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STUDIENBERICHT

INFORMIERT

Klinische Studie belegt, dass eine Sondennahrung auf der Basis 
natürlicher Lebensmittel mit einem Karottenanteil die Anzahl 
dünnflüssiger Stühle und Diarrhoe bei neurologischen Frühreha-
bilitanden signifikant senkt.
Originaltitel: Schmidt SB et al.: The effect of a natural food based tube feeding in minimizing diarrhea in 
critically ill neurological patients, Clinical Nutrition (2018), https://doi.org/10.1016/j.clnu.2018.01.007

HINTERGRUND

Eine längerfristige enterale Ernährung ist bei neurolo-
gischen Frührehabilitanden häufig aufgrund ausge-
prägter Schluckstörungen indiziert. Die häufigsten 
Komplikationen während einer enteralen Ernährung 
sind gastrointestinale Intoleranzen mit Diarrhoen. 
Diarrhoen belasten den Patienten und haben eine 
kostenintensivere Pflege zur Folge.

STUDIENZIEL

Untersuchung der Auswirkung von Sondennahrung 
auf Basis natürlicher Lebensmittel auf die Anzahl 
dünnflüssiger Darmentleerungen und Diarrhoen bei 
kritisch kranken neurologischen Patienten.

METHODIK

Design: Prospektive, multizentrische, randomisierte, 
offene Interventionsstudie, durchgeführt in drei 
deutschen Einrichtungen zur neurologischen Frühre-
habilitation von kritisch kranken Patienten nach 
schweren neurologischen Ereignissen.

Patientenpopulation: Neurologisch erkrankte 
Patienten (mit Diagnose ischämischer Schlaganfall, 
Hirnblutung, traumatische Gehirnverletzungen, hy- 
poxischer Hirnschaden oder Critical illness Polyneuro- 
pathie), randomisiert in 2 Gruppen (Interventionsnah  - 
rung 59 Patienten, Kontrollnahrung 58 Patienten), mit  
jeweils einem Anteil von 37 (62,7 %) vs. 32 (55,1 %) 
Männern,  einem mittleren Alter von 63,1 vs. 62,6 
Jahren, einem BMI von 24,9 vs. 25,2 kg/m² und einem 
Frühreha-Barthel Index von -124,6 vs. -131,4.

Interventionsnahrung: Sondennahrung auf Basis 
natürlicher Lebensmittel  (HiPP Sondennahrung „mit 
Huhn, Karotte und Kürbis“ bzw. HiPP Sondennahrung 

„mit Pute, Mais und Karotte“ im Falle von Laktosein-
toleranz oder Milcheiweißallergie)

Kontrollnahrung: Herkömmliche Sondennahrung 
aus Wasser, pflanzlichen Ölen, Fischöl und pulverför-
migen Rohstoffen (Fresubin® Original Fibre bzw. 
Fresubin® Soja Fibre im Fall von Milcheiweißallergie)

Zielparameter: Als primärer Zielparameter wurde die 
Anzahl dünnflüssiger Stühle gemäß der Bristol-Stuhl- 
formenskala (Typ 7) während eines 30-tägigen Beobach- 
tungszeitraums untersucht. Weitere Sekundärpara- 
meter umfassten die Beurteilung des Ernährungsstatus  
(Gewichtsveränderung, BMI), die tägliche Energie- und 
Flüssigkeitsaufnahme sowie Stuhlfrequenz und -typ.  
Als Sicherheitsparameter dienten die Art und Anzahl 
von Nebenwirkungen, die Entwicklung der Laborpara-
meter, Art und Umfang von Begleitmedikationen, 
neurologische Outcome-Parameter und Vitalzeichen.

Im Rahmen der statistischen Auswertung wurden drei 
Auswertungsgruppen betrachtet: die Gesamtgruppe 
(FAS), eine Subgruppe mit Patienten ohne Clostridium 
difficile Infektion im Beobachtungszeitraum  
(FAS-Clost) und eine protokollkonforme Gruppe  
(Per Protocol – PPS).

ERGEBNISSE

Von den 119 randomisierten Patienten erhielten  
117 Patienten Sondennahrung unter Studienbedin-
gungen (FAS). Insgesamt 67 Patienten (32 Kontrollen, 
35 Intervention) konnten über die gesamte geplante 
Studiendauer von 30 Tagen beobachtet werden. 
Hauptgründe einer verkürzten Beobachtungsdauer 
waren eine schnellere Wiedererlangung der Fähigkeit 
zur oralen Ernährung und Verlegungen. Die Patienten 
der Kontroll- und Interventionsgruppe unterschieden 
sich nicht signifikant bezüglich der Dauer der entera-
len Ernährung (im Mittel 24 Tage), der täglichen 
Energie- (1725,7 vs. 1708,7 kcal/Tag), der Flüssig-
keitsaufnahme (2571,9 vs. 2532,2 ml/Tag) und der 
applizierten Zufuhrrate der Sondennahrung (122,7 vs. 
129,2 ml/h). 



Zusammenfassend können folgende klinisch relevan-
te Ergebnisse festgehalten werden: 

–  In allen drei Auswertungsgruppen (FAS, FAS-Clost, 
PPS) wurde eine signifikant niedrigere Anzahl dünn- 
flüssiger Darmentleerungen (Typ 7 nach Bristol Stuhl- 
formenskala, siehe Grafik 1) in der Interventions- 
gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe beobachtet.

–  In der Gesamtgruppe FAS führte die Interventions-
nahrung zu einer 61 %igen (p = 0,0001) Reduktion 
dünnflüssiger Darmentleerungen (Typ7). Die ab- 
solute Anzahl flüssiger Darmentleerungen im 
Beobachtungszeitraum war mit mittleren Werten 
von 6,8 in der Interventionsgruppe signifikant  
niedriger als in der Kontrollgruppe mit 17,8. Die 
Anzahl von Tagen mit 3 oder mehr Typ 7 Darment-
leerungen pro Tag war in der Interventionsgruppe 
signifikant geringer  als in der Kontrollgruppe  
(0,8 vs. 2,0 Tage, p = 0,0085).

–  In der Interventionsgruppe wurde am  häufigsten 
eine Darmentleerung mit normaler Beschaffenheit 
(Typ 4) beobachtet, während in der Kontrollgruppe 
Darmentleerungen mit dünnflüssiger Konsistenz 
(Typ 7) mit 36,7 % dominierten (siehe Grafik 2).

–  Die Verabreichung von Antibiotika stellt einen 
bedeutenden Risikofaktor bei der Entwicklung 
dünnflüssiger Darmentleerungen bzw. der  
Entstehung einer Diarrhoe dar. Dies konnte in  
einer Subgruppenanalyse bestätigt werden.  

Patienten (FAS), die sich einer Antibiotikatherapie 
unterziehen mussten, wiesen mehr dünnflüssige 
Darmentleerungen (Typ 7) auf als Patienten, die 
nicht mit Antibiotika behandelt wurden.

  Die mittlere Dauer des Antibiotikaeinsatzes lag in 
beiden Studiengruppen bei etwa 10 Tagen. Auch 
die Art der Antibiotikagabe mit etwa 1,5 unterschied-
lichen Antibiotika war in beiden Studiengruppen 
gleich. Die Häufigkeit dünnflüssiger Darmentlee-
rungen (Typ 7) war aber auch in dieser Subgruppe 
der Patienten mit Antibiose in der Interventions-
gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant 
reduziert (p = 0,0002 FAS,  p= 0,0008 FAS-Clost, 
p = 0,0029 PPS).

–  Das toxinproduzierende Bakterium Clostridium 
difficile ist oftmals für das Auftreten nosokomial 
erworbener Diarrhoen verantwortlich und stellt 
damit einen bedeutenden Einflussfaktor auf die 
Anzahl dünnflüssiger Stühle dar.

  Um diesen Störeffekt auszuschließen wurde die 
Primäranalyse ohne alle Patienten (9,4 %) mit 
nachgewiesener C. difficile Infektion repliziert 
(FAS-Clost). Auch in dieser Patientengruppe traten 
signifikant weniger dünnflüssige Darmentleerun-
gen in der Interventionsgruppe im Behandlungs- 
verlauf auf als in der Kontrollgruppe (5,9 vs. 16,0 
Typ 7 Stühle, p = 0,0002).

Grafik 1 Anzahl (Mittelwerte, Standardabweichungen)  
flüssiger Darmentleerungen 
 (Bristol Stuhlformenskala Typ7) nach Gruppen (1)

Die Bristol- 
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  Intervention ( HiPP Sondennahrung          Kontrolle  
mit Huhn, Karotte & Kürbis) (Fresubin® Original Fibre)

Erläuterung der drei Gruppen: 
–  Gesamtgruppe (FAS): alle Patienten, die in die Studie aufgenommen wurden 
–  Gesamtgruppe-Clost (FAS-Clost): alle Patienten, die keine Clostridien- 

infektion hatten 
–  PPS: Patienten, welche die Studie, wie geplant beendeten
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Bristol- Stuhlformen

Typ 1 Einzelne, feste Kügelchen, 
schwer auszuscheiden

Typ 2 Wurstartig, klumpig 

Typ 3 Wurstartig mit rissiger 
Oberfläche

Typ 4 Wurstartig mit glatter 
Oberfläche

Typ 5 Einzelne weiche,  
glattrandige Klümpchen,  
leicht auszuscheiden

Typ 6 Einzelne weiche  
Klümpche mit  
unregelmäßigem Rand

Typ 7 Flüssig, ohne feste  
Bestandteile



FAZIT

In dieser klinischen Studie konnte erstmalig und eindeutig gezeigt werden, dass eine Sondennahrung auf 
Basis natürlicher Zutaten (einschließlich der Karotte) im Vergleich zu einer herkömmlichen Sondennahrung 
eine wirkungsvolle diätetische Maßnahme darstellt, das Auftreten und das Ausmaß einer Diarrhoe positiv zu 
beeinflussen. Da die Diarrhoe zu den bedeutenden Komplikationen einer langfristigen enteralen Ernährung 
zählt, stellen die Daten aus dieser Studie eine wichtige Grundlage für Entscheider dar, die in medizinischen 
Einrichtungen für die Auswahl enteraler Ernährung zuständig sind. Die verantwortungsvolle Wahl einer 
patientengerechten und nachweislich geeigneten Sondennahrung  kann zudem zu einer besseren Lebens-
qualität der Patienten beitragen, macht die Rehabilitation womöglich effektiver und könnte zu Kostenein- 
sparungen führen. 

DISKUSSION

Die Ursachen für das Auftreten einer Diarrhoe unter 
einer enteralen Ernährung sind vielfältig (krank- 
heitsbedingt, medikamentös, Infektionen, etc.). Im 
Rahmen eines Diätmanagements kann die Art und 
Qualität der Nahrungszusammensetzung dazu 
beitragen, Diarrhoen zu reduzieren. Der vorbeugende 
Effekt einer Sondennahrung auf Basis natürlicher 
Lebensmittel mit einem Karottenanteil konnte in der 
vorliegenden Studie erstmals gezeigt werden. 
Vergleicht man die isokalorische Gabe dieser Sonden-
nahrung mit einer herkömmlichen Sondennahrung, 
kommt es zu einer signifikanten Reduktion der dünn- 

flüssigen Darmentleerungen (Bristol-Stuhlformen- 
skala Typ 7) um 61 %, zu einer signifikanten Ab- 
nahme der durchschnittlichen Diarrhoe-Tage von 
60 % und zu einer vorherrschenden Entwicklung 
eines normalen Stuhltyps. Die Anzahl dünnflüssiger 
Stuhlentleerungen (Typ 7) war auch bei Patienten,  
die Antibiotika bekamen, in der Interventionsgruppe 
signifikant reduziert. Auch wenn Patienten ausge-
schlossen werden, die aufgrund einer bakteriellen 
Infektion mit Clostridium difficile eine Diarrhoe erlit- 
ten haben (Gruppe FAS-Clost.), blieb der Effekt der 
Interventionsnahrung bestehen. 
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Grafik 2 Häufigkeit der unterschiedlichen Stuhltypen je nach  
Gruppenzugehörigkeit in % (1)

(1)  Schmidt SB et al.: The effect of a natural food based tube feeding in minimizing diarrhea in  critically ill neurological patients, Clinical Nutrition (2018).



Für Fragen und Informationen:  
Telefon 08441/757 747 

 www.hipp.de/sondennahrungen 
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