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lusammenfassung

Seit iiber zehn Jahren empfehlen systematische Ubersichtsarbeiten und die
Behandlungsleitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie eine Intensiv-
Sprachtherapie von mindestens fiinf Stunden pro Woche als optimale Behandlung
schlaganfallbedingter Sprachstérungen, auch in der chronischen Phase (= sechs
Monate nach Ereignis). Dennoch wurde Intensiv-Sprachtherapie mangels
multizentrischer randomisierter kontrollierter klinischer Studien bisher von den
Kosten- und Leistungstrigern des Gesundheitssystems als nicht ausreichend
evidenzbasiert  gewertet. In der  multizentrischen  deutschlandweiten
Aphasieversorgungsstudie ,From controlled experimental trial to=2 everyday
communication“ (FCET2EC) gelang nun erstmalig auf hohem methodischen Niveau der
Wirksamkeitsnachweis fiir eine wunter reguliren Kklinischen Bedingungen
durchgefiihrte Intensiv-Sprachtherapie bei chronischer Aphasie. Insgesamt 156
Schlaganfallpatienten nahmen an der FCET2EC Studie teil. Die mindestens dreiwdchige
storungsspezifische Intensiv-Sprachtherapie verbesserte die verbale Kommunikation
in alltagsnahen Situationen sowie die kommunikationsbezogene Lebensqualitit aus
Sicht des Patienten und eines Angehérigen im Vergleich zu einer dreiwdchigen
Wartegruppen-Bedingung. Die Behandlung erfolgte mit mindestens zehn Stunden pro
Woche mit 2/3 Einzel- und 1/3 Gruppentherapie bei 2/3 sprachsystematischen und
1/3 kommunikativ pragmatischen Ubungen. Auch die Wartelisten-Kontrollgruppe
verbesserte sich in der anschliefenden dreiwdchigen Intensiv-Sprachtherapie im
selben Umfang. Trotz der hohen Therapieintensitat brach kein Patient die Intensiv-
Sprachtherapie ab, und die Therapieeffekte blieben tiber sechs Monate stabil. Eine
storungsspezifische intensive Sprachtherapie ist somit eine wirksame Intervention fiir
Schlaganfallpatienten mit chronischer Aphasie. Die Studienergebnisse leisten einen
unmittelbaren Beitrag zur evidenzbasierten Behandlung der Schlaganfall-bedingten
chronischen Aphasie.

Schliisselworter: Schlaganfall, Aphasie, Sprachtherapie, Rehabilitation, randomisierte
kontrollierte Studie

I. Einleitung

Allein in Deutschland erleiden jedes Jahr ca. 200.000 Menschen erstmals einen
Schlaganfall (Heuschmann et al,, 2010). Dank einer optimierten akuten Schlaganfall-
versorgung sind die unmittelbaren Mortalitdtsraten in den vergangenen Jahrzehnten
kontinuierlich gesunken (Fisher, Martin, Srikusalanukul, & Davis, 2014; Vaartjes,
O'Flaherty, Capewell, Kappelle, & Bots, 2013). Die Kehrseite dieser Entwicklung ist,
dass die Anzahl Uberlebensjahre nach einem Schlaganfall mit teilweise erheblichen
Behinderungen in den vergangenen Jahrzehnten im Mittel um 40 Prozent gestiegen ist
(Murray etal., 2013).

Zu den subjektiv schwerwiegendsten Folgen eines Schlaganfalls zdhlen anhaltende
Aphasien (Hilari, 2011; Hilari et al., 2010). Unmittelbar nach dem Schlaganfall leiden
30 Prozent aller Patienten an einer solchen Sprachstoérung (Engelter et al., 2006). Eine
langer als sechs Monate nach dem Schlaganfall andauernde (und somit als chronisch zu
bezeichnende) Sprachstérung besteht bei ca. 20 Prozent der Betroffenen (Dijkerman,
Wood, & Hewer, 1996). In Deutschland sind derzeit ca. 70.000 Personen von einer
Schlaganfall-bedingten Aphasie betroffen (Ziegler et al.,, 2012).

eZ017-06 |




Breitenstein & Baumgartner

Bei einer Aphasie sind in unterschiedlichem Ausmaf? (a)
das Sprechen und das Verstehen gesprochener
Informationen sowie das Lesen und Schreiben und (b)
auf den linguistischen Ebenen die Phonologie, Lexikon
und Syntax beeintrachtigt. Aus Sicht der Betroffenen, der
Angehorigen der Behandelnden hat die
Entwicklung wirksamer Behandlungsstrategien Schlag-
anfall-bedingter Sprach- und Sprechstérungen oberste
Prioritdt (Pollock, St George, Fenton, & Firkins, 2012).
Auch gesundheitsokonomische Aspekte weisen auf die
Dringlichkeit effektiver Therapiemaffnahmen hin, da ein
Schlaganfall im européischen Gesundheitssystem zu den
teuersten Erkrankungen des Nervensystems zdhlt
(Olesen et al, 2012) und das Vorliegen einer Aphasie
allein im ersten Jahr nach dem Schlaganfall die Kosten
zusétzlich um knapp zehn Prozent erhoht (Ellis, Simpson,
Bonilha, Mauldin, & Simpson, 2012). Dazu kommen
gesellschaftliche Folgekosten wegen der geringen Wahr-
scheinlichkeit einer beruflichen Wiedereingliederung von
Betroffenen mit einer chronischen Aphasie (Doucet,
Muller, Verdun-Esquer, Debelleix, & Brochard, 2012).

sowie

2. Theorie

Uber Jahrzehnte galt
rehabilitation das Dogma, dass die funktionelle Erholung
der Sprache auf die ersten Monate nach dem Schlaganfall
begrenzt ist. In den vergangenen 15 Jahren erbrachten
kleinere randomisierte kontrollierte Studien (,rando-
mized controlled trial’ = RCT) zur Wirksamkeit von
Sprachtherapie bei Aphasie in der chronischen Phase
nach einem Schlaganfall erste positive Hinweise fiir
funktionelle Verbesserungen durch eine symptom-
orientierte Sprachtherapie. Die Ergebnisse dieser Studien
sind jedoch wegen der geringen methodischen Qualitét
der Studiendesigns nur sehr bedingt aussagekraftig, da
das Fehlen einer unbehandelten Kontrollgruppe (zur
Sicherstellung der Spezifitait des erzielten Therapie-
effektes) und zu kleine Stichprobengréfien (mit meist
weniger als 20 Patienten pro Gruppe) keine statistisch
belastbaren Aussagen ermoglichten. Oft war zudem die
Behandlungsintensitdt niedriger als fiinf Stunden pro
Woche. Wie relevant die Therapieintensitdt ist, haben
systematische Ubersichtsarbeiten der vergangenen Jahre
(Bhogal, Teasell, & Speechley, 2003; Brady, Kelly,
Godwin, Enderby, & Campbell, 2016) eindriicklich
gezeigt. Positive Therapieeffekte waren nur dann nach-
weisbar, wenn die Therapieintensitdt hinreichend hoch
war und mindestens fiinf Stunden pro Woche iiber
mehrere Wochen mit mindestens 60 Stunden Gesamt-
therapie betrug. Trotz der eindeutigen Schluss-
folgerungen dieser systematischen Ubersichtsarbeiten
und einer bereits seit 10 Jahren in den nationalen
Leitlinien zur Aphasie-Rehabilitation der Deutschen
Gesellschaft fiir Neurologie (DGN) enthaltenen ent-
sprechenden Therapieempfehlung (Ziegler et al.,, 2012),
erhalten Schlaganfallpatienten in Deutschland derzeitim

in der Kklinischen Neuro-
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Mittel weniger als eine Stunde Sprachtherapie pro Woche
(Korsukewitz et al., 2013). Diese Unterversorgung in der
Sprachtherapie wurde von den Kostentrdgern oft mit
dem Fehlen aussagekréftiger multizentrischer RCT mit
alltagsrelevantem Erfolgsmafi begriindet, die die
Wirksamkeit einer in der Kklinischen Praxis derzeit
iiblichen Kombination verschiedener Therapieverfahren
und -formen (wie storungsspezifische und kommuni-
kativ-pragmatische Therapie sowie Einzel- und Gruppen-
therapiesettings) belegen.

Das Ziel der multizentrischen zweiarmigen 1:1 rando-
misierten FCET2EC Studie war die statistisch stringente
Priifung (s. Kriterien der OCEBM Levels of Evidence
Working Group: “The Oxford Levels of Evidence 2”.
Oxford Centre for  Evidence-Based  Medicine:
http://www.cebm.net/index.aspx?0=5653; Zugriff am
27.03.2017), ob eine wunter reguldren Klinischen
Bedingungen durchgefiihrte dreiwdchige
Sprach- und Kommunikationstherapie zu Verbes-
serungen der Alltagskommunikationsfahigkeit (priméres
Erfolgsmafl) und zu einer besseren Beurteilung der
kommunikationsbezogenen Lebensqualitat aus Sicht der
Schlaganfallpatienten und deren Angehérigen fiihrt,
wahrend eine dreiw6chige Kontrollbedingung mit keiner
oder niedrig  dosierter  Sprachtherapie  keine
Veranderungen erbringt. Eine sekundidre Fragestellung
war die Nachhaltigkeit der erzielten sprachlichen Verbes-
serungen liber einen Zeitraum von sechs Monaten nach
der Intensiv-Sprachtherapie. Die Studienergebnisse
sollten einen unmittelbaren Beitrag zur Entwicklung
evidenzbasierter Leitlinien fiir die Therapie chronischer
Aphasien leisten und bereits mittelfristig zu einer
verbesserten Ver-sorgung dieser Schlaganfallpatienten
beitragen.

intensive

3. Methode

Die prospektive randomisierte FCET2EC Studie mit
verblindeter Auswertung des primaren Erfolgsmafies
wurde durch das Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung/BMBF  (Forderkennzeichen: 01GY1144)
sowie die Gesellschaft fiir Aphasieforschung und -
behandlung/GAB finanziell geférdert. Die Studien-
zentrale befand sich am Universitatsklinikum Miinster
und wurde von Priv.-Doz. Dr. Caterina Breitenstein
geleitet. Die Einschlusskriterien der Studie waren wie
folgt definiert: Teilnehmen konnten alle Schlaganfall-
patienten zwischen 18 bis 70 Jahren, deren letzter
Schlaganfall mindestens sechs Monate zuriicklag. Nur
auflergewohnlich schwer Betroffene konnten wegen
einer die Testung unmoglich machenden Sprach-
verstindnis- bzw. Sprachproduktionsstérung nicht ein-
geschlossen werden (Ausschlusskriterien basierend auf
dem Aachener Aphasie Test/AAT: Spontansprachskala
Kommunikationsverhalten = 0 Punkte und/oder null
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korrekte Reaktionen im ersten Teil des AAT Token Test).
Patienten mit einer ,Restaphasie’, bei denen laut AAT das
Vorliegen einer Aphasie hoch unwahrscheinlich war,
waren gleichfalls ausgeschlossen. Insgesamt kamen >80
Prozent der von den teilnehmenden Einrichtungen
typischerweise versorgten Patienten mit chronischer
Aphasie als Studienteilnehmer in Frage (Breitenstein et
al., 2017).

In 19 ambulanten oder (teil-)stationdren Behandlungs-
einrichtungen in ganz Deutschland (Liste der Zentren:
http://fcet2ec.aphasiegesellschaft.de/ index.php/uber-
uns/klinikzentren; Zugriff am 27.3.2017; die Namen der
‘FCET2EC collaborators’ in den Studienzentren sind in am
Ende des Beitrags aufgefiihrt) wurden vom 1.4.2012 bis
31.5.2014 639 potentiell fiir die Studie geeignete
Patienten identifiziert, von denen 454 Patienten aus
zentrumsinternen (insbesondere mangelnde personelle
Kapazitat Durchfiihrung Intensiv-
Sprachtherapie) sowie die
Kosteniibernahme betreffenden Griinden nicht in die
FCET2EC Studie eingeschlossen wurden. Weitere 27
angemeldete Patienten konnten nach einer personlichen
Screening-Untersuchung durch einen FCET2EC Testleiter
wegen des Vorliegens eines sprachlichen Ausschluss-
kriteriums nicht in die Studie eingeschlossen werden
(Liste der 40 TestleiterInnen unter:
http://fcet2ec.aphasiegesellschaft.de/index.php/uber-
uns/testleiter; Zugriffam 28.03.2017).

zur der

den Patienten oder

Das prospektiv randomisierte kontrollierte Studien-
design wurde in vorhergehenden Publikationen aus-
fihrlich beschrieben (Baumgaertner et al, 2013;
Breitenstein et al., 2013; Breitenstein et al,, 2017). Die
Therapieerfolgsmafle wurden unmittelbar vor sowie
direkt im Anschluss an eine mindestens dreiwochige
Sprachtherapie (Sofort-Therapiegruppe) bzw. vor und
nach einer dreiwochigen Wartezeit (Wartelisten-
Kontrollgruppe; diese Gruppe erhieltim Anschluss an die
Wartezeit  ebenfalls die Intensiv-Sprachtherapie)
standardisiert erfasst und verglichen (s. Abbildung 1).
Fiir eine Subgruppe von Patienten mit mindestens fiinf
Wochen Intensiv-Sprachtherapie im Rahmen der Stu-
dienteilnahme (die Gesamtbewilligungsdauer der
Intensiv-Sprachtherapie war abhangig von der Ent-
scheidung der Kosten- bzw. Leistungstrager des
jeweiligen Patienten) erfolgte eine zusitzliche Nach-
untersuchung am Ende des vollstindigen Behand-
lungszeitraums (in Abbildung 1 nicht dargestellt). Ein
weiterer Untersuchungstermin fiir alle Teilnehmer fand
sechs Monate nach Abschluss der Therapie statt, um die
Nachhaltigkeit der Intervention zu {tberpriifen. Alle
Untersuchungen erfolgten durch eigens die
Studiendurchfiihrung geschulte Testleiter (professionelle
Sprachtherapeutlnnen, s.0.), die nicht in die Studien-
therapien involviert waren. Die Untersuchungen fanden

flir
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am Wohnort des Patienten oder im behandelnden
Zentrum statt.

Mittels einer digitalen Randomisierung durch einen nicht
in die Untersuchungen oder Therapien involvierten
Biometriker (Prof. Peter Martus, Universitit Tiibingen)
wurden die Patienten 1:1 der ,Sofort-Therapiegruppe’
oder der ,Wartelisten-Kontrollgruppe’ zugeordnet. Die
Therapiegruppe begann die mindestens dreiwdchige
intensive Sprachtherapie (mind. zehn Stunden pro
Woche therapeutengeleitet plus mind. fiinf Stunden pro
Woche sprachliche Eigeniibungen des Patienten) zum
nachstmaglichen ,Wartelisten-
Kontrollgruppe‘ begann die identisch strukturierte In-
tensiv-Sprachtherapie erst nach einer dreiwdchigen
Wartezeit (s. Abbildung 1). Wahrend der dreiwdchigen
Wartezeit und im Nachbeobachtungszeitraum von sechs
Monaten nach Ende der dreiwdchigen Intensiv-Sprach-
therapie konnten die Patienten ihre reguldre (ambulante)
Sprachtherapie fortfithren (Versorgungsstudie). Inhalt-
lich erhielten beide Gruppen eine Kombination aus indi-
viduell ausgerichteter sprachsystematischer und kommu-
nikativ-pragmatischer Sprachtherapie.

Termin. In der

Als Erfolgsmafle wurden diagnostische Verfahren
eingesetzt, die international als ,state-of-the-art’ der
Aphasie-Therapieforschung angesehen sind. Dazu zdhlen
das primédre Erfolgsmaff der Studie, das verbal
kommunikative Fahigkeiten in Alltagssituationen erfasst
[Amsterdam-Nijmegen Everyday Language Test /ANELT,
(Blomert, Kean, Koster, & Schokker, 1994)] sowie das
speziell fiir die Einschatzung durch Schlaganfallpatienten
mit Aphasie entwickelte Lebensqualitits-Maf3 ,Stroke and
Aphasia Quality of Life Scale /SAQOL-39‘ (Hilari, Byng,
Lamping, & Smith, 2003). Die kommunikativen Fahig-
keiten des Patienten wurden zusatzlich aus Sicht des
Partners oder eines Freundes/einer Freundin bewertet
[deutsche Ubersetzung des ,Communicative Effectiveness
Index/CETI; (Lomas et al, 1989)]. Diese Verfahren
im Rahmen dieser Versorgungsstudie
Deutsche {iibertragen. Die in der Studie gesammelten
Patientendaten ermoglichen Standar-
disierung dieser Instrumente fiir den deutschsprachigen
Raum (in Vorbereitung durch die Autorengruppe).

Zusatzlich wurden zwei neue sprachliche Screening-
verfahren (Sprachsystematisches Aphasie-
screening/SAPS; Kommunikativ-pragmatisches Scree-
ning/KOPS) entwickelt. Diese dienten dazu, (i) die
individuellen Behandlungsschwerpunkte jedes Teil-
nehmers vor Therapiebeginn festzulegen und (ii)
potentielle  Ubungseffekte
iiberpriifen. Die Entwicklung und Standardisierung des
SAPS wurde bereits veroffentlicht (Bloemer et al.,, 2013).
Eine Veroffentlichung zum KOPS ist kiirzlich erschienen
(Glindemann & Ziegler, 2017). Die Studientherapie
basierte auf gegenwartigen ,best practice“ Empfehlungen

wurden ins

zudem eine

der Intervention zu
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FCET2EC Studiendesign
1. 19ambulante und stationére Zentren in Deutschland
2. Therapieintensitéat:
- mind. 10 h/Woche mit Sprachtherapeut
- mind. 3 Wochen Dauer
3. Zusétzlich: mind. 5 h/Woche Eigeniibungen
4. Therapiemanual: individualisierte
°° b ini et
IS aa. »beste klinische Praxis“:
o .5 N=78:3 WOCh?n - 2/3 Einzeltherapie; 1/3 Gruppentherapie)
5 g Sprachtherapie - 2/3 sprachsystematisch; 1/3 kommunikativ-pragm.
a5
{3
S 8 N=78: 3 Wochen 3 Wochen

&N Warten Sprachtherapie

&€
ZL #

:,......-........1 l ,, l l

®

[ 0 | [ 2 | =
Screening Vor Nach. Nur Wartegruppe: 6 Monate
(Ein-/ Therapie/ Therapie/ Nach Therapie nach
Ausschluss- Warten Warten (n=78) Therapie
kriterien) ~ (n=156) {n:1560) (n=154)

Abbildung 1: Zweiarmiges Studiendesign der FCET2EC Studie

und umfasste linguistische und kommunikativ-pragma-
tische Ansitze, die auf das Stérungsprofil des jeweiligen
Patienten zugeschnitten waren. Das Therapiemanual
erscheint in Kiirze beim Hogrefe Verlag (Grewe et al., in
Vorbereitung).

Die Auswertung des primiren Erfolgsmafies ANELT A-
Skala  erfolgte  durch in  Bezug
Gruppenzugehorigkeit Untersuchungstermin
verblindetes ,Endpoint Committee’ von acht wissen-
schaftlich Kklinisch
AphasieexpertInnen (fcet2ec.aphasiegesellschaft.
de/index.php/uber-uns/endpoint-committee; Zugriff am
17.11.2017). Die Beurteiler-Ubereinstimmung der acht
Rater fiel nach drei Probe-Bewertungsdurchgiangen sehr
zufriedenstellend aus (Krippendorff's a=0.81).

ein auf

und

und ausgewiesenen

Die statistischen Analysen wurden von einem
unabhidngigen Biometriker (PM) durchgefiihrt. Die
Analyse der primiren und sekundiren Erfolgsmafe
erfolgte in der intention-to-treat/ITT* Population
(randomisierte Patienten, die mindestens einen Tag
therapiert wurden bzw. mindestens einen Tag Wartezeit
absolviert hatten). Die Datenanalyse des primaren
Erfolgsmafles ANELT A-Skala umfasste ein ANCOVA
Modell, mit dem ANELT A-Skala Wert nach der
dreiwdchigen Intensiv-Sprachtherapie (Sofort-Therapie-
gruppe) oder nach der dreiwdchigen Wartezeit
(Wartelistengruppe) als abhangige Variable und dem
ANELT Baseline Wert als Kovariate. Die Analyse der
sekunddren Erfolgsmafle erfolgte analog. Langzeit-
Therapieeffekte iiber sechs Monate wurden ebenfalls
mittels eines ANCOVA Modells mit dem jeweiligen
Baseline-Wert als Kovariate berechnet, die Daten wurden
hier fiir beide Gruppen zusammengefasst.

Sprachtherapie aktuell: Forschung - Wissen - Transfer e2017-06

4 Ergebnisse

Mit 156 eingeschlossenen Patienten verlief die Rekru-
tierung planmaflig. Alle eingeschlossenen Patienten
absolvierten die kritische Nachuntersuchung unmittelbar
im Anschluss an die ersten drei Wochen Intensiv-
Sprachtherapie. Bis auf zwei Patienten nahmen alle
Teilnehmer an der Nachuntersuchung sechs Monate nach
Ende der dreiwdchigen Intensiv-Sprachtherapie teil.
Unerwiinschte  Ereignisse  traten wahrend der
Studienlaufzeit bei acht Patienten auf und umfassten
akute Infekte der Atemwege oder des Magen-Darm-
Systems, Herzbeschwerden, erneute Schlaganfille sowie
einen Verkehrsunfall wahrend der Wartezeit. Die
unerwiinschten Ereignisse wurden als ,leicht in Bezug
auf die Studienrealisation bewertet; kein unerwiinschtes
Ereignis stand in direktem Zusammenhang mit der
Studientherapie.

Die Betroffenen erhielten im Studienzeitraum zwischen
drei und zehn Wochen Intensiv-Sprachtherapie (Sofort-
Therapiegruppe: Median = 4.8 Wochen, Interquartile
Range/IQR= 3.0 - 5.6 Wochen; Wartelistengruppen: Me-
dian = 4.0 Wochen, IQR = 3.0 - 5.0 Wochen). Innerhalb
der kritischen ersten drei Wochen erhielten die
Teilnehmer 22.5 - 49.0 Stunden Sprachtherapie (Sofort-
Therapiegruppe: Median = 31.0 Stunden, IQR = 30.0 -
34.5 Stunden; Wartelistengruppe: Median = 32.0 Stun-
den, IQR = 30.0 - 34.6 Stunden). Wahrend der
dreiwdchigen Wartezeit erhielten die Teilnehmer der
Wartelistengruppe (selbstorganisiert) im Mittel 1.5
Stunden Sprachtherapie pro Woche (IQR = 1.0 - 2.3).
Dreiundneunzig Prozent der Betroffenen fiihrte die
Sprachtherapie innerhalb der sechs Monate nach Ende
der Studientherapie selbstorganisiert fort (Median = 1.0
Stunden pro Woche; IQR = 0.6 - 1.7 Stunden pro Woche).

4
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Verbale Alltagskommunikation (ANELT A-Skala)

-¢~Sofort-Therapie

-@-Warteliste

120
Therapieerfolg bleibt in jeder
= Gruppe fiir mindestens 6
@ 115 | In jeder Gruppe signifikante Monate stabil
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Vor 3-wochiger Wartezeit Nach 3 Wochen

Warten/Vor Therapie
Zeitpunkt

Nach 3 Wochen Therapie // 6 Monate nach
Therapieende

Abbildung 2: Therapieeffekte fiir das primare Erfolgsmafl ANELT A-Skala in der Sofort-Therapiegruppe (rote Linie) und der

Wartelisten-Kontrollgruppe (graue Linie)

Die demografischen und klinischen Charakteristika der
Stichprobe sowie die statistische Analyse der Ergebnisse
wurden kiirzlich im Detail in der internationalen
medizinischen Fachzeitschrift The Lancet veroffentlicht
(Breitenstein et al., 2017). Die ,accepted version‘ dieses
Beitrags ist zugangsfrei auf der FCET2EC Internetseite
abrufbar [http://fcet2ec.aphasiegesellschaft.de/; Zugriff
am 30.03.2017]. Kurz zusammengefasst verbesserte sich
die verbale Kommunikationsleistung in der ANELT A-
Skala statistisch signifikant um im Mittel zehn Prozent
von vor zu nach dreiw6chiger Intensivsprachtherapie,
aber nicht von vor zu nach der dreiwdchigen Wartezeit
(0 Prozent mittlere Verdnderung; Effektstirke des
Gruppenunterschieds: Cohen’s d = 0.58) (s. Abbildung
2). Nach Beendigung der unmittelbar an die Wartezeit
anschlieffenden (mindestens) dreiw6chigen Intensiv-
Sprachtherapie zeigte die Wartelisten-Kontrollgruppe
einen Sofort-Therapiegruppe  sehr  genau
vergleichbaren Therapieeffekt. Der initiale
Therapieeffekt blieb in beiden Gruppen fiir den
Nachuntersuchungszeitraum von sechs Monaten stabil
(Effektstarke gemittelt iiber beide Gruppen: Cohen’s: d
=0.45).

Die Subgruppe von n=34 Patienten mit mindestens
fiinfwochiger Intensiv-Sprachtherapie (Median 6
Wochen, IQR = 5-7) konnte den Therapieeffekt in der
ANELT A-Skala im Therapieverlingerungszeitraum
nochmals steigern [Details in (Breitenstein et al., 2017)].
Fiir die sekundiren Erfolgsmafde (sprachsystematische
Leistungen im SAPS, Beurteilung der gesundheitsbe-

der
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zogenen Lebensqualitdt durch den Patienten: SAQOL-39,
Bewertung der kommunikativen Alltagsleistungen des
Patienten durch einen Angehorigen/Freund: CETI; die
Veroffentlichung der KOPS Ergebnisse befindet sich in
Vorbereitung) zeigten sich vergleichbar starke kurz- und
langfristige Therapieeffekte (Breitensteinetal.,, 2017).

a. Diskussion

Die multizentrische prospektive FCET2EC Studie konnte
nachweisen, dass eine unter reguldren Kklinischen
Bedingungen durchgefiihrte intensive Sprach- und
Kommunikationstherapie zu Verbesserungen der ver-
balen Alltagskommunikationsfahigkeit fiithrt und die
sprachlichen Verbesserungen tiber
Zeitraum von sechs Monaten nach der Intensivtherapie
erhaltenbleiben.

erzielten einen

Eine mindestens dreiwdchige ambulante oder (teil-)stat-
iondre Intensiv-Sprachtherapie verbesserte die verbale
Alltagskommunikation bei Schlaganfallpatienten mit
chronischer Aphasie (Alter: 18-70 Jahre) im Vergleich zu
einer dreiwdchigen Wartezeit-Bedingung. Auch die
sprachsystematischen Leistungen der Teilnehmer sowie
die Beurteilungen der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitat durch
Kommunikationsfahigkeiten im Alltag durch einen
Angehorigen/Freund steigerten sich durch die Intensiv-
Sprachtherapie  statistisch  signifikant. Die hohe
methodische Qualitit des Vorhabens wurde durch die
vergleichsweise hohe Teilnehmerzahl, die Randomi-

den Patienten bzw. der

a
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sierung sowie durch die verblindete Erfassung der
Endpunkte gewahrleistet (so genanntes Prospective
Randomized Open Blinded Endpoint/PROBE - Design).
Die Vor- und Nachtestungen der Patienten wurden von
insgesamt 40 eigens fiir die Studie geschulten, nicht
anderweitig in die Studie involvierten Sprach-
therapeutlnnen durchgefiihrt. Die ,offline’-Auswertung
des primidren Erfolgsmafies (verbale Alltagskommu-
nikation) erfolgte durch ein im Hinblick auf die
Gruppenzugehorigkeit der Patienten und den jeweiligen
Untersuchungstermin verblindetes ,Endpoint Commit-

«

tee".

Die initialen Therapieeffekte blieben in allen
Erfolgsmafien tber das Nachbeobachtungszeitfenster
von sechs Monaten stabil (Breitenstein et al, 2017). Die
Nachhaltigkeit der Effekte ist eines der wichtigsten
Qualititsmerkmale von Therapiestudien. Die FCET2EC
Studie untersuchte die Nachhaltigkeit der sprachlichen
Intervention nach einem ungewdohnlich langen Zeitraum
von sechs Monaten, bei dem kurzfristige Wieder-
erkennens-Effekte fiir die Kontrolltests ausgeschlossen
werden kénnen. Auch nach diesem langen Zeitraum war
die Nachhaltigkeit der Intensiv-Sprachtherapie fest-
stellbar, sowohl in objektiven Messwerten sprachlicher
Fahigkeiten als auch in der Selbstbeurteilung der
Studienteilnehmer in gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litats-Bewertungen. Die Tatsache, dass keiner der
Studienteilnehmer die Intensiv-Sprachtherapie abbrach
und 154 der 156 Teilnehmer an der Nacherhebung
teilgenommen haben, zeugt von der hohen Zufriedenheit
der Patienten mit der Therapie und der Studie insgesamt
und belegt die klinische Praxistauglichkeit der Intensiv-
Sprachtherapie im ambulanten wie im (teil-)stationdren
Setting.

Ein wichtiger Nebenaspekt der FCET2EC Studie ist, dass
die Wartelisten-Kontrollgruppe wéhrend der
wochigen Wartezeit mit im Mittel 1.5 Stunden Sprach-
therapie pro Woche keine Verbesserungen der verbal
kommunikativen Leistungen erzielte (s. Abbildung 2).
Wéhrend des Nachuntersuchungszeitraum von sechs
Monaten erhielten >90 Prozent der Teilnehmer wei-
terhin (niederfrequente) Sprachtherapie von im Mittel
einer Stunde pro Woche. Auch in diesem ausgedehnten
Zeitrahmen nicht-intensiv verabreichter Sprachtherapie
wurden keine weiteren Verbesserungen der sprachlichen
Fahigkeiten erreicht (s. Abbildung 2). Es ist jedoch
moglich, dass die niederfrequente Sprachtherapie im
Nachuntersuchungszeitraum zur Stabilitit der initialen
Studientherapieeffekte beitrug.

Zusammenfassend zeigen die Ergebnisse der FCET2EC
Studie, dass eine dreiwdchige Intensiv-Sprachtherapie
mit mindestens zehn Stunden Sprachtherapie pro Woche
ein evidenzbasiertes Therapieverfahren fiir Schlagan-
fallpatienten mit chronischer Aphasie ist.

drei-
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B. Ausblick

Eine Reihe klinisch relevanter Fragen konnte anhand der
FCET2EC Studie nicht geklart werden. Diese offenen
Fragen beziehen sich (1) auf die minimal erforderliche
Intensitat der Sprachtherapie (Dignam et al., 2015), (2)
auf Moglichkeiten der Steigerung des Therapieeffektes,
z.B. durch eine Verldngerung der Dauer der Intensiv-
Sprachtherapie oder durch Intervallbehandlungen mit
Intensiv-Sprachtherapie, (3) auf die Spezifitit des
Therapieeffekts fiir das in FCET2EC eingesetzte Thera-
piemanual und (4) auf die Wirksamkeit der Intensiv-
Sprachtherapie in der postakuten Phase des Schlaganfalls
(Wertz et al, 1986) und die Wirksamkeit bei
Schlaganfallpatienten, die alter als 70 Jahre sind (Knecht
etal. 2016).
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