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ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung Zur Prévention kardiovaskularer Risikofaktoren
(RF) existieren zahlreiche Empfehlungen von Fachgesellschaf-
ten, die sich auf die persénliche Lebensweise von Menschen
beziehen (z.B. Erndhrung/Didt, kérperliche Aktivitat, Stress-
abbau etc.). Die Umsetzung dieser Empfehlungen ist bislang
mangelhaft. In der ELITE-Studie sollen in der Region Oldenbur-
ger Minsterland prospektiv Daten zu RF, Erndhrungsverhal-

ten, korperlicher Aktivitdt und Lebensqualitdt erhoben und
durch individuelle Information verbessert werden. Griinde
fur fehlende Umsetzung von PraventionsmaRnahmen sollen
erkannt werden.

Methoden Die Studie wird als interventionelle Kohorten-
Untersuchung durchgefiihrt (DRKS-Nr.: 00 006 813; Ethikvo-
tum Universitdt Gottingen). Bis zu 5000 Personen (mit oder
ohne Vorerkrankungen) sollten eingeschlossen werden. Alle
Teilnehmer erhalten einen computergenerierten Report ihres
personlichen Risikoprofils mit hieraus resultierenden ausfihrli-
chen Empfehlungen, die sich an den aktuellen Leitlinien
orientieren. Erganzend wird empfohlen, den Hausarzt aufzusu-
chen, um die Befunde zu besprechen und ggf. diagnostische
oder therapeutische MaBnahmen einzuleiten. Im Jahresab-
stand erfolgen (iber bis zu 5 Jahre Follow-Up-Untersuchungen.
Ergebnisse Bis zum 31.12.2017 wurden 4602 Teilnehmer
(mittleres Alter 51,5 (x 15,7) Jahre; 53,7 % weiblich) aufge-
nommen. Ubergewichtig sind 39 % der Teilnehmer, adip&s
20,4 %. Haufigster anamnestischer RF ist Bluthochdruck
(31,4%), mittlerer Blutdruck 138,4+16,6/83,0+9,9 mmHg.
2165 (47,0 %) Teilnehmer weisen hypertone Blutdruckwerte
auf. Zweithdufigster anamnestischer RF sind Fettstoffwech-
selstorungen (16,6 %).

Schlussfolgerung Die Haufigkeit von Teilnehmern mit min-
destens einem anamnestisch angegebenen kardiovaskuldren
RF ist sehr hoch (49,5 %; 16,6 % mehrere RF). Die Haufigkeit
von RF entspricht anderen epidemiologischen Daten in
Deutschland, sodass das ELITE-Kollektiv einen guten Vergleich
mit anderen Erhebungen zulasst.

ABSTRACT

Background For the prevention of cardiovascular risk factors
(RF) there are numerous recommendations of professional
societies, which relate to the personal way of life of individuals
(for example nutrition/diet, physical activity, stress reduction
etc.). The implementation of these recommendations is so far
poor. In the ELITE study, data on RF, nutritional behavior, phys-
ical activity and quality of life in the Oldenburger Miinsterland
region are to be collected prospectively and improved by
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individual information. Reasons for the lack of implemen-
tation of preventive measures should be recognized.
Methods The study is conducted as an interventional cohort
study (DRKS-No.: 00 006 813, Ethics vote University of Gottin-
gen). Up to 5000 people (with or without pre-existing RF) are
aimed to be included. All participants receive a computer-
generated report of their personal risk profile with detailed
recommendations based on current guidelines. In addition, it
is recommended to visit the family doctor to discuss the find-
ings and, if necessary, initiate diagnostic or therapeutic meas-
ures. Every year, follow-up examinations take place for up to
5 years.

Results By 31.12.2017 4602 participants (mean age 51.5
(£ 15.7) years, 53.7 % female) were admitted. Overweight

were 39 % of the participants, obese 20.4 %. Most frequent
anamnestic RF is hypertension (31.4 %), mean blood pressure
was 138.4+16.6/83.0£9.9 mmHg. 2165 (47.0 %) partici-
pants show hypertensive blood pressure values. The second
most frequent anamnestic RF are lipid metabolism disorders
(16.6%).

Conclusion The incidence of participants with at least one
cardiovascular RF is very high (49.5%, 16.6 % multiple RF).
The incidence of RF is similar to other epidemiological data in
Germany, so the ELITE collective allows a good comparison
with other surveys.

Einleitung

Die demografische Entwicklung in unserer Gesellschaft fiihrt zu
einer erheblichen Zunahme von Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
Hierzu gehoren Schlaganfdlle und Herzinfarkte, aber auch
Demenz-Erkrankungen [1]. Wesentliche Risikofaktoren fiir diese
Erkrankungen sind seit Langem bekannt und durch groRe welt-
weite Studien belegt - insbesondere arterielle Hypertonie, Diabe-
tes mellitus, Fettstoffwechselstorungen, Vorhofflimmern, Rau-
chen, psychischer Stress, Bewegungsmangel, Ubergewicht und
unausgewogene Erndhrung. Dennoch ist es bislang nicht gelun-
gen, bei der Mehrzahl der betroffenen Personen diese Risikofak-
toren ausreichend zu beeinflussen.

Erndhrung und Lebensstil

Es existieren zahlreiche Empfehlungen (z. B. Erndhrung/Didt, kor-
perliche Aktivitdt, Stressabbau etc.) unterschiedlicher Fachgesell-
schaften, die sich auf die personliche Lebensweise von Menschen
beziehen [2 - 4]. Die Umsetzung dieser Empfehlungen in der Pra-
xis ist bislang mangelhaft. Der mogliche Einfluss entsprechender
MaRnahmen auf die Lebenszufriedenheit ist unzureichend
beschrieben.

Derzeit gibt es keine zuverldssigen Daten, die die Sicht der be-
troffenen Personen erfassen. Um PraventionsmaRnahmen effekti-
ver zu machen, ist es wichtig festzustellen, welche der vorgeschla-
genen Prdventions- oder TherapiemaRnahmen individuell als
erfolgreich eingeschétzt werden bzw. welche als inakzeptabel
oder nicht durchfiihrbar angesehen werden. Aus diesen Daten
lieBen sich moglicherweise zukiinftig erfolgreichere Praventions-
strategien erarbeiten.

Korperliche Aktivitdt

Einen wesentlichen positiven Einfluss auf kardiovaskulare Risiko-
faktoren, Begleiterkrankungen und auch Demenzerkrankungen
scheint das AusmaR regelmaRiger korperlicher Bewegung zu ha-
ben [5 - 7]. Inwieweit sich mdgliche negative Auswirkungen ande-
rer Faktoren hierdurch kompensieren lassen und wie der Umfang
von Trainingseinheiten sein sollte, ist in diesem Zusammenhang
von groRBem Interesse [8]. Die o.g. Studien wurden (iberwiegend
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in den USA und Asien durchgefiihrt; ob sich die Daten direkt auf
Deutschland tibertragen lassen ist nicht belegt. Die Daten der
ELITE-Studie kénnen hierzu einen Beitrag leisten.

Regionale Aspekte

Auch regionale Aspekte (Stadtbevélkerung, landliche Region)
kénnen in der Pravention und Therapie von Risikofaktoren von Be-
deutung sein [9-11]. Die statistische Kennziffer der ,verlorenen
Lebensjahre“ liegt fiir Frauen z.B. in Niedersachsen 7,4 % tber
dem Bundesdurchschnitt und ist damit vergleichbar schlecht wie
in einigen der neuen Bundeslinder. Uber z. T. deutliche regionale
Unterschiede im Erndhrungsverhalten wird zunehmend auch in
der Laienpresse berichtet [12].

Der Landkreis Cloppenburg liegt im Nordwesten Niedersach-
sens im Bezirk Weser-Ems.

Als Verwaltungseinheit im Jahre 1933 aus den oldenburgi-
schen Amtern Cloppenburg und Friesoythe geschaffen, gliedert
sich der Landkreis Cloppenburg heute in 3 Stadte und 10 Gemein-
den. Gemeinsam mit dem benachbarten Landkreis Vechta bildet
der Landkreis Cloppenburg den Kulturraum des Oldenburger
Miinsterlandes.

Okonomisch gehért die Region zu den stark wachsenden,
besonders im Bereich der Agrar- und Erndhrungswirtschaft. Die
Arbeitslosenquote ist gering. Die Geburtenrate liegt bundesweit
seit Jahren an der Spitze, die Lebensqualitdt wird als sehr hoch
eingeschatzt.

Fiir die Region Oldenburger Miinsterland mit einem groRen
Bevolkerungsanteil im landlichen Raum, aber auch einem hohen
Anteil von Menschen mit Migrationshintergrund (im Landkreis
Cloppenburg lag der Ausldanderanteil an der Gesamtbevolkerung
im Jahr 2016 bei 9,8 %, (iber 100 Nationalitdten vertreten) sind zu
den oben dargestellten Risikofaktoren kaum zuverldssige Daten
bekannt. Auch das Robert-Koch-Institut hat in der Studie
»Gesundheit Erwachsener in Deutschland“ (DEGS) keine Untersu-
chungsorte dieser Region aufgenommen [13].

Kognitive Funktion und Demenz

Die Zahl der Demenzkranken in Deutschland wéchst. Jahr fir Jahr
erkranken in Deutschland fast 300 000 Menschen neu an Demenz
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oder Alzheimer. Die Krankheit betrifft vor allem alte Menschen.
Sofern kein Durchbruch in der Therapie gelingt, wird sich die
Zahl der Erkrankten von heute 1,4 Millionen bis zum Jahr 2050
auf etwa 3 Millionen erhéhen (Deutsche Alzheimer Gesellschaft).
Der hohe und lange Pflegeaufwand macht Demenz zu einer der
teuersten Krankheiten - und zu einer der groRten Herausforde-
rungen fir das Gesundheits- und Sozialwesen.

Mehr als die Hélfte von Menschen mit friihen kognitiven Leis-
tungsstérungen entwickeln innerhalb von 5 Jahren eine Demenz
[14], die Pravalenz in der Normalbevélkerung wird mit 3 -19 % an-
gegeben. Dabei besteht offenbar eine Korrelation zwischen der
Hohe des Blutdrucks bei Patienten im mittleren Lebensalter und
dem Grad der Geddchtnisstérung im hohen Lebensalter. Der Blut-
druck ist wiederum abhdngig von o. g. Faktoren wie Korperge-
wicht, korperliche Betatigung und Erndhrung. Auch psychosoziale
Belastungen im mittleren Lebensalter kénnen das Risiko fir eine
Demenz im Alter um 15 - 20 Prozent erhohen [15]. Fiir das Erken-
nen stehen praxistaugliche standardisierte Testverfahren zur
Verfligung (z. B. DemTect), die allerdings in der Routine oft nicht
friihzeitig eingesetzt werden. In einer epidemiologischen Daten-
erhebung, dem DemTect-Register, konnten wir an ca. 3000 Pa-
tienten 255 Jahre zeigen, dass kognitive Einschrdnkungen bei
einer groBen Zahl von Patienten mit Risikofaktoren oder Begleit-
erkrankungen bereits nachgewiesen werden kénnen [16]. Eine
frihzeitige konsequente antihypertensive Therapie kann bei
Hypertonikern zu einer Verbesserung des kognitiven Leistungsni-
veaus beitragen bzw. eine Verschlechterung vorhandener Defizite
verhindern.

Moglicherweise bestehen auch Zusammenhdnge zwischen
kognitiver Funktion und der Umsetzung von Prdventions- und
Therapieempfehlungen. Der Verlauf solcher Patienten soll in der
geplanten Studie ebenfalls gezielt untersucht werden.

Depressive Erkrankungen

Im Lauf des Lebens sind etwa 25 % Frauen und ca. 10 % der Manner
mindestens 1-mal von Depressionen betroffen. Fiir das Jahr 2020
postuliert die WHO eine der groBten Krankheitslasten in Indus-
trielandern durch depressive Stérungen. Es gibt zunehmende
Hinweise darauf, dass Depressionen gehduft mit kardiovaskuldren
Erkrankungen, metabolischem Syndrom und Diabetes mellitus
auftreten und moglicherweise einen eigenstiandigen Risikofaktor
darstellen. Der Gebrauch von Antidepressiva ist in den letzten
Jahren enorm angestiegen. Dies ist angesichts der z.T. erhebli-
chen Interaktionen und unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
dieser Substanzen von Bedeutung.

Geriatrische Aspekte

Die demografischen Entwicklungen fiihren zu einer steigenden
Zahl dlterer Menschen. Im Landkreis Cloppenburg leben mittler-
weile anndhernd so viele Senioren im Alter 65 + wie Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren. Noch vor 40 Jahren sah das Bild véllig
anders aus. Haufig entwickeln sich kardio-, zerebrovaskuldre oder
renale Erkrankungen, die mit einer Kombination von Medikamen-
ten behandelt werden. Die Adhdrenz zu dieser Medikation ist sehr
unterschiedlich und nimmt mit der Anzahl verordneter Medika-
mente ab [17]. Andererseits gibt es Daten aus der Berliner Alters-
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studie, die zeigen, dass gerade bei dlteren Patienten oft auf Thera-
pien verzichtet wird, obwohl fiir sie auch im Alter der Nutzen
nachgewiesen ist. Dies gilt z. B. auch fiir die orale Antikoagulation
aus Angst vor Sturzereignissen. Inwieweit diese Form der Unter-
medikation in der Patientengruppe der ELITE-Studie zu finden ist,
soll ebenfalls untersucht werden. Die Anzahl téglich verordneter
bzw. eingenommener Dauertherapien soll daher bei dieser Perso-
nengruppe erfasst werden. Welche Medikation von Patienten
nicht genommen oder bevorzugt abgesetzt wird und aus welchen
Griinden dies geschieht, soll betrachtet werden.

Eisenmangel

Eisenmangel mit und ohne begleitende Andmie (Iron deficiency
anemia-IDA) wird zunehmend als aggravierende Komplikation
einer Reihe von Erkrankungen angesehen. Kiirzlich zeigte sich,
dass 30-50% aller Patienten mit Herzinsuffizienz einen Eisen-
mangel aufweisen und dass die i.v. Eisensubstitution kardiale
Funktions- und klinische Parameter verbessern kann. Die Relevanz
dieser Beobachtung fiihrte dazu, dass die Diagnostik und Thera-
pie des Eisenmangels bei dieser Entitét in die ESC-Leitlinie Herzin-
suffizienz aufgenommen wurde [18].

Eine weitere Assoziation scheint zwischen Eisenmangel und
der Demenz bei Erwachsenen bzw. Senioren zu bestehen. Aller-
dings sind die Zusammenhange hier noch nicht endgiiltig geklart
[19]. In der ELITE-Studie soll die Assoziation zwischen Parametern
des Eisenstoffwechsels und der Entwicklung einer Demenz
erstmals prospektiv untersucht werden.

Zusammenfassung

In der ELITE-Studie sollen prospektiv umfassende Daten zu den
oben dargestellten Zusammenhéangen erhoben und analysiert
werden. Neben der Erfassung der Risikoparameter, des Erndh-
rungsverhaltens, der korperlichen Aktivitdt und der Einnahme
von Medikamenten sollen insbesondere individuelle Griinde fiir
das Scheitern von PraventionsmalRnahmen erkannt werden.

Durch die Implementierung einer Information Gber das indivi-
duelle Risikoprofil anhand aktuell akzeptierter Praventionsemp-
fehlungen soll einer Verschlechterung von Risikofaktoren (z. B.
Hypertonie) und dem Entstehen von Endorganschdden vorge-
beugt werden. Es sollen die wesentlichen individuellen Faktoren
erkannt werden, die maRgeblich zu einer Progression von Endor-
ganschaden beitragen. Dies ist besonders fiir die Entwicklung
kognitiver Defizite von Interesse, da es hierzu wenig zuverldssige
Daten gibt.

Methoden

Die Studie wird als eine interventionelle Kohorten-Untersuchung
im Oldenburger Miinsterland, Deutschland, durchgefiihrt (DRKS-
Nr.: 00006 813). Die Erhebung wurde im Oktober 2014 begon-
nen. Es war geplant, bis zu 5000 Personen einzuschlieRen.

Die Studienteilnahme erfolgt auf freiwilliger Basis nach schrift-
licher Einwilligung der Teilnehmer (oder der Erziehungsberechtig-
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ten bei 17-)ahrigen). Das Protokoll der Studie wurde von der Ethik-
kommission der Universitat Gottingen beraten und genehmigt.

Es ist geplant, die Teilnehmer tiber bis zu 5 Jahre zu beobachten.

In die Datenerhebung sollten Personen ab 18 Jahren (minimal
17) mit oder ohne Vorerkrankungen eingeschlossen werden. Die
Teilnehmer wurden (iber Zeitungsanzeigen oder Einladungen an
Mitglieder von Betrieben, Behorden, Vereinen, 6ffentlichen
Einrichtungen und Schulen rekrutiert. Erganzend erfolgten Einla-
dungen an Gber 50-jdhrige Personen mittels uneingeschréankter
Zufallsauswahl aus den Adressendateien des Einwohnermeldeam-
tes Cloppenburg. Ambulanten Patienten des St.-Josefs-Hospitals
Cloppenburg und deren Angehérigen wurde Gber Flyer im Warte-
bereich ebenfalls eine Teilnahme angeboten.

Die Datenerhebung erfolgt durch Interviews und Untersu-
chungen durch geschulte Teams (Medizinstudenten/innen, Arzt-
helferinnen, Krankenschwestern/-pfleger) sowie mittels standar-
disierter Fragebdgen, die von den Teilnehmern ausgefillt
werden. Die Blutentnahmen erfolgen bei separater Einwilligung
durch das medizinische Fachpersonal. Alle Blutproben werden im
Labor des St.-Josefs-Hospitals Cloppenburg analysiert. Von Perso-
nen, die keine Blutabnahme wiinschen, werden die verfiigbaren
aktuellsten Blutwerte der hausdrztlichen Untersuchung erfasst.

Folgende Parameter werden erfasst: Basisdaten: Alter, Ge-
schlecht, Geburtsort, aktueller Wohnort, Schulabschluss, Berufs-
tatigkeit, GroRe, Gewicht, Blutdruck im Sitzen an beiden Armen,
Herzfrequenz im Sitzen, Vorerkrankungen: Hypertonus (behan-
delt/unbehandelt), Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstorungen,
Vorhofflimmern, Herzinfarkt, koronare Herzkrankheit (KHK), peri-
phere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK), Schlaganfall,
Demenz, Carotis-Stenosen, Niereninsuffizienz, Nikotingenuss,
Krankenhausaufenthalte in den letzten 12 Monaten (internis-
tisch/chirurgisch/sturzbedingt). Medikation: nach Substanzen.

Die Blutdruckmessungen erfolgen beidseitig durch o. g. Fach-
personal nach 5 Minuten ruhigem Sitzen in 3 konventionellen Mes-
sungen mit jeweils 1 Minute Pause zwischen den Messungen. Die
Oberarmmanschette wird dem jeweiligen Umfang passend ver-
wendet. Der gemittelte Wert der Seite mit den héheren Werten
geht in die Auswertung ein. Fiir die Messungen wird das Gerét
Microlife® ,WatchBp office“ (oszillometrische Messung) verwendet.

Es werden standardisierte Fragebdgen eingesetzt zu Ernah-
rungsgewohnheiten, kérperlicher Bewegung, beruflicher Belas-
tung (Job-Strain), kognitiver Funktion (DemTect), Lebensqualitt,
Depression BDI Il (Beck-Depressionsinventar) [20], SHAPS-D
(Snaith-Hamilton-Pleasure-Scale, German version) [21]. Die
Fragebégen zur Erndhrung wurden an Erhebungsbdgen des RKI
(DEGS) angelehnt, um eine Vergleichbarkeit mit anderen Studien
zu ermoglichen [13].

Folgende Laborwerte werden u. a. bestimmt: Kreatinin, eGFR,
Harnsdure, Eisen, Ferritin, Transferrin-Sattigung, Glukose, HbATc,
Gesamtcholesterin, HDL-Chol, LDL-Chol, Triglyceride, Lipoprotein
(a), Blutbild. Leberwerte, Kochsalzsensitivitdt (Untergruppen).

Individuelle Information/Beratung

Nach Datenerfassung erhalten die Teilnehmer einen computerge-
nerierten Report ihres personlichen Risikoprofils mit den daraus
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resultierenden Empfehlungen, die sich jeweils an den aktuellen
Leitlinien orientieren. Erganzend wird empfohlen, den Hausarzt
aufzusuchen, um die Befunde zu besprechen und ggf. diagnosti-
sche oder therapeutische MaRBnahmen einzuleiten.

Die Teilnehmer werden in jadhrlichen Abstanden nachunter-
sucht bzw. befragt.

Die Daten werden pseudonymisiert erfasst. Alle erhobenen
Parameter werden deskriptiv ausgewertet.

Die Studie wird durch zahlreiche regionale und (iberregionale
Betriebe, Einrichtungen und Stiftungen finanziell oder personell
unterstiitzt (Box 1 und 2)

Ergebnisse

Beschreibung des Studienkollektivs

Insgesamt wurden bis zum 31.12.2017 4602 Teilnehmer (32 %
tiber Zeitungsberichte, 68 % tiber 51 Firmen, Behorden, Schulen,
Vereine und o6ffentliche Einrichtungen) in die Studie aufgenom-
men.

Der Anteil von Frauen im untersuchten Kollektiv betrdgt
53,7 %. Das mittlere Alter liegt bei 51,5 (+/-15,7) Jahren. Die Al-
tersstruktur zeigt, dass die Mehrzahl der Teilnehmer Giber 50 Jahre
altist (> Abb. 1).

69,1 % der Teilnehmer sind berufstdtig.

Der mittlere BMI betrug 26,7 +4,5 (Mdnner 27,5+4,1; Frauen
25,9+4,8). Ubergewichtig (BMI 25 -30) sind 39 % der Teilneh-
mer, adipds 20,4 %. 89 Personen haben ihr Gewicht (49,4 % weib-
lich) oder ihre GroRe nicht angegeben, sodass eine Berechnung
des BMI nicht mdglich war.

Die anamnestisch angegeben Risikofaktoren und Vorerkran-
kungen sowie der Bildungsstatus und die Familienanamnese sind
in » Tab. 1 aufgefiihrt (» Tab. 1).

Der mittlere Blutdruck betrug 138,4+16,6/83,0+9,9 mmHg
(» Tab. 2).

Die Blutdruckwerte wurden nach den Leitlinien der Deutschen
Hochdruckliga/ESC klassifiziert. Insgesamt wiesen 2165 (47,0 %)
der Teilnehmer hypertone Blutdruckwerte auf (> Tab. 3) [22].

e45



# Thieme

» Tab.1 Bildungsstatus, kardiovaskulare Vorerkrankungen/Risikofaktoren und Familienanamnese.

Gesamt Manner Frauen

Anzahl % Anzahl % Anzahl %
Anzahl 4602 100 2133 46,3 2469 53,7
berufstdtig ja 3179 69,1 1590 74,5 1589 64,4
Schulbildung
kein Abschluss 29 0,6 15 0,7 14 0,6
Volksschule/Realschule 2840 61,7 1244 58,3 1596 64,6
Abitur 1527 33,2 773 36,2 754 30,5
Eigenanamnese
Bluthochdruck 1445 31,4 714 33,5 731 29,6
RR-Werte letzte 3 Mo unbek. 485 10,5 252 11,8 233 9,5
ABDM in letzten 12 Monaten 1270 27,7 624 29,3 646 26,2
Diabetes mellitus 235 5,1 125 5,9 110 4,5
Fettstoffwechselstérung 766 16,6 342 16,0 424 17,2
Gicht oder erhéhte Harnsaure 190 4,1 126 5,9 64 2,6
HerzkranzgefaBerkrankung 160 3,5 110 5,2 50 2,0
= wurde ,Stent* gesetzt? 97 2,1 84 3,9 13 0,5
Herzinfarkt 86 1,9 70 33 16 0,6
Herzmuskelschwache 97 2,1 55 2,6 42 1,7
Schlaganfall 89 1,9 50 2.3 39 1,6
Carotis-Stenose 100 2,2 58 2,7 42 1,7
pAVK 239 5,2 100 4,7 139 5,6
Vorhofflimmern 153 3,3 91 4,3 62 2,5
Niereninsuffizienz 189 4,1 109 5,1 80 3,2
COPD 188 4,1 84 3,9 104 4,2
Asthma 288 6,3 131 6,1 157 6,4
Eisenmangel 230 5,0 46 2,2 184 7,5
Nikotin/Rauchen 605 13,1 321 15,0 284 11,5
= Anzahl Zigaretten/Tag (ca.)
1-5 163 3,5 77 3,6 86 3,5
6-10 161 3,5 63 3,0 98 4,0
>10 252 5,5 161 7,5 91 3,7
keine Angabe 29 4,8 20 6,2 9 3,2
Familienanamnese
Bluthochdruck (Hypertonus) 1685 36,6 662 31,0 1022 41,4
KHK 1008 21,9 385 18,0 623 25,2
Schlaganfall 720 15,6 273 12,8 447 18,1
Demenz 517 11,2 197 9,2 320 13,0
Diabetes mellitus 613 13,3 230 10,8 383 15,5
Krebs 1287 28,0 568 26,6 719 29,1
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» Tab. 2 Blutdruck und Herzfrequenz.

Gesamt

MW STD
RRsys 138,4 16,6
RRdia 83,0 9,9
HE 73,1 12,0

» Tab. 3 Blutdruckkategorie bei Aufnahme [22].

Anzahl %
unbehandelt normoton (< 140/90 mmHg) 1842 40,0
behandelt normoton (< 140/90 mmHg) 595 12,9
unbehandelt hyperton (= 140/90 mmHg) 1300 28,2
behandelt hyperton (= 140/90 mmHg) 865 18,8

Diskussion

Die ELITE-Studie untersucht erstmals prospektiv den Einfluss indi-
vidualisierter, standardisierter Empfehlungen auf wesentliche
kardiovaskuldre Risikofaktoren, Erndhrungsgewohnheiten und
korperliche Bewegung in der Region Oldenburger Miinsterland.
Ziel der Studie ist es nicht, reprasentativ die Pravalenz verschiede-
ner Risikofaktoren zu erfassen. Vielmehr soll die Moglichkeit der
Beeinflussung von Risikofaktoren durch die individuellen Informa-
tionsbdgen untersucht werden.

Ergdnzend erfolgen Erhebungen zu kognitiver Funktion,
Lebensqualitat, Stress, Anhedonie und Depressionsneigung sowie
zum Eisenstoffwechsel der Teilnehmer.

Es ist gelungen, eine groRe Zahl von Bewohnern der Region
unter Beteiligung von zahlreichen regionalen Betrieben, Vereinen
und Behorden fiir die Aufnahmeuntersuchung zu gewinnen.

Die Bereitschaft der Teilnehmer, sich auch Blut abnehmen zu
lassen, lag bei nahezu 100 %, die Riicklaufquote der Fragebdgen
war ebenfalls sehr hoch. Einzelfragen in den Frageb6gen zum
beruflichen Stress oder zur Lebensqualitdt wurden von einer gré-
Reren Zahl nicht beantwortet, was in gesonderten Auswertungen
betrachtet werden wird, um ggf. Fragebdgen fiir zukiinftige
Studien anpassen zu kénnen.

Der Landkreis Cloppenburg hat ca. 160000 Einwohner. Im Ja-
nuar 2011 waren laut dem stadtischen Meldeamt in der Stadt
Cloppenburg 32909 Einwohner mit ihrem ersten Wohnsitz ge-
meldet, davon waren 16288 (49,5 %) mannlichen Geschlechts.
Angrenzende Landkreise sind Emsland, Ammerland, Osnabriick,
Leer, Vechta und Oldenburg.

Der hohe Anteil an Berufstdtigen in der Studie ist durch den
Weg der Rekrutierung zu erkldren, da zahlreiche Firmen ihren
Mitarbeiter/inne/n die Teilnahme an der ELITE-Studie als Teil der
betrieblichen Gesundheitsvorsorge angeboten haben. Einschran-
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Manner Frauen

Mw STD Mw STD
142,0 15,5 135,2 16,9
85,5 9,6 80,8 9,7
71,7 12,4 74,4 11,5

kend ist jedoch durch die Art der Rekrutierung ein Selektionsbias
nicht auszuschlieRen.

Die Haufigkeit von Teilnehmern mit mindestens 1 anamnes-
tisch angegebenen kardiovaskuldren Risikofaktor ist sehr hoch
(49,5 %), sodass eine sehr gute Grundlage fiir die Beurteilung der
Effektivitat von Empfehlungen in weiteren Verlaufskontrollen
gegeben ist. 16,6 % der Teilnehmer haben anamnestisch mehrere
Risikofaktoren. Zusatzlich gibt es Teilnehmer, bei denen patholo-
gische Risikofaktoren durch die Blutanalysen neu entdeckt
wurden (insb. Blutzucker- oder Fettstoffwechselparameter). Alle
Teilnehmer mit Risikofaktoren haben individuelle Empfehlungen
zur Verbesserung ihres Risikos erhalten, deren Umsetzung somit
in den jdhrlichen Folgeuntersuchungen Gberpriift werden kann.
Als Vergleichsgruppe dienen die Teilnehmer ohne Risikofaktoren,
bei denen es von groBem Interesse ist, inwieweit sich verschiede-
ne Aspekte der Erndhrung und kérperlichen Aktivitdt, die mittels
der Fragebdgen erhoben werden, von den Personen mit Risikofak-
toren unterscheiden. Auch wird von groBem Interesse sein, ob
sich im Verlauf der Beobachtung bei den bislang gesunden Perso-
nen Risikofaktoren entwickeln werden und welche Griinde sich
hierfir feststellen lassen.

Der haufigste anamnestische Risikofaktor ist die arterielle
Hypertonie (31,4%), was den epidemiologischen Daten in
Deutschland entspricht (Mdnnern 29,7 %, Frauen 26,9 %), sodass
das ELITE-Kollektiv einen guten Vergleich mit anderen Erhebun-
gen zuldsst.

Zweithdufigster anamnestischer Risikofaktor sind Fettstoff-
wechselstérungen (16,6 %), die damit etwas unter den Daten des
RKI liegen, wobei hier bekanntermalen eine deutliche Diskrepanz
zwischen Anamnese und tatsdchlich vorliegenden pathologischen
Laborparametren zu erwarten ist.

Der weitere Risikofaktor Diabetes mellitus wurde anamnes-
tisch von 5,1 % der Teilnehmer angegeben und liegt damit etwas
unterhalb der Pravalenzdaten aus den Erhebungen der Studie zur
Gesundheit Erwachsener in Deutschland (7,2 %) (DEGS1).

Korpergewicht/BMI
39 Prozent der Teilnehmer sind (ibergewichtig (BMI 25 -30),
20,4 % der Teilnehmer sind zumindest adipds (Grad 1), 5% min-
destens Grad Il, was dem Durchschnitt in Niedersachsen ent-
spricht [23].

Jeder dieser Teilnehmer hat eine individuelle schriftliche Infor-
mation hierliber erhalten mit Empfehlungen eine Reduktion anzu-
streben. Die hohe Zahl nicht normgewichtiger Teilnehmer bietet
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auch fiir diesen Parameter eine gute Basis, Effekte der Beratung
im Verlauf abschéatzen zu kénnen.

Bislang wurde dem Koérpergewicht bzw. Body-Mass-Index
(BMI) und somit auch der Erndhrung ein groRer Einfluss im Zu-
sammenhang mit kardiovaskuldren Erkrankungen zugemessen
[24, 25]. Beides wurde jedoch zwischenzeitlich kontrovers disku-
tiert. In der ,Look-AHAED-Studie“ fiihrte eine Gewichtsabnahme
bei libergewichtigen Typ-2-Diabetikern tiberraschenderweise
nicht zu einer Reduktion von kardiovaskuldren Ereignissen [26].
Es wurden weitere Studien publiziert, die dem BMI auch bei leich-
tem Ubergewicht keine ungiinstige Bedeutung beimessen. Nach
Schlaganfallen hatten Patienten mit erhéhtem BMI sogar eine
deutlich bessere Prognose als Normgewichtige [27]. In einer
Zusatzanalyse der ACCOMPLISH-Studie wurde ein dhnlicher Effekt
bei Hypertonikern unter unterschiedlicher antihypertensiver
Therapie beschrieben [28]. Diese Daten, die den bisherigen
Annahmen widersprechen, dass ein erhéhter BMI mit einer
Verschlechterung des kardiovaskuldren Risikos assoziiert ist,
stammen allerdings aus post-hoc-Analysen und missen durch
prospektive Studien tiberpriift werden. Vermutlich ist die Vertei-
lung des Korperfetts, die sich z. B. aus dem Verhdltnis Bauchum-
fang/Hiftumfang berechnen lasst, ein wichtigerer Parameter in
der Risikobeurteilung. Eine neue Arbeit von Kivimdki et al.
mit Daten von mehr als 120 000 Patienten aus 16 prospektiven
Studien aus den USA und Europa bestdtigen allerdings den
Zusammenhang von erhéhtem BMI und kardiovaskuldren Erkran-
kungen [29].

Bislang empfehlen Leitlinien z. B. auch fiir die Sekundarpraventi-
on nach Schlaganfallen oder Herzinfarkten eine Gewichtsreduktion
oder -normalisierung. Méglicherweise ist dies fiir bestimmte Pa-
tienten sogar prognostisch ungiinstig, fiir andere Personen jedoch
weiter zu empfehlen, um Risikofaktoren oder Begleiterkrankungen
wie Hypertonie oder Diabetes mellitus vorzubeugen. Unklar ist
allerdings auch, ob z.T. verallgemeinerte Didt- und Erndhrungs-
empfehlungen bei sonst gesunden Menschen ohne weitere Risiko-
faktoren tiberhaupt sinnvoll sind oder eine unnotige Beeinflussung
der Lebensgestaltung bzw. Lebensqualitét darstellen.

Kardiale Begleiterkrankungen

Unter Berlicksichtigung der Altersstruktur des ELITE-Kollektivs lie-
gen die anamnestischen Angaben von kardialen Vorerkrankungen
wie KHK (4,1 %), Vorhofflimmern (3,3 %) und Herzinsuffizienz (2,1 %)
in GroRenordnungen, die aus anderen Erhebungen zur Prévalenz er-
mittelt wurden. Neben mannlichem Geschlecht und héherem Alter
ist auch ein niedriger sozialer Status mit einer héheren Lebenszeit-
pravalenz einer KHK (inklusive Herzinfarkt) verbunden [30].

Depressive Symptome

Eine kleine Gruppe von Teilnehmen weist Hinweise auf eine
depressive Erkrankung oder zumindest Verstimmung auf. Inwie-
weit sich diese Personen von anderen Teilnehmern in Bezug auf
die anderen untersuchten Parameter, aber auch korperliche
Aktivitat, Stress und Erndhrung unterscheiden, wird in weiteren
Analysen ermittelt.
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Geriatrische Aspekte

Uber 10% der Teilnehmer sind iiber 70 Jahre alt, von diesen wei-
sen 75 % kardiovaskuldre Erkrankungen auf, viele auch mehrere.
Anderungen von Lebensgewohnheiten sind mit zunehmendem
Alter schwerer und weniger zu erwarten. Ob dies auch durch die
Verlaufskontrollen der ELITE-Studie bestdtigt werden kann, bleibt
abzuwarten. Die Vulnerabilitdt dlterer Menschen in Bezug auf
mogliche Medikamentennebenwirkungen ist hoch. Die Betrach-
tung dieser Patientengruppe wird daher von groBem Interesse
sein.

Limitationen

Die Teilnehmer stellen aufgrund der gewahlten Rekrutierung
keine reprdsentative Stichprobe der Bevdlkerung dar. Es ist anzu-
nehmen, dass sich mehr Personen angemeldet haben, die bereits
von Vorerkrankungen oder Risikofaktoren wussten, z. T. um eine
hausarztunabhdngige Kontrolle und Beratung erhalten zu
koénnen.

Der etwas hohere Anteil weiblicher Studienteilnehmer ist u. a.
durch das groBe Engagement verschiedener Vereine (u. a. Land-
frauenvereine) der Region zu erkldren.

Des Weiteren fillt ein hoher Anteil von Personen mit hoherem
Bildungsabschluss auf. Dies deckt sich mit anderen Erhebungen,
bei denen das Gesundheitsbewusstsein bei diesen Personen star-
ker ausgeprdgt ist als in Gruppen mit geringerem Bildungsniveau
[31]. Auch der vergleichsweise geringere Anteil an Rauchern ist
hierdurch zu erklaren. In einer aktuellen Arbeit wurde die 1-Jah-
res-Prdvalenz in Deutschland mit 28,3 % und in Niedersachsen
mit 30,6 % angegeben [32].

Das Alter der Teilnehmer liegt héher als in Niedersachsen oder
Cloppenburg im Median, entspricht aber der zu erwartenden Ent-
wicklung fiir das Jahr 2030 fiir Niedersachsen (50,0) oder Land-
kreisen wie Friesland.

Der Anteil von Teilnehmern mit erhéhten Blutdruckwerten
Giber 140/90 mmHg bei nicht antihypertensiv vorbehandelten Pa-
tienten lag unter Berlicksichtigung der Altersverteilung in dem
ELITE-Kollektiv mit 41 % leicht Giber der Pravalenz anderer Kollek-
tive (z. B. US-NHANES) [22]. Die erhohte Pravalenz ist wahrschein-
lich durch die Art der Rekrutierung mitbedingt. Die Mehrheit der
Teilnehmer ist Giber 50 Jahre alt, was der Altersverteilung der all-
taglichen Hypertonie-Behandlung in den Arztpraxen in Deutsch-
land entspricht.

Die einmalige Blutdruckmessung in der Studie ldsst eine
Diagnose Hypertonie nicht zu. Dennoch kann es ein Hinweis auf
eine bestehende oder beginnende Hypertonie sein, sodass alle
Teilnehmer mit erhohtem Wert in der Aufnahmemessung einen
entsprechenden Empfehlungstext erhalten haben.

Die Verlaufskontrollen werden bei diesen Teilnehmern zeigen,
ob die Empfehlungen zur Kontrolle der Werte umgesetzt wurden
und ob sich eine Hypertonie bestétigt hat.
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Zusammenfassung

In der ELITE-Studie ist es gelungen, ein fir die Region weitgehend
reprasentatives Teilnehmer-Kollektiv zu rekrutieren. Erstmalig
wird prospektiv untersucht, ob eine gezielte individuelle, schriftli-
che Empfehlung zu etablierten Risikofaktoren zu einer Verbesse-
rung und im Verlauf auch zu einer Reduktion von kardio- bzw.
zerebrovaskuldren Ereignissen fiihren kann. Besondere Aufmerk-
samkeit wird auf die Bereiche Erndhrung und korperliche Aktivitat
gerichtet. Es wird im Verlauf untersucht, ob bestimmte Praventi-
onsempfehlungen als nicht umsetzbar angesehen werden und
welche Griinde hierfiir angegeben werden. Dies kdnnte zu einer
verbesserten Beratung betroffener Personen fiihren.

Finanzierung

Die Studie wird durch zahlreiche regionale und tiberregionale
Firmen und Einrichtungen personlich oder finanziell unterstitzt,
bei denen wir uns herzlich bedanken (Box 1 und 2).
Studienregistrierung
Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS) Nr.: 00006 813,
Registrierungsdatum 07.10.2014
Protokollversion
ELITE-Studie, Protokoll, mit Amendment 1, 12.01.2015, Version 1.4
Finanzierung
sieche Box 1 und 2
Erstellung Studienprotokoll
S.Liders, |. Schrader, Amendment zum Eisenstoffwechsel
J. Bdsecke
Erstellung Manuskript
S.Liders

Die Autoren haben uneingeschrdnkte Berechtigung, die Studi-
endaten auszuwerten und zu publizieren.

BOX 1: FINANZIELLE UNTERSTUTZUNG
(ALPHABETISCH)

AOK - Die Gesundheitskasse fiir Niedersachsen, Sevelter Str. 40,
49661 Cloppenburg

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraRe 1, 34212 Melsungen
Big Dutchman Internationl GmbH, Auf der Lage 2,

49377 Vechta-Calveslage

Bilfinger EMS GmbH, 49661 Cloppenburg

Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH,
Kiistermeyerstr. 16, 49393 Lohne

Bockmann Fahrzeugwerk GmbH, Siehefeld 5, 49688 Lastrup
Brand Qualitétsfleisch GmbH & Co.KG, Brandstr. 21,

49393 Lohne

DiNo 1 GmbH, Miihlenstr. 10, 49661 Cloppenburg

Elektro Koopmann GmbH, Zum Brook 19 - 21,

49661 Cloppenburg

Fleming & Wendeln GmbH & Co. KG, Auf’m Halskamp 12,
49681 Garrel

Gemisebau Mahlmann, Im Siehenfelde 13, 49692 Cappeln
Hans und Marlies Stock-Stiftung, KéIn, c/o DSZ, Barkhoven-
allee 1, 45239 Essen
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Heidemark GmbH, Lether Gewerbestr. 2, 26197 Ahlhorn
Jungpflanzen Liiske, Josef, Kirchstr. 29, 49685 Holtinghausen
Moorgut Katrzfehn von Kameke GmbH & Co. KG, Kartz-von-
Kameke-Allee 7, 26219 Bosel

Paul Liiske GmbH, Mercedes, Emsteker Str. 95,

49661 Cloppenburg

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Potsdamer Str. 8a,

10785 Berlin

Servier Deutschland GmbH, Elsenheimerstr. 53,

80687 Miinchen

Sieverding Heizungs- und Sanitartechnik GmbH, Tenstedter
Str. 40, 49692 Cappeln

St.-Josefs Hospital Cloppenburg gGmbH, Krankenhausstr. 13,
49661 Cloppenburg

Stevens Truthahn-Delikatessen GmbH, Vahrener Weg
1,49696 Molbergen

Weigel, Werner, Teichstr. 13, 49661 Cloppenburg

Wernsing Feinkost GmbH, Kartoffelweg 1, 49632 Addrup

BOX 2: TEILNEHMENDE BETRIEBE UND
EINRICHTUNGEN (ALPHABETISCH)

AOK Cloppenburg; AOK Vechta; BBS Cloppenburg Museums-
dorf; BBS Technik Cloppenburg; BigDutchman, Vechta;
Bildungswerk Cloppenburg; Bilfinger-EMS, Cloppenburg;
BioChem, Lohne; Bruns Landmaschinen GmbH, Cloppenburg;
CAG Gymnnasium Cloppenburg; Caritas Altenoythe; CoorRen
Landwirtschaft, Dotlingen; Copernikus Gymnasium, Lonin-
gen; Derby Cycle, Cloppenburg; DIL Deutsches Institut fir
Lebensmitteltechnik e.V., Quakenbriick; Fahrzeugwerk
GmbH, Lastrup; Feuerwehr Hilkenbrook; Finanzamt Cloppen-
burg; Gemeinde Emstek; Gemeinde Esterwegen; Gesamt-
schule Berge; Gewerbeaufsichtsamt CLP; Heidemark,
Ahlhorn; Kreishandwerkerschaft Cloppenburg; Kreislandvolk,
Cloppenburg; Krone Fahrzeug GmbH & Co. KG, Werle;
Landfrauen BarRel; Landfrauen Berne; Landfrauen Elsten-
Cappeln; Landfrauen Essen; Landfrauen Hilkenbrook; Land-
frauen Oldenburg GroRenkneten; Landfrauen Oldenburg
Harbriigge; Landfrauen Saterland; Landfrauen Wesermarsch;
Landkreis Cloppenburg; Landwirtschaftskammer Cloppen-
burg; Langen CNC Metalltechnik, Hilkenbrook; Lumberg
Connect GmbH & Co. KG, Cloppenburg; Meemken & Sand-
mann, Gehlenberg; Mercedes Liske, Cloppenburg; Miavit,
Essen/Oldenburg; Paul-Gerhardt-Grundschule, lke-Steding-
Strae 8, 49661 Cloppenburg; Pfingstlergemeinde Molber-
gen; Polizei Cloppenburg; Soziale Arbeitsstatte Friesoythe;
St.- Josefs Hospital Cloppenburg; Stadt Cloppenburg; Steuer-
biiro Engel, Gehlenberg; U60 Senioren Garrel; ULF Gymnasi-
um, Cloppenburg; Weigel GmbH, Cloppenburg
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