allem von den Patient*innen war (iberaus positiv und vielen kénnen
sich ein Fitnesstraining zum Erhalt ihrer Gesundheit ohne zeitliche Extra-Ressourcen nicht

mehr vorstellen.

7. Diskussion der Projektergebnisse
Die DiaTT-Studie untersuchte ein Bewegungstrainingsprogramm fir ambulante
Dialysezentren, an dem auch sehr schwache und gebrechliche Patienten teilnehmen konnten.
Durch diesen Therapieansatz kann die Zeit, die Patienten zur Nierenersatztherapie in Dialyse-
Zentren verbringen, durch therapeutische MalRnahmen sinnvoll ausfiillt werden. Die
durchschnittliche Zeit die ein Patient an der Dialyse verbringt betragt ungefahr dreimal pro
Woche 4-5 Stunden. Die in der Studie gemachten Erfahrung und Riickmeldung des Personals
zeigten, dass die ergdnzende Trainingstherapie zu keinen Einschrankungen der normalen

Regelversorgung der Dialyse fuihrte und in den Dialyse-Zentren akzeptiert war.

Sicherheit der Intervention:

Wenn eine therapeutische Leistung in die Regelversorgung integriert werden soll, dann ist die
Grundvoraussetzung die, dass diese sicher ist und fur den Patienten kein erhdhtes Risiko
darstellt. Die DiaTT Studie zeigte, dass die Ubungsintervention sicher war. Die Komplikationen
wahrend der Hamodialyse, die Anzahl schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und die
Mortalitdt unterschieden sich nicht signifikant zwischen den Gruppen. Es zeigte sich hingegen
sogar, dass Krankenhaustage in der Trainingsgruppe im Median um 3 Tage geringer waren im
Vergleich zur bisherigen Therapiegruppe. Diese Ergebnisse sind von zentraler Bedeutung,
denn bisher war unklar, ob diese Intervention bei einer grolen Gruppe von Patienten, die
auch multimorbide und &lterer Patienten einschlieBt, sicher ist.* Es ist zudem eine
Grundvoraussetzung, dass eine Therapie in der Medizin Uberhaupt integriert werden kann.
Die Sicherheit der Intervention ist somit gegeben. Es zeigt sich obendrein, dass schwere

Erkrankungen mit stationdrer Aufnahme reduziert werden kénnen

Akzeptanz von Patienten:

Auch hier war bis zur Durchfiihrung von DiaTT unklar, ob in der Breite eine Akzeptanz der
Patienten fiir eine Intervention wahrend der Dialyse besteht. Dadurch, dass viele Zentren mit

einem breiten Patienten-Kollektiv integriert wurden, insbesondere mit auch &lteren und
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multimorbiden Patienten, zeigt sich hier eine reprasentative Erhebung. 57,2 % aller
Dialysepatienten aus teilnehmenden Zentren haben an der Studie teilgenommen. Das ist ein
sehr hoher Prozentsatz, bericksichtigt man das breite Altersspektrum und das grole
Spektrum an zugrundeliegenden Entitdten, die zu Nierenversagen gefiihrt hatten, sowie die
unterschiedlichen Komorbiditaten der Patienten. Die Akzeptanz bei Patienten ist somit in

hohem Male gegeben.

Auch zeigte sich die Akzeptanz daran, dass Patienten 77,1% der angebotenen
Trainingseinheiten nutzten. Werden entsprechend Tod, Transplantation, medizinische
Ereignisse oder der Wechsel des Dialyse-Zentrums mitberticksichtigt, dann haben 88,1 % der
Patienten die mit dem Training begonnen haben dieses Giber den gesamten Studienzeitraum
von einem Jahr durchgefiihrt. Exemplarische Patientenresonanz findet sich in

Patienteninterviews veroffentlicht in ,Der Nierenpatient”, siehe Anlage 5.

Korperliche Funktionsparameter:

Multimorbide ebenso wie alte Patienten werden mittels Funktionsparametern hinsichtlich
ihrer Funktion untersucht, eine zentrale GroRRe, um ,,Frailty” zu erfassen bzw. den Fortschritt
von Gebrechlichkeit. Es ist auch ein gutes MaR, um zu sehen, ob ein korperliches Training zu

klinischen Verbesserungen von kdérperlichen Funktionen fihrt.

Wir fanden heraus, dass ein kombiniertes Ausdauer- und Krafttraining den primaren
Endpunkt, die Verdanderung des STS60, der misst, wie gut Patienten aus einer sitzenden in eine
stehende Position aufstehen konnen, signifikant verbessern konnte. In Ergdnzung zeigten sich
signifikante und progressive Verbesserungen bei anderen kérperlichen Funktionsparametern,
wie dem TUG, der die Beinkraft in Kombination mit Koordination bewertet, sowie die wahrend
eines 6MWT zuriickgelegte Strecke, ein MaR fiir die aerobe Ausdauerkapazitit. Diese
Verbesserungen sind hoch signifikant und klinisch substanziell. Insbesondere auch die
Verbesserung im 6 Minuten Gehtest wird mit mehr als 30 m als klinisch bedeutsam eingestuft.
Dies spiegelt Verbesserungen wider, die flir ein unabhdngiges Leben absolut relevant sind und
die Pflegebedirftigkeit zuklnftig reduzieren wird, sodass Training weiter fortgefiihrt werden
kann. Bei einer Verbesserung im Verlauf Gber 12 Monate ist davon auszugehen, dass es zu

einer korperlichen Anpassung kommt, wenn das Training weiter fortgefiihrt wird.
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Lebensqualitat:

Die Veranderungen der Funktionsparameter waren mit einer hochsignifikanten Verbesserung
auf der SF-36-Vitalitats-Subskala und einer damit verbundenen signifikanten Verbesserung
auf der PCS-Skala verbunden. Es spiegelt sich vor allen Dingen wider, dass die Subskalen der
Vitalitdat und Korperfunktion sich besserten, welches mit dem korperlichen Training in direkte
Verbindung gesetzt werden kann. Die Verbesserung dieser beiden Parameter ist deshalb von
entscheidender Bedeutung, da statistisch signifikante Assoziationen zwischen Physical
Function und Vitality sowie Mortalitdt unabhangig von Kovariablen bei Patienten an der
Dialyse beobachtet wurden.?! Die Sterblichkeit ist in Abhdngigkeit von eingeschrinkter
,Physical Functioning” erhdht (Hazard ratio [HR] = 1,32; 95% Kl], 1,05;1,66), wahrend eine
Verbesserung des Vitalitatsparameters im SF-36-Fragebogen mit einer niedrigeren Mortalitat
assoziiert ist (HR=0,73; 95% KI, 0,53; 1,00).2! Zwar zeigte sich keine Anderung der Mortalitit
in unserer DiaTT Studie, die Reduktion der Krankenhaustage sind aber ein klares Indiz, dass
insgesamt eine Verbesserung der Krankheitssituation eingetreten ist. Eine Halbierung der

Krankenhaustage/Patient/Jahr sind als erhebliche Verbesserung zu werten.

Krankenhaustage und Gesundheitsokonomie:

Wie oben bereits ausgefiihrt, ist es von zentraler Bedeutung ist, dass die Verbesserungen der
Funktionsparameter mit einer durchschnittlichen signifikanten Verklrzung der im
Krankenhaus verbrachten Zeit um >50% und einer signifikant geringeren H&aufigkeit von
Krankenhauseinweisungen lber 12 Monate mit dem Trainingsprogramm im Vergleich zur
Ublichen Behandlung einhergingen. Diese Effekte sind aus Patienten- und 6konomischer Sicht
extrem bedeutend. Der Aufenthalt auBerhalb des Krankenhauses steht im Allgemeinen ganz
oben auf der Prioritdtenliste der Patienten. Darliber hinaus stehen weniger
Krankenhausaufenthalte und stationdare Verweildauern in direktem Zusammenhang mit
niedrigeren Gesundheitskosten, da Krankenhausaufenthalte im Allgemeinen kostenintensiv

sind.

Entsprechendes konnte auch in der Kostenanalysen von DiaTT beobachtet werden. Zwar
konnte diese detaillierte Analyse der gesundheitsékonomischen Daten einer Subgruppe von
121 Patienten nur einen Trend aufgrund der groBen Standardabweichung aufzeigen (10.000€-

100.000€ pro Jahr), die Gesamtkosten waren aber in der Interventionsgruppe um ca. 4.500
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€/Patient geringer als in der Kontrollgruppe (,Usual Care”). Dies bedeutet, dass eine
Kosteneinsparung von ca. 350 €/Monat/Patient in der Trainingsgruppe erzielt werden konnte,
welches insbesondere auch durch Reduktion der Krankenhaustage und einer Reduktion der
Kosten um ca. 1.700 €/Patient und Jahr (Median) beziffert werden kann. Transportkosten
waren ebenfalls deutlich geringer in der Trainingsgruppe. Es zeigte sich auch, dass die
mittleren Gesamtkosten fiir die Pflegemalinahmen halbiert werden konnten. Insgesamt
konnten im Vergleich zum Jahr vor der Untersuchung die Kosten fir Medikamente,

medizinische Hilfsmittel sowie Pflege deutlich reduziert werden.

Der Vergleich der Kosten vor Studienbeginn (12 Monate) mit denen wahrend der Studie zeigt,
dass die Kosten in der Kontrollgruppe deutlicher tGber 12 Monate anstiegen als in der

Interventionsgruppe.

Diese Daten zeigen das deutliche Einsparungspotential, wenn ein korperliches Training

wahrend der Dialyse durchgefiihrt wird.

Limitationen/ Schwierigkeiten der Durchfiihrung der Studie:

Trotz der durch die SARS-COV-2-Pandemie geschaffenen Probleme wurden das Ziel der Studie
und die Meilensteine erreicht. Da Trainer wahrend des Lock-downs keinen Zugang zu den
Dialyseeinheiten erhielten, wurde ein Heimtrainingsprogramm entwickelt. Infolgedessen
wurde das regelmaRige intradialytische Training je nach Zentrum zwischen der 11-32 Wochen
unterbrochen. Das Studienprotokoll musste diesen Gegebenheiten angepasst werden. Dieses
hatte aber nach statistischer Analyse keinen negativen Effekt auf die Daten. Es ist allerdings
davon auszugehen, dass ohne Lockdown die Effekte insgesamt noch grofRer gewesen waren.
Nach Sub-Analyse der Krankheitsdaten zeigte sich kein Hinweis darauf, dass die Pandemie
zwischen beiden Gruppen einen entscheidenden Einfluss auf die Krankheitskosten genommen
hat.

Heimtraining wurde als Alternative zum intradialytischen Ubungstraining eingefiihrt,
allerdings mussten zundchst Voraussetzungen zu Hause geschaffen werden und Videos
produziert werden, welches eine Verzégerung des Beginns von Training zu Hause mit sich

brachte.

Es war an einigen Standorten z.T. schwierig Personal fiir das Training in den Dialysezentren zu
rekrutieren oder nach zu rekrutieren, so dass z.T. das liberwachte Trainingseinheiten in dieser

Zeit ausfielen und insgesamt die Adhadrenz reduzierte.
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Die Reprasentativitdit der DiaTT-Studie ist eine zentrale Voraussetzung fir die
Verallgemeinerung der Daten und Umsetzung in die klinische Versorgung. Die Patienten aus
den beteiligten Krankenkassen betrug nur 20%, so dass die gesundheitsokonomischen Daten
nur fir diese Gruppe evaluiert werden konnte. Dies limitiert die statistische Power der
Aussagen. Ein Ausschluss von Patienten anderer Krankenkassen war allerdings explizit zu
Beginn der  Studie ausgeschlossen  worden. Die klinischen Daten der
Krankenhauseinweisungen und Krankenhaustage sind allerdings fir die gesamte
Studienpopulation erhoben worden, so dass diese Daten zur statistischen und

gesundheitsokonomischen Analyse herangezogen werden konnten.

Die allgemeine Reprasentativitat der DiaTT-Studienkohorte wurde durch einen Vergleich mit
nicht an der Studie teilnehmenden Patienten derselben Krankenkassen beurteilt. Diese
Patienten wurden mit 18.337 nicht teilnehmenden Dialysepatienten verglichen hinsichtlich
ihrer Basisdaten, einschliellich Alter, Geschlecht, Pflegegrad und drei Hauptkomorbiditdten
(Diabetes, chronische ischamische Herzkrankheit und chronische Herzinsuffizienz) und zeigen
eine angemessene Ubereinstimmung zwischen der allgemeinen Dialysekohorte und der

DiaTT-Kohorte.

Fazit:

Diese groRe randomisierte Versorgungsinterventionsstudie an der >50% aller
Dialysepatienten aus teilnehmenden Zentren mit einem breiten Altersspektrum, typischer
Geschlechterverteilung und einer reprasentativen Vielfalt von zugrunde liegenden
Nierenerkrankungen und Komorbiditdten beteiligt waren, zeigt, dass in einem realen
Dialyseumfeld intradialytisches Ausdauer- und Krafttraining sicher und mit klinisch messbaren
objektiven und subjektiven Effekten durchgefiihrt werden konnte. In der gesundheits-
O0konomischen Datenanalyse ist die Intervention zudem nicht nur kostendeckend, sondern
kann die mittel- und wahrscheinlich auch langfristigen Kosten fir Dialysepatienten deutlich

senken (Abbildung 11).
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Das Bewegungsprogramm wahrend der Dialyse

v ist in der Breite im ,Real-World-Setting“ durchfiihrbar, v’ ist sicher und erhoht nicht die Nebenwirkungsrate,

v' ist in Zentren mit >50 Patienten logistisch umsetzbar, v’ verbessert multiple kérperlichen Funktionen von Kraft,
e . . . Koordination und Ausdauer,

v ist in lindlichen wie stadtischen Regionen gleichermaRen X . .
umsetzbar, v’ verbessert Parameter von Gebrechlichkeit und ,,Frailty”,

v wird von Mitarbeitern des Dia|y5ezentrum5 geschétzt’ 4 verl:;(essert Subskalen der Lebensqualitdt wie Vitalitat und

Funktion,

v" hat eine hohe Akzeptanz bei den Patientinnen und . i o
Patienten, v’ reduziert die Hospitalisierungsrate,

v ist in jedem Alter umsetzbar, v halbiert die jahrlichen Krankenhausaufenthaltstage

v hat Effekte gleichermaRen bei Frauen und Mannern, v reduziert die Gesamtkrankheitskosten.

v ist selbst bei Multimorbiditit und
Unterschenkelamputation umsetzbar,

Abbildung 11: Positive Auswirkungen des DiaTT-Bewegungsprogramms

Dies alles sind wichtige Aspekte und klinische Effekte, die uns ermutigen sollten, ein
intradialytische Trainingsprogramm in die routinemaRige Dialyseumgebung zu integrieren
und schlagen dieses Konzept somit dem Gemeinsamen Bundesausschluss entsprechend zur

Annahme vor.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung
Probleme der bisherigen Versorgungsstruktur

Obwohl die wissenschaftlichen Erkenntnisse vorliegen und auch von der nephrologischen
Fachwelt ein korperliches Training fiir Dialyse-Patienten als zentrale MaRnahme angesehen
wird>8101422,23 "wird ein kérperliches Trainingsprogramm bisher weder in einer integrativen

Versorgungsstruktur angeboten noch gibt es ein entsprechendes Finanzierungskonzept.

Sehr vereinzelt wird eine spezifische Trainingstherapie wahrend der Dialyse - wie in DiaTT - in
Deutschland angeboten (z.B. AOKPLUS: Erganzende Leistung zur Prévention nach §43, SGB V,
Sachsen). Ansonsten existieren nur vereinzelte, Uberwiegend spendenfinanzierte
Sportangebote wahrend der Dialyse. Systematische, qualifizierte, strukturierte und
supervisierte Angebote an alle behandelbaren Patienten fehlen. Die sporadische Teilnahme
an Rehasport-Angeboten der Vereine aullerhalb der Dialyse kann dieses Problem quantitativ
und qualitativ nicht adressieren. Zwar sind diese Angebote fir ambulante
Rehabilitationssportgruppen fir herz- und nierenkranke Patienten grundsatzlich in
Deutschland vorhanden und werden von den Krankenkassen und Rentenversicherungstragern
finanziell unterstitzt, jedoch ist die Beteiligung von Hamodialyse-Patienten sehr gering.
Grinde dafiir liegen in der hohen zeitlichen Beanspruchung (ca. 20-24 Stunden pro Woche

durch Dialysehandlung und Transport in das Behandlungszentrum), zudem in Faktoren wie
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Alter und Gebrechlichkeit, Vereinsamung, Depressivitdt, korperliche Behinderung (z.B.

Amputationen) sowie Transportprobleme.

Losungsansatz fiir zukiinftige Versorgungsstruktur

Die Versorgung-Studie DiaTT wurde deshalb vom Innovationsfonds zur Forderung
angenommen, um zu klaren, ob die Integration von korperlichem Training wahrend der

Dialyse umsetzbar ist und Lebensqualitat sowie klinischen Endpunkte verbessern kann.

Séamtliche o.g. Punkte konnten in der DiaTT-Studie geklart werden, sowohl Umsetzbarkeit als
auch Nutzen fiir Patienten konnten klar darlegt werden. Eine Verbesserung der klinischen
Funktionsparameter und Vermeidung der Zunahme von Gebrechlichkeit hat bereits (iber den
Interventionszeitraum von 12 Monaten zu einer Reduktion der Krankenhaustage gefiihrt.
Auch die Finanzierbarkeit ist beim Nachweis der Reduktion von immerhin 3 Krankenhaustagen
pro Patient pro Jahr gegeben. Dies zeigt sich auch in der Reduktion der Gesamtkrankenkosten
von ca. 4.500 €/Patient/lJahr und damit einer Senkung der Krankheitskosten von

Dialysepatienten um 10 % / Jahr.

Positive Ergebnisse zur Struktur der neuen Versorgungsstruktur

Die DiaTT Evaluation der moglichen neuen Versorgungsform zeigte, dass
v’ die in einem Pilotprojekt mit der AOK PLUS in Sachsen gemachten Erfahrungen auf eine
grofRere Anzahl von Dialysezentren skalierbar ist,

v' Patienten aus verschiedene Kassen mit unterschiedlicher Versicherten- und

Versicherungsstruktur (AOK PLUS, BARMER, TK) teilgenommen haben,

v’ Patienten aus unterschiedlichen Regionen (Sachsen, Thiiringen, Bayern, Nordrhein-

Westfalen und bundesweit) teilgenommen haben,
v" sowohl stadtische wie landliche Regionen evaluiert wurden und in beiden DiaTT
umsetzbar war,

v" vorhandene Versorgungsstrukturen des gemeinnutzigen Kuratoriums fir Dialyse und

Nierentransplantation e.V. (KfH) genutzt wurden, einen Dialyseanbieter, der einen
groflen Teil der Dialysen in Deutschland abdeckt,
v" der Patienten-Selbsthilfeverbandes , Bundesverband Niere e.V.” und Patientinnen und

Patienten dem Versorgungskonzept sehr positiv gegeniliberstehen.
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Abbildung 12: Neue Versorgungsstruktur

~ Nausam Neue Versorgungsstruktur mit multi-
7 disziplindren, sektoreniibergreifenden

Konzept, das den behandelnden Arzt, die

Traini erforderliche Therapie sowie
rainings

Therapie Rehabilitation umfasst.

g Reha-
bilitation

Die Abbildung 12 verdeutlicht den integrativen Ansatz der neuen Versorgungsstruktur.
Integriert werden im ambulanten Setting die Versorgung durch Hausarzt, die
Rehabilitationseinrichtungen und die ambulante Versorgung im Dialysezentrum. Das DiaTT-
Versorgungskonzept verknlpft das Training mit Schulungen zur Erndhrung und
Aufklarungsfilmen zum gesunden Lebensstil dieser Patienten, die wahrend der DiaTT
Versorgungs-Studie erstellt wurden. Es wurde im Rahmen von DiaTT ein strukturiertes
Ausbildungskonzept fiir Trainer etabliert. So kann auf der Basis von DiaTT die neue

Versorgungsstruktur etabliert und in die Regelversorgung gefiihrt werden.

Zuklinftiges Finanzierungskonzept:

Nach den hier erhobenen Daten aus der DiaTT Studie kann davon ausgegangen werden, dass
bei jahrlichen Krankheitskosten in Deutschland von 44.000 €/Patient durch die Trainings-

intervention wahrend der Dialyse ca. 10% der Kosten eingespart werden kdnnten.

Berlicksichtigt man das o.g. Einsparungspotential aufgrund der Reduktion der
Krankheitskosten, dann wirde sich bei ca. 16 Patienten eine Finanzierung fiir einen
Sportwissenschaftler rechnen (Jahresgehalt 75.000 €). Flr einen Physiotherapeuten, der
dieses Training in gleicher Weise durchfiihren kénnte, rechnet sich dies bereits bei ca. 12
Patienten. Die Finanzierung flir ein Bettergometer und Utensilien liegt bei Anschaffungskosten
von circa 8.000 €. Dieses kdnnte sich bei 2-3 weiteren Patienten innerhalb eines Jahres
amortisieren. Da Dialysezentren meistens mehr als 50 Patienten pro Woche dialysieren und

mit einer Teilnahme wie in DiaTT von ca. 50% gerechnet werden kann, wiirden selbst kleine
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Dialysezentren die Moglichkeit haben, einen Sportwissenschaftler anzustellen und die Gerate

zu finanzieren.

Bei sehr konservativer Schatzung ware es so, dass 1,5-2,0 VK Physiotherapeuten oder Sport-
wissenschaftler/Dialysezentrum das Training fur Patienten kostendeckend erfiillen kdnnten.
Bei dieser Berechnung ist davon auszugehen, dass eine weitere Einsparung der Krankenkassen
aufgrund reduzierter Pflegebedirftigkeit in den Folgejahren sowie konstanter oder weiterer
Reduktion der Krankenhauskosten zu erwarten ist und sich dieses Konzept somit finanziell fiir

die Krankenkassen rechnen wird.

Rechtliche Grundlagen

Die Sporttherapie wahrend der Dialyse koénnte als Regelversorgung in die
Rahmenvereinbarung gemall § 126 Abs. 3 SGB V iV.m. § 127 Abs. 2 SGB V fir
Dialyseeinrichtungen (entsprechende Aufnahme auch fir arztliche Dialysepraxen) integriert
werden. Fir die wirksame und effiziente Schulung von Patienten, deren Angehérigen und

Betreuungspersonen scheint § 43 Abs. 1 Nr. 2 SGB V geeignet zu sein.

Empfehlung fiir den Gemeinsamen Bundesausschluss

Die Evaluation der DiaTT-Studie im Rahmen des Innovationsfonds konnte demonstrieren, dass
in Zukunft eine Trainingstherapie integrativer Bestandteil jeder Dialyse sein muss und allen
Patienten angeboten werden sollte (Abbildung 13), wenn fiir Patienten und Kostentrager eine
relevante Verbesserung der aktuellen Dialyseversorgung erreicht werden soll. Eine

Empfehlung an den GBA zur Begutachtung ist somit uneingeschrankt zu geben.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 43

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: DiaTT
Forderkennzeichen: 01INVF17052

Abbildung 13: Die Dialyseeinheit der Zukunft

Aufgrund der Daten der DiaTT-Versorgungsstudie sind die Grundlagen dafiir geschaffen, dass
die bisher fiir medizinische Inhalte nicht genutzte Zeit wahrend der Dialyse, immerhin 3 x
wochentlich 4-5 Stunden, zur Verbesserung des klinischen Zustands von Patienten genutzt
werden kann. Gleichzeitiges Trainieren der Patienten jeden Alters, hier beim Ausdauertraining
am motorgestitzten Bettergometer, ist die Trainingstherapie der Zukunft fir jeden

Dialysepatienten.
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Anlage 1: Schulungen Gesundheitskompetenz
Anlage 1.1: Konzept flr Schulungen zur Gesundheitskompetenz

Konzept fur Patientenschulungen
Zur
Verbesserung der Gesundheitskompetenz
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1. Definition der Gesundheitskompetenz £ Health Literacy

Health literacy represents the cognitive and social skills which determine the motivation and ability
of individuals to gain access to, understand and use information in ways which promote and

maintain good health.
Nutbeam D. Health Promotion Glossary (1999) Health Promotion International, 13(4): 349-364. 1999

Das Konzept der Gesundheitskompetenz fur die DiaTT-Studie beschreibt die Fahigkeit eines Menschen, sich im
Gesundheitssystem zurechtzufinden, sich Informationen einzuholen und zu verarbeiten. Sobald die eigene
Wahrnehmung der Situation fur sich verédnderungswurdig erscheint, wird infolgedessen eine weitergehende
Beratung/ Informationsstelle aufgesucht.

2. Konzept und Ablauf der Schulungen

2.1. Grundilberlegungen zum Konzept/ infrastrukturelle

Gegebenheiten der Studienzentren

Um die Schulungen der Gesundheitskompetenz in den Studienzentren der DiaTT-Studie durchzuflihren
wurden Expertengesprache mit den Mitgliedern der Mobilen Einsatzgruppe der DiaTT-Studie gefuhrt.
Dabei wurden folgende Grunduberlegungen getroffen:

- Schulungen finden wahrend der Hamodialyse statt

- Studienpersonal/ Trainer fuhren Schulungen durch

- Studienpersonal/ Trainer sind ggf. keine Experten in den zu vermittelnden Themen

- Einfache, kompakte Darstellung der Themengebiete

- Kaum Hilfsmittel (Beamer Laptop, Projektor) vor Ort -> Papierbasiertes Arbeiten

- Bereits vorhandenes Informationsmaterial der Krankenkassen/ Reni nutzen

2.2. Ablauf der Schulung

Das Konzept sieht vor, dass aufgrund der strukturellen und personellen Gegebenheiten in den KfH-
Dialysezentren die Schulungen in kurzen Vortragen (5-10) Minuten pro Dialysezimmer gehalten werden.
Die Patienten trainieren nebenbei, sodass die Aufmerksamkeitsspanne der Patienten gering sein kann.
Daran sind das Konzept und die Didaktik angepasst. Deswegen wurde die urspringlich im Antrag
formulierte Schulung der Gesundheitskompetenz! angepasst.

Die Schulungen beinhalten gesundheitsrelevante Themen, welche von den Trainern gehalten werden.
Dafir wird ein umfangsreiches Dossier zu jedem Thema erstellt, in welches sich seitens der Trainer
eingelesen werden kann (siehe Inhalte fur die Schulungen der Gesundheitskompetenz -
Hintergrundinformationen fur das Schulungsheft der Trainer). AnschlieRend halt der Trainer den Vortrag
anhand einer Abbildung, welche aus Prof. Halles Literatur oder den von den beteiligten Krankenkassen
zur Verfigung gestellten Informationsmaterial stammt (siehe Anhang A). Die Informationen werden auf
die wesentlichen Informationen gekirzt, sodass die Patienten Rickfragen stellen kdnnen oder sich
weitergehend in der zusténdigen Stelle (z.B. Erndhrungsberatung im KfH-Zentrum) informieren kénnen.

1 Antrag: ,Gesundheitsschulung fiir Patienten durch Filminformationsmaterial und Gruppenschulungen:
Jedem Patienten und seinen Angehoérigen werden Gruppenschulungen (alle 3 Monate) mit
erndhrungsmedizinischen und sportmedizinischen Inhalten angeboten. Ziel ist die Vermittlung von
patientenorientierten Handlungs-, Steuerungs- und Selbstregulationskompetenz als Bestandteil der
Behandlung im Dialysezentrum. Die Gruppenschulungen dienen dazu, mit der abgestimmten Ernahrung
die Voraussetzungen fir ein erhdhtes Aktivitatsniveau zu schaffen und eine Beratung hin zu mehr
Bewegung im Alltag anzubieten. Ergénzt wird die Gruppenschulung durch Filme/ Videos zu gesunder
Ernahrung, die wahrend der Dialyse gezeigt werden. Diese existieren, sind z.T. mit Prof. Halle bei der
TK erstellt worden und werden von den Krankenkassen zur Verfigung gestellt. Dadurch werden in
DiaTT sowohl eine mediale Schulung wie auch Gruppenschulungen zur Verbesserung der
Gesundheitskompetenz der Patienten eingesetzt.”
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Zusammenfassend:
- Schulungen zu fur den Patienten relevante Themen
- 5-10 Minuten pro Schulungseinheit
- Je nach Thema; 3-4 kurze Schulungen
- Schulungen im wochentlichen oder zweiwdchentlichen Rhythmus
- Einheitliche Informationsvermittlung
- Der Patient soll eine grobe Idee des Themas haben und, falls dieser sich persénlich
angesprochen fuhlt, sich an der entsprechenden Beratungsstelle weitergehend informieren

2.3. Zielsetzung der Schulungen der Gesundheitskompetenz

Die wesentlichen Ziele der Schulungen der Gesundheitskompetenz im Rahmen der DiaTT-Studie
beinhalten:

- Wissensvermittlung (Basiswissen zu Themenfeldern)

- Bewusstsein fir Themenfelder entwickeln und reflektieren

- Informations- und Anlaufstellen flir weitere Beratung nennen

- Patient zu mehr Selbststandigkeit und Sicherheit im Gesundheitssystem verhelfen
- Motivation fordern, sich mit der eigenen Gesundheit auseinander zu setzen

2.4. Zielparameter der DiaTT-Studie

Sekundérer Endpunkt laut Studienprotokoll, Version 3 vom 12.12.2018, Seite 21: “To assess health literacy in
hemodialysis patients undergoing Exercise Training+ Health Literacy Counseling as compared to usual care.”

Die Gesundheitskompetenz wird durch einen Gesamtscore mittels des Fragebogens HLS-EU-Q16
(European Health Literacy Questionnaire) erhoben und ausgewertet.

2.5. Erfassung der Zielparameter

HLS-EU-Q16 (Fragebogen)

Wie einfach ist es Ihrer Meinung nach...
Skaliert nach 1, Sehr schwierig 2, Ziemlich schwierig 3, Ziemlich einfach 4, Sehr einfach 0, Frage nicht beantwortet

... Informationen Uber Therapien fiir Krankheiten, die Sie betreffen, zu finden?
... herauszufinden, wo Sie professionelle Hilfe erhalten, wenn Sie krank sind?

... zu verstehen, was lhr Arzt lhnen sagt?

... die Anweisungen |hres Arztes oder Apothekers zur Einnahme der verschriebenen Medikamente zu
verstehen?

... zu beurteilen, wann Sie eine zweite Meinung von einem anderen Arzt einholen sollten?
... mit Hilfe der Informationen, die lhnen der Arzt gibt, Entscheidungen bezlglich lhrer Krankheit zu treffen?
... den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers zu folgen?

... Informationen Uber Unterstlitzungsmdglichkeiten bei psychischen Problemen, wie Stress oder Depression,
zu finden?

... Gesundheitswarnungen vor Verhaltensweisen wie Rauchen, wenig Bewegung oder Uberméafigem Trinken zu
verstehen?

... zu verstehen, warum Sie Vorsorgeuntersuchungen brauchen?
... zU beurteilen, ob die Informationen iber Gesundheitsrisiken in den Medien vertrauenswirdig sind?
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.. aufgrund von Informationen aus den Medien zu entscheiden, wie Sie sich vor Krankheiten schiitzen kénnen?
.. Informationen ber Verhaltensweisen zu finden, die gut fir Ihr psychisches Wohlbefinden sind?

.. Gesundheitsratschlage von Familienmitgliedern oder Freunden zu verstehen?

.. Informationen in den Medien dariiber, wie Sie Ihren Gesundheitszustand verbessern kbnnen, zu verstehen?
.. zu beurteilen, welche Alltagsgewohnheiten mit Ihrer Gesundheit zusammenhéangen?

2.6. Sicherstellung der einheitlichen Schulung

Alle relevanten Stichpunkte zu den Themen werden vereinheitlicht vorgegeben, sodass sichergestellt
ist, dass allen Patienten der Interventionsgruppen die gleichen Informationen zu den Themen
prasentiert werden.

Die Trainer erhalten die gleichen Dossiers mit Hintergrundinformationen sowie Informationsmaterial mit
den zu vermittelnden Stichpunkten.

3. Themen fur Schulungen

Die Schulungsthemen greifen aktuelle gesundheitsrelevante Themen auf. Diese wurden anschliel3end
hinsichtlich der Relevanz fir Hamodialyse-Patienten angepasst und weiter entwickelt.
Die Themen werden, je nach Menge der zu vermittelnden Informationen, in kleinere Teile (3-4
Schulungen pro Themenkomplex) aufgeteilt. Pro Schulung werden dann in 5-10 Minuten die
wesentlichen Informationen dazu vermittelt. Der Patient soll pro Themenkomplex/ Thema die Relevanz
fur sich selbst bestimmen.

- Hypertonie — Bluthochdruck

- Diabetes — Zuckerkrankheit

- Arteriosklerose — Gefaldverkalkung

- Stoérungen des Wasser- und Natriumhaushaltes

- Storungen des Kaliumhaushaltes

- Stoérungen des Phosphathaushaltes — renale Osteopathie

- Uréamische Myopathie

- Ernahrung bei Hamodialysebehandlung

- Trinkverhalten bei Hamodialysebehandlung

- Bewegung und koérperliche Aktivitat

- Alkohol

- Rauchen

- Stress
Um dem Schulungspersonal die Wissensvermittlung leichter zu machen, wird ein Dossier zu jedem
Thema mit ausfihrlichen Informationen zusammengestellt (siehe Inhalte fir die Schulungen der
Gesundheitskompetenz - Hintergrundinformationen fur das Schulungsheft der Trainer). Darin soll sich
der Trainer einlesen, bevor die Schulungen gehalten werden. Bei Riuckfragen zu einem Thema kann
der Trainer so kompetent Antworten geben oder auf weiterfuhrende Informationsstellen/
Beratungsstellen verweisen.

4. Inhaltlicher Aufbau der Schulungen

Die Themen werden den gleichen inhaltlichen Aufbau haben. Dabei handelt es sich um folgende
Fragestellungen:

Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fir die Patienten wichtig?

Symptome: Welche Anzeichen sind fir die Dialysepatienten spurbar?
Therapie: Welche Behandlungsmdglichkeiten gibt es?
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Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?

Ziel dieses einheitlichen Aufbaus ist es, dem Patienten einen leicht verstandlichen Uberblick tiber das
Thema zu geben. Eine didaktisch einheitlich aufbereitete Wissensvermittlung dient der leichteren
Orientierung in einem Themenkomplex. So kann der Patient sich an einer jeweils &hnlichen Struktur
orientieren, was das Verstandnis und die Kommunikation der Schulung erleichtert.

Eine beispielhafte Seite fir eine Schulung ist im Anhang A dargestellt.
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Anhang A

Beispielhafte Seite zur Schulung der Gesundheitskompetenz
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Anlage 1.2: SOP flr Schulungen zur Gesundheitskompetenz

Gefordert durch:

DiaTT

= Gemeinsamer
* Bundesausschuss
Innovationsausschuss Dialyse Trainings-Therapie|

SOP Gesundheitskompetenz

Liebes DiaTT-Team,

Nachdem inzwischen in Ihrem Zentrum das Training beginnt oder alle ersten Schwierigkeiten
Uberwunden sind und das Training der Patienten gut lauft, méchten wir Ihre Aufmerksamkeit
auf die Schulung der Gesundheitskompetenz lenken.

Wie Sie aus den Zentrumsschulungen wissen, ist die Vermittlung von
Gesundheitsinformationen an die Patienten Bestandteil der DiaTT-Studie.

Wir mochten Sie Gber Ablauf, Strukturierung und Inhalt nochmals informieren.

Inhalt

1. Allgemeine Informationen zur Schulung der Gesundheitskompetenz.................. 2
2. Il e 2
G T A o ] - LU | PP 3
N o ) (0 [ 1Y o] =T o 4
4.1. eCRF DOKUMENTALION .....iiiiiiieieee et e e e e e e e e e e 4
LT B o 1 (W [ 141 o | (P 6
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1. Allgemeine Informationen zur Schulung der Gesundheitskompetenz:

Die Gesundheitskompetenz beschreibt die Eigenschaft, gesundheitsrelevante Informationen
in Bezug auf die eigene Genesung zu verstehen und dieses Wissen fur die eigene
gesundheitliche Situation strukturiert einsetzen und anwenden zu kénnen.

Alle relevanten und wissenswerten Informationen zu den Themen werden vereinheitlicht
vorgegeben, sodass sichergestellt ist, dass alle Patienten der Interventionsgruppen die
gleichen Informationen zu den Themen vorgetragen bekommen.

Das bedeutet zusammengefasst Folgendes:

v Die Patienten sollen tber gesundheitliche Themen informiert werden

v Die Patienten sollen mdogliche Symptome an sich selbst
wiedererkennen

v Falls die Patienten sich angesprochen fiihlen/ Symptome aufweisen,
sollen Sie sich weitere Informationen tber die entsprechenden Stellen
einholen kénnen

v Patienten sollen die Informationen tber Erkrankungen, welche Ihnen
von medizinischem Personal vermittelt werden, verstehen und
interpretieren kdnnen

2. Ziel

Das Ziel ist dabei, dass die Patienten bestimmte Informationen

Uber Erkrankungen besser verstehen und einzuordnen wissen.
Insofern kdnnen die Patienten sich im Gesundheitssystem besser
orientieren.
Zu Beginn (Baseline Visite) und nach 12 Monaten (Abschlussvisite) wird
ein Fragebogen zum Thema der Gesundheitskompetenz ausgegeben. Im
besten Fall verbessert sich die Gesundheitskompetenz der geschulten
Patienten.
Die Patienten miissen keinen ,Wissenstest‘ oder Ahnliches leisten. Es
geht darum, die Informationen zu vermitteln, und wer sich angesprochen
fahlt, kann sich weiter informieren. Dadurch steigt moglicherweise die
Gesundheitskompetenz.
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L© 3. Ablauf

Der Ablauf der Schulung sollte wie folgt sein:

Es sind 13 Themen und Inhalte vorgegeben. Diese sollten den Patienten
durch die Trainer vermittelt werden (Skript zur Patientenschulung). Wenn
Sie sich bei einem Thema nicht sicher sind/ sich nicht gut ausgebildet
fuhlen, kdnnen Sie sich im Hintergrundheft fir die Trainer dazu noch
freiwillig Informationen anlesen.

Fur die Schulungen positionieren Sie sich, fur jeden Patienten sichtbar, im
Dialysezimmer. Sie zeigen das Bild und lesen die Stichpunkte auf der
Ruckseite des Skripts vor. Falls von Patientenseite Fragen aufkommen,
kénnen entweder Sie diese beantworten, oder Sie leiten die Fragen an die
zustandige Stelle weiter (zB. Ernahrungsberater im Haus, Arztin/ Arzt).
AnschlieRend dokumentieren Sie auf dem beigefugten
Dokumentationsbogen, welche Schicht zu welchem Thema von wem
geschult wurde.

Bitte halten Sie die Schulungen in folgender Reihenfolge:

Bewegung und kdrperliche Aktivitat
Ernédhrung bei Hamodialysebehandlung
Stérungen des Kaliumhaushaltes
Stérungen des Phosphathaushaltes — Renale Osteopathie
Trinkverhalten bei Hamodialysebehandlung
Hypertonie — Bluthochdruck

Arteriosklerose- Gefallverkalkung

Stérungen des Wasser - und Natriumhaushaltes
Diabetes — Zuckerkrankheit

Uramische Myopathie

Alkohol

Rauchen

Stress

©O® Nk WDNE

e e
wnN ko
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4. Dokumentation
[_@ Bitte dokumentieren Sie unbedingt auf dem Dokumentationsbogen,
p N welche Schulungen vor welchen Patienten/ Schichten gehalten wurden. So

wissen auch lhre Kollegen, ob noch Schulungsbedarf in Schichten besteht.

Dokumentationsbogen

Thema/ Datum Schicht Kiirzel,
Unterpunkt Unterschrift

Bitte tragen Sie nach Abschluss einer Schulungsperiode (2-4 Wochen) die
Werte im eCRF ein.

4.1. eCRF Dokumentation
Im eCRF steht zudem ein Formular bereit, welches ausgefullt werden
muss.
Dabei klicken Sie auf den Link, welcher speziell fur Ihr Zentrum angelegt
wurde.

I\

301 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=MCeE7xBbqM
302 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=JmiF7EuSMw
303 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=p7ud5RR3qgr
313 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=PKegWaS7v4
335 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=6GIVWQLACJ
355 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=yU7QxrY6of
398 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=1zP5epK6Im
429 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=v2uWh4q8LX
446 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=KTjMCoPPhq
487 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=167PuQ7bSL
508 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=u3p37wbpjf
539 | https://ecrf.ecrf-diatt.de/surveys/?s=gNpJSywfDj

Sie geben anschlielRend Ihre Zentrums-ID ein.
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SchriftgréBe andern:

Gesundheitskompetenz e

Bitte vervollsténdigen Sie die folgende Umfrage.

Vielen Dank!
CRS_nummer (Zentrum) 301
Scl g dhei enz zum Thema:
Hypertonie - Bluthochdruck gehalten ? () Ja, alle Patienten: >=90 - 100% aller DiaTT

Patienten im Zentrum
(@) Ja. bei ca. 3/4 aller Patienten: >=75 - <90%
(@) Ja. bei ca. 1/2 aller Patienten: >= 50 - <75%
(@) Ja. bei ca. 1/4 aller Patienten: >=25 - <50%

O Nein: <25%
Wert zuriicksetzen

Diabetes - Zuckerkrankheit gehalten ? O Ja, alle Patienten: >=90 - 100% aller DiaTT
Patienten im Zentrum

O Ja. bei ca. 3/4 aller Patienten: >=75 - < 90%

() Ja, bei ca. 1/2 aller Patienten: = 50 - < 75%

() Ja, bei ca. 1/4 aller Patienten: >=25 - < 50%

O Nein:<25%
Wert zuriicksetzen

Arteriosklerose - GefdRverkalkung gehalten ? ) Ja. alle Patienten: >=90 - 100% aller DiaTT
Patienten im Zentrum

() Ja, bei ca. 3/4 aller Patienten: >=75 - < 90%

(@) Ja. bei ca. 1/2 aller Patienten: >= 50 - < 75%

(@) Ja. bei ca. 1/4 aller Patienten: >=25 - < 50%

O Nein: < 25%
Wert zuricksetzen

Stérungen des Wasser- und Natriumhaushaltes (O Ja, alle Patienten: >=90 - 100% aller DiaTT

gehalten ? Patienten im Zentrum

(@) Ja, bei ca. 3/4 aller Patienten: >=75 - < 90%

—~

Bitte anhand des Dokumentationsbogens abschétzen, wie viele Patienten
geschult wurden.

Nach jeder Eintragung bitte die Eingaben speichern!

Es macht keinen Unterschied, ob Sie die Umfrage ,Absenden /
Speichem® oder ,Speichern & spater fortsetzen®. Die Umfrage kann
jederzeit Uber den Link wieder erreicht und weiter ausgefillt werden.

\_J Jd, DEI L. 374 dliel FAUerLen: >=/5 - < 9us
O Ja. bei ca. 1/2 aller Patienten: >= 50 - < 75%
O Ja. bei ca. 1/4 aller Patienten: >=25 - < 50%

O Nein: = 25%
Wert zurucksetzen

Absenden / Speichern |

Speichern & Spater Fortsetzen |

Am Ende des Interventionszeitraumes (12 Monate) sollte jeder Patient jede
Schulung gehdort haben.
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5. Dokumente:

a) Skript zur Patientenschulung:
Dokument Schulungen der Gesundheitskompetenz: Patienteninformation

zu jedem Thema wird ein passendes Bild mitgeflihrt. Die zu vermittelnden Informationen
befinden sich zu jedem Thema auf der Ruckseite des jeweiligen Bildes. Die Patienten
bekommen das Themenbild von Ihnen vorgezeigt und Sie tragen parallel dazu die
entsprechenden Inhalte der Stichpunkte vor. Bitte beachten Sie, dass Sie und das Themenbild
gut von den Patienten zu erkennen ist. Stellen Sie sicher, dass Sie sichtbar im Raum vor den
Patienten stehen und halten Sie das Themenblatt entsprechend hoch genug, damit auch alle
Patienten im Raum das Bild deutlich sehen kénnen. Halten Sie sich an den vorgegebenen
Themenstichpunkten die auf der Rickseite des Bildes abgedruckt sind (dies ist besonders
wichtig, da wir sicherstellen missen, dass jedem Patienten die gleichen ,Basis“-Informationen
vermittelt wurden).

b) Themeninhalte der Schulung
Dokument Inhalte fur die Schulungen der Gesundheitskompetenz: Hintergrundinformationen
fur die Trainer

Eine Ubersicht zum freiwilligen Einlesen fiir die Trainer.

Diese Ubersicht beinhaltet umfangreiche Hintergrundinformationen zu den anfallenden
Schulungsthemen. Diese Informationen dienen auch als Basiswissen und waren fir die Arbeit
an der DiaTT-Studie empfehlenswert. Orientieren Sie sich an die Inhalte dieses Skriptes um
etliche Anliegen der Patienten entgegenzukommen.

c) Schulungskonzept
Dokument Konzept fur Patientenschulungen zur Verbesserung der Gesundheitskompetenz

Konzept zu den Schulungen der Gesundheitskompetenz. Im Konzept werden die
Zielparameter der Schulungen definiert und entsprechend auch das zu erreichende Ziel und
das daraus erzeugte Mehrwert der DiaTT — Studie.

.

wenden!
lhr DiaTT-Team Munchen

@ Bei Ruckfragen kbnnen Sie sich gerne an DiaTT-Team Minchen diatt@mri.tum.de
L=
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1. Hypertonie - Bluthochdruck

1.1. Hypertonie — Was bedeutet das?
e Hypertonie = Bluthochdruck
o Erkrankung des GefaRsystems
o Blutdruckwerte sind dauerhaft zu hoch
o Blutdruck ist dauerhaft auf Werte von mehr als 140mmHg systolisch und/oder mehr
als 90mmHg diastolisch erhéht
e Hypertonie-Einteilung:

Kategorie Systolisch _ Diastolisch
Optimal <120 und <80
Normal 120 — 129 | und/oder 80 -84
Hochnormal 130 — 139 | und/oder 85 -89

Hypertonie Grad 1 140 — 159 | und/oder 90 -99
Hypertonie Grad 2 160—179 | und/oder | 100 -109
Hypertonie Grad 3 >= 180 und/oder >=110

Bluthochdruck= Hauptrisikofaktor fur Herzinfarkt und Schlaganfall
o Systolisch >115mmHg
o Fur 26% der Todesfélle in Deutschland (2002) verantwortlich
Epidemiologie
o Pravalenz in Deutschland 55%
Warum ist Bluthochdruck so geféhrlich?
o Schadigt auf Dauer die Organe wie Herz, Herzkranzgefal3e, Gehirn, Nieren,
Blutgefalle
o Folge >Herzinfarkt, Schlaganfall
o Ziel: Senkung des Blutdrucks auf normale Werte ->Vorbeugung vor Organschadigung

Schadigung der
Organe (Herz,
Gehirn, Niere,...)

Herzinfarkt,

Schadigung der

Bluthochdruck GefiRe

Schlaganfall,..

1.2. Wie kommt der Blutdruck zustande?

Herzzyklus durchlauft 2 Phasen:
o Pump-Phase ->Systole
o Fullungsphase ->Diastole
o —>in den Gefallen baut sich ein systolischer und ein diastolischer Druck auf

e Systolischer Druck (héher) entsteht, wenn das Herz sich zusammenzieht und Blut in die
GefalRe pumpt

o Diastolischer Druck (niedrig) entsteht, wenn das Herz sich weitet, um sich erneut mit Blut zu
fullen

e Gesunde Menschen: Blutdruck passt sich an und reagiert flexibel auf Erfordernisse des
Kdrpers (z.B. bei korperlicher Aktivitat)

e Blutdruck wird durch Botenstoffe, Organe, Blutgeféa3e und das Nervensystem reguliert

(Bluthochdruckliga, 2015)
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Ursachen
o Nicht bekannt, nur begiinstigende Faktoren:

héheres
Alter
(Méanner>5

Bluthoch

Salz-

ewicht
/Alkoholk 2
el (BMI>25)

Unterscheidung
o Priméare Hypertonie:  keine Grunderkrankung 90% aller Hypertonie-Féalle
o Sekundéare Hypertonie: Krankheit liegt als Ausléser der Hypertonie vor
(Nierenerkrankung, Funktionsstérungen der Schilddriise, Stoffwechselerkrankungen)

1.3.  Warum ist Bluthochdruck so gefahrlich?

Herz
o Arteriosklerose (Gefal3verkalkung) der Herzkrankgefalie
o Dadurch Koronare Herzkrankheit >Herzschwéche (Insuffizienz) oder

Herzrhythmusstdrungen
o Auch Herzinfarkt moglich
Gehirn
o Durchblutungsstérungen > Mikroangiopathie (kleinste Gefalie im Gehirn sind
betroffen)
o Dadurch chronische Minderversorgung des Hirngewebes mit Sauerstoff und
Nahrstoffen
o Hirnleistung wird beeintrachtigt >vaskuldre Demenz
Niere

o Chronische Nierenschwéche (Niereninsuffizienz) bis hin zu Nierenversagen
Beine

o Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)
Auge

o Netzhautschadigung - Beeintréachtigung Sehvermdégen

1.4. Symptome

Verlauft meist lange Zeit symptomlos > ,stille Gefahr®

Frihzeitige Therapie wichtig, um Folgeschéaden zu verhindern!!

Kopfschmerzen (v.a. Hinterkopf und am Morgen)

Nervositat, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen, Konzentrationsprobleme,
Kopfschmerzen, Schwindel, nachlassende Leistungsfahigkeit

Herzklopfen, Herzstolpern, nervose Atemlosigkeit, Luftnot bei Belastung
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1.5. Diagnose

Blutdruckmessung
o Mehrmalig! (z.B. du drei verschiedenen Zeitpunkten)
o Langzeit-Messungen Uber 24h

Blutuntersuchung

Urinuntersuchung

Korperliche Untersuchung (Auge, Herz, Nieren)

1.6. Therapie
Abhéngig von verschiedenen Faktoren
o Hohe des Blutdrucks
o Individuelles Risiko fur KHK, Herzinfarkt oder Schlaganfall
o Alter des Patienten
o Bestehende Grund-/Begleiterkrankungen (z.B. Diabetes)
e Deutsche Hochdruckliga empfiehlt: Blutdruckwerte < 140/90mmHg
e Lebensstilanderung
o Ubergewicht abbauen
o Gesunde, ausgewogene Ernahrung
o Rauchverzicht
o Stressabbau durch Entspannungstechniken (Yoga, Autogenes Training)
e Hausmitteln/alternative Heilmethoden
e Medikamente
o Antihypertensiva wie ACE-Hemmer, AT1-Antagonisten, Beta-Blocker, Diuretika,
Kalzium-Antagonisten

Quellen zu Hypertonie:
World Health Organisation. The European Health Report2005: public health action for healthier
children and populations.Statistical Tables. Copenhagen: World Health Organisation,2005.

Deutsche Hochdruckliga e.V., "Bluthochdruck wirksam bekampfen”, Stand November 2015.

ESC Pocket Guidelines "Leitlinien fur das Management der arteriellen Hypertonie" der Deutschen
Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung und der Deutschen Hochdruckliga (2013).
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2. Diabetes - Zuckerkrankheit

2.1. Was ist Diabetes mellitus?
=Zuckerkrankheit

e Chronische Stoffwechselerkrankung, welche zu einem erhdhten Blutzuckerspiegel fihrt
->Zuckerstoffwechsel ist gestort
o Weltweit: mehr als 415 Millionen Diabetiker
e Unterscheidung zwischen 2 Formen
o Seltener Diabetes Typ 1
o Haufigerer Diabetes Typ 2 (95% der Diabetes-Félle)
o Sonderformen wie Schwangerschaftsdiabetes

2.2. Symptome

¢ Symptome abhangig davon, inwieweit Erkrankung fortgeschritten ist
e Zu Beginn kaum bis gar keine Symptome

e Typische Symptome

Anfallig-
keit fir
Infekte

\‘/

Diabetes
/ \

Vermehr-
tes
Wasser-

N

storungen

e Folgeschaden

o Kleine Blutgefalie diabetische Mikroangiopathie
o Grole Blutgefalle diabetische Makroangiopathie
o Netzhaut diabetische Retinopathie

o Nieren diabetische Nephropathie

o Nerven diabetische Neuropathie

o Diabetischer FuR3

o Erektionsstérungen

o Menstruationsstérungen
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2.3.  Zuckerstoffwechsel im Korper
o Ziel des Stoffwechsels: Gleichgewicht zwischen Nahrungsaufnahme und Nahrungsverwertung
e Zucker=Kohlenhydrate > Einfach- oder Mehrfachverbindungen aus Kohlenstoff, Sauerstoff
und Wasserstoff

e  Wie wird Zucker im Korper verarbeitet?
Kohlenhydrate, also Zucker werden Uber die Nahrung aufgenommen
Diese werden im Magen-Darm-Trakt gespalten und ins Blut abgegeben
Bauchspeicheldriise misst den Zuckergehalt im Blut (=Blutzucker)
Ist dieser zu hoch, schiittet sie das Hormon Insulin aus
Insulin sorgt fir die Aufnahme von Zucker in die Kérperzellen (Energie)
Insulin funktioniert wie ein Schliissel: an der Zelle bindet es an einen passenden
Rezeptor und ,6ffnet” die Zelle, sodass Glukose aus dem Blut in die Zelle eintreten
kann

o Ohne Insulin verbleibt der Gber die Nahrung aufgenommene Zucker im Blut

o Dadurch steigt der Blutzuckerspiegel im Blut weiter an
e Was passiert bei Diabetes?

o Menschen mit Diabetes haben einen absoluten oder einen relativen Insulinmangel

o Als Folge verbleibt zu viel Zucker im Blut >der Blutzucker steigt an

o Ein dauerhaft erhéhter Blutzucker kann zu Zellschadigungen und Symptomen fihren

O O O O O O

2.4. Die 2 verschiedenen Diabetes-Typen
e Diabetes Typ 1
o 5% der Diabetiker
o Beginntin der Regel im jugendlichen Alter (=juveniler Diabetes)
o Autoimmunerkrankung - Immunsystem richtet sich gegen korpereigene Strukturen
o Beglnstigt durch Erbfaktoren und Virusinfektionen
o Immunsystem stellt Antikdrper gegen 3-Zellen der Bauchspeicheldriise her

R-Zellen kbnnen nur

R-Zellen der S
noch wenig bis gar

Antikorper

Bauchspeicheldriise

) . kein Insulin
produzieren Insulin

herstellen

schadigen R-Zellen

e Diabetes Typ 2
o Gestorte Insulinwirkung an den Zellen

Zellen reagieren gar
Nahrung wird nicht oder nicht
aufgenommen, die mehr ausreichend

Insulin ist

. Zucker bleibt im Blut
notwendig, um

-->Blutzuckerspiegel

Zucker im Blut in die
Korperzellen
aufzunehmen

steigt nach der
Mahlzeit stark an

Bauchspeicheldrise auf das
schittet Insulin aus ausgeschiittete
Insulin -->Resistenz

o Ursachen der Insulinresistenz:
= Dauerhaft gesteigerte Nahrungszufuhr ->dadurch haufig erhdhter
Blutzuckerspiegel
= Anzahl der Insulinrezeptoren sinkt bzw. sie werden weniger empfindlich fir
Insulin
= Menge des ausgeschutteten Insulins ist nicht ausreichend, um
Blutzuckerspiegel zu senken —>relativer Insulinmangel
=  Erschopfung der Bauchspeicheldriise
o Risikofaktoren
= Ubergewicht, Adipositas
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2.5. Diagnose
e Blutzuckerwerte
o Blutzucker niichtern: unter 100mg/dI
o Anstieg nach Mahlzeit: nicht héher als 140mg/dl
e Was spricht fiir einen Diabetes?
Gelegenheits-Blutzucker von Gber 200mg/dl
Nuchtern-Blutzucker von 126mg/dl oder hdher
HbAlc-Wert von 6,5% oder héher (Langzeitblutzucker)
0GTT-2-Stunden-Wert von 200mg/dl oder hdher (oraler Glukosetoleranztest)

O O O O

2.6. Therapie

e Blutzuckermessung
o Selbstmessung der Plasmaglukose
= Stechhilfe >Blutstropfen meist aus Fingerkuppe > Teststreifen >Messgerat
o Kontinuierliche Glukosemonitoring
= Alle 5 Minuten wird der Glukosegehalt in der Gewebefllssigkeit des
Unterhautfettgewebes gemessen (Sensor am Oberarm)
o Wann messen?
=  Madglichst strukturiert
= Individuell mit Arzt abgesprochen
=  Typ 1: 4-6 Mal taglich
e Patientenschulung
o Vermittlung von Grundlagenwissen
o Durchfuhrung von Selbstkontrollmal3nahmen
o Richtiges Verhalten in Notsituationen (Unterzucker, Uberzucker, Infektionen)
o Rechtliche/soziale Fragen
o Richtige Ernahrung, Sport, Bewegung
e Orale Antidiabetika
o Werden zur Therapie von Typ 2-Diabetes eingesetzt, wenn Basistherapie nicht
erfolgreich ist (Gewichtsabnahme, Erndhrungsumstellung, Steigerung korperlicher
Aktivitat, Einschrankung Tabakkonsum, Tabakentwdhnung)
e Insulintherapie
o Schnell wirkende Insuline oder Insuline mit bestimmten Zuséatzen
(Wirkungsverzogerung)
o Basalinsuline:
» Langzeitwirkung, decken den Grundbedarf des Kdrpers an Insulin und wirken
ca. 24h
o Schnellwirksame Insulinanaloga

2.7. Erndhrungstherapie bei Diabetes
o Wichtig: auf individuelle Bedurfnisse eingehen
e Ausgewogene vollwertige Mischkost
o Ziel: Korpergewichtsreduktion und Lebensstilverdnderung
e Kohlenhydrate und Zucker
o 45-60% der Gesamtenergie
o Art: ballaststoffreiche Lebensmittel
o Aufnahme reiner Zucker 10% der Gesamtkalorien
e Glykdmischer Index
o Teil kohlenhydrathaltige Nahrungsmittel nach Wirkung auf den Blutzuckerspiegel ein
o Hoher Gl: z.B. WeiRbrot, Cornflakes, Pommes
= Lassen BZ schnell und hoch ansteigen
o Niedriger Gl: z.B. Hulsenfriichte, Gemuse, Vollkornprodukte
» Lassen BZ langsam ansteigen, ausgewogener BZ-Spiegel
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2.8.

Fett
35% der Gesamtenergie
Vermeidung von fettreichen Wurst-/Kasesorten, Schokolade, Kuchen, Gebéck
Einfach ungesattigte Fettsauren, z.B. Olivendl
o Cholesterin <300mg/Tag
Eiweil3
o 10-20% der Gesamtenergie
Kohlenhydratreiche, fett- und eiwei3beschrankte Kost
o Mediterrane Kiiche >Gemiise, Obst, Salat, Ole mit mehrfach oder einfach
ungesattigten Fettsduren, mageres Fleisch, Fisch, Magerquark
Alkohol
o Blockiert Glukose-Freisetzung in der Leber - BZ sinkt und Gefahr Unterzucker steigt
o Alkohol zusammen mit kohlenhydrathaltigen Mahlzeiten aufnehmen
o Vorsicht bei Alkohol nach Sport
Diabetikerlebensmittel
o Nicht erforderlich
o Enthalten Zuckeraustauschstoffe, die den gleichen Kaloriengehalt wie Zucker
besitzen ->keine Vorteile
o Weisen hohen Fettanteil auf
o Teurer als normale Lebensmittel

O O O

Bewegung und Sport bei Diabetes
Gezielte TherapiemalBhahme
o Verbesserung des BZ, Senkung RR, Senkung Cholesterin
o Unterstltzung Gewichtsabnahme, Gewichtsstabilisierung
o Abbau von Fettgewebe und Aufbau von Muskelgewebe
o Stérkung Immunsystem
Was passiert bei Bewegung und Sport?
o Jede Bewegung verbraucht Energie
o Muskeln verbrauchen bei Bewegung zunachst Glukose aus den Muskelzellen
o Ist dieses aufgebraucht, wird Glukose nachgeliefert >aus dem Blutkreislauf in den
Muskel
o Je langer Bewegung, desto mehr Glukose wird von Muskelzellen aufgenommen
—>Blutzucker sinkt
Typ 1-Diabetes kann durch Sport nicht behoben werden, da autoimmunologische Stérung
zugrunde liegt
o Sie profitieren dennoch von einem Sportprogramm —>Vorbeugung kardiovaskuléare
Erkrankungen, Verbesserung HbAlc-Wert
Worauf sollte geachtet werden?
o Stoffwechselentgleisung Hypoglykdmie (=Unterzucker)
o Insulindosen vor dem Training anpassen!
o Evtl. auch Aufnahme zusétzlicher Kohlenhydrate vor dem Training
o Absprache mit dem Arzt

Quellen zu Diabetes
https://www.ddg.info/
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3. Arteriosklerose - Gefal3verkalkung

3.1. Was bedeutet Arteriosklerose?
Arterienverkalkung
o GeféRe verlieren an Elastizitat durch
o Zunehmenden Lebensalter
o Eventueller Vorbelastung
o Ungesunder Lebensfuhrung
e Arterien verengen sich durch Ablagerungen, ,Verkalkung® ,Plaque*
o Fett-, Kalk- und Eiweil3bestandteile lagern sich in die GefaRwand ein
o Verengen das Gefalrohr und schranken den Blutfluss ein
e Plaques kénnen leicht aufbrechen - Blutplattchen lagern sich an der briichigen Stelle an
e Es entsteht ein Gerinnsel (Thrombus)
e Gerinnsel verstopft eine Arterie verstopft oder wird mit dem Blutfluss fortgerissen und dann ein
Gefal3 an einer anderen Stelle blockiert
o Herzinfarkt, Schlaganfall, GefaRverschluss im Bein
e Verursacht dadurch viele Folgekrankheiten

3.2. Ursachen

e Arterienwand: drei konzentrische Schichten
o Tunica intima, media und externa/aventitia
e Atherosklerose betrifft vor allem die intima

3.3. Risikofaktoren
Beeinflussbar Nicht beeinflussbar

e Rauchen o Alter

Arterielle Hypertonie e Mannliches Geschlecht
Dyslipoproteinamie o Genetische Disposition
Diabetes mellitus

Adipositas

Bewegungsmangel

e Stress und psychosoziale Faktoren
o Mechanismen, welche durch Risikofaktoren angestof3en/verstarkt werden

o Verletzungen der innersten Gewerbeschicht, die das Gefal} ganz auskleidet
o Verschlechterung der Flusseigenschaften des Blutes

o Anhaften von Blutbestandteilen an der Arterienwand

(Albus, 2006)

3.4. Folgen

e Beschwerden sind abhangig davon, welche Arterie im Kdrper von dem Gefal3verschluss
betroffen sind

Erkrankung Komplikationen

Koronare Herzkrankheit (KHK) Herzinfarkt

Erkrankungen der BlutgeféRe des Gehirns Schlaganfall

Periphere arterielle Verschlusskrankheit Verlust der unteren GliedmalRen
(pPAVK)

e Weitere Folgen
o Nierenfunktion kann eingeschrankt werden
o Erektionsstérungen ->Impotenz
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3.5.

3.6.

Diagnose
Krankheitsgeschichte (Anamnese)
Kdrperliche Untersuchung
Blutuntersuchung
Bestimmte Tests, um Leistungsfahigkeit eines Organs zu ermitteln
Angiographie
o Ermdglicht es, die arteriosklerotischen Gefal3e anzusehen
o Ausma0 der Gefal3verengung kann beurteilt werden
Intrakoronarer Ultraschall
o Beurteilung der Ablagerungen an den Innenwanden der Herzkranzgefalie

Verlauf
Entwickelt sich langsam
Setzt allerdings schon frih ein >bereits im Jugendalter
Verlauf und Folgeerkrankungen hangen von verschiedenen Faktoren ab:
o Welche Arterien sind betroffen?
o Welches Ausmalf haben die GefaRveranderungen?
o Mit welchen Komplikationen sind sie bereits verbunden?
Gegenmalinahmen kénnen Verlauf positiv beeinflussen
Frihe Schaden lassen sich véllig heilen > Risikofaktoren ausschalten/minimieren
o Cholesterinwerte, Hypertonie, Ubergewicht, Diabetes mellitus, Rauchen

(Herold, 2018)

3.7.

Therapie
Konservative Behandlung meist ausreichend
o Medikamente, um Ablagerungen an den GefalRinnenwénden zu stabilisieren und
Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern
o Gesunde Lebensweise
= Ubergewicht verringern
= Korperlich aktiv sein
= Mit dem Rauchen aufhdren
= Sich gesund ernahren
—>Alle Schaden, die durch Arterienverkalkung entstanden sind, kénnen sich zurtickbilden!
Operation
o Erweiterung der verengten Geféalle
o Neue Verbindung fur das verengte Gefal3 schaffen

Quellen zu Arteriosklerose
Albus, C. (2006). Pravention atherosklerotischer Erkrankungen. Georg Thieme Verlag.

Herold, G.: Innere Medizin. Eigenverlag, Kéln 2018

Kreuzer, J., & Tiefenbacher, C. (2003). Atherosklerose: Taschenatlas spezial. Georg Thieme Verlag.

https://www.dga-gefaessmedizin.de/patienten/arterielle-erkrankungen/atherosklerose.html

https://books.google.de/books?id=Ajr2Cmr0j7sC&printsec=frontcover&dg=atherosklerose&hl=de&sa=

X&ved=0ahUKEwjapLS4qg-rfAhUJKFAKHY0OsBOMQG6AEIKDAA#v=0nepage&g&f=false)

https://www.onmeda.de/krankheiten/arteriosklerose.html
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4. Allgemeine Informationen zu dialysespezifischer Ernahrung

Informationen aus Fachliteratur ReNI ev.

4.1. Der Nierenpatient (Kirchheim)
e Was sind Verkalkungen?
o Kalkahnliche Substanzen kommen im menschlichen Kérper vor allem in den Knochen
und den Z&hnen vor >Verbindungen aus Calcium und Phosphat
o Im Rahmen der Knochenbildung ist Verkalkung normal
o AuBerhalb des Knochens: Weichteil- oder GefaRverkalkung
=  Obwohl Verkalkungen der Weichteile mehr Beschwerden verursachen, sind
die meist unerkannten Ablagerungen in den Gefaflien gefahrlich
o Verkalkungen kénnen schon vor Beginn der Dialysepflicht auftreten > Ursache:
héhere Calcium- und Phosphatwerte im Blut
e Atherosklerose und Arteriosklerose
o GefalRe werden im Verlauf des Lebens enger 2> liegt an den Ablagerungen (Verkalkungen)
e tritt bei fast allen Menschen irgendwann auf
e punktuelle Ablagerungen von Fetten und anderen Substanzen in die
innerste Schicht der GefalRe
o Fettstoffwechselstérungen, Bluthochdruck und Rauchen
beschleunigen den Ablagerungsprozess
e Kann dazu fihren, dass ein Gefal} komplett verstopft
e Ablagerung von kalkédhnlichen Substanzen in die mittlere Schicht der
Gefale
o Betreffen oft ganze Gefal3abschnitte
e Sie engen Gefal3e nicht so stark ein wie bei der Atherosklerose,
fuhren aber dazu, dass die GeféaRRe ihre Dehnbarkeit verlieren
—>dadurch muss das Herz schwerer arbeiten
e Ursachen von Verkalkungen
o Schuld an Ablagerungen bei Nierenpatienten ist ein gestorter Calcium- und Phosphat-
Haushalt
o Zum einen kann die Niere die Mineralstoffe nicht mehr ausscheiden, zum anderen
kann sie kein Vitamin D mehr aktivieren und damit funktionsfahig zu machen
o Durch die verminderte Ausscheidungsfahigkeit steigen vor allem die Phosphatspiegel
o Die verminderte Produktion von aktiviertem Vitamin D fuhrt zu einer gesttrten
Calciumaufnahme im Darm
o Da die Calciumspiegel aufgrund der verminderten Aufnahme zu sinken drohen,
schittet die Nebenschilddriise Parathormon aus > Parathormon setzt Calcium und
Phosphat aus den Speichern (den Knochen) Frei
o Vitamin D hemmt normalerweise die Nebenschilddriise ->dabei Nierenerkrankungen
aber meist zu wenig Vitamin D aktiviert wird, kommt es zu einer Uberproduktion von
Parathormon
o Dies fuhrt zur Erweichung des Knochens, da er Calcium- und Phosphat vermehrt ins
Blut abgibt
e Folgen eines gestdrten Mineralstoffhaushalts
o Calcium und Phosphat verbinden sich zu Kalk und werden in den Weichteilen und
GefalRen abgelagert
o Dadurch sinkt der Mineralstoffspiegel im Blut
o Da der Uberschuss an Calcium und Phosphat im Blut auch aus dem Knochen
stammt, leiden viele Nierenpatienten auf3erdem an Knochenbeschwerden und einer
erhohten Brichigkeit des Knochens
¢ Behandlungsmoglichkeiten
o Phosphatwerte in den Normalbereich senken und Uberladung des Korpers mit
Calcium vermeiden
o Bremsen der Uberaktiven Nebenschilddriise
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o Parathormonwerte durch Gabe von Vitamin D-Préaparaten senken (allerdings steigen
dadurch die Calciumwerte) ->selektive Vitamin-D-Praparate (Calcimimetika)
o Senkung des Phosphatspiegel: Phosphatbinder

4.2. Warum ist eine gesunde Ernahrung bei Dialysepatienten wichtig?

- Zusammenstellung der taglichen Erndhrung bei Dialysepatienten unter Beachtung der Blutwerte
und der Nierenrestfunktion

e Gesunde Ernahrung kann eine Mangelerndhrung und Folgeerkrankungen verhindern
¢ Vermeidung von erhéhten Kalium- und Phosphatwerten
o Verbesserung der Vertraglichkeit der Dialyse
e Wiedergewinn der Freude am Essen und am Leben
e Ortho-Biotech, 2008
o Nieren regulieren normalerweise die Ausscheidung von Wasser und sind fur die
Reinigung des Blutes verantwortlich
o Mit Nachlassen der Nierenfunktion werden diese Funktionen eingeschrankt und es
kommt zu Anh&ufung von Harnstoff, Kreatinin, Kalium und Phosphat
o Unter Umstanden erfolgt eine Ansammlung von Wasser im Kdrper, da die Fahigkeit
der Nieren zur Wasserausscheidung haufig ebenfalls eingeschrankt ist

4.3. Miussen alle Dialysepatienten eine spezielle Diat einhalten?
e Ortho-Biotech, 2008
o Ja, die Anforderungen an das Essen sind aber nicht fir jeden gleich
o Hangen davon ab, welche Teilfunktionen die Nieren noch erbringen kénnen, welche
Art der Nierenersatztherapie (Hamodialyse oder Peritonealdialyse) durchgefihrt wird
und welche zusatzlichen Erkrankungen bestehen

4.4. Einschrankungen wahrend der Dialyse
¢ Aufnahme von Flussigkeit fur Dialysepatienten
o Sollte deutlich eingeschrankt werden, gilt vor allem fiir Hamodialyse-Patienten
o Je weniger Flissigkeit man ,in die Dialyse bringt‘, umso weniger Wasser muss dem
Korper entzogen werden
o Wasserentzug filhrt zu einer Belastung des Herz-Kreislauf-Systems
e EiweilR
o EiweiBbausteine, welche im Blut transportiert werden, sind so klein, dass sie in das
Dialysat wahrend der Dialyse Ubertreten kdnnen
o Dadurch entsteht die Gefahr eines Eiweilimangels

4.5. Was andert sich mit der Dialysepflicht? (Bundesverband Niere, 2011)
e Wichtigste Anderung: eiweiRreiche Erndhrung
e Grundregeln
o Ausreichend Energie
Phosphatarm
Ggf. begrenzte Flussigkeitszufuhr
Eiweil3reich
Kaliumarm
Natrium- bzw. salzarm

O O O O O
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4.6.

Mangelerndhrung (Bodymed)
Grundsatzlich nicht mit Untergewicht gleichsetzen
Kachexie
o Ungewollter und vergleichsweise schneller Gewichtsverlust (Gewichtsabnahme um
mind. 5%/10% in drei bzw. sechs Monaten)
o Zusatzlich Reduktion der Muskelmasse - Verbindung mit schweren akuten,
chronischen bzw. entzlindlichen und konsumierenden Erkrankungen
o Bsp: Erkrankungen des Darms, chronische obstruktive Lungenerkrankung, Krebs
Sarkopenie
o Abnahme der Muskelmasse und der Muskelkraft - nicht zwangslaufig mit
Gewichtsabnahme oder Untergewicht
o Auch Umbau oder Ersatz des Muskelgewebes durch Fett- oder Bindegewebe
->Abnahme der Muskelkraft
Haufig geht mit Mangelerndhrung eine Unterversorgung mit Mikronahrstoffen, wie
Mineralstoffen und Vitaminen einher
Auftreten
o Grundsatzlich in jeder Altersklasse, haufiger éltere Menschen
o Verstarkung der Mangelerndhrung durch bestehende Kau- und Schluckbeschwerden
sowie vermindertes Hungergefuhl
o Zustand tritt umso haufiger auf, desto pflegebeddirftiger die Betroffenen sind und je
mehr sie auf Hilfe von aul3en angewiesen sind

Erkennen
o Fragebdgen: Malnutrition Universal Tool (MUST)
o Kriterien
=  Gewichtsabnahme
e Gewichtsverlust >=5% innerhalb von 3 Monaten
e Gewichtsverlust >=10% innerhalb von 6 Monaten
=  Korpergewicht
e BMI<20kg/m? ab einem Alter von 65 Jahren
= Nahrungszufuhr
e Appetitmangel
e Geringe Nahrungsaufnahme
e Einseitige Lebensmittelauswahl
o Hilfe ist bei der Nahrungszubereitung und —aufnahme notwendig
Therapie

o Ursachenerfassung
o Bedarfsdeckende Eiwei3zufuhr (->Muskelmasse)
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5. Erndhrung wéahrend der Dialyse

5.1. Kalorienbedarf (Fit fur Dialyse)

e Gesunde Ernahrung: normal
o Fortgeschrittene Niereninsuff.: erhoht
e Hamodialyse: erhoht
e Peritonealdialyse: reduziert

e (Bundesverband Niere, 2011)
o Fettanteil als Energiequelle sollte 35% betragen, Kohlenhydrate 50% und Eiwei3anteil
10-15%
o Bedarfsgerechte Energiezufuhr: weder Gewichtsabnahme noch -zunahme

5.2. Ziele der Erndhrungstherapie (Fit fir Dialyse)
e Kalium und Phosphat kontrollieren

¢ EiweiBmangel vermeiden

e Guten Erndhrungszustand erhalten

o Flussigkeitszufuhr kontrollieren

5.3. Eiweil3

5.3.1. Allgemeines
e Ortho-Biotech, 2008
o Eiweil ist ein wichtiger Bestandteil des Korpers
o Samtliche Zellen des Kdrpers bestehen zu wesentlichen Teilen aus Eiweil3
o Funktionen: Aufbau von Muskeln, Haut, Herz, Blut und Leber
o Bausteine der Eiweil3e sind Aminosauren

5.3.2. Auswirkungen auf den Korper
e Ortho-Biotech, 2008
o Eiwei wird durch die Leber zu Harnstoff abgebaut, der durch die Nieren, aber auch
durch die Dialyse ausgeschieden wird
o Beider Hamodialyse kdnnen Aminoséauren tber den Dialysator verloren gehen und
stehen dann nicht mehr fir den Aufbau von Eiweil3 zur Verfugung (Verlust ca. 6-12g
pro Dialyse)
o Dialysepatienten missen den Eiweil3verlust mit mehr Eiweil3 in der Nahrung
entgegenwirken
o Symptome bei zu wenig Eiweil3
= Abbau kérpereigenem Eiweil3, insbesondere aus Muskeln ->Nachlassen
korperliche Leistungsfahigkeit

5.3.3. Richtwerte

e 1-1,2g Eiweil} pro kg Kérpergewicht pro Tag

e Dialysepatienten brauchen mehr Eiweil3 als Pradialysepatienten, weil wahrend der Dialyse
Eiweif3bausteine verloren gehen

e EiweilRzufuhr (Fit fur Dialyse)

o Gesunde Ernahrung: normal 0,8g/kg/Tag

o Fortgeschrittene Niereninsuff.: normal-reduziert, 0,6-0,8g/kg/Tag
o Hamodialyse: erhoht, 1,0g/kg/Tag

o Peritonealdialyse: stark erhoht, 1,2g/kg/Tag
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5.3.4. Eiweil3zufuhr
e Tipps zur Eiweizufuhr (Fit fir Dialyse)
o Eiweil ist lebensnotwendig
o EiweiBaufnahme zusammen mit Kohlenhydraten und Fetten
o EiweiBe mit wenig Phosphatgehalt nutzen
o Tierische und pflanzliche Eiweie kombinieren (z.B. Getreide und Ei-Spatzle)
e Gut zu Wissen (Landthaler, 2011)
o Zu wenig Eiwei3 oder Energie = Abbau kérpereigenem Eiweild
Gleichzeitig wird das daran gebundene Phosphat freigesetzt
AuRerdem Schwéche und Leistungsminderung durch Muskelabbau
Abwehrschwache durch einen Mangel an Antikdrpern
Bildung von Wassereinlagerungen (Odemen)
o Schlechtere Wundheilung
e Achtung (Landthaler, 2011)
o EiweiBbegleiter Phosphor bzw. Phosphat
o Insbesondere eiweilreiche Nahrungsmittel wie Milchprodukte, Fleisch, Wurstwaren
enthalten gleichzeitig viel Phosphat
e Unterschiede tierischem und pflanzlichem Eiweil3 (Ortho-Biotech, 2008)
o Tierisches Eiweil3, das in seiner Zusammensetzung dem menschlichen Eiweil3
ahnlicher ist als pflanzliches Eiweil3, wird als biologisch hochwertiger angesehen

@)
@)
@)
@)

5.3.5. Eiweil3 in Lebensmitteln
e Ortho-Biotech, 2008
o Zwischenmahlzeiten
» Quarkspeise, JOGHURT
o Fleisch, Fisch, Geflugel

5.4. Fett

e GroRter Energielieferant mit 9kcal je Gramm —>Verhinderung von Mangelernéhrung
e Sollte etwa 1/3 der taglichen Energiezufuhr ausmachen
e Fett sollte vorwiegend ungeséttigt sein > pflanzliche Ole und Fette

5.5. Phosphat

5.5.1. Allgemein
Phosphor kommt im menschlichen Kérper und in Nahrungsmitteln als Phosphat
(Phosphorverbindungen) vor (Gutzmann & Meif3ner)
Gut zu wissen (Landthaler, 2011)
o Verbindung Phosphor mit Sauerstoff = Phosphat
o Im Blut liegt Phosphor als Orthophosphat vor und wird als Serum-Phosphat bestimmt
o Auch in der Nahrung liegt Phosphor vorwiegend in gebundener Form als Phosphat
vor
o In Nahrwerttabellen wird hingegen von Phosphor gesprochen
Ortho-Biotech, 2008
o Kommt fast in allen Lebensmitteln vor und ist lebenswichtiges Element
o Bestandteil von Knochen und Zahnen > unverzichtbarer Bestandteil aller Zellen im
Kdrper und bei der Regulation des Stoffwechsels beteiligt

5.5.2. Phosphat in Lebensmitteln

e Phosphat ist vor allem in tierischen Lebensmitteln wie Fleisch, Fisch, Milch und Eiern
enthalten (Gutzmann & Meil3ner)

e Auch Nusse, Vokkornprodukte und Hilsenfriichte enthalten viel Phosphat (Gutzmann &
Meil3ner)
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5.5.3. Auswirkungen auf den Korper

Zu viel Phosphat im Blut: Entkalkung der Knochen, Verkalkung der Weichteile
Wird hauptséachlich tber die Nahrung mit Eiweil aufgenommen —richtige Auswahl an
Lebensmitteln beachten
Relevanz von einem normalen Phosphatspiegel im Blut (Landthaler, 2011)
o Phosphat ist mit Calcium der Hauptbestandteil des Skelettes
o Mit dem Abnehmen der Nierenfunktion verliert die Niere zunehmend die Fahigkeit
Phosphat auszuscheiden >erhdéhte Phosphatwerte im Blut
o Folgeerscheinungen: GefaRverkalkungen
o Dadurch Durchblutungsstérungen mit der Folge eines erhdhten Risikos fiir einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall

5.5.4. Empfehlungen

1200mg Phosphat am Tag (18,6mh pro kg Kérpergewicht)
Phosphatwerte zu Beginn alle 2-3 Wochen kontrollieren
Phosphatzufuhr (Fit fir Dialyse)

o Gesunde Erndahrung: durchschnittlich normal 1500mg/Tag
o Fortgeschrittene Niereninsuff.: reduziert, 600-1000mg/Tag

o Hamodialyse: reduziert, kleiner 1400mg/Tag

o Peritonealdialyse: reduziert, kleiner 1400mg/Tag

Tipps zur Phosphatreduktion (Fit fur Dialyse)
o Phosphatarme Eiweil3lieferanten nutzen (z.B. Sahne-Wasser-Gemisch, Frischkase)
o Phosphatreiche Eiweil3lieferanten meiden (z.B. Schmelzkase, Niisse)
o Phosphatzusatze vermeiden (z.B. Fertigprodukte, Wurst)
o Richtige Einnahme der Phosphatbinder

5.5.5. Zubereitungs-Empfehlungen

Phosphat kann nicht durch Wassern oder andere Methoden aus den Lebensmitteln entfern
werden >grofiter Teil ist fest an Eiweild gebunden, auf das ein Dialysepatient nicht verzichten
darf

Deswegen wenigstens auf Lebensmitteln verzichten, denen bei der Herstellung zuséatzlich
Phosphat in groReren Mengen zugegeben wird, z.B. Schmelzkése

Sparsamer Umgang mit phosphatreichen Lebensmitteln wie Hartkase, Hulsenfrlichte,
Roggenvollkornbrot, Nlsse

(Eder & Schott, 2001)
5.5.6. Phosphatbinder

Phosphatbinder (Landthaler, 2011)
o Meist gelingt es nicht, nur mit Erndhrungseinschréankungen allein die Phosphatwerte
im Normalbereich zu halten
o Durchschnittlich fihrt ein Dialysepatient bei ausreichender Eiweil3zufuhr pro Tag
mindestens etwa 1000mg Phosphat zu
o Uberschiissiges Phosphat muss in der Dialyse entfernt werden - Dialyse entfernt ca.
800mg pro 4-5h
o Da strikte Begrenzung der Phosphatzufuhr zu einer Abnahme der Eiweil3versorgung
fuhren kdnnte, werden fast immer Phosphatbinder (z.B. Calciumacetat-Magnesium)
eingesetzt, um den Phosphatspiegel im Blut
o Phosphatbinder binden das Phosphat aus der Nahrung im Magen-Darm-Trakt
o Das gebundene Phosphat wird Gber den Stuhl wieder ausgeschieden und belastet
somit nicht zusétzlich den Kérper
o Einnahme von Phosphatbinder
= Menge und Art werden vom Arzt festgelegt
= Durch giinstige Verteilung der Mahlzeiten kann man den Effekt der
Medikamente positiv beeinflussen
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» Phosphatbinder dazu direkt vor bzw. zu einer phosphathaltigen Mahlzeit
einnehmen, denn sie missen sich im Magen mit der Nahrung mischen, um
das Phosphat zu binden

5.5.7. Tipps
¢ Milch (enthalt viel Phosphat) gegen ,Wasser-Sahne-Gemisch® tauschen (Gutzmann &
Meil3ner)

e Phosphorreiche Nahrungsmittel (Ortho-Biotech, 2008)
o Phosphor kommt in der Nahrung in Verbindung mit Eiweil3 und als Zusatz be der
Herstellung von Nahrungsmitteln vor
o Besonders reich an Phosphor sind die meisten eiweil3reichen Nahrungsmittel wie
Fleisch, Fisch, Gefligel, Milch und Milcherzeugnisse, Nusse, Mandeln,
Vollkornprodukte und Hulsenfriichte
e Eiweilreich und phosphorarm? (Ortho-Biotech, 2008)
o Einschrankung der Phosphoraufnahme ohne Berucksichtigung der Eiwei3menge ist
kaum mdglich
o Lo6sung: Gute Auswahl von Lebensmitteln

5.6. Kalium

5.6.1. Allgemeines
o Kalium ist ein wasserltslicher Mineralstoff, der in Lebensmitteln in unterschiedlicher Menge
vorkommt (Bundesverband Niere, 2011)
o Kaliumausscheidung erfolgt Giberwiegend Uber die Niere
o Dialyse kann die Kaliumentfernung jedoch nicht vollstdndig umsetzen ->Kaliumwert
im Blut kann ansteigen
o Hoher Kaliumspiegel im Blut bewirkt: Muskelschmerzen/-schwéche,
Herzrhythmusstérungen, tber 6,5mmol/l lebensbedrohliche Zustande, Herzstillstand
e Ortho-Biotech, 2008
o Kalium ist unentbehrlicher Bestandteil jeder Zelle im Korper
o Menge an Kalium beeinflusst wesentlich die Regulation der Korperflussigkeit im
Gewebe sowie die Steuerung von elektrischen Vorgédngen an Nerven, Muskeln und
dem Reizleitungssystem des Herzens
o Deshalb muss die Zufuhr und die Ausscheidung von Kalium genau aufeinander
abgestimmt sein
o Der menschliche Korper enthalt ca. 140g Kalium, 98% davon sind in den Zellen
lokalisiert
o Normalerweise nimmt man mit der Nahrung téglich etwa 2-4g Kalium auf >wird
normalerweise zu 92% uber die Nieren wieder ausgeschieden, lediglich 7% Uber den
Stuhl und 1% mit dem Schweil3

5.6.2. Auswirkungen auf den Korper
e Gutzmann & Meil3ner
o Kalium wird ebenso wie Phosphat tiber die Nieren ausgeschieden und sollte sich im
Blut nicht zu sehr anreichern
o Zuwenig als auch Zuviel kann zu Herzstolpern und Herzrhytmusstérungen fiihren
e Symptome bei erhéhtem Kalium (Landthaler, 2004)
o Oft symptomlos
o Kribbeln oder Taubsein in den Extremitéten
o Muskelschwéche, Muskelschmerzen, Muskellahmung, Atemlahmung
o Herzrhythmusstérungen
e Behandlung stark erhohter Kaliumwerte (Ortho-Biotech, 2008)
o Notfall, der eine sofortige Behandlung erforderlich macht
o Vorubergehende Senkung mit Medikamenten, effektivste Behandlung ist die
Hamodialyse
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o Minderung des Risikos durch Einschrankungen von Kalium in der Nahrung auf
2000mg pro Tag

5.6.3. Kalium in Lebensmitteln

Welche Lebensmittel sind besonders kaliumreich? (Landthaler, 2011)
o Unverarbeitete Lebensmittel
o Nisse, manche Gemise- und Obstsorten, Kartoffeln, Vollkornprodukte
o Kaliumarm: Fette, Ole, Zucker, WeiRmehl, polierter Reis und Teigwaren

5.6.4. Empfehlungen
e Kaliumarme Erndhrung ->39mg/kg Kdrpergewicht pro Tag
Kalium sparen (Obst, Gemise, Kartoffeln)
o Lebensmittel moglichst kleinschneiden und lange sowie in ausreichend salzfreiem
Wasser (lauwarm) wassern
o Tiefgekuhltes Gemise
o Gekochtes Obst und Konservenobst
Kaliumzufuhr (Fit fir Dialyse)

o Gesunde Ernahrung: normal, 3500-4000mg/Tag
o Fortgeschrittene Niereninsuff.: individuell, 2500mg/Tag

o Hamodialyse: individuell, ca. 2000mg/Tag
o Peritonealdialyse: individuell

5.6.5. Zubereitungsempfehlungen
e Tipps zum Kaliumsparen (Fit fur Dialyse)
o Zerkleinern und wéssern
o Konserven verwenden
o Nur 1 Stuck frisches Obst/Tag
o Achtung: langes Intervall bei Hamodialyse
Zubereitung (Gutzmann & Meil3ner)
o Tiefgekuhltes Gemise: ca. 30% weniger Kalium als Frischgemise (vor der
Verwendung auftauen und abtropfen lassen)
o Wassern: ca. 15-30% weniger Kalium als Frischgemdise (24h in der 10fachen Menge
Wasser)
o Kochen: ca. 30-50% weniger Kalium als Frischgemduse (klein schneiden, in
mindestens der 5fachen Menge Wasser kochen)

5.6.6. Tipps

Grundregeln fiir eine kaliumarme Ernahrung (Eder & Schott, 2001)
o Richtige Lebensmittelauswahl nach den Tabellen treffen
o Taglich Ausgleich schaffen zwischen unterschiedlich kaliumreichen Speisen:
= Wenn Sie auf kaliumreiche Lieblingsgerichte nicht gerne verzichten wollen,
missen Sie am gleichn Tag durch andere kaliumarme Speisen einen
Ausgleich schaffen
o Einhalten der Portionsgrof3en
o Richtige Zubereitung
= Kalium ist sehr gut wasserlgslich und kann durch Wéssern oder
Flussigkeitsentzug aus den Lebensmitteln herausgelost werden
= Durch Hitze oder andere Maflihahmen lasst sich Kalium nicht zerstéren
= Durch Wassern und Kochen kann etwa die Halfte des Kaliums aus Obst,
Gemiuse, Kartoffeln und Getreide entfernt werden

= Mdglichst klein schneiden

»  Viel Wasser nehmen

= Kurz auf etwa 70° erhitzen und langsam abkiihlen lassen

= Wasser wechseln

= Wasser fiir den Dialysepatienten nicht weiter verwerten, weil darin Kalium
gelost ist
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Dilemma eiweif3reich und kaliumarm (Ortho-Biotech, 2008)
o Arzt, Erndhrungsberatung!
o Kompromiss finden

5.7. Flussigkeitszufuhr
5.7.1. Allgemeines (Ortho-Biotech, 2008)

Grofter und wichtigster Bestandteil des menschlichen Kérpers ist Wasser

Wasser macht 2/3 des Kdérpergewichts aus

Wasserhaushalt wird durch Abstimmung von Aufnahme, Bildung und Ausscheidung von
Wasser konstant gehalten

Normalerweise besteht zwischen Aufnahme und Ausscheidung von Wasser ein Gleichgewicht
->wird durch die Nieren geregelt

Menge an Urin (Ausfuhr) richtet sich nach der Trinkmenge (Einfuhr)

o Aufnahme Uber fest Nahrung (800-1000ml), die Bildung von Wasser durch den
Stoffwechsel (200-300ml/Tag) und die Ausscheidung Uber die Haut, die Atemluft und
den Stuhl (500-1000ml/Tag) bleiben weitgehend unverandert und brauchen deshalb
nicht in die Berechnung der Flussigkeitsbilanz mit einbezogen zu werden

Verminderte Urinausscheidung fihrt bei gleichbleibender Flussigkeitseinfuhr zu einer
Ansammlung von Wasser im Korper

Durch zu viel Wasser in den Blutgefal3en wird das Herz belastet und der Blutdruck steigt
Zu viel Wasser im Gewebe fiihrt zu Odemen (zunachst Knéchelédeme > Unterschenkel-
—>Beinddeme)

Lungenddem kann die Atmung behindern sowie Husten und Atemnot hervorrufen

5.7.2. Auswirkungen aus dem Kérper

Durch eingeschréankte Funktion der Niere verringert sich der Wasserverlust in Form von Urin
—>Dialyse sorgt dafirr, dass Wasser aus dem Korper entfernt wird
Faustregel: Ausscheidung + 500-750ml Flissigkeit pro Tag

Individuelle Trinkmenge mit dem Arzt besprechen

Achtung: verstecktes Wasser im Essen

Verringerung des Durstgefuhls

o Geeignete Getranke wahlen (Wasser, Tee, kein Kaffee/schwarzer Tee)
o Wenig Salz und Zucker verwenden

o Stark Gewlrztes vermeiden

o Schleimhéaute vor dem Austrocknen schiitzen

o Trinken genielRen

5.7.3. Empfehlungen

Getrankezufuhr (Fit fir Dialyse)

o Gesunde Ernahrung: reichlich

o Fortgeschrittene Niereninsuff.: reichlich

o Hamodialyse: reduziert (gemaf3 Urin)

o Peritonealdialyse: reduziert (gemaf Urin)
2.7.4. Tipps

Tipps zur Flussigkeitsreduktion (Fit fir Dialyse)
~Krautern“ statt salzen

Kleine Glaser und Tassen nutzen
Langsam trinken

Saure Bonbons, Zitronenstlicke lutschen
Trockene Raumluft vermeiden

Wenig Sofl3en, Suppen, Joghurt, Kompott
Mundspray

O O O O 0 O O
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5.8. Kochsalzkonsum/Natrium

5.8.1. Allgemeines
e Wozu braucht der Kérper Kochsalz (Ortho Biotech, 2008)
o Kochsalz ist die chemische Verbindung aus Natrium und Chlor
o Kochsalz wird mit der Nahrung aufgenommen und mit dem Urin, aber auch durch die
Dialyse ausgeschieden

5.8.2. Auswirkungen auf den Korper
¢ Welche Rolle spielt Natrium? (Landthaler, 2011)
o Natrium ist ein wichtiger Bestandteil des Kochsalzes (=Natriumchlorid)
o Natriumchlorid bindet Wasser im Korper, beeinflusst die GefaBweite und wirkt sich auf die
Blutdruckregulation aus
o Steuert maf3geblich das Durstgefuhl
o Nimmt die Nierenfunktion ab, wird weniger Urin produziert und im Kérper sammelt sich
Uberschiissige Flissigkeit an
o Wird zu viel getrunken und salzig gegessen, verbleibt ein Teil der Flussigkeit trotz Dialyse
im Korper
o Dieses sammelt sich im Gewebe und fuhrt zu einer Erhéhung des Blutdrucks

5.8.3. Empfehlungen

e Sollte eingeschrankt werden, um den Blutdruck mdglichst niedrig zu halten (Bundesverband
Niere, 2011)

e Schrittweise Reduzierung, um sich an den veranderten Geschmack zu gewohnen
(Bundesverband Niere, 2011)

e Ortho-Biotech, 2008)

o Kochsalzarme Kost sollte taglich nicht mehr als 6g Kochsalz enthalten
e Der Korper bendtigt weniger als 2-3g Kochsalz pro Tag

5.8.4. Kochsalz in Nahrungsmitteln

¢ Aufnahme erfolgt Uberwiegend durch Brot, Fleisch, Wurstwaren, Milchprodukte und
Gemusekonserven

o Kochsalz ist als wasserl6slicher Mineralstoff in geringen Mengen in allen unverarbeiteten
tierischen und pflanzlichen Nahrungsmitteln enthalten

e Beim Weiterverarbeiten der Nahrungsmittel wird haufig Kochsalz zugesetzt

5.8.5. Tipps

e Tipps zur sparsamen Verwendung von Salz (Landthaler, 2011)

o Versteckte Salze vermeiden (Fertiglebensmittel, Fertiggerichte)

o Unverarbeitete Lebensmittel enthalten nur wenig Kochsalz

o Wirzen mit Krdutern und salzlosen Gewirzen

e Achtung! (Landthaler, 2011)

o Keine speziellen Kochsalzersatzmittel (Didtsalz) verwenden, wenn man gleichzeitig
auf eine kaliumarme Kost achten muss, denn diese sind in der Regel aus reinem
Kaliumchlorid hergestellt

e Gut zu wissen (Landthaler, 2011)
o Anpassung des Geschmacksmepfindens nach 2-3 Wochen
o Empfehlungen (Gutzmann & Meif3ner)

o 5-6g Kochsalz pro Tag gelten als méRig natriumarme Kost

o Diese sind aber bereits in Obst, Gemuse sowie in anderen fertig hergestellten
Lebensmitteln wie Wurst, K&se und Brot enthalten

o Kein konserviertes Gemiise verwenden, darin sind enorme Salzmengen enthalten

Frische Ware oder Tiefkuhlprodukte kaufen

o Frisch oder tiefgekihlte Krauter verwenden, keine fertigen Gewirzmischungen
(enthalten Salz!)

o Fleisch ohne Salzzusatz marinieren

O
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5.9. Vitamine
5.9.1. Allgemeines (Ortho-Biotech, 2008)

Vitamine sind lebenswichtige organische Substanzen, die vom Kd&rper nicht oder nicht in
genigender Menge gebildet werden kdnnen

Sind verantwortlich fiir eine Reihe von Stoffwechselvorgangen ->deshalb missen sie durch
die Ernahrung zugefihrt werden

Unterscheidung zwischen wasserldslichen und fettldslichen Vitaminen

5.9.2. Wasserlosliche Vitamine (Ortho-Biotech, 2008)

Vitamine des Vitamin-B-Komplexes (B1, B2, B3, B6 und B12)

Vitamin C

Folséaure und Nikotinsdure sowie Biotin

Sind an der Regulation von Stoffwechselvorgangen in allen Zellen des Kérpers beteiligt und
kommen in verschiedenen Lebensmitteln vor

Durch die Dialyse werden wasserldsliche Vitamine dem Koérper entzogen > Bedarf deswegen
erhoht

Vitamin C sollte 100mg nicht Uberschreiten, da es zu einer Anhaufung des Abbauprodukts
Oxalséaure fuhren kann, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen und das Auftraten von Nierensteinen
fordert

5.9.3. Fettlosliche Vitamine (Ortho-Biotech, 2008)

Vitamine A, D, E, K

o A wichtig fir das Sehen
= Milch, Pflanzenfett, Ole, Karotten, Gemiise, Leber, Eidotter

o D regelt Calcium- und Phosphatstoffwechsel und ist wichtig fir Knochenaufbau
=  Milch und Milchprodukte, Eidotter, Leber

o E: verhindert als so genanntes Antioxidans, dass schadliche Abbauprodukte

beim Stoffwechsel von Fettsduren entstehen
= Blattgemuse, Getreidekeime, Milch, Butter, Pflanzendle, Keiméle
o K Blutgerinnung
= Grines Gemise, Hulsenfriichte, Frichte, Kartoffeln, Leber, Herz
Diese Vitamine werden durch die Dialyse nicht entfernt 2in der Regel kein gesteigerter
Bedarf

5.9.4. Besonderheit Vitamin D

In der Niere wird die Vorstufe des Vitamin D in eine aktive, d.h. wirksame Form umgewandelt
Mit nachlassender Nierenfunktion unterbleibt diese Umwandlung

Vitamin D ist wichtig fir den Erhalt und Aufbau der Knochen > Ersatz in Tablettenform oft
ratsam > Menge muss vom Arzt in Abhéngigkeit von jeweiliger Konzentration von Calcium
und Phosphat im Blut sowie an die Aktivitat der Nebenschilddriise angepasst werden

5.10. Vegetarische Ernahrung (Ortho-Biotech, 2008)

Vegetarische Erndahrung wird haufig als gesunde, weil naturbelassene, vollkorn- und
vitaminreiche Ernéhrung bezeichnet

Aber selbst bei guter Nierenfunktion ist es nicht einfach, sich mit vegetarischer Kost
bedarfsgerecht zu erndhren >man muss Uber Zusammensetzung der einzelnen
Nahrungsmittel Bescheid wissen, um Defizite zu vermeiden

Dies betrifft insbesondere Eiweil3, mineralstoffe und Vitamine

Fur Dialysepatienten ist die vegetarische Kost nur bedingt gesund —>erforderliche
EiweiBmenge kann nur schwer erreicht werden

Einsatz von Eiweil3ergdnzungspréaparaten ist anzuraten

5.10.1. Wissenswertes

Zur Deckung des erhohten Eiweil3bedarfs sind Molkereiprodukte notwendig
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e Streng vegetarische Kost, die auf Milchprodukte verzichtet, ist ungtinstig

e Bei einer vegetarischen kost wird meist viel Getreide verzehrt - enthaltenes Phosphor und
Kalium sind entsprechend zu berticksichtigen

e GroRerer Anteil an Kartoffeln, Gemuse, Obst >hoher Kaliumgehalt

5.11. Ballaststoffe

5.11.1. Allgemeines
e Ortho-Biotech, 2008
o Ballaststoffe sind Nahrungsbestandteile, die von den Verdauungsenzymen nicht oder
fast nicht gespalten werden
o Sie sind Gerust- oder Stutzsubstanzen pflanzlicher Lebensmittel
Foérdern die Verdauung und senken die Blutfette
o VergrofRern direkt oder nach Andauung durch Bakterien im Dickdarm das
Stuhlvolumen und beschleunigen dadurch die Darmpassage
o Damit sind Ballaststoffe in Verbindung mit Flussigkeit ideal, um der Verstopfung auf
natirlichem Weg entgegenzuwirken
o Zusatzlich kénnen Ballaststoffe schadliche und unerwiinschte Stoffe im Darm binden
und damit aus dem Korper transportieren

o

5.11.2. Ballaststoffe fur Dialysepatienten
¢ Ortho-Biotech, 2008
o Mehrzahl der Dialysepatienten leidet unter Stuhlverstopfung (Obstipation) >typische
Nebenwirkung von Medikamenten zur Senkung von Phosphat und Kalium sowie von
Eisentabletten
o Auch Flussigkeitsreduziereung kann ebenso wie Stérungen im Wasser- und
Elektrolythaushalt Stuhlverstopfung beglinstigen
o Reichliche Zufuhr an Ballaststoffen scheitert haufig, wenn eine kaliumarme Ernéhrung
und eine Einschrankung der Flussigkeitszufuhr erforderlich ist

5.11.3. Ballaststoffreiche Lebensmittel
e Ortho-Biotech, 2008
o Gemise, Obst, Getreide und Getreideprodukte ->enthalten oftmals sehr viel Kalium
o Je hoher der Vollkorngehalt, desto héher ist der Ballaststoffgehalt, aber auch der
Kalium- und der Phosphorgehalt

5.12. Verdauungsprobleme wéahrend der Dialyse
o Viele Patienten leiden unter Verstopfung ->verschiedene Ursachen, z.B.
o Korperliche Bewegung ist eingeschrankt
o Nebenwirkungen von Phosphatbindern oder Eisentabletten
o Verminderte Flussigkeitsaufnahme
o Stérungen im Elektrolythaushalt
e Vorbeugung von Verdauungsproblemen
o Bewegungstraining wahrend der Dialyse (- Bettfahrrader)
o Ballaststoffen trotz dessen nur eingeschrankt zu sich nehmen
o Milchzucker: 20-30g pro Tag zur Verdauungshilfe

5.13. Beratung

e Vom Nephrologen
e Von spezialisierten Erndhrungsberaterinnen
e Von Dialyseschwestern/-pflegern
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5.14. Medikamente (Landthaler, 2011)

Wichtig: alle Medikamente dem Arzt nennen
Nierentees kdnnen die Wasserausscheidung steigern, eine Besserung der Nierenleistung
kann in keinem Fall nachgewiesen werden
o Vermehrte Wasserausscheidung bedeutet nur, dass die gleiche Menge an
ausscheidungspflichtigen Stoffen in mehr Flissigkeit verdinnt wird
Johanniskraut
o Fuhrt dazu, dass wichtige Medikamente schneller abgebaut werden und dadurch
weniger wirksam sind
Grapefruit
o Wechselwirkungen mit Medikamenten

Quelle zu Ernahrung
https://www.roche.de
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6. Lebensmittel wahrend der Dialyse (Eder & Schott, 2001)

6.1. Fleisch (Eder & Schott, 2001)

e enthalt viel hochwertiges Eiweil3 und dementsprechend viel Phosphat
¢ Auch Kaliumgehalt ist sehr hoch
e Leber sollte man wegen des besonders hohen Phosphatgehalts vermeiden
e Praxistipps
o Gebratenes, gegrilltes, frittiertes und in Folie gegartes Fleisch sowie rohes
Hackfleisch enthalten noch den vollen Kaliumanteil und sollten mit einer kaliumarmen
Beilage gegessen werden (z.B. Reis, Nudeln, Semmelknddel, Kartoffeln)
o Braten- oder Schmorfleisch mit normalem Anteil Bratensol3e enthélt wie auch
Ublicherweise zubereitetes Gulasch den vollen Kaliumanteil
o Durch Kochen oder Schmoren mit der doppelten Menge Wasser kann der
Kaliumgehalt um etwa die Halfte verringert werden ->Kaliumreiche Sol3e allerdings
nicht mitverzehren!
o Kaliumverlust ist bei kleinen wie auch bei grof3en Fleischstlicken etwa gleich hoch

6.2. Wourst (Eder & Schott, 2001)

e Enthalt viel Eiweil3, oft aber auch viel Fett und Salz

e Kalium- und Phosphatgehalt hélt sich bei den angegebenen Portionsgréf3en in Grenzen

o Weil Gelatine kaum Kalium und kein Phosphat enthalt, sind Silzen und Aspik kalium- und
phosphatarmer

e Natriumarme Brotaufstriche enthalten in der Regel Kalium als Salzersatz >Nehmen Sie lieber
normal gesalzene Produkte

e Praxistipps

o Inder Metzgerei nach Wirsten ohne Phosphatzusatz fragen

o Statt Bratwurst von der Imbissbude lieber Wurst- oder Schinkenbrdtchen aus der
Fleischerei holen

o Wie bei Kartoffeln, Gemise und Obst kann auch bei Wirsten durch das Wéssern
kalium herausgelost werden. Wasser wegschiitten.

o Das Fleisch fur Blut- und Leberwurst wird in Wasser gekocht; anschlieRend werden
die Wirste abgebriht. Wenn Kochen und Abbriihen in Wasser erfolgen, wird
zusatzlich Kalium herausgeldst. Fragen Sie Ihren Metzger oder erhitzen Sie bei der
Hausschlachtung nur in Wasser

6.3. Fisch (Eder & Schott, 2001)

o Enthalt viel Eiweil3, aber auch Kalium und Phosphat
e Durch kalium- oder phosphatarme Zugaben wie Gelee, SahnesofR3en und Panaden wird der
kalium- und Phosphatgehalt verringert, weil die darin enthaltene Fischmenge kleiner wird
e Fischkonserven in Tomaten- oder MeerrettichsoRe und Olsardinen haben einen sehr hohen
Kaliumgehalt und sind zu meiden
e Braten, Grillen, Frittieren oder Diinsten verringern den Kaliumgehalt nicht
o Praxistipps
o Krabben und Tiefsee-Garnelen in Dosen enthalten wenig Kalium und Phosphat, aber
viel Salz. Deswegen nicht nur Flissigkeit wegschitten, sondern auch kurz wassern
o Gesalzene Fische (Matjes, Rollmops, Sardellen) vorher ausreichend wassern, wenn
sie nicht ganz darauf verzichten wollen
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6.4. Kase (Eder & Schott, 2001)

o Kaése enthdlt viel Eiweild und wenig Kalium
e Phosphatgehalt ist unterschiedlich
o Quark und Frischkéase enthalten relativ wenig Phosphat
o Weichkase enthalt magig viel Phosphat
o Hartkdse und bestimmte Schnittkasesorten enthalten viel Phosphat
o Schmelzkase enthélt viel Phosphat
e Praxistipps
o Besonders in Reformhausern und Reformabteilungen gibt es auch Schmelz- und
Kochkéase, dem statt Phosphat das erlaubte Citrat zugesetzt ist
o Harzer, Schafs- und Ziegenkése lassen sich gut in Wasser einlegen. Dadurch wird
das durstmachende Kochsalz, aber auch Kalium teilweise herausgelést. Das Wasser
danach weggiel3en.
o Salzarme Kasesorten sind Quark, Doppelrahmfrischkase, Schmand, kérniger
Frischkése und Butterkése

6.5. Milch (Eder & Schott, 2001)

o Milch(-erzeugnisse) enthalten relativ viel Kalium sowie auch aufgrund ihres Eiwei3gehaltes
viel Phosphat
e Zusatz von Fruchten verandert Kalium- und Phosphatgehalt nicht wesentlich
e Durch Zugabe von Musli wird der Kalium- und Phosphatgehalt erhéht
e Trinkschokolade sind nicht zu empfehlen, da darin gréf3ere Mengen Schokolade geldst sind
e Sojadrink hat dhnlichen Kaliumgehalt wie Milch, liegt aber mit Phosphatgehalt niedriger
e Praxistipps
o Milchersatz aus Sahne und Wasser
o Statt Kondensmilch, der bei der Herstellung Phosphat zugesetzt wird, sollte man
(Kaffee-)Sahne verwenden

6.6. Eier (Eder & Schott, 2001)

o Wertvolle Eiweil3quelle
e Enthalten wenig Kalium, Phosphat fast nur im Eigelb
e Praxistipps
o Fir Ruhrei zur Verminderung des phosphatgehaltes alles Eiklar nehmen, aber einen
Teil der Eidotter weglassen
o Das phosphatarme Eiklar als zusétzliche Eiwei3quelle zugeben, z.B. bei
Pfannkuchen, siiBen und pikanten Auflaufen
o Bei gekochten Eiern entsteht kein Kaliumverlust, bei verlorenen (pochierten) Eiern ein
geringfugiger

6.7. Brot und Kuchen (Eder & Schott, 2001)
e In Vollkornprodukten ist Kalium- und Phosphatgehalt ist hdher als in Weil3- und Mischbrot
e Sehr salzig sind Kracker, Laugenbrezeln, Kasegeback, Schinken- und Zwiebelbrétchen und
Salzstangen
e Besonders kalium- und phosphatarm sind:
o Weil3brot, Brotchen aus hellem Mehl
Cornflakes
Nudeln
Reis
Semmelknédel
Mehlspeise aus hellem Mehl
Blatterteig, Strudelteig

O O O O 0 O
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o Kuchen und Torten ohne Belag oder mit Heidelbeeren, Preiselbeeren, Sauerkirschen,

Pudding oder Quark
e Praxistipps

o Werden Nudeln oder polierter Reis in viel Wasser gekocht, wird der von Natur aus
niedrige Kaliumgehalt noch weiter verringert. Das Kochwasser muss abgeschiittet
werden

o Man kann den Kaliumgehalt von Misli verringern, wenn man eine kleinere Menge
davon mit Cornflakes mischt

6.8. Gemduse, Salate, Hulsenfrtichte (Eder & Schott, 2001)

e Gemiuse und Salate enthalten meistens relativ wenig Phosphat und sehr unterschiedliche
Mengen an Kalium
o Wegen des hohen Vitamingehaltes sollte man aber nicht auf sie verzichten
e Getrocknete Hilsenfriichte sind ausgesprochen kalium- und phosphatreich und sollten
moglichst gemieden werden
o Praxistipps
o Kaliumgehalt durch folgende MaRnahmen verringern:
= Kochen von zuvor kleingeschnittenem Gemise in viel Wasser, Flussigkeit
wegschitten
» Flussigkeit aus Dosen und Glasern sowie von sauer Eingelegtem
wegschiitten
= Tiefkihlkost Auftauflissigkeit wegschitten
o Bei sauer eingelegtem Gemuse sind besonders Gurken empfehlenswert
o Konserven sind meistens erheblich gesalzen. Deswegen das Gemiise mit Wasser
abspullen oder salzarme Gemisekonserven kaufen
o Gedlnstetem Gemuse wird beim Garen nur wenig Wasser zugegeben, so dass der
Kaliumgehalt nicht bzw. kaum reduziert wird > nicht zu empfehlen
o Grine Bohnen muissen immer gekocht werden
o Eintopfe haben einen hohen Kalium- und Flissigkeitsgehalt. Hilsenfriichte haben
dazu noch einen hohen Phosphatgehalt. Beides gilt als nicht empfehlenswert

6.9. Krauter, Gewirze, Wirzmittel (Eder & Schott, 2001)

e Speisesalz besteht aus einer Verbindung von Natrium und Chlorid
e Zum Wiurzen empfiehlt sich Jodsalz oder Gewlrzkrauter
e Essig, Ol und Mayonnaise enthalten kaum Kalium und Phosphat. Erst durch Zugabe von
Milchprodukten werden héhere Kalium- und Phosphatmengen erreicht
e Pilze sind der kaliumreich
e Salzersatz (Diatsalz) auf Kaliumbasis sind verboten!
e Praxistipps
o Statt Salz, Gewurzkrauter, Trockengewdrze, aber auch Essig, gebraunte Zwiebel,
Zitronensaft verwenden
o Frische Krauter erst nach dem Kochen zugeben
o Aus besonders salzigen Lebensmitteln lasst sich durch Wassern, der Salzgehalt
vermindern
o Beider Verwendung von Senf darauf achten, dass die Speisen wenig gesalzen
werden

6.10. Obst, Nusse, Samen (Eder & Schott, 2001)

e Alle Obstsorten enthalten sehr geringe phosphatmengen, mit Ausnahme von Trockenobst,
dessen Gehalt geringfligig hoher liegt
e Gruppe der Nisse und Samen enthalten viel Phosphat, Kaliumgehalt kann erheblich sein
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6.11. SuRes (Eder & Schott, 2001)

Die meisten SuRigkeiten enthalten sehr wenig Phosphat, und auch der Kaliumgehalt ist nicht
Ubermafig hoch
Bei Leckereien, zu deren Herstellung viel Kakao, Nisse, Mandeln und Getreide verwendet
werden, liegen die Werte hoher
Einzelne Lakritz-Produkte enthalten sehr viel Kalium
Praxistipps
o Weillen Zucker verwenden, brauner enthélt mehr Kalium
o Kaliumgehalt in Marmeladen, Konfitliren und Gelees steigt mit dem Fruchtanteil
o Ohne Milch hergestelltes Fruchteis ist phosphatarm und wird oft als ,Eis am Stiel®
angeboten
o Fruchtgummis, die mit kiinstlichen Aromen, ohne natirlichen Fruchtsaft und ohne
Joghurt hergestellt sind, sind zu bevorzugen
o WeilRe Schokolade enthalt etwa % weniger Kalium als braune
o Statt kalium- und phosphatreichen Pralinen mit Nissen, Mandeln oder Nougat sollten
eher solche mit Frucht- oder Alkoholfiillung ausgewahlt werden

6.12. Fette (Eder & Schott, 2001)

Enthalten kaum Kalium und Phosphat
Wegen ihres Energiereichtums sind sie besonders fur Patienten mit Untergewicht zu
empfehlen

6.13. Getranke (Eder & Schott, 2001)

In Trinkwasser und Mineralwasser sind fast kein Kalium und Phosphat enthalten
Getranke, mit Ausnahme von Milch, enthalten kaum Phosphat, aber sehr unterschiedliche
Mengen an Kalium
Faustregel: je hoher der Anteil an Obstsaft, Gemuisesaft, Krauterextrakten oder Kaffeepulver,
desto hoher der Kaliumgehalt
Praxistipps
o Statt ,Fruchtsafte” lieber ,Fruchtsaftgetranke” oder Limonaden kaufen —je billiger,
desto besser
o Fruchtgetranke und Limonaden lassen sich sehr gut mit Mineralwasser verdiinnen
o Kalter Fruchtetee
Tipps gegen den Durst
o Empfehlenswerte, erfrischende Getranke: Wasser, Tee, Wasser mit Zitronensatft,
Limonade mit Su3stoff, Kaffee ohne Zucker

o Wenig Salz und Zucker

o Schleimhéaute vor dem Austrocknen schiitzen

o Trinken geniel3en

o Keinen standigen Kult ums Trinken machen
(Stradtmann)
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7. Zusammenfassung - Ernahrung

7.1. Energiezufuhr
e Stradtmann

o Bis zum Lebensalter von 60 Jahren 35 Kilokalorien pro kg angepasstes
wasseruberschussfreies Kérpergewicht und Tag

o Bei einem Lebensalter Giber 60 Jahren 30 Kilokalorien pro kg angepasstes
wasseruberschussfreies Kérpergewicht und Tag

7.2. Eiweil3zufuhr
e Stradtmann

o 1,0-1,2 pro kg wasseruberschussfreies Kérpergewicht und Tag (Hamodialyse)
o 1,2-1,3 pro kg wasseruberschussfreies Kdrpergewicht und Tag (Peritionealdialyse)
o 50% des Eiweil3es sollte biologisch hochwertig sein (Stradtmann)

e Medice

o Protein sollte sowohl tierischer wie auch pflanzlicher Herkunft sein

7.3. Phosphatzufuhr

e Stradtmann
o 19-42mmol/Tag (0,6-1,3g/Tag)
e Medice

o Die Einhaltung einer phosphatarmen Kost ist schwierig, da die meisten eiweil3reichen
Lebensmittel auch reich an Phosphor sind

Bevorzugen Einschranken, Austauschen

Lebensmittel mit niedrigem Phosphor-Eiweif3-
Quotienten

+Fleisch

+Wurst, Schinken, Bratenaufschnitt méglichst
ohne Phosphatzusatz

+Fischsorten mit relativ niedrigem Phosphor-
Gehalt, z.B. naturbelassene Fische wie Scholle,
Heilbutt oder Steinbutt

+Weichkase, Frischkase mit ,normalem*
Fettgehalt

+Harzer Kase, Romadur

+Quark

+Eiklar

Lebensmittel mit hohem phoshpor-Eiweif3-
Quotienten

-Innereien

-Fischsorten mit hohem Phosphorgehalt, z.B.
Lachs, Seelachs, Forelle sowie geraucherter
Fisch, gesalzener Hering und Fischkonserven
-Hartk&se, Schnittkase

-fettarmer Kése

-Milch, Joghurt

-Eigelb

-Hulsenfriichte

-Nisse, Mandeln

-Vollkornprodukte, Musli

-Schokolade, Kakaopulver

Lebensmittel mit Phosphatzusatzen
-Schmelz- und Kochkése
-Feinbackwaren, Backpulver
-KaffeeweilRer, Kondensmilch
-SoRenbinder, Sol3enpulver
-Kartoffelfertigkprodukte

-diverse Fertigprodukte
-Cola-Getranke

Phosphathaltige Lebensmittelzusatzstoffe
werden z.B. als Stabilisatoren, Emulgatoren
oder zur Konservierung genutzt. Sie erkennen
diese phosphathaltigen Lebensmittelzusatzstoffe
an folgende E-Nummern:
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Bevorzugen Einschranken, Austauschen
- E338-341
- E343
- E450-452
- E1404-1451

(Shire Deutschland, 2012)

7.4. Calciumzufuhr

e Stradtmann
o 25-50mmol/Tag (1,0-2,0g Tag)

7.5. Natriumzufuhr
e Stradtmann
o 60-100mmol/Tag (3,5-6,09/Tag)
e Medice
o Nahrung sollte so natriumarm wie méglich sein, denn Natrium/Natriumchlorid macht
Durst, und Durst fihrt zu unerwiinschter Flissigkeitsiiberladung und ggf. zum

Bluthochdruck
Geeignetes Wiirzen anstelle von Salz Diese Lebensmittel sollten Sie einschranken
bzw. vermeiden (stark salzhaltig)
+Frische Krauter -Fertigspeisen, -saucen, -suppen
+Zwiebeln -getrocknete Krauter-Fertigmischungen
+Knoblauch -gerducherte und gepdkelte Fleisch- und
+Gewilrze wie Pfeffer, Curry, Safran Fischerzeugnisse

-Chips, Salzstangen, Salzgebéack
-sonstige Lebensmittel mit viel Kochsalz,
Geschmacksverstarker, Natriumglutamat
-Briih- und SoRRenpulver oder -wiirfel

(Shire Deutschland, 2012)

7.6. Kaliumzufuhr
e Stradtmann
o 40-60mmol/Tag (1,6-2,3/Tag)
¢ Medice
o Zuviel Kalium im Blut kann zu schwerwiegenden Gesundheitsstérungen fuhren (u.a.
des Herzens)

Lebensmittelart Geeignete Lebensmittel Einzuschrénkende oder zu
(Auswahl) meidende Lebensmittel
Gemdise Rohes Gemiise -Tomaten
+Gurken -Tomatenmark
+Eisbergsalat -Spinat
+Chinakohl -Hulsenfrichte
+Chicorée -Grunkohl
+Paprikaschoten -Brokkoli
+Zwiebeln (mit viel Wasser) -Rosenkohl
-Pilze
Mit viel Wasser gekochtes -Pellkartoffeln
Gemuse oder -Pommes Frites
Konservengemuse -Kartoffelfertigprodukte
+Mdohren -Kartoffelchips
+Porree -Gemusesafte
+griine Bohnen
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Einzuschrankende oder zu
meidende Lebensmittel

(Auswahl)

+griine Erbsen

+Kohlsorten (Blumen-, Rot-,
Weil3-, Wirsingkohl)

+Spargel
+Kartoffeln

Obst +Apfel -Bananen
+Apfelsinen -Aprikosen
+Birnen -Kiwis
+Heidelbeeren -Johannisbeeren
+Wassermelone -Honigmelone
+sonstige Obstsorten als -Trockenobst
Konserven oder Kompott (kein | -Obstséfte (100%)
Saft)

Sonstiges +Reis -Nusse, Mandeln
+Nudeln -Musli
+Semmelknddel -Schokolade, Kakao
+Brot -Diatsalz

(Shire Deutschland, 2012)

7.7.

e Stradtmann

Flissigkeitszufuhr

o 500 bis maximal 800ml zuzlglich Resturinmenge des Tages

Geeignete Getranke bis zur maximal

empfohlenen Trinkmenge

Diese Getranke sollten Sie meiden
bzw. einschrénken

Hierauf sollten Sie achten

+Mineralwasser (méglichst
natriumarm)
+Filterkaffee

+Tee

-Mineralwasser (mit viel Natrium)

-Cola und andere Limonaden
(phosphathaltig)
-Obst- und Gemisesiéfte in

-Obst, Gemiise

-Eis, Joghurt, Pudding
-Suppen, Breie
Enthalten sehr viel

Wasser und zahlen daher
zur ,Trinkmenge*

gréBeren Mengen
-salzige und zuckerhaltige
Getrénke

(Shire Deutschland, 2012)

7.8. Zeichen der Hyperkaliamie (zu hohes Kalium) mit Gefahr des

todlichen Kreislaufversagens
e Stradtmann
o Missempfindungen im Mundbereich
o Kribbeln in den Extemitaten (Waden)
o Muskelschwéche, Muskelschmerzen (Muskelkater ohne vorangegangene
Anstrengung)
o Bewegungsunfahigkeit, insbesondere der Beine
o Plotzliche Unregelmaligkeiten des Herzschlages

7.9. Zeichen der Uberwasserung mit Gefahr des Kreislaufversagens
e Stradtmann
o Plétzliche Luftnot in Ruhe
o Nachtliche Atemnot (Schlafen nur im Sitzen mdéglich)
o Auftreten von geschwollenen Augenlidern
o Plotzliche Beinschwellungen
o Brodeln in der Lunge
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8. Wie viel Sport ist gut?

8.1. Was ist sportliche Aktivitat?
e Korperliche Aktivitat
o ,Jede durch die Skelettmuskulatur hervorgebrachte Bewegung, die den
Energieverbrauch ansteigen lasst®
e Korperliche Fitness
o ,Merkmale von Personen, die im Zusammenhang mit der Fahigkeit, kérperliche
Aktivitaten auszufiihren, stehen. Sie wird durch die Art und das MalR der korperlichen
Aktivitat und von genetischen Faktoren, dem Lebensstil und aktuellen
Gesundheitszustand beeinflusst.”
e Problem:
o Grof3teil der taglichen Arbeit findet im Sitzen statt
o In der Freizeit ist die Mehrheit der Bevolkerung kaum korperlich aktiv

8.2. Statistik Deutschland
e Deutliche Unterschiede nach Alter und Geschlecht
o Manner: regelméRige Sportteilnahme sinkt von zwei und mehr Stunden die Woche mit
zunehmendem Alter kontinuierlich
o Frauen: durchgehend geringer
e Unterschiede zwischen den sozialen Schichten
o Sport ist in Mittel- und Oberschicht weiter verbreitet

8.3. Warum ist korperliche Aktivitat so wichtig?

o Aufrechterhaltung von Gesundheit und Wohlbefinden

e Senkt Risiko vieler Erkrankungen

e Unterstutzt die Behandlung dieser Krankheiten

o Hilft, das Risiko fiir Ubergewicht, Osteoporose und Riickenbeschwerden zu senken

e Geht einher mit einer htheren Lebenserwartung

e Steigert die Mobilitat und im spateren Alter dadurch die Unabhangigkeit

e Ist wichtig fur die korperliche Entwicklung im jungen Alter

e Starkt das psychische Wohlbefinden, den Ausbau personaler Ressourcen sowie soziale
Kontakt

e Unterstitzt die Aufrechterhaltung oder die Verbesserung des allgemeinen Fitnesszustandes

¢ Injedem Lebensalter sollte kérperliche Aktivitat in den Alltag integriert werden

o Korperliche Aktivitat hat auch dann einen positiven Effekt auf den Kérper, wenn bislang ein
inaktiver Lebensstil gefuhrt wurde

8.4. Gesundheitlicher Nutzen in Abh&ngigkeit vom Umfang der
korperlichen Aktivitat

o GroRter Gesundheitsgewinn bei inaktiven Personen, die Aktivitdt anfangen, zu steigern

e Aktivitaten zu allen motorischen Hauptbeanspruchungsformen: Kraft, Ausdauer,
Beweglichkeit, Koordination

e Graduelle Steigerung
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8.5. Korperliche Aktivitat bei Niereninsuffizienz (nach Krause et al., 2006)
o Ziele
o Positive Beeinflussung der Ko-Morbiditaten
o Reduktion von Hospitalisierung
o Einsparung von Medikamenten (z.B. Antihypertonika)
o Verbesserung von (Hamo-)Dialyseeffektivitat und —ablauf (hypotensive Episoden)
o Verringerung der (kardio-vaskularen) Mortalitat
o AuRerdem: positive Bewegungserfahrung, Kérperwahrnehmung und Verbesserung
der Entspannungsfahigkeit; Erhéhung Selbstwertgefthl und —vertrauen
e Training
Flexibilitat Koordination Kraft Ausdawer
Adaptationsphase aktive Mobilisierung  Einfachkoordination Kraftausdauer
Intensitit: BORG 11 [ohne Geriite)
aleicht™
S-10 Wdh. & Widh. 10 Wdh.
niedrige Belastung,
Ubg. mit kL
Muskelmasse
Aufbauphase aktive Mobilisicrung  Mchrfachkoordination  Kraftawsdauer Intervalltraining;
aktives Dehnen Reaktionsschulung Handgerate Gehen/Laufen;

Intensitit: BORG 13

Handgerdte: Ticher,

Hantel 0.5 kg,

Ergometer: Pause auf O-

Jctwas anstrengend” Sandsackchen, Theraband gelb, Watt-Stufe oder aktive
Lufthallons Gewichtsmanschetten, Pause auf niedriger
Handtrainer Belastungsstufe
Davertraining;
Ergometer: passiv mit
Motorunterstiitrung
10 Wdh. 5-10 Wdh. 10-20 Wdh. (2 Serien])  Belastungsphase:

40-60%: d. max. Kraft

65-BO0% der max. HF

Stabilisationsphase

aktive Mobilisierung
aktive Dehnung

Mehrfachkoordination
Handgerdte: Biille, Stab

Kraftausdauer
Handgeriite: Hantel = 1

Daveriraining;
[Bett-) Ergometer

Intensitit: BORG 13 Stretching Konzentrationsschulung, kg, Theraband rot und Laufen
Letwas anstrengend” Reaktionsschulung, griin, Gewichts- [Nordic) Walking
Sturzprophylaxe manschetten, Radfahren
Handtrainer Skilanglauf
10 Wdh. 10 Wdh. 10-20 Wdh. [2-3 Serien)

Statisches Krafttraining  Daver: 10-30 Minuten
[geringe Intensitdt un
Haltedauer)

Kraftausdauer:50-600
Muskelaufhau: 75-800%
der max. Kraft

e Trainingswirkungen
o Verbesserung der Dialyseeffektivitat (= Anstieg der Harnstoff- und Phosphatclearance
Steigerung der Flexibilitat, Kraft, Koordination und Ausdauer
Positive Beeinflussung der renalen Anamie
Muskuléare Verbesserungen (MF-querschnitt, Kapillarisierung)
Senkung Ruhe-HF, Senkung RR, Verringerung der linksventrikularen Hypertrophie,
Verbesserung der HF-Variabilitat und -Rhythmizitéat
o Verbesserung der Lebensqualitéat
e Einschrankungen (erfordern arztliche Abklarung)
o Blutdruck Giber 180/100mmHg
Schwere Herzinsuffizienz
Medikamentds nicht behandelbare Herzrhythmusstérungen
Serumkalium <3,5 oder >6,5mmol/l
Base Excess < -5
Schwere Neuro-/Osteopathie

@)
@)
@)
@)

O O O O O
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Quellen zu Sport
Rutten, A., & Robert-Koch-Institut. (2005). Kérperliche Aktivitat. Robert-Koch-Inst..

Mensink, G. (2003). Bundes-gesundheitssurvey: Kdrperliche Aktivitat.

Krause, R., Fuhrmann, I., Koch, F., Degenhardt, S., & Daul, A. E. (2006). Standards der Sportmedizin
Niereninsuffizienz. DEUTSCHE ZEITSCHRIFT FUR SPORTMEDIZIN, 57(7/8).

Krug, S., Jordan, S., Mensink, G. B., Miters, S., Finger, J., & Lampert, T. (2013). Kérperliche
Aktivitat. Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz, 56(5-6), 765-771.

Rutten, A., & Pfeifer, K. (Eds.). (2017). Nationale Empfehlungen fir Bewegung und Bewegungsférderung.
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung.
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9. Bewegungstipps
9.1. Warum ist Bewegung wichtig?

9.2. Wozu Bewegung?

¢ RegelmaRige Bewegung leistet einen Beitrag zur Gesundheit und zu einem gesunden
Gewichtsmanagement

e Leistungsfahigkeit wird erhoht

e Psychisches Wohlbefinden wird gesteigert

e Durch einseitige oder nicht vorhandene Bewegung reagiert der Kérper mit Verspannungen
und Verkirzungen von Muskeln

9.3. Bewegung ist individuell

o Jeder Mensch definiert selbst, in welchem Umfang und in welcher Intensitat er sich bewegen
will

e Bewegung ist stark abhangig von der inneren Motivation

e Bewegung ist nicht mit Sport/Training gleichzusetzen

e Bewegung soll Spal’ machen und in einem individuellen Umfang stattfinden

9.4. Bewegung in den Alltag einbauen
e Bundesamt fiir Sport empfiehlt
o Mind. 30 Minuten pro Tag Bewegung bei mittlerer Intensitat
e Zu FulB/Fahrrad zur Arbeit oder Einkaufen gehen
e Eine Bushaltestelle/Tramhaltestelle vor dem Zielort aussteigen
e Treppen vor Lift/Rolltreppen bevorzugen
e Im Haushalt aufraumen, putzen, bugeln
o Haufiges Aufstehen bei sitzender Tatigkeit
e Im Stehen telefonieren
e Wahrend dem Fernsehen Gymnastikiibungen machen
e Alltagspausen fiir aktivierende Ubungen nutzen

Quellen zu Bewegungstipps
Schwestermann, N., & Pfanner, M. (2015). Ernahrungstagebuch: Gesunder Lifestyle (1. Aufl.).
Norderstedt: Books on Demand.
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10. Alkohol

e Alkoholkonsum in Deutschland
o Wann beginnt die Sucht?
o Risikoarmer, riskanter, schadlicher Konsum
o Abhangigkeit
o https://lwww.kenn-dein-limit.de/alkohol/alkoholkonsum/
e Auswirkungen auf den Korper
o Bodymap: https://www.kenn-dein-limit.de/alkohol/bodymap/
e Alkoholrisiken
o Gefahrdung, Missbrauch, Sucht
e Auswirkungen
o Auch Schwangerschaft
e Alkoholfrei Leben — Tipps
o Trinktagebuch
o 8 Regeln: https://www.kenn-dein-limit.de/handeln/weniger-trinken-so-gehts/die-
wichtigsten-regeln/

Quellen zu Alkohol
https://www.kenn-dein-limit.de/alkohol/alkoholkonsum/

https://www.kenn-dein-limit.de/alkohol/bodymap/

https://www.kenn-dein-limit.de/handeln/weniger-trinken-so-gehts/die-wichtigsten-regeln/
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11.

Rauchen

11.1. Einleitung

Rauchen stellt neben einer unzureichenden Bewegung und ungesunden Erndhrung einen
wesentlichen Risikofaktor fiir schwere chronische Erkrankungen dar. Dazu zéhlen Herz-
Kreislauferkrankungen, Atemwegserkrankungen oder Krebs. An den Folgen von Rauchen sterben
deutschlandweit schatzungsweise zwischen 110.000 und 140.000 Menschen. Weltweit sind es Uber
sechs Millionen Menschen. Der Tabakkonsum war verantwortlich fir 15% der Tode von Ménnern und
7% von Frauen. Die Krankheitskosten, welche jahrlich durch Rauchen verursacht werden, belaufen
sich deutschlandweit auf Uber 20 Milliarden Euro.

11.2. Wie viele Menschen Rauchen? Zahlen und Fakten

Jeder vierte Erwachsene in D greift regelmaliig zur Zigarette

Zahlen sind rucklaufig

Knapp die Halfte der Deutschen konsumiert taglich 11-20 Zigaretten

Ca. 60% haben einmal versucht, das Rauchen aufzugeben

Manner rauchen signifikant haufiger als Frauen

Junge Erwachsene rauchen haufiger als altere

Menschen aus héheren Bildungsgruppen rauchen seltener als Menschen aus bildungsfernen
Gruppen

11.3. Was steckt in einer Zigarette?

4800 Substanzen

250 davon giftig oder krebserzeugend

90 erzeugen nachgewiesen Krebs oder stehen im Verdacht, Krebs zu verursachen

Zweck der Substanzen: Nikotinaufnahme beim Rauchen erleichtern = mit méglichst wenigen
Zigaretten abhangig werden

Wichtigste Substanzen:

o Nikotin Sucht/Abhangigkeit

o Reizgase (>4000) chronische Bronchitis/Krebs auslosend
o Teerstoffe (>40) Krebs auslésend

o Kohlenmonoxid (CO) Verminderter Sauerstofftransport

11.4. Welche Folgen hat das Rauchen fur die Gesundheit?

Rauchen ist wichtigster Risikofaktor flr chronische, nicht Ubertragbare Krankheiten wie Herz-
Kreislauferkrankungen, chronische Atemwegserkrankungen, Krebs und Diabetes Typ 2
(neben mangelnder Bewegung und ungesunder Erndhrung)

Rauchen schadigt nahezu jedes Organ

Vor allem Atemwege und Herzkreislaufsystem

Erzeugt Krebsarten, schadigt
Augen/Zahnhalteapparat/VVerdauungstrakt/Skelett/Geschlechtsorgane und Fruchtbarkeit
Rauchen verkirzt das Leben um etwa 10 Jahre (siehe Abbildung)

Rauchstopp wirkt sich sofort positiv auf Gesundheit aus und reduziert langfristig das Risiko fur
genannte Erkrankungen
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11.4.1. Passivrauchen

Passiv eingeatmeter Tabakrauch enthalt die gleichen giftigen und krebserzeugenden
Substanzen wie der vom Raucher inhalierte Rauch

Schon kurzzeitiges Passivrauchen kann Erkrankungen induzieren

Atmen junge Frauen wahrend der Schwangerschaft Rauch ein, so kann dies ebenso Folgen
fur das ungeborene Kind haben (kleinere Korpergrof3e, geringerer Kopfumfang, geringeres
Kdrpergewicht)

Kinder rauchender Eltern leiden haufiger unter Atemwegserkrankungen

Jahrlich sterben in Deutschland rund 2150 Menschen durch Passivrauchen

Quelle: https://www.dkfz.de

11.5. Binich stichtig nach Nikotin? Zeichen der Abhangigkeit

Wunsch oder Zwang zu rauchen und es zu wiederholen
Uberméchtigendes Verlangen/Gier

Kontrollverlust

Nicht der freie Wille eines Menschen - Sucht gibt Kommando
Abstinenzunfahigkeit

Man kann nicht mehr ohne, obwohl man die Gefahren kennt oder bereits unter Folgeschaden
leidet

Toleranzentwicklung

Korper hat sich an die Droge gewohnt und verlangt nach mehr
Entzugserscheinungen

Nervositat, Angstlichkeit, Reizbarkeit, Aggressivitat, Schlafstérungen
Rickzug aus dem Sozialen

Geringere Rolle, da Rauchen gesellschaftlich akzeptiert

(ICD-10, F 17.29)
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>Fagerstrom-Test

Fagerstrom-Test

Wann nach dem Aufstehen rauchen Sie Ihre erste Zigarette?

nach 5 Minuten (3 Punkte)

nach 6 - 30 Minuten (2 Punkte)

nach 31 - 60 Minuten (1 Punkt)

nach mehr als 60 Minuten (0 Punkte)

Finden Sie es schwierig, an Orten, wo das Rauchen verboten ist, das Rauchen zu unterlassen?

ja (1 Punkt)
nein (0 Punkte)

Auf welche Zigarette wiirden Sie nicht verzichten wollen?

die erste am Morgen (1Punkt)
andere (0 Punkte)

Wie viele Zigaretten rauchen Sie im Allgemeinen pro Tag?

31 und mehr (3 Punkte)
21 - 30 (2 Punkte)
11-20 (1 Punkt)

bis 10 (0 Punkte)

Rauchen Sie am Morgen im Allgemeinen mehr als am Rest des Tages?

ja (1 Punkt)
nein (0 Punkte)

Kommt es vor, dass Sie rauchen, wenn Sie krank sind und tagsiber im Bett bleiben missen?

ja (1 Punkt)
nein (0 Punkte)

Auswertung des Fagerstrom-Tests

Die Gesamtpunktzahl liefert eine zuverlassige Einschdtzung der Starke der Tabakabhangigkeit.

0 - 2 Punkte sprechen fir eine geringe korperliche Abhdngigkeit.
3 - 4 Punkte sprechen fur eine mittlere korperliche Abhdngigkeit.
5 - 6 Punkte sprechen fir eine starke kdrperliche Abhangigkeit.

11.6. Welche Mdoglichkeiten gibt es, um vom Rauchen loszukommen?

Tabakentwdhnung
Anbieter: Arzte, Psychologen, Padagogen, Sozialpadagogen, Sozialarbeiter
Motivationsbehandlung und Kurzinterventionen
Kurzberatung
Motivierende Gesprachsfihrung
Telefonische Beratung
Internetbasierte Selbsthilfeprogramme
Mobile Selbsthilfeprograme
Selbsthilfematerialien
Harm Reduction
Elektrische Zigarette
Programe zur Reduktion des Tabakkonsums (NET, Beratung, Verhaltenstherapie)
Psychotherapeutische Interventionen
Verhaltenstherapeutische Gruppeninterventionen
Verhaltenstherapeutische Einzelinterventionen
Psychodynamische Therapie
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e Hypnotherapie

e Aversionstherapie

e Arzneimittel zur Entzugsbehandlung und Riickfallprophylaxe
o Nikotinersatztherapie -->

e Antidepressiva

e Somatische Therapieverfahren

e  Akupunktur

o Elektrische Zigarette

(Quelle: Leitlinie: Rauchen und Tabakabhéangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung. Zugriff
unter: https://www.awmf.org/service/awmf-aktuell/rauchen-und-tabakabhaengigkeit-screening-
diagnostik-und-behandlung)

Quellen zu Rauchen
Deutsches Krebsforschungszentrum: http://www.dkfz.de

Deutsches Krebsforschungszentrum (Hg.): Tabakatlas Deutschland 2015. 1. Auflage 2015,
http://www.dkfz.de/de/tabakkontrolle/download/Publikationen/sonstVeroeffentlichungen/Tabakatlas-
2015-final-web-sp-small.pdf

Potschke-Langer M (2014): Passivrauchen: Sechs Jahre Nichtraucherschutzgesetze und ihre Folgen.
Der Radiologe 2014 (online verdffentlicht am 25. Januar 2014, im Druck) DOI 10.1007/s00117-013-
2582-6, Springer Verlag 2014

https://www.awmf.org/service/awmf-aktuell/rauchen-und-tabakabhaengigkeit-screening-diagnostik-
und-behandlung)
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12. Stress

12.1. Was bedeutet Stress?

e Entsteht in den unterschiedlichsten Lebenslagen und Situationen, wie Freizeit, dicht
getaktetes Wochenende, Erziehung der Kinder, Fiihren eines Haushaltes, standiges
Unterwegssein, Arbeit

o Entwicklungen in der Arbeitswelt >neue Veranderungen mit neuen (mentalen) Anforderungen
- Arbeitsintensivierung, steigender Zeitdruck

e Arbeit4.0

o Verstarkter Wettbewerb

Rationalisierung

Arbeitsverdichtung

Flexibilisierung der Arbeit

Permanente Erreichbarkeit

o Gefuihl des Kontrollverlusts

e Stress = Zustand des Organismus, bei dem als Ergebnis einer inneren oder aul3eren
Bedrohung das Wohlbefinden als gefahrdet wahrgenommen wird

e Stress ist

o Eine unangenehme Anspannung, weil man befirchtet,

o Dass eine aktuelle oder bald eintretende Situation, die lange andauert,
o Einen Widerwillen hervorruft und

o Man diese Situation nicht komplett kontrollieren und beseitigen kann,
o Obwohl man sie gerne vermeiden méchte

e Stressoren = das, was den Stress auslost

e Stressreaktionen = das, was durch Stress im Menschen ausgeldst wird

e Stress entsteht haufig aus einer Diskrepanz zwischen objektiven Anforderungen einerseits
und Bewaltigungskapazitaten des Individuums andererseits

@)
@)
@)
@)

(Reif, Spiel3 & Stadler, 2018)

12.2. Wie lauft eine typische Stressreaktion ab?

Alarm:
o Stress wird wahrgenommen
o Sympathikus reagiert und wird aktiviert
e Bereitschaft
o Sympathikus erhoht den Blutdruck,
o schittet Stresshormone aus
o erhoht die Wachsamkeit
o spannt die Muskeln an
e Resistenz
o Korper ist auf Stress vorbereitet und
o Empfangt/bewaltigt ihn
e Erschopfung
o Chronisch/dauerhafter Stress -> Resistenz geht verloren

(Quelle: https://autoimmunportal.de/stress/)
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12.3. Verschiedene Arten von Stress (nach Hans Selye 1956)
e Eustress = positive Stresswirkung
o  Wirkt aktivierend und spornt ab
o Stressor versetzt Kérper in einen hoheren Erregungszustand - Stressoren werden
nicht als bedrohlich, sondern als herausfordernd empfunden
o Dadurch héhere Leistung, kein Zustand der Unterforderung

Hohere
Leistungen

LEEEEAEL Gl Wirkt aktivierend

und spornt an

Herausfordernder 0
hoheren

Erregungszustand

konnen erbracht
werden

Stressor

e Distress
o Stressor Ubersteigt die persdnlichen Bewaltigungsmaglichkeiten
o  Wirkt hemmend

(Reif, Spiel & Stadler, 2018)

12.4. Die verschiedenen Stresshormone
e Adrenalin
o Uberlebenssituation & Maximum an Energie, Aufmerksamkeit, Konzentration
e Noradrenalin
o Hormon fir Eustress > Flow-Geflihl
e Cortisol
o Langerer Uberlebensreiz > bestandige Energie und Aufmerksamkeit

(Quelle: https://autoimmunportal.de/stress/)

12.5. Symptome von Stress
o Kopfschmerzen

e Burnout

e Konzentrationsprobleme

e Schlafprobleme

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen

e Erschopfung

e Depression

e Unruhe

e Verspannungen

(Quelle: https://autoimmunportal.de/stress/)

12.6. Ursachen von Stress

e Leistungsdruck —>privat, Sport, Hobbys, Arbeit

e Beziehungen

e  Gesundheit ->schlechte Gesundheit

e Schlechter Schiaf —>Schlaf ist notwendig zum Stressabbau

e Sport - zu viel bzw. zu wenig

e Permanente Erreichbarkeit

e Termindruck -zu viele Termine

e Schlechte Vereinbarkeit ->Beruf und Privatleben unvereinbar 2> innerer Konflikt
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(Quelle: https://autoimmunportal.de/stress/)

12.7. Folgen von Stress
¢ Zusammenhang zwischen Stress und Autoimmunerkrankungen
e Hormonelle Dysbalancen
o Nebennierenrinde, welche Stresshormone produziert
e Blutzucker
o Stress fihrt zu schwankendem BZ-Spiegel
o Beglnstigt Entzindungen im Kérper
e Entziindungen
e Kognitiv-emotional (Erleben)
o Kurzfristig/akut
= Anspannungen, Nervositat, Uberempfindlichkeit, Unkonzentriertheit, Energie-
/Interessenverlust, Unsicherheit, Uberforderung
o Mittel-/langfristig
= Hilflosigkeit, Erschopfung, Entwicklung psychischer Stérungen
o Behavioral (offen wahrnehmbar)
o Kurzfristig/akut
= Gereiztheit, Aggressivitat, Egozentriertheit, Streitverhalten, Nikotin/Alkohol-
/Medikamentenkonsum
o Mittel-/langfristig
= Fehlzeiten steigen, soziale Isolation, Partnerschaftskonflikte
e Physiologisch
o Kurzfristig/akut
= Verspannungen, Ubersauerung des Magens, Verdauungsbeschwerden,
erhdhte Herzfrequenz/Hormonausschittung, Kopfschmerzen
o Mittel-/langfristig
= Herzkreislauf-Stérungen, Haltungsschaden, Migréne, Diabetes,
Magengeschwire

(Magraf & Schneider, 2009)

12.8. Stressbewaltigung
e  Warum?
o Innere Denkweise umstrukturieren
o Wahrnehmung eines Stressors als Eustress oder Disstress
o Resilienz aufbauen, Stress abbauen, Burnout vorbeugen
e 4 Ebenen
o 1) Externe Stressoren und eigene Prioriaten
= Bewusstwerden der Stressoren; Einteilung in gewollt oder nicht gewollt
= |dentifizieren: externe Stressoren aufschreiben
=  Umleiten: wie mit den Stressoren umgehen?
= Beispiel: ,Der Bus kommt jeden Morgen zu spat‘ ->Von Vornherein das
Fahrrad nehmen, um nicht auf den Bus angewiesen zu sein
= Prinzip: Aktiv den Stress aus dem Weg gehen
o 2) Interne Stressoren und eigene Prioritaten
= Umgang mit eigenen Gedanken, Gefihlen und Wahrnehmung der Umwelt
= Selbstakzeptanz: sich eingestehen, dass man selbst fir eine Situation
verantwortlich ist, und man es selbst in der Hand hat, aus dem Loch wieder
herauszukommen ->Meditation, Yoga
= Umgang mit inneren Werten (- Grundiberzeugungen Uberwinden oder in
Einklang bringen)
= Menschen in der Umgebung: unnétige Belastungen aus dem Weg gehen
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o 3) Kognitive Umstrukturierung
= Unumgangliche Stressoren: Schulden, Kinder, Todesfall
= Sichtweise auf Stressoren &ndern
= Beispiel: Schulden lehren jemanden taglich, mit Geld umzugehen
o 4) Aktive Stressbewaltigung
» Energie auftanken ->Entspannung
= Informelle Entspannung (externe Entspannungsquelle): Freunde, Filmabend,
Naturaufenthalt
= Formelle Entspannung (interne Entspannungsquelle): Achtsamkeitsiibungen,
Meditation, heil3es Bad/Sauna, Atemiibungen, Yoga
» Synergetischer Effekt beider Verfahren
e Pravention und Krankenkasse
o Viele Gesundheitspraventionskurse (formelle Entspannungsmethoden) werden von
der Krankenkasse bezahlt oder bezuschusst (150-300€ flr gesetzlich
Krankenversicherte im Jahr)

(Quelle: https://autoimmunportal.de/stress/)

Quellen zu Stress
Reif, J., Spiel3, E., & Stadler, P. (2018). Effektiver Umgang mit Stress. Springer.

Margraf, J., & Schneider, S. (2009). Lehrbuch der Verhaltenstherapie. Band 2: Stérungen im
Erwachsenenalter—spezielle Indikatoren-Glossar.

https://autoimmunportal.de/stress/
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Anlage 1.4: Patienteninformation fiir Schulungen zur Gesundheitskompetenz

Schulungen der Gesundheitskompetenz:
Patienteninformation

Diese Skripten diirfen nur zu privaten Zwecken, d.h. zum Lernen und zur Vorbereitung auf die Tatigkeit
verwendet werden. Eine Vervielfdltigung gleich welcher Art (abfotografieren, kopieren, scannen und ins Internet
stellen bzw. weiter verschicken) ist untersagt. Die Urheberrechte fiir das Schulungsskript liegen beim Ersteller
bzw. beim Lehrstuhl dieses Skripts.

Pia von Korn, Dr. Iris Fuhrmann, Dr. Kirsten Anding-Rost

Praventive Sportmedizin und Sportkardiologie
Klinikum rechts der Isar

Universitatsklinikum der

Technischen Universitat Miinchen
Georg-Brauchle-Ring 56

80992 Miinchen

Tel.: +49 (0)89 4140 6774 (Klinikum rechts der Isar)
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Behandlung der Themen

e ein Themai.d.R. fiir 2- 4 Wochen, jeweils ca. ein Unterpunkt pro Woche (je nach zeitl.
Verfligbarkeit)

e wenn moglich: innerhalb des Unterpunktes Wissensvermittlung in der ersten und zweiten
Dialyse, dritte Dialyse Gesprach mit den Patienten tber das Thema

Das Thema ,,Bewegung und kérperliche Aktivitat” sollte bei allen Themenpunkten, in denen mehr
Bewegung und Steigerung der Kraft und Ausdauer empfohlen wird, angesprochen werden!
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1. Bewegung und korperliche Aktivitat

Quelle: www.sport.mri.tum.de/ Flyer Gesundheitssport
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1.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Die chronische Nierenkrankheit fihrt zu einem fortschreitenden Verlust der kérperlichen
Leistungsfahigkeit.
e Veranderung der Muskelstruktur
e Verminderung der Muskelmasse
e Verschlechterung der Leistungsfahigkeit von Herz-Kreislauf
e  Kraft- und Ausdauerverlust (bis zu 60% gegeniiber Nierengesunden)

1.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Muskulare Schwache, Kraftlosigkeit
e Knochenschmerzen, besonders bei kdrperlicher Belastung
e Muskelschmerzen, Beweglichkeitseinschrankungen
e Missempfindungen in den Beinen (Kribbeln, Taubheitsgefiihle)
e Erhohte Neigung zu Krampfen
e Luftnot bei erhohter korperlicher Belastung

1.3. Therapie: Welche Behandlungsmoglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Herz-Kreislaufstabilisation durch medizinische Behandlung
e Keine medikamentdse Behandlungsmoglichkeit bei muskuldren Verdanderungen
Eigeninitiative der Patienten
e Regelmalige korperliche Aktivitat in den Alltag integrieren
e Kraft- und Ausdauertraining wahrend der Dialyse
e Bewegungstraining in der Freizeit

1.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?

Koérperliche Aktivitat ist jede durch die Skelettmuskulatur hervorgerufene Bewegung,
die den Energieverbrauch ansteigen ldsst. Aktivitaten im Alltag haben positiven Einfluss
auf die Gesundheit, wenn die Intensitat Gber dem normalen persénlichen Energieniveau
liegen. Hierzu zdhlen z.B.
e, Aktives Sitzen“: Sitzposition dndern, zwischendurch aufstehen und ein paar
Schritte gehen
e Mobilisierende Ubungen vor dem Fernseher (z.B. Schulterkreisen)
e Im Bett vor dem Aufstehen mit den Beinen ,Radfahren”
e Beim Zdhneputzen ,Auf einem Bein stehen”
e Treppen gehen — statt Aufzug fahren
e Spazierengehen
e Fahrradfahren
e Gartenarbeit, Hausarbeit
Seite 10 von 35
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1.5. Positive Wirkungen durch mehr Bewegung und kérperliche Aktivitét
e Erhohung der korperlichen Belastbarkeit
e Senkung von erhéhtem Blutdruck, Entlastung des Herzens
e Erhoht die Elastizitat der Gefalde, bremst Arterienverkalkung
e Regulation der Blutfettwerte
e Steigerung des Stoffwechsels, Stabilisierung/Reduktion des Gewichts
e Erh6hung der Muskelkraft
e Verbesserung der Gelenkigkeit und Beweglichkeit
e Vermeidung von Stiirzen
e Erhaltung der Selbstandigkeit
e Steigerung von Konzentrationsfahigkeit
e Abbau von Stress, Forderung des Schlafs

1.6. Grundregeln fiir die Steuerung der Belastung
e Nach langer Trainingspause langsam starten
e Mit kleinen Bewegungseinheiten von ca. 10 Minuten starten
e Die Belastung sollte sich subjektiv ,,etwas schwer” anfiihlen
e Befinden: Keine Erschépfung, Schmerzen oder Ubelkeit bei der Belastung
e RegelmiRige Atmung (,Laufen ohne zu schnaufen”)
e Die Belastung langsam steigern
o Haufigkeit erhohen (3x statt 2x wochentlich)
o Dauer der Bewegungseinheit verlangern (15 Minuten statt 10 Minuten)
o Regelmalig, Uber einen langeren Zeitraum trainieren, damit die Wirkung des
Trainings splirbar wird
e Empfehlung fir ein Training der Ausdauer:
3x (bis 5x) wochentlich moderates Ausdauertraining von 15-30 Minuten Dauer je
Einheit
e Empfehlung fiir ein Training der Kraft:
2x wochentlich moderates Krafttraining der groBen Muskelgruppen
(insbesondere Beine)

1.7. Méglichkeiten zur Verbesserung der kérperlichen Leistungsfihigkeit

Verbesserung der Ausdauer
e Gehen, Walking, Nordic Walking
e Wandern
e Radfahren, Heimtrainer
e  Skilanglauf
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Verbesserung der Kraft
e Ubungen ohne Gerite (z.B. kleine Kniebeugen, Zehenstand)
e Ubungen mit Geriten: (z.B. Theraband, kleine Gewichte fiir ein Armtraining)
e Teilnahme an Rehabilitationssportgruppen des Behindertensportverbandes
e Fitnesscenter mit zertifiziertem Angebot (,SportProGesundheit”)

Verbesserung der Koordination
e Tanzen
e Tischtennis
e Qi Gong, Tai Chi

Verbesserung der Beweglichkeit
e  Gymnastik

1.8. Fazit:

o RegelmaBige korperliche Aktivitat ist ein wichtiger Faktor fiir die Erhaltung
bzw. Wiederherstellung der Gesundheit.

e Studien belegen, dass das Training wahrend der Dialyse positive Wirkungen auf
den Koérper und die Psyche hat.

e Training verbessert die Lebensqualitat, beeinflusst den Krankheitsverlauf
positiv und fiihrt zu einer Verlangerung des Lebensalters - auch bei
Dialysepatienten.

Quellen:
e Anding-Rost K, v. Gersdoff G. Sporttherapie wahrend der Hamodialyse. Hrsg. DGfN,
Themenheft: Bewegung, Sporttherapie und Rehabilitation. Berlin, 2016
e Fuhrmann |, Degenhardt S, Anding-Rost K, Krause R. Strukturiertes Training wahrend der
Hamodialyse. Koln: atp, 2016
e Fuhrmann . Anleitung zum Heimtraining fir chronisch Nierenkranke. Miinchen: Dustri, 2017
e Fuhrmann |. Bewegungstherapie fur Nierenkranke. Kérperliche Aktivitat im Alltagsleben.
Dialyse aktuell 2017;21:74-79
e V. Gersdorff G, Anding-Rost K. Trainingstherapie wahrend der Dialyse. Dialyse aktuell
2017;21:80-83
e Lollgen H, Krause R, Zupet P, Degenhardt S. Rezept fiir Bewegung in der Nephrologie. Dialyse
aktuell 2018;22:438-442
e Krause R, Halleck F, Kardasinski M, Wolfart B, Budde K. Trainingstherapie in der Nephrologie.
Dialyse aktuell 2018;22:443-447
Bezugsquelle fiir Patienten: kostenfrei liber ,,www.reni-online.de” bestellen

e Fuhrmann . Anleitung zum Heimtraining fiir chronisch Nierenkranke. Miinchen: Dustri, 2017
e Fuhrmann |, Degenhardt S, Anding-Rost K, Krause R. Strukturiertes Training wahrend der
Hamodialyse. Koln: atp, 2016
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2. Ernahrung bei Hamodialysebehandlung

Durch die Hdmodialysebehandlung gehen lebensnotwendige Nahrstoffe, wie Eiweibausteine und
Vitamine, verloren. Werden die Verluste durch die Erndahrung nicht ausgeglichen, kommt es zu
Mangelerscheinungen.

o Appetitlosigkeit fihrt oft dazu, dass nicht genligend Kalorien mit der Nahrung aufgenommen
werden.

e Das optimale Kérpergewicht wird fiir jeden Patienten zusammen mit dem Arzt individuell
festgelegt und bietet eine Kontrolle fiir die optimale Kalorienzufuhr.

e Beachte: Wassereinlagerungen kdnnen das Gewicht verfalschen.

e Mangelerndhrung ist zu vermeiden!
Ausreichend Energie und lebensnotwendige Nahrstoffe missen mit der Nahrung
aufgenommen werden.

o Nahrstoffmangel schadet (fiihrt z.B. zum Abbau von wertvollem Muskeleiweil3), leichtes
Ubergewicht ist fiir Dialysepatienten eher nicht schadlich!

Energiebedarf pro Kilogramm Kérpergewicht — abhangig von korperlicher Anstrengung:
liegt bei ca. 35 kcal/Tag (z.B. 60 kg x 35 = 2 100 kcal am Tag)

Anteil der Ndhrstoffe, die der Korper als Energiequelle benétigt:

e Kohlenhydrate (50%)
e FEiweil (10-15%)
o Fett (35%)

e Vitamine und Spurenelemente

Bei der Ernahrung von Dialysepatienten muss besonders beachtet werden:
e Zufuhr von wenig Flussigkeit (abhangig von der Restausscheidung)
e Zufuhr von Eiweild
e  Zufuhr von Vitaminen und Mineralstoffen (Kalium, Natrium und Phosphat).

2.1. Wichtige Ziele fiir eine gute Erndhrung:

e Ausreichende Eiweil3- und Energieversorgung

e Optimale Phosphatwerte, um Knochenerkrankungen und Verkalkungen zu
vermeiden

e Optimale Kaliumspiegel, um Herzrhythmusstérungen zu verhindern

e  Optimale Trinkmenge, um Blutdruckschwankungen zu vermeiden

e Reduzierte Kochsalzzufuhr, um Durst zu lindern und Blutdruckeinstellung zu
unterstutzen
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2.2. EiweiR

e EiweiR muss in ausreichender Menge zu sich genommen werden (1,2 g pro kg
Kérpergewicht)

e EiweiR wird vom Korper nur begrenzt gespeichert und muss deshalb standig tber
die Nahrung aufgenommen werden.

e EiweiB soll zur Halfte aus tierischen und zur Halfte aus pflanzlichen Lebensmitteln
stammen

e EiweiRreiche tierische Nahrungsmittel sind: Fleisch, Fisch, Eier, Milchprodukte

e EiweiRreiche pflanzliche Nahrungsmittel sind: Hiilsenfriichte, Soja, Getreide

2.3. Phosphat

e  Phosphat kann durch Hamodialyse nicht ausreichend aus dem Korper entfernt
werden.

e Es muss eine phosphatarme Diat eingehalten werden.

e Ausreichende Eiweilzufuhr ist wichtiger als streng phosphatarme Erndhrung!

e Phosphat kommt insbesondere in Fleisch, Fisch und anderen tierischen,
eiweillreichen Lebensmitteln in besonders hoher Konzentration vor.

o Durch besondere Auswahl der Lebensmittel soll die tagliche Aufnahme von ca.
1000 mg Phosphat nicht Gberschritten werden.

2.4. Kalium

e Kalium kann durch die Himodialyse nicht ausreichend aus dem Korper entfernt
werden.

o Die Kaliumzufuhr ist stark einzuschréanken (nicht mehr als 2000-2500 mg taglich).

e Kalium kommt besonders in Obst, Obstsaften und Wein in hoher Konzentration
vor.

e Trockenfriichte und Nisse sind kaliumreich.

e Alle Gemusesorten enthalten relativ wenig Kalium.

o Durch Mangelernahrung baut der Kérper Muskeln ab, um geniigend Eiweil} zur
Verfligung zu haben. Dies fiihrt dann zu einem Kaliumanstieg im Blut.

2.5. Natrium
e Natrium liegt in den Lebensmitteln Gberwiegend als Kochsalz vor.
e Der Kochsalzgehalt der Nahrung entspricht dem Natriumgehaltin g x 2,5.
e Reduktion der Kochsalzaufnahme auf 6 g Kochsalz/Tag (entspricht der Halfte der
Ublichen Salzmenge, die in Europa pro Tag gegessen wird).
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Quellen:

Irmgard Landthaler: Ernahrungstherapie und Dialysebehandlung. 12 Botschaften zum Thema:
Erndhrungstherapie bei chronischer Niereninsuffizienz mit Dialysebehandlung. Ambulantes
Schulungsprogramm fiir lhre Dialyse-Patienten. https://www.dialysefrankfurt.de/sites/data/all/12-

botschaften-haemodialyse.pdf

Bischoff C, Basrai M. Ernahrung bei chronischen Nierenerkrankungen: wann, was, wie. Dialyse aktuell
2018; 22: 514-S20

Kostenfreie Bezugsquelle fiir Patienten:

Bundesverband Niere e.V.: Erndhrung in der Therapie von chronischen Nierenerkrankungen.
Berlin: Kéllen Druck + Verlag, 2011
Literaturempfehlung fiir Dialysepatienten:

Eder H. Bunte Kiiche fiir Dialysepatienten. Mainz: Kirchheim, 2014
Echterhoff HH, Echterhoff S. Alles ist erlaubt — Erndhrungsatlas fir Dialysepatienten. Bielefeld:
Nephron, 2007
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3. Stoérungen des Kaliumhaushaltes

3.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Das Uber die Nahrung aufgenommene Kalium wird zu 90% Uber die Nieren aus dem Kdrper
entfernt. Wird das Kalium nicht mehr tiber die Nieren ausgeschieden, steigt die
Kaliumkonzentration im Blut an. Das hat gefahrliche Auswirkungen auf den Korper:

e Gefahr von Herzrhythmusstérungen

e Abfall der Herzfrequenz (bis zum Herzstillstand)

3.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Muskulare Schwache, Muskelschmerzen, Muskelzuckungen
e Geschmacksstorungen
e Bewusstseinsstdérungen

e Missempfindungen in den Beinen (Kribbeln, Taubheitsgefiihle)

3.3. Therapie: Welche Behandlungsmaglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Entfernen der Kaliumionen durch ausreichende Dialyse
e Regulierung des Kaliumspiegels durch medikamentdse Behandlung
Eigeninitiative der Patienten
e Erndhrungskontrolle: Reduktion der Kaliumaufnahme

3.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?

e Kaliumreiche Lebensmittel meiden: Bananen, Weintrauben, Trockenobst, Niisse,
Schokolade, Kartoffeln, Hilsenfriichte, Kaffee, Milch, Obst- und Gemiisesafte

e Kaliumarme Lebensmittel verwenden: Produkte aus hellem Mehl, Reis, Nudeln,
Tee, Apfel, Birnen, Erdbeeren, Sauerkirschen

e Gemduse und Kartoffeln zerkleinern und wassern

e Lebensmittel mit hdherem Kaliumgehalt langer kochen! Durch Braten, Grillen
und Backen kommt es nicht zu Kaliumverlust

e Konserven verwenden, Flissigkeit verwerfen

e Tiefkiihlgemise verwenden

e Nur 1 Stiick frisches Obst/Tag
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4. Storungen des Phosphathaushaltes — Renale Osteopathie

4.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Mit dem Abfall der Funktion der Niere im Lauf der Nierenerkrankung wird die
Phosphatausscheidung der Niere eingeschrankt. Die Phosphatkonzentration im Blut steigt
an. Durch die Beeinflussung des Kalziumhaushaltes durch Phosphat im Blut sinkt der
Kalziumeinbau im Knochen, es kann zu Stérungen des Knochenstoffwechsels (Uberwiegen
des Knochenabbaus Gber Knochenneubildung) kommen. Durch eine vermehrte Einlagerung
von Phosphat und Kalzium in BlutgefaBen und Herzklappen kommt es zu GefalRversteifung
und Verkalkung der Herzklappen und anderen Geweben.

e Verstarkung von Bluthochdruck durch GefalBversteifung,

Durchblutungsstérungen, pAVK (Durchblutungsstérungen in den Beinen)
e Herzinfarkt, Schlaganfall
e Knochenveranderungen

4.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Muskuldre Schwache, Muskelschmerzen, Muskelzuckungen
e Missempfindungen in den Beinen (Kribbeln, Taubheitsgefiihle)
e Knochenschmerzen (besonders im Knie- und Hiftgelenk), besonders bei
korperlicher Belastung
e Absterben von Zellgewebe der Haut (Nekrosen)
e Schmerzen im Bewegungsapparat, Beweglichkeitseinschrankungen

4.3. Therapie: Welche Behandlungsmoglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Entfernen von Phosphat (-ionen) durch ausreichend lange Dialyse
e Regulierung des Kalziumspiegels durch medizinische Behandlung: Verschreibung
von Phosphatbindern und Vitamin D
Eigeninitiative der Patienten
e Erndhrungskontrolle: Reduktion der Phosphataufnahme
e Richtige Einnahme von Phosphatbindern (fihrt zu Verminderung der mit der
Nahrung aufgenommenen Phosphatmenge)

4.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
Tipps zur Phosphatreduktion:
e Richtige Einnahme der Phosphatbinder
e Phosphatarme Eiweillieferanten nutzen (z.B. Sahne-Wasser-Gemisch,
Frischkase), glinstige phosphatarme Brotsorten: Graubrot, Weilbrot,
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Hefevollkornbrot, Vollkornbrot ohne Sauerteig, Cornflakes anstatt Musli oder
Getreideflocken
e Phosphatreiche Lebensmittel sparsam essen: groRe Fleisch- und Fischportionen,
Produkte aus Vollkorn
e Phosphatreiche EiweiBlieferanten meiden: Schmelzkase, Nisse, Schokolade, Cola
e Phosphatzusatze meiden (z.B. Fertigprodukte, Wurst, normales Backpulver)
Tipps zur EiweiBzufuhr:
e EiweiBRaufnahme zusammen mit Kohlenhydraten und Fetten
e EiweiRe mit wenig Phosphat nutzen: Fette Kasesorten (Brie, Frischkase),
e Tierische und pflanzliche Eiweille kombinieren (z.B. Getreide und Ei — Spatzle)
Quellen:

Bundesverband Niere e.V. Ernahrung in der Therapie von chronischen Nierenerkrankungen.
Berlin: Kéllen Druck + Verlag, 2011

Daul AE, Krause R, Volker K. Sport- und Bewegungstherapie flr chronisch Nierenkranke. Miinchen-
Deisenhofen: Dustri Verlag Dr. Karl Feistle, 1997
Schonweil} G. Dialysefibel. Bad Kissingen: abakiss, 1996
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5. Trinkverhalten bei Hdmodialysebehandlung

Da durch die Niere keine Fliissigkeit aus dem Korper entsorgt werden kann, muss dies wahrend der
Hamodialyse innerhalb von kurzer Zeit geschehen. Der Flissigkeitsentzug ist fiir den Korper
belastend. Deshalb sollte im dialysefreien Intervall so wenig Flissigkeit wie moglich im Korper
angesammelt werden. Starker Flissigkeitsentzug flihrt zu groRer Belastung des Herz-Kreislauf-
Systems, Midigkeit und verursacht ein groReres Durstgefiihl.

e Tagliche Flussigkeitsaufnahme: 500 — 800 ml (plus Restausscheidung)
e Tagliche Gewichtszunahme: nicht mehr als 500g — max. 1300 g

5.1. Hinweise zur Einsparung von Fliissigkeit
e Speisen, die viel Flissigkeit enthalten (Suppen, SoRen, Joghurt, Kompott) missen
bei der Bestimmung der Trinkmenge eingerechnet werden
e Tagliche Trinkmenge zur besseren Ubersicht abmessen
e Kalte und heiRRe Getranke |6schen den Durst besser als lauwarme Getrdanke
e S{ile Getranke und Speisen erhéhen das Durstgefiihl
e Stark gesalzene und gepokelte Nahrungsmittel erhéhen das Durstgefiihl

Quelle fur Patienten:

Bundesverband Niere e.V.: Ernahrung in der Therapie von chronischen Nierenerkrankungen.
Kollen Druck + Verlag, Berlin, 2011; kann tiber den Bundesverband Niere ,www.bnev.de” bestellt
werden

5.2. Weitere Tipps fiir die Einsparung der Fliissigkeitszufuhr

Geeignete Getranke:

e Wasser und Mineralwasser, Krauter- und Frichtetee

e Limonaden (auch Diatlimonade) mit Mineralwasser verdiinnen (1:1 oder 1:2)
e Getrdanke mit etwas Zitronensaft abschmecken

o Kaffee und schwarzer Tee I6schen selten den Durst

5.3. Schleimhiute vor dem Austrocknen schiitzen:
e Lutschen von Zitronenecken und kleinen Eisstlickchen

,Zuckerfreie” Kaugummis oder Bonbons

Mit Lippenpflegestift die Lippen feucht halten

Mundspray verandert das Trinkbeddrfnis

Frische und feuchte Raumluft, Raumtemperatur nicht tGber 20 °C
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5.4. GenieRen Sie das Trinken:
e Getranke langsam trinken und genielRen
e Nehmen Sie Medikamente moglichst mit den Mahlzeiten ein (spart Flissigkeit)
e Benutzen Sie kleine, schlanke TrinkgefaRe

Quelle:

Roche Pharma: https://www.roche.de/
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6. Hypertonie — Bluthochdruck

6.1. Erkldarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Blutdruck entsteht durch die Wirkung der Herzaktion auf die Gefal3e:
Systolischer Druck (héher) entsteht, wenn das Herz sich zusammenzieht und Blut in die
Gefalle pumpt. Diastolischer Druck (niedriger) entsteht, wenn das Herz sich weitet, um
sich erneut mit Blut zu fillen. Diese Druckwellen sind in den Arterien messbar
(Blutdruckmessung). Ist die Regulation des Blutdrucks gestort, kommt es zur Erhéhung
(oder auch Erniedrigung) des Blutdruckes.
Bluthochdruck hat viele schadigende Auswirkungen auf die BlutgefaBe und Organe:

e Herz - Herzschwiche, Rhythmusstérungen, Herzinfarkt

e Gehirn - Schlaganfall

e Nieren - Verschlechterung der Nierenfunktion

e Beine - Schaufensterkrankheit (pAVK) GefaRschddigung der Beine
e Auge - Netzhautschidigung

6.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Verlduft meist lange Zeit symptomlos = ,stille Gefahr”
e Kopfschmerzen (v.a. im Hinterkopf und morgens)
e Nervositat, Schlafstorungen
e Konzentrationsprobleme
e Schwindelgefiihle
o Herzklopfen, Luftnot bei Belastung

6.3. Therapie: Welche Behandlungsmaoglichkeiten gibt es?

Arztliche Intervention
e Herabsetzung des Trockengewichtes bei der Dialyse
e Blutdrucksenkung durch Medikamente

Eigeninitiative der Patienten
e Ausgewogene Erndhrung, Einschrankung von Kochsalz und Phosphat
e Einschrankung des Alkoholkonsums
e Rauchverzicht
e Stressabbau
e Bewegung: Steigerung korperlicher Aktivitaten im Alltag

Seite 21 von 35

Version 3.1 22.02.2024



Geftirdert durch:

\
10
3, & Gemeinsamer

2 Bundesausschuss
Innovationsausschuss Dialyse Trainings-Therapie|

6.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
e Verordnete Medikamente regelmaRig einnehmen (auch Phosphatbinder)
o Regelmalige Blutdruckmessung und Werte im Blutdruckpass notieren
e Korpergewicht kontrollieren
e Alkoholkonsum reduzieren
e Rauchen einstellen
e Auf gesunde Erndhrung achten, salzarm essen, Phosphatzusétze meiden
o Regelmalige korperliche Bewegung in den Alltag integrieren
e Ausdauertraining wahrend der Dialyse
e Regelmalige Entspannung
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7. Arteriosklerose- GefalBverkalkung

Arteriosklerose: verkalktes Blutgefal3
Entwickiung von links, bei der Geburt, bis rechts, im Alter

Dieser Prozess ist von Alterungsfaktoren
abhéngig und kann 20 cder
100 Jahre dauern.

Quelle: ,,Jung bleiben” von Prof. Dr. M. Halle, Goldmann Verlag

7.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Atherosklerose bezeichnet die krankhafte Einlagerung von Cholesterin und anderen Fetten in
die innere und — bei Dialysepatienten — Einlagerung von Kalzium und Phosphat in die mittlere
Wandschicht von arteriellen BlutgefaRen (,,Arterienverkalkung®). Durch Verengung der
Gefalle kdnnen wichtige Organe nicht mehr genligend mit Sauerstoff versorgt werden.
Bluthochdruck, Storungen des Fett- und Zuckerstoffwechsels und mangelhafte
Phosphatkontrolle sind bei Dialysepatienten wichtige Faktoren fiir die Entstehung der
Atherosklerose. Mangelnde Sauerstoffversorgung fiihrt zu

e Koronarer Herzkrankheit - Herzinfarkt (Mangelversorgung des Herzens)

e Schaufensterkrankheit - pAVK (Durchblutungsstérungen in den Beinen, Gefahr

von Amputation)
e Schlaganfall (Durchblutungsstorung des Gehirns)

7.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spirbar?
e Luftnot bei Belastung
e Schmerzen in der Brust
e  Muskelschmerzen in den Beinen bei ldangeren Gehstrecken
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7.3. Therapie: Welche Behandlungsmaéglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Medikamente
e QOperation (,Stents”, ,Bypass”)
Eigeninitiative der Patienten
e Gewichtsreduktion bei Ubergewicht
e Fettreiche Lebensmittel tierischen Ursprungs meiden
e Steigerung korperlicher Aktivitaten im Alltag
e Ausdauertraining wahrend der Dialyse
e Einschrankung des Alkoholkonsums
e Rauchverzicht
e Phosphatkontrolle (Erndhrung/ Medikamente)!

7.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
e Verordnete Medikamente regelmaRig einnehmen (Phosphatbinder)
o Regelmalige Blutdruckmessung und Werte im Blutdruckpass notieren
e Korpergewicht kontrollieren
e Alkoholkonsum reduzieren
e Rauchen einstellen
o Auf gesunde, dialysegerechte Erndhrung achten: salzarm essen
e Regelmalige korperliche Bewegung in den Alltag integrieren
e RegelmalRige Entspannung
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8. Storungen des Wasser - und Natriumhaushaltes

8.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Die Nieren haben die Aufgabe, den Wasserbestand im Korper konstant zu halten. Im Verlauf
der chronischen Nierenkrankheit (CKD) geht diese Fahigkeit der Nieren immer mehr verloren.
Es kommt zu:

e Wasserablagerungen im Gewebe (begiinstigt durch Natriumiberschuss)

e Uberwisserung der Lungen - Beeintriachtigung des Gasaustausches

e Zunahme des Blutvolumens

e Verschlechterung des Bluthochdruckes

8.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Gewichtszunahme
e Durstgefiihl (bei hoher Natriumkonzentration)
o Krampfe (bei niedriger Natriumkonzentration)
e Ubelkeit, Erbrechen

8.3. Therapie: Welche Behandlungsmaoglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Dialyse
e Medikamente (Diuretika/ Wassertabletten)
Eigeninitiative der Patienten
e Erndhrungskontrolle: Reduktion der Natrium- (Salz-) aufnahme
e Kontrolle des Trinkverhaltens, Flissigkeitsaufnahme reduzieren

8.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
e Korpergewicht auf der Waage kontrollieren
e Kontrolle der Flissigkeitsaufnahme zwischen den Dialysen - dies gilt
insbesondere bei wenig oder fehlender Restausscheidung
e Die Gewichtszunahme zwischen den Dialysen sollte nicht mehr als 2-3 kg sein
e Krduter statt Salz zum Wiirzen verwenden
e Bruhwirfel, Wiirzmischungen etc. sehr sparsam verwenden
e Keine Diatsalze oder Kochsalzersatzmittel verwenden (sehr kaliumreich)
e Kochsalzmenge langsam reduzieren (Gewohnung an salzarme Kost)
e Wenig SoRen, Suppen, Joghurt und Kompott essen
e Zitronenscheiben und saure Bonbons lutschen
e Mundspray verwenden
e Kleine Glaser und Tassen benutzen
e Langsam trinken
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9. Diabetes — Zuckerkrankheit

9.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Das Hormon Insulin sorgt dafiir, dass der Zucker aus der Nahrung lber das Blut in die Zellen
transportiert wird. Produziert die Bauchspeicheldrise nicht genligend Insulin, verbleibt der
Zucker im Blut und wird nicht in die Zellen transportiert. Bei chronischer Niereninsuffizienz
reagieren die Zellen oft nicht ausreichend auf das Insulin. In beiden Fallen steigt der
Blutzuckerspiegel an. Diabetes hat viele schadigende Auswirkungen auf den Koérper:

e BlutgefdBe = Verkalkung der BlutgefdaRe, dadurch Schadigung aller Organe

e Niere - Verschlechterung der Nierenfunktion
e Auge - Netzhautschidigung
e Fiilke - Wundheilungsstérungen, Amputation

e Nerven - Sensibilitatsstorungen (besonders in den Beinen)
e Erektions- und Menstruationsstérungen

9.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Standiger Durst
e HeiBhunger
e Gewichtsverlust
e Abgeschlagenheit, Midigkeit, Leistungsverlust
e Juckreiz, schlechte Wundheilung
e Sehstorungen
e Anfalligkeit fur Infekte

9.3. Therapie: Welche Behandlungsmaglichkeiten gibt es?

Arztliche Intervention

e Blutzuckersenkung durch Medikamente

e Regulierung des Blutzuckers durch Insulintherapi
Eigeninitiative der Patienten

e  Blutzuckermessung

e Erndhrungsumstellung

e Gewichtsreduktion bei Ubergewicht

e Einschrankung des Alkoholkonsums

e Bewegung: Steigerung korperlicher Aktivitaten im Alltag

e Rauchverzicht
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9.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
o Verordnete Medikamente regelmalig einnehmen, ggf. Insulin laut Plan spritzen
o Regelmalige Kontrolle der Blutzuckerwerte
e Reduzieren des Ubergewichtes
e Fettreiche Lebensmittel tierischen Ursprungs meiden
e Haushaltszucker, Traubenzucker meiden. Stattdessen:
Vollkornprodukte, Gemiise verzehren
e Regelmalige korperliche Bewegung in den Alltag integrieren
e Ausdauertraining wahrend der Dialyse
e Rauchen einstellen
e Kontrolle der Fiie auf Druckstellen, Verletzungen, Pilzinfektionen
e File pflegen: FuBbad, Nagelpflege, Hornhaut entfernen, eincremen
e Bequeme, atmungsaktives Schuhwerk

Quelle:
KfH — Kuratorium fir Dialyse und Nierentransplantation e.V.: KfH-Nierenratgeber. Neu Isenburg,
2006
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10. Uramische Myopathie

10.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?
Uramische Myopathie ist eine Sammelbezeichnung fiir Muskelveranderungen im Verlauf der
chronischen Nierenkrankheit. Sie kann verschiedene Ursachen haben:

e Folge von Schadigungen der Nerven

o Korperliche Inaktivitat

e Muskelverdanderungen durch Stoffwechselstorungen

e  Wirkung von (Urdmie-) Giften

10.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Muskelschmerzen
e Muskelabbau
e Kraftverlust (besonders in den Beinen)
e Erhohte Neigung zu Krampfen

10.3. Therapie: Welche Behandlungsmoglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Intensivierung der Dialysebehandlung (langere Dialysezeiten, hdufiger)
e Medikamente
Eigeninitiative der Patienten
e Bewegung: Anregung korperlicher Aktivitat
e Aufbau von Kraft und Ausdauer der Muskulatur

10.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
e Auf ausreichende, moglichst phosphatarme Eiweillzufuhr achten
e Regelmalige korperliche Bewegung in den Alltag integrieren
e Kraft- und Ausdauertraining wahrend der Dialyse

Quellen:
Daul AE, Krause R, Volker K. Sport- und Bewegungstherapie flr chronisch Nierenkranke. Miinchen-
Deisenhofen: Dustri Verlag Dr. Karl Feistle, 1997
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11. Alkohol

11.1. Erkldrung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?

Alkohol, in Mafien genossen, schadet in der Regel nicht. Es kommt auf die Dosis an:

e Frauen sollten nicht mehr als ein Standardglas pro Tag (10-12 g reinen Alkohol) trinken

e Manner sollten nicht mehr als zwei Standardglaser pro Tag trinken

e Ein Standardglas bedeutet: 0,3 | Bier (mit 5 Vol.-%), 0,125 | Wein (mit 12 Vol.-%), 4 Zentiliter
Spirituosen (mit 35 Vol.-%)

e In einer Woche sollte mindestens an zwei Tagen kein Alkohol getrunken werden.

e Die Uberginge vom Alkoholmissbrauch zur Alkoholabhéngigkeit sind flieBend und individuell
unterschiedlich.

Wer Alkohol in groReren Mengen trinkt, riskiert schwerwiegende gesundheitliche Folgen. Alkohol
wirkt als Zellgift.

e Die Leber ist fur den Abbau des Alkohols verantwortlich. Folgen des Alkoholmissbrauchs sind
Verfettung und Verhartung der Leber und fihrt im Endstadium zur Leberzirrhose
(Schrumpfleber).

e Das Gehirn wird durch zu viel Alkohol geschidigt. Bei einem Rausch wird die Ubertragung
von Informationen zwischen den Gehirnzellen gestért, Millionen Gehirnzellen sterben ab.

e Bluthochdruck wird durch Alkohol verstarkt.

e Herzmuskelerkrankungen (Herzinsuffizienz) nehmen zu.

e Erhéhung der Blutfette (Triglyzeride), Ubergewicht

e Bauchspeicheldrise und Magenschleimhaut kdnnen sich vermehrt entziinden, Krebs

e Personlichkeitsverdnderungen: Unruhe, Reizbarkeit, Angste und Depressionen kdnnen

Folgen von zu viel Alkohol sein.
e Bei Medikamenteneinnahme kann es zu gefdhrlichen Wechselwirkungen kommen

11.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?

e Fettleber: Anfangs symptomlos — spater: Ubelkeit, Gewichtsverlust, Gelbfiarbung
der Lederhaut des Auges und der Haut

e Storungen der Gedachtnisleistung, der Feinmotorik, der Aufmerksamkeits- und
Konzentrationsfahigkeit

e Stdndig hohere Dosis (Menge), um die gewiinschte Wirkung zu erzielen

e Einschlafstérungen und Unruhe ohne Alkohol

e Vernachldssigung von anderen Interessen zugunsten des Trinkens
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11.3. Therapie: Welche Behandlungsmoglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Uberweisung zu Beratungsstellen, z.B. der Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung - BZgA am Wohnort
Eigeninitiative der Patienten
e BZgA-Infotelefon zur Suchtvorbeugung: 0221 89 20 31

11.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
e Taglich nicht mehr als ein Standardglas trinken
e Anzwei Tagen in der Woche keinen Alkohol konsumieren
e Nicht bis zur Trunkenheit trinken
e Kein Alkohol am Arbeitsplatz, im StraRenverkehr und beim Sport
e Kein Alkohol in der Schwangerschaft und Stillzeit
o Kein Alkohol bei Medikamenteneinnahme
e letzt nicht” — dem Verlangen nicht sofort nachgeben
e ,Nein danke” — ablehnen lernen
e Uberschaubare Ziele setzen und sich bei Einhaltung belohnen
e Alternativen zum Umgang mit Stress und Angsten finden
e Gewohnheiten dndern: Auslosereiz vermeiden, Routine austauschen

Quelle:
https://www.kenn-dein-limit.de
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12. Rauchen

12.1. Erklarung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?

Nikotin ist ein stark wirksames Zellgift. Das Nervengift sorgt fir ein gewisses Wohlgefiihl und ruft
Suchtverhalten mit psychischer und korperlicher Abhangigkeit hervor.

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen: Schadigung der BlutgefaRe, Forderung der GefaBverkalkung,
Abnahme des Sauerstoffgehaltes des Blutes, Verschlechterung der Durchblutung aller
Organe. Mogliche Folgen kdnnen sein:

o Schlaganfall
o Durchblutungsstérungen in Armen und GefaRverschlisse in den Beinen,
Amputationen
o Bluthochdruck, Anstieg der Herzfrequenz, Herzinfarkt
e Diabetes: Empfindlichkeit der Zellen gegeniiber dem Insulin wird verringert.
e Schadigung der Nieren

e Lunge: Anstieg des Krebsrisikos, Beglinstigung der Entstehung einer chronischen Bronchitis
(COPD) mit der Folge der Verschlechterung der Sauerstoffversorgung des gesamten Korpers
e Schéadigung des Zahnfleisches, Krebs im Mund- und Rachenraum, Speiseréhrenkrebs etc.

12.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Atemnot
o Kurzatmigkeit, Husten
e Schlechte korperliche Leistungsfahigkeit
e Schmerzen in den Beinen bei Belastung

12.3. Therapie: Welche Behandlungsmoglichkeiten gibt es?
Arztliche Intervention
e Uberweisung zu Beratungsstellen (Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
- BZgA)
Eigeninitiative der Patienten
e Telefonberatung der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung:
01805 313131
o Nikotinersatz
e Ablenkung durch Aktivitdten, wie Spaziergange, Radfahren etc.
e Belohnung nach Rauchstopp — sich selbst etwas Gutes tun
e Bewegung, korperliche Aktivitat und Entspannung
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12.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?
e Analyse des Rauchverhaltens: Wann rauche ich?
e Motivationsgriinde fir das Aufhoren auflisten, klare Entscheidung fiir
Rauchstopp treffen
e Festen Termin flir den Ausstieg setzen
e Routine durchbrechen (gesunden Ersatz schaffen)

e Bei Riickfalligkeit nicht aufgeben! Die meisten schaffen es erst beim wiederholten
Versuch.

Quelle:
https://www.rauchfrei-info.de

Bezugsquelle fiir Patienten:

Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung:
https://www.bzga.de/infomaterialien/foerderung-des-nichtrauchens/foerderung-des-nichtrauchens-
informationsmaterialien-fuer-erwachsene/rauchfrei-startpaket/
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13. Stress

13.1. Erkldrung des Themas: Warum ist das Thema fiir die Patienten wichtig?

Die psychische Situation von Dialysepatienten ist durch eine Reihe von Faktoren, die Stress auslosen
kénnen, beeintrachtigt:

e Zeitliche Beschrankung durch Dialysebehandlung

e Didtetische Einschrankungen

e Abnahme der korperlichen Leistungsfahigkeit

e Irreversibilitdt und Fortschreiten der Erkrankung

e Verlust der Autonomie, Abhangigkeit von Maschine und medizinischem Personal

e \Verluste in personlicher und sozialer Hinsicht (Arbeit, Partner, Freunde, Freizeit)

Stress fiir die Patienten entsteht, weil durch die chronische Krankheit eine Bedrohung des inneren
und duReren Wohlbefindens entsteht und diese Situation meist nicht selbst bewaltigt bzw. verandert
werden kann.

13.2. Symptome: Welche Anzeichen sind fiir die Dialysepatienten spiirbar?
e Geflihle der Hoffnungslosigkeit, Hilflosigkeit, Verlust von Selbstwertgefihl
e Konzentrationsprobleme, Erschopfung, Midigkeit
e Herzklopfen, Schwindel, Atemnot
e Muskel- und Gelenkschmerzen, Kraftverlust
e Unwobhlsein, Ubelkeit
e Schlaflosigkeit
e Depression
e Angst

13.3. Therapie: Welche Behandlungsmaoglichkeiten gibt es?

Arztliche Intervention
e Medikamente (Psychopharmaka)
o Gesprachstherapie Psychotherapie
e Erarbeiten von Copingstrategien

Eigeninitiative der Patienten
e Neubewertung der Situation, Finden von persénlichen Bewaltigungsstrategien
e Erwerb von Kompetenz und Information Uiber die chronische Nierenkrankheit,

Mitarbeit bei der Behandlung/Adhérenz

e Bewegung: Anregung korperlicher Aktivitat
o Aufbau von Kraft und Ausdauer der Muskulatur
e Lernen von Entspannungsmoglichkeiten
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13.4. Praktische Tipps: Was kann ich selbst tun?

e Personliche Unterstiitzung suchen (Patientenbegleiter/Bund Niere e.V., Einbezug
von der Familie und Freunden, Treffen mit Betroffenen/Patientenvereine,
Selbsthilfegruppen)

e Identifizierung und Reduktion von Stresssituationen im Alltag

e Schaffen von entspannenden Situationen im Alltag: Musik horen,
Selbstmassage/Igelball, Spazierengehen, Vertiefen der Atmung

e Bewegung: Wiederaufnahme von mehr korperlicher Aktivitat im Alltag

e Aufbau von Kraft und Ausdauer der Muskulatur (Dialyse- und Rehasport)

e Erlernen von Entspannungsmoglichkeiten (Meditation, Atemtherapie,
ferndstliche Entspannungsmethoden: Tai Chi, Yoga, Progressive
Muskelentspannung nach Jacobson, Feldenkraiskurse, Autogenes Training)

Bezugsquelle fiir die Patienten:

TK-Broschiire: ,Der Stress”,
https://www.tk.de/techniker/unternehmensseiten/unternehmen/broschueren-und-
mehr/broschuere-stress-2013462

13.5. Fazit
Eine Anderung des Lebensstils durch

o gesteigerte korperliche Aktivitat und Training

e gesunde Ernahrung, die dialysespezifische Faktoren bericksichtigt

e Einhalten des (durch den Arzt ermittelten) individuellen Kérpergewichtes
e Nichtrauchen, Einschriankung des Alkoholkonsums

beeinflusst die Gesundheit von Hamodialysepatienten positiv!
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emeinsamer

Diese Skripten diirfen nur zu privaten Zwecken,
d.h. zum Lernen und zur Vorbereitung auf die
Tatigkeit verwendet werden. Eine
Vervielfaltigung gleich welcher Art
(abfotografieren, kopieren, scannen und ins
Internet stellen bzw. weiter verschicken) ist
untersagt. Die Urheberrechte fiir das
Schulungsskript liegen beim Ersteller bzw. beim
Lehrstuhl dieses Skripts.
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1. Scope of this document

This statistical analysis plan (SAP) describes the objectives of the final analysis. It
defines the analysis populations and the statistical methods to be used. The
contents of this document is based on chapter 14 of the final study protocol, dated
19/03/2019, and protocol amendment 01, dated 09/10/2020.

The statistical analysis will be performed according to the Standard Operating
Procedures (SOPs) of the Clinical Trials Unit (CTU), University Medical Center
Freiburg.

2. Study design

This is a prospective, cluster-randomized, controlled, multicenter, interventional
clinical trial.

3. Study objectives and endpoints

The aim of this trial is to assess the effectiveness of intradialytic exercise after 12
months intervention in patients undergoing hemodialysis as compared to usual
care (UC).

3.1 Study objectives

3.1.1 Primary objective

The primary objective of this trial is to assess the effectiveness of exercise training
(ET) and health literacy counseling (HLC) in patients undergoing hemodialysis as
compared to UC after 12 months by sit-to-stand test (STS60).

3.1.2 Secondary objectives
See table 1 below.

3.2 Study endpoints

The endpoints described in the study protocol in section 3 are as follows.
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Table 1: Objectives and related endpoints

Objective Endpoint(s)

Primary To assess the effectiveness of ET + | Change of Sit-to-stand test (STS60)
HLC in patients undergoing between baseline and 12 months
hemodialysis as compared to usual
care after 12 months

Secondary To assess overall survival (OS) and | Overall Survival, defined as time

(efficacy) cardiovascular risk factors in from randomization until death from
hemodialysis patients undergoing any cause, or as time from
ET+ HLC as compared to usual randomization until the patient was
care last alive (censored observations).

3-point MACE (a composite of
cardiovascular death, non-fatal
stroke, or non-fatal myocardial
infarction).
Sudden death
Patients alive will be considered as
censored observations, and death
from other causes will be
considered as a competing event.
To assess physical fitness and Sit-to-stand test (STS60) after 3, 6,
mobility in hemodialysis patients 9 months
undergoing ET+ HLC as compared | Timed-up-and-go test (TUG) after
to usual care 3,6, 9, and 12 months
Six-Minutes-Walk test (6MWT) after
3, 6,9, and 12 months
Grip strength Test (GST) after 3, 6,
9, and 12 months
To assess frailty in hemodialysis Multidimensional Prognostic
patients undergoing ET+ HLC as Index[3] after 3,6 and 12 months,
compared to usual care number of hospital days,
To assess frailty and overall health | hospitalizations, comorbidities
status
To assess dialysis efficiency in Serum phosphate between baseline
hemodialysis patients undergoing and 3, 6, 9, and 12 months,
ET+ HLC as compared to usual
care
To assess medication use Erythropoietin dose between
baseline and 3, 6, 9, and 12
months,

Secondary To assess the quality-of-life in SF-36 after 3,6 and 12 months

(Qol) hemodialysis patients undergoing
ET+ HLC as compared to usual
care
To assess health literacy in HLS-EU-Q16 Health Literacy
hemodialysis patients undergoing Questionnaire after 3,6 and 12

months
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Objective Endpoint(s)

ET+ HLC as compared to usual
care

Secondary To assess whether indicators of Medication (total costs),
(health health care cost differ between Hospitalization (days in hospital,
economics) hemodialysis patients undergoing total costs), Transportation (total
ET+ HLC as compared to usual costs), Medical assistance tools
care (total costs), Nursing (total costs)
Sick leave from work-place (days)
Secondary To assess the safety of ET in rate of dialysis needle dislocation/
(Safety) patients undergoing hemodialysis dialysis catheter disconnection, rate
and ET+ HLC as compared to usual | of symptomatic hypotensive
care episodes on dialysis, cramps

4. Interim analyses

No interim effectiveness analysis were planned or performed.

5. Analysis sets

5.1 Definition of full analysis set

Effectiveness analyses will be performed in the modified full analysis set (FAS)
according to the intention-to-treat (ITT) principle. This means that all patients who
have at least one post baseline observation will be analyzed in the treatment arms
to which they were randomized, irrespective of whether they refused or
discontinued the treatment or whether other protocol violations are revealed.

Baseline refers to visit 1 (V1, start of training or control observation). For inclusion
in the FAS, V1 must be present, and at least one FU observation (visit or death
documented after V1).

5.2 Definition of per-protocol set

The per-protocol (PP) population is a subset of the FAS and is defined as the group
of patients who had no major protocol violations, received a predefined minimum
amount of the treatment and underwent the examinations required for the
assessment of the endpoints at relevant, predefined times. The analysis of the PP
population will be performed for the purpose of a sensitivity analysis.

Reasons for exclusion from PP:
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e Less than 52 training sessions started (less than 33% of 156 initially planned
sessions; 156=3 sessions x 52 weeks).

5.3 Definition of safety analysis set

Safety analyses will be performed in the safety population (SAF). The SAF is
defined to be identical to the FAS, i.e. safety analyses will be performed in the FAS
according to randomized treatment.

5.4 KK set
All FAS patients that can be identified as members of AOK PLUS, Barmer, or TK

health insurance, will be denoted as KK set (Krankenkasse / health insurance
company). Health economics analyses will be performed in the KK set.

5.5 Study reqgion

The classification of study centers into regions is according to table 2:
Table 2: Study regions

Region Regio KFH_NIERENZENTRUM
BAV BAV Amberg

BAV BAV Aschaffenburg
BAV BAV Bamberg

BAV BAV Coburg

BAV BAV Dachau

BAV BAV Ebersberg

BAV BAV Freising

BAV BAV Farstenzell

BAV BAV Farth

BAV BAV Minchen

BAV BAV Straubing

NRW NRW Bergisch Gladbach
NRW NRW Bochum

NRW NRW Hagen

NRW NRW Kéln
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Region Regio KFH_NIERENZENTRUM
NRW NRW Marl

SAN STH Halle

SAN STH Magdeburg

SAN STH Wittenberg

THU STH Jena

THU STH Sonneberg

There are few centers in SAN (Sachsen-Anhalt) and THU (Thuringen), and the
THU centers were randomized to the same group. Therefore, the second
classification (‘Regio’) using STH=SAN+THU will be used.

6. Statistical methods

The statistical methods described in this SAP are in accordance with the analysis
planned in the study protocol.

6.1 Software

Statistical programming will be performed with the Statistical Analysis System
(SAS) Version [9.2 or higher].

6.2 Data listings

In all patient data listings the membership of the patients to the different analysis
sets FAS, PP, and SAF is indicated. The listings containing baseline variables and
efficacy variables will in general be given for the FAS. The listings containing safety
variables will in general be given in the SAF.

6.3 Descriptive statistics

Continuous data will be summarized by arithmetic mean, standard deviation,
minimum, 25% quantile, median, 75% quantile, maximum, and the number of
complete and missing observations. If appropriate, continuous variables can also
be presented in categories.

Categorical data will be summarized by the total number of patients in each
category and the number of missing values. Relative frequencies are displayed by
the total % (100 times the number of patients divided by the total number of
patients).
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6.4 Data handling

6.4.1 Missing values

Unless otherwise stated in particular cases, missing values are not replaced and
only observed cases are analysed.

Partially missing dates are treated as follows. If the day of a date variable is
unknown, a value ‘15’ will be inserted as day, and in the listings a footnote will
indicate that the day was unknown. If the day and the month of a date variable are
unknown, a value ‘1st July’ will be inserted as day and month, and in the listings a
footnote will indicate that the day and month were unknown. If a date is missing
completely, no insertion will be done.

6.4.2 Missing values replacement by interim visits

Due to the COVID-19 pandemic, access to the dialysis centers was denied to the
study personnel during lockdown. However, motoric tests except grip strength
could be conducted immediately before lockdown in some cases at irregular
interim visits. These measurements will replace missing values of motoric tests in
regression models as follows:

Center 330 (Furstenzell): Interim assessments (23.03.2020) replace missing visit
4 assessments.

Center 335 (Hagen): Interim assessments (19.03.2020) replace missing visit 3
assessments.

Center 355 (Munchen): Interim assessments (18.03.2020) replace missing visit 4
assessments.

Center 398 (Bergisch Gladbach): Interim assessments (18.03.2020) replace
missing visit 2 assessments.

Center 487 (Freising): Interim assessments (27.03.2020) replace missing visit 4
assessments.

See table 3 below.

6.4.3 Missing values in regression models

Missing baseline values will not be replaced, except in the application of the
multiple imputation (MI) method.

Missing values due to patient’s death will be replaced in the primary analysis by
the worst possible value for all potential visits after the patient’s death (see 8.1),
i.e. STS60 = 0 repetitions.
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6.4.4 Coding
The following systems for coding the data will be used:
Concomitant Medication

Data on concomitant medication captured during the study visits are already
coded, as the selection offered in the eCRF contains ATC codes.

Adverse Events
For the final analysis, all AEs will be analyzed as captured in the eCRF.

6.4.5 Further details and conventions
Incorporation of time variables

Duration of time in days will in general be calculated as end date — start date +1.
Concerning survival endpoints, the time interval is calculated by (end date — start
date).

If a time-interval is given instead of an exact time, the mean is used. For example,
if time to fall asleep is reported as 23:00 to 23:30, the value 23:15 is chosen for the
analysis.

6.5 Calculational details

e Overall Survival is defined as time from randomization until death from any
cause, or as time from randomization until the patient was last alive (censored
observations)

e Treatment adherence is calculated based on the weekly training
documentation. Total numbers of potential intradialytic exercise sessions
as treatment (TN) are the potential intradialytic exercise sessions that could
have been performed from an infrastructural point of view (dialytic center,
availability of ergometers) during study intervention V1-V5.

o Offered numbers of intradialytic exercise sessions as treatment (ON) is a
fraction of TN and represents the intradialytic exercise sessions that are offered
based on infrastructural personnel availability (e.g. trainers) during study
intervention V1-V5.

e Performed numbers of intradialytic exercise sessions as treatment (PN)
are the documented intradialytic exercise sessions that have been performed
by the patient during study intervention V1-V5; session counts when started.

e Adherence to exercise sessions is calculated as PN/ON in percent.
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The classification according to Anding-Rost [1] is as follows: (1) high
adherence: >80%, (2) moderate adherence: 60—-80%, and (3) low adherence
group: <60%.

e Medication: total costs per year are calculated as the sum of costs
(,Nettopreis‘), Ausgabedatum / issue date documented in one year starting at
V1, as decribed below (8.5)

e Hospitalization: Days in hospital are calculated as provided (end date minus
start date plus 1).

o Hospitalization: Total costs are calculated by summation (,Fallkosten®).
e Transportation: Total costs are calculated by summation (,Nettokosten’).

e Medical assistance tools: Total costs are calculated by summation
(,Nettokosten’).

¢ Nursing: Total costs are calculated by summation (,Kosten’).

o Sick leave from work-place: Days are calculated as provided (end date minus
start date plus 1).

7. Study patients

7.1 Patient recruitment, disposition of patients

Patient recruitment over time and patient recruitment by clinical centre will be
graphically displayed for the FAS not separated by treatment.

Disposition of patients will be listed in total in the FAS. This will include date of
informed consent, date of randomization, date of baseline visit V1, date of last visit
V5, date of study end in case of study discontinuation, reason for study end, reason
for termination of data collection.

The number of patients in the FAS, in the PP, in the SAF and the KK set will be
given in total and by randomized treatment.

A flow chart according to the CONSORT statement will be given, indicating the trial
flow of individual patients (standard CONSORT flow diagram) as well as the
extension for cluster trials.

7.2 Screening failures

Screening failures are those patients for whom the baseline visit V1 was not
performed. This includes (i) patients that could not be included in the trial in the
screening visit (denoted as ‘screening not completed’ in the eCRF), (ii) patients
providing informed consent in the screening visit but did not perform the baseline
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visit V1. Absolute and relative frequencies of screening failures will be presented
by randomized group. Reasons will be given by randomized group.

Those patients are excluded from all of the analyses sets (FAS, PP, SAF, KK) and
therefore neither contribute to the efficacy nor to the safety analyses.

7.3 Protocol deviations

All protocol violations leading to an exclusion of the patients from the PP set will
be listed by patient and number and percentage of patients for whom the violation
occurred will be summarized in total and by randomized treatment in the FAS.

7.4 Compliance with planned visits

In this cluster randomized trial, compliance to the visit schedule will be assessed
in centers. For each trial center, the following information will be calculated, listed
and summarized in total and by randomized treatment:

¢ Range (days) for each separate visit, describing the time span in which the
respective visits were performed.

e Total range (days) for all visits, describing the time span in which all visits
were performed.

Individual patient’s compliance will be assessed as the percentage of patients
conducting tests at each visit.

7.5 Description of patients' baseline characteristics

Demographic and other baseline characteristics will be listed by patient and
summarized in total and by randomized treatment in the FAS.

7.6 Study treatment administration, concomitant medication

7.6.1 Study treatment: Training group

The following information on compliance to study treatment in the training group
will be summarized in the FAS:

e Number of documented training weeks at center (at least one training
session started),
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e Number and % of planned sessions of at least partially completed training
sessions at center,

e Number and % of planned sessions of completed training sessions at
center,

e Number and % of planned sessions of completed strength training sessions
at center,

e Number and % of planned sessions) of at least partially completed strength
training sessions at center,

e Number and % of planned sessions) of ergometer trainings at center.
¢ Number of documented training weeks at home (at least one training day).
¢ Number of documented training days at home.

¢ Number of documented training weeks (addition of training weeks at center
and training weeks at home).

Reasons for not conducted training will be given as percentages of documented
trainings.

In the training group, details on weekly training and home training will not be listed.
Strength tests and ergometry performed at quarterly visits will be presented in
summarizing tables.

7.6.2 Study treatment: Control group
N/A.

7.6.3 Concomitant medication
All concomitant medications given will be listed by patient.

The concomitant medications are analyzed descriptively (see 6.3) and will be
summarized in total and by randomized treatment in the FAS by study visit.
Selection menue items are analyzed as categorical variables, weekly doses and
numbers of tablets are analyzed as continuous variables.

Summarizing tables for the total trial period will be presented for: Type of ESA
received; iron received. Changes in weekly ESA / iron dose will be assessed as
differences from baseline (V1) for each visit.

8. Efficacy evaluation

The patient data listings specified in this paragraph will be given for FAS.
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All analyses will be conducted in the FAS. The primary analysis will be repeated in
the PP population.

8.1 Analyses of primary endpoint

The primary effectiveness analysis will be performed in the modified FAS. A linear
mixed effects regression model will be applied for the primary endpoint STS60 at
different time points (V2-V5), including randomized treatment, baseline STS60, the
stratification factor region, time points, and a time*treatment interaction as
independent variables. Clusters will be included as a random effect, and repeated
measures of patients will be accounted for with an exchangeable correlation
structure. The time*treatment interaction terms will enable the estimation of the
therapy effect at different time points. Treatment effect estimates will be presented
with two-sided 95% confidence intervals.

Estimation will be performed with SAS proc mixed, using the REPEATED
statement with TYPE=CS (compound symmetry) to model the correlation structure
for repeated measurements of each patient, and using the RANDOM statement with
TYPE=VC (variance components) to integrate the correlation within each cluster
(trial center).

Some patients will die during the trial, and this will lead to missing values for the
outcome STSG60. In order to analyze these patients according to the ITT principle,
the ‘worst possible value’ (i.e. 0 repetitions) will be inserted for these patients in
the primary analysis.

The primary analysis is adjusted for baseline STS60 measurements, as proposed
in the EMA ‘Guideline on adjustment for baseline covariates in clinical trials’,
section 5.6 (EMA/CHMP/295050/2013). Consequently, the estimated treatment
effect in the proposed analysis of the endpoint ‘STS60 change from baseline after
12 months’ is identical to the estimated treatment effect in the corresponding
analysis of ‘STS60 at 12 months’.

8.2 Sensitivity analyses of the primary endpoint

A mixed model enables the incorporation of patients with partly incomplete
observations. However, missingness at random (MAR) may be questionable.
Sensitivity analyses will be performed with multiple imputation (MI) methods
investigating the structure and impact of missing values.

As a sensitivity analysis, the primary analysis will be repeated without inserting
STS60=0 for patients who deceased.

The primary analysis will make use only of those patients’ data who conducted the
baseline test, as this value is required in the mixed model. However, in the Ml
model, all missing values (visit 1 - visit 5) will be imputed. Imputation will thus
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consider the common distribution of the test results visit 1 - visit 5, as well as the
randomized group and the region. Imputation will be performed using the Markov
chain Monte Carlo (MCMC) single chain approach to create a monotone missing
pattern (5 imputations), and the regression method to complete this monotone
missing pattern (1 imputation in each data set created in the first step).

If the imputation algorithm produces values below zero for STS60, these will be
replaced by zero.

MI will be applied to the primary analysis and to the original data without
replacement of deceased patients’ data.

Further sensitivity analysis:
e The primary analysis will be repeated in the PP population.
e The primary analysis will be repeated using relative changes as the
endpoint. A mixed model as described above including randomized

treatment, the stratification factor region, time points, and a time*treatment
interaction as independent variables will be applied.

8.3 Analyses of secondary endpoints

The analysis of secondary effectiveness endpoints will be performed with the same
type of mixed regression model as described for the primary endpoint. Missing
values due to deceased patients will however not be replaced. In the sense of a
sensitivity analysis, replacement of missing values due to patient’s death will be
conducted only if a sensible insertion is possible.

Overall survival (OS) is defined as the time from randomization until death from
any cause, or as time from randomization until the patient was last alive (censored
observations).

OS will be estimated and described with the Kaplan-Meier method. Further
analyses incorporating relevant prognostic factors will be conducted with Cox
proportional hazards regression models.

Cause-specific survival is defined as time from randomization until a specified
event (sudden death; 3-point MACE (a composite of cardiovascular death, non-
fatal stroke, or non-fatal myocardial infarction)). Sudden death and 3-point MACE
will be classified according to ICD-10 GM codes as follows:

¢ MACE: Non-fatal stroke: Reason for hospitalization 160-164.
¢ MACE: Non-fatal myocardial infarction: Reason for hospitalization 121- 122.

e MACE: Cardiovascular death: Cause of death 121-122, 144-145, 146.0, 146.1,
160-164, 169, R96, R99.
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e Sudden death: Cause of death R96, R99.

Patients alive will be considered as censored observations, and death from other
causes will be considered as a competing event. Estimation of cumulative
incidence rates will be applied in order to account for the presence of competing
events. Further analyses incorporating relevant prognostic factors will be
conducted with Fine and Gray competing risks regression models.

8.4 Comorbitidies

Changes of comorbidities will be summarized for each visit. Additionally, the
occurrence of any change during the trial will be analysed for each comorbidity,
i.e. the occurrence of any improvement or any deterioration during the trial period
will be considered separately.

8.5 Analysis of health economic endpoints

Health economic data will be collected from patients insured with one of the
participating health insurance companies. The data will be analysed descriptively
and compared between treatment groups using the FAS subgroup KK (i.e.
medication (total costs), hospitalisation (days in hospital, total costs),
transportation (total costs), medical assistance tools (total costs), nursing (total
costs), sick leave from work-place (days)).

Total costs will be calculated as the sum of medication, hospitalisation,
transportation, medical assistance tools, therapeutic remedies, nursing total costs.

For each patient, yearly costs during the trial are calculated. The relevant reference
time period for each patient includes V1 date until V1 date +364. If e.g.
hospitalization times, nursing times, etc, do not fall completely in the patient’s
reference time period, costs will be calculated proportionally.

Changes between yearly costs during the trial and yearly costs preceding the trial
will be analysed descriptively, separately for each randomized group.

8.6 Additional Health insurance data

Additional health insurance data will be collected from patients insured with one of
the participating health insurance companies and will be analysed as follows:

In order to assess whether the study population differs from typical German
hemodialysis patients, basic characteristics will be compared, i.e. age, sex, nursing
(care level), comorbidities. The comparison refers to study patients belonging to
one of the participating health insurance companies and all hemodialysis patients
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belonging to one of the participating health insurance companies. Comparisons
will be based on cumulated data.

8.7 Sensitivity analyses

Due to the SARS-coV2 pandemic, the trial could not be conducted as planned.
Home training was introduced in order to replace the exercise program during
dialysis. Study centres are affected to a differing extent. The primary analysis will
thus describe a treatment effect partially reflecting the home training effect.
Assumptions concerning the size of this effect are merely speculative, it can only
be guessed that the home training effect might be smaller than the effect of the
exercise program. This trial is not suitable to estimate the differences between
these training options. However, additional sensitivity and supplementary analysis
will be conducted and will be helpful for a better interpretation of the treatment
effect estimated as originally planned. The occurrence of the pandemic is an
intercurrent event in the sense of the ICH E9 (R1) Guideline. The following
analyses are proposed as sensitivity analysis:

The regression model described for the primary analysis and the secondary
endpoints will be conducted by introducing a new treatment assignment variable
that indicates the actual therapy conducted in the preceding quarter. If this cannot
be determined uniquely, the therapy conducted with a larger proportion will be
inserted.

Table 3 shows visit dates, home training times, and the visits considered to be
affected by home training.

Table 3: Visit dates and home training times:

Visit/ V1 V2 V3 v4 V5 Start End home Visit

Center home trai- | training/ | affected
ning ReStart home

training

Miinchen |08.07.2019|07.10.2019 |20.01.2020 | Omitted* 20.07.2020 | 30.03.2020 | 08.06.2020 |V5

Freising 08.07.2019|14.10.2019 |20.01.2020 | Omitted* 20.07.2020 | 06.04.2020 | 15.06.2020 |V5

Dachau 26.08.2019(25.11.2019 |24.02.2020 |25.05.2020 |24.08.2020|30.03.2020 | 01.07.2020 |V4

Coburg 26.08.2019(18.11.2019 |10.02.2020 | Omitted* 13.07.2020 | 11.04.2020 a V5

Jena 16.09.2019 | 16.12.2019 |16.03.2020 |22.06.2020 |14.09.2020 | 30.03.2020 a V4, V5

Hagen 28.10.2019 | 27.01.2020 | Omitted* 27.07.2020 |12.10.2020 | 30.03.2020 | 13.06.2020 |V4, V5

Aschaffen- | 18.11.2019 | 02.03.2020 | 15.06.2020 | Sept.20 09.11.2020 | 06.04.2020 | 17.06.2020 |V3

burg

Magdeburg | 09.12.2019 | 23.03.2020 |29.06.2020 |21.09.2020 |07.12.2020 | 13.04.2020|08.06.2020 |V3
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Bergisch- |20.01.2020|20.04.2020 |22.07.2020 |12.10.2010 |01.02.2021 |06.04.2020| 16.07.2020 |V3, V5
Gladbach + +

16.11.2020 a
Sonneberg | 13.01.2020 | Omitted* 27.07.2020 |02.11.2020 [01.02.2021|06.04.2020|14.09.2020 |V3, V5

+ +

28.12.2020 | 11.01.2021

a: not restarted *partly

Per protocol analyses were planned, including only those trial centers not affected
from the changes. However, no center completed visit 5 before lockdown.

Multiple imputation will be performed not only for missing values, but for values
measured after home training as well.

A ‘while on treatment’ strategy will be implemented by carrying forward the values
obtained before introduction of the home training. This analysis will make use of
the additional assessments obtained before lockdown.

As the training sessions during dialysis could be resumed after lockdown, this
LOCEF (last observation carried forward) strategy will be applied according to table
3, i.e. only those assessments for the visits marke das affected in table 3 will be
replaced by the visit before.

9. Safety evaluation

All safety parameters (AEs, laboratory assessments, vital signs) will be listed by
patient and summarized in total and by randomized treatment (see 5.3) in the SAF
set.

9.1 Adverse events

In the tables containing summary statistics, the AEs which occurred before start of
training will be excluded. If the day of AE start date is unknown, AEs will be
included from the month of treatment start until one month after treatment stop. If
the day and the month of AE start date is unknown, AEs will be included from the
year of treatment start until the year of treatment stop.

The AEs are displayed in summary tables by treatment as follows:

The total number of AEs, the minimum, maximum and mean number of AEs per
patient, the number of patients who had at least one AE will be given.

The incidence of AEs will be calculated as the number of patients who experienced
at least one AE in percentage of the total number of patients in the safety
population.

Each incidence table will be produced for the following AE-sets:
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e all AEs

e AEs being at least severe

e AEs occuring during training sessions

e AEs leading to interruption of dialysis
Incidences of AEs will be calculated with 95%-confidence intervals.
Additionally, the number of non-serious AEs will be summarized.

9.2 Serious adverse events

Serious Adverse Events (SAEs) will be reported in the same way as the AEs. Data
collection is restricted to SAEs ‘death or hospitalization’, and SAEs will be reported
according to the ICD-10 classification given as reason for hospitalization.

9.3 Deaths

All deaths that occurred during the study will be listed and summarized in total and
by randomized treatment in the SAF.

9.4 Laboratory data

Laboratory data will be listed in the measured units (or in Sl units, being converted
from the original units, if necessary).

Laboratory data will be summarized by visit. Changes from baseline will be
calculated by visit.

9.5 Vital signs, physical findings and other observations related to
safety

Vitals signs, Physical findings and other observations related to safety will be
summarized descriptively in total and by randomized treatment for each visit.

10. Questionnaires

QoL scores will be summarized in total and by randomized treatment for each visit
in the FAS. Changes from baseline scores will be analyzed accordingly.

SF36: Items will be calculated as proposed in the manual.

HSL-EU-Q16 sum scores will be assessed as proposed [2]: Each item is
dichotomized: 1=rather or very simple, O=rather or very difficult. No score value is
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assigned in case of more than two missing items. The general score is the sum of
16 dichotomized items. Percentages of patients falling in the proposed categories
will be given as follows: ‘sufficient’ (score 13-16); problematic (score 9-12);
inadequate (score 1-8).

MPI: Calculation will be performed as proposed by Pilotto [3]; see also Ungar [4].

11. History of changes

11.1 Changes to the CTP

CTP Version
/ Section

SAP
Version /
Section.

Description of Changes

Reason for
Change

11.2 Changes Changes to the previous version of this SAP

List of changes to the previous version of this SAP:
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List of
changes to
the previous
;/;:;Slon of Description of Changes gﬁ:ﬁgz for
SAP:SAP
Version /
Section
5 1 Specification of baseline and post-baseline To be more
' observation precise
More precise formulation of reasons leading to | To be more
5.2 : ]
an exclusion from the PP set. precise
A blinded review
revealed that
Definition of SAF changed from ,In general, |only very few
patients in the SAF are analyzed as belonging to | patients did not
the treatment arm defined by treatment received. | perform any
In this trial, patients are included in the training | training. As this
group, if training was started. All other patients|is no medication
will be included in the control group for safety |rial, the
5.3 analyses.’ distinction
To: ,The SAF is defined to be identical to the |Petween the FAS
FAS, i.e. safety analyses will be performed in the | @nd a SAF
FAS according to randomized treatment.’ definition
according to
medication trials
was considered
to be irrelevant.
54 KK set: All FAS patients that can be identified |To b_e more
precise
5.5 Study regions complemented To b_e more
precise
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Definition of training adherence is how
calculated as percentage of training sessions
that could offered to the patients instead of
originally planned 156 sessions. Training :
6.3 adherence should reflect the patient’s Adaptatlpn to
- L pandemic
willingness to perform weekly training and
should not be impacted by structural changes
(e.g. availability of trainers e.g. during the
pandemic).
Sections 6.4.2, 6.4.3 complemented: Necessities
6.4.2,6.4.3 |Description of replacement of missing values caused by
caused by pandemic. pandemic
Addition in listings of patient disposition: To be more
71 . . .
Reason for termination of data collection precise
Addition: (i) patients that could not be included To be more
7.2 in the trial in the screening visit (denoted as recise
‘screening not completed’ in the eCRF). P
7.6.1 Details of calculation of adherence To b_e more
precise
7.6.3 Addition: Summarizing tables details To b_e more
precise
8.1 Addition: Details of estimation with proc To be more
' mixed precise
8.1 Addition: details of multiple imputation To b_e more
precise
8.2 Addition: sudden death and 3-point MACE To be more
' definition according to ICD10 precise
8.3 Addition: section dealing with comorbidities To b_e more
precise
More accurate calculation of yearly costs by To be more
6.5, 8.5 defining a reference time period for each recise
patient, starting with V1. P
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8.6 Addition: table 3 giving details of home training | To be more
' times precise
8.6 Deletion: Sensitivity analysis restricted to trial Not possible (not
' centers that completed the trial before lockdown | applicable)
Adaptation to
8.6 Changed: LOCF sensitivity analysis adapted pandemic
situation
91 93 95 Changed: analysis of AEs according to Concordance
T randomized treatment with 5.3
91 Addition: Analysis of AEs leading to interruption | To be more
' of dialysis precise
99 Addition: Analysis of SAEs according to ICD-10 | To be more
' classification precise
Changed: Analysis of laboratory data in terms :
9.3 of differences from baseline instead of shift Adaptation _to
data collection
tables
10 Addition: Analysis of QoL Scores To b_e more
precise
12 Complemented To b_e more
precise
14 Addition: appendices To b_e more
precise
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12. List of abbreviations

6MWT
AE
ATC
CG
CRF

CTC
CTU
ET
eCRF
FAS
GCP
GST
HLC
ICH
KK
MACE
MCMC
MedDRA
MI
MPI
0S
QOL
PI

PP
QOL
SAE
SAF
SAP
SAS

Six-minutes-walk test

Adverse event

Anatomic therapeutic chemical classification
Control group

Case report form (= Prifbogen bzw.

documentation sheet/form)

Common toxicity criteria

Clinical trials unit

Exercise training

electronic case report form

Full analysis set

Good clinical practice

Grip strength test

Health literacy counseling

International conference on harmonization
Krankenkasse (health insurance company)
Major adverse cardiac event

Markov Chain Monte Carlo

Medical dictionary for regulatory activities
Multiple imputation

Multidimensional prognostic index
Overall survival

Quality of life

Principal investigator

Per protocol set

Quality of life

Serious adverse event

Safety analysis set

Statistical analysis plan

Statistical analysis system

Dokumentationsbogen,
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Sl Systéme international d'unités (international system of units)
SOP Standard operating procedure

STS60  Sit-to-stand test

TG Training group

TUG Timed-up-and-go-test

ucC Usual Care

WHO-DD WHO drug dictionary
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14. Appendix

14.1List of tables

T1 Disposition of patients and protocol deviations

All tables will provide data separately by randomized group and on total

Number Title Population

T1-1 Study center, study region (ALL, FAS) ALL

T1-1 Screening completed ALL

T1-1 Reasons for screening not completed Screening
gg:npleted

T1-1 Screening failures ALL

T1-1 Visit 1 performed by treatment group Screening
completed

T1-1 Analysis sets: FAS, PP, SAF, KK ALL

T1-2 Leistungsdiagnostik durchgefuhrt (STS60, TUG, | FAS

6MWT, GST)

T1-3 Range of visits, separately for each visit Centers

T1-3 Range of all visits (V1-V5) Centers

T1-4 Violations of inclusion-/exclusion criteria ALL, FAS

T1-5 Trial termination ALL

12 Demography and baseline characteristics

All tables will provide data separately by randomized group and on total

Number Title Population
T2-1 Demographics: Sex FAS, PP, KK
Demographics: Age at randomization (years) FAS, PP, KK
Demographics: Age at randomization: 18-64, 65-84, | FAS, PP, KK
=85 years
Demographics: Health insurance FAS, PP, KK
T2-2 Medical History (Visit 1) FAS, KK
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T2-3 Physical functioning tests (Visit 1): TUG, STS60, | FAS
6MWT, GST
T2-4 Dialysis V1 FAS
T3 Study treatment administration, concomitant medication
Number Title Population
T3-1 Number and % performed of weekly training | FAS (TG)
sessions
T3-2 Weekly training sessions: reasons for not conducted | FAS (TG),
trainings #trainings
T3-3 Home trainings: numbers of documented days, | FAS (TG)
weeks
13-4 Home trainings: reasons for not conducted trainings | FAS (TG),
#home
trainings
T3-5 Strength tests V1 FAS (TG),
#trainings
T3-6 Ergometry V1, V3, V5 FAS (TG),
#trainings
T3-7 Concomitant medication by visit, Differences from | FAS
baseline by visit
T4 Efficacy data
Number Title Population
T4-1 Physical functioning tests (Visit 2-5): TUG, STS60, | FAS
6MWT, GST
T4-2 Dialysis V2-V5 FAS
T4-3 Overall Survival Rates FAS
T4-4 STS60 regression models FAS, PP
T4-5 TUG, 6MWT, GST regression models FAS, PP
T4-6 Comorbidities, follow-up: changes by visit, changes | FAS

summarized over trial period
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T5 Safety data

Number Title Population

T5-1 Deaths FAS

T5-2 Number of serious adverse events FAS
Incidence of SAEs by ICD-10 code: All SAEs FAS
Number of hospital days FAS

T5-3 Number of adverse events SAF
Incidence of AEs by AE term: All AEs SAF
Incidence of AEs by AE term: AEs being at least | SAF
severe
Incidence of AEs by AE term: AEs leading to | SAF
interruption of hemodialysis

T5-4 Laboratory data FAS

16 QoL data

Number Title Population

T6-1 SF-36 by visit, differences from baseline by visit FAS

T6-2 HLS EU Q16 by visit, differences from baseline by | FAS
visit

T6-3 MPI FAS

17 Health Economics
Number Title Population
T7-1 Yearly costs, sick leave days, hospitalization days | KK
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14.2List of fiqures

Number Title Population
F-1 Patient recruitment over time FAS
F-2 Patient recruitment by clinical centre ALL
F-3 CONSORT Diagram for clusters ALL
F-4 CONSORT Diagram for individual patients ALL
F-5 Overall survival rate FAS
14.3List of listings
L1 Disposition of patients and protocol deviations
Number Title Population
L1-1 Disposition of patients ALL
L1-2 Compliance with planned visits: STS60, TUG, | FAS
6MWT, GST performed
L1-3 Protocol deviations leading to an exclusion from the | FAS
PP set
L1-4 Trial termination ALL
L2 Demography and baseline characteristics
Number Title Population
L2-1 Demographics FAS
L2-2 Medical History V1 FAS
L2-3 Physical functioning tests (Visit 1): TUG, STS60, | FAS
6MWT, GST
L2-4 Dialysis V1 FAS
L3 Study drug administration, concomitant medication
Number Title Population
L3-1 Adherence to trainings FAS (TG)
L3-2 Strength test details (V1-V5) FAS (TG)
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L3-3 Ergometry details (V1, V3, V5) FAS (TG)
L3-4 Concomitant medication FAS

L4 Efficacy data
Number Title Population
L4-1 Physical functioning tests (Visit 2-5): TUG, STS60, | FAS

6MWT, GST

L4-2 Dialysis V2-V5 FAS
L4-3 Comorbidities, follow-up FAS

LS Safety data
Number Title Population
L5-1 Serious adverse events, complications SAF
L5-2 Deaths FAS
L5-3 Laboratory data FAS

L6 QoL data
Number Title Population
L6-1 SF-36 FAS
L6-2 HLS EU Q16 FAS
L6-3 MPI FAS

L7 Health Economics
Number Title Population
L7-1 Yearly costs, sick leave days, hospitalization days | KK
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Protocol Short Title: DiaTT

Clinical Trials No.: [to be applied for after ethics approval]
Protocol Version No: Version 4.0/ 19.03.2019

Lead Coordinating Investigator: Prof. Martin Halle, MD

| confirm that | have read the Clinical Investigational Plan and hereby commit myself to adhere to all
actions and terms as specified in the relevant sections of the clinical, ethical and general paragraphs.

| confirm that | and my colleagues will abide by the local legislation. | further confirm that the Clinical
Investigation will be carried out in compliance with the Declaration of Helsinki, applicable ICH-GCP
guidelines and local/national regulations.

| acknowledge that all confidential information in this document, apart from the evaluation of the
Clinical Investigation will not be used or circulated without the prior written consent of the
Coordinating Investigator.

Under my supervision | put copies of this Clinical Trial Protocol and possible updates as well as
access to all information regarding the carrying out of this Clinical Investigation at the disposal of my
colleagues.

| will discuss this Clinical Investigational Plan in detail with my colleagues and ensure that they are
comprehensively informed about the study.

Furthermore | commit myself not to commence patient enrolment before the acceptance by the
relevant/responsible Ethics Committee.
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STS60 Sit-to-stand test, 60 seconds

TG triglycerides

TUG Timed up-and-go test

uc Usual care

oMWT Six- Minutes-Walk-Test

1. Synopsis

TITLE OF TRIAL Dialysis Training - Therapy

SHORT TITLE DiaTT

CLINICAL TRIALS |NCT03885102

NUMBER

LEAD Prof. Martin Halle, MD, Munich, Germany

COORDINATING

INVESTIGATOR

CONDITION Chronic kidney disease (CKD) undergoing hemodialysis

OBJECTIVE(S) The primary objective of this trial is to assess the effectiveness of
intradialytic exercise by sit-to-stand test (STS60) after 12 months
intervention in patients undergoing hemodialysis as compared to usual care
(UC).

INTERVENTION(S) |Group 1: Intervention Group

12 months intradialytic exercise intervention (50% aerobic exercise, 50%
resistance training) thrice a week for 60 min per dialysis session and health
literacy counselling (HLC)

Group 2: Control Group/ Usual Care
Usual care without any exercise intervention

Duration of intervention per patient: 12 months

(KEY) INCLUSION
CRITERIA

o Patients = 18 years

e Chronic kidney disease treated with chronic hemodialysis

e Confirmation by the treating dialysis physician that the patient is able to
exercise

e Signed informed consent

(KEY) EXCLUSION

o Medical conditions incompatible with exercise training

CRITERIA e Planned live kidney transplantation, home-hemodialysis or peritoneal
dialysis in the next 12 months
e Participation in exercise program during dialysis (last 6 month)
ENDPOINTS Primary endpoint:

The primary endpoint is defined as change of sit-to-stand test (STS60)
between baseline and after 12 months of intervention.

Key secondary endpoint(s) between baseline and after 12 months
intervention are:
e Overall survival
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o 3-point MACE, sudden death

o mobility as assessed by the six minute walk test (6MWT), grip strength
(GST) and by the timed up-and-go test (TUG)

¢ Frailty and general health status as assessed by the Multidimensional
Prognostic Index (MPI), and the number of hospitalisations and
comorbidities, respectively;

e Physical functioning (change of sit-to-stand test between baseline and
after 6 months of intervention)

o Dialysis quality parameters

e Health economic issues between baseline and 12 months intervention
Total health care and economic costs, Medication (total costs),
Hospitalisation (days in hospital, total costs), Outpatient treatment (total
costs), Transportation (total costs), Medical assistance tools (total
costs), Nursing (total costs), Sick leave from work-place (days)

e Health literacy between baseline and 12 months intervention

Assessment of safety:

Adverse Events (AEs) will be recorded in the eCRF. Serious adverse
events (SAEs) or adverse events leading to hospital admission or
prolongation of existing hospitalisation will be recorded accordingly.

TRIAL DESIGN

Prospective, cluster-randomized, controlled, multicenter, interventional
clinical trial. The participating sites will be randomized (1:1,
intervention:control) in blocks of two. Patients fulfilling all inclusion and
none of the exclusion criteria will participate. Patients in Usual Care sites
will not receive any intervention. Visits will be conducted at baseline and
after 3, 6, 9 and 12 months.

STATISTICAL
ANALYSIS

Description of the primary effectiveness analysis and population:
The primary analysis will be performed in the modified FAS. A linear mixed
effects regression model will be applied for the primary endpoint STS60 at
different time points, incuding randomized treatment, baseline STS60, the
stratification factor region, time points, and a time*treatment interaction.
Clusters will be included as a random effect, and repeated measures of
patients will be accounted for with an exchangeable correlation structure.
The time*treatment interaction terms will enable the estimation of the
therapy effect at different time points. Treatment effect estimates will be
presented with two-sided 95% confidence intervals.

A mixed model enables the incorporation of patients with partly incomplete
observations. However, missingness at random (MAR) may be
questionable. Sensitivity analyses will be performed with multiple
imputation methods investigating the structure and impact of missing
values.

It must be assumed that a part of the patients will die within one year of
treatment. In order to adhere to the proposed ITT strategy, the worst
possible value (0 repetitions in the STS60) will be inserted in the primary
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analysis. Thus, the estimated treatment effect in primary analysis will reflect
whether a higher percentage of deaths is observed in one of the treatment
groups.

However, it may be more reasonable to present effect estimates based on
living patients only. Therefore, a supplementary analysis without imputation
of values for deceased patients will be conducted. Potential differences in
mortality between treatment groups must then be kept in mind when
interpreting this estimate.

Further, a supplementary analysis in the sense of a ‘while-on-treatment’
strategy will be conducted, using the last available value for each patient.

Other reasons for possible missing values are unwillingness to participate
in the training therapy or e.g. unplanned kidney transplantation. It will be
attempted to obtain outcomes for these patients as far as this is possible. If
this is not possible, the strategy as described above applies, i.e. estimation
via mixed regression models and application of sensitivity and
supplementary analyses.

Safety:

The analyses will be performed in the safety population. Patients will be
analysed according to therapy received. Rates of adverse events and
serious adverse events will be calculated with corresponding 95% Cls.

Secondary endpoint(s):

The analyses of secondary effectiveness endpoints will be performed with
the same type of mixed regression model as described for the primary
endpoint.

For secondary endpoints, imputation of values for deceased patients will
only be conducted of a sensible replacement is possible.

Overall survival will be estimated and described with the Kaplan-Meier
method.

Health economics endpoints:

(a) Health economics data will be collected from patients insured with
one of the participating heath insurances. The data will be analysed
descriptively and compared between treatment groups using FAS.

(b) In order to assess whether the study population differs from typical
German hemodialysis patients, basic demographic characteristics
will be compared.

SAMPLE SIZE To be assessed for eligibility: n = 2,399 patients
To be allocated to trial: n = 1,100 patients
Number of clusters: n = 28 dialysis centers
TRIAL DURATION Recruitment period: 9 months
First patient in to last patient out: 21 months
Duration of the entire trial: 36 months
Treatment duration per patient: 12 months
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TIMETABLE Enrolment of first patient (first patient first visit) | 04/2019
Enrolment of last patient (end of randomization) | 12/2019

End of trial for last patient (last patient last visit) | 12/2020

Final statistical analysis 06/2021
PARTICIPATING Planned n = 28 dialysis centers belonging to KfH-Kuratorium fir Dialyse
CENTERS und Nierentransplantation, e.V. (KfH) in Germany
FUNDING Gemeinsamer Bundesausschuss Innovationsausschuss, No. 01NVF 17052
w % c . nz14 Intervention Group, n=550 patients
= N EE||2: (Intradialytic Exercise Trajning)
2el|lggs||g8e
S v oET = 2
o LH=SEaH E€E
09 T 2 o o 0
5 € o oo T O
n o ol &8s Control Group, n=550 patients
O Al [ad o 1«
c n>14 (,Usual Care®)
6 (1) 2@ -1 (1) 0 3 6 9 12 Months
Vy V, Vs Vs Vy Vg Visit

Figure 1 Visit schedule
* from all KfH dialysis Centers in five regions in Germany, 28 Centers will be recruited

** Patients will be screened for eligibility (inclusion/ exclusion criteria, informed consent) in these
Centers and included into the study (V. Screening)

*** Centers will be randomized (1:1) to Intervention Group and Control Group. Visits will be at
baseline (V1) and after 3, 6, 9, and 12 months (V2-Vs)

Funding period

Study preparation |

Intervention

Recruitment I

Apms jo pu3

First patient |

| Last patient

Dialyse Trainings-Therapie Study analysis

Figure 2 Study time course
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Table 1 Visits

Patient
screening

Baseline

First
interim
visit

Second
interim
visit

Third
interim
visit

Last visit

Visit

Month (+/- 2
weeks)

12

Informed
consent

Inclusion and
exclusion criteria

Randomization

Physicians
confirmation

Medical history

x| X |X] X | X

Laboratory test
(blood sampling)

Medication

Clinical
parameters

Dialysis
parameters

X | X |IX| X |X

X | X |IX| X

X | X |IX| X

X | X |IX| X

X | X |IX| X

Physiological
Parameters e.g.
ECG, Echo

x

SAE/ AE

Physical function

ing

STS60

TUG

6MWT

GST

Ergometry”

XXX XX

XXX XX

XXX XX

XXX XX

XXX XX

Health literacy questionnaire

HLS-EU-Q16

X

X

x

Quality of Life/ Frailty Assessment Questionnaire

SF-36

X

MPI

X

XX

x|

x|

Health economics (costs)

Medication

Hospitalisation

Outpatient
treatment costs

Mode of
transportation

Medical
assistance tools

Nursing

X X | X | X XX

X| X | X | X [X]|X

Sick leave from
work-place

X

X

SAE serious adverse event, AE adverse event, STS60 sit-to-stand test, TUG timed-up-and-go test,

GST grip strength test, MP1 Multidimensional Prognostic Index (adjusted Questionnaire), SF-36 short

form 36, *only Intervention Group (IG)
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2. Background and rationale
21. Scientific background

CKD and Hemodialysis

In Germany, recent reports indicate that about 80,000 people with chronic kidney disease (CKD) are
on regular hemodialysis therapy, with a trend towards a rising incidence [1]. Cardiovascular disease
(CVD) is the leading cause of death in CKD patients on hemodialysis [2].

High mortality and low physical functioning

The prevalence of frailty' in patients with CKD undergoing hemodialysis is up to 73% [3]. Compared
with other chronic conditions, CKD patients have the lowest activity levels and, conversely, the
highest rates of sedentariness [2, 4, 5]. Physical inactivity is mostly caused by the side-effects of
CKD and comorbidities, which also result in low Quality of life (QoL) and increased CVD- related
mortality [6]. Due to the long time on hemodialysis and mostly end-stage character of the disease,
patients have a low physical fitness and a progressive decline of physical functioning [7] (also see
Figure 4). Reduced muscle strength by muscle catabolism, sarcopenia and wasting are leading to a
decline in physical functioning and are associated with higher mortality risk [3, 7]. Data confirming
these results from the DOPPS (Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study) show a higher
mortality rate in those patients with low physical functioning status (see Figure 3, fig. from Jassal et
al. 2016 [8]). The lower the functional status, the higher the country- and age-adjusted mortality risk.

[ '§ ’Chronic. ) .
kidney | | Mortality risk (per year)
- _dj__sease i 35%

30%

f | Hemodialysis
25%

Lack of time and | |
motivation I/ 20%

v ., 15%
| [ Uncertainty about
| \ Physical Activity

U 10%
e N b
V' Low WA

Physical || 0

Activity /) %

00/0 - .
45 50 55 60 65 70 75 80 85

Figure 3 Mortality risk (per year) by age and functional status (FS) [8]

Figure 4 Deconditioning
of CKD patients on
hemodialysis

" defined as slowness, weakness, exhaustion, shrinkage and low physical activity
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Exercise training and Health Literacy Counseling

Intradialytic exercise is defined as physical activity during the hemodialysis, which is to differentiate
from interdialytic exercise, which is conducted between hemodialysis sessions. Intradialytic exercise
has been used in first trials and showed greater adherence rates than interdialytic exercise [9]. Due
to the limited number of medical treatments for patients undergoing hemodialysis to improve physical
functioning, an intradialytic training program and Health literacy counseling (HLC) presents itself as
an option to improve the modifiable CVD risk factors, QoL and leads to several health-related
benefits [10, 11]. Health literacy counseling addresses the patient’'s competence in health system
and its requirements, e.g. the ability to notice a medical relevant disease or the ability to understand
and realize the physician or pharmacists’ advice for medication intake.

Closely-monitored interdialytic exercise training programs, like the EXCITE trial, report benefits in
the intervention group in physical functioning over the control group [12]. Because of the home-
based character of the intervention, patients with low adherence rates to the intervention claimed
“scarce interest” and “problems with work” as the leading determinants in not participating [12]. This
barriers could be counteracted by intradialytic exercise and the greater liability, which may leads to
greater adherence rates than home-based training without direct supervision by an exercise trainer.
This can be corroborated by HLC, which may strengthens the patients’ awareness of lifestyle
modifications and the importance of their individual health status.

Without any treatment or intervention, 50% of the patients undergoing hemodialysis report a
sedentary lifestyle with exercise less than once a week [2]. This fact demands the urgent need of
interventional trials, regarding the possible benefits from intradialytic exercise training for patients
with CKD undergoing hemodialysis. To use the time during hemodialysis by introducing exercise
training and HLC, patients with CKD may profit from well-acceptance of the intervention and an
improved perception of the time on hemodialysis.

2.2. Evidence

There are numerous benefits regarding the effect of intradialytic exercise in patients undergoing
hemodialysis. As reported in the systematic review and meta-analysis (24 randomized controlled
interventional trials including n=997 patients with CKD on hemodialysis) by Sheng et al. (2014), the
intradialytic exercise especially improves physical fitness [10]. A combined resistance training and
aerobic exercise seems to be superior towards only resistance or aerobic exercise training.
Intradialytic cycling alone, as discussed in a meta-analysis (13 randomized controlled interventional
trials, n=369 patients with CKD on hemodialysis) by Young et al. (2018), hasn’t been used sufficiently
in clinical practice and shows heterogenous study results [13].

There is only limited evidence regarding effects of intensity and duration of exercise intervention,
however, interventions of more than six month duration lead to significant improvements over
interventions less than six months [10]. Recent intradialytic exercise interventional trials are planned
for at least six months or long-term duration, due to an expected good adherence rate and
compliance [2, 14] . Data on exercise training thrice a week are superior to twice a week, showing
good evidence [10, 11].

Long-term compliance and adherence, as described by Anding et al. (2015), also show adequate
results over a five year course [7]. The exercise intervention for 12 months led to adherence rates of
about 80% in the majority of the patients, which underlines the importance of a permanent integration
of exercise training into patients daily hemodialysis routine [7, 14].
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Regarding safety aspects in intradialytic training, there is a low training-associated risk. Adverse
events may occur due to the severe nature of the initial disease. As discussed in several
manuscripts, these events are mostly not training-associated nor including events with severe
outcomes [2, 10, 14].

2.3. Trial purpose and rationale

DiaTT is an interventional, cluster-randomized (1:1), multicenter trial for patients undergoing
hemodialysis (n=1,100). This innovative trial will test the effectiveness of exercise training (ET) and
Health literacy counseling performed during hemodialysis sessions (DiaTT-program) for 12 month
(Intervention group, IG) in comparison to Control group (UC; no ET, no HLC). The ET consists of
both resistance and endurance training, focusing at improving patients’ health status, physical
functioning, health literacy and health costs. Health literacy counseling aims at the education,
proficiency and self-awareness of the patient.

The primary endpoint is change in Sit-to-Stand (STS60) test, from baseline to after 12 months
intervention.

All patients undergoing hemodialysis in participating centers for at least four weeks are eligible to
participate in the study. Irrespective of randomized center group assignment, all dialysis and other
medical treatment procedures will follow standard of care and center routine without adaptations to
the training intervention.

2.4. Risk-Benefit assessment

The risk in the current trial can be considered as low. The EXCITE trial (home-based training for
patients with CKD on hemodialysis) reports multiple adverse events, but none of these led to
hospitalization or severe damages [12]. In the study of Anding et al. (2015), which was a pilot trial
for this study, no serious adverse events were noted [7]. A threat for patients is not given at any time
during the study due to the low risk of ET-associated injuries and the close monitoring by study
personnel and physicians.

Training materials will be used as indicated and according to their medical purpose. Treatments and
use of training materials will follow standard of use as approved by other trials and pilot
investigations.

As reported by other exercise interventional trials with patients undergoing hemodialysis, (serious)
adverse events (SAEs and AEs) will naturally occur because of the high burden and comorbidities
from their initial disease, but we expect a low additional threat by the intervention [2].

If an adverse event/failure occurs, the safety monitoring by study personnel and physicians follows
standard of care and be reported to the data safety monitoring board for evaluation.

The suggested minimal invasive therapy concepts will improve patient’s health literacy and physical
fitness and will ensure the longevity of benefits.

3. Objectives and endpoints

Table 2 Objectives and related endpoints
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Objective Endpoint(s)
Primary To assess the effectiveness of ET + Change of Sit-to-stand test (STS60)
HLC in patients undergoing between baseline and 12 months
hemodialysis as compared to usual care
after 12 months
Secondary To assess overall survival (OS) and Overall Survival, defined as time from
(efficacy) cardiovascular risk factors in randomization until death from any
hemodialysis patients undergoing ET+ cause, or as time from randomization
HLC as compared to usual care until the patient was last alive (censored
observations).
3-point MACE (a composite of
cardiovascular death, non-fatal stroke,
or non-fatal myocardial infarction).
Sudden death
Patients alive will be considered as
censored observations, and death from
other causes will be considered as a
competing event.

To assess physical fitness and mobility Sit-to-stand test (STS60) after 3, 6, 9

in hemodialysis patients undergoing months

ET+ HLC as compared to usual care Timed-up-and-go test (TUG) after 3, 6,
9, and 12 months
Six-Minutes-Walk test (6MWT) after 3,
6, 9, and 12 months
Grip strength Test (GST) after 3, 6, 9,
and 12 months

To assess frailty in hemodialysis Multidimensional Prognostic Index[15]

patients undergoing ET+ HLC as after 3,6 and 12 months, number of

compared to usual care hospital days,

To assess frailty and overall health hospitalizations, comorbidities

status

To assess dialysis efficiency in Serum phosphate between baseline and

hemodialysis patients undergoing ET+ 3, 6,9, and 12 months,

HLC as compared to usual care

To assess medication use Erythropoietin dose between baseline
and 3, 6, 9, and 12 months,

Secondary To assess the quality-of-life in SF-36 after 3,6 and 12 months

(QoL) hemodialysis patients undergoing ET+
HLC as compared to usual care
To assess health literacy in HLS-EU-Q16 Health Literacy
hemodialysis patients undergoing ET+ Questionnaire after 3,6 and 12 months
HLC as compared to usual care

Secondary To assess whether indicators of health Medication (total costs), Hospitalization

(health care cost differ between hemodialysis (days in hospital, total costs), Outpatient

economics) patients undergoing ET+ HLC as treatment (total costs), Transportation
compared to usual care (total costs), Medical assistance tools

(total costs), Nursing (total costs)
Sick leave from work-place (days)

Secondary To assess the safety of ET in patients rate of dialysis needle dislocation/

(Safety) undergoing hemodialysis and ET+ HLC | dialysis catheter disconnection, rate of
as compared to usual care symptomatic hypotensive episodes on

dialysis, cramps

Details of assessment of endpoints are specified in standard operating procedures.
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4. Clinical trial plan
4.1. Trial design

This is an interventional, cluster-randomized, multicenter, controlled trial with two parallel
groups (see Figure 1). It will test the effectiveness of an intradialytic exercise intervention for 12
months (DiaTT-program) in comparison to usual care.

All dialysis centers (free-standing and hospital associated) of the non-profit kidney care provider KfH
(KfH-Kuratorium fur Dialyse und Nierentransplantation e.V.; Board of Trustees for Dialysis and
Kidney Transplantation) in the German federal states of Saxony, Saxony-Anhalt, Thuringia, North-
Rhine Westphalia and Bavaria will be screened for eligibility. Twenty eight centers will be randomized
to offer either the DiaTT-program or provide usual care, respectively.

Preliminary center eligibility criteria will aim to ensure that a total of approximately 1.100 patients can
be recruited. All patients who are treated with chronic ambulatory hemodialysis in participating
centers are considered eligible to participate in the study unless they meet exclusion criteria.
Irrespective of randomized center group assignment, all dialysis and other medical treatment
procedures will follow standard of care and center routine without adaptations to the training
intervention.

Blinding of investigators and patients to the training intervention is not possible, therefore precluding
randomization on a patient level.

The trial will be registered at at www.clinicaltrials.gov.
4.2. Treatment arms

Group A: Fourteen centers will be randomized to a control group in which patients receive usual
care. In these centers patients will receive general information on the importance of physical activity
and nutrition as well as general information on training opportunities, which are available to patients
on dialysis under current insurance laws and regulations.

Group B: In fourteen intervention centers patients will be offered participation in a standardized and
individually modified intradialytic exercise training program during hemodialysis sessions
supervised by specially trained exercise therapists and will receive health literacy counseling.
Patients’ individual progress will be monitored and exercise intensity will be continuously adapted
according to standardized protocols. Exercise therapists will promote training adherence and
motivation as well as provide supportive information on health literacy, nutrition and healthy life
styles.

4.3. Participating sites

The trial will be conducted in dialysis centers of the non-profit kidney care provider KfH
(Kuratorium fur Dialyse und Nierentransplantation e.V.; Board of Trustees for Dialysis and Kidney
Transplantation) located primarily in the federal states of Saxony, Saxony-Anhalt, Thuringia, North-
Rhine Westphalia and Bavaria. Centers interested in participation will be screened for eligibility.
Eligibility criteria will include a minimum of chronic ambulatory patients treated with in-center
hemodialysis, a positive feasibility assessment and the center director's agreement to study
participation. 28 dialysis clinics are planned as study sites (14 comparator and 14 intervention),
which must meet the structural and personnel requirements for performing the planned regular study-
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related investigations. If necessary, additional qualified centers can be included in the course of the
study.

4.4. Number of patients

A total of n=1,100 patients with CKD undergoing hemodialysis (n>550 patients per group) each will
be enrolled in intervention and control centers, respectively.
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5. Trial population and selection criteria
5.1. Target population

Patients suffering from CKD undergoing ambulatory hemodialysis from KfH dialysis centers
in Germany will be enrolled in this trial. Patients will only be allowed to enter the trial if they provide
written informed consent to their participation (following full explanation of the trial) and if the dialysis
physician has verified that the patient meets all of the inclusion criteria and none of the exclusion
criteria.

5.2. Gender distribution

Patients of both genders will be enrolled. No study-specific gender distribution is foreseen.

5.3. Inclusion criteria

Patients eligible for inclusion in this trial must meet all of the following criteria:

) Patients 2 18 years of age
o chronic ambulatory hemodialysis for > 4 weeks
. Written and signed confirmation by the treating dialysis physician that the patient is

able to exercise
o signed informed consent to participation in QiN registry

o signed informed consent obtained according to confidentiality and data protection
regulation, international guidelines and local laws

54. Exclusion criteria

Patients eligible for this trial must not meet any of the following criteria:
o Unstable angina pectoris

o Uncontrolled arterial hypertension (systolic blood pressure > 180 mmHg or diastolic BP >
105 mmHg on repeated measurements)

o Uncontrolled tachycardia

. Acute severe infection

o Planned live kidney transplantation within the next 12 months

o Planned conversion to home-hemodialysis or peritoneal dialysis within the next 12 months
) Dialyzing in long overnight dialysis shift

o Participation in a regular exercise program during hemodialysis sessions (= 1/week) in the

last 6 months
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6. Subject identification log, patient registration and randomization
6.1. Center eligibility

All dialysis centers (free-standing and hospital associated) of the non-profit kidney care provider KfH
(KfH-Kuratorium fur Dialyse und Nierentransplantation e.V.; Board of Trustees for Dialysis and
Kidney Transplantation) located in the German federal states of Saxony-Anhalt, Thuringia, North-
Rhine Westphalia and Bavaria will be evaluated for eligibility. First, center directors in these regions
will be infor