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1. Einleitung

Eines der am rasantesten wachsenden Betatigungs- und Forschungsfelder in der Medizin ist
die Geriatrie. Da infolge der weltweit steigenden Lebenserwartung einerseits Menschen im-
mer alter werden und immer schwerere Beeintrachtigungen (iberleben (aging-from-the-top)
und andererseits auch die Geburtenraten weiterhin riicklaufig sind (aging-from-the-bottom)
steigt auch die Anzahl alter Menschen im Verhaltnis zur Gesamtbevdélkerung und gewinnt da-
her an Relevanz. Um das Jahr 2100 wird der Anteil an iiber 65-jahrigen Menschen in Osterreich
sowie in der gesamten Europadischen Union rund ein Drittel betragen, bereits jetzt liegt der
Altersdurchschnitt in Langzeitpflegeeinrichtungen bei 85 Jahren (European Commission,
2015; Statistik Austria, 2019). Medizinische, medizinisch-technische und pflegerische Spezia-
lisierung auf das Betdtigungsfeld der Geriatrie sowie die wissenschaftliche Beschaftigung mit
dem Altern, die Gerontologie gewinnen infolgedessen an Bedeutung. Eine wichtige Disziplin
stellt die Gerontologopddie dar. Neben der Behandlung von Stérungen der Kommunikations-
fahigkeit, also der Sprache, des Sprechens und des Hoérens, sowie der Betreuung von Men-
schen mit kognitiven Stérungen, insbesondere samtlicher Arten von Demenz, spielt die
Deglutologie — die Lehre und Behandlung von Schluckstorungen - eine zentrale Rolle in der
logopadischen Arbeit mit alten und alternden Menschen.

Die Definition von ,alt” ist multifaktoriell. Neben dem kalendarischen Alter spielen auch funk-
tionelle Fahigkeiten eine entscheidende Rolle. AuRerdem sollten auch sozio-kulturelle Rollen-
bilder betrachtet werden (United Nations, 1982). Wahrend die Weltgesundheitsorganisation
WHO (World Health Organisation) neben der Altersgrenze von 60 Jahren eine funktionelle
Beschreibung fordert, schlagen Ouchi et al. (2017) eine Untergrenze von 75 Jahren fir die
Definition von ,alt” vor. Die Osterreichische Gesellschaft fiir Geriatrie und Gerontologie defi-
niert den/die geriatrische/n Patient*in als ,biologisch dltere Menschen, die durch alternsbe-
dingte Funktionseinschrankungen bei Erkrankungen akut gefahrdet sind, zur Multimorbiditat
neigen und bei denen ein besonderer Handlungsbedarf in rehabilitativer, somatopsychischer
und psychosozialer Hinsicht besteht.” (0GGG, 2011).

Mit steigendem Lebensalter steigt die Pravalenz von Erkrankungen, die eng mit Schluckst6-
rungen assoziiert sind (Madhavan, LaGorio, Crary, Dahl, & Carnaby, 2016). AuRerdem kommt
es aufgrund von Muskelabbauprozessen im Rahmen des Alterns zu veranderten Ablaufen
wahrend der reflektorischen Phase des Schluckens (Brates, Steele, & Molfenter, 2020; Feng et
al., 2013). Altern allein bedeutet jedoch fiir sich noch nicht, eine Schluckstérung zu entwickeln.
Das physiologisch durch das Altern veranderte Schluckmuster wird als Presbyphagie bezeich-
net und hat keinen Krankheitswert (Awounou & Stanschus, 2009). Um standardisiert scree-
nen, testen und diagnostizieren zu kdnnen werden daher Tools bendétigt, welche eine Presby-
phagie von einer moglichen Dysphagie [Schluckstérung] welcher Genese auch immer, insbe-
sondere aber von der sarkopenen Dysphagie, der aufgrund von Muskelabbauprozessen in-
folge des Alterns auftretenden Schluckstérung, abgrenzen kénnen (Wakabayashi, 2014a).

Die Fahigkeit zur Nahrungsaufnahme ist nicht nur Grundlage fiir einen physiologischen Stoff-
wechsel, sondern essenzieller Teil des menschlichen Sozialverhaltens. Schluckstérungen und
mogliche Kosteinschrankungen stellen daher eine erhebliche Einschrankung der Lebensquali-
tat dar. Gerade im hoheren Lebensalter, wenn aufgrund verschiedener geriatrischer Syn-
drome die Eigenstandigkeit und Wirde sowie die Moglichkeiten fiir Lustgewinn dramatisch
eingeschrankt sind, bleibt Essen eine der letzten Quellen fir sinnlichen Genuss. Daher muss
sich das logopadische Augenmerk bei der Diagnostik und Behandlung von geriatrischen
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Schluckstérungen in erster Linie daran orientieren, Einschrankungen der oralen Erndhrung nur
vorzunehmen, wenn sie unumganglich sind und ihr Nutzen eindeutig und evidenzbasiert im
Sinne der least restrictive diet [Kostform mit der geringsten Einschrdankung] feststeht (Ameri-
can Speech-Language-Hearing Association, 2005).
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2. Forschungsstand

Der Schluckvorgang gilt als Primarfunktion und dient dem Lebenserhalt im Sinne der Nah-
rungsaufnahme sowie dem Schutz der Atemwege vor dem Eintreten von Fremdkérpern. Inso-
fern ist ein reibungsloser Ablauf fundamental fir die Erhaltung der Gesundheit und der Auto-
nomie. Im Folgenden wird der physiologische Schluckakt sowie die Auswirkungen des Alterns
auf ebendiesen Vorgang dargestellt, um einen Einblick in die Komplexitat des vorliegenden
Forschungsthemas zu erméglichen.

2.1. Ablauf des physiologischen Schluckaktes

Schlucken ist ein hoch komplexer Vorgang, an dem rund 50 Muskel- und flinf Hirnnervenpaare
beteiligt sind. Ein gesunder, erwachsener Mensch schluckt, abhangig von seinen Ernahrungs-
und Trinkgewohnheiten 500-1000 Mal innerhalb von 24 Stunden. Der gesamte Schluckablauf
wird in vier Phasen unterteilt, wovon die ersten beiden willkirlich steuerbar sind (Abb.1):

e Orale Vorbereitungsphase: Bolusaufnahme und —aufbereitung

e Orale Phase: Formung und Transport des Bolus‘ in den Rachen

e Pharyngeale Phase: Transport des Bolus’ durch den Rachen in den Osophagus, tatsach-
licher Schluckakt (Glutition)

e Osophageale Phase: Durchtritt des Bolus‘ durch den oberen Osophagussphinkter in die
Speiserdhre und Transport in den Magen

Wahrend der pharyngealen Phase, welche weniger als eine Sekunde dauert, kommt es zu ei-
ner reflektorischen Atemunterbrechung, da der Kehlkopf zur Sicherung der unteren Atem-
wege durch Glottisschluss und Epiglottisflektion verschlossen wird (Muhle et al., 2015).

a) Orale Vorbereitungsphase: b) Orale Phase: ¢) Pharyngeale Phase: d) Gsophqgeale Phase:
Bolus in Zungenschiissel Bolustransport in den Oropharynx Bolus im Hypopharynx Bolus im Osophagus

Abb. 1a-1d: Die 4 Schluckphasen (©Elsevier GmbH, mit freundlicher Genehmigung, Bartolome, Schriter-Morasch (Hrsg.): Schluckstérungen, 5. Auflage 2014)
Abbildung 1: Schluckphasen

2.2. Pathomechanismus von Dyspphagie

Gelangt wahrend des Schluckens Bolus oder Speichel innerhalb des Larynx‘ bis auf Glottise-
bene, so wird dies als Penetration bezeichnet. Als Aspiration gilt das Eintreten von Speichel,
Bolus aber auch Erbrochenem oder regurgitierter Sondennahrung in die unteren Atemwege
unterhalb der Glottisebene. Dabei kann die Aspiration nach Zeitpunkt ihres Auftretens in Hin-
blick auf Auslésung des Schluckreflexes definiert werden, wobei es zu samtlichen Kombinati-
onen aus zwei oder allen drei Formen kommen kann:

e Pradeglutitive Aspiration: vor Auslosung des Schluckreflexes
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e Intradeglutitive Aspiration: wéhrend Auslosung des Schluckreflexes
e Postdeglutitive Aspiration: nach Auslosung des Schluckreflexes

Unabhangig davon, zu welchem Zeitpunkt die Stérung des Schluckablaufes auftritt, wird sie
als Dysphagie bezeichnet. Eine fehlende Boluskontrolle wahrend der oralen Phasen kann zu
ungewolltem anterioren Austritt von Bolus oder Speichel fiihren, dem sogenannten Drooling
[Verlust von Nahrung oder Speichel aus den Lippen]. Unabhangig davon, ob der Bolus unkon-
trolliert anterior durch die Lippen austritt oder vor Ausldsung des Schluckreflexes in den La-
rynx eintritt wird dieser Vorgang als Leaking bezeichnet (Bartolome, 2004).

Die natirliche Reaktion auf Aspiration ist die Auslosung des Hustenreflexes, um die Atemwege
von eingetretenen Fremdkoérpern zu reinigen. Gelingt dies vollstandig, so bleibt die Aspiration
ohne Folgen. Bei herabgesetzter Sensibilitat kann es jedoch zum Auftreten stiller Aspiration
kommen — hier wird trotz des Eintritts von Speichel oder Bolus in die Atemwege kein Schutz-
reflex ausgeldst und das Material verbleibt in den Atemwegen. Auch bei insuffizientem Hus-
tenstol® kann nicht das gesamte Aspirat ausgeworfen werden. Als Abwehrreaktion auf keim-
besiedeltes Material aus der Mundhdhle wird eine Entziindungsreaktion ausgeldst, die soge-
nannte Aspirationspneumonie. Die Reaktion auf die Aspiration sterilen Mageninhaltes wird als
Aspirationspneumonitis bezeichnet. Aspiration aufgrund einer Schluckstérung, bei der wah-
rend des Schluckens von Boli und Speichel Material aus dem Mund in die Atemwege eintritt,
kann demnach ausschlieRlich eine Aspirationspneumonie auslésen. Die Letalitdt von Aspirati-
onspneumonien ist mit 29,5% dabei ungleich héher als jene von Pneumonien anderer Gene-
sen, welche bei rund 11% liegt (Marik, 2001).

Neben der Aspirationspneumonie gilt auch der Bolustod als mogliche, risikoreiche Folge der
Dysphagie. Dabei kommt es zum Eintritt eines nicht zerkauten Bolus’ in den Pharynx, wobei
der Eingang zur Trachea verlegt werden und somit eine Asphyxie oder aber eine Reizung des
Nervus Vagus und infolgedessen ein kardiorespiratorischer Arrest ausgeldst werden kann. Die
Inzidenz des Bolustodes ist mit 0,7 auf 100.000 zwar relativ niedrig, jedoch ist er auch im Bei-
sein von Zeugen zu 85% fatal (Blaas, Manhart, Port, Keil, & Bittner, 2016; Luczak, 2019).

Abseits dieser klinisch hoch relevanten Folgen von Dysphagien besteht auch bei leichtgradigen
Schluckstérungen ein erhdhtes Risiko flir Malnutrition [Mangelernahrung]. Aufgrund von
Schleimhaut- und Stoffwechselveranderungen im Zuge des Alterungsprozesses ist die Pra-
valenz von Malnutrition auch ohne das Vorliegen einer Dysphagie mit steigendem Lebensalter
bereits erhoht. Eine Unterversorgung mit Ndhrstoffen beschleunigt jedoch die Muskelabbau-
prozesse wahrend des Alterns und wirkt sich sekundar nachteilig auf die Schluckfunktion aus
(Frihwald, 2008; Seel & Hurling, 2005).

Zieht man vor diesem Hintergrund nun in Betracht, dass die Pravalenz von Dysphagien bei
Menschen hoheren Alters im extramuralen Bereich auf rund 14%, in akutgeriatrischen Insti-
tutionen auf rund 44% und im Langzeitpflegebereich auf rund 80% geschatzt wird, verdeut-
licht sich der Bedarf an spezialisiertem Wissen, um mit der fragilen geriatrischen Population
zielgerichtet an der Sicherung der oralen Nahrungsaufnahme arbeiten zu kdnnen (Crary, Sura,
Madhavan, & Carnaby-Mann, 2012; Lin, Wu, Chen, Wang, & Chen, 2002; Turley & Cohen,
2009).
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2.3. Alternseffekte auf den Schluckakt

Der Alterungsprozess bewirkt physiologische Veranderungen auf samtlichen Ebenen, sowohl
funktionell als auch organisch. Bereits ab der flinften Lebensdekade verliert der menschliche
Korper rund 1% an Muskelmasse jahrlich. Dieser Prozess, die sogenannte Sarkopenie, ist zwar
durch Erndahrung und korperliche Aktivitat bis zu einem gewissen Grad beeinfluss- jedoch nicht
vollstandig aufhaltbar. Verlust an Muskelmasse bringt in weiterer Folge auch Verlust von Funk-
tion und Kraft mit sich — dieser neuromuskuldre Abbauprozess wird als Dynapenie bezeichnet
(Mitchell et al., 2012). Das geriatrische Syndrom, welches durch fortschreitenden und genera-
lisierten Verlust von Muskelmasse und -kraft im Sinne der Sarkopenie entsteht, wird als frailty
[Gebrechlichkeit] bezeichnet. Diese bringt neben einer erhéhten Sturzneigung und herabge-
setzte Immunabwehr mit sich, welche wiederum eine ungiinstige Prognose fir den Verlauf
von Schluckstérungen mit sich bringt (Cohen et al., 2019; Murray, 2008; Turner & Clegg, 2014;
Wakabayashi, 2014b).

Auch die Schluckmuskulatur ist von generalisierter Sarkopenie betroffen. Histologisch handelt
es sich bei der Schluckmuskulatur um gestreifte Muskulatur, jedoch entwickeln sie sich aus
dem vierten Kiemenbogen. Dies hat zur Folge, dass die meisten Muskeln, welche fiir den
Schluckakt bendétigt werden, auch wahrend der Respiration und damit Inaktivitat neuromus-
kular aktiviert sind, was einen verlangsamenden Effekt auf die Geschwindigkeit ihres Abbaus
im Rahmen der physiologischen Alterung hat (Fujishima et al., 2019b).

Im Folgenden werden die alterungsbedingten Veranderungen des Schluckaktes in den einzel-
nen Schluckphasen dargelegt.

2.3.1. Orale Phase

Die augenscheinlichste Alterungserscheinung hinsichtlich der Nahrungsaufnahme in der ora-
len Phase stellt der Zahnverlust dar. Die Anzahl an erhaltenen Zahnen steht in assoziativem
Zusammenhang mit der Mortalitat, wobei die Anzahl an funktionalen Zahnen einen héheren
pradiktiven Wert aufweist als die Gesamtanzahl (Koka & Gupta, 2018; Maekawa et al., 2020;
Peng et al., 2019). Da die Fahigkeit, den aufgenommenen Bolus effizient schluckbereit vorzu-
bereiten direkt von der Anzahl funktionaler Zahne abhangt, verlangert sich die orale Phase
dementsprechend indirekt proportional zur Zahnanzahl (Schimmel, Katsoulis, Genton, & Miil-
ler, 2015). Fehlende Okklusion fiihrt auBerdem zu einer Atrophie der Kiefer- und Alveolar-
kdamme sowie zu einer Veranderung des Kieferwinkels im Sinne einer Protrusion des Kinnes
(Abb. 2). Diese bewirkt eine erhéhte Zugspannung im Bereich der Halswirbelsdule, der Na-
cken- und Halsmuskulatur sowie der supralaryngealen Muskulatur. Daraus ergibt sich eine
funktionelle Einschrankung der Larynxmotilitat (Castillo-Morales, 1998; Namasivayam-
MacDonald, Barbon, & Steele, 2018).

NO TEETH LOSS ot

Abbildung 2: Zahnverlust
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Der fertig zerkleinerte, zum Schlucken vorbereitete Bolus wird am Gaumen Uber die Zungen-
mitte in den Pharynx transportiert. Diese orale Transportphase kann bei gesunden Menschen
ab einem Lebensalter von 80 Jahren von rund 70 Sekunden auf bis zu 160 Sekunden ansteigen
(Yoshikawa et al., 2005). Die Grinde dafir liegen einerseits in der Atrophie und den Fettein-
lagerungen der beteiligten Zungenmuskulatur, andererseits in der Verschiebung der chemo-
sensorischen und neuronalen Reizschwellen in Hinblick auf die Geruchs- und Geschmacks-
wahrnehmung sowie auf die intraorale Sensibilitdt. Im Rahmen der physiologischen Alterungs-
prozesse kommt es zu Verdanderungen in der Zusammensetzung und Produktion von Speichel,
was den Transport von Geruchs- und Geschmackmolekilen verlangsamt und zu Veranderun-
gen auf zelluldrer Ebene. Diese reduzieren den lonen-Austausch der Nervenenden und fiihren
somit zu einem Abbau olfaktorischer Rezeptoren fuhrt (Murphy, 1993; Sulmont-Rossé et al.,
2015). Zuletzt wirkt sich auch die Xerostomie [Mundtrockenheit], welche einerseits durch die
altersbedingte Austrocknung der oralen Mukosa bedingt ist, andererseits aber auch eine hau-
fige Folge von Medikamenteneinnahme darstellt, hinderlich auf die Fahigkeit zur intraoralen
Wahrnehmung aus (Muhle, Wirth, Glahn, & Dziewas, 2015).

2.3.2. Pharyngeale Phase

Beim Eintritt des Bolus’ in den Rachen beginnt die pharyngeale Phase, welche nach Auslésung
des Schluckreflexes unwillkirlich verldauft. Da die neuronale Versorgung und Sensibilitat auf-
grund der vorangehend beschriebenen Prozesse auch im pharyngealen Bereich herabgesetzt
sind, kommt es mit steigendem Lebensalter zu einer Verlagerung der Schluckreflextrigger-
punkte nach kaudal (Mortelliti, Malmgren, & Gacek, 1990; Robbins, 1996). Das Pharynxlumen
wird weiter, da der Durchmesser der pharyngealen Muskulatur geringer wird. Dies hat zur
Folge hat, dass der Kraftaufwand, der bendtigt wird, um den Bolus an die Triggerpunkte zu
driicken, steigt (Molfenter et al., 2015). Auch die Halswirbelsdule unterliegt, wie das gesamte
Achsenskelett, alterungsbedingten Veranderungen, wodurch es zu einer Reduktion der Dis-
tanz zwischen den Halswirbeln im Bereich C2-C4 kommt. Diese bedingt eine Verlagerung der
Ruhestellung von Larynx und Hyoid nach kaudal, was zu einem erhéhten Kraftaufwand fir die
Larynxelevation fiihrt (Logemann et al., 2000). Eine verlangsamte Osophagussphinkterdffnung
erfordert auBerdem eine langere Atempause wahrend des Schluckaktes, was bei wenig effizi-
entem Triggern zu Fehlleistungen in der Atem-Schluck-Koordination fiihren und dadurch das
Risiko fiir Aspirationen erhéhen kann (Nishikubo et al., 2015; Wang et al., 2015).

2.3.3. Osophageale Phase

Aufgrund von Schleimhautatrophie, dem Abbau der Muskelzellen und der Versteifung der
Osophaguswand im Rahmen der Alterung vergréRert sich das Speiseréhrenlumen mit steigen-
dem Lebensalter, wihrend die peristaltische Fahigkeit abnimmt. Auch wenn die Behandlung
von Storungen auf 6sophagealer Ebene nicht mehr im logopadischen Tatigkeitsfeld liegt, ist
die Befundung Teil jeder videokinematografischen Untersuchung des Schluckaktes [VFSS; Vi-
defluoroscopic Swallowing Study]. Storungen in der 6sophagealen Phase erhdhen (iberdies
das Risiko fiir Refluxerkrankungen, welche sich nachteilig auf die laryngeale Sensibilitdt und
damit auch auf die Schutzmechanismen gegen Penetration und Aspiration auswirken kénnen
(Muhle et al., 2015).

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass der gesamte Schluckablauf im Rahmen physiolo-
gischer Alterungsprozesse Verdanderungen unterliegt, die insgesamt zu einer Erhéhung der
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Dauer bei der Nahrungsaufnahme fiihren. Die Beurteilung und Diagnostik der Schluckfahigkeit
bei Menschen im héheren und hohen Lebensalter erfordert daher fundierte Kenntnisse liber
das gesunde gealterte Schluckmuster. Daraus lasst sich folgern, dass die Zeitfenster, welche
als Rahmen fiir einen regelhaften, unauffalligen Schluckablauf herangezogen werden, mit stei-
gendem Lebensalter der untersuchten Personen erhéht werden miissen.

Multimorbiditat, Zahnverlust, herabgesetzte kdrperliche Aktivitdt sowie eine erhéhte neuro-
nale Reizschwelle tragen jedoch dazu bei, dass Dysphagien bei geriatrischen Patient*innen ein
haufig auftretendes Problem darstellen, weshalb die Diagnose ,,oropharyngeale Dysphagie”
als eigenstandiges geriatrisches Syndrom definiert wird (Baijens et al., 2016; Pochobradsky,
Neruda, & Nemeth, 2017). Ein weiterer Faktor, welcher im héheren Lebensalter zum Tragen
kommt, ist die Frailty infolge des sarkopenen Muskelschwundes. Sie geht einerseits mit einer
Einschrankung von Muskelkraft und -funktion als auch mit einer herabgesetzten Immunab-
wehr einher (Cichero, 2018). Liegt die Ursache einer Schluckstérung in diesem Zustand be-
griindet, ohne ein strukturelles oder neurologisches Substrat, so spricht man von sarkopener
Dysphagie (Wakabayashi, 2014). Die Folgen von Dysphagien im héheren und hohen Alter kon-
nen erheblich sein. Die schwerwiegendste Folge einer Schluckstorung stellt die Aspirations-
pneumonie dar, welche sich entwickelt, wenn Pathogene in die Lunge eintreten, nicht voll-
standig durch Husten entfernt werden konnen und die Immunreaktion des Korpers nicht aus-
reicht (Langmore et al., 1998). Pneumonien unterschiedlicher Genesen zahlen weltweit zu ei-
ner der haufigsten Todesursachen (Roth et al., 2018). Friihzeitige Erkennung von Schlucksto6-
rungen kann daher dazu beitragen, die Inzidenz von Pneumonien bei geriatrischen Patient*in-
nenzu senken sowie die Risiken eines Bolustodes zu minimieren (Aquila et al., 2018). Neben
diesen dramatischen Folgen einer Schluckstérung treten jedoch viel haufiger leichte Dehydra-
tion sowie Malnutrition auf, welche auch schon im milden Stadium erhebliche negative Aus-
wirkungen auf die korperliche und kognitive Performanz haben kdnnen — tatsachlich ist auch
ein Screening auf Malnutrition Teil des geriatrischen Assessments, wie in aktuellen Leitlinien
empfohlen (Bauer et al., 2019; Elia, Zellipour & Stratton, 2005).
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3. Systematische Literaturrecherche

Klinische Schluckuntersuchungen, wie sie von Logopad*innen regelmaRig durchgefiihrt wer-
den, liefern Hinweise auf das Vorliegen einer Schluckstérung und bediirfen weiterer diagnos-
tischer Abklarung und bei Vorliegen einer Dysphagie einer therapeutischen Behandlung. Um
zielgerichtet jene Personen, welche logopadisch untersucht werden sollen, diesem diagnosti-
schen Pfad zuflihren zu kénnen hat sich der Einsatz von Screenings im klinischen Alltag be-
wahrt (Brodsky, Mayfield, & Gross, 2019; Teuschl et al., 2018). Das Ziel dieser systematischen
Literaturrecherche im ersten Schritt des vorliegenden Projekts war daher das Auffinden von
bereits publizierten Screeninginstrumenten, welche an einer geriatrischen Population gegen
einen Referenztest validiert wurden. Zur Systematisierung der Recherche wurde das dafiir von
der Cochrane Collaboration entwickelte Tool Covidence in der kostenlosen Version verwen-
det. Die Haupt-Einschlusskriterien waren eine untersuchte Population von 75 Jahren und al-
ter, sowie die Publikation in englischer oder deutscher Sprache. Dieser Alters-Cut-Off-Wert
wurde gewahlt, um jedenfalls alterungsbedingte Veranderungen der Schluckfunktion in der
untersuchten Population sicherzustellen. Die Recherche erstreckte sich tber den Zeitraum
von Juni bis August 2020. Die gewahlten Suchbegriffe waren ,,dysphagia®“, ,swallowing”, “as-
piration”, ,assessment”, ,screen”, ,tool“, ,instrument”, ,sensitivity”, ,validity”, , reliability”,
»geriatric”, , elderly”, ,,senescent”, ,,old”, ,nursing”. Diese wurden in verschiedenen Kombina-
tionen und mittels Boolean Operatoren hinsichtlich moglicher unterschiedlicher Endungen in
den Fachdatenbanken PubMed, MedLine und CINAHL eingesetzt. Folgende Ausdriicke wurden
bei den Suchvorgdngen als Synonyme eingesetzt:
e Schluckstorung: ,,dysphagia®“, ,swallow*”, “aspiration”

P

e Untersuchungsinstrument: ,assessment”, ,,screen*”, ,too instrument”

e Population: ,geriatric”, ,elderly”, ,old”, “senescent”, ,nursing”

Insgesamt wurden durch die Kombination aus der Datenbank-Recherche sowie einer erwei-
terten Schneeball-Recherche in den Literaturverzeichnissen gefundener Systematic Reviews
257 Artikel gefunden, welche dem Titel nach inkludiert werden konnten. Nach Bereinigung
der Duplikate konnten 163 Publikationen fiir eine erste systematische Durchsicht herangezo-
gen werden. Davon wurden nach Analyse der Abstracts 111 Arbeiten aufgrund ersichtlich un-
passender Population, unpassendem Studiendesign oder falscher Sprache ausgeschlossen. Bei
den verbleibenden 52 Artikeln wurde anhand der Volltexte entschieden, ob die Einschlusskri-
terien erfillt waren. Nach Durchsicht aller ausgewahlten Studien musste die gesamte Anzahl
ausgeschlossen werden. Der Verlauf der Recherche istim Anhang in Form eines PRISMA-Flow-
Diagramms dargestellt (Moher et al., 2009). In den meisten Fallen war das Studiendesign nicht
korrekt, da es sich nicht um Validierungsstudien anhand eines objektiven Referenztests han-
delte. Stattdessen wurde anhand weiterer subjektiver Untersuchungen validiert, oder aber es
wurde das Auftreten von Malnutrition oder Pneumonien als Bestatigung fiir das Vorliegen ei-
ner Dysphagie gewertet.

Viele der untersuchten Arbeiten beschrankten die Population ausschlieflich auf ein Storungs-
bild, wobei der akute Schlaganfall dabei mit Abstand die hadufigste Entitdt war. Tatsachlich
konnte keine Publikation gefunden werden, welche die Sensitivitdt und Spezifitdt eines klini-
schen Schluckscreens bei einer Population von Personen mit einem Lebensalter von 75 Jahren
und alter systematisch untersuchte. Vor diesem Hintergrund wird deutlich, wie hoch der Be-
darf an der Entwicklung, Validierung und Veroffentlichung eines spezifischen Dysphagie-
Screening-Instrumentes fir die vulnerable Population der geriatrischen Patient*innen ist.
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4. Fragestellung und Hypothesen

Der Einsatz von Screening-Instrumenten fir hoch pravalente Stérungsbilder bei bestimmten
Populationen ist ein zielfihrendes, effizientes Mittel, um Risikogruppen schnell einer einge-
henden Diagnostik zufiihren zu kdnnen. So hat sich der Einsatz von Dysphagie-Screenings auf
Stroke-Units international etabliert und wird in samtlichen Leitlinien zum Vorgehen in der
Akutphase als einzuhaltender Standard empfohlen (Boulanger et al., 2018). Zahlreiche Studien
zum systematischen Einsatz von Dysphagie-Screenings wie dem GUSS [Gugging Swallowing
Screen] oder dem TOR-BSST [Toronto Bedside Swallow Screening Test] in der akuten Infarkt-
Versorgung konnten eine signifikante Senkung der Pneumonieraten beweisen (Martino et al.,
2009; Palli et al., 2017; Smith et al., 2018; Teuschl et al., 2018; Trapl et al., 2007). Die Schwie-
rigkeit, die sich nun bei geriatrischen Patient*innen darstellt, liegt einerseits in der Multimor-
biditdt und andererseits in der Abstufung und Differenzialdiagnostik von Dysphagien unter-
schiedlicher Pathogenese von physiologischer Presbyphagie. Nachdem samtliche publizierte
Screening-Tools an neurologischen Patient*innen validiert wurden, sind die Cut-Off-Werte
nicht an einen physiologisch verlangsamten Schluck im hohen Alter angepasst (Ouchi et al.,
2017). Die 2019 veroffentlichte AWMEF-Leitline ,,Geriatrisches Assessment” benennt ebendie-
ses Problem explizit: ,Anzumerken ist, dass praktisch alle Screening- und Assessmentinstru-
mente fiir die Zielgruppe Schlaganfall entwickelt wurden.” (Bauer et al., 2019, p. 57). Eine Aus-
nahme bildet das Dysphagie Screening Tool Geriatrie, welches Ende 2019 auf der Homepage
der Deutschen Gesellschaft flir Geriatrie verdffentlicht wurde (Deutsche Gesellschaft fur Ge-
riatrie, 2019). Nachdem dieses Tool allerdings nicht gegen einen instrumentellen Referenztest
validiert wurde, kann es auch nicht als Ersatz fiir die bereits etablierten Screenings aus der
Neurologie gesehen werden. Aufgrund dieser Problematik kommt es zu einer Vielzahl an
falsch positiven Befunden, welche durch daraus resultierende Untersuchungen eine Belastung
fir Patient*innen und Ressourcen darstellt, welche durch den Einsatz gezielter Instrumente
vermeidbar ware.

Es bedarf eines standardisierten Screening-Tools, welches niederschwellig von unterschiedli-
chen Berufsgruppen, die professionellen Kontakt mit geriatrischen Patient*innen haben,
durchgefihrt werden kann, um eine schnelle Einschatzung der Schluckfahigkeit zu erlauben.
Somit kénnen Patient*innen, bei denen aufgrund eines positiven Screening-Ergebnisses
schnell und effizient einer weiteren Diagnostik zugeflihrt werden. Diesen Bedarf soll der Geri-
atric Bedside Swallowing Screen decken. Bei der Erarbeitung wurden dabei sowohl der Ar-
beitsalltag und die Durchfiihrbarkeit auf geriatrischen Stationen sowie die aktuelle Evidenz-
lage hinsichtlich der Pradiktoren fir Schluckstérungen in der klinischen Untersuchung als
Grundlage herangezogen. Um ein breit einsetzbares Instrument sicherzustellen, wird bei der
Validierung der Einsatz durch die drei Berufsgruppen der Pflege, Logopadie und Arzteschaft
angestrebt. Da der Fokus der Validierung auf den altersbedingten Veranderungen des Schlu-
ckens liegt, wird als unterste Altersgrenze fiir die untersuchte Population entsprechend der
Definition von OQuchi et al. (2017) ein Lebensalter von 75 Jahren festgelegt.

Die forschungsleitenden Fragestellungen des vorliegenden Projektes lauten daher:

e Mit welcher Sensitivitdt und Spezifitat kann der Dysphagie-Screen GEBS (Geriatric
Bedside Swallowing Screen) das Vorliegen einer Dysphagie bei geriatrischen Pati-
ent*innen ab einem Lebensalter von 75 Jahren detektieren?
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e Besteht ein Unterschied hinsichtlich der Ergebnisse bei Einsatz des Indexstests GEBS
durch unterschiedliche Berufsgruppen?

Die Zielstellung des Forschungsprojekts im Rahmen einer Pilotstudie ist demnach primar die
Ermittlung der Variablen Sensitivitat und Spezifitat. Erganzend werden die Inter- und Intra-
Rater-Reliabilitat untersucht. Weiters soll ermittelt werden, ob die Ergebnisse des GEBS bei
dem Einsatz durch die drei Berufsgruppen Pflege, Logopad*innen und Arzt*innen nach einer
Einschulung signifikant voneinander abweichen. Die abgeleiteten Hypothesen des vorliegen-
den Projekts sind:

e Ein positives Screening-Ergebnis nach Durchfiihrung des GEBS weist auf das Vorlie-
gen einer Dysphagie hin

e Ein negatives Screening-Ergebnis nach Durchfiihrung des GEBS kann das Vorliegen
einer Dysphagie mit hoher Wahrscheinlichkeit ausschlieBen

e Die Ergebnisse des objektiven Referenztests FEES bestatigen die Ergebnisse des GEBS

e Die Ergebnisse des GEBS beim Einsatz durch unterschiedliche Berufsgruppen wei-
chen nicht signifikant voneinander ab

e Bei Durchfiihrung des GEBS durch zwei unabhdngige Untersucher*innen an ein und
derselben Person weichen die Ergebnisse nicht signifikant voneinander ab

e Bei Durchfiihrung des GEBS durch den/dieselbe Untersucher*in an ein und derselben
Person weichen die Ergebnisse nicht signifikant voneinander ab

Die Ergebnisse der Untersuchung sollen den Vorgaben der STARD-Guideline entsprechend
dargestellt und publiziert werden (Bossuyt et al., 2015).
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5. Methodik

Der GEBS besteht aus der Zusammenschau von Risikofaktoren mit einem mehrstufigen Bolus-
schlucktest von zwei Konsistenzen. Endpunkte dabei sind klinische Merkmale von Penetration
und Aspiration, insbesondere Husten, veranderter Stimmklang und Drooling. Ziel ist die Vali-
dierung des neuen Indextests mittels eines Referenztests: der flexiblen endoskopischen Eva-
luation des Schluckaktes, kurz FEES (flexible endoscopic evaluation of swallowing). Die Aus-
wertung der FEES erfolgt nach einem standardisierten Protokoll, der Penetration-Aspiration-
Scale, kurz PAS, welche eine numerische achtstufige Beurteilung der Schluckfahigkeit erlaubt
und international etabliert ist (Rosenbek, Robbins, Roecker, Coyle, & Wood, 1996). Dabei sol-
len sowohl die Inter- und Intra-Rater-Reliabilitdt als auch die Sensitivitdt und Spezifitat des
GEBS beurteilt werden. Die Validierung soll multizentrisch durchgefiihrt werden, wobei die
Durchfiihrung des Indextests von den Berufsgruppen Pflege, Arzt*innen sowie Logopdd*innen
erfolgen soll, um eine Verzerrung der Validitat zu vermeiden.

Samtliche Personen, die ab dem Erlangen des positiven Ethikvotums an den teilnehmenden
Institutionen aufgenommen werden oder, im Langzeitpflegebereich, bereits dort leben, wer-
den gefragt, ob sie Interesse haben, an der Studie teilzunehmen. Das Haupt-Ausschlusskrite-
rium ist ein Lebensalter von unter 75 Jahren, um tatsachlich nur geriatrische Personen zu un-
tersuchen (Ouchi et al., 2017). AuBerdem ausgeschlossen werden Personen mit einem offe-
nen Tracheostoma, langzeitbeatmete und sauerstoffpflichtige Patient*innen, Personen mit ei-
nem schweren Insult in der Anamnese, wobei hier der Cut-Off-Wert bei einem NIHSS (National
Institutes of Health Stroke Scales (Brott et al., 1989) von 20 oder mehr liegt sowie Personen,
welche an einer fortgeschrittenen Demenz leiden, gemessen am MMSE (Mini-Mental-State
Examination) mit dem Grenzwert von 20 Punkten (Folstein, Folstein, & McHugh, 1975).

Teilnehmende Proband*innen werden von eingeschultem Personal aus den Bereichen der
Pflege, Logopadie oder Arzteschaft im ersten Schritt mit dem Indextest untersucht. So rasch
als moglich, langstens aber innerhalb von sechs Tagen erfolgt dann die Untersuchung mittels
des Referenztests, der FEES, wobei der klinische Zustand stabil sein muss. Die statistische Aus-
wertung erfolgt aus der Zusammenschau beider Tests, um die Testgltekriterien der Validitat,
Reliabilitat, Spezifitat und Sensibilitat feststellen zu kénnen. Die Erhebung der Daten des vor-
liegenden Forschungsprojekts erfolgt rein quantitativim Rahmen einer prospektiven Pilotstu-
die an einer definierten Kohorte.

Bei der vorliegenden Pilotstudie handelt es sich um eine prospektive Kohortenstudie mit dem
Ziel, die Anwendbarkeit und die diagnostische Genauigkeit (,,diagnostic accuracy”) des vorge-
schlagenen Indextests GEBS zu erfassen. Neben den Testglitekriterien der klassischen Test-
theorie — insbesondere der Intra- und Interrater-Reliabilitat gilt es, die Sensitivitat und Spezi-
fitdt nachzuweisen (Pospeschill, 2010). Daflir missen an einer ausreichend grof3en, moglichst
heterogenen Stichprobe Daten erhoben werden, welche mittels deskriptiver Statistik ausge-
wertet werden. Da es bisher keine Untersuchungen zu dem vorliegenden Instrument gibt,
kann von keinem erwarteten Effekt ausgegangen werden, was eine Berechnung der Stich-
probe mittels Power-Analyse verunmoglicht. Aus den etablierten Tools zum Screening von
Dysphagien in anderen Settings wird ersichtlich, dass eine Kohorte von 50-100 Personen, wel-
che sowohl mit dem Indextest als auch einem objektiven Referenztest untersucht werden,
reliable und valide Ergebnisse hinsichtlich der Sensitivitat und Spezifitat liefern kann (Martino
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et al., 2009; Trapl et al., 2007; Warnecke et al., 2017). Es wird daher eine angestrebte Fallzahl
von 100 Untersuchungen fir dieses Projekt festgelegt.

5.1. Testkonstruktion

Die Konstruktion des Tests erfolgte nach einer ausgedehnten Literaturrecherche in enger
Ricksprache mit medizinischem Personal aus der Geriatrie. Als Grundlage wurde das bereits
in Verwendung befindliche Kurvenblatt zum Schluckscreening bei Aufnahme an der Akutgeri-
atrie an der Universitatsklinik Salzburg herangezogen und auf Basis der aktuellen Evidenz zu
Pradikatoren fiir Dysphagie aus der Literatur iberarbeitet. Dieses Screening wurde als Teil des
Aufnahme-Assessments durchgefiihrt, um Patient*innen mit einem Risiko fiir Schluckstérun-
gen frihzeitig erkennen zu kdnnen. Das Verfahren hat sich im klinischen Alltag als praktikabel
erwiesen, wurde jedoch nie gegen einen Referenzwert validiert. Der gesamte Test ist im An-
hang einsehbar und wird in seiner hier prasentierten Form als GEBS (Geriatric Bedside Swallo-
wing Screen) bezeichnet. Das Screening ist mehrstufig angelegt und besteht im ersten Schritt
aus einer Anamnese mit Erfassung potenzieller Risikofaktoren fiir das Vorliegen einer Schluck-
storung. Insgesamt sind dies die folgenden sechs Risikofaktoren:

¢ neurologische/neuropsychiatrische Erkrankung

Neurologische und neuropsychiatrische Erkrankungen sind haufig Ausloser von Dyspha-
gien. Dysphagien nach Insult weisen eine Pravalenz von 38% auf. Im Verlauf von kognitiven
Erkrankungen sowie chronisch progredienten Erkrankungen wie M. Parkinson, Multipler
Sklerose sowie ALS treten in aller Regel in fortgeschrittenen Stadien Schluckstérungen auf.
Daraus ergibt sich, dass das Vorliegen einer neurologischen/neuropsychiatrischen Erkran-
kung die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten einer Dysphagie signifikant erhéht (Barto-
lome, 2014; Ozsiirekci et al., 2020; Sebastian, Nair, Thomas, & Tyagi, 2015; Stanschus,
2009; Warnecke, Dziewas, Wirth, Bauer, & Prell, 2019; Wirth & Dziewas, 2017).

e Pneumonie im letzten Jahr

Pneumonien kdnnen durch aspiriertes Material ausgeldst werden. Da sich die Differenzi-
aldiagnostik bezliglich der Pathogenese einer Pneumonie als kompliziert erweisen kann,
gilt eine rezente Pneumonie als Risikofaktor fiir das Vorliegen einer Dysphagie (Kaneoka
et al., 2018; Lokke, Dongo, Aksglaede, & Hilberg, 2018; Marik, 2001).

e Sarkopenie

Da auch die Schluckmuskulatur vom generalisierten Muskelabbau der Sarkopenie betrof-
fen ist, kann sich bei manifester Sarkopenie eine Insuffizienz der schluckrelevanten Mus-
kulatur sowie der Abwehrmechanismen entwickeln (Azzolino, Damanti, Bertagnoli, Lucchi,
& Cesari, 2019; Fujishima et al., 2019a; Maeda & Akagi, 2016; Zhao et al., 2018).

e Unklarer Gewichtsverlust

Da leichtgradige Dysphagien im Alltag zur Reduktion der Nahrungsaufnahme fiihren kon-
nen, und Malnutrition als eine mogliche Folge von Dysphagien beschrieben ist, gilt ein un-
klarer Gewichtsverlust als moglicher Risikofaktor (Bauer, Wirth, Volkert, Werner, & Sieber,
2008; Serra-Prat et al., 2012; Sieber, 2019; Wakabayashi et al., 2018).
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e Dysphagie-Symptome (Speichelaustritt aus dem Mund, feuchter Stimmklang, Hus-
ten)

Mangelnde Speichelkontrolle kann ein Hinweis auf reduzierte intraorale Wahrnehmung
oder einen herabgesetzten orofazialen Tonus sein und tritt im Verlauf neurodegenerativer
Erkrankungen im fortgeschrittenen Stadium haufig auf. Ein feuchter, gurgelnder Stimm-
klang lasst auf Sekret oder Fliissigkeit auf Glottisebene schliefen, was einen Hinweis fir
herabgesetzte Schluckfrequent und reduzierte intralaryngeale Sensibilitat sein kann. Hus-
ten gilt als Schutzreaktion der Atemwege bei Eintritt eines Fremdkd&rpers in den Larynx
und ist daher ebenfalls als mogliche Antwort auf Penetration und Aspiration zu werten
und stellt somit einen Risikofaktor fiir Dysphagie dar (Audag, Goubau, Toussaint, & Reych-
ler, 2019; Daniels, Anderson, & Willson, 2012; Daniels, McAdam, Brailey, & Foundas, 1997;
Meningaud, Pitak-Arnnop, Chikhani, & Bertrand, 2006; Nienstedt et al., 2019; Nienstedt &
Pflug, 2017; Ndbrega et al., 2008)

e Beeintrachtigte Mundgesundheit

Das Risiko, eine Aspirationspneumonie zu entwickeln steht in direkter Assoziation mit der
Mundgesundheit, da die Menge an infektiosen Keimen, welche aus der Mundhohle mit
Speichel oder Bolus aspiriert werden, einen signifikanten Effekt auf die pulmonale Ab-
wehrreaktion hat. Eine mangelnde oder fehlende Okklusion sowie eine geringe Zahl an
funktionalen Zdhnen wirken sich auf die Fahigkeit zur Bolusmanipulation und -kontrolle
aus (Aquila et al., 2018; Langmore et al., 1998; van der Maarel-Wierink, Vanobbergen,
Bronkhorst, Schols, & Baat, 2013; Wakabayashi et al., 2018; Wirth et al., 2016).

In Anschluss an die Beurteilung der Risikofaktoren wird ein klassischer Wasserschlucktest
durchgeflihrt. Vor Gabe des ersten Schluckes wird die Vigilanz tGberprift. Kann der/die Pati-
ent*in keine 15 Minuten durchgehend wach bleiben und ist keine Kopfkontrolle vorhanden,
sowie bei Vorliegen eines der anderen im Folgenden beschriebenen Abbruchkriterien, so kann
der Test nicht durchgefiihrt werden. Wahrend des Wasserschlucktests wird der Stimmklang
vor und nach der Gabe von dosierten Mengen Wasser beurteilt sowie systematisch auf die
klinischen Aspirationszeichen Husten, Stimmklangverdanderung und Atemnot geachtet.

Die Durchfiihrung erfolgt dabei in den aufbauenden Schritten:
e Beurteilung des Stimmklanges auf ,,Oh”

e Zweimal 5ml kaltes Wasser mittels Teeloffel verabreichen

e Zwei Minuten warten, auf Aspirationshinweise achten und den Stimmklang auf ,,0h im
Vergleich beurteilen

e Weitere achtmal 5ml mittels Teel6ffel verabreichen

e Einen selbst dosierten Schluck aus dem Glas nehmen lassen

e Den Stimmklang auf ,,O0h“ beurteilen und innerhalb der nachsten finf Minuten auf kli-
nische Aspirationshinweise achten

Wahrend des Wasserschlucktests gelten die folgenden Items als Abbruchkriterium:
e Atemnot

e Fehlende Vigilanz
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e Fehlende Kopfkontrolle
e Fehlende Speichelkontrolle

An dieser Stelle besteht die erste Auswertungsmoglichkeit. Bei Vorliegen von maximal einem
Risikofaktor und einem unauffalligen Wasserschluck gilt das Ergebnis als ,,pass” und es gibt
keinen Hinweis auf das Vorliegen einer Dysphagie. Um allerdings die Validierung des komplet-
ten Instrumentes zu ermdoglichen, erfolgt im Rahmen dieser Studie auch bei unauffalligem Er-
gebnis in Anschluss an den Wasserschlucktest der Breischlucktest. Dabei wird die Menge an
verabreichtem Bolus systematisch gesteigert, wahrend abermals auf klinische Aspirationszei-
chen (Husten, Atemnot, Stimmklangveranderung) sowie auf das Verbleiben von Residuen
[Verbleiben von Bolusresten in der Mundhohle] geachtet wird. Der Normbolus sind 150
Gramm Breikost in der Konsistenzstufe 4 nach IDDSI/ [International Dysphagia Diet Standar-
dization] (Cichero et al., 2016). In der Praxis eignen sich hierfir Pudding oder passiertes
Fruchtmus. Die Vorgehensweise ist ahnlich dem Wasserschlucktest und erfolgt in aufbauen-
den Schritten:

e Uberpriifen von Vigilanz und Kérperhaltung: Der/die Patient*in ist in der Lage, 15 Mi-
nuten durchgehend munter zu sein und aufrecht zu sitzen sowie den Kopf aufrecht zu
halten

e Beurteilen des Stimmklanges auf ,,Oh”

e Speichelschluck-Priifung: Speichel kann auf Aufforderung prompt geschluckt werden,
ohne dass Drooling [anteriores Speichel-Leaking] beobachtet werden kann

e Beurteilen des Stimmklanges auf ,,0h“

e Fiinfmal einen halben Teel6ffel Breikost verabreichen

e Uberpriifen des Stimmklanges und Inspektion der Mundhéhle

e Fiinfmal einen gestrichenen Teel6ffel Breikost verabreichen

e Uberpriifen des Stimmklanges und Inspektion der Mundhéhle

e Selbst dosierte Teeloffel Breikost verabreichen bis zum Ende der Mahlzeit

e Uberpriifen des Stimmklanges und Inspektion der Mundhéhle

Abbruchkriterien sind das Auftreten von klinischen Aspirationszeichen sowie hochgradiges
Drooling ohne Kompensation. Kann der Test bis zu Ende durchgefiihrt werden, wird anschlie-
Rend ein Punktwert erhoben. Dabei werden die folgenden Items mit Ja oder Nein beurteilt, so
dass sich ein Maximalscore von finf Punkten ergibt:

e Vigilanz & Korperhaltung - Ja: 1 Punkt

e Speichelschluck méglich - Ja: 1 Punkt

e Husten (vor, wahrend oder bis zu 3 Minuten nach dem Schlucken) — Nein: 1 Punkt
e Stimmanderung (feuchter, gurgelnder Stimmklang) — Nein: 1 Punkt

e Residuen (Bolusreste in der Mundhohle) — Nein: 1 Punkt

Bei funf erreichten Punkten kann bis zur logopadischen Begutachtung oral mit Breikost, IDDSI-
Stufe 4 und eingedickten Flissigkeiten, IDDSI-Stufe 2, erndhrt werden. Werden weniger als 4
Punkte erreicht wird der Patient/die Patientin bis zur Begutachtung auf orale Nahrungskarenz
gesetzt, da das Vorliegen einer manifesten Dysphagie als sehr wahrscheinlich anzunehmen ist.
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5.2. Beschreibung der Stichprobe

Die Stichprobe soll ein moglichst realitdtsnahes Bild der breit gefacherten geriatrischen Popu-
lation darstellen. Um dabei tatsachlich durch Alterung hervorgerufene Veranderungen des
Schluckvorgangs abzubilden wird als unterste Altersgrenze 75 Jahre festgelegt (Ouchi et al.,
2017). Ausschlusskriterien sind lediglich das Vorliegen von Krankheitsbildern, welche den
Schluckakt wesentlich beeinflussen:

e hohergradige kognitive Erkrankung ab MMSE <20 (Folstein et al., 1975)

e [nsultanamnese mit NIHSS von >20 (Brott et al., 1989)
e Tracheostoma (Heidler, 2019)

Wie bereits ausgefiihrt wird im Rahmen dieser Pilotstudie auf eine Berechnung der Stichprobe
verzichtet, da noch nicht ausreichend gesicherte Daten zur Verfligung stehen, auf deren Basis
eine Berechnung moglich ware. Da die durchschnittliche Pravalenz von Dysphagien bei Be-
wohner*innen von Langzeitpflegeeinrichtungen bei 70-80% (Lin et al., 2002) und auf akutge-
riatrischen Stationen bei rund 40% liegt (Crary et al., 2012), wird davon ausgegangen, dass
eine Fallzahl von 100 bei Weitem ausreicht, um eine Berechnung der gesuchten Zielvariablen
vorzunehmen. Der international etablierte GUSS wurde beispielsweise an 50 Patient*innen
validiert, bei der Validierung des TOR-BSST wurden 68 Patient*innen sowohl mit dem Index-
test als auch mit dem Referenztest untersucht. Beide Tools gelten als robust und ausreichend
validiert und werden international auf Stroke Units eingesetzt (Martino et al., 2009; Palli et
al., 2017; Smith et al., 2018; Teuschl et al., 2018; Trapl et al., 2007).

5.3. Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgt zeitgleich an zwei Institutionen, an der Universitatsklinik fiir Geriatrie
an der Christian Doppler Klinik in Salzburg sowie dem Haus der Barmherzigkeit in Wien. Die
Rekrutierung an der Universitatsklinik flr Geriatrie in Salzburg erfolgt durch Befragung aller
ab dem Zeitpunkt des Untersuchungsbeginns neu aufgenommenen, die Einschlusskriterien er-
fullenden Patient*innen, zu deren Bereitschaft an einer Studienteilnahme. Bei Zustimmung
erfolgt das Aufklarungsgesprach tiber die Details der Untersuchung anhand des Aufklarungs-
bogens, welcher im Anhang ersichtlich ist. Die Bereitschaft muss nach erfolgter Aufklarung mit
einer Unterschrift seitens der Teilnehmer*innen oder allenfalls deren Sachwalter*innen be-
statigt werden. Dabei erhalten die Teilnehmer*innen eine Kopie des Aufklarungsbogens, wah-
rend das Original bei der Studienleitung verbleibt. Die Rekrutierung der Patient*innen im Haus
der Barmherzigkeit Wien erfolgt im ersten Schritt durch Sichtung der Akten, da es sich um eine
Langzeitpflegeeinrichtung handelt. Somit werden nicht nur die neu aufgenommenen Bewoh-
ner*innen sondern all jene, welche zu Beginn der Untersuchung in der Institution wohnhaft
sind und die Einschlusskriterien erfiillen nach ihrer Bereitschaft zur Teilnahme an der Studie
befragt, bei Interesse ausfiihrlich anhand des Aufklarungsbogens beraten und dieser bei Zu-
stimmung unterfertigt.

5.4. Einsatz des Indextests

Da es sich um eine Validierungsstudie handelt, sollte bei jeder Untersuchung der gesamte
GEBS durchgefiihrt werden, auch wenn in den ersten Bereichen keine Auffilligkeiten beo-
bachtet wurden. Bei Auftreten eines Abbruchkriteriums wird der Test nicht fortgefiihrt und
der Abbruch dokumentiert. Da ein Abbruch auf das Vorliegen einer Schluckstérung hinweist,
ist dies eine Indikation fir die Durchfliihrung einer FEES. Somit kdnnen auch abgebrochene
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Screenings in die Auswertung mit aufgenommen werden. Die Durchfiihrung erfolgt durch Pfle-
gepersonal, Arzt*innen und Logopad*innen. Um dabei méglichst alltagsnah zu sein, soll der
GroRteil der Untersuchungen von Pflegepersonal durchgefiihrt werden, angestrebt werden
50%. Damit die Validierung auch die Durchfiihrung durch Arzt*innen umfasst, sollen weitere
10-20% in Abhangigkeit der personellen und zeitlichen Ressourcen von jenen durchgefihrt
werden und die verbleibenden 30-40% von Logopad*innen. Die teilnehmenden Untersu-
cher*innen erhalten eine Einschulung zum korrekten Einsatz des Screeninginstruments sowie
der Auswertung. Daflir werden in beiden Institutionen mehrere Termine angeboten, so dass
eine Verteilung iber die Anwesenheiten moglichst gut gewahrleistet werden kann. Zur Beur-
teilung der Intrarater-Reliabilitat wird bei 15 Patient*innen der Indextest durch die gleiche
Person zweimal in einem Mindestabstand von vier Stunden durchgefiihrt. Um die Interrater-
Reliabilitat beurteilen zu kénnen wird die doppelte Durchfiihrung des Tests durch zwei unab-
hangige Personen bei einer weiteren Subkohorte von 15 Patient*innen angestrebt. Bei der
zweiten Beurteilung mussen die Ergebnisse der ersten Beurteilung unbekannt sein, um eine
Verzerrung zu minimieren. Um die Ergebnisse des Indextests moglichst zeitnah zu jenen des
Referenztests erheben zu konnen wird ein Zeitfenster von sieben Tagen geplant, innerhalb
dessen beide Tests durchzufiihren sind. In der Praxis wird daher das Screening erst dann
durchgefihrt, wenn die Moglichkeit zur Durchfiihrung einer FEES innerhalb der folgenden
sechs Kalendertage besteht.

Vor dem Einsatz des Indextests werden alle benétigten Utensilien vorbereitet. Das bedeutet,
bei Beginn der Untersuchung missen folgende Gegenstande bereitliegen:
e Untersuchungsbogen

o Teeloffel

e Glas/Becher mit Wasser

e Schussel mit Breikost (IDDSI-Stufe 4, 150g)
e Servietten

Zu Beginn der Untersuchung muss die untersuchte Person aufrecht gelagert werden (min. 45°)
oder auf einem Stuhl sitzen. Die Vigilanz wird durch das strukturierte Erfragen von Risikofak-
toren fir Dysphagie im ersten Schritt des GEBS Uberprift. Vor Beginn des Breischlucktests
wird ein weiteres Mal Uberprift, ob der/die Patient*in 15 Minuten lang durchgehend wach
sein kann und in der Lage ist, den Rumpf und Kopf aufrecht zu halten. Die Verabreichung der
einzelnen Schlucke erfolgt mittels Teel6ffel, wobei darauf zu achten ist, dass der Loffel selbst
zum Mund gefiihrt wird. Dabei kann Unterstitzung bei der Handflhrung durch die Untersu-
chenden erfolgen.

5.5. Einsatz des Referenztests

Um eine objektive Beurteilung von Sensitivitdt und Spezifitdt vornehmen zu kdnnen, ist es
notwendig, die erhobenen Untersuchungsergebnisse mittels eines Referenztests zu liberpri-
fen. Hierfir wird die flexible endoskopische Evaluation des Schluckaktes (FEES) nach Langmore
(1988) herangezogen. Diese seit gut drei Dekaden etablierte Untersuchungsmethode wird
standardisiert mit unterschiedlichen Bolus-Konsistenzen durchgefiihrt und mittels einer eben-
falls international etablierten Skala, der Penetration-Aspiration-Scale (PAS) nach Rosenbek
(1996) beurteilt (Abbildung 3: Penetration-Aspiration-Scale). Um die Aussagekraft der Refe-
renz-Untersuchung méglichst hoch im Bezug zum Indextest zu gestalten, soll der zeitliche Ab-
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stand zwischen den beiden Tests maximal sieben Kalendertage betragen. Somit sollen Zu-
standsveranderungen mit Auswirkung auf die Schluckfahigkeit als Verzerrungsfaktoren mog-
lichst geringgehalten werden. Die Durchfiihrung der FEES Ubernehmen Facharzt*innen fir
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde oder Neurologie sowie darin ausgebildete Logopad*innen in Ab-
hangigkeit von der jeweiligen Institution und den verfiigbaren Personalressourcen. Die Unter-
suchenden sollen die Ergebnisse des Screenings zum Untersuchungszeitpunkt der FEES nicht
kennen, um einer Verblindung moglichst nahe zu kommen. Der Vorteil der FEES gegeniiber
der VFSS, der zweiten Moglichkeit zu objektiver Dysphagiediagnostik, besteht darin, dass sie
mobil durchgefiihrt werden kann und keinen Transport der Patient*innen auf eine radiologi-
sche Station erfordert. Aullerdem ist sie nicht zeitlimitiert und kann beliebig oft durchgefiihrt
werden, da es im Gegensatz zur VFSS zu keiner Strahlenbelastung kommt (Fattori et al., 2016;
Wirth et al., 2016).

Vor der Durchfiihrung der FEES werden Vigilanz und Kérperhaltung tiberprift, wobei die glei-
chen Faktoren wie beim Indextest herangezogen werden. Zu Beginn der Untersuchung wird
ein diinnes Endoskop durch die Nasengdnge in den Rachen eingefiihrt, um den Larynx, den
oberen Osophagussphinkter und den Eingang in die Trachea beurteilen zu kénnen. In Folge
werden unterschiedliche Boli verabreicht, welche zur leichteren Beurteilung mit Lebensmit-
telfarbe eingefarbt werden. Sowohl Wasser als auch Brei- und feste Kost werden aufbauend
in mehreren Schlucken verabreicht. Nach jedem Schluck erfolgt eine Beurteilung der Schluck-
funktion nach der 8-stufigen Penetration-Aspiration-Scale. Dabei werden folgende beobacht-
bare Phanomene klassifiziert:
e Eintreten des Bolus in den Atemweg

e Bereinigung des Bolus mittels Rauspern oder Husten
o Tiefe des Boluseintritts: oberhalb der Stimmlippen, auf Glottisebene oder in die
Trachea
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Table 1. The original 9-Point Penetration-Aspiration Scale Table 2. Final version of the 8-Point Penetration-Aspiration Scale

. Material does not enter the airway
Material enters the airway, remains above the vocal folds, and is

- Material does not enter the airway
- Material enters the airway, remains above the vocal folds, and is

1,
N

ejected from the airway ejected from the airway

3. Material enters the airway, remains above the vocal folds, and is 3. Material enters the airway, remains above the vocal folds, and is
not ejected from the airway not ejected from the airway

4. Material enters the airway, contacts the vocal folds, and is ejected 4. Material enters the airway, contacts the vocal folds, and is ejected
from the airway from the airway

S. Material enters the airway, contacts the vocal folds, and is not 5. Material enters the airway, contacts the vocal folds, and is not
ejected from the airway ejected from the airway

6. Material enters the airway, passes below the vocal folds, and is 6. Material enters the airway, passes below the vocal folds and is
ejected from the airway ejected into the larynx or out of the airway

7. Material enters the airway, passes below the vocal folds, and is 7. Material enters the airway, passes below the vocal folds, and is
cjected from the trachea into the larynx not ¢jected from the trachea despite effort

8. Material enters the airway, passes below the vocal folds, and is 8. Material enters the airway, passes below the vocal folds, and no
not ejected from the trachea despite effort effort is made to eject

o

. Material enters the airway, passes below the vocal folds, and no
spontaneous effort is made to eject the material

Abbildung 3: Penetration-Aspiration-Scale

So kann fiir jede Konsistenz eine differenzierte und objektive Diagnose liber die tatsachliche
Schluckfunktion insbesondere in Hinblick auf deren mdgliche pradikative Aussage fiir poten-
zielle Aspirationspneumonien erfolgen.
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Die FEES wurde mehrfach hinsichtlich ihrer Sicherheit und Risiken untersucht und hat sich als
dulerst risikoarmes diagnostisches Verfahren bewiesen. Rund 80% der Untersuchten in samt-
lichen Studien gaben kein bis leichtes Missempfinden an. Dazu gehoéren leichte Schmerzen
beim Einfiihren des Endoskops sowie das Auslésen eines Wiirgereizes, insbesondere wahrend
der Passage durch den Nasopharynx. Zur Verringerung des Missempfindens besteht die Mog-
lichkeit, die Spitze des Endoskops mit einem lokalen Andsthetikum zu benetzen, was bei kor-
rekter Anwendung keine negativen Effekte auf die Schluckfunktion hat (Bonaparte, Javidnia,
& Kilty, 2011; O'Dea et al., 2015). In seltenen Fallen (rund 4%) kann es zu schnell behandelba-
rer Epistaxis kommen. Sehr selten werden das Auftreten von Bradykardie/Tachykardie, Ande-
rungen des systolischen Blutdrucks, der Herzfrequenz und Sauerstoffsattigung, N.Vagus-gelei-
teten Synkopen sowie Laryngospasmen beschrieben (rund 1%). In keiner der Studien zur Eva-
luation der Sicherheit dieser Untersuchung kam es zu klinisch ernsthaften Nebenwirkungen,
die nicht selbstlimitierend und von kurzer Dauer waren. Es gibt bisher keine dokumentierten
Falle von Spatfolgen aufgrund der Durchfiihrung einer FEES (Nacci et al., 2016; Warnecke et
al., 2009)

5.6. Auswertung, Verwaltung und Aufbewahrung der Daten

Um reliable Ergebnisse produzieren zu kdnnen, werden neben den Untersuchungsergebnis-
sen der beiden Tests auch die folgenden Daten erhoben: Alter, Geschlecht, Grunderkran-
kung(en) mit etwaigen Schweregraden (MMSE, NIHSS), die derzeitige Erndhrungsform (Sonde,
Breikost, Normalkost), Pflegestufe und Wohnsituation. Diese Daten werden mittels Microsoft
Excel verwaltet. So wird aufgrund der Progredienz von kognitiven Storungen davon ausgegan-
gen, dass die Pravalenz an Dysphagien mit steigendem Schweregrad der GDS ebenfalls an-
steigt, aber die geforderte Compliance zur korrekten Durchfiihrung des Screens in dieser Po-
pulation moglicherweise nicht stabil vorliegt. Dadurch konnte es in dieser Population zu ver-
mehrt falsch-negativen Ergebnissen kommen. Im ersten Schritt sollen jedoch alle Tests ge-
meinsam ausgewertet werden und erst in Folge in den verschiedenen Gruppen eine einzelne
Auswertung erfolgen. Die Auswertung der erhobenen Daten erfolgt bevorzugt mittels Excel
(Microsoft), fir komplexe Berechnungen und zur Uberpriifung ergianzend mittels SPSS (IBM).
Die Zielvariablen sind Sensitivitat, Spezifitat, positiver und negativer Likelihood-Quotient und
die Diagnostic Odds Ratio. Zur Evaluierung der Inter- und Intrarater-Reliabilitat wird der
Kappa-Koeffizient berechnet.

Samtliche Daten werden pseudonymisiert verwahrt, wobei jede Person einen Code zugewie-
sen bekommt, unter welchem die beiden Testergebnisse einander zugeordnet werden kon-
nen. Der Schllssel zur Pseudonymisierung wird getrennt von den Daten an den jeweiligen In-
stitutionen aufbewahrt. Die Aufbewahrung der pseudonymisierten digitalen Daten sowie der
Daten, welche in Papierform erhoben werden, erfolgt auf einem externen Datentrager, wel-
cherin einer versperrten Lade im Bliro der Studienleitung an der jeweiligen Institution aufbe-
wahrt werden kann. Die medizinischen Daten, welche wahrend des Aufenthaltes und der Be-
handlung an den teilnehmenden Institutionen erhoben werden, bleiben Eigentum jener Insti-
tutionen und kénnen nur von jenen Personen, welche in die Behandlung eingebunden sind,
eingesehen werden. Diese Personen unterliegen der gesetzlichen Schweigepflicht. Nach Ab-
schluss der Studie werden die erhobenen, peudonymisierten Daten weitere 15 Jahre unter
Verschluss aufbewahrt und anschliefend vernichtet.
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6. Forschungsethik

Untersuchungen an Menschen zum Zweck des Wissensaufbaus erfordern selbstverstandlich
auch ethische Uberlegungen. Hierbei muss einerseits der Grad der Einsichts- und Einwilli-
gungsfahigkeit im Vordergrund stehen, andererseits auch die sorgfaltige Aufklarung Gber den
Nutzen, der durch die Teilnahme entsteht, bedacht werden. Tatsachlich profitieren gesunde
Proband*innen personlich wenig bis kaum von einer Teilnahme, da die Untersuchungsergeb-
nisse vermutlich wenig Einfluss auf deren weiteren Behandlungsverlauf nehmen werden. Es
besteht jedoch die Moglichkeit, bisher unerkannte Dysphagien im Rahmen dieser Untersu-
chung zu entdecken, was eine friihzeitige Behandlung ermdglicht und somit einen direkten
positiven Nutzen fiir die Proband*innen haben kann. Die Motivation zur Teilnahme an der
Studie kann also aus rein altruistischen Motiven, sowie aus Neugierde oder Interesse am ei-
genen Gesundheitszustand heraus erhofft werden. In jedem Fall muss besonderes Augenmerk
auf die Aufklarung gelegt werden und auf samtliche mogliche Risiken hingewiesen werden.
Der gesamte Aufklarungsbogen ist im Anhang einsehbar, die wichtigsten Punkte sollen hier
jedoch zusammengefasst dargestellt werden. Die Teilnahme ist mit keinerlei Kosten sowie kei-
nen Einschrankungen oder Veranderungen in der medizinischen Behandlung und weiteren Le-
bensfihrung verbunden. Es werden keine Medikamente oder andere Praparate verabreicht.
Die Dauer der Teilnahme umfasst maximal sieben Tage, innerhalb derer die beiden Untersu-
chungen durchgefiihrt werden. Eine weitere Anfahrt an den Studienort ist nicht erforderlich,
da beide Tests jedenfalls wahrend der Dauer des Aufenthaltes erfolgen sollen. Selbstverstand-
lich kann die Teilnahme jederzeit widerrufen werden, ohne dass dies Einfluss auf die weitere
Behandlung hat. Die gesamten erhobenen, pseudonymisierten Daten, welche nur zu Studien-
zwecken gesammelt wurden, werden nach Auswertung in einem versperrten Schrank aufbe-
wahrt und nach Ablauf der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist vollstandig vernichtet.

Ein weiterer fundamentaler ethischer Brennpunkt ist die Tatsache, dass die Durchfiihrung von
klinischer Schluckuntersuchung eine kérpernahe Tatigkeit ist, bei der die Proband*innen keine
Maske tragen kénnen — dies bedeutet, die untersuchende Person ist einem erhdhten Infekti-
onsrisiko durch Covid-19 ausgesetzt und muss entsprechende Schutzausristung tragen. Im
weitaus héheren Male gilt dies fiir die Durchfiihrung der FEES, da diese als aerosolgenerie-
rende Tatigkeit gilt. Hierbei werden die jeweils gliltigen Handlungsrichtlinien fir medizinisches
Personal als Protokoll herangezogen.
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Abkiirzungen

ASHA: American Speech-Language-Hearing Association

FEES: Flexible Endoscopic Evaluation of Swallowing

GDS: Global Deterioration Scale

GEBS: Geriatric Bedside Swallowing Screen

GUSS: Gugging Swallowing Screen

IDDSI: International Dysphagia Diet Standardisation Initiative
NIHSS: National Institutes of Health Stroke Scale

PAS: Penetration Aspiration Scale

TOR-BSST: Toronto Bedside Swallow Screening Test

VFSS: Videofluoroscopic Swallowing Study
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Anhang

GEBS

GEBS
GEriatricBedsideSwallowingScreen
Aufnahmeuntersuchung
Risikofaktoren:

bl

psychiatrische Er o Py

ie im letzten Jahr 0 Sarkopenie
£ unklarer Gewic © Dysphagie-Sy c1Beei g d dhei
1 Keine Risikokon. ion

< Wasserschlucktest

2 nicht durchgefihrt weil:
o Keine

VIGILANZ & TUNG " .
(Pat. Ist mind. 15 wach und kann aufrecht sitzen) oA oM 10)
SCHLUCKAKT
(Schlucken méglich?) CJA (L) 2 NEIN (0)
HUSTEN (unwillkiirlich) -
{vor, wihrend oder bis zu 3 nach dem Schlucken) aiA(l) | aNem (o)
STIMMANDERUNG
(Vor und noch dem Schiucken ,0" sprechen lossen - feuchter, gurgeinder A (1) 2 NEIN (0)
Stimmkiong?)
RESIDUEN / DROOLING
{Nahrungsreste im Mund oder Verfust der Nahrung ous dem Mund) QA1) | BNEN(O)
GESAMTPUKTEZAHL:

Essensbegleitung unauffallig (= 5 Punkte) egleitung pathologisch (<5 Punkte)
Bis zur logopadischen Begutachtung: Bis zur logopadischen Begutachtung:
Breikost & eingedickte Flussigkeit (10051 24) | (NSNS EIUUERRN

Datum: Untersucher*in: Unterschrift:
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Durchfiihrung Wasserschlucktest

MATERIAL:
Teeloffel, 1 Becher mit > 50 ml kaltem Wasser, Becher/Glas
DURCHFUHRUNG:

1. Pat in aufrechte Sitzposition bringen & Stimme produzieren lassen (.O" oder eigenen
Namen laut sagen)

2. Gabe von 2x5ml Wasser mittels Teeldffel

3. nach 10 ml: 2 Minuten warten, Stimme produzieren lassen und auf Aspirationshinweise
achten

4. 5miW, Bx f (=

10x)

)

5. Einen selbst dosierten Schiuck aus dem Glas machen lassen und in den nachsten 5
Minuten auf kiinische Aspirationszeichen (Verschiucken, Husten,
Anderung der Stimmqualitat) achten

Atemnot/Erstickungsanfalle,

1. Oberpriifung und Beurteilung von “Vigilanz & Kérperhaltung” sowie “Schluckakt” vor
der Nahrungsgabe durchfihren!

in aufrechte Sitzposition bri und

mit kleinen Mengen beginnen (5 x 1/2 Teeloffel)

"4 N

Beurteilung unauffallig: Beurtellung auffallig:

Mengensteigerung Abbruch N
(5 x 1 gestrichener Teeltffel) Orale Nahrungs- und
/ \ Flussigkeitskarenz

Beurteilung unauffillig: Beurteilung auffallig:
Mengensteigerung Abbruch
(teeloffelweise) Orale Nahrungs- und
l Flussigkeitskarenz
Beurtellung restliche Mahizeit
Py rheben - 5. Vorderseite)

(F

3. Nach Beenden der Mahizeit Mundpflege durchfihren und den/die Patient*in fir
mindestens 15 Minuten aufrecht sitzen lassen!

Datum: Untersucher*in: Unterschrift:

Doktoratsstudium Nursing & Allied Health Sciences



IDDSI

IDDS| SPEISEN UND GETRANKE EINSTUFUNG UND - e — o
=mwe~ TESTMETHODEN ERWACHSENE UND KINDER .. s 7 v @ oo

TESTINFORMATIONEN

Nach 10 Sebunden verbieiben mede ais 8 mi in der
Speitze. Tropft langsam durch die Zinken ciner Gabel

TESTANLEITUNGEN SPEISEN

Flagernapel
oo .
.En

— Vi

== "N »
quoc..oz!k.a! :.S»wlx.m-.l ..»q..o..-....
T N .

\
LB
»
i

Nahrurg, n_o§=n7a‘-3ﬁomn§r-§a§§t_ot‘§
Textur vor oatot_or.&oe:e
der Temperatur auftritt Q..P 9‘9! h

TESTANLEITUNG TRANSITIONALE LEBENSMITTEL

Geben Sie 1ml Otl.a!!.n.u l‘lll-
Waszer 3t oin
LSxisScm
grodes Sthcchen ’l‘r
(lt:

Fé, @ o do

.l'-.: 2
3 m. .ooli.!ltl 5.83‘-:% ..5!33
i- “ entfermen esit dees Finger

SPEISEN

iiiiiii g ere

u.o.:-‘o:ii

wigcar mit dom
i‘ss Finger verschieflen

.

STUFE 3 - STARK DeckrL0ssic MO3
.398;;;5.!!‘;

icher als Waaser. Kenn durch eisen Trinkbaim,
w«?ﬂ.ua.. 230 und Schrulorafiats Potranken werden

FE1- S|
Nach 10 & den vt L Ll Speze
STUFE 0 - DONNFLOSSIG (TNO) -
Flofit wia Wascer. Fllalt lolcht durch jeglichadn)
Nach 10 Sekunden verbleiot wersgor
Trinkhaim, Schnabel. Saup- oder Schandierautsate. penplyiriensrd - -

GETRANKE/FLUSSIGKEITEN

© IDDSI Nono www.iddsl.org

s s ) A s A U e A

Doktoratsstudium Nursing & Allied Health Sciences

31 Study Plan



Prisma-Flowchart

PRISMA 2009 Flow Diagram — SR Geriatric Dysphagia

[~
: Records identdied through Additional records identified
database searching through other sources
: (n=240) (n=2)
b
; l l
Records after duplicates remaved
(n=2363)
.§" l
R Recards screened Records excluded
{n =163} (n= 111)
Full-text articles assessed Full-text articles excluded,
for eligibility <1 with reasons
[n= 52} [n= 52}
i I
Studies included in
gualitative synthesis
(n= 0]
Studies included in
quantitative synthesis
(meta-analysis)
(n= 0]
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Aufkldrungsbogen

Patientinneninformation’ und Einwilligungserklérung
zur Teilnahme an der klinischen Studie
Validierung eines Screeninginstrumentes zur Erkennung von Dysphagien bei geriatrischen

Patientinnen: Geriatric Bedside Swallowing Screen (GEBS)
Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Wir laden Sie ein an der oben genannten Studie teilzunehmen. Die Aufklarung darlber er-
folgt in einem ausfuhrlichen arztlichen und logopadischen Gesprach.

lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwillig. Sie kbnnen jederzeit ohne An-
gabe von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vor-
zeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fiir Ihre medizinische

Betreuung.

Studien sind notwendig, um verlassliche neue Forschungsergebnisse zu gewinnen. Unver-
zichtbare Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer Studie ist jedoch, dass Sie lhr Einver-
standnis zur Teilnahme an dieser Studie schriftlich erklaren. Bitte lesen Sie den folgenden
Text als Ergdnzung zum Informationsgesprach mit lhrem Arzt und lhrer Logopadin sorgfaltig
durch und zogern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der Studie vollstandig verstanden haben,

- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie sich Uber lhre Rechte als Teilnehmer an dieser Studie im Klaren sind.

Zu dieser Studie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung wurde von der
zustandigen Ethikkommission eine beflirwortende Stellungnahme abgegeben.

1 Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Ver-

wendung weiblicher und mannlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angespro-
chen sind — sofern zutreffend —immer beide Geschlechter.
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1.Was ist der Zweck der Studie?

Der Zweck dieser Studie ist die Uberpriifung, ob das neue Untersuchungsverfahren ,Geri-
atric Bedside Swallowing Screen” (GEBS) geeignet ist, Schluckstorungen bei Menschen ab
einem Lebensalter von 75 Jahren zu erkennen. Damit konnten Probleme beim Essen und
Trinken friih und unkompliziert erkannt werden. Wenn eine Schluckstérung vorliegt, kann
das dazu flihren, dass nicht genligend Nahrstoffe aufgenommen werden, was die Gesund-
heit langfristig schadigt. AuBerdem kdnnen schwere Schluckstérungen zu Erkrankungen
der Lunge bis hin zu einer Lungenentziindung fuhren. Eine weitere, seltene, aber gefahrli-
che Folge der Schluckstorung ist das Verlegen der Luftrohre mit Speisestiicken, was bis
zum Ersticken fiihren kann. Nachdem das Risiko, eine Schluckstérung zu entwickeln, mit
hoherem Lebensalter ansteigt, ist es wichtig, gerade fiir alte Menschen eine Untersu-
chungsmethode zu entwickeln, mit der schnell und ohne Belastung fiir die Patienten das
Risiko abgeschatzt werden kann. Der Test, dessen Genauigkeit in dieser Studie untersucht
werden soll, kann dabei helfen, das Risiko eine Schluckstérung erst spat zu erkennen, zu
senken.

2. Wie lauft die Studie ab?
Diese Studie wird im Haus der Barmherzigkeit Wien 16 und an der Universitatsklinik fir
Geriatrie des Uniklinikums Salzburg (Campus CDK) durchgefiihrt, und es werden insge-
samt ungefahr 100 Personen daran teilnehmen.

lhre Teilnahme an dieser Studie wird voraussichtlich 1 Woche dauern.

Folgende MaRRnahmen werden ausschlieRlich aus Studiengriinden durchgefihrt:

Wahrend dieser Studie werden im Abstand von bis zu 7 Tagen zwei Untersuchungen
durchgefihrt. Die erste der beiden ist eine kurze Untersuchung zu lhrer Schluckfahigkeit.
Diese wird an der Universitatsklinik fiir Geriatrie des Uniklinikums Salzburg (Campus CDK)
bei allen neu aufgenommen Patient*innen regelhaft durchgefiihrt. Die Ergebnisse der Un-
tersuchung werden allerdings nur fiir diese Studie verarbeitet, wenn Sie dem ausdrticklich
zustimmen. Im Haus der Barmherzigkeit wird auch diese Untersuchung nur durchgefiihrt,
wenn Sie der Teilnahme an der Studie zugestimmt haben. Im Detail handelt es sich um
eine klinische Schluckuntersuchung, bei der Sie einige Fragen zu lhrer Krankengeschichte
beantworten werden und anschlieBend Wasser zu trinken und Breikost zu essen bekom-
men, wahrend der Untersucher Sie dabei beobachtet. Die Dauer dieses Tests liegt bei ma-
ximal 20 Minuten. Dieser Test wird nur durchgefiihrt, wenn Sie ausreichend wach und ori-
entiert sind, um zuzustimmen. Sie werden aufrecht gelagert oder sitzen bereits auf einem
Stuhl. Sie werden mehrmals gebeten, ein lautes ,0h“ zu sagen, sowie einige Teeloffel mit
kaltem Wasser schlucken. AnschlieRend trinken Sie selbststandig oder mit Unterstitzung
des Untersuchers Wasser aus einem Glas. Im letzten Schritt, welcher nur zum Zweck der
Studie durchgefihrt wird, bekommen Sie mehrere Teel6ffel mit Breikost (puddingahnli-
che Konsistenz) zu essen. Auch hier werden Sie mehrmals aufgefordert, laut ,,Oh“ zu sa-
gen. Nach dem Untersuchungsende wird eine Mundpflege durchgefiihrt, wobei lhre
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Mundhohle mit einem Reinigungsstdbchen und Wasser von Speiseresten gereinigt wird.
Im Anschluss missen Sie weitere 15 Minuten aufrecht sitzen bleiben.

Der zweite Teil besteht aus einer endoskopischen Schluckuntersuchung, bei der mit ei-
nem diinnen Schlauch, der durch lhre Nase in den Rachen gefiihrt wird, Ihr Schluckvor-
gang ein weiteres Mal untersucht wird. Diese Untersuchung wird nur dann ausschlieBlich
zu Studienzwecken durchgefiihrt, wenn die erste Untersuchung unauffallig war. Sollte das
Ergebnis der ersten Untersuchung darauf hindeuten, dass bei lhnen eine Schluckstérung
vorliegt, so ist die folgende, zweite Untersuchung medizinisch anzuraten und dient in ers-
ter Linie lhrer optimalen medizinischen Versorgung. Zu Beginn dieser Untersuchung wer-
den Sie abermals aufrecht gelagert oder sitzen auf einem Sessel. Wahrend der Untersu-
chung bekommen Sie erneut Wasser zu trinken und einige Bissen Breikost und feste Nah-
rung zu essen. Um die Schluckfunktion besser beurteilen zu kénnen, werden die Nah-
rungsmittel mit Lebensmittelfarbe eingefarbt. Diese Untersuchung dauert im Regelfall 30
— 45 Minuten. Zur Auswertung wird dabei ein Video lhres Rachens und Kehlkopfes er-
stellt. Auf diesem sind Sie nicht identifizierbar. Bei keiner der Untersuchungen ist eine
Narkose oder die Einnahme von Medikamenten notwendig. Diese beiden Untersuchun-
gen werden in einem Abstand von hochstens sieben Tagen durchgefiihrt, beide aber je-
denfalls wahrend der Dauer lhres Aufenthaltes.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Studie?
Sollte Ihre Schluckfahigkeit nicht beeintrachtigt sein, ist nicht zu erwarten, dass Sie aus
Ihrer Teilnahme an dieser klinischen Studie gesundheitlichen Nutzen ziehen werden. Die
Ergebnisse dieser Studie bringen allerdings den Gewinn, dass in Zukunft unnétige Unter-
suchungen sowie mogliche Einschrankungen beim Essen mdéglichst geringgehalten wer-
den, wahrend Personen mit einem Risiko fiir eine Schluckstérung schnell und zielgerichtet
die notwendigen Untersuchungen und die daraus folgende Behandlung bekommen wer-
den. Sie tragen daher mit Ihrer Teilnahme an der Studie wesentlich dazu bei, die medizini-
sche Versorgung alternder Menschen in Osterreich zu verbessern.

Falls bei Ihnen eine Schluckstorung vorliegt, kann durch lhre Teilnahme an der Studie eine
ausfiihrliche Diagnose erfolgen, die Ihre weitere medizinische Behandlung unterstiitzt. Es
besteht die Moéglichkeit, unerkannte Schluckstérungen und damit moégliche Probleme mit
der Nahrungsaufnahme, die sich daraus ergeben, friihzeitig zu erkennen und zu behan-
deln. Sollte dies bei Ihnen der Fall sein, ziehen Sie persénlich durch die Teilnahme an der
Studie einen Nutzen fiir Ihre Gesundheit.

4, Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?
Es konnen die im Rahmen dieser Studie durchgefiihrten MalRnahmen zu Beschwerden
fihren und sogar mit Risiken behaftet sein. Insbesondere wenn bei lhnen eine Schlucksto6-
rung vorliegt, kann es sein, dass Sie wahrend der Untersuchung husten missen und kurz-
zeitig, bei massivem Verschlucken Atemnot auftritt. Die Untersuchenden sind darauf vor-
bereitet und werden Ihnen helfen, schnell wieder zu Luft zukommen. Wahrend der endo-
skopischen Untersuchung kann es auBerdem zu Missempfinden, in seltenen Fallen auch
zu Schmerzen in der Nase kommen, vor Allem wahrend des Einfiihrens. Der GroRteil der
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Menschen (55%) beschreibt diese Untersuchung als ,,leicht unangenehm®, 16% bezeich-
nen sie als ,,malig unangenehm” nur rund 5% empfinden sie als ,, dullerst unangenehm®.
AuBerdem kann es zu kurzzeitigem Wiirgereiz kommen. Ein weiteres mogliches Risiko ist
das Auftreten von Nasenbluten, was bei rund 4% der Untersuchungen auftreten kann. Es
besteht die Moglichkeit, die Spitze des Endoskops mit einem leicht betaubenden Spray zu
benetzen, um das Verfahren angenehmer zu machen. In sehr seltenen Fallen kann es
wahrend der Untersuchung zu Veranderungen der Herzfrequenz und des Blutdrucks, zu
Ohnmacht sowie zu kurzzeitigem Verkrampfen der Kehlkopfmuskulatur mit folgender
Atemnot kommen. Diese Vorkommnisse |6sen allerdings keine bleibenden gesundheitli-
chen Schaden aus, sind von kurzer Dauer und erfordern keine weiteren Eingriffe.

5. Zusatzliche Einnahme von Arzneimitteln?
Es ist nicht notwendig, im Zusammenhang mit dieser Studie Verdanderungen an lhrer me-
dizinischen Versorgung vorzunehmen. Die Benetzung des Endoskops mit einem oberflach-
lichen Betaubungsspray ist grundsatzlich moglich, aber kein verpflichtender Bestandteil
der Untersuchung und hdangt mafigeblich von Ihren Wiinschen ab.

6. Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder
Verletzungen?
Wahrend der Untersuchungen sind Sie nie allein. Da keine Medikamente oder andere
Stoffe mit verzogerter Wirkung eingesetzt werden, bitten wir Sie, etwaige Symptome, Be-
gleiterscheinungen und/oder Verletzungen direkt und unmittelbar mitzuteilen.

7. Versicherung. Fir die Studie wird eine Personenschadenversicherung fiir Versuchs-
personen abgeschlossen.

8. Wann wird die Studie vorzeitig beendet?
Sie kénnen jederzeit auch ohne Angabe von Griinden, lhre Teilnahmebereitschaft wider-
rufen und aus der Studie ausscheiden ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile
fir Ihre weitere medizinische Betreuung entstehen.

Es ist aber auch moglich, dass Ihr Prifarzt oder lhre Logopéadin entscheiden, Ihre Teil-
nahme an der Studie vorzeitig zu beenden, ohne vorher |hr Einverstandnis einzuholen.
Die Griinde hierfur kbnnen sein:

a) Sie konnen den Erfordernissen der Studie nicht entsprechen;

b) Ihr Prifarzt oder lhre Logopadin hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der
Studie nicht in Threm Interesse ist;

c) der Auftraggeber trifft die Entscheidung, die gesamte Prifung abzubrechen, oder
lediglich Ihre Teilnahme vorzeitig zu beenden

Sofern Sie sich dazu entschlieRen, vorzeitig aus der klinischen Priifung auszuscheiden, oder
Ihre Teilnahme aus einem der oben genannten Griinde vorzeitig beendet wird, hat dies
keine Auswirkung auf lhre weitere medizinische Behandlung. Falls lhrerseits Unklarheiten
bestehen, ist es flr lhre eigene Sicherheit wichtig, dass Sie sich einer normalen
Kontrolluntersuchung unterziehen.
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9. Datenschutz

Bei den Daten, die Gber Sie im Rahmen dieser Studie erhoben und verarbeitet werden,
ist grundsatzlich zu unterscheiden zwischen

1. jenen personenbezogenen Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (z.B.
Name, Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen...) und

2. pseudonymisierten (verschlisselten) personenbezogenen Daten, bei denen alle In-
formationen, die direkte Rickschliisse auf Ihre Identitat zulassen, durch einen Code
(z. B. eine Zahl) ersetzt bzw. (z.B. im Fall von Bildaufnahmen) unkenntlich gemacht
werden. Dies bewirkt, dass die Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen
und ohne unverhaltnismaRig groBen Aufwand nicht mehr Ihrer Person zugeordnet
werden kdonnen

Der Code zur Verschliisselung wird von den verschlisselten Datensatzen streng getrennt
und nur an lhrem Priifzentrum aufbewahrt. Zugang zu lhren nicht verschlisselten Daten ha-
ben der Prifarzt und andere Mitarbeiter des Studienzentrums, die an der Studie oder lhrer
medizinischen Versorgung mitwirken. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff geschiitzt.
Zusatzlich kdnnen autorisierte Beauftragte von in- und/oder auslandischen Gesundheitsbe-
horden und jeweils zustandige Ethikkommissionen in die nicht verschliisselten Daten Ein-
sicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der
Studie notwendig bzw. vorgeschrieben ist.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten (Ergebnisse der beiden Untersuchungen, Ge-
schlecht, Alter, Angaben liber die Gesundheit, Pflegestufe und Wohnsituation) werden in
indirekt personenbezogener (pseudonymisierter bzw. verschlisselter) Form an Susanne Ja-
vorszky, MSc, Paracelsus Medizinische Privatuniversitat Salzburg, Institut fiir Pflegewissen-
schaften, Studiengang Nursing & Allied Health Sciences und FH Campus Wien, Department
Gesundheitswissenschaften, Studiengang Logopadie — Phoniatrie — Audiologie, an Univ.Prof.
Dr. Bernhard Iglseder, Universitatitsklinik fiir Geriatrie, Uniklinikum Salzburg (Campus CDK),
an Univ.Prof. Mag. Dr. PhDr. Wilhelm Frank, MLS, Universitat fir Medizin/Zahnmedizin, Do-
nau Universitdt Krems sowie an Prim. Prof. Dr. Gerald Ohrenberger, MSc, Haus der Barm-
herzigkeit Wien zum Zweck der Auswertung Gibermittelt.

Samtliche Personen, die Zugang zu lhren verschlisselten und nicht verschliisselten Daten er-
halten, unterliegen im Umgang mit den Daten der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
sowie den osterreichischen Anpassungsvorschriften in der jeweils giiltigen Fassung.

Eine Weitergabe der Daten erfolgt nur in verschliisselter oder anonymisierter Form. Auch fir
etwaige Publikationen werden nur die verschlisselten Daten verwendet.
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Séamtliche Personen, die Zugang zu lhren verschlisselten und nicht verschlisselten Daten er-
halten, unterliegen im Umgang mit den Daten der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
sowie den Osterreichischen Anpassungsvorschriften in der jeweils giiltigen Fassung.

Sie konnen lhre Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung lhrer Daten jederzeit widerrufen.
Nach lhrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr Uber Sie erhoben. Die bis zum Wi-
derruf erhobenen Daten kdnnen allerdings weiter im Rahmen dieser Studie verwendet wer-
den.

Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben haben Sie auRerdem, sofern dies nicht die Durchfiihrung
der Studie voraussichtlich unmaoglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt, das Recht auf Ein-
sicht in die Ihre Person betreffenden Daten und die Moglichkeit der Berichtigung, falls Sie
Fehler feststellen.

Sie haben auch das Recht, bei der 6sterreichischen Datenschutzbehorde eine Beschwerde
Uber den Umgang mit Ihren Daten einzubringen (www.dsb.gv.at).

Die Dauer der Speicherung Ihrer Daten (iber das Ende der Studie hinaus ist durch Rechtsvor-
schriften geregelt

Falls Sie Fragen zum Umgang mit lhren Daten in dieser Studie haben, wenden Sie sich zu-
nachst an lhren Priifarzt. Dieser kann lhr Anliegen ggf. an die Personen, die fur den Daten-
schutz verantwortlich sind, weiterleiten.

Datenschutzbeauftragte:
datenschutz@salk.at

datenschutz@hdb.at
datenschutz@pmu.at

susanne.javorszky@stud-pmu.ac.at

8. Entstehen fiir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine Vergiitung?
Durch lhre Teilnahme an dieser Studie entstehen fiir Sie keine zusatzlichen Kosten.

10. Méoglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Flir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie steht Ihnen die Studienleitung
gern zur Verfligung. Auch Fragen, die Ihre Rechte als Patient und Teilnehmer an dieser
Studie betreffen, werden lhnen gerne beantwortet. Sobald allgemeine Ergebnisse dieser
Studie vorliegen, kdnnen Sie ebenfalls darliber informiert werden, falls Sie dieses wiin-

schen.
Projektleitung und -koordination PMU: Susanne Maria Javorszky, MSc
Kontakt: +43 (699) 8192 6162

susanne.javorszky@stud.pmu.ac.at
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Projektleitung und -koordination SALK: Univ.Prof. Dr. Bernhard Iglseder
Kontakt: +43 (0) 5 7255 34000

b.iglseder@salk.at

Projektleitung und -koordination HdB: Prim. Prof. Dr. Gerald Ohrenberger, MSc
Kontakt: +43 (1) 40199 1145

gerald.ohrenberger@hb.at
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11. Einwilligungserklarung

Geb.Datum: ..coveeeeeeeeeeeeeeees

Ich erklare mich bereit, an der Studie Geriatric Bedside Swallowing Screen (GEBS) teilzu-
nehmen.

Ich bin von Herrn/Frau

ausfuhrlich und verstandlich tiber die Untersuchungen, mégliche Belastungen und Risi-
ken, sowie Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie, sich fir mich daraus erge-
benden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text dieser Pati-
entenaufklarung und Einwilligungserklarung, die insgesamt 9 Seiten umfasst gelesen. Auf-
getretene Fragen wurden mir vom Studienarzt oder der Logopadin verstandlich und geni-
gend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine
weiteren Fragen mehr.

Ich werde den arztlichen und logopadischen Anordnungen, die fiir die Durchfiihrung der

Studie erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige
Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile flir meine weitere me-
dizinische Betreuung entstehen.

Beim Umgang der im Rahmen der GEBS-Studie erhobenen Daten werden die Bestimmun-
gen des Datenschutzgesetzes 2000 beachtet. Alle Personen, die auf Grund ihrer berufli-
chen Tatigkeit Zugang zu diesen Daten haben, sind - unbeschadet anderer gesetzlicher
Verpflichtungen - gemals § 15 DSG 2000 an das Datengeheimnis gebunden.

Nach dem DSG 2000 sind ,,personenbezogene Daten” Angaben liber Studienteilnehmer/-
innen, durch die deren Identitdt bestimmt oder bestimmbar ist. Unter ,,indirekt personen-
bezogenen Daten” versteht das DSG 2000 Daten, deren Personenbezug derart ist, dass
die Identitat der Studienteilnehmer/-innen mit rechtlich zuldssigen Mitteln nicht ermittelt
werden kann.

Ich stimme zu, dass meine im Rahmen und zum Zweck dieser Studie ermittelten perso-
nenbezogenen Daten (Geschlecht, Alter, Angaben Uber die Gesundheit, Pflegestufe und
Wohnsituation) wie im Abschnitt ,,Datenschutz” dieses Dokuments beschrieben verarbei-
tet werden.

Mir ist bekannt, dass zur Uberpriifung der Richtigkeit der Datenaufzeichnung Beauftragte
der zustandigen Behorden und der Ethikkommissionen bei der Studienleitung Einblick in
die Daten nehmen durfen.

Mir ist auch bekannt, dass ich meine Zustimmung zur Datenverwendung ohne Angabe
von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir meine medizinische Behandlung jederzeit
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widerrufen kann, wobei ein Widerruf grundsatzlich die Unzulassigkeit der weiteren Ver-
wendung der Daten bewirkt, sofern nicht andere gesetzliche Vorschriften oder Giberwie-
gende berechtigte Interessen die Datenverwendung weiterhin zuldssig machen.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das
Original verbleibt beim Studienarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)

(Der Patient erhdilt eine unterschriebene Kopie der Patienteninformation und Einwilli-
gungserklédrung, das Original verbleibt im Studienordner des Studienarztes.)
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