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VI. Zusammenfassung

Hintergrund und Ziel: Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom entwickeln
haufig im Verlauf der Erkrankung eine Dysphagie, die die Einnahme von Medikamenten
beeintrachtigen und dadurch zu schwerwiegenden Konsequenzen fihren kann. Zur Hilfe
bei einer beeintrachtigten Medikamenteneinnahme wurde ein Schluckgel entwickelt. Das
Ziel dieser Arbeit war, zu ermitteln, inwiefern sich Schluckgel im Vergleich zu Gétterspeise
als Hilfe beim Schlucken von Tabletten in Bezug auf die Schluckeffizienz und -sicherheit
eignet.

Methoden: In dieser Evaluationsstudie wurde die Schluckeffizienz und -sicherheit beim
Einsatz von Schluckgel und Gétterspeise beim Schlucken von Tabletten an zehn Patien-
ten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom anhand objektiver Bewertungskriterien in
einer flexiblen endoskopischen Evaluation des Schluckaktes untersucht. Die subjektive
Bewertung der Schluckeffizienz und -sicherheit durch die Probanden wurde mittels Fra-
gebogen ebenfalls zur Evaluation herangezogen.

Ergebnisse: In der objektiven Evaluation wurden keine statistisch signifikanten Unter-
schiede in der Schluckeffizienz und -sicherheit bei der Verwendung zwischen Schluckgel
und Gotterspeise festgestellt. Die Mehrheit der Patienten zeigte beim Einsatz beider
Schluckhilfen keine Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz und -sicherheit. In der sub-
jektiven Evaluation wurden ebenfalls keine statistisch signifikanten Unterschiede in der
Bewertung der Schluckeffizienz und -sicherheit zwischen dem Einsatz von Schluckgel und
Gotterspeise festgestellt. Die Bewertungen der Probanden deuteten darauf hin, dass bei-
de Produkte weitestgehend als effizient und sicher wahrgenommen wurden.
Schlussfolgerungen: Die Studie zeigte, dass sowohl das Schluckgel als auch die Got-
terspeise vergleichbare Hilfen fir ein effizientes und sicheres Schlucken von Tabletten bei
den Probanden mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom in der Stichprobe waren und

sich grundsatzlich fur die Anwendung eigneten.

Schliusselwdrter: Dysphagie, Medikamente, Parkinson-Syndrom, Schluckgel, Schlucken



V. Abstract

Background and objective: Patients with neurodegenerative Parkinson's syndrome of-
ten develop a dysphagia during the disease, which can affect the intake of medication and
lead to serious consequences. A medication lubricant has been developed to help pa-
tients managing difficulties in taking their medication. The aim of this study was to deter-
mine the extent to which medication lubricant is suitable as a swallowing aid for tablets in
terms of swallowing efficiency and safety compared to jelly.

Methods: In this evaluation study, the swallowing efficiency and safety when using medi-
cation lubricant and jelly for swallowing tablets was assessed in ten patients with neuro-
degenerative Parkinson's syndrome using objective assessment criteria during a flexible
endoscopic evaluation of swallowing. The patients' subjective assessment of swallowing
efficiency and safety was also captured through a questionnaire for evaluation.

Results: In the objective evaluation, no statistically significant differences in swallowing
efficiency and safety were found between the use of medication lubricant and jelly. Most
patients showed no impairment in swallowing efficiency and safety when using one of the
two swallowing aids. In the subjective evaluation, no statistically significant differences
were found in the assessment of swallowing efficiency and safety between the use of
medication lubricant and jelly. The subjects' assessments indicated that both products
were mostly perceived as efficient and safe.

Conclusions: The study showed that both medication lubricant and jelly were compara-
ble aids for efficient and safe swallowing of tablets in the subjects with neurodegenerative

Parkinson's syndrome in the sample and tended to be suitable for use.

Keywords: dysphagia, medication, Parkinson syndrome, medication lubricant, swallowing
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1 Einleitung

Ein erheblicher Teil der Medikamente wird oral - als Tablette oder Kapsel - eingenommen
und invasiven Verabreichungsformen vorgezogen (Stewart et al., 2016). Jedoch gelingt
die orale Einnahme nicht allen Menschen reibungslos. Uber Schluckstérungen bei der
Einnahme von Nahrungsmitteln und Getranken hinaus zeigen Patienten! mit Dysphagie
auch Beeintrachtigungen in der Medikamenteneinnahme. Dies betrifft unter anderem Pa-
tienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom (Labeit et al., 2022). Infolge der mo-
torischen Symptome des Parkinson-Syndroms treten Probleme im effizienten und siche-
ren Schlucken von Tabletten und Kapseln unterschiedlicher Formen und GréRen auf
(Buhmann et al., 2019; Labeit et al., 2022). Die Folgen einer Medikamentendysphagie
sind betr&chtlich, da vielen Patienten sowie ihren Angehdrigen und Pflegenden das erfor-
derliche Wissen im Umgang mit den Beeintrachtigungen bei der Einnahme von Medika-
menten fehlt (Masilamomey & Dowse, 2018). Dies fiihrt zu Modifikationen von Tabletten-
formen mit einhergehenden Medikationsfehlern oder zur Verwendung ungeeigneter
Schluckhilfen wie z.B. Joghurt, die sich negativ auf die Wirkung des Medikaments auswir-
ken (Carnaby-Mann & Crary, 2005; Masilamomey & Dowse, 2018; Oad et al., 2019). Die
daraus resultierenden rechtlichen Konsequenzen sind den Betroffenen, Angehérigen und
Pflegenden selten bewusst (Masilamomey & Dowse, 2018). Das Kernproblem besteht da-
rin, dass bei fehlender Anpassung des Medikaments oder Verzicht auf den Einsatz von
Schluckhilfen in Hinblick auf die Schlucksicherheit das Risiko einer lebensbedrohlichen
Aspiration besteht (Wirth & Dziewas, 2019). Auf Ebene der Schluckeffizienz wurde bei Pa-
tienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie ein no-
on und delayed-on-Phanomen mit erheblichen Auswirkungen auf die Aktivitaten des tagli-
chen Lebens beobachtet, was im Laufe der Arbeit ndher beschrieben wird (Fukae et al.,
2020; Sato et al., 2018).

Um die Einnahme von Medikamenten zu erleichtern, wurden spezielle Schluckgele entwi-
ckelt, die aufgrund ihrer dickflissigen Konsistenz zur Verbesserung der Schluckeffizienz
und -sicherheit beitragen sollen (Malouh et al., 2020). Eine systematische Literaturrecher-
che zeigte, dass die Forschungslage zum Einsatz von Schluckgelen bei Patienten mit
Medikamentendysphagie und insbesondere mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom
bislang unzureichend ist und derzeit keine Studien zu den Vorteilen im Vergleich zu han-

delsiiblichen dickflissigen Lebensmitteln als Schluckhilfen existieren (s. Kapitel 2.2.5.2 &

1 Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Arbeit bei Personen und Berufs-
bezeichnungen das generische Maskulinum verwendet. Die weibliche Form wird dann verwendet,
wenn ausschlie3lich weibliche Personen gemeint sind.
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Kapitel 2.3). Angesichts der steigenden Anzahl von Patienten mit Parkinson aufgrund des
demografischen Wandels ist zu erwarten (Dorsey et al., 2018), dass die Anzahl von Pati-
enten mit Medikamentendysphagie zunimmt. Daher wéachst der Bedarf an Informationen
zur effizienten und sicheren Einnahme von Tabletten und Kapseln sowie an geeigneten
Schluckhilfen, um Medikationsfehler und/ oder das Auftreten von no-on bzw. delayed-on

Phanomenen bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom zu reduzieren.

Das Ziel der Arbeit bestand darin, erste Erkenntnisse zur Schluckeffizienz und -sicherheit
von Schluckgel bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom zu erheben
und diese dem Einsatz eines vergleichbaren dickflissigen Lebensmittels gegenuber zu
stellen. Die Ergebnisse dieser Untersuchungen kdnnen Patienten, Angehorigen und Pfle-
genden bei der Wahl einer geeigneten Schluckhilfe als Alternative fiir Modifikationen von
Tablettenformen in der Entscheidungsfindung dienen. Hierfir wurde eine Evaluationsstu-
die mit quantitativem Schwerpunkt durchgefihrt. Fir eine umfassende Evaluation wurden

sowohl objektive Mal3stébe als auch die Bewertung betroffener Patienten einbezogen.

Die theoretischen Hintergriinde dieser Evaluationsarbeit werden im zweiten Kapitel darge-
legt. Hierfir wird das Krankheitshild des neurogenerativen Parkinson-Syndroms sowie
neurogener Dysphagien mit Blick auf die Medikamentendysphagie und den Einsatz von
Schluckgel ausfiihrlich erlautert. Neben einer Beschreibung von (Medikamenten-) Dys-
phagien bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom wird der aktuelle For-
schungsstand zum Einsatz von Schluckgelen dargestellt. Auf dieser Grundlage wird im
dritten Kapitel die Forschungsfrage formuliert und es werden Hypothesen abgeleitet. Eine
detaillierte Beschreibung der zugrundeliegenden Methodik, die zur Beantwortung der For-
schungsfrage angewandt wurde, erfolgt im vierten Kapitel. Es wird transparent gemacht,
welches Studiendesign verwendet wurde, wie der Feldzugang erfolgte und welche Stich-
probe untersucht wurde. Zudem wird der Ablauf der Datenerhebung mit Fokus auf die
eingesetzten Erhebungsinstrumente erlautert. Anschlie3end erfolgt eine Beschreibung der
Datenauswertungsmethoden. Im finften Kapitel werden die Ergebnisse der Studie pra-
sentiert. Der Fokus liegt auf der objektiven und subjektiven Evaluation der Schluckeffizi-
enz und -sicherheit sowie der Gegenulberstellung beider Bewertungen. Zusatzlich werden
die objektiven Daten zum Schlucken von Medikamenten mit dinnflissiger Schluckhilfe mit
den erhobenen Daten im Rahmen der Forschungsfrage verglichen. AnschlieRend folgt im
sechsten Kapitel eine Diskussion der erhobenen Ergebnisse mit Rickbezug auf die For-
schungsfrage und die formulierten Hypothesen, was in einer kritischen Reflexion der Me-
thoden mindet. Den Abschluss der Arbeit bildet ein zusammenfassendes Fazit mit Aus-

blick auf weitere Forschungsmoglichkeiten.
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2 Theoretischer Hintergrund

Der folgende Abschnitt schafft eine theoretische Grundlage, die fir das weitere Verstand-
nis der Thematik relevant ist. Dafur wird ein Uberblick Gber das Krankheitsbild des neuro-
degenerativen Parkinson-Syndroms gegeben. Weiter umfasst das Kapitel die Terminolo-
gie der neurogenen Dysphagie inklusive der Medikamentendysphagie. Im Anschluss er-
folgt eine Beschreibung der (Medikamenten-)Dysphagie bei Parkinson-Syndromen und
eine Darlegung des aktuellen Forschungsstands zum Einsatz von Schluckgelen.

2.1 Neurodegeneratives Parkinson-Syndrom

Nachfolgend wird der Begriff des neurodegenerativen Parkinson-Syndroms naher erlau-
tert sowie die Epidemiologie der Erkrankung beschrieben. AnschlieRend folgt eine Darle-
gung der Symptomatik, der Klassifikation der Parkinson-Syndrome, der Krankheitsphasen

und der Stadien nach Hoehn und Yahr.

2.1.1 Terminologie und Epidemiologie

Neurodegenerative Parkinson-Syndrome sind durch fortschreitenden Erkrankungen des
Nervensystems auftretende Krankheitsbilder, die sich durch das Vorherrschen der Symp-
toms Bradykinese in Kombination mit einem Rigor, Tremor oder Haltungsstabilitat aus-
zeichnen (Hoglinger, 2019; s. Kapitel 2.1.2). Parkinson-Syndrome unterliegen unter-
schiedlicher Atiologien. Zu den neurodegenerativen Parkinson-Syndromen zahlen die
Parkinson Krankheit sowie atypische Parkinson-Syndrome. Der Terminus ,Parkinson
Krankheit“ beschreibt gemafR der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie (DGN) ,eine
Lewy-Kdrperchen-Krankheit, die zu einem Parkinson-Syndrom fihrt* (Hoglinger & Trenk-
walder, 2023, S. 26). Die Lewy-Korperchen-Krankheit ist eine heterogene Gruppe an Er-
krankungen, die die Parkinson Krankheit sowie die Lewy-Kdrperchen-Demenz beinhaltet.
Der Begriff ,Parkinson Krankheit* umfasst sowohl die Phasen der Erkrankung, in der noch
keine eindeutigen Symptome fiir die Diagnose des Parkinson-Syndroms vorliegen als
auch die Phase des klassischen Erscheinungsbilds des Parkinson-Syndroms (s. Kapitel
2.1.2 & 2.1.4). Haufig wird der Begriff ,idiopathisches Parkinson-Syndrom* (IPS) als Sy-
nonym fir die Parkinson Krankheit verwendet. Streng genommen sind die Definitionen
der beiden Begriffe nicht identisch, da die Parkinson Krankheit nicht immer idiopathisch (=
ohne erkennbare Ursache) ist. Atypische Parkinson-Syndrome haben andere neurodege-
nerative Ursachen und sind gemafl DGN nicht der Lewy-Kdrperchen-Krankheit zuzuord-

nen (Hoglinger & Trenkwalder, 2023). Diese werden in Kapitel 2.1.3 naher erlautert.
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Die Parkinson Krankheit, als haufigste Form des neurodegenerativen Parkinson-
Syndroms, ist die zweithdufigste neurodegenerative Erkrankung und betrifft vorrangig
Personen ab dem 60. Lebensjahr (Luschnig, 2021). Atypische Parkinson-Syndrome treten
hingegen deutlich seltener auf, ebenso ist das Auftreten eines Parkinson-Syndroms vor
dem 50. Lebensjahr selten (Gandor et al., 2023; Luschnig, 2021). Weltweit nimmt die Zahl
der Erkrankten weiter zu, unter anderem aufgrund steigender Lebenserwartung. Waren es
1990 noch 2,5 Millionen, so ist die Zahl bis 2016 auf 6,1 Millionen gestiegen (Dorsey et
al., 2018). In Deutschland liegt die Pravalenz pro 100.000 Personen bei ca. 500. Insge-
samt sind in Deutschland um die 400.000 Personen betroffen. Manner weisen im Ver-
gleich zu Frauen eine hohere Pravalenz auf unabhangig vom Alter (Heinzel et al., 2018).

2.1.2 Klinisches Erscheinungsbild des Parkinson-Syndroms

Das Krankheitsbild des Parkinson-Syndroms zeichnet sich durch die Kardinalsymptome
Bradykinese, Rigor und Tremor aus. Fiur die Diagnosestellung ist das Vorliegen einer
Bradykinese sowie mindestens eines der beiden motorischen Symptome Rigor oder Tre-
mor notwendig (Postuma et al., 2015). Haufig wird in der Literatur zusatzlich die posturale
Instabilitdt (Haltungsinstabilitat) als ein weiteres Merkmal neben dem Rigor und Tremor
aufgefuhrt (Hoglinger & Trenkwalder, 2023; Hoglinger, 2019). Gemaf der Movement Dis-
order Society — Kriterien wird die Haltungsinstabilitat jedoch nicht mehr als Kardinalsymp-
tom eingestuft (Postuma et al., 2015).

Bei den Patienten &uf3ert sich die Bradykinese in einer herabgesetzten Geschwindigkeit
bei der Durchfihrung von spontanen und willkirlichen Bewegungen (Hoglinger, 2019).
Beobachtet werden kann das Symptom z.B. beim Offnen der Hand oder Fingerklopfen
(Postuma et al., 2015). Zeigen sich bei den Patienten Spontan- und Willkiirbewegungen
mit reduzierter Amplitude, werden diese als Hypokinese bezeichnet, wahrend bei einer
Verarmung von Spontanbewegungen von einer Akinese gesprochen wird (Hoéglinger,
2019). Der Rigor zeigt sich bei Patienten in Form eines Widerstands bei passiven Bewe-
gungen der Gliedmaf3en und des Halses wahrend einer entspannten Position. Er ist ab-
zugrenzen von einer Spastik, da der Rigor unabhéngig von der Geschwindigkeit der Be-
wegung auftritt (Postuma et al., 2015). Bei einem Rigor kann das Zahnradph&nomen vor-
liegen, das durch eine zeitweilige Abnahme des Widerstands wahrend der Bewegung der
Gelenke gekennzeichnet ist (Hoglinger, 2019; Postuma et al., 2015). Der Tremor wird de-
finiert als eine ,unwillkurliche, rhythmische Bewegung eines oder mehrerer Korperteile®
(Hoglinger, 2019, S. 19), wobei der Tremor in Ruhe besonders charakteristisch fur die
Parkinson-Krankheit ist (Postuma et al., 2015). Andere Tremorformen sind bei atypischen
Parkinson-Syndromen zu beobachten (Héglinger & Trenkwalder, 2023). Die posturale

Instabilitat (Haltungsinstabilitat) zeigt sich bei Patienten in einer Fallneigung aufgrund
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fehlender unwillkirlicher Stellreflexe. Primar Dysfunktionen der Propriozeption oder der
visuellen, vestibularen oder zerebellare Fahigkeiten dirfen nicht die Ursache fir die Diag-
nose einer Haltungsinstabilitat sein (Hoglinger, 2019; Hoglinger & Trenkwalder, 2023). Die
posturale Instabilitat wird als Kardinalsymptom bei der Diagnosestellung ausgeschlossen,
da sie haufig spat im Verlauf der Erkrankung auftritt (Postuma et al., 2015).

Weiterhin zeigen Patienten mit Parkinson fakultativ auch nicht-motorische Begleitsymp-
tome wie bspw. Depressionen, Riech-, Schlaf- oder vegetative Stérungen (Hoglinger,
2019), allerdings bleiben diese in Hinblick auf die vorliegende Forschungsfrage unberiick-
sichtigt.

Die auftretenden Symptome lassen sich nach der Movement-Disorder-Society-Unified
Parkinson’s-Disease-Rating-Scale (MDS-UPDRS) hinsichtlich ihrer Schwere von ,,normal”
bis ,schwer ausgepragt* bewerten. Die MDS-UPDRS umfasst vier Bereiche zur Bewer-
tung von Parkinson-Syndromen: Erfahrungen des taglichen Lebens — nicht-motorische
Aspekte, Erfahrungen des taglichen Lebens — motorische Aspekte (z.B. Schlucken), mo-
torische Untersuchung und motorische Komplikationen. Fur jedes einzelne Symptom wird
ein Score zwischen null und vier berechnet, aus dem sich ein Gesamtscore ermitteln lasst
(Goetz et al., 2008).

2.1.3 Klassifikation der Parkinson-Syndrome

Parkinson-Syndrome haben verschiedene Ursachen. Atiologisch wird zwischen folgenden
vier Formen des Parkinson-Syndroms unterschieden: idiopathisches Parkinson-Syndrom,
symptomatisches Parkinson-Syndrom, hereditares Parkinson-Syndrom und atypisches
Parkinson-Syndrom (HoOglinger, 2019). Das symptomatische und hereditdre Parkinson-
Syndrom haben allerdings keinen neurodegenerativen Verlauf und werden in dieser Arbeit

daher nicht weiter in Betracht gezogen (Hoglinger & Trenkwalder, 2023).

Das idiopathische Parkinson-Syndrom (IPS) ist die am haufigsten auftretende Form
und betrifft 75% der Patienten mit Parkinson-Syndrom (Luschnig, 2021). Sie kennzeichnet
sich durch das typische klinische Erscheinungsbild des Parkinson-Syndroms sowie weite-
ren nicht-motorischen Symptomen wie bspw. einer Riechstérung (Schéffer & Berg, 2019).
Je nach Klinischer Prddominanz wird die IPS in die Typen Tremordominanz, Brady-
/hypokinetisch-rigide, Aquivalenz (akinetisch-rigide und Tremor) sowie posturale Instabili-
tat und Gangstorung gegliedert (Hoglinger, 2019). Die Ursache des Pathomechanismus
bei IPS ist unbekannt und es wurde bislang lediglich festgestellt, dass es bei Betroffenen
zur Degeneration von Nervenzellen der Substantia nigra kommt, begleitet von einem sin-
kenden Dopaminspiegel in den Basalganglien (Hoglinger & Trenkwalder, 2023; Poewe et

al., 2017). Des Weiteren lassen sich Alpha-Synuklein-Ablagerungen in Form von Lewy-
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Korperchen beobachten. Diese sind zunachst im Hirnstamm zu verorten, verbreiten sich
aber mit Fortschreiten der Erkrankung in weitere Hirnregionen (Poewe et al., 2017). Zur
Feststellung einer IPS werden Patienten dopaminerge Medikamente (z.B. Levodopa) ver-
abreicht, um mdgliche Verbesserungen durch die Medikamenteneinnahme auf einen Do-

paminmangel zurtickzufiihren (Schaffer & Berg, 2019).

Die Gruppe der atypischen Parkinson-Syndrome wird in der Literatur teils unterschiedlich
definiert. Wahrend sie gemafld der DGN Krankheitsbilder mit anderen Ursache als der
Lewy-Kdrperchen-Krankheit beinhaltet wie die Multisystematrophie, Progressive Supra-
nukleare Parese und Kortikobasale Degeneration, fihren andere Neurologen zusétzlich
die Lewy-Koérperchen-Demenz auf (Hoglinger, 2019; Hoglinger & Trenkwalder, 2023; Lu-
schnig, 2021). Atypische Parkinson-Syndrome treten deutlich seltener auf als das IPS. Sie
zeigen ein ahnliches klinisches Erscheinungsbild, jedoch bestehen darlber hinaus weitere
Symptome, die im Folgenden néher erlautert werden (Gandor et al., 2023).

Bei einer Multisystematrophie (MSA) liegen pathophysiologisch Einlagerungen aus Alpha-
Synuklein-Aggregaten im Zytoplasma der Gliazellen in der Substantia nigra oder im Pon-
tocerebellum vor (Hdglinger, 2019). Bei Einlagerungen in der Substantia nigra handelt es
sich um den Pradominanztyp MSA-P. Dieser zeigt sich klinisch in einer Kombination aus
dem Parkinson-Syndrom und einer autonomen Symptomatik. Die autonome Symptomatik
beinhaltet z.B. eine Urininkontinenz. Dartber hinaus sind bei Betroffenen vegetative Sto-
rungen zu beobachten. Patienten mit MSA-P zeigen einen stark fortschreitenden Krank-
heitsverlauf und sprechen selten auf Levodopa an. Bei Einlagerungen im Pontocerebel-
lum handelt es sich um den Pradominanztyp MSA-C. Es zeichnet sich durch das Vorlie-
gen der autonomen Symptomatik in Kombination mit dem zerebellaren Syndrom z.B. in
Form einer Ataxie aus (Levin & Maal3, 2019).

Die Progressive Supranukledre (Blick-)Parese (PSP) aulert sich durch Ansammlungen
an Tau-Aggregaten (Tauopathie) in den Glia- und Nervenzellen des Gehirns (Respondek
& Hoglinger, 2019). Patienten leben aufgrund des progredienten Verlaufs nur ca. sechs
bis neun Jahre mit der Erkrankung. Charakteristisch fur die PSP ist die vertikale supra-
nuklare Blickparese, jedoch zeigt sich diese in vielen Fallen erst nach einigen Jahren oder
bleibt ggf. aus. Die PSP weist aufgrund einer vielfaltigen Symptomatik viele Pradomi-
nanztypen auf. Haufige Symptome neben der okulomotorischen Stérung sind eine postu-
rale Instabilitdt, eine Akinese oder kognitive Beeintrachtigungen. Dahingegen auf3ert sich
eine PSP mit prAdominantem Parkinson-Syndrom klinisch zu Beginn nicht durch die be-
schriebenen Symptome, sondern durch ein asymmetrisches Parkinson-Syndrom und ein
Ruhetremor. Daruber hinaus sprechen Betroffene héufig auf Levodopa an, weshalb eine

Abgrenzung zur IPS erschwert ist (Respondek & Hoglinger, 2019).
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Die Kortikobasale Degeneration (CBD) hat einen progredienten Verlauf, beginnt schlei-
chend und ist das am seltensten auftretende Parkinson-Syndrom. Die Dauer der Erkran-
kung kann zwischen zwei und zwolf Jahren variieren. Ebenso wie die PSP ist die CBD ei-
ne Tauopathie. Die Tau-Aggregate sammeln sich in Form von astrozytdren Plaques in
den Nervenzellen des Kortex und Striatums (Nubling & Lorenzl, 2019). Der haufigste
Pradominanztyp der CBD ist das kortikobasale Syndrom. Klinische Merkmale sind eine
Kombination aus Bewegungsstorungen wie Rigor, Akinese, Extremitaten-Dystonie, Ext-
remitaten-Myoklonus mit reduziertem Ansprechen auf dopaminerge Medikation und korti-
kalen Symptomen wie Apraxie oder kortikalen Sensibilitatsstérungen (Nubling & Lorenzl,
2019).

Die Lewy-Korperchen-Demenz (LKD) ist die schwerste Parkinson-Form und ist durch Ab-
lagerungen von Lewy-Korperchen im Gehirn in Kombination mit einer Demenz gekenn-
zeichnet (Hoglinger & Trenkwalder, 2023; Luschnig, 2021). Sie auf3ert sich vorrangig
durch fluktuierendes Bewusstsein, visuelle Halluzinationen und einer REM-Schlafstorung.
Dariuiber hinaus zeigen sich die Kardinalsymptome des Parkinson-Syndroms kurz vor oder
nach Auftreten der Demenz (Dodel & Gerhard, 2019; Hoglinger & Trenkwalder, 2023).

2.1.4 Phasen der Erkrankung und Stadien nach Hoehn und Yahr

Die Krankheit lasst sich in drei Phasen unterteilen. In der praklinischen Phase hat der
neurodegenerative Prozess bereits begonnen, dennoch sind fir den Patienten und Au-
Renstehende keine Symptome zu beobachten, da das Gehirn die Neurodegeneration
kompensiert (Hoglinger, 2019). In der darauf folgenden prodomalen Phase treten erste
nicht-motorische Symptome und geringe motorische Symptome auf (z.B. REM-
Schlafstorung), die jedoch nicht den Kriterien zur Diagnosestellung entsprechen. Treten
im Verlauf die klassischen motorischen Parkinsonsymptome auf, befindet sich der Be-
troffene in der motorischen Phase. In dieser Phase lasst sich die Erkrankung nach
Hoehn und Yabhr in funf Stadien unterteilen. Das erste Stadium zeichnet sich durch moto-
rische Symptome aus, die zunachst einseitig auftreten. Treten die motorischen Symptome
beidseitig auf und hat der Patient noch ein gutes Gleichgewicht, befindet er sich im zwei-
ten Stadium nach Hoehn und Yahr. Zeigt der Patient beidseitige Symptome sowie St6-
rungen im Gleichgewicht, ist jedoch noch korperlich in der Lage, tgliche Aufgaben eigen-
standig zu erledigen, werden seine Symptome dem dritten Stadium zugeordnet. Im vier-
ten Stadium weist der Patient starke motorische Beeintréachtigungen auf und bendtigt ers-
te Hilfen im Alltag. Er ist in diesem Stadium noch in der Lage, zu gehen oder zu stehen.
Dahingegen ist der Patient im finften Stadium ohne die Hilfe AulRenstehender auf einen

Rollstuhl angewiesen oder bettlagerig (Hoglinger, 2019).
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2.2 Neurogene Dysphagie

Der medizinische Begriff ,Dysphagie“ bezeichnet eine Stérung im Schluckakt. Er leitet
sich aus dem altgriechischen dys= ,gestort* und phagein= ,essen” ab und bedeutet Uber-
setzt ,Stérung des Essens®. Die haufigste Ursache einer Dysphagie sind neurologische
Ereignisse. Diese Form wird als neurogene Dysphagie bezeichnet. Dysphagien aufgrund
von Tumoren, psychogenen Faktoren oder anderen Erkrankungen sind nicht in dem Be-
griff inkludiert und fur den weiteren Teil dieser Arbeit nicht wesentlich (Warnecke & Dzie-
was, 2018).

2.2.1 Physiologie des Schluckaktes

Der Schluckakt kann nach dem Vierphasenmodell in die orale Vorbereitungsphase, orale
Phase, pharyngeale Phase und 06sophageale Phase eingeteilt werden (Bartolome,
2022b). Der physiologische Schluckvorgang wird im Folgenden anhand dieses Models

naher erlautert.

Die orale Vorbereitungsphase umfasst die EinflUhrung und das Zerkauen der Nahrung
im Mund, das Vermischen mit Speichel und die Platzierung des Bolus auf dem vorderen
bis mittleren Zungendrittel. Um einen vorzeitigen Eintritt der Nahrung in den Oropharynx
zu vermeiden, verschlieBen das Velum und die Zunge die Mundhohle. Der Kehlkopf und
der Rachen befinden sich wéahrend dieser Schluckphase in Ruhestellung. Die orale Vor-
bereitungsphase ist willentlich steuerbar und variiert von der Dauer je nach Gré3e des Bo-

lus und dessen Konsistenz (Bartolome, 2022b; Warnecke & Dziewas, 2018).

Die zweite Phase des Schluckvorgangs, die orale Phase, ist die letzte willentlich steuer-
bare Phase und hat eine Dauer von weniger als einer Sekunde. Der Bolus wird mittels
wellenformiger Bewegungen in den Oropharynx transportiert (Warnecke & Dziewas,
2018). Die wellenférmigen Bewegungen der Zunge entlang des harten Gaumens entste-
hen in Folge von Kontraktionen der Zungenmuskulatur und werden als Zungenperistaltik
bezeichnet (Prosiegel & Weber, 2018). Der Transport des Speisematerials wird durch ei-
nen Unterdruck in der Mundhdghle erleichtert, indem die Lippen den Mundraum verschlie-
Ben und die Wangen einen erhdohten Tonus haben. Die orale Phase endet mit der

Schluckreflextriggerung (Warnecke & Dziewas, 2018).

Nach der Schluckreflextriggerung in der oralen Phase wird die pharyngeale Phase mit
der Auslésung des Schluckreflexes initiiert. Sie ist nicht willentlich steuerbar und be-

schreibt eine reflektorische Bewegungskette. Zum Schutz des Nasopharynx vor Speise-
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material wird dieser durch Hebung des Velums verschlossen. Dieser Vorgang wird als ve-
lopharyngealer Verschluss bezeichnet. Anschlielend wird der Bolus mittels Zungenbasis-
retraktion in den Hypopharynx beférdert (Warnecke & Dziewas, 2018). Gleichzeitig kon-
trahieren Schlundheber (Mm. levator pharyngis) und Larynxmuskulatur, sodass das Zun-
genbein (Hyoid) und der Larynx nach superior-anterior gezogen werden und dadurch die
Lange des Rachens verkirzt wird. Durch diesen Vorgang und durch entstehende Enge im
Rachen aus der Kontraktion der Pharynxkonstriktoren (Schlundschnurer, Mm. constric-
tores pharyngis) wird die Epiglottis in die Horizontale gedriickt und vollstdndig gekippt
(Bartolome, 2022b). Die Epiglottis verschlie3t dadurch den Larynxeingang (Warnecke &
Dziewas, 2018). Dieser Mechanismus ist einer von vieren, um den Larynx zu verschliel3en
und die Atemwege zu schiitzen. Weitere Verschlisse bilden die Aryknorpel, die vorwarts
kippen und schlieBen, der Glottisschluss und der Schluss der Taschenfalten. Dieser
mehrfache Verschluss der Atemwege fihrt zu einem kurzen Atemstopp (Bartolome,
2022b). Der Speisebrei wird Uber die Epiglottis und die Sinus piriformes mittels Pha-
rynxkontraktionen Richtung Osophagus transportiert (Warnecke & Dziewas, 2018). Durch
die Larynxelevation erschlafft der obere Osophagussphinkter, sodass die Nahrung die
Offnung passiert. Beendet wird die pharyngeale Phase wird mit dem Schluss des oberen
Osophagussphinkters und umfasst insgesamt eine Dauer von ca. 0,7s bis max. 1s (Barto-
lome, 2022b; Warnecke & Dziewas, 2018). Ein reibungsloser Verlauf in dieser Phase ist

von hoher Bedeutung zum Schutz der Atemwege (Prosiegel & Weber, 2018).

Die 6sophageale Phase, die letzte Schluckphase, wird initiiert durch den Schluss des
oberen Osophagussphinkters. Mittels Kontraktionen der Osophagusmuskulatur (Peristal-
tik) wird der Bolus durch den Osophagus zum Magen geschoben. Die Dauer betragt 4-
20s (Bartolome, 2022b). Hyoid und Larynx bewegen sich zuriick in die Ruheposition und
der velopharyngeale Verschluss wird geldst, sodass der Atem flie3en kann (Warnecke &
Dziewas, 2018).

2.2.2 Symptome

Die Symptome neurogener Dysphagien kdnnen in allen Phasen des Schluckaktes beo-
bachtet werden und diese in unterschiedlichem Ausmal} beeintrachtigen. Sie kdnnen so-
wohl einzelne als auch mehrere Phasen betreffen (Warnecke & Dziewas, 2018). Folgende
Symptome kdnnen sich bei einer Dysphagie zeigen:

Gleitet der Bolus unkontrolliert vor Ausldsung des Schluckreflexes (pradeglutitiv) aus dem
Mund, wird von Leaking gesprochen. Es wird unterschieden zwischen anteriorem Lea-
king, bei dem Nahrung vorne aus dem Mund gleitet, und posteriorem Leaking, bei dem

Nahrung nach hinten in den Rachen fliel3t (Bartolome, 2022b; Warnecke & Dziewas,
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2018). Als Pooling wird eine pradeglutitive Haufung an Speisematerial im Hypopharynx
aufgrund eines verzogerten Schluckreflexes bezeichnet. Bleiben Teile des Bolus hinge-
gen nach der Auslésung des Schluckreflexes (postgeglutitiv) im Mund, im Pharynx oder in
der Speiserdhre, werden die Bolusreste als orale/ pharyngeale/ 6sophageale Residuen
definiert (Warnecke & Dziewas, 2018). Als laryngeale Penetration wird das Eintreten des
Bolus vor/ wahrend/ oder nach dem Schluckvorgang in den Larynx bezeichnet. Dabei ge-
langt die Nahrung jedoch nicht unterhalb der Glottis (Bartolome, 2022b). Hingegen er-
reicht der Bolus bei einer Aspiration den Raum unterhalb der Stimmlippen und gelangt in
die Atemwege (Warnecke & Dziewas, 2018). Laut Bartolome (2022b) ist die Aspiration die
,bedrohlichste Folge der Dysphagie® (S. 45). Besonders kritisch sind stille Aspirationen,
da die Patienten die Speisereste in den Atemwegen nicht wahrnehmen und deshalb keine
Schutzreflexe anwenden. Infolge von (stillen) Aspirationen besteht die Gefahr einer
Pneumonie, die lebensbedrohlich fir die Betroffen ist (Warnecke & Dziewas, 2018). Die
Symptome Leaking, verzdgerter Schluckreflex, Residuen, Penetration und Aspiration
werden in der folgenden Abbildung 1 dargestellt.

A Leaking \ '

Verzbégerter
Schluckreflex

D

Abbildung 1: Symptome einer neurogenen Dysphagie
Quelle: Warnecke & Dziewas, 2018, S. 30
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2.2.3 Flexible endoskopische Evaluation des Schluckaktes

Die flexible endoskopische Evaluation des Schluckaktes (FEES) zahlt zusammen mit der
videofluoroskopischen Evaluation des Schluckaktes (VFFS) zu den Goldstandards der
Diagnostik bei neurogenen Dysphagien und hat einen hohen Stellenwert im Dysphagie-
Management (Dziewas & Pflug, 2020; Dziewas et al., 2019). Die FEES findet vor allem in
Kliniken Anwendung und wird am haufigsten bei Storungsbildern wie Schlaganfall und der
Parkinson Erkrankung eingesetzt (Dziewas et al., 2019). Sie bietet Untersuchenden die
Moglichkeit, die pharyngeale Phase sowie Anteile der oralen und 6sophagealen Phase
hinsichtlich der Schluckeffektivitat und -sicherheit und der Anatomie und Physiologie der
am Schlucken beteiligten Strukturen zu beurteilen. Darauf aufbauend kdnnen mdogliche
therapeutische MalRnahmen innerhalb der FEES getestet und Konsequenzen fir kinftige
Nahrungskonsistenz getroffen werden (Dziewas & Pflug, 2020).

Bei der Untersuchung wird dem Patienten ein flexibles Naso-Pharyngo-Laryngoskop Uber
den unteren oder mittleren Naseneingang eingefiihrt und an dem Ubergang des Nasopha-
rynx in den Oropharynx platziert (Warnecke & Dziewas, 2018). Von dieser Stelle bietet
das Endoskop eine gute Sicht auf den Zungengrund, die Valleculae, die Pharynxmuskula-
tur, die Sinus piriformis, die Epiglottis und den Larynx. Bei der Durchfiihrung der gesam-
ten Uberpriifung dient das Standard-FEES-Protokoll den Untersuchenden als Leitfaden.
Dieses gliedert die FEES in drei Teilschritte. Im ersten Teil erfolgt eine anatomisch-
physiologische Untersuchung, in der die anatomischen Strukturen in Ruhestellung inspi-
ziert und eine Funktionstiberprifung durchgefuhrt werden (z.B. Prifung des Glottis-
schluss). Anschliel3end folgt im zweiten Teil der FEES die Schluckuberprifung mit Nah-
rung. Dem Patienten werden Lebensmittel mit verschiedenen Konsistenzen, Bolusgré3en
und Temperaturen verabreicht und dabei der Schluckablauf beobachtet. Im dritten Teil
wird der Einsatz schlucktherapeutischer Mal3nahmen hinsichtlich der Effektivitat tberpruift.
Dazu gehoren die Anpassung der Konsistenzstufe, Anderung der Haltung sowie das Tes-
ten von Schluckmanoévern (Warnecke & Dziewas, 2018). Die FEES lasst sich sowohl bei
sitzenden Patienten als auch bettlagerigen Patienten durchfuhren (Dziewas et al., 2019).
Zur Beurteilung der Ergebnisse einer FEES-Untersuchung kénnen verschiedene Skalen
herangezogen werden (Dziewas & Pflug, 2020). Eine Moglichkeit ist die Dynamic Imaging
Grade of Swallowing Toxicity (DIGEST), die urspringlich fur die VFFS entwickelt wurde
und mittlerweile fur den Einsatz bei FEES anwendbar ist (Hutcheson et al., 2017; Starmer
et al., 2021). Die DIGEST ist eine funfstufige und ordinalskalierte Skala, die der Erfassung
der Schluckeffizienz und -sicherheit dient. Aus dem Grad der Effizienz und Sicherheit
lasst sich ein Gesamtscore der Dysphagie ermitteln (Hutcheson et al., 2017). Fur die
Madoglichkeit einer nachtraglichen Dokumentation der Diagnostik ist es sinnvoll, die FEES

als Video aufzuzeichnen (Warnecke & Dziewas, 2018).
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2.2.4 International Dysphagia Diet Standardisation Initiative Framework

Das International Dysphagia Diet Standardisation Initiative (IDDSI) Framework bietet in-
ternational einheitliche Begrifflichkeiten und Definitionen fir angedickte Flissigkeiten und
modifizierte Nahrung, die zur Anwendung bei Patienten jeden Alters, jeder Kultur und in
jeder Art der Pflegeeinrichtung verwendet werden kénnen (Cichero et al., 2017). Ziel ist
eine eindeutige Kommunikation zwischen Fachkraften im Gesundheitssystem, Gesund-
heitsdienstleitern und Patienten sowie eine erhdhte Transparenz bei der Behandlung und
eine bessere Evaluation von Therapieergebnissen, um die Erfolge in der Therapie zu
steigern und die Sicherheit der Patienten mit Dysphagie zu erhéhen. Das IDDSI Frame-
work unterteilt Konsistenzen in insgesamt acht Abstufungen. Dabei wird zwischen Flis-
sigkeiten (Stufe 0 bis 4) und Speisen (Stufe 3 bis 7) unterschieden, die durch Farbcodes,
Zahlen und Begriffe gekennzeichnet sind (Cichero et al., 2017; s. Abbildung 2). Die Be-
stimmung der Konsistenzstufe kann vom Anwender anhand von kurzen Tests ermittelt
werden. Beispielsweise lasst sich eine breiige bzw. purierte Konsistenz (Stufe 4) daran
feststellen, dass das Lebensmittel auf einer Gabel platziert wird und dieses, ohne zu trop-
fen, zu flielBen oder durch die Zinken der Gabel herunterzufallen, in gewdlbter Form auf
der Gabel verbleibt. Bei Platzierung des Lebensmittels auf einem Loffel sollte es sich
durch Kippen oder geringem Schiitteln leicht vom Loffel 16sen. Ist das Produkt zudem we-
der zu hart oder klebrig, lasst es sich einer Konsistenz der Stufe 4 nach IDDSI zuordnen
(IDDSI, 2020b).

Speisen
Normalkost

Leicht Zu Kauen

Weich & Mundgerecht

Stark Dickfliissig

Diinnfliissig

Getranke/Fliissigkeiten

Abbildung 2: Grundstruktur der International Dysphagia Diet Standardisation
Quelle: IDDSI (2020a)
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2.2.5 Medikamentendysphagie

Medikamente und eine Dysphagie kdnnen in unterschiedlichem Zusammenhang zueinan-
der stehen. Es wird unterschieden zwischen einer Dysphagie beim Schlucken von Tablet-
ten, Kapseln, etc. und einer Dysphagie, die als Folge von Nebenwirkungen von Medika-
menten auftritt (Wirth & Dziewas, 2019). Ersteres wird in der vorliegenden Arbeit als ,Me-
dikamentendysphagie® bezeichnet und ist von Zweiterem, einer medikamenteninduzierten
Dysphagie, abzugrenzen. In diesem Kapitel werden die Folgen einer Medikamentendys-
phagie sowie der Einsatz von Schluckgelen unter Bertcksichtigung des aktuellen For-
schungsstands aufgefihrt.

2.2.5.1 Auswirkungen

Aufgrund der Probleme beim Schlucken von Tabletten und Kapseln hat die Medikamen-
tendysphagie weitreichende Folgen auf das Leben der Betroffenen. Es treten Medikati-
onsfehler auf, da Patienten dazu neigen, von Behandlungspléanen abzuweichen und Me-
dikamente nicht oder zu spét einzunehmen (Carnaby-Mann & Crary, 2005). Weitere Me-
dikationsfehler treten dadurch auf, dass Patienten, Angehérige oder Pflegekrafte die Ver-
abreichungsform der Medikamente modifizieren, indem sie Tabletten zerkleinern, zerbre-
chen und/oder Kapseln 6ffnen und den Inhalt ohne die Kapselhille einnehmen (Masila-
money & Dowse, 2018). Eine Studie zeigt, dass 28% der Pflegekrafte in Krankenhausern
(bis zu 67% in der Geriatrie) Tabletten taglich zerkleinern (Clauson et al., 2016). Vielen ist
nicht bewusst, dass die Modifikation der Medikamentenform zu Nebenwirkungen flhren
kann, z.B. aufgrund von Verdnderungen der Pharmakokinetik, herabgesetzter Genauig-
keit der Dosis (Masilamoney & Dowse, 2018). So fiihrt bspw. das Offnen einer Kapsel und
Entfernen der Hulle zu einer frihzeitigen Wirkstofffreisetzung und dadurch zu uner-
wuinschten Nebenwirkungen (Ferreira-Neto et al., 2022). Insgesamt sind Medikationsfeh-
ler dreimal haufiger bei Patienten mit Medikamentendysphagie zu verzeichnen als bei
Personen ohne Dysphagie. Die Modifikation von Tabletten und Kapseln entgegen der
Empfehlung des Herstellers kann rechtliche Konsequenzen fir den Verantwortlichen nach
sich ziehen (Masilamoney & Dowse, 2018). Im Konflikt dazu steht, dass die orale Ein-
nahme einer ganzen Tablette fir den Patienten aufgrund der Aspirationsgefahr lebensbe-
drohlich sein kann, da er nicht in der Lage ist, diese als Ganzes sicher zu schlucken
(Wirth & Dziewas, 2019). Auch die Einnahme von Tabletten mit Hilfe von Lebensmitteln
bedarf kritischer Betrachtung aufgrund mdoglicher Beeinflussung der pharmakologischen
Wirkung (Blaszczyk et al., 2023).
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2.2.5.2 Einsatz von Schluckgelen

Schluckgele wurden in erster Linie als Hilfsmittel fiir alle Personen mit Defiziten beim Me-
dikamentenschlucken entwickelt. Sie haben eine dickflissige bzw. gelartige Konsistenz
und werden anstelle von Wasser, Joghurt, etc. zum Tabletten- oder Kapselschlucken
verwendet. Flussigkeiten oder feste Konsistenzen sind h&ufig ungeeignet fir Betroffene,
da flissige Konsistenzen schneller aspiriert werden und feste Konsistenzen zu Residuen
oder der Gefahr einer Erstickung fuhren konnen (Malouh et al., 2020). Beim Schlucken
der Medikamente mit dickflissigen Konsistenzen zeigen Patienten hingegen weniger Be-
eintrachtigungen (Wirth & Dziewas, 2019). Dies ist damit zu begriinden, dass die Passage
vom Mund bis in den Hypopharynx durch dickflissige Konsistenzen zeitlich verlangsamt
wird, sodass die Medikamente sicherer geschluckt werden kénnen (Malouh et al., 2020).
In einer Studie von Malouh et al. (2020) wurden Schluckgele auf ihre Eignung getestet.
Das Schluckgel Gloup Forte erwies sich im Vergleich zu anderen Schluckgelen als geeig-
neter, unter anderem da dieses Produkt unabhéngig von der Temperatur konstant die
IDDSI Stufe 4 einhielt. Diese Stufe ist am sichersten fiir Betroffene, da sie die Passage-
zeit in der oropharyngealen Phase reduziert und dadurch das Risiko einer Aspiration ver-
ringert. Insgesamt schnitt Gloup Forte in den Kategorien Viskositat, FlieBspannung und
Dicke unter Laborbedingungen am besten ab (Malouh et al., 2020). Nach Angaben des
Herstellers bleibt die Konsistenz auch bei oraler Einnahme unveréndert, da Gloup Inhalts-
stoffe enthalt, die der Wirkung des im Speichel enthaltenen Enzyms Amylase auf die ent-
haltene Stérke im Produkt entgegenwirken (Gloup, 2024).

In einer weiteren Studie von Malouh et al. (2023) wurde die Pravalenz und die Effektivitat
von Schluckgelen untersucht. 52% der Befragten gaben an, das Schluckgel Gloup anzu-
wenden und Uber 80% dieser Gruppe stimmten voll bis teilweise zu, dass sie einen Effekt
verzeichnen. Es wurde angegeben, dass die Notwendigkeit einer Modifikation der Medi-
kamentenform durch den Einsatz des Schluckgels verringert und Medikamente von Pati-
enten besser angenommen sowie einfacher angereicht werden (Malouh et al., 2023). Das
Schluckgel Gloup bietet insbesondere den Vorteil, dass das Produkt keinen Einfluss auf
die Wirkung von Medikamenten hat (Malouh et al., 0.D., unveroffentlichtes Poster). Abge-
lehnt wurde das Produkt von einigen Patienten aufgrund des Geschmacks, der Textur
oder der mangelnden Bekanntheit.

Vor- oder Nachteile von Schluckgelen gegentber vergleichbaren dickfliissigen Lebensmit-
teln sind bislang nicht bekannt. Hierflir wurde eine systematische Literaturrecherche in
den medizinischen und pharmazeutischen Datenbanken (PubMed, SpeechBite, Livivo,
Cochrane Library, PubPharm) durchgefiihrt und die Suchbegriffe sowie MeSH Terms
Jubricant, ,lubricant gel“, ,lubricating jelly“, ,medication lubricant’, ,swallwing gel®,

»Swallowing lubricant®, ,swallowing jelly“, ,jelly“, ,food*, ,puree®, ,thick®, ,pill“, ,medic*,
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.pharma*, . drug“, ,tablet*™, ,capsul*, ,pharmaceutical preparations”, ,dysphagia“
~Swallowing impairment”, ,deglutition disorder” und ,swallowing disorder” sinnvoll mit den

Boole‘schen Operatoren verknupft.

2.3 (Medikamenten-)Dysphagie bei Parkinson-Syndromen

In Folge der Parkinson Erkrankung erleiden mehr als 80% der Betroffenen im Verlauf eine
Dysphagie, davon sind auch Patienten mit atypischen Parkinson-Syndromen wie PSP
oder MSA betroffen (Gandor et al., 2023; Kalf et al., 2012). Im Vergleich zur IPS tritt eine
Schluckstérung bei MSA jedoch friher auf (Gandor et al., 2023). Es liegt eine hohe Dis-
krepanz zur Pravalenz zwischen den Ergebnissen aus objektiven Diagnostikverfahren und
Ergebnissen aus Patientenbefragungen zur subjektiven Wahrnehmung vor. Patienten ge-
ben haufig an, keine Schluckbeschwerden zu haben, wahrend in den Goldstandards der
Dysphagiediagnostik Residuen und teilweise starke Aspirationen zu beobachten sind. Das
Auftreten einer Dysphagie kann sowohl im friihen als auch im spaten Stadium der Erkran-
kung beobachtet werden. Die Schwere der Dysphagie als auch die Haufigkeit des Auftre-
tens steigen jedoch mit zunehmendem Schweregrad der Parkinson Erkrankung (Pflug et
al., 2018a). Pradiktive Faktoren flir eine Verschlechterung der dysphagischen Symptome
sind das mannliche Geschlecht oder schwache kognitive Leistungen (Wang et al., 2022).
Die Auswirkungen einer Dysphagie bei Parkinson-Syndromen zeigen sich in einer Man-
gelernahrung, Dehydration, Reduktion der Lebensqualitat, Aspirationspneumonien sowie
Beeintrachtigungen in der Medikamenteneinnahme (Suttrup & Warnecke, 2016).

Die Symptome der Dysphagie zeigen sich auch beim Parkinson-Syndrom in allen Phasen
des Schluckaktes. Betroffene weisen in der oralen Phase eine verminderte Zungenkraft
auf und zeigen Defizite bei der Druckerzeugung zwischen Zunge und Gaumen. Das
Schlucken des gesamten Bolus ist fur die Patienten haufig erschwert, weshalb der Bolus
in Teilen geschluckt wird. Die orale Phase zeichnet sich zudem durch Pumpbewegungen
der Zunge aus. Des Weiteren kdnnen Patienten von einer Beeintrachtigung bei der Bo-
lusbildung betroffen sein, die orale Residuen zur Folge hat (Legacy et al., 2020). Neben
diesen Symptomen konnte in der oralen Phase anteriores und posteriores Leaking bei Pa-
tienten mit Parkinson Krankheit festgestellt werden (Gandor et al., 2023; Legacy et al.,
2020). Patienten mit MSA oder PSP sind haufiger von Einschrankungen in der oralen
Phase als in anderen Phase des Schluckaktes betroffen. Allerdings zeigen Patienten mit
MSA zu Beginn der Dysphagie vorrangig pharyngeale Symptome, bis sie im weiteren Ver-
lauf zunehmend orale Symptome entwickeln (Gandor et al., 2023).

Die pharyngeale Phase setzt bei Patienten mit Parkinson haufig verspatet ein aufgrund
einer verzogerten Schluckreflexauslosung. Dariiber hinaus zeigen sich Defizite in der

Zungenbasisretraktion, in der Konstriktion der pharyngealen Muskulatur sowie beim Kip-
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pen des Larynx (Legacy et al., 2020). In einer Studie von Pflug et al. (2018a) wurden bei
90% der Probanden Residuen beobachtet, welche haufig in den Valleculae oder Sinus pi-
riformis verortet sind (Gandor et al., 2023). Eine verringerte Sensibilitat im Pharynx und
Larynx, Einschrankungen in der Atem-Schluckkoordination sowie ein verspateter oder zu
kurzer Verschluss der Atemwege fuhren zu Penetrationen und/ oder (stillen) Aspirationen
(Gandor et al., 2023; Legacy et al., 2020). In der genannten Studie waren 25-30% der Pa-
tienten mit Parkinson von Aspirationen und/oder Penetration betroffen. Mit zunehmendem
Schweregrad der Erkrankung stieg die Anzahl an Aspirationen und Penetrationen. Auffal-
lig war, dass viele Betroffene Residuen und teilweise starke Aspirationen nicht wahrge-
nommen haben (Pflug et al., 2018a). Sowohl bei Patienten mit IPS auch bei Patienten mit
MSA oder PSP ist die Aspirationspneumonie eine haufige Todesursache (Gandor et al.,
2023).

In der dsophagealen Phase sind erste Beeintrachtigungen teilweise noch vor der motori-
schen Phase der Krankheit zu beobachten. Mit zunehmender Schwere der Erkrankung
zeigen Patienten Stérungen in der 6sophagealen Peristaltik sowie der Offnung des obe-
ren Osophagussphinkters (Gandor et al., 2023; Legacy et al., 2020).

Der Grund fir das Auftreten der Dysphagie bei Parkinson-Syndromen ist bislang nicht
ausreichend erforscht. Jedoch konnten bei Betroffenen Atrophien in der Pharynxmuskula-
tur festgestellt werden sowie Ablagerungen des Proteins Alpha-Synuklein in peripheren
Nerven, die die Pharynxmuskulatur innervieren. Dartber hinaus ist die verzégerte Auslo-
sung des Schluckreflexes und Offnung des oberen Osophagussphinkters auf die Parkin-
sonsymptome Bradykinese und Rigor zuriickzufihren (Legacy et al., 2020). Die Stérung
des Schluckreflexes kann zudem dem geringen Gehalt an Substanz P geschuldet sein,
die im Koérper von Patienten mit Parkinson-Syndrom festgestellt wurde. Die Substanz P ist
neben dem Schluckreflex auch fur das Husten (Schutzreflex) verantwortlich. Daher fiihrt
eine geringe Konzentration entsprechend zu stillen Aspirationen (Suttrup & Warnecke,
2016).

Die Pravalenzzahlen zur Medikamentendysphagie bei Patienten mit Parkinson werden in
der Literatur unterschiedlich angegeben. Wahrend Labeit et al. (2022) darlegen, dass die
Pravalenz fur eine Medikamentendysphagie mit der Prévalenz fir eine Dysphagie bei
Nahrung und Flussigkeiten vergleichbar ist, geben Buhmann et al. (2020) eine Pravalenz
von 28% und Fukae et al. (2020) eine Préavalenz von 33% an. Auch eine Medikamenten-
dysphagie kann bereits im friihen Stadium der Erkrankung oder bei jungen Patienten auf-
treten und wird mit zunehmendem Schweregrad h&ufiger (Buhmann et al., 2019). Die
Forschung zeigt, dass eine (schwere) Medikamentendysphagie bei Patienten auftreten
kann, die keine oder eine geringe Dysphagie bei der Aufnahme von Nahrung und Flissig-
keiten zeigen (Labeit et al., 2022).
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Betroffenen gelingt es haufig nicht, die Tablette oder Kapsel vollstdndig und sicher zu
schlucken, weshalb sie wiederholt nach Wasser greifen oder husten missen (Buhmann et
al., 2019). Auftretende Residuen werden von Patienten aufgrund mangelnder Sensibilitéat
nicht eigenstandig bemerkt und von Angehdrigen und Pflegenden vermutlich tbersehen
(Sato et al., 2018). In einer Studie von Buhmann et al. (2019) wurde héufig ein vorzeitiges
Auflésen der Tablette in der Mundhohle, den Valleculae oder den Sinus piriformis beo-
bachtet. Studien zeigen, dass Patienten mit Medikamentendysphagie ein delayed-on
Phanomen aufweisen (Fukae et al., 2020; Sato et al., 2018). Die Residuen in den pha-
ryngealen Strukturen fihren dazu, dass die Tabletten oder Kapseln vermutlich 30 Minuten
nach eigentlicher Medikamenteneinnahme in den Osophagus befordert werden, sodass
die Wirkung des Levodopa verzdgert eintritt und die on-Phase des Medikaments (Beginn
der Wirkung) verspétet erfolgt (Fukae et al., 2020). In einer Einzelfallstudie wurde festge-
stellt, dass eine Therapie der Dysphagie die Konzentration an Levodopa im Korper erhoh-
te und die Symptomschwankungen reduziert werden konnten (Sato et al., 2018).

Ein Unterschied in der Schluckfahigkeit von Tabletten im Vergleich zu Kapseln wird in der
Literatur diskutiert. Buhmann et al. (2019) stellten fest, dass Kapseln flr Patienten mit
Parkinson Krankheit am leichtesten und ovale Tabletten am schwersten zu schlucken
sind. Neben Kapseln sind auch grol3e runde Tabletten einfach zu schlucken (Buhmann et
al., 2019). Labeit et al. (2022) differenzierten bei der Schluckfahigkeit in Schluckeffizienz
und -sicherheit. Im Gegensatz zu den Ergebnissen von Buhmann et al. (2019) zeigten
sich sowohl in der Schlucksicherheit als auch die -effizienz keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Medikamentenarten. Die Rohdaten unterstiitzen hingegen die Er-
kenntnisse aus Buhmann et al. (2019) und weisen darauf hin, dass Kapseln von Patienten
effizienter geschluckt werden kénnen als Tabletten. Die GroRRe der Medikamentenform ist
gemal objektiver Verfahren nicht von Relevanz fur die Schlucksicherheit und -effizienz.
Die erhobene subjektive Wahrnehmung der Patienten ergab wiederrum eine gréfere
Angst bei groRen Tabletten im Vergleich zu kleinen Kapseln oder Tabletten (Labeit et al.,
2022). Die Fahigkeit, verschiedene Formen von Tabletten zu schlucken, variiert. Wahrend
einige Patienten lediglich bei einer bestimmten Medikamentenform Schwierigkeiten zei-
gen, sind fur andere Patienten mehrere Formen herausfordernd (Buhmann et al., 2019).
Viele Patienten, Angehodrige und Pfleger sind nicht ausreichend dartber informiert, wie
Patienten mit Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie Tabletten oder Kapseln
einnehmen sollen. Sie berichten haufig, dass sie Medikamente mit Joghurt anreichen
(Oad et al., 2019). Buhmann et al. (2019) sprechen wiederrum die Empfehlung aus, dass
Betroffene Medikamente mit protein-freier, weicher Nahrung oder mit Schluckgel einneh-
men sollen. Dies hangt damit zusammen, dass proteinreiche Nahrungsmittel die Wirkung

von Levodopa reduzieren (Pflug et al., 2018b).
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Literatur zum wirksamen Einsatz von Schluckgelen bei Patienten mit neurodegenerativem
Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie liegt bislang nicht vor. Hierflr wurde ei-
ne systematische Recherche in den medizinischen und pharmazeutischen Datenbanken
(PubMed, SpeechBite, Livivo, Cochrane Library, PubPharm) durchgefiihrt und die Such-
begriffe sowie MeSH Terms ,lubricant®, ,lubricant gel®, ,lubricating jelly“, ,medication lubri-
cant’, ,swallwing gel“, ,swallowing lubricant®, ,swallowing jelly, ,jelly*, ,pill“, ,medic*,
.pharma*“, ,drug“, ,tablet™, ,capsul*, ,pharmaceutical preparations®, ,dysphagia“

*

,Swallowing impairment”, ,deglutition disorder”, ,swallowing disorder”, ,parkinson*“, ,par-
kinson syndrom®, ,parkinson’s disease®, ,parkinson disease” und “movement disorder” mit
den Boole'schen Operatoren verknipft. Auch im Scoping Review von Ferreira-Neto et al.
(2022) wird der Einsatz von Schluckgelen nicht als mogliche Behandlungsmethode bei
Medikamentendysphagie erwahnt. Allgemein ist die aktuelle Forschungslage zur Medika-
mentendysphagie bei neurologischen Erkrankungen noch unzureichend (Ferreira-Neto et

al., 2022).

3 Forschungsfragen und Hypothesen

Die Literarturrecherchen weisen auf eine mangelnde Datenlage hin, die die Effektivitat
von Schluckgelen im Vergleich zu anderen dickflissigen Lebensmitteln wie bspw. Gétter-
speise untersuchen. Ebenso liegen keine Untersuchungen zum Einsatz von Schluckgelen
bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom vor. In Anbetracht dieser For-
schungsliicken wird in dieser Studie der Einsatz eines Schluckgel im Vergleich zu Gotter-
speise bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom evaluiert. Daraus ergibt
sich folgende Fragestellung:

Inwiefern eignet sich der Einsatz von Schluckgel mit der Konsistenzstufe 4 nach IDDSI
(International Dysphagia Diet Standardisation Initiative) bei Patienten mit neurodegenera-
tivem Parkinson-Syndrom und einer oropharyngealen Dysphagie im Vergleich zum Ein-
satz von Gotterspeise (IDDSI 4) als Hilfe beim Schlucken von Tabletten in Bezug auf die
Schluckeffizienz und -sicherheit?

Aus der Forschungsfrage werden folgende Unterfragen abgeleitet:

UF1: Wie bewerten die Untersucher den Einsatz von Schluckgel im Vergleich zu Gétter-
speise hinsichtlich der Schluckeffizienz und -sicherheit auf der Skala ,Classification of
Dysphagia for Medication” nach Labeit et al. (2022)?

UF2: Wie bewerten die Patienten den Einsatz von Schluckgel im Vergleich zu Gotterspei-

se hinsichtlich der Schluckeffizienz und -sicherheit auf dem Patientenfragebogen?



Forschungsfragen und Hypothesen 28

Um die Schluckeffizienz und -sicherheit von Schluckgel im Vergleich zu Gétterspeise zu
untersuchen, wurden auf Grundlage der bereits aufgeflihrten Literatur gerichtete Hypo-
thesen formuliert, die durch die Ergebnisse dieser Studie bestatigt oder widerlegt werden
sollen (Ddoring, 2023d). Basierend auf verschiedenen Ergebnissen in der Literatur wird
angenommen, dass Schluckgel sowohl in Bezug auf die Schluckeffizienz als auch -
sicherheit der Gotterspeise Uberlegen ist. Diese Annahme basiert auf der Tatsache, dass
Schluckgel eine konstante IDDSI Stufe von 4 aufweist und sich in seiner Konsistenz nicht
verandert (Maloh et al., 2020; Gloup, 2024). Im Gegensatz dazu verflissigt sich Gotter-
speise im Mund, was auf die Spaltung der enthaltenen Stérke durch das Enzym Amylase
im Speichel zurtickzufihren ist (Arens et al., 2015). Dies kann dazu fihren, dass die Flus-
sigkeit schwerer zu kontrollieren ist und ein erhdhtes Risiko der Aspiration besteht (Barto-
lome, 2022a). Deshalb besteht die Vermutung, dass Schluckgel sicherer in der Anwen-
dung ist. Des Weiteren zeigt die Studie von Malouh et al. (2023), dass 80% der Anwender
Schluckgel als effektiv bewerten und dass seit der Anwendung von Schluckgel weniger
Modifikationen von Tablettenformen vorgenommen wurden und die Verabreichung einfa-
cher ist. Dies lasst vermuten, dass zuvor verwendete Hilfsmittel wie z.B. Gotterspeise das
Schluckgel in der Schluckeffizienz und -sicherheit nicht Gbertreffen und weniger zielfuh-
rend sind. Basierend auf diesen Uberlegungen wurden folgende Hypothesen abgeleitet:

H1l: Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerativem Parkinson-
Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann zeigt sich auf der
Bewertungsskala "Classification of Dysphagia for Medication" nach Labeit et al. (2022) ei-
ne geringere Beeintrachtigung der Schluckeffizienz als bei der Verwendung von Gétter-

speise.

H2: Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerativem Parkinson-
Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann zeigt sich auf der
Bewertungsskala "Classification of Dysphagia for Medication" nach Labeit et al. (2022) ei-
ne geringere Beeintrachtigung der Schlucksicherheit als bei der Verwendung von Goétter-

speise.

H3: Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerativem Parkinson-
Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann bewerten sie den

Schluckversuch als effizienter als bei der Tabletteneinnahme mit Gotterspeise.

H4: Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerativem Parkinson-
Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann bewerten sie den

Schluckversuch als sicherer als bei der Tabletteneinnahme mit Gotterspeise.
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4 Methode

In diesem Kapitel wird das methodische Vorgehen zur Beantwortung der Fragestellung
transparent gemacht. Hierfur wird zunachst das Forschungsdesign und -ziel erlautert. Ne-
ben einer Beschreibung des Feldzugangs und der Fallauswahl werden auch ethische As-
pekte im Projekt beleuchtet. In den darauf folgenden Unterkapiteln wird die Datenerhe-
bung und -auswertung mit Bezug auf die einzelnen Erhebungsinstrumente dargelegt und

begrindet.

4.1 Forschungsdesign und Forschungsziel

Um die Eignung von Schluckgel beim Einsatz bei Patienten mit Parkinson-Syndrom und
Medikamentendysphagie zu Uberprifen, wurde eine Evaluationsstudie durchgefiihrt. In-
nerhalb dieser Studie erfolgte eine Bewertung des Evaluationsgegenstandes nach wis-
senschaftlichem Erkenntnisweg mit festgelegten Kriterien (Déring, 2023b). Bei dem Un-
tersuchungsgegenstand (= Evaluationsgegenstand) handelte es sich um ein Schluckgel,
das mit Goétterspeise verglichen wurde. Es wurde ein ergebnisorientierter Evaluationsan-
satz verfolgt mit einer kriteriumsbezogenen Fragestellung. Die Evaluation des Gegen-
stands war wirksamkeitsorientiert. Es wurde bewertet, ,ob und in welchem Ausmaf} [das
Produkt] die angestrebten Zielsetzungen bzw. Wirkungen erreicht* (Doéring, 2023b, S.
973) und der Effektivitat von Gotterspeise gegeniibergestellt. Die Wirksamkeit des Eva-
luationsgegenstands bezog sich auf die Merkmale Schluckeffizienz und -sicherheit beim
Transport eines Medikaments von der Mundhohle bis in die Speiserohre. Diese Bewer-
tungskriterien wurden auf Basis der Fachliteratur unter Beriicksichtigung der Bedirfnisse
der betroffenen Patienten ibernommen (Labeit et al., 2022; s. Kapitel 4.4.1). Bei der vor-
liegenden Studie handelte es sich um eine Untersuchung im Feld an realen Patienten und
unter realen Bedingungen, was als Evaluation der praktischen Wirksamkeit bezeichnet
wird. Da in der Evaluationsforschung neben dem Urteil der objektiven Bewertung durch
die Evaluierenden auch der Meinung der Betroffenen eine wichtige Rolle zugeschrieben
wird, wurden sowohl die Ergebnisse eines objektiven Messverfahrens als auch die Ergeb-
nisse einer Erhebung der subjektiven Wahrnehmung der Patienten erfasst. Dazu wurde
eine quantitative Forschung durchgefiihrt (Déring, 2023b). Zur Uberpriifung der Hypothe-
sen wurden Messwerte erhoben und statistisch ausgewertet (D6ring, 2023g). Hierfur soll-
ten die Probanden im Rahmen einer Untersuchung jeweils ein Medikament mit Gotter-
speise und mit Schluckgel schlucken. Anschlieend wurde die Schluckeffizienz und -
sicherheit der beiden Produkte von Logop&dinnen anhand der Classification of Dysphagia

for Medication nach Labeit et al. (2022) und von Probanden anhand eines Patientenfra-
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gebogens bewertet. Da eine Manipulation der unabhéngigen Variable (Gotterspei-
se/Schluckgel) und das Ausmald dessen auf die abhangige Variablen (Schluckeffizienz
und -sicherheit) gemessen wurde, hatte die Studie einen (quasi-)experimentellen Anteil.
Die Experimental- als auch die Kontrollbedingung wurde an denselben Probanden durch-
gefuhrt. Aufgrund zeitlicher Ressourcen erfolgte die Messung einmalig, was wiederrum
dem nicht-experimentellen Vorgehen einer Querschnittstudie entspricht (Ddring, 2023g).
Da die Bewertung der Schluckeffizienz und -sicherheit des Schluckgels nach abgeschlos-
senem Entwicklungsprozess des Produkts stattfand, handelte es sich um eine retrospekti-
ve Evaluation (Ddring, 2023b).

Die Studie erflllt eine Entscheidungsfunktion und soll Patienten, Angehdrigen, Pflegern
und/ oder anderen Stakeholdern als Entscheidungshilfe bei der Wahl zwischen Schluck-
gel und Gotterspeise zum effizienten und sicheren Schlucken von Medikamenten bei Pa-
tienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie die-
nen. Mit den Ergebnissen geht die Erkenntnis Gber die Wirksamkeit des Schluckgels im
Vergleich zur Gotterspeise hinsichtlich der Schluckeffizienz und -sicherheit einher (Er-
kenntnisfunktion). Entsprechend kénnen Betroffene Vor- und/oder Nachteile des Schluck-
gels im Vergleich zur Gétterspeise und sich jeweils flr oder gegen die Nutzung eines der
beiden Produkte entscheiden. Dariiber hinaus wird in der Evaluationsforschung eine Rat-
geberpflicht verfolgt, die anhand von Praxisempfehlungen geleistet wird (Déring, 2023b).
Da die Bewertung darauf abzielt ein bereits bestehendes Produkt zu evaluieren und nicht

zu optimieren, geht die Evaluation einem summativen Ansatz nach (Doring, 2022).

4.2 Feldzugang und Fallauswahl

Das Bachelorprojekt wurde in Kooperation mit einer ortlichen Klinik durchgefihrt, die im
Folgenden naher vorgestellt wird. Des Weiteren wird der Feldzugang sowie die geplante
Stichprobe beschrieben.

4.2.1 Vorstellung der kooperierenden Klinik und Feldzugang

Das Bachelorprojekt entstand in Kooperation mit dem Zentrum fir Parkinson-Syndrome
und andere Bewegungsstorung (ZPSB) des Klinikums Osnabriick. Unter der Leitung von
Prof. Dr. Tobias Warnecke werden im ZPSB Parkison-Komplexbehandlung durchgefiihrt.
Patienten mit Parkinson werden mit dem Ziel einer ,gleichmaRig verbesserten Beweglich-
keit” (Klinikum Osnabruck, 2022, S. 2) stationar in einem Behandlungszeitraum von min-
destens 15 Tagen bis maximal 4 Wochen aufgenommen. Die Patienten werden individuell

nach ihren Bedurfnisse behandelt und erhalten Untersuchungen ihrer Beschwerden, An-
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passungen der Medikation, Leistungen der Neuropsychologie, Physiotherapie, Ergothera-
pie und Logopadie sowie eine Beratung und Versorgung mit Hilfsmitteln (Klinikum Osnab-
rick, 2022).

Anders als in der Evaluationsforschung tblich, handelt es sich nicht um ein Auftraggeber-
sondern um ein Evaluator-initiiertes Projekt in Zusammenarbeit mit dem Chefarzt und drei
Logopadinnen des ZPSB (Déring, 2023b). Gemeinsam wurde die Notwendigkeit dieser
Evaluation eruiert und zeigt das hohe Interesse der Fachkrafte des Zentrums fir die Be-
handlung betroffener Patienten fur diese Thematik. Die kooperierende Klinik nahm bei der
Durchfiihrung der Erhebung eine zentrale Rolle in diesem Bachelorprojekt ein (Doring,
2023D).

Der Zugang zum Feld erfolgte ebenfalls Gber das ZPSB. Im Erhebungszeitraum wurden
aktuell stationdr aufgenommene Patienten fir die Studie rekrutiert, die im Rahmen der
Behandlung eine Schluckdiagnostik mittels FEES durchliefen. Es handelte sich um eine
Untersuchung unter natirlichen Bedingungen, in der die Probanden getestet und Daten
erhoben wurden, da die Patienten im Klinikum an eine Medikamenteneinnahme gewdhnt
sind. Eine solche Untersuchung im Feld bietet den Vorteil, dass die Ergebnisse der For-
schung auf reale Situationen Ubertragbar sind. Dartber hinaus lie3en sich die Patienten
im Feld leichter rekrutieren, da sie bereits vor Ort waren und kein zeitlicher Mehraufwand

durch eine Anreise entstand (Ddring, 20239).

4.2.2 Stichprobe

Zur Beantwortung der Forschungsfrage wurden ausgewahlte Falle der Zielpopulation in
die Studie eingeschlossen (Doéring, 2023f). Dafur wurden vorab Ein- und Ausschlusskrite-
rien definiert. In die Stichprobe eingeschlossen wurden Patienten mit der Diagnose neu-
rodegeneratives Parkinson-Syndrom, der Diagnose Medikamentendysphagie und Patien-
ten, die oral erndhrt werden bzw. deren Medikation oral erfolgt. Ausgeschlossen wurden
Patienten mit anderen bzw. weiteren neurologischen Erkrankungen mit Auswirkungen auf
den Schluckakt, um mogliche Stérvariablen zu vermeiden. Die Prifung der Einschlusskri-
terien Diagnose Parkinson-Syndrom und Vorliegen einer oralen Medikation sowie der
Ausschluss weiterer relevanter neurologischer Erkrankungen erfolgte vor Beginn der Er-
hebung durch Einsicht in die Patientenakte. Fur die Diagnose einer Medikamentendys-
phagie wurde im Rahmen der FEES, dem Goldstandard in der Dysphagiediagnostik
(Dziewas & Pflug, 2020), das Schlucken unterschiedlicher Medikationsformen (kleine Tab-
lette, groRe Tablette, Kapsel) mit Wasser Uberprift und anhand der Classification of Dys-
phagia for Medication Skala nach Labeit et al. (2022) beurteilt. Zeigten sich Defizite in der
Schluckeffizienz oder -sicherheit, die auf der Skala mindestens dem Schweregrad 1 zu-

zuordnen waren, wurden die Probanden in die Studie aufgenommen.
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Uber einen Zeitraum von sechs Wochen wurden alle verfiigbaren Probanden aktiv fiir die
Studie rekrutiert, die im Rahmen einer FEES am ZPSB untersucht wurden, den Ein- und
Ausschlusskriterien entsprachen und der Teilnahme zustimmten. Da die Wahl der Pro-
banden willkurlich ablief, handelt es sich um ein nicht-probabilistisches Auswahlverfahren
(Déring, 2023f). Somit werden nur Patienten bericksichtigt, die in diesem Zeitraum im Kli-
nikum zur Verflgung standen und stellen eine Gelegenheitsstichprobe dar (Doéring,
2023f).

4.3 Ethische Aspekte

Das Handeln nach ethischen Prinzipien zum Schutz der Probanden spielt in der For-
schung neben dem Gewinn wissenschatftlicher Ergebnisse eine wichtige Rolle. Entspre-
chend wurden in dieser Studie die Ethik-Richtlinien beachtet und ein ethischer Umgang
mit den teilnehmenden Patienten praktiziert. Dieser beinhaltete den “Schutz der Men-
schenwirde, der Menschenrechte, der Personlichkeitsrechte sowie der Integritat der Un-
tersuchungspersonen® (Déring, 2023c, S. 121). Da Patienten mit Parkinson-Syndrom und
Medikamentendysphagie aufgrund ihrer Erkrankung zu einer vulnerablen Personengrup-
pe zadhlen, bei denen wahrend der Erhebung die Gefahr einer Aspiration bestand, wurde
vor Beginn der Datenerhebung ein Ethik-Screening bei der Ethik-Kommission der Hoch-
schule Osnabriick eingereicht, welches positiv beurteilt wurde (D6ring, 2023c).

Die Probanden wurden anhand eines schriftlichen Aufklarungsschreibens tber die Studie
informiert. Dieses wurde ihnen ausgehandigt und zusatzlich mindlich erlautert (Doring,
2023c). Die Inhalte basierten auf den Ethik-Richtlinien des Berufsverbands Deutscher
Psychologinnen und Psychologen und der Deutschen Gesellschaft fir Psychologie e.V
(2022). Die Patienten wurden tber den Zweck, den Umfang und die Durchfiihrung der Da-
tenerhebung und das Ziel der Forschung aufgeklart. Des Weiteren wurden sie darauf hin-
gewiesen, dass grundsatzlich ein Aspirationsrisiko bei Schluckversuchen besteht, jedoch
ist dies keine zusatzliche Belastung, da die endoskopische Schluckuntersuchung ohnehin
Teil der Parkinson-Komplexbehandlung ist. Des Weiteren wurden sie dariiber aufgeklart,
dass die Aspiration einer Tablette mit Gotterspeise bzw. Schluckgel nicht zu gesundheitli-
chen Schaden fuhrt und dass die Untersuchung zu jedem Zeitpunkt unterbrochen oder
abgebrochen werden kann. Sie erhielten Informationen Gber Wiederspruchs- und Beseiti-
gungsmoglichkeiten sowie eine Aufklarung dariiber, dass eine Teilnahme an der endo-
skopischen Schluckuntersuchung nicht an die Teilnahme der Studie gebunden ist. Die all-
gemeinen Datenschutzrechte und studienspezifischen Informationen zur Datenverarbei-
tung wurden ebenfalls aufgefiihrt und es wurde darauf hingewiesen, dass die erhobenen
Daten nicht auf die Person zuriickzufihren sind und pseudonymisiert werden. Die Kon-

taktdaten der verantwortlichen Projektleitung und des Klinikums Osnabrtick wurden fir
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ggf. nachtraglich auftretende Fragen angegeben. Durch die ausfihrliche Aufklarung wur-
de damit eine informierte Einwilligung gewahrleistet (Friedrichs, 2022). Diese sowie die
Freiwilligkeit der Teilnahme wurde von allen Probanden schriftlich bestatigt. Das vollstan-
dige Aufklarungsschreiben sowie das Einwilligungsschreiben sind Anhang A und B zu

entnehmen.

4.4 Datenerhebung

Die Datenerhebung fand von Ende Oktober bis Anfang Dezember 2023 statt. Im Rahmen
der Parkinson-Komplexbehandlung am ZPSB durchliefen die Patienten regular eine
FEES. Nachdem im zweiten Teil der FEES (Schluckuntersuchung, s. Kapitel 2.2.3) eine
Medikamentendysphagie diagnostiziert wurde, folgte im dritten Teil die Uberprifung der
Effektivitat therapeutischer MaBnahmen (Warnecke & Dziewas, 2018). In der Parkinson-
Behandlung am Klinikum Osnabriick wurde an dieser Stelle bei einer Medikamentendys-
phagie der Einsatz von Gétterspeise und Schluckgel bei Medikamenteneinnahme als
mogliche Schluckhilfen untersucht, um Handlungskonsequenzen fir die alltéagliche Medi-
kamenteneinnahme des Patienten zu ziehen. Wéahrend dieses Teils fand die Datenerhe-
bung der Studie statt. Durchgefiihrt wurde die FEES von den Logopadinnen des ZPSB,
die Uber ein FEES-Zertifikat verfligen. FUr die Erhebung wurden groRRe, runde Placebo-
Tabletten (Natriumchlorid 1000mg) verwendet. Es wurden Tabletten statt Kapseln fir die
Untersuchung gewahlt, da diese fir Betroffene haufig schwieriger zu schlucken sind
(Buhmann et al., 2019; Labeit et al., 2022). Die Wahl einer gro3en Tablette basierte auf
den Erfahrungen der Logopadinnen, dass diese Grof3e im Klinikalltag haufig herausfor-
dernder fiir die Patienten ist, und auf den subjektiven Wahrnehmungen der Probanden in
Labeit et al. (2022), die den Erfahrungen der Logopadinnen entsprachen. Bei dem evalu-
ierten Schluckgel handelte es sich um das Produkt Gloup Forte. Dieses wurde gewahlt,
da es mit einer IDDSI 4 eine vergleichbare Konsistenz wie Gotterspeise (IDDSI 4) hat,
welche nach Angaben der Logopadinnen haufig im Klinikalltag verwendet wird. Zudem
schnitt Gloup Forte in der Studie von Malouh et al. (2020) im Vergleich zu anderen
Schluckgelen am besten ab. Die Durchfiihrung der Datenerhebung erfolgte nach einem
standardisierten Vorgehen. Die Untersucherinnen erhielten vor Beginn des Erhebungs-
zeitraum eine Anleitung zur Datenerhebung, in der die Durchfihrung mit konkreter Rei-
henfolge beschrieben wurde (s. Anhang C). Den Probanden wurde im ersten Schritt ein
Teeloffel mit einer Placebo-Tablette umhdillt in Gétterspeise und im zweiten Schritt umhillt
in Gloup Forte angereicht. Im Verlauf der Datenerhebung bestand der Verdacht, dass die
Reihenfolge der Verabreichung die Ergebnisse der Erhebung beeinflussen kdnnte. Um
die Abfolge als Einflussfaktor auszuschlielen, wurde diese nach der vierten Woche der

Datenerhebung getauscht. Zu jedem Schluckversuch wurde von den Untersucherinnen
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eine festgelegte Instruktion an den Patienten gegeben (,Platzieren Sie den Bolus in der
Mitte lhrer Zunge und schlucken Sie ihn in einem Schluck runter.”). Des Weiteren wurde
den Probanden vor der Instruktion und Verabreichung des Medikaments mitgeteilt, in wel-
cher der beiden Schluckhilfen die Tablette umhdllt wurde. Unmittelbar im Anschluss an
die Untersuchung wurde den Patienten der Fragebogen zur subjektiven Wahrnehmung
ausgehandigt und mit Unterstitzung der Projektleitung ausgefillt. Die Hilfe bezog sich
aufgrund ihrer kognitiven und motorischen Beeintrachtigungen auf das Vorlesen der In-
struktionen und Fragen sowie das Ankreuzen der vom Patienten ausgewdahlten Antwor-
ten. Die objektive Evaluation anhand der Classification of Dysphagia for Medication nach
Labeit et al. (2022) erfolgte durch die Logopadinnen, um eine wissenschaftliche Unab-
hangigkeit der Bewertungen zu gewéhrleisten (Ddring, 2023b). Nach Empfehlung des
Standard-FEES-Protokolls wurde die Untersuchung als Video aufgezeichnet (Warnecke &
Dziewas, 2018). Dies ermdglichte den Untersucherinnen eine nachtragliche Dokumentati-
on der Ergebnisse. Neben den erhobenen Daten im Rahmen der Evaluation wurden In-
formationen zum Alter des Patienten, Form des neurodegenerativen Parkinson-Syndroms
(bei IPS inkl. Pradominanztyp), Stadium nach Hoehn und Yahr, Schweregrad der Parkin-
son Erkrankung nach MDS-UPDRS, Dysphagiescore nach DIGEST sowie Grad der Me-
dikamentendysphagie nach Labeit et al. (2022) erfasst. Der Protokollbogen der Untersu-
cher ist Anhang D zu entnehmen. Der Ablauf der Datenerhebung wird in Abbildung 3 zu-

sammengefasst.

Identifikation der Medikamentendysphagie
anhand der Classification of Dysphagia for Medication nach Labeit et al. (2022)

— Mind. Schwerearad 1 in der Schluckeffizienz oder —sicherheit

Durchfiihrung der Datenerhebung

Abbildung 3: Grafische Darstellung der Datenerhebung
Quelle: Eigene Darstellung
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4.4.1 Classification of Dysphagia for Medication

Zur objektiven Evaluation wurde als Erhebungsinstrument die Classification of Dysphagia
for Medication nach Labeit et al. (2022) eingesetzt (s. Abbildung 4). Entwickelt von Neuro-
logen und Logopéaden, bietet das Instrument erstmalig eine Klassifikation von Medikamen-
tendysphagien. Fir die Beurteilung eines Evaluationsgegenstands nach wissenschaftli-
chen Mal3stében sind eindeutige und messbare Bewertungskriterien fundamental (Doring,
2023b). Da die Klassifikation zwischen den zwei Dimensionen Schluckeffizienz und
Schlucksicherheit unterscheidet, wurden diese in der vorliegenden Studie als Bewer-
tungskriterien zur Evaluation bzw. als abhéngige Variable festgelegt. Der Begriff
Schluckeffizienz beschreibt das vollstandige Schlucken eines Medikaments mit nicht mehr
als einem Schluckversuch, ohne dass sich das Medikament auflost oder dass Residuen
entstehen. Die Definition der Schlucksicherheit beinhaltet den vollstdndigen Schutz der
Atemwege ohne das Auftreten einer Penetration oder Aspiration durch das Medikament
oder durch Wasser. Des Weiteren wird in der Klassifikation das Maf? der Beeintrachtigung
auf einer funfstufigen ordinalen Skala definiert (Labeit et al., 2022). Dies bot Bewertungs-
standards fir die Evaluation des Schluckgels und der Gétterspeise. Somit stellt die Classi-
fication of Dysphagia for Medication ein spezifisches Erhebungsinstrument zur Beantwor-
tung der kriteriumsbezogenen Fragestellung in der ergebnisorientierten Evaluationsstudie
dar (Doring, 2023b). Mit einer Interrater-Reliabilitat von k=0,89 (p< 0,001) fir die Dimensi-
on Schluckeffizienz und k=0,86 (p<0,001) fir die Schlucksicherheit hat die Classification
of Dysphagia for Medication eine hohe Zuverléassigkeit unabhangig vom Untersuchenden
(Labeit et al., 2022).

Ordinale Skala Schluckeffizienz Schlucksicherheit

Beeintrachtigung

2: maRige
Beeintrachtigung

3: schwere
Beeintrachtigung

0: keine Das Medikament wird beim ersten Das Medikament wird geschluckt, ohne dass die

Beeintrachtigung | Schluckversuch vollstdndig geschluckt, ohne sich | Gefahr von Penetrationen oder der Aspiration
aufzuldsen. besteht.

1: leichte Das Medikament wir beim ersten Versuch nicht Das Medikament oder Wasser gelangt vorzeitig

geschluckt, ldsst sich aber bei weiteren Versuchen
leicht schlucken, ohne sich aufzulésen.

Das Medikament steckt voriibergehend im
Oropharynx fest und kann nur durch intensive
Schluckversuche (25 Versuche oder zusatzliches
Wassertrinken) geldst werden und/oder es
kommt zu minimalen Auflésungserscheinungen
(Medikamentenbelag auf der Schleimhaut).

Das Medikament kann nicht vollstandig
geschluckt werden und I8st sich teilweise auf.

(vor Auslosen des Schluckreflex) in den Rachen
oder verbleibt nach dem ersten Schluckversuch
prolongiert im Rachen, ohne dass es zu einer
Penetration oder Aspiration kommt.

Das Medikament oder das Wasser dringt in den
Larynxeingang ein, wird aber durch Schutzreflexe
wirksam entfernt.

Das Medikament oder Wasser dringt in den
Larynxeingang ein und wird trotz Schutzreflexen
nicht entfernt.

Abbildung 4: Classification of Dysphagia for Medication
Quelle: Ubersetzung nach Labeit et al. (2022)
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4.4.2 Patientenfragebogen

Nach Doring (2023b) ist die Bewertung des Evaluationsgegenstand durch die Betroffenen
von hoher Relevanz fur ein umfassendes Verstandnis der Effektivitat. Aufgrund dessen
wurde neben der objektiven Bewertung durch die Untersucherinnen die Wahrnehmung
der Probanden (Evaluationsrespondenten) erhoben. Als Erhebungsinstrument wurde ein
Fragebogen gewéhlt, da sich diese zur Erfassung von Bewertungen und dem Testen von
Hypothesen eignen (Fietz & Friedrichs, 2022; Steiner & Benesch, 2021). In dieser Studie
wurde anhand des Fragebogens die Beurteilung der Probanden hinsichtlich der Schlucke-
ffizienz und -sicherheit des Schluckgels und der Gétterspeise erfasst, um das Vorliegen
eines Unterschieds zwischen dem Evaluations- und Vergleichsgegenstands zu untersu-
chen. Die Befragung erfolgte schriftlich und wurde face-to-face durch die Projetleitung un-
terstiitzt. Da bislang keine Fragebdgen zu dieser Thematik bestehen, wurde fir diese
Studie ein Erhebungsinstrument entwickelt (s. Anhang E).

Der Fragebogen wurde zum besseren Verstandnis fur die Probanden thematisch in drei
Abschnitte gegliedert (Fietz & Friedrichs, 2022). Im ersten Abschnitt erfolgte eine Erfra-
gung allgemeiner Erfahrungen hinsichtlich der Schluckeffizienz und -sicherheit beim
Schlucken von Tabletten. Die Probanden wurden darum gebeten, Aussagen auf einer
funfstufigen Haufigkeitsskala einzuordnen. Sowohl die Aussagen als auch die Abstufun-
gen der Haufigkeit wurden in Anlehnung an die PILL-5 nach Nativ-Zeltzer et al. (2019)
entwickelt. Die PILL-5 ist ein valides und reliables Instrument zur Erfassung von Medika-
mentendysphagien auf Basis von Angaben des Patienten (Nativ-Zeltzer et al., 2019). Den
Kern des Fragebogens bildeten der zweite und dritte Abschnitt, die Fragen zur Schluckun-
tersuchung mit Gotterspeise und Schluckgel beinhalteten. Die Anordnung erfolgt entspre-
chend der Reihenfolge der Verabreichung beider Schluckhilfen in der FEES-
Untersuchung. Diese Ordnung diente den Probanden als Denkstitze mit dem Ziel,
Falschangaben in Folge von Verwirrungen zu vermeiden. Dariiber hinaus wurde zur Ori-
entierung und Navigation durch den Fragebogen zwischen dem allgemeinen Teil und dem
Hauptteil des Fragebogens eine kurze Uberleitung verfasst und neue Blocke bzw. Uber-
schriften farblich gekennzeichnet (Fietz & Friedrichs, 2022).

Zur Messung der subjektiven Bewertung der Probanden wurden die Variablen Schluckef-
fizienz und -sicherheit operationalisiert. Daftir wurden in Anlehnung an die Classification
of Dysphagia fir Medication nach Labeit et al. (2022) und an die PILL-5 nach Nativ-
Zeltzer et al. (2019) Fragen bzw. Aussagen zur Schluckeffizienz und -sicherheit formuliert,
die von den Probanden auf einer Ratingskala beantwortet werden sollten. Es wurden
Formulierungen in Alltagssprache ohne Fachvokabular verwendet, um das Verstandnis
der Probanden fur die Fragen sicherzustellen. Zudem wurde bei der Formulierung der

Aussagen auf die Verwendung wesentlicher Begriffe geachtet und auf Formulierungen mit
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doppelten Stimuli und Verneinungen auf hypothetische oder suggestive Fragen verzichtet
(Porst, 2022). Die Aussagen wurden sowohl positiv als auch negativ formuliert, um eine
Beeinflussung der Probanden durch ausschlieRliche Nennung von Vor- bzw. Nachteilen
der Gotterspeise/ des Schluckgels zu vermeiden. Bei der Ratingskala handelt es sich um
eine vierstufige Likert-Skala mit geordneten Antwortvorgaben, um den Zustimmungsgrad
zu den Aussagen zu messen (Franzen, 2022; Steiner & Benesch, 2021). Die Vorgabe von
Antwortkategorien ist zum einem fir die statistische Auswertung in der quantitativen For-
schung sinnvoll und zum anderen fur Probanden einfacher, da sie bei offenen Fragen
Probleme darin zeigen, ihren Standpunkt auszudriicken (Steiner & Benesch, 2021). Vor
allem Patienten mit Parkinson-Syndrom konnen aufgrund einer Dysarthrie Defizite in der
Kommunikation aufweisen (Mallien, 2019). Die Wahl einer Skala mit vier Stufen ist damit
zu begriinden, dass eine hohe Anzahl an Abstufungen fiir die Probanden kognitiv tGber-
fordert sein konnen (Franzen, 2022). Vor allem da in dieser Studie tendenziell altere Pro-
banden mit langsamer Informationsverarbeitung oder kognitiv eingeschrankte Probanden
(z.B. mit LKD) aufgenommen wurden, bestand der Anspruch darin, Uberforderungen im
Sinne des ethischen Umgangs als auch zur Vermeidung von Falschaussagen zu reduzie-
ren (Motel-Klingebiel et al., 2022). Aufgrund dessen wurde der Empfehlung aus der Litera-
tur, mindestens finf Abstufungen zu verwenden, nicht nachgegangen (Franzen, 2022).
Die gerade oder ungerade Anzahl an Abstufungen wird in der Wissenschaft kontrovers
diskutiert. Wéahrend in Steiner und Benesch (2021) zu einer geraden Zahl an Kategorien
geraten wird, um die Probanden im Sinne der ,forced choice“ zu einer Zustimmung oder
Ablehnung aufzufordern, werden in Franzen (2022) ungerade Antwortskalen bevorzugt.
Dies wird damit begriindet, dass durch die erzwungenen Entscheidungen Messfehler ent-
stehen konnen, die durch eine mittlere Kategorie vermieden werden kénnen, wenngleich
sie die Gefahr der Tendenz zur Mitte bergen. Aus diesem Grund wurde eine Skala mit ge-
rader Anzahl an Abstufungen gewdhlt, sodass uneindeutige Antworten in Folge von be-
wusst reduziertem kognitiven Aufwand vermieden wurden. Aus demselben Grund wurde
auf die zusatzliche Kategorie ,weil3 nicht* im Hauptteil der Befragung verzichtet. Zur Ver-
meidung von Verwirrungen und Gewahrleistung eines einfachen Verstandnisses wurden
im Hauptteil des Fragebogens eine unipolare Beschriftung der Antwortkategorien und
konstant gleiche Antwortskalen mit gleicher Reihenfolge aus positiven und negativen
Antwortkategorien verwendet (Franzen, 2022). Bei einer Anzahl von bis zu neun Katego-
rien ist eine verbale Skalenbezeichnung sinnvoll fir eine bessere Reliabilitat, weshalb alle
einzelnen Abstufungen der Skala beschriftet wurden (Franzen, 2022; Steiner & Bensch,
2021). Die Probanden hatten zuséatzlich die Option, Anmerkungen im Fragebogen zu &u-
Bern. Diese kdnnen fur relevante Aspekte in der Auswertung und zuvor nicht bedachte

Diskussionspunkte sinnvoll sein (Fietz & Friedrichs, 2022).
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4.4.3 Pretest der Erhebung

Pretests sind haufig bekannt im Zusammenhang mit Vortestungen von neu entwickelten
Fragebdgen und dienen der Qualitatssicherung, um mdogliche Stérfaktoren in der Durch-
fuhrung und/oder Auswertung vorzeitig zu ermitteln (Steiner & Benesch, 2021). In dieser
Studie wurde vor Beginn der Messungen fur einen maoglichst reibungslosen Ablauf ein
Pretest bzw. ein Probedurchlauf der gesamten Datenerhebung durchgefuhrt. Die Durch-
fuhrung erfolgte durch die Logopadinnen des ZPSB. Sie wurden gebeten, die Erhebung
an einem Probanden zu testen und anschlie3end ein Feedback zum Ablauf, der Anleitung
der Datenerhebung, dem Protokollbogen sowie zum Patientenfragebogen anhand vorge-
gebener Anhaltspunkte zu geben und weitere Anmerkungen zu auf3ern. Die geforderte
Ruckmeldung umfasste Aspekte zur Verstandlichkeit der Unterlagen, der Vollstandigkeit
der Angaben, der Auswahl der Fragen und Antwortformate des Patientenfragebogens.
Die Anmerkungen und Veranderungsvorschlage des Pretest wurden entsprechend einge-

arbeitet (s. Anhang F).

4.5 Datenauswertung

Die Datenanalyse wurde mithilfe des Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
durchgefihrt. Fir die Analyse der Daten wurden die Variablen in numerische Formate
umgewandelt, um statistische Analysen durchzufihren (Lick & Landrock, 2022). Die
Auspragungen der Classification of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022) wurden
in Zahlenwerte von 0 bis 4 und die Abstufungen der Zustimmung im Patientenfragebogen
in Zahlenwerte von 1 bis 4 codiert. Aufgrund der positiv und negativ formulierten Fragen
im Fragebogen wurden die negativen Fragen rekodiert, um eine konsistente Analyse zu
gewahrleisten. Fehlende Werte wurden einheitlich definiert, um sicherzustellen, dass sie
nicht in die statistische Analyse einbezogen werden (Lick & Landrock, 2022). In den fol-
genden Kapiteln wird das Vorgehens bei der Analyse der objektiven und subjektiven Be-

wertungen beschrieben sowie die Analyse des Vergleichs beider Perspektiven erlautert.

4.5.1 Classification of Dysphagia for Medication

Die Analyse der Ergebnisse zum Einsatz von Gétterspeise und Schluckgel hinsichtlich der
Schluckeffizienz und -sicherheit nach der Classification of Dysphagia for Medication (La-
beit et al., 2022) erfolgte sowohl deskriptiv als auch inferenzstatistisch. Gemaf Ddring
(2023b) ist in der Evaluationsforschung eine deskriptive Analyse der Daten oftmals suffi-
zient. Bei Formulierungen von Hypothesen bedarf es jedoch der Anwendung inferenzsta-
tistischer Analysen (Ddring, 2023b). Im Rahmen der deskriptiven Analyse wurden die nu-

merischen Daten durch Stichprobenkennwerte dargestellt. Es wurden insbesondere der
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Median und die Quartile (erstes und drittes Quartil sowie der Interquartilsabstand) ermit-
telt. Zusatzlich wurden das Minimum und das Maximum berechnet. Die Ergebnisse wur-
den durch Boxplots dargestellt, die die zentrale Tendenz und die Verteilung der Daten
sowie potenzielle Ausreiler zeigten (Doring, 2023a). Sie ermdoglichten einen Vergleich
zwischen dem Einsatz von Gotterspeise und Schluckgel in Bezug auf die Veranderung
der abhangigen Variablen Schluckeffizienz und -sicherheit.

Fur die statistische Uberpriifung der Ergebnisse hinsichtlich eines signifikanten Unter-
schieds in der Schluckeffizienz und -sicherheit zwischen den Variablen Schluckgel und
Gotterspeise wurden sowohl Nullhypothesen als auch Alternativhypothesen formuliert (s.
Anhang G). Zur Durchfihrung der inferenzstatistischen Analysen zur Hypothesenprifung
wurde ein geeigneter statistischer Test gewahlt (Doring, 2023a). Fur die Analyse der ob-
jektiven Bewertungen nach der Classification of Dysphagia for Medication (Labeit et al.,
2022) eigneten sich als nicht-parametrische Tests der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test
oder der Vorzeichentest. Da dieselbe Gruppe zwei Versuchsbedingungen durchlief, wurde
die Voraussetzung des Vorliegens einer verbundenen Stichprobe bzw. gepaarten Daten
erfullt (McCrum-Gardner, 2008; Hartung et al., 2009). Des Weiteren ist die Classification
of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022) ordinalskaliert, womit die zweite Voraus-
setzung flr beide Tests erflllt wurde (Hartung et al., 2009; McCrum-Gardner, 2008). Fir
die Durchfiihrung des Wilcoxon-Tests, sollte die Verteilungsform der Differenzen etwa
symmetrisch sein (Hartung et al., 2009; Krapp & Nebel, 2011). Zu diesem Zweck wurde in
SPSS die Verteilung der Differenzen mittels Sdulendiagramm sowohl fir die Variable
Schluckeffizienz als auch fir die Variable Schlucksicherheit tberpriift. Bei beiden abhan-
gigen Variablen wurde festgestellt, dass keine symmetrische Verteilung der Differenzen
vorlag, weshalb bei beiden Variablen der Vorzeichentest angewendet wurde. Um die sta-
tistische Signifikanz zu bestimmen, wurde das Signifikanzniveau auf 5 % festgelegt (D6-
ring, 2023h).

4.5.2 Patientenfragebogen

Die Auswertung des Patientenfragebogens umfasste sowohl deskriptive als auch infer-
enzstatistische Analysen zur subjektiven Evaluation des Einsatzes von Schluckgel und
Gotterspeise hinsichtlich der Schluckeffizienz und -sicherheit. Dieses Vorgehen basierte
auf den zuvor genannten Grinden gemald Doéring (2023b). Es erfolgte ein Vergleich der
einzelnen Antworten zum Tablettenschlucken mit Gétterspeise und den Antworten zur
Verwendung von Schluckgel. Bei der deskriptiven Analyse wurden die Stichprobenkenn-
werte Median und Quartile ermittelt, um die zentrale Tendenz und Verteilung der Daten zu
charakterisieren. Diese wurden ebenfalls mittels Boxplots dargestellt. Durch diese Vorge-

hensweise bestand die Mdglichkeit, Ausreil3er zu identifizieren (Doring, 2023a).
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Als Basis fur die inferenzstatistische Analyse wurden fur die einzelnen Items des Frage-
bogens Null- und Alternativhypothesen aufgestellt (s. Anhang G). Aufgrund der vorliegen-
den gepaarten sowie ordinalskalierten Daten (Likert-Skala) standen zur Hypothesenpri-
fung der Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test und der Vorzeichentest zur Wahl (Hartung et al.,
2009; McCrum-Gardner, 2008). Um die Symmetrie der Differenzen als weitere Vorausset-
zung fur den Wilcoxon-Vorzeichenrang-Test zu Uberpriufen, wurden die Ergebnisse der zu
vergleichenden Fragen in Saulendiagrammen dargestellt (Hartung et al., 2009; Krapp &
Nebel, 2011). Da bei allen Fragen keine Symmetrie in den Differenzen der Daten festge-
stellt werden konnte, wurde fir alle Analysen statt des Wilcoxon-Tests der Vorzeichentest
verwendet. Das Signifikanzniveau wurde auch bei der Analyse der subjektiven Evaluation
fur alle einzelnen Tests auf 5% festgelegt (Doring, 2023h).

4.5.3 Vergleich der objektiven und subjektiven Evaluation

Um Uberschneidungen und Unterschiede in der objektiven und subjektiven Evaluation
festzustellen, wurden diese einander gegenibergestellt. Da die Classification of Dyspha-
gia for Medication (Labeit et al., 2022) eine fiinfstufige Skala verwendet, der Patientenfra-
gebogen jedoch nur eine vierstufige Skala hat, war eine inferenzstatistische Analyse nicht
mdglich. Daher erfolgte ein deskriptiver Vergleich. Zunéchst wurden die Fragen des Pati-
entenfragebogens zur Schluckeffizienz und -sicherheit jeweils zu einer Skala zusammen-
gefasst. Die Dimension Schluckeffizienz umfasste die Frage zur Fahigkeit, die Tablette
vollstandig zu schlucken und die Frage zum Bedarf einer Tablettenformmodifikation. Die
Fragen zur Notwendigkeit von Schluckreflexen, eines Gefiihls von Unsicherheit und dem
Bedarf einer Tablettenformmodifikation wurden der Dimension Schlucksicherheit zuge-
ordnet. Durch die Skalenbildung war es mdglich, die objektive Bewertung der Schluckeffi-
zienz mit der subjektiven Bewertung der Schluckeffizienz zu vergleichen und selbiges
wurde bei dem Vergleich der Bewertungen der Schlucksicherheit angewendet. Da bei der
Skalenbildung Werte mit Dezimalstellen entstanden, die nicht klar zuzuordnen waren,
wurden Kategorien mit eindeutigen Zuordnungen gebildet (z.B. Werte von 1,5 bis 2 ->
eher nicht effizient). FUr die Gegeniberstellung der Daten der objektiven und subjektiven
Evaluation wurden Kreuztabellen verwendet, da hier unterschiedliche Auspragungen mit-
einander vergleichen werden konnten. Anhand dieser Kreuztabelle wurden die Haufig-

keitsverteilungen genauer betrachtet (Doring, 2023f).
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5 Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Studie prasentiert. Zunéchst wird die Stich-
probe im Hinblick auf die soziodemografischen Daten und Charakterisierung der Parkin-
son-Erkrankung und (Medikamenten-)Dysphagie beschrieben. Den Kern des Kapitels bil-
det die Darstellung der erhobenen Daten zur Beantwortung der Fragestellung mit Fokus
auf die beiden Bewertungskriterien Schlucksicherheit und -effizienz. Fir eine umfassende
Betrachtung der Daten erfolgt sowohl eine Beschreibung der Ergebnisse der objektiven
Evaluation durch die Untersucherinnen als auch der subjektiven Evaluation durch die
Probanden. Die Ergebnisse der beiden Evaluationen werden anschlie3end gegentberge-
stellt. Zusatzlich wird Uber die Fragestellung hinaus ein Vergleich zur objektive Bewertung
der Schluckeffizienz und -sicherheit beim Tablettenschlucken mit dinnflissiger Schluck-

hilfe gezogen.

5.1 Darstellung der Stichprobe

Im Erhebungszeitraum wurden zehn Probanden mit Medikamentendysphagie bei Parkin-
son-Syndrom flr die Erhebung der Schluckeffizienz und -sicherheit von Goétterspeise und
Schluckgel rekrutiert. Die Stichprobe bestand ausschlie3lich aus mannlichen Teilneh-
mern. Der Altersmedian lag bei 78,5 Jahren. Dabei wiesen die jingsten Probanden ein Al-
ter von 56 Jahren auf, wahrend das Alter des altesten Probanden bei 82 Jahre lag. Ein
Grol3teil der Stichprobe war 62 bis 80 Jahre alt. Die Verteilung des Alters der untersuch-
ten Stichprobe wird in Abbildung 5 dargestellt.
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Abbildung 5: Altersspanne der Stichprobe

Quelle: Eigene Darstellung
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Von der Gesamtstichprobe wiesen 70% das IPS auf, wobei sich innerhalb der Gruppe
verschiedene Pradominanztypen zeigten. Der hypokinetisch-rigide IPS-Typ war mit vier
Probanden am haufigsten in der Stichprobe vertreten. Darlber hinaus wiesen zwei Pro-
banden das IPS vom Aquivalenztyp und ein Proband das IPS mit Tremordominanz auf.
Die restlichen 30% der Stichprobe bildeten Personen mit atypischen Parkinson-
Syndromen, davon eine Person mit MSA und zwei Personen mit LKD. Personen mit CBD
oder PSP konnten nicht im Erhebungszeitraum rekrutiert werden. Die Darstellung der
Haufigkeit der Parkinson-Syndrome erfolgt in Abbildung 6.
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Abbildung 6: Parkinson-Syndrome der Stichprobe

Quelle: Eigene Darstellung

Die Patienten der Stichprobe zeigten unterschiedliche Stadien nach Hoehn und Yahr, wo-
bei die genaue Zuordnung bei einem Probanden unbekannt war. 20% der Teilnehmer be-
fanden sich im Stadium 2 bis 2,5, wahrend 30% das Stadium 3 aufwiesen. Weitere 20%
der Probanden lagen zwischen dem 3. und 4. Stadium und waren nicht eindeutig zuzu-
ordnen. Ein Proband (10% der Stichprobe) war im 5. Stadium der Erkrankung nach
Hoehn und Yahr. Die Beurteilung nach der MDS-UPDRS zeigte ebenfalls eine unter-
schiedliche Variation an Scores. Wahrend die minimale Punktzahl 4 betrug, hatte der
Proband mit der hochsten Punktzahl einen Score von 56. Der Median lag bei 31. Ein
Grol3teil der Punkte konzentrierte sich im Bereich 21,5 bis 49. Bei einem Probanden war
der MDS-UPDRS-Score unbekannt.

Hinsichtlich des Schweregrads der Dysphagie wurde der Dyshagiescore nach DIGEST
erhoben. Der Median lag beim Score 2, was einem mittleren Schweregrad der Dyspha-
gien entspricht. Das 25. Perzentil lag bei 1 (=leichte Dysphagie) und das 75. Perzentil lag

ebenfalls wie der Median bei 2. Somit wies der Grof3teil eine leichte bis mittelstarke Dys-



Ergebnisse 43

phagie auf. Lediglich ein Proband hatte eine starke Dysphagie mit einem Score von 3. Die
Beurteilung des Schweregrads der Medikamentendysphagie erfolgte durch die Untersu-
chung der beiden Dimensionen Schluckeffizienz und -sicherheit gemal der Classification
of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022). Der Median bei der Beeintrachtigung der
Schluckeffizienz betrug in der Probandengruppe den Wert 2, was auf eine méaRige Beein-
trachtigung hinweist. Das erste Quartil lag bei 1 (=leichte Beeintrachtigung) und das dritte
Quartil bei 2,5 (=maRige Beeintrachtigung bis schwere Beeintrachtigung). Das Maximum
des Beeintrachtigungsgrads der Schluckeffizienz lag bei 4 (= sehr schwere Beeintrachti-
gung). Die Stichprobe wies einen Median von 2 in der Schlucksicherheit auf. Dieser ent-
spricht einer mafigen Beeintrachtigung. Im Gegensatz zur Schluckeffizienz zeigten einige
Probanden in der Schlucksicherheit keine Defizite. Das erste Quartil lag bei O (=keine Be-
eintrachtigung) und das dritte Quatrtil bei 2 (=mafdige Beeintrachtigung). Lediglich ein Pro-
band zeigte mit einem Maximum von 4 sehr schwere Beeintrachtigungen in der
Schlucksicherheit. Anzumerken ist, dass sich der Schweregrad der Medikamentendys-
phagie auf jegliche Medikamentengrof3e bezieht. Ein Beispiel hierfir ist Proband 1, der
bei der Einnahme einer kleinen Tablette eine Schluckeffizienz von 1 und eine Schlucksi-
cherheit von 2 aufwies, wahrend bei der Einnahme einer grol3en Tablette keinerlei Beein-
trachtigungen festzustellen waren. Der Schweregrad der Medikamentendysphagie der

Stichprobe wird in Abbildung 7 dargestellt.
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Abbildung 7: Darstellung des Schweregrads der Medikamentendysphagie in Bezug auf
die Schluckeffizienz und -sicherheit

Quelle: Eigene Darstellung
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Die Beschreibung der Medikamentendysphagie wurde durch zusatzliche Angaben zur
subjektiv. wahrgenommen Symptomatik der Probanden erganzt. Die Auswertung zeigte
einen Median von 2 (= selten) bei der Aussage ,Die Tablette bleibt im Rachen stecken.”.
Mit einem Interquartilsabstand zwischen 2 (= selten) und 3 (= manchmal) wurde deutlich,
dass die Problematik nach Angaben der Probanden gelegentlich aufgetreten ist. Hinsicht-
lich des Auftretens von Husten beim Schlucken von Tabletten zeigte sich das erste Quartil
bei 1 und ein drittes Quartil bei 2,5 mit einem Median von 1 (= nie). Entsprechend erlebten
die meisten Probanden das Auftreten von Husten beim Tablettenschlucken in der Regel
nie bis selten. Zur Aussage ,lch habe Angst, Tabletten zu schlucken.” gaben die Proban-
den mit einem Median von 1 an, dass diese Problematik bei vielen nie aufgetreten ist. Das
erste Quartil lag dabei bei 1 und das dritte Quartil bei 2. Des Weiteren gaben die Proban-
den an, dass eine Zerkleinerung der Tablette bei mindestens der Halfte nie vorgekommen
ist (Median bei 1). Die Interquartilsweite erstreckte sich bei dieser Aussage vom ersten
Quartil bei 1 bis zum dritten Quartil bei 3,5 (= manchmal bis haufig). Dies verdeutlicht,
dass einige Teilnehmer die Zerkleinerung von Tabletten gelegentlich bis haufig praktizie-
ren, obwohl die Mehrheit keine Notwendigkeit zur Zerkleinerung von Tabletten angab. Im

Anhang H wird die deskriptive Analyse der Stichprobendaten dargestelit.

5.2 Objektive Evaluation

In diesem Kapitel werden die Ergebnissen der deskriptiven und inferenzstatistischen Ana-
lyse der objektiven Evaluation der Schluckeffizienz und -sicherheit gemafd der Skala der
Classification of Dysphagia for Medication nach Labeit et al. (2022) dargestellt. Die Anga-
ben beziehen sich auf die Teilnehmerzahl (n=10), es sei denn, es wird explizit eine andere

GroRe der Stichprobe genannt.

5.2.1 Schluckeffizienz

Die Boxplots in Abbildung 8 visualisieren die Verteilung der objektiven Bewertung zur
Schluckeffizienz beim Einsatz von Gotterspeise und Schluckgel gemaf der Classification
of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022). Die Schluckeffizienz bei der Anwendung
von Gotterspeise wurde auf der Skala minimal mit O (= keine Beeintrachtigung) und ma-
ximal mit 1 (= leichte Beeintrachtigung) bewertet. Das Minimum der Beeintrachtigung der
Schluckeffizienz beim Einsatz des Schluckgels lag ebenfalls bei 0, hingegen lag das Ma-
ximum bei 4 (= sehr schwere Beeintrachtigung). Der Median beider Variablen betrug 0,
was darauf hinweist, dass mindestens die Halfte aller Probanden mit Medikamentendys-
phagie bei neurodegenerativem Parkinson-Syndrom sowohl beim Einsatz von Gotterspei-

se als auch von Schluckgel nach objektiver Bewertung keine Beeintréachtigungen in der
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Schluckeffizienz aufwiesen. Das erste und dritte Quartil betrug bei der Verwendung von
Gotterspeise den Wert 0, weshalb der Interquartilsabstand den selben Wert hatte. Somit
zeigten alle Probanden keine Beeintrachtigung in der Schluckeffizienz bei der Verwen-
dung von Gétterspeise. Die Ausnahme bildete ein Ausreil3er mit einer leichten Beeintrach-
tigung (Wert 1). Im Gegensatz dazu wies die Verteilung der Schluckeffizienz des Schluck-
gels einen Interquartilsabstand von 2,5 auf. Sie erstreckte sich vom ersten Quartil bei O
bis zum dritten Quatrtil bei 2,5. Der obere Whisker reichte bis zum Wert 4. Ausgehend von
der Schiefe der Daten war der Grof3teil der Probanden von keinen bis méRigen Beein-
trachtigungen in der Schluckeffizienz beim Schlucken von Tabletten mit Schluckgel betrof-

fen.
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Abbildung 8: Darstellung der Beeintrachtigung der Schluckeffizienz beim Einsatz von Got-
terspeise und Schluckgel nach objektiven Bewertungskriterien von Labeit et al. (2022)

Quelle: Eigene Darstellung

Um eine statistische Signifikanz der Differenzen zwischen den Medianen festzustellen,
wurde eine inferenzstatistische Analyse durchgefiihrt. Im Vorzeichentest wurde ein p-Wert
von 0,375 ermittelt. Dieser Wert gab an, dass kein signifikanter Unterschied in der
Schluckeffizienz beim Einsatz des Schluckgels im Vergleich zur Gotterspeise vorlag. Die-
ses Ergebnis widerlegt die Hypothese (H1) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie
bei neurodegenerativem Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten
verwenden, dann zeigt sich auf der Bewertungsskala "Classification of Dysphagia for Me-
dication” nach Labeit et al. (2022) eine geringere Beeintrachtigung der Schluckeffizienz
als bei der Verwendung von Gotterspeise.”. Beim Vorzeichentest wurden hauptséachlich
Bindungen, einige positive Differenzen und eine negative Differenz zwischen den Bewer-
tungen der Schluckeffizienz von Schluckgel und Gotterspeise identifiziert. Aus funf Bin-

dungen wird ersichtlich, dass die Halfte der objektiven Bewertungen der Schluckeffizienz
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zwischen Gotterspeise und Schluckgel gleich war. Die positiven Differenzen zeigen, dass
die Beeintrachtigung der Schluckeffizienz beim Einsatz des Schluckgels in vier Fallen ho-
her war. Es lag eine negative Differenz vor, bei der die Verwendung von Gétterspeise ei-
ne geringerer Schluckeffizienz als Schluckgel aufwies. Die inferenzstatistischen Ergebnis-
se der objektiven Bewertung der Schluckeffizienz werden im Anhang | tabellarisch darge-

stellt.

5.2.2 Schlucksicherheit

Die deskriptiven Analysen der Schlucksicherheit bei der Anwendung von Schluckgel ba-
sieren auf Daten von neun Probanden (n=9). Dies hangt damit zusammen, dass Proband
8 nicht in der Lage war, die Tablette mit Schluckgel aus dem Mund in den Rachen zu be-
fordern, was zu einer fehlenden Bewertung der Schlucksicherheit gemaf3 der Classificati-
on of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022) fihrte. Daher bezieht sich auch die in-

ferenzstatistische Analyse auf eine Stichprobe von n=9.
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Abbildung 9: Darstellung der Beeintrachtigung der Schlucksicherheit beim Einsatz von
Gotterspeise und Schluckgel nach objektiven Bewertungskriterien von Labeit et al. (2022)

Quelle: Eigene Darstellung

Die Boxplots zur objektiven Bewertung der Schlucksicherheit werden in Abbildung 9 dar-
gestellt. Die Schlucksicherheit bei der Verwendung von Gotterspeise als Schluckhilfe
(n=10) war unbeeintrachtigt, da sowohl der minimale als auch der maximale Wert 0 be-
trug. Entsprechend lagen das erste und dritte Quartil, der Median und der Interquartilsab-
stand bei 0. Die Ergebnisse zeigen, dass alle Probanden keinerlei Beeintrachtigungen in
der Schluckeffizienz beim Schlucken von Tabletten mit Hilfe von Goétterspeise aufwiesen.

Im Vergleich dazu wurde die Schlucksicherheit beim Einsatz von Schluckgel (n=9) mit
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mindestens 0 und maximal 1 bewertet. Das erste Quartil lag bei 0 und das dritte Quartil
bei 0,5, was einen Interquartilsabstand von 0,5 ergab. Den Ergebnissen zufolge zeigten
die Probanden keine bis max. leichte Beeintrachtigungen bei der Verwendung von
Schluckgel als Hilfe beim Schlucken von Tabletten. Der Median von 0 entsprach dem Me-
dian beim Einsatz von Gotterspeise. Dementsprechend fuhrten beide Schluckhilfen objek-

tiv betrachtet bei mindestens der Halfte aller Probanden zu keinen Beschwerden.

Die inferenzstatistische Analyse mittels Vorzeichentest (n=9) ergaben einen p-Wert von
0,500. Dieser zeigte auf, dass eine schwache Evidenz gegen die Nullhypothese vorlag
und diese folglich beibehalten wurde. Der Unterschied in der Schlucksicherheit beim Tab-
lettenschlucken mit Gotterspeise im Vergleich zum Schluckgel war dementsprechend
nicht signifikant, sodass die Hypothese (H2) ,Wenn Patienten mit Medikamentendyspha-
gie bei neurodegenerativem Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tab-
letten verwenden, dann zeigt sich auf der Bewertungsskala "Classification of Dysphagia
for Medication" nach Labeit et al. (2022) eine geringere Beeintrachtigung der Schlucksi-
cherheit als bei der Verwendung von Goétterspeise.” widerlegt wird. Bei sieben Probanden
wurde die Schlucksicherheit beim Einsatz von Schluckgel und Gétterspeise identisch be-
wertet. Eine gré3ere Beeintrachtigung beim Schlucken der Tabletten mit Gotterspeise im
Vergleich zum Schluckgel konnte in keinem Fall nachgewiesen werden (Negative Diffe-
renzen = 0). Hingegen lagen zwei positive Differenzen vor, die aufweisen, dass die Beein-
trachtigung der Schlucksicherheit in zwei Fallen beim Einsatz von Gotterspeise geringer
war als beim Schlucken der Tablette mit Schluckgel. Die Ergebnisse der objektiven Eva-
luation der Schlucksicherheit mittels Vorzeichentest werden im Anhang | tabellarisch dar-

gestellt.

5.3 Subjektive Evaluation

Im nachfolgenden Abschnitt werden die Ergebnisse der deskriptiven und inferenzstatisti-
schen Analyse der Bewertung des Einsatzes von Gotterspeise und Schluckgel beim
Schlucken von Tabletten durch die Probanden prasentiert. Einige Probanden wiesen kog-
nitive Beeintrachtigungen auf, die es ihnen erschwerten, den Fragebogen im vollen Um-
fang auszufillen. Dies beeinflusste die Gesamtzahl der verwertbaren Datensatze und
fuhrte zu einer Variation in der Teilnehmerzahl bei der Auswertung einzelner Fragen. Die
genaue Teilnehmeranzahl wird bei der Beschreibung der jeweiligen Analyseergebnisse

angegeben.
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5.3.1 Schluckeffizienz

Zur Erhebung der Schluckeffizienz wurden die Probanden gebeten anzugeben, in wel-
chem Mal sie der Aussage ,Mit der Gotterspeise/ dem Schluckgel kann ich die Tablette
nicht vollstandig schlucken.” zustimmen. Die Ergebnisse werden in Abbildung 10 mittels
Boxplots vergleichend dargestellt. Bei der Anwendung von Gotterspeise ergab die de-
skriptive Auswertung der Befragung (n=8) einheitliche Ergebnisse. Sowohl das Minimum
als auch das Maximum wiesen einen Wert von 1 (=stimme nicht zu) auf. Folglich hatten
der Median sowie das das erste und dritte Quartil einen Wert von 1 und der Interquartils-
abstand betrug 0. Die Resultate zeigen, dass nach Angaben der Probanden keine Ein-
schrankungen beim Transport der Tablette von der Mundhohle bis in den Osophagus mit
Hilfe von Gotterspeise auftraten. Im Vergleich dazu zeigte sich beim Einsatz von Schluck-
gel eine leichte Variabilitat in den Antworten (n=9). Wahrend der Median und das Mini-
mum ebenfalls wie bei der Verwendung von Gétterspeise bei 1 lagen, hatte das Maximum
einen Wert von 4 (=stimme zu). Die Box erstreckte sich vom ersten Quartil beim Wert 1
bis zum dritten Quartil beim Wert 2,5 mit einem Interquartilsabstand von 1,5. Der obere
Whisker reichte bis zum Wert 4. Die Schiefe der Daten zeigte, dass die Mehrheit der Wer-
te im Bereich ,stimme nicht zu“ und ,stimme eher nicht zu“ lagen. Der Median mit einem
Wert von 1 zeigte ebenfalls, dass mindestens die Halfte aller Probanden keine Probleme

beim effizienten Schlucken der Tablette mit Schluckgel hatte.
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Abbildung 10: Darstellung der Zustimmung der Probanden zur Aussage ,Mit der Gotter-
speise/ dem Schluckgel kann ich die Tablette nicht vollstandig schlucken.”

1= stimme nicht zu, 2= stimme eher nicht zu, 3=stimme eher zu, 4= stimme zu

Quelle: Eigene Darstellung



Ergebnisse 49

In der durchgeflihrten inferenzstatistischen Analyse mittels Vorzeichentest (n=8) wurde
ein p-Wert von 0,500 ermittelt. Die Nullhypothese wurde daher beibehalten, sodass nach
subjektiver Bewertung der Patienten kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
der Verwendung von Schluckgel im Vergleich zu Gétterspeise beim vollstandigen Schlu-
cken von Tabletten vorlag. Die Untersuchung der Differenzen und Bindungen zeigte, dass
keine negativen Differenzen vorlagen, wahrend bei den positiven Differenzen zwei Falle
identifiziert wurden. Dies bedeutet, dass in keinem Fall das vollstandige Schlucken einer
Tablette mit Schluckgel nach Angaben der Probanden effizienter gelungen ist als beim
Einsatz von Gotterspeise. Wiederrum zeigte sich in zwei Fallen beim Schlucken der Tab-
lette mit Schluckgel eine héhere Zustimmung zur Aussage als beim Einsatz von Goétter-
speise. Die Analyse ergab zudem, dass in sechs Fallen eine Ubereinstimmung der Be-
wertungen bei der Anwendung von Schluckgel im Vergleich zur Gotterspeise vorlag. So-
mit nahmen mehr als die Halfte der Probanden keinen Unterschied in der Schluckeffizienz

wabhr.

In der Befragung wurde auRerdem die Zustimmung der Probanden zur Aussage ,Mit Hilfe
der Gotterspeise/ des Schluckgels habe ich nicht das Bedirfnis, die Tablette zusatzlich zu
zerkleinern.” erhoben. Wichtig anzumerken ist, dass der Bedarf einer Tablettenzerkleine-
rung nicht ausschlieB3lich der Schluckeffizienz zugeordnet werden kann und Aspekte der
Schlucksicherheit beinhaltet.

Bei dem Einsatz von Gotterspeise reichten die Antworten der Probanden (n=9) von min-
destens 1 (=stimme zu) bis maximal 3 (=stimme eher nicht zu). Ein &hnliches Ergebnis
zeigte sich bei der Anwendung von Schluckgel (n=8). Die Streuung der Daten variierte je-
doch leicht zwischen beiden Gruppen. Wéahrend die ersten Quatrtile beider Variablen den
Wert 1 aufwiesen, unterschieden sich das dritte Quartil sowie der Interquartilsabstand. Bei
der Anwendung von Gétterspeise lag das dritte Quartil bei 1,5, wobei sich die Box sich
Uber einen Interquartilsabstand von 0,5 erstreckte und der obere Whisker bis zum Wert 2
reichte. Im Gegensatz dazu betrug der Interquartilsabstand bei Schluckgel 0, wobei das
erste Quartil und das dritte Quartil den Wert 1 aufwiesen. Ein Ausreif3er (Proband 6) mit
dem maximalen Wert von 3 wurde sowohl beim Einsatz von Gotterspeise als auch bei
Schluckgel identifiziert. Der Median beider Variablen lag bei 1. Die Ergebnisse zeigen,
dass die Probanden sowohl beim Einsatz von Gdétterspeise als auch von Schluckgel kei-
nen Bedarf einer Tablettenzerkleinerung angaben. Die Ausnahme bildete Proband 6, der
der Aussage eher nicht zustimmte und eher einen Bedarf der Zerkleinerung der Tablette

hatte. Die Ergebnisse werden in Abbildung 11 mittels Boxplots veranschaulicht.
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Abbildung 11: Darstellung der Zustimmung der Probanden zur Aussage ,Mit Hilfe der Got-
terspeise/ des Schluckgels habe ich nicht das Bedirfnis, die Tablette zusatzlich zu zer-
kleinern.”

1= stimme zu, 2= stimme eher zu, 3=stimme eher nicht zu, 4= stimme nicht zu

Quelle: Eigene Darstellung

Die Analyse des Vorzeichentests (n=8) ergab einen p-Wert von 1,000, was auf eine sehr
schwache Evidenz gegen die Nullhypothese hinwies. Daher wurde angenommen, dass
nach subjektiver Bewertung der Patienten kein signifikanter Unterschied im Bedarf einer
Tablettenzerkleinerung beim Schlucken von Tabletten zwischen dem Einsatz von
Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Goétterspeise bestand. Die Analyse der Bindun-
gen und Differenzen ergab sieben Bindungen und eine negative Differenz. Das bedeutet,
dass nahezu alle Probanden keinen Unterschied zwischen dem Einsatz von Gétterspeise
und Schluckgel hinsichtlich des Bedarfs einer Zerkleinerung der Tablette fur die Schlucke-
ffizienz (und -sicherheit) wahrnahmen. Lediglich Proband 7 zeigte beim Einsatz von
Schluckgel einen weniger ausgepragten Bedarf nach einer Tablettenzerkleinerung als bei

der Anwendung von Goétterspeise.

Die inferenzstatistischen Analysen beider Fragen zur Schluckeffizienz fihren zur Widerle-
gung der Hypothese (H3) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodege-
nerativem Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden,
dann bewerten sie den Schluckversuch als effizienter als bei der Tabletteneinnahme mit
Gétterspeise.”. Eine tabellarische Darstellung der inferenzstatistischen Analyse der sub-

jektiven Evaluation der Schluckeffizienz ist Anhang J zu entnehmen.
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5.3.2 Schlucksicherheit

Um die subjektiv wahrgenommene Schlucksicherheit der Probanden bei der Verwendung
der jeweiligen Schluckhilfe zu erfassen, wurden die Zustimmungen zur Aussage ,Ich kann
die Tablette mit Gotterspeise/ Schluckgel schlucken, ohne dass ich husten oder mich
rauspern muss.” erfasst. Die Ergebnisse der deskriptiven Analyse werden in Abbildung 12
durch Boxplots vergleichend dargestellt. Bei der Anwendung von Gotterspeise gaben die
Teilnehmer Werte zwischen mindestens 1 (= stimme zu) und maximal 4 (=stimme nicht
zu) an (n=9). Bei der Nutzung von Schluckgel lagen die Werte der subjektiven Evaluation
(n=8) mindestens bei 1 und maximal bei 3 (= stimme eher nicht zu). Beide Maxima traten
jeweils einmal auf und wurden bei einem Interquartilsabstand von 0 mit dem ersten und
dritten Quartil von 0 als Ausreil3er identifiziert. Die Ausrei3er beider Variablen waren auf
Proband 6 zurtickzufiihren. Der Median beider Variablen lag entsprechend beim Wert 1.
Die deskriptiven Ergebnisse zeigen, dass sowohl beim Einsatz von Schluckgel als auch
von Goétterspeise die Probanden der Aussage nahezu einheitlich zustimmten und die Tab-
lette ohne Einsatz der Schutzreflexe Husten und Rauspern eingenommen werden konnte.
Proband 6 hingegen nahm bei Verwendung von Gétterspeise Schutzreflexe wahr und gab
auch beim Einsatz von Schluckgel an, dass er eher nicht zustimmt, beim Tablettenschlu-

cken nicht husten oder rduspern zu mussen.
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Abbildung 12: Darstellung der Zustimmung der Probanden zur Aussage ,Ich kann die
Tablette mit Gotterspeise/ Schluckgel schlucken, ohne dass ich husten oder mich raus-
pern muss.”

1= stimme zu, 2= stimme eher zu, 3=stimme eher nicht zu, 4= stimme nicht zu

Quelle: Eigene Darstellung
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Mit einem p-Wert von 1,000 in der inferenzstatistischen Analyse (n=8) wurde die Nullhy-
pothese beibehalten, da der Wert weit Uber dem Signifikanzniveau von 0,05 lag. Somit lag
nach subjektiver Bewertung kein statistisch signifikanter Unterschied bei der Notwendig-
keit von Schutzreflexen (Husten/ Rauspern) beim Schlucken von Tabletten zwischen dem
Einsatz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Goétterspeise vor. Sieben Proban-
den gaben bei der Anwendung von Schluckgel einen identischen Grad der Zustimmung
zur Aussage an wie bei der Verwendung von Gétterspeise. Es wurde lediglich eine nega-

tive Differenz identifiziert, die auf Proband 6 zuriickzufiihren war.

Des Weiteren wurden die Probanden zur Ermittlung der subjektiven Evaluation der
Schlucksicherheit von Schluckgel im Vergleich zu Goétterspeise gefragt, inwiefern sie der
Aussage ,lIch fuhle mich beim Schlucken der Tablette mit Gotterspeise/ Schluckgel unsi-
cher” zustimmen. Die deskriptive Analyse der Daten zeigte, dass sowohl die Angaben der
Probanden zum Einsatz von Gotterspeise (n=9) als auch von Schluckgel (n=8) jeweils
Werte zwischen ,stimme nicht zu (Wert 1) und ,stimme zu® (Wert 4) vorlagen. Obwohl das
Minimum und Maximum der beiden Variablen jeweils identisch waren, zeigte sich ein Un-
terschied in der Streuung der Daten und im zentralen Wert. Der Boxplot flr Gotterspeise
wies einen Interquartilsabstand von 0,5 auf und erstreckte sich vom ersten Quartil bei 1
bis zum dritten Quartil bei 1,5 mit einem oberen Whisker bis 2 (= stimme eher nicht zu).
Der Median lag bei 1. Dieses Ergebnis zeigt, dass die Probanden mit Medikamentendys-
phagie bei neurodegenerativem Parkinson-Syndrom einem Gefiihl von Unsicherheit beim
Schlucken der Tablette mit Gotterspeise Uberwiegend nicht zustimmten. Das Maximum
mit dem Wert 4 (= stimme zu) wurde als Ausreil3er identifiziert und stammt von Proband 7.
Im Vergleich dazu erstreckte sich der Boxplot fiir die Angaben zum Schluckgel Uiber einen
Interquartilsabstand von 2. Das erste Quartil lag beim Wert 1 und das dritte Quartil bei 3.
Der obere Whisker reichte bis zum Wert 4. Der Median betrug beim Einsatz von Schluck-
gel den Wert 2 (= stimme eher nicht zu). Gemal} der Schiefe der Daten und des Medians
lag der Grofteil der Daten im Bereich ,stimme eher nicht zu“. Jedoch wurden auch Anga-
ben im Bereich ,stimme eher zu“ bis ,stimme zu“ gemacht. Die Daten zum Gefiihl von
Unsicherheit zeigten somit beim Einsatz von Schluckgel eine héhere numerische Variabili-
tat auf als bei der Verwendung von Goétterspeise. Die Ergebnisse der deskriptiven Statistik

werden in Abbildung 13 in Form von Boxplots vergleichend dargestellt.
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Abbildung 13: Darstellung der Zustimmung der Probanden zur Aussage ,Ich fihle mich
beim Schlucken der Tablette mit Gotterspeise/ Schluckgel unsicher®

1= stimme nicht zu, 2= stimme eher nicht zu, 3=stimme eher zu, 4= stimme zu

Quelle: Eigene Darstellung

Im Vorzeichentest (n=8) konnte mit einem p-Wert von 0,500 kein statistisch signifikanter
Unterschied im Geflihl der Unsicherheit beim Schlucken von Tabletten zwischen dem
Einsatz von Schluckgel im Vergleich zu Gotterspeise festgestellt werden, sodass die Null-
hypothese entsprechend beibehalten wurde. Bei der Analyse der Differenzen und Bin-
dungen wurden bei sechs Probanden identischen Werte zwischen Gotterspeise und
Schluckgel beobachtet. Des Weiteren zeigten sich zwei positive Differenzen, die angaben,
dass der Grad der Zustimmung zur Aussage beim Schluckgel héher war als bei der Got-
terspeise. Negative Differenzen wurde nicht festgestellt. Somit hatte keiner der Probanden
beim Einsatz von Gotterspeise ein starkeres Geflihl von Unsicherheit wahrgenommen als

beim Schlucken der Tablette mit Schluckgel.

Die Ergebnisse der inferenzstatistischen Analyse beider beschriebener Fragen zur sub-
jektiven Bewertung der Schlucksicherheit sowie des Bedarfs nach einer Tablettenzerklei-
nerung widerlegen die Hypothese (H4) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten
verwenden, dann bewerten sie den Schluckversuch als sicherer als bei der Tablettenein-
nahme mit Goétterspeise.”. Die inferenzstatistische Analyse der subjektiven Evaluation der

Schlucksicherheit wird tabellarisch im Anhang J dargestellt.
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5.4 Vergleich der objektiven und subjektiven Evaluation

In diesem Abschnitt erfolgt die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der objektiven Evalua-
tion durch die Untersucherinnen mit den Ergebnissen der subjektiven Evaluation durch die
Probanden. Ziel ist es festzustellen, inwieweit sich die Bewertungen beziglich Schluckef-

fizienz und -sicherheit von Schluckgel und Gétterspeise Uberschneiden.

5.4.1 Schluckeffizienz

Die Gegenuberstellung der Ergebnisse der objektiven und subjektiven Bewertung der
Schluckeffizienz von Goétterspeise (n=9) werden mittels einer Kreuztabelle (s. Tabelle 1)
dargestellt. Bei den Probanden, die nach der Classification of Dysphagia for Medication
(Labeit et al., 2022) keine Beeintrachtigung in der Schluckeffizienz aufwiesen, bestatigten
75% auch subjektiv eine effiziente Tablettenaufnahme mit Goétterspeise. Ein Viertel der
Probanden, die objektiv betrachtet keine Defizite in der Schluckeffizient beim Einsatz von
Gotterspeise zeigten, empfanden den Schluckvorgang mit Gotterspeise als eher effizient.
Dies ist bedingt durch die Angaben von Proband 6 und 7, die eher einen Bedarf nach ei-
ner Zerkleinerung der Tablette au3erten, wenngleich sie angaben, die Tablette erfolgreich
transportieren zu kdnnen. Eine weitere geringflgige Differenz zeigte sich bei einem Pro-
banden mit leichten Beeintrachtigungen nach objektiver Bewertung, der Gotterspeise je-

doch als effiziente Schluckhilfe wahrgenommen hat (14,3%).

Tabelle 1. Gegenuberstellung der objektiven und subjektiven Evaluation der Schluckeffizi-
enz bei der Verwendung von Gotterspeise

Subjektive Evaluation -
Schluckeffizienz Gotterspeise
Objektive Evaluation — eher

Schluckeffizienz Gotterspeise effizient | effizient | Gesamt

keine Beeintrachtigung Anzahl 6 2 8
% der obj. Evaluation 75% 25% 100%

% der subj. Evaluation 85,75% 100% 88,9%

leichte Beeintrachtigung Anzahl 1 0 1
% der obj. Evaluation 100% 0% 100%

% der subj. Evaluation 14,3% 0%]| 11,1%

Gesamt Anzahl 7 2 9
% der obj. Evaluation 77,8% 22,2% 100%

% der subj. Evaluation 100% 100% 100%

Quelle: Eigene Darstellung
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In Tabelle 2 erfolgt eine Gegentiberstellung der objektiven und subjektiven Bewertung der
Schluckeffizienz von Schluckgel (n=8). Unter den Probanden, die geméaR der Classificati-
on of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022) keine Beeintrachtigung in der
Schluckeffizienz beim Tablettenschlucken mit Schluckgel aufwiesen, wurde die Effizienz
des Tablettenschluckens mit Schluckgel unterschiedlich wahrgenommen. Zwei Drittel der
Probanden empfanden das Schluckgel als effizient, wéhrend jeweils 16,7% es als eher ef-
fizient oder eher nicht effizient bewerteten. Die Beurteilung ,eher nicht effizient” wurde von
Proband 7 gemacht, der angab, dass das effiziente Schlucken der Tablette mit Schluckgel
nicht vollstandig gelungen ist. Weitere Probanden, die Schluckgel als effizient wahrge-
nommen haben, wiesen in der objektiven Bewertung Probleme in der Schluckeffizienz
auf. Davon zeigten je 16,7% leichte oder maRige Beeintrachtigungen. Proband 8 mit einer
sehr schweren Beeintrachtigung der Schluckeffizienz nach objektiver Evaluation stellte
fest, dass das Schlucken mit Schluckgel nicht erfolgreich war, dufRerte jedoch keinen Be-
darf an einer Zerkleinerung der Tablette, sodass er das Schluckgel als eher nicht effizient

bewertete.

Tabelle 2: Gegenuberstellung der objektiven und subjektiven Evaluation der Schluckeffizi-
enz bei der Verwendung von Schluckgel

Subjektive Evaluation -
Schluckeffizienz Schluckgel

Objektive Evaluation — eher laher nicht

Schluckeffizienz Schluckgel effizient | effizient | effizient | Gesamt

keine Anzahl 4 1 1 6
Beeintrachtigung % der obj. Evaluation 66,7%| 16,7%| 16,7% 100%
% der subj. Evaluation 66,7% 100% 50% 66,7%

leichte Anzahl 1 0 0 1
Beeintrachtigung % der obj. Evaluation 100% 0% 0% 100%
% der subj. Evaluation 16,7% 0% 0% 11,1%

maB_ige__ . Anzahl 1 0 0 1
BeeIntiachtigling | e R Evaliaion 100% 0% 0%|  100%
% der subj. Evaluation 16,7% 0% 0%| 11,1%

sehr schwere Anzahl 0 0 1 1
Beeintrachtigung % der obj. Evaluation 0% 0% 100% 100%
% der subj. Evaluation 0% 0% 50%] 11,1%

Gesamt Anzahl 6 1 2 8
% der obj. Evaluation 66,7%| 11,1%| 22,2% 100%

% der subj. Evaluation 100% 100% 100% 100%

Quelle: Eigene Darstellung
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Die deskriptive Analyse dieser Ergebnisse zeigt beim Einsatz von Gotterspeise neben
leichten Differenzen vorwiegend eine Ubereinstimmung von etwa zwei Dritteln der objekti-
ven und subjektiven Bewertungen der Schluckeffizienz. Bei der Anwendung des Schluck-
gels wurden ebenfalls Ubereinstimmungen festgestellt, wobei diese lediglich bei der Halfte
der Daten vorlagen. Die identifizierten Differenzen waren im Vergleich zur Goétterspeise
jedoch ausgepragter. Es traten Unterschiede in den Bewertungen von Schluckversuchen
auf, bei denen die Wirkung des Schluckgels subjektiv wirkungsvoller eingeschétzt wurde,
als es objektiv der Fall war, und vice versa. Insgesamt wurde die Gotterspeise von 75%
der Probanden und Untersucherinnen als effizient bewertet, das Schluckgel zu 66,7%.
Jedoch gab es vereinzelt Bewertungen, die die Schluckeffizienz von Schluckgel sowohl
objektiv als auch subjektiv als beeintrachtigt beurteilten.

5.4.2 Schlucksicherheit

In Tabelle 3 werden die objektiven und subjektiven Evaluation der Schlucksicherheit von
Gotterspeise (n=9) in einer Kreuztabelle dargestellt. Gemal der objektiven Bewertung
nach der Klassifikationsskala von Labeit et al. (2022) wurden bei den Probanden keine
Beeintrachtigungen in der Schlucksicherheit bei der Tablettenaufnahme mit Gotterspeise
festgestellt. Von den Probanden stimmten 77,8% mit diesem Ergebnis Gberein und stuften
Gotterspeise als sichere Schluckhilfe ein. Proband 7 empfand Gotterspeise als eher si-
cher. Trotz der Angabe keinen Bedarf nach Husten oder Réauspern versplrt zu haben,
fihlte er sich beim Tablettenschlucken mit Gotterspeise unsicher. Die Daten von Proband
6 zeigten, dass er die Schlucksicherheit von Gotterspeise insgesamt als eher nicht sicher
empfand. Wenngleich er angab, einem Gefuhl von Unsicherheit eher nicht zuzustimmen,

hatte er eher den Bedarf, zu Husten oder zu Rauspern sowie die Tablette zu zerkleinern.

Tabelle 3: Gegeniberstellung der objektiven und subjektiven Evaluation der Schlucksi-
cherheit bei der Verwendung von Gotterspeise

Subjektive Evaluation -
Schlucksicherheit Gotterspeise
Objektive Evaluation — eher |eher nicht

Schlucksicherheit Gétterspeise sicher sicher sicher | Gesamt

keine Anzahl 7 1 1 9
Beeintrachtigung % der obj. Evaluation 77,8% 11,1%| 11,1% 100%
% der subj. Evaluation 100% 100% 100% 100%

Gesamt Anzahl 7 1 1 9
% der obj. Evaluation 77,8% | 11,1%| 11,1% 100%

% der subj. Evaluation 100% 100% 100% 100%

Quelle: Eigene Darstellung
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Bei der Bewertung der Schlucksicherheit des Schluckgels zeigte sich bei 50% der Pro-
banden ohne objektiv gemessener Beeintrachtigung eine Ubereinstimmung mit den Er-
gebnissen der Patientenbefragung. Die Probanden gaben an, dass sie das Schluckgel als
sichere Schluckhilfe beim Transport der Tablette wahrgenommen haben. Eine Uberein-
stimmung der Ergebnisse wurde zudem bei einem Probanden festgestellt, der nach der
objektiven Bewertung leichte Beeintrachtigung aufwies. Er gab an, dass er das Tabletten-
schlucken mit Schluckgel als eher sicher empfand. Differenzen zeigten sich bei der ande-
ren Halfte der Probanden, die objektiv keine Beeintrachtigungen aufwiesen. Neben den
Angaben, dass Tabletten eher sicher mit dem Schluckgel geschluckt wurden, &auf3erte
Proband 6 die Wahrnehmung, dass er es als eher nicht sicher empfand. Er gab beim Ein-
satz von Schluckgel an, eher kein Gefiihl der Unsicherheit zu empfinden, &uf3erte jedoch
in Ansatzen die Notwendigkeit von Schutzreflexen sowie einer Zerkleinerung der Tablette.
Die Ergebnisse werden in einer Kreuztabelle (s. Tabelle 4) dargestellit.

Tabelle 4: Gegeniberstellung der objektiven und subjektiven Evaluation der Schlucksi-
cherheit bei der Verwendung von Schluckgel

Subjektive Evaluation -
Schlucksicherheit Schluckgel
Objektive Evaluation — eher laher nicht

Schlucksicherheit Schluckgel sicher | sicher | sicher | Gesamt

keine Anzahl 3 2 1 6
Beeintrachtigung % der obj. Evaluation 50%| 33,3%| 16,7% 100%
% der subj. Evaluation 100%| 66,6% 100% 85,7%

leichte Anzahl 0 1 0 1
Beeintrachtigung % der obj. Evaluation 0% 100% 0% 100%
% der subj. Evaluation 0%| 33,3% 0% 14,3%

Gesamt Anzahl 3 3 1 7
% der obj. Evaluation 429%| 429%| 14,3% 100%

% der subj. Evaluation 100% 100% 100% 100%

Quelle: Eigene Darstellung

Bei der Bewertung der Schlucksicherheit beim Schlucken von Tabletten mit Schluckhilfen
zeigte sich eine etwas groRere Ubereinstimmung zwischen der objektiven und subjektiven
Evaluation bei Goétterspeise im Vergleich zum Schluckgel. Sowohl bei der Gotterspeise
als auch beim Schluckgel fiel ein Proband auf, der dem objektiven Ergebnis widersprach
und beide Produkte als eher nicht sicher wahrnahm. Insgesamt ergab die deskriptive Ana-
lyse, dass Gobtterspeise groldtenteils als sicher eingestuft wird. Bei der Bewertung des

Schluckgels lag die Beurteilung im sicheren bis eher sicheren Bereich.
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5.5 Objektiver Vergleich des Tablettenschluckens mit dinnflis-
siger und breiiger Schluckhilfe

Im Zuge der Feststellung der Medikamentendysphagie wurden mittel der Klassifikations-
skala (Labeit et al., 2022) Daten zur Schluckeffizienz und -sicherheit beim Tablettenschlu-
cken mit flussiger Schluckhilfe (=mit Wasser) erhoben. Diese wurden zusatzlich mit den
objektiven Daten zum Schlucken der Tablette mit Hilfe von Goétterspeise und Schluckgel
verglichen. Die Auswertung umfasste sowohl eine deskriptive Analyse als auch eine infer-
enzstatistische Analyse mittels Friedman-Test. Die Daten von Proband 1 wurden bei der
Auswertung ausgeschlossen, da die Medikamentendysphagie bei ihm lediglich bei der
Einnahme kleiner Tabletten auftrat, wahrend sich die Daten zur Effizienz und Sicherheit
von Goétterspeise und Schluckgel auf grol3e Tabletten bezogen.

5.5.1 Schluckeffizienz

Der Vergleich der Beeintrachtigung der Schluckeffizienz (Labeit et al., 2022) zwischen
dem Tablettenschlucken mit dinnflissiger Schluckhilfe und mit dem Einsatz von Gotter-
speise und Schluckgel wird in Abbildung 14 mittels Boxplots dargestellt. Die deskriptive
Analyse zeigte, dass das erste Quartil von 1 (=leichte Beeintrachtigung) bei der Einnahme
der Tablette mit Wasser sowohl bei der Verwendung von Gétterspeise als auch Schluck-
gel auf 0 (=keine Beeintrachtigung) gesunken war. Ebenso zeigte der Median des Tablet-
tenschluckens mit Wasser einen Rickgang bei der Verwendung beider Schluckhilfen von
2 (=méafRige Beeintrachtigung) auf 0. Die Mehrheit der Probanden auf3erte durch den Ein-
satz von Goétterspeise sowie Schluckgel keine Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz.
Bei der Betrachtung des dritten Quartils war im Vergleich zwischen Tablettenschlucken
mit Wasser und mit Gotterspeise ein Rickgang von 2,5 auf 0 zu verzeichnen. Im Gegen-
satz dazu stieg das dritte Quartil beim Vergleich zwischen dem Tablettenschlucken mit
Wasser und Schluckgel von 2,5 auf 3 (=schwere Beeintrachtigung). Der obere Whisker
beim Schlucken der Tablette mit dinnflissiger Schluckhilfe blieb bei der Verwendung von
Schluckgel beim Wert 4 (=sehr schwere Beeintrachtigung) bestehen, wahrend bei Gotter-
speise das Maximum mit dem Wert 1 (=leichte Beeintrachtigung) als Ausreil3er identifiziert
wurde. Aus der deskriptiven Analyse wird deutlich, dass weniger Beeintréachtigungen in
der Schluckeffizienz durch den Einsatz beider Schluckhilfen zu beobachten waren. Je-
doch wurde durch den Einsatz von Goétterspeise das Ausmald an Beeintrachtigungen in

der vorliegenden Stichprobe stérker reduziert als bei der Verwendung von Schluckgel.
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Abbildung 14: Darstellung der Beeintrachtigung der Schluckeffizienz beim Einsatz von
Wasser, Gotterspeise und Schluckgel nach objektiven Bewertungskriterien von Labeit et
al. (2022)

Quelle: Eigene Darstellung

Die inferenzstatistische Analyse der erhobenen Daten (n=9) mittels Friedman-Test ergab
einen p-Wert von 0,003 beim Vergleich der Schluckeffizienz aller drei Variablen. Somit
wurde die Alternativhypothese angenommen, was bedeutet, dass gemal der objektiven
Daten ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Schluckeffizienz beim Tablet-
tenschlucken mit Wasser, mit Gétterspeise und mit Schluckgel bestand. Um genauer zu
bestimmen, zwischen welchen Variablen ein Unterschied besteht, wurden Post-hoc-Tests
durchgefuhrt. Bei dem paarweisen Vergleich mittels Post-hoc-Analyse (Bonferroni-
Korrektur) zeigte sich ein signifikanter Unterschied (p = 0,007) in der Schluckeffizienz zwi-
schen dem Tablettenschlucken mit Wasser und dem Tablettenschlucken mit Gotterspei-
se. Die Post-hoc-Analyse des paarweisen Vergleichs zwischen dem Tablettenschlucken
mit Wasser und dem Schluckgel ergab hingegen einen p-Wert von 0,178. Somit bestand
zwischen diesen beiden Variablen kein statistisch signifikanter Unterschied in der

Schluckeffizienz (tabellarische Darstellung der Auswertung s. Anhang K).

5.5.2 Schlucksicherheit

Die Beeintrachtigung der Schlucksicherheit beim Tablettenschlucken mit Wasser im Ver-
gleich zum Einsatz von Gétterspeise und Schluckgel wird in Abbildung 15 mittels Boxplots
gegenibergestellt. Das erste Quartil aller drei Variablen blieb bei einem Wert von O
(=keine Beeintrachtigung). Beim Tablettenschlucken mit Wasser betrug der Median einen
Wert von 2, was einer mafigen Beeintrachtigung entspricht. Dieser Wert ist sowohl bei

der Verwendung von Gotterspeise als auch von Schluckgel auf O gesunken. Dieses Er-
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gebnis zeigt, dass mindestens die Halfte der Stichprobe nach dem Einsatz der Schluckhil-
fen keine Beeintrachtigungen in der Schlucksicherheit beim Schlucken der Tablette auf-
wies. Das dritte Quartil lag beim Schlucken der Tablette mit Wasser bei einem Wert von 2
und ist beim Einsatz von Goétterspeise auf 0 gesunken. Beim Einsatz von Schluckgel ist es
auf 0,75 gesunken, was aufgerundet einer leichten Beeintrachtigung entspricht. Das Ma-
ximum bzw. der obere Whisker mit einem Wert von 4 (=sehr schwere Beeintrachtigung)
wurde bei Verwendung von Gotterspeise auf O reduziert. Auch beim Einsatz von Schluck-
gel war eine Reduktion der Beeintrachtigung der Schlucksicherheit festzustellen, jedoch
sank diese von 4 auf 1. Die deskriptive Analyse zeigt insgesamt, dass die Beeintrachti-
gung der Schlucksicherheit durch den Einsatz beider Schluckhilfen abnahm, wobei dieser
Rickgang bei Gotterspeise starker ausgepragt war als bei Schluckgel.
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Abbildung 15: Darstellung der Beeintréachtigung der Schlucksicherheit beim Einsatz von
Wasser, Gotterspeise und Schluckgel nach objektiven Bewertungskriterien von Labeit et
al. (2022)

Quelle: Eigene Darstellung

Die inferenzstatistische Analyse ergab eine p-Wert von 0,015. Dieses Ergebnis machte
deutlich, dass eine starke Evidenz gegen die Nullhypothese vorlag und folglich die Alter-
nativhypothese angenommen wurde. Somit bestand ein statistisch signifikanter Unter-
schied in der Schlucksicherheit zwischen allen drei getesteten Variablen beim Einsatz bei
Patienten mit Medikamentendysphagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom. Die
Post-hoc-Analyse (Bonferroni-Korrektur) des paarweisen Vergleichs ergab jedoch, dass
sowohl zwischen dem Tablettenschlucken mit Wasser und dem Tablettenschlucken mit
Gotterspeise (p=0,137) als auch zwischen dem Tablettenschlucken mit Wasser und dem
Tablettenschlucken mit Schluckgel (p=0,507) kein statistisch signifikanter Unterschied in
der Schlucksicherheit bestand (s. Anhang K).
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6 Diskussion

Im vorliegenden Kapitel werden die wichtigsten Ergebnisse im Kontext der Fragestellung
und unter Bezugnahme der Literatur interpretiert und diskutiert. Des Weiteren erfolgt eine
kritische Reflexion der angewandten Methoden sowie eine Darlegung der Limitationen der
Arbeit.

6.1 Ergebnisdiskussion

Das Ziel der Arbeit bestand darin, erste Erkenntnisse zur Eignung von Schluckgel mit
IDDSI-Stufe 4 im Vergleich zu Gotterspeise (IDDSI 4) als Schluckhilfe bei Patienten mit
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und einer oropharyngealer Dysphagie hinsicht-
lich der Schluckeffizienz und -sicherheit zu gewinnen. Es wurde angenommen, dass das
Schluckgel aufgrund seiner bestandigen Konsistenz und der Eigenschaft, nicht durch
Amylase zersetzt zu werden, ein geringeres Risiko fur Aspirationen aufweist (Bartolome,
2022a; Gloup, 2024; Malouh et al., 2020). Darlber hinaus wurde vermutet, dass das
Schluckgel effizienter sein wirde, da seit seiner Anwendung weniger Modifikationen an
Tablettenformen erforderlich waren und die Verabreichung erleichtert wurde (Malouh et
al., 2023). Um die Schluckeffizienz und -sicherheit von Schluckgel im Vergleich zu Gotter-
speise bei der Anwendung zu Uberprifen, wurde ein Studie mit zehn Probanden am
ZPSB des Klinikum Osnabrticks durchgefiihrt. Die Auswertungen zeigen, dass alle Hypo-
thesen widerlegt wurden. Die Ergebnisse werden im Folgenden in Bezug auf die For-

schungsfragen und formulierten Hypothesen interpretiert und kritisch betrachtet.

Basierend auf den Ergebnissen der objektiven Evaluation der Schluckeffizient wurde die
Hypothese (H1) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerativem
Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann zeigt
sich auf der Bewertungsskala "Classification of Dysphagia for Medication" nach Labeit et
al. (2022) eine geringere Beeintrachtigung der Schluckeffizienz als bei der Verwendung
von Gotterspeise.” durch den Vorzeichentest widerlegt, da kein signifikanter Unterschied
zwischen den Variablen Schluckgel und Goétterspeise ermittelt wurde. Demnach fiihren
beide Arten der Schluckhilfe bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom
und Medikamentendysphagie zu ahnlichen Ergebnissen in der Schluckeffizienz. Es ist an-
zumerken, dass die meisten Probanden bei der Verwendung von Schluckgel und Gotter-
speise keine Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz gem&nR der Skala nach Labeit et
al. (2022) aufweisen, wie die Medianwerte beweisen. Daher ist anzunehmen, dass beide

Produkte geméal der objektiven Bewertung zum effizienten Schlucken von Tabletten bei-
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tragen. Jedoch lassen die Verteilung der Daten sowie die Analyse der Differenzen durch
den Vorzeichentest auf einen numerischen Unterschied schliel3en. Die Ergebnisse deuten
darauf hin, dass Schluckgel in einigen Fallen zu einer hoéheren Beeintrachtigung der
Schluckeffizienz fihren kann als Gotterspeise. Zum Beispiel zeigte Proband 3 eine sehr
schwere Beeintrachtigung bei der Verwendung von Schluckgel, was bei Goétterspeise
nicht beobachtet werden konnte. Dies kdnnte jedoch auf den Gesundheitszustand des
Probanden zuriickzufihren sein, der sich nach Hoehn und Yahr im fiinften Stadium der
Erkrankung befand, sowie auf eine abnehmende Schluckféhigkeit im Laufe der Untersu-
chung. Eine weitere Annahme ist, dass Probanden moglicherweise bereits im Alltag Tab-
letten mit Gotterspeise eingenommen haben, was zu einer gewohnten und einfacheren
Einnahme fuhren kdnnte als Schluckgel, dessen Textur und Geschmack bislang unbe-
kannt waren (Malouh et al., 2023). Jedoch ist zu beachten, dass die vorliegende Untersu-
chung keine Langzeitstudie ist und die Schluckperformance nur eine Momentaufnahme
darstellt, weshalb die Ergebnisse nicht repréasentativ sind (Doring, 2023f; s. Kapitel 6.2).
Lediglich Proband 10, der bei der Verwendung von Gétterspeise mit einer leichten Beein-
trachtigung als Ausreil3er identifiziert wurde, bestatigte die H1 und zeigte beim Schlucken
von Tabletten mit Schluckgel geringere Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz. Es ist
fraglich, ob die bestandigere Konsistenz des Schluckgels dafiir ursachlich ist (Gloup,
2024; Malouh et al., 2020) oder ob persotnliche Vorlieben wie Geschmack oder aber ggf.

negative Erfahrungen mit Goétterspeise eine Rolle spielen.

Die Hypothese (H2) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerati-
vem Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann
zeigt sich auf der Bewertungsskala "Classification of Dysphagia for Medication" nach La-
beit et al. (2022) eine geringere Beeintrachtigung der Schlucksicherheit als bei der Ver-
wendung von Gétterspeise.” wurde mittels der inferenzstatistischen Ergebnisse des Vor-
zeichentests widerlegt. Der p-Wert von 0,500 deutet daraufhin, dass kein statistisch signi-
fikanter Unterschied zwischen der Schlucksicherheit von Schluckgel und Gotterspeise
vorliegt. Die Mediane und die Verteilungen der Daten von Gotterspeise und Schluckgel,
die groRtenteils im Bereich "keine Beeintrachtigung" liegen, lassen darauf schlieRen, dass
beide Schluckhilfen objektiv betrachtet eine sichere Unterstitzung beim Schlucken von
Tabletten bieten. Lediglich zwei Probanden wiesen eine leichte Beeintrachtigung bei dem
Einsatz von Schluckgel beim Schlucken der Tablette auf. Aufgrund der geringen Anzahl
dieser Probanden und der daraus resultierenden geringen statistischen Aussagekraft ist
dieses Ergebnis jedoch nicht von Bedeutung. Dartber hinaus ist positiv anzumerken,
dass es allen Probanden gelungen ist, die Tablette sowohl mit Gétterspeise als auch mit

Schluckgel ohne Auftreten von Aspirationen zu schlucken. Somit bestand bei der Ver-
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wendung beider Schluckhilfen keinerlei Gefahr fur die Atemwege. Dieses Ergebnis stitze
die Aussage, dass sich sowohl Schluckgel als auch Gotterspeise beim Schlucken von

Tabletten in der vorliegenden Stichprobe als sicher erwiesen haben.

Zusammenfassend lasst sich hinsichtlich der ersten Unterfrage (UF1) ,Wie bewerten die
Untersucher den Einsatz von Schluckgel im Vergleich zu Gétterspeise hinsichtlich der
Schluckeffizienz und -sicherheit auf der Skala ,,Classification of Dysphagia for Medication”
nach Labeit et al. (2022)?* festhalten, dass bei der objektiven Bewertung zwischen den
beiden Schluckhilfen hinsichtlich der Schluckeffizienz als auch -sicherheit keine signifikan-
ten Unterschied zu verzeichnen sind. Es ist anzunehmen, dass bei Verwendung beider
Produkte das Schlucken von Tabletten groftenteils ohne Beeintrachtigungen in der
Schluckeffizienz und -sicherheit erfolgt. Zu beachten ist jedoch die bislang ungetestete
potenzielle Beeinflussung der pharmakologischen Wirkung durch Gotterspeise. Es ist be-
kannt, dass die Tabletteneinnahme mit Lebensmitteln zu einer veranderten Wirkung von
Medikamenten fiihren kann (Blaszczyk et al., 2023). Aufgrund des hohen Proteingehalts
der enthaltenen Gelatine in der Gotterspeise ist ein Einfluss auf die Wirkung von Levo-
dopa oder anderen Medikamenten nicht auszuschlieRen (Pflug et al., 2018). Im Gegen-
satz dazu hat das getestete Schluckgel nachweislich keine Auswirkungen auf Medika-
mente und bietet unabhéngig von der Schluckeffizient und -sicherheit aus pharmazeuti-

scher Sicht einen Vorteil (Malouh et al., 0.D.).

Die subjektive Evaluation der Schluckeffizienz durch die Probanden widerlegt die Hypo-
these (H3) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerativem Par-
kinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann bewerten
sie den Schluckversuch als effizienter als bei der Tabletteneinnahme mit Gétterspeise.”.
Dies wird durch inferenzstatistische Analysen gestitzt, die keinen signifikanten Unter-
schied zwischen dem Einsatz von Schluckgel und Gotterspeise hinsichtlich der Fahigkeit,
Tabletten vollstdndig zu schlucken, sowie dem Bedarf einer Tablettenzerkleinerung nach
subjektiver Bewertung der Patienten zeigen. Die Probanden gaben an, sowohl bei der
Verwendung von Schluckgel als auch von Gotterspeise die Tablette vollstandig schlucken
zu kénnen. Es wurde jedoch ein geringfligiger numerischer Unterschied in der Verteilung
der Daten zwischen den beiden Variablen festgestellt, der darauf hindeutet, dass die Effi-
zienz von Gotterspeise in zwei Fallen hoher war als die von Schluckgel. Wahrend die ne-
gative Bewertung der Effizienz des Schluckgels durch Proband 8 mit der objektiven Eva-
luation der Untersucherinnen Ubereinstimmte, zeigte Proband 7 entgegen seiner Wahr-
nehmung nach objektiver Bewertung keine Beeintrachtigungen beim Schlucken der Tab-

lette mit Schluckgel. Die Untersucherin gab an, dass Proband 7 einen kognitiv beeintrach-
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tigten Eindruck machte, weshalb die Bewertung von geringerer Relevanz fir die Interpre-
tation der Daten ist. Die Beeintrachtigung der Schluckeffizienz bei Proband 8 kénnte auf
die Unbekanntheit des Schluckgels beim Schlucken von Tabletten zurlickzufihren sein.
Aufgrund der geringen Anzahl negativer Bewertungen hinsichtlich der Fahigkeit, Tabletten
vollstandig zu in die Speiserdhre zu Uberfuhren, ist die Datenverteilung zur Effizienz von
Schluckgel im Vergleich zu Gétterspeise wenig reprasentativ (Doring, 2023f).

Die Mehrheit der Probanden gab an, kein zusatzliches Bedurfnis einer Tablettenzerkleine-
rung bei Verwendung von Gotterspeise oder Schluckgel zu haben. Dies legt nahe, dass
beide Schluckhilfen eine wirksame Alternative zur Modifikation der Tablettenform bieten
konnen, um das Schlucken von Tabletten zu erleichtern. Infolgedessen kdnnen mdgliche
Nebenwirkungen reduziert werden (Masilamoney & Dowse, 2018). Der Bedarf einer Tab-
lettenzerkleinerung ist numerisch betrachtet bei Verwendung von Schluckgel leicht gerin-
ger als bei Gotterspeise. Dies ist jedoch auf Proband 7 zurlickzufiihren, der kognitive De-
fizite in der Erhebung aufwies. Bei beiden Variablen wurde zudem ein Ausreil3er identifi-
ziert (Proband 6), der angab eine Tablettenzerkleinerung eher zu bendtigen, obwohl er
nach objektiver als auch nach subjektiver Bewertung in der Lage war, die Tablette voll-
standig und unbeeintrachtigt zu schlucken. Da er im allgemeinen Teil des Fragebogens
angab, Tabletten immer zu zerkleinern, wird angenommen, dass er das Schlucken einer

ganzen Tablette als ungewohnt empfindet.

Basierend auf den Ergebnissen der subjektiven Evaluation der Schlucksicherheit wurde
die Hypothese (H4) ,Wenn Patienten mit Medikamentendysphagie bei neurodegenerati-
vem Parkinson-Syndrom Schluckgel bei der Einnahme von Tabletten verwenden, dann
bewerten sie den Schluckversuch als sicherer als bei der Tabletteneinnahme mit Gotter-
speise.” durch den Vorzeichentest widerlegt, da kein statistisch signifikanter Unterschied
in der Notwendigkeit von Schutzreflexen (Husten/ Rauspern), im Gefuhl der Unsicherheit
sowie im Bedarf einer Tablettenzerkleinerung zwischen dem Einsatz von Schluckgel im
Vergleich zum Einsatz von Goétterspeise festgestellt wurde. Dieses Ergebnis zeigt, dass
die Probanden mit beiden Schluckhilfen ahnliche Erfahrungen hinsichtlich der Schlucksi-
cherheit gemacht haben. Die Ergebnisse der deskriptiven Analyse machen deutlich, dass
sowohl Schluckgel als auch Gotterspeise von nahezu allen Probanden als wirksame
Schluckhilfen wahrgenommen wurden, um Tabletten ohne Hustenreflex oder R&auspern
einzunehmen. Es wurde ein Ausreil3er bei beiden Variablen identifiziert. Der Proband
nahm bei der Verwendung von Gotterspeise Schutzreflexe wahr und gab bei der Verwen-
dung von Schluckgel an, eher nicht zuzustimmen, dass er beim Tablettenschlucken nicht
husten oder rauspern muss. Dahingegen zeigte er nach objektiver Bewertung keine Be-

eintrachtigungen in der Schlucksicherheit. Es wird angenommen, dass die Wahrnehmung
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dieses Probanden mdglicherweise durch zuvor negative Erfahrungen beim Schlucken
ganzer Tabletten beeinflusst wurde, weshalb er Tabletten immer zerkleinerte und das
Einnehmen einer ganzen Tablette Unsicherheiten und damit die Notwendigkeit von
Schutzreflexen ausltste. Entsprechend sind die Bewertungen des Probanden 6 weniger
auf die Performance der jeweiligen Schluckhilfe als auf persénliche Erfahrungen zurtick-
zufihren. AulRerdem ist zu beachten, dass die Validitat der Angaben von Probanden mit
zunehmenden Alter sinkt, weshalb die Bewertung des Probanden (78 Jahre) ebenfalls kri-
tisch zu hinterfragen ist (Motel-Klingebiel et al., 2022).

Wenngleich die Ergebnisse der inferenzstatistischen Analyse keine signifikanten Unter-
schiede beim Gefuhl der Unsicherheit aufweisen, tendieren die Probanden gemal der
numerischen Daten dazu, beim Schlucken der Tablette mit Goétterspeise im Vergleich zu
Schluckgel weniger Unsicherheit zu empfinden. Die deskriptive Analyse zeigt, dass die
Probanden Uberwiegend nicht zustimmen, dass sie sich beim Schlucken der Tablette mit
Gotterspeise unsicher fiuihlen, wahrend beim Einsatz von Schluckgel eine hdohere Variabili-
tat in den Antworten festgestellt wurde. Ein méglicher Grund dafir ist, dass Gotterspeise
vermutlich bekannter als Schluckhilfe ist und besser von den Probanden akzeptiert wird
(Malouh et al., 2023). Des Weiteren gab Proband 7 ein Geflihl von Unsicherheit an beim
Einsatz beider Schluckhilfen an, welche aus zuvor genannten Griinden nicht in die Inter-
pretation der Daten mit einbezogen wird. Die Ergebnisse des Bedarfs einer Tablettenzer-
kleinerung werden an dieser Stelle nicht erneut thematisiert, da sie im vorherigen Ab-

schnitt interpretiert und diskutiert wurden.

Die Ergebnisse der zweiten Unterfrage (UF2) ,Wie bewerten die Patienten den Einsatz
von Schluckgel im Vergleich zu Goétterspeise hinsichtlich der Schluckeffizienz und -
sicherheit auf dem Patientenfragebogen?” legen dar, dass die subjektiven Bewertungen
der Schluckhilfen weder in der Schluckeffizienz noch -sicherheit signifikant unterschiedlich
sind. Die Probanden bewerten beide Produkte weitestgehend als effizient und sicher. Die
geringen numerischen Unterschiede in der Verteilung der Antworten aller drei Fragen sind
aufgrund moglicher kognitiver Beeintrachtigungen der Probanden sowie der geringen An-
zahl an Differenzen nicht statistisch aussagekraftig (Doring, 2023f). Die Ergebnisse der
subjektiven Bewertungen sind insgesamt mit Vorsicht zu interpretieren, da die Probanden
ein fortgeschrittenes Alter aufweisen, was die Validitat der Angaben beeintrachtigt (Motel-
Klingebiel et al., 2022). Weiterhin ist zu beachten, dass es sich bei den Bewertungen le-
diglich um Einzelschluckversuche pro Schluckhilfe handelt und somit Momentaufnahmen
darstellt (s. Kapitel 6.2). Da das Schluckgel bei den meisten Probanden wahrscheinlich

zum ersten Mal Anwendung fand und nach Malouh et al. (2023) die Unbekanntheit des
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Produkts zu Ablehnung fihren kann, besteht die Vermutung, dass sich das Schluckver-

halten und die Wahrnehmung mit zunehmender Vertrautheit &ndert.

Aus dem Vergleich der objektiven und subjektiven Evaluation wird deutlich, dass sowohl
Schluckgel als auch Goétterspeise Uberwiegend als effizient beim Einsatz bei Patienten mit
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie bewertet wird.
Aufgetretene Beeintrachtigungen bei der Verwendung von Schluckgel sind vereinzelt und
aufgrund der geringen Anzahl nicht statistisch signifikant und reprasentativ. Die objektive
Bewertung der Schlucksicherheit von Gotterspeise stimmt mit den subjektiven Einschat-
zungen uberein und wird insgesamt als sicher bewertet. Bei der Evaluation von Schluck-
gel sind geringfligige Unterschiede festzustellen, die jedoch unter Berucksichtigung be-
reits beschriebener Faktoren vernachlassigbar sind. Daher ist davon ausgehen, dass Tab-
letten mit Schluckgel sicher eingenommen werden kénnen. Die pharmakologische Wir-
kung wurde bei dieser Evaluation nicht bertcksichtigt.

Die Beeintrachtigungen der Schluckeffizienz unterscheidet sich signifikant zwischen dem
Schlucken von Tabletten mit Wasser und dem Einsatz von Schluckgel sowie Gotterspei-
se. Die Post-hoc-Analyse charakterisiert weiter, dass beim Einsatz von Goétterspeise signi-
fikant weniger Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz auftreten. Im Gegensatz dazu
konnte bei der Verwendung von Schluckgel keine signifikante Reduktion von Beeintrach-
tigungen im Vergleich zum Tablettenschlucken mit Wasser nachgewiesen werden. Die
zentrale Tendenz der Rohdaten deutet jedoch darauf hin, dass Schluckgel zum effiziente-
ren Schlucken von Tabletten beitragt als das Schlucken von Tabletten mit Wasser. Die
vereinzelten Falle mit Beeintrachtigungen beim Einsatz von Schluckgel kénnen mdglich-
erweise auf die Unbekanntheit des Produkts zurlickzufuhren sein (Malouh et al., 2023).
Eine weitere Erklarung konnte sein, dass das effiziente Schlucken der Tablette dem Pro-
banden lediglich in dem Moment nicht gelungen ist und deshalb Storvariablen wie Tages-
formabh&ngigkeit oder Vigilanz nicht auszuschliel3en sind. Es ist zu beachten, dass die
Ergebnisse aufgrund des fehlenden Langzeitvergleichs und der geringen Stichprobengro-
3e nicht auf die Gesamtpopulation verallgemeinert werden kdnnen (Doéring, 2023e). Des
Weiteren sollte berlicksichtigt werden, dass die potenzielle pharmakologische Beeinflus-
sung der Wirkung auf Medikamente gegen Parkinson durch Gotterspeise bislang unbe-
kannt ist und bei der Entscheidung zwischen Schluckgel und Gotterspeise zur Schluckhil-
fe in Betracht gezogen werden sollte. In Bezug auf die Schlucksicherheit zeigte sich ein
signifikanter Unterschied in den statistischen Tests zwischen allen drei Variablen, der je-
doch nicht weiter durch Post-hoc-Analysen charakterisiert werden konnte. Die Rohdaten

deuten jedoch darauf hin, dass Tabletten sowohl mit Schluckgel und als auch mit Gotter-
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speise mit weniger Beeintrachtigungen in der Schlucksicherheit geschluckt werden kén-
nen als mit Wasser. Probanden, die zuvor mafige oder sehr schwere Beeintrachtigungen
aufwiesen, zeigten bei der Verwendung von Schluckgel und Gétterspeise keine bis maxi-
mal leichte Beeintrachtigungen. Dies legt nahe, dass beide Produkte dazu beitragen kén-
nen, die Beeintrachtigung der Schlucksicherheit wahrend der Tabletteneinnahme bei Pa-
tienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie zu re-

duzieren.

6.2 Methodendiskussion

Fur die Erhebung der Schluckeffizienz und -sicherheit von Schluckgel im Vergleich zu
Gotterspeise wurde eine Evaluationsstudie unter Verwendung quantitativer Forschungs-
methoden durchgefuhrt. Der quantitative Ansatz erwies sich als geeignet fur die Bewer-
tung der Wirksamkeit im ergebnisorientierten Evaluationsansatz und zur Prifung der lite-
raturbasierten Hypothesen (Doéring, 2023b; 2023g). Die Messzeitpunkte wurden mit dem
ZPSB des Klinikums abgestimmt, weshalb die Messung aufgrund zeitlicher Ressourcen
lediglich zu einem Zeitpunkt erfolgte (Doéring, 2023b). Dadurch konnten ausschlie3lich
Momentaufnahmen erhoben und keine Ruckschlisse auf Kausalzusammenhénge gezo-
gen werden, da potenzielle Storvariablen wie z.B. die Tagesform nicht kontrolliert werden
konnten (Doéring, 2023e; Stein, 2022). Aufgrund der unklaren Kausalitat zwischen der
Schluckeffizienz und -sicherheit auf die abhangigen Variablen Schluckgel und Gétterspei-
se weist die Studie eine geringe interne Validitat auf (Déring, 2023b). Da keine mehrfa-
chen Messzeitpunkte einer Langsschnittstudie vorhanden waren, beziehen sich die erho-
benen Ergebnisse ausschlie3lich auf die vorliegende Stichprobe zum Zeitpunkt der Mes-
sung und lassen sich nicht generalisieren. Dies fiihrt zu einer Reduktion der externen Va-
liditat (Doring, 2023e).

Innerhalb des Erhebungszeitraums wurden zehn Probanden Uber das ZPSB rekrutiert, die
den Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen und einer freiwilligen Teilnahme zustimm-
ten. Der Feldzugang Uber das ZPSB und die Rekrutierung im Rahmen der Schluckdiag-
nostik mittels FEES erwies sich retrospektiv als zielfihrend, da Uber diesen Weg Patien-
ten verschiedenen Schweregrads in die Studie eingeschlossen werden konnten. Eine
Rekrutierung durch Aushénge oder Einladungen hatte vermutlich dazu gefuhrt, dass le-
diglich hoch maotivierte und leicht bis maRig betroffene Patienten an der Studie teilge-
nommen héatten (Déring, 2023f). Die Durchfiihrung der Untersuchung im Feld erwies sich
als sinnvoll, da sie einen zeitbkonomischen Zugang zu den Patienten ermdglichte, eine
bereits bekannte Umgebung fur diese darstellte und die Ergebnisse somit auf eine reale

Situation im klinischen Setting tbertragbar machte, was zu einer hoheren externen Validi-
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tat im Vergleich zu Laborstudien fuhrte (Ddring, 2023g; Krebs & Menold, 2022). Allerdings
senken die Art der Stichprobenbeziehung und die GroRRe der vorliegenden Probanden-
gruppe die externe Validitat aufgrund einer geringen Reprasentativitat (Déring, 2023e).
Die Ergebnisse sind daher wenig aussagekraftig, da in dieser Gelegenheitsstichprobe
(=nicht-probabilistische Stichprobe) lediglich Patienten aus dem klinischen Setting in die
Studie einbezogen wurden, sodass die Ergebnisse nicht auf Patienten Ubertragbar sind,
die zu dem Zeitpunkt keine Parkinson-Komplexbehandlung bendtigten (Ddring, 2023f).
Dariber hinaus ist die StichprobengréfRe von n=10 nicht reprasentativ, da sie als kleine
Stichprobe uneindeutige Ergebnisse liefert und die statistische Power gering ist. Infolge-
dessen beziehen sich die Ergebnisse dieser Studie lediglich auf die vorliegende Inferenz-
population, sodass die Formulierung von Praxisempfehlungen als Aufgabe der Evalua-
tionsforschung nicht erfillt werden konnte (Ddring, 2023f; 2023b).

Fur eine umfassendere Stichprobenzusammensetzung ware neben dem Einschluss von
mannlichen Probanden der Einbezug weiblicher Patientinnen erstrebenswert gewesen
ebenso wie eine Auswahl von Patienten mit atypischen Parkinson-Syndromen aufgrund
einer Tauopathie (PSP und CBD). Zusatzlich ware eine hthere Anzahl von Probanden mit
ausgepragterem Schweregrad der (Medikamenten-)Dysphagie aufschlussreich gewesen,

um potenzielle Unterschiede oder Gemeinsamkeiten in den Ergebnissen zu identifizieren.

Die Durchfihrung der Untersuchung mittels FEES als Goldstandard der Dysphagiediag-
nostik war sinnvoll, da das Diagnostikinstrument einen umfassenden Einblick in die
Schluckphasen geboten hat, die zur Bewertung der Schluckeffizienz und -sicherheit rele-
vant waren. Im Gegensatz zur VFFS, dem zweiten Goldstandard der Dysphagiediagnos-
tik, wurden die Patienten keiner Strahlenbelastung ausgesetzt (Warnecke & Dziewas,
2018). Diese FEES war fur die Untersucherinnen des Klinikums zeitlich effizient durch-
fuhrbar, da sie Teil der regularen logopadischen Untersuchung im ZPSB ist. Die Auswahl
des Schluckgels Gloup Forte erwies sich als zielfihrend, da es neuerdings im Klinikum
verwendet wird und daher relevante Ergebnisse fur das Fachkréfte liefert. Des Weiteren
wurde in einer systematischen Recherche festgestellt, dass Gloup bzw. Gloup Forte als
einziges Schluckgel in mehreren Studien untersucht wurde und entsprechende wissen-
schaftliche Daten vorliegen (Malouh et al., 2020; 2023; 0.D.). Die Verwendung von G6ét-
terspeise als Vergleichsgegenstand mit IDDSI 4 erwies sich ebenso als sinnvoll, da die-
ses nach Angaben der Untersucherinnen des ZPSB haufig Anwendung bei den Patienten
findet, um sie beim Schlucken von Tabletten zu unterstiitzen. Die Kategorisierung nach
IDDSI bot zwar einen 6konomischen Vergleich der Konsistenzen, jedoch ist die Validitat
der Messmethoden bislang nicht ausreichend belegt. Im Kontext dieser begrenzten Studie

erwies sich die Anwendung der IDDSI zur Evaluierung und zum Vergleich der Konsisten-
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zen als geeignet. Dennoch bedarf es weiterer Validierung fiir den Einsatz in umfangrei-
cheren Forschungsprojekten (Cété et al., 2020). Der Nachteil der Verwendung von Goét-
terspeise liegt im Proteingehalt aufgrund der enthaltenen Gelatine, wodurch sie hinsicht-
lich der pharmakologischen Beeinflussung nicht mit Gloup Forte vergleichbar ist. Protein-
armere Alternativen wie bspw. Apfelmus weisen allerdings maoglicherweise keine Konsis-
tenz auf, die der IDDSI-Stufe 4 entspricht. Die Verwendung von grol3en, runden Tablette
als schwierigste Tablettengrol3e retrospektiv kritisch zu betrachten, da in der objektviven
Befundung der Studie von Labeit et al. (2022) keine signifikanten Unterschiede in den Be-
eintrachtigungen zwischen dem Schlucken einer grof3en und kleinen Tablette festgestellt
wurden. Wenngleich die grof3e Tablette ein grof3eres Volumen hat, die moglicherweise
schwierig zu schlucken ist, bietet die GréRe ggf. den Vorteil, dass es die sensorische
Wahrnehmung der Patienten erhéht und entsprechend effizienter und sicherer geschluckt
wird (Labeit et al., 2022). Des Weiteren wurde auch in Buhmann et al. (2019) festgestellt,
dass groRRe runde Tabletten besser geschluckt werden kénnen als ovale Tabletten. Alter-
nativ ware es ruckblickend sinnvoller gewesen, entweder ovale Tabletten auszuwahlen
oder Tabletten, die fur jeden Patienten individuell am herausforderndsten zu schlucken
sind. Die Anderung der Reihenfolge der Verabreichung von Gétterspeise und Schluckgel
wahrend des Erhebungszeitraums wurde vorgenommen, da bei der Verwendung von Got-
terspeise im Vergleich zu Schluckgel nach den ersten vier Wochen objektiv keine Beein-
trachtigungen festgestellt wurden. Infolgedessen sollten potenzielle Schwierigkeiten beim
Schlucken der Tabletten aufgrund ermtdender Muskulatur am Ende der Diagnostik als

Storvariable ausgeschlossen werden.

Die Classification of Dysphagia for Medication (Labeit et al., 2022) stellt das bislang einzi-
ge Instrument zur Beurteilung des Schweregrads von Medikamentendysphagien dar und
bot eindeutige und messbare Bewertungskriterien und -maf3stébe fir die objektive Eva-
luation. Es hat eine hohe Interrater-Reliabilitat fur beide Bewertungsdimensionen, weshalb
davon auszugehen ist, dass die Bewertungen aller drei Untersucherinnen unabhangig
voneinander zuverlassig sind. Das Instrument basiert auf Expertenkonsens, erfordert je-
doch noch eine empirische Evaluation zur Ermittlung der Validitat (Labeit et al., 2022).
Aufgrund der hohen Messgenauigkeiten und der Verwendung etablierter Bewertungskrite-
rien in der Dysphagiediagnostik, wie sie bspw. im DIGEST nach Hutcheson et al. (2017)
verwendet werden, erwies sich das Instrument in der dieser Studie als geeignet zur Erfas-
sung der Schluckeffizienz und -sicherheit. Deshalb wird eine hohe Konstruktvaliditat ver-
mutet (Doring, 2023e). Die Testgute der Classification of Dysphagia for Medication (Labeit
et al., 2022) erfullt damit den Evaluationsstandard der ,Gultigkeit* (Déring, 2023b). Die

Entscheidung zur Durchfiihrung der objektiven Evaluation durch die Logopadinnen des
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ZPSB war angemessen, um die wissenschaftliche Unabhangigkeit des Untersuchers zu
gewabhrleisten und Verzerrungen bei Bewertungen zu vermeiden (Déring, 2023b). Es ist
ebenfalls anzumerken, dass die Untersucherinnen Uber die erforderliche Kompetenz zur
Durchfuhrung der objektiven Bewertung durch ihre langjahrige Berufserfahrung verfligten
und FEES-zertifiziert waren, was dem Evaluationsstandard ,Nutzlichkeit* entspricht (D6-
ring, 2023b).

Die Erhebung der subjektiven Evaluation durch die Probanden mittels Patientenfragebo-
gen ist kritisch zu betrachten. Obwohl der Einbezug der Betroffenen gemaf3 des Evaluati-
onsstandards ,Nutzlichkeit” fir eine umfassende Beurteilung relevant ist (D6ring, 2023b),
wiesen einige Probanden nicht die erforderlichen kognitiven Fahigkeiten auf, um den Fra-
gebogen angemessen zu beantworten. Daher waren einige der erhobenen Daten nicht
natzlich, was sich negativ auf die Robustheit der Studie auswirkte (Déring, 2023b). Zudem
konnte der Evaluationsstandard ,Genauigkeit” aufgrund teilweise ungultiger Daten nicht
erfullt werden, was sich entsprechend negativ auf die Konstruktvaliditat des Patientenfra-
gebogens auswirkte (Doéring, 2023b). Rickblickend erwies sich die Verwendung von ne-
gativ gepolten Fragen als zu herausfordernd fiir die Probanden. Obwohl keine doppelten
Verneinungen innerhalb eine Frage verwendet wurden, traten bei negativ formulierten
Fragen doppelte Verneinungen durch die Antwortvorgaben (,stimme eher nicht zu®/
»Stimme nicht zu“) auf. Ein positiver Aspekt bezliglich der unterschiedlichen Pole ist, dass
bei Proband 7 festgestellt werden konnte, dass er sich ab der zweiten Frage ausschliel3-
lich fiir linksseitige Antworten entschied, obwohl diese inhaltlich teils widerspriichlich wa-
ren. Daher kbnnen seine Bewertungen im Nachgang als irrelevant eingestuft. Die Anzahl
der Antwortmdglichkeiten sollte ebenfalls unter Beriicksichtigung der kognitiven Ein-
schrankungen kritisch betrachtet werden, da es fur die Probanden tberfordernd war, zwi-
schen vier Abstufungen zu unterscheiden. Retrospektiv wére eine flnfstufige Skala, die
mit den Abstufungen der "Classification of Dysphagia for Medication" (Labeit et al., 2022)
Ubereinstimmt, fur einen inferenzstatistischen Vergleich optimaler gewesen, jedoch sind

mehr als zwei bis drei Abstufungen fir die Probanden nicht zu bewaéltigen.

Die Methoden der Datenauswertung der objektiven und subjektiven Evaluation erwiesen
sich als zielfihrend fur diese Studie, was fundamental fir die statistische Validitét ist (D6-
ring, 2023e). Zur Ermittlung von Haufigkeitsverteilungen, zentralen Tendenzen und Aus-
reilern war sich die deskriptive Analyse mittels Boxplots geeignet (Ddring, 2023a). Die
Durchfuihrung eines inferenzstatistischen Text war aufgrund der formulierten Hypothesen
sinnvoll (Doéring, 2023b). Nicht-parametrischen Testverfahrens waren angesichts der

nicht-probabilistischen Stichprobe angemessen (Déring, 2023f). Obwohl der Wilcoxon-
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Test den Vorteil bietet, zusatzlich zur Richtung der Abweichung auch dessen Ausmalf? an-
zugeben, war die Durchfiihrung des Vorzeichentest in Anbetracht der fehlenden Symmet-
rie in der Verteilung der Differenzen sinnvoll (Krapp & Nebel, 2011). Im Nachhinein be-
trachtet, ware eine Bereinigung der Daten der subjektiven Evaluation von Proband 7 sinn-
voll gewesen, da diese aufgrund erheblicher kognitiver Beeintréachtigungen nicht verwert-
bar waren (Luck & Landrock, 2022). Die Verwendung von Kreuztabellen zum Vergleich
der objektiven und subjektiven Evaluationen erwies sich als zielfiihrend zur Untersuchung
der einzelnen Verteilungen, da eine inferenzstatistische Analyse aufgrund der unter-
schiedlichen Skalierungen nicht moglich war (Doring, 2023f).

Der Vergleich zwischen dem Schlucken von Tabletten mit Wasser und dem Tabletten-
schlucken mit Gotterspeise und Schluckgel war zwar nicht Teil der Forschungsfrage, lie-
ferte jedoch nitzliche Erkenntnisse. Durch die Analyse konnte festgestellt werden, ob es
Unterschiede zwischen der Schluckeffizienz und -sicherheit vor und nach der Anwendung
von Schluckgel und Gétterspeise gab, ob diese durch die Art der Schluckhilfe beeinflusst
wurden oder ob bereits zuvor nur geringfligige Beeintrachtigungen bestanden. Aufgrund
der geringen Repréasentativitat und der Beschréankung der Ergebnisse auf die vorliegende
Stichprobe wurde keine Berechnung der Effektstarke fiir die signifikanten Ergebnisse

durchgefuhrt.

In der Studie wurde das Evaluationsstandards ,Fairness” erfillt, da stets nach ethischen
Prinzipen zum Schutz der Probanden gehandelt, Ethik-Richtlinien eingehalten, ein ethi-
scher Umgang mit den Probanden gepflegt und die Vereinbarungen zwischen der Projekt-

leitung und den Probanden schriftlich festgehalten wurden (Déring, 2023b).
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7 Fazit und Ausblick

In der vorliegenden Arbeit wurde der Einsatz von Schluckgelen mit der Konsistenzstufe 4
nach IDDSI bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und einer oropha-
ryngealen Dysphagie im Vergleich zum Einsatz von Gotterspeise (IDDSI 4) als Hilfe beim
Schlucken von Tabletten in Bezug auf die Schluckeffizienz und -sicherheit untersucht. Die
Ergebnisse der objektiven Bewertung ergaben keine signifikanten Unterschiede in
Schluckeffizienz und -sicherheit beider Produkte. Sowohl bei der Verwendung von
Schluckgel als auch von Gotterspeise gelang es den Probanden weitestgehend, Tabletten
vollstandig und ohne Auftreten von Penetrationen oder Aspirationen zu schlucken. Die
subjektiven Bewertungen der Patienten spiegelten &hnliche Ergebnisse wider. Die Pro-
banden gaben Uberwiegend an, dass sie die Tablette mithilfe beider Schluckhilfen voll-
standig schlucken konnten, ohne dass Schutzreflexe ausgelost wurden, ohne ein Gefiihl
der Unsicherheit zu empfinden und ohne den Bedarf die Tablettenform zu modifizieren.
Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass sowohl Schluckgel und als auch Gotter-
speise fir die Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und einer oropha-
ryngealen Dysphagie der vorliegende Stichprobe hinsichtlich der Schluckeffizienz und -
sicherheit im Wesentlichen geeignet waren. Die Studie leistete erste Erkenntnisse zum ef-
fizienten und sicheren Schlucken von Medikamenten, um das Risiko einer falschen oder
fehlenden oralen Medikamenteneinnahme sowie damit einhergehende Medikationsfehler,
ein no-on oder delayed-on-Phadnomen oder mdgliche Aspirationen zu verringern (Carna-
by-Mann & Crary, 2005; Sato et al., 2018; Wirth & Dziewas, 2019).

Es bleiben jedoch Fragen beziiglich der Generalisierbarkeit der Ergebnisse aufgrund der
begrenzten StichprobengréRe offen. Angesichts der steigenden Pravalenz des neurode-
generativen Parkinson-Syndroms und den damit einhergehenden Herausforderungen in
der oralen Medikamenteneinnahme ist es sinnvoll (Dorsey et al., 2018), die Studie mit ei-
ner reprasentativen Stichprobe durchzufihren. Des Weiteren ist fiir valide Ergebnisse ei-
ne Langsschnittstudie erforderlich, um Daten zur Schluckeffizienz und -sicherheit von
Schluckgel im Vergleich zu Gotterspeise uber einen langen Zeitraum zu mehreren Zeit-
punkten zu erheben. Dadurch kénnen Verzerrungen durch Momentaufnahmen verhindert
werden (Stein, 2022). Eine Langsschnittstudie bietet dariber hinaus die Mdglichkeit zur
langer andauernden Verwendung des Schluckgel, was den Ausschluss potenzieller Leis-
tungsbeeintrachtigungen aufgrund von fehlender Gewohnheit ermdéglicht (Malouh et al.,
2023). Eine umfassende Evaluation sollte auch verschiedene Medikamentenformen und -
groBen berlcksichtigen und eine Korrelation zwischen den Beeintrachtigungen bei der

Verwendung beider Schluckhilfen und dem Schweregrad der motorischen Symptome
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(MDS-UPDRS) untersuchen. Die dadurch gewonnen Forschungsergebnisse kdnnen indi-
viduelle Anpassungen der Behandlung ermdglichen und die Patientenversorgung verbes-
sern. Basierend auf diesen Erkenntnissen kénnen praxisorientierte Empfehlungen fir Pa-
tienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie, ihre
Angehdrigen sowie Pflegekrafte entwickelt werden, um eine fundierte Entscheidung bei
der Wahl einer Schluckhilfe zu unterstiitzen. Da in dieser Arbeit zudem festgestellt wurde,
dass Schluckgel und Gétterspeise bei der vorliegenden Stichprobe tendenziell dazu bei-
getragen, die Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz und -sicherheit im Vergleich zum
Tablettenschlucken mit Wasser zu reduzieren, ist eine reprasentative Studie auch in die-
sem Bereich erstrebenswert. Diese soll dazu dienen, eine fundierte Entscheidung fiir oder
gegen den Einsatz von Schluckgel, Goétterspeise oder dem Schlucken von Tabletten mit
Wasser zu treffen. Die Frage, inwiefern der Einsatz von Schluckgel und Gotterspeise hin-
sichtlich der pharmakologischen Beeinflussung auf Parkinsonmedikamente geeignet ist,
konnte im Rahmen dieser Arbeit nicht geklart werden. Weitere Untersuchungen dahinge-
hend sind relevant, da die gewlinschte pharmakologische Wirkung fundamental fir die
Aktivitaten des alltaglichen Lebens und die Lebensqualitdt der Patienten mit neurodege-
nerativem Parkinson-Syndrom ist (Fukae et al., 2020). Eine Studie in diesem Bereich
wurde die Behandlungsmdglichkeiten einer Medikamentendysphagie bei neurodegenera-
tivem Parkinson-Syndrom optimieren und sicherstellen, dass Patienten Medikamente ef-

fektiv einnehmen kdnnen.
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HOCHSCHULE OSMABRUCK

Aufklarungsschreiben fiir Probandinnen und Probanden

Nicole Scherbak

Hochschule Osnabriick

Fakultat Wirtschafts- und Sozialwissenschaften
Anschrift: Koppelstralte 43, 49593 Bersenbrick
Telefon: 0160/6769611

E-Mail: nicole.scherbak@hs-osnabrueck.de

Informations- und Aufkldrungsschreiben zum Bachelorprojekt ,Evaluation wvon
Hilfsmitteln zum Schlucken von Tabletten bei Patienten mit neurodegenerativem
Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie*

Liebe Untersuchungsteilnehmerin, lieber Untersuchungsteilnehmer,

ich freue mich, dass Sie sich fir mein Bachelorprojekt an der Hochschule Osnabriick
interessieren und ggf. eine Teilnahme in Betracht ziehen. Dieses Schreiben dient dazu, Sie
Uber das Ziel meiner Untersuchung sowie mein Vorgehen im Forschungsprojekt zu
informieren. Bitte lesen Sie sich den Text aufmerksam durch. Wenn Sie noch Fragen haben,
beantworte ich Ihnen diese gerne. Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig.

I. Information iiber die Studie

Vielen Menschen mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom leiden unter einer
Schiuckstorung. Als Betroffene wissen Sie sicherlich, wie herausfordernd es sein kann,
Medikamente zu schlucken. Das Verschlucken oder erschwerte Schlucken von z.B. Tabletten
kann eine verminderte oder wechselhafte Wirkung der Medikamente zur Folge haben.

In dem Abschlussprojekt wird der Einsatz des Schiuckgels Gloup und der Einsatz von
Gotterspeise als Hilfsmittel beim Tablettenschiuck bei Menschen mit Parkinson-Syndrom und
einer Dysphagie (Schluckstorung) untersucht. Die Ergebnisse der Untersuchung sollen dazu
beitragen, dass Logopéaden, Pflegekrafte, Betroffene und Angehdrige anhand der Ergebnisse
der Studie die beste Hilfe fir Betroffene auswahlen kénnen, um Medikamente sicher und
effektiv zu schlucken und dadurch fluktuierende Wirkungen von Medikamenten vermeiden.

Die Studie findet im Rahmen der (blichen endoskopischen Schluckuntersuchung in der
Parkinson-Komplex-Behandlung statt. Innerhalb dieser Untersuchung wird ein dinner
Schlauch mit einer Kamera durch die Nase in den Rachen eingefiihrt, sodass (ber ein
Bildschirm der Schluckablauf beobachtet werden kann. Die Untersuchung wird im Klinikum
Osnabriick Gblicherweise als Video aufgezeichnet. Das Videomaterial dient der nachtriglichen
Dokumentation und wird im Klinikum gem&R der dort geltenden Datenschutzverordnung
gespeichert und verarbeitet.

Geschluckt wird jeweils eine Placebo-Tablette (= wirkungslos) mit Schluckgel und mit
Gotterspeise. Die untersuchenden Logopaden erheben nach beiden Schluckversuchen die
Schiucksicherheit und -effizienz. Die Daten dienen lediglich dazu, die Fahigkeiten des
Schluckgels und der Gotterspeise zu erfassen und nicht Ihre Leistungen zu bewerten.
Genauso bedeutsam wie die Bewertung durch die Untersuchung ist Ihre Einschatzung. Sie

1
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erhalten im Anschluss an die Untersuchung einen Fragebogen, in dem Ihre Wahrnehmung zu
dem Einsatz der Schluckhilfen erhoben wird.

Bei einem Schluckversuch besteht grundsatzlich das Risiko, dass das Schluckgut in die
Atemwege gelangt. Da das Schlucken einer Tablette mit einer Schluckhilfe grundsatzlich Teil
der Schluckuntersuchung in der Parkinson-Komplex-Behandlung ist, stellt die Teilnahme an
der Studie keine zuséatzliche Belastung fir Sie da. Die Untersuchung kann jederzeit fiir
Schutzreaktionen wie Husten oder Rauspern pausiert oder ggf. unterbrochen werden. Dariber
hinaus fiilhrt das Verschlucken einer Placebo-Tablette mit Gotterspeise oder dem Schluckgel
nicht zu gesundheitlichen Schaden.

Il. Datenschutz
1. Aligemeine Informationen

(1) Verantwortlicher gem. Art. 4 Abs. 7 EU-Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) ist:

Nicole Scherbak

Koppeistralle 43

49593 Bersenbrtick

E-Mail: nicole.scherbaki@hs-osnabrueck.de

Klinikum Osnabriick GmbH
Am Finkenhiigel 1

49076 Osnabriick

Telefon: 0541 405-0
E-Mail: info@klinikum-os.de

(2) Sie haben gegentber dem Verantwortlichen folgende Rechte hinsichtlich der Sie
betreffenden personenbezogenen Daten:

- Recht auf Auskunft,

- Recht auf Berichtigung,

- Recht auf Ldschung,

- Recht auf Einschrankung der Verarbeitung,

- Recht auf Widerspruch gegen die Verarbeitung
- Recht auf Datenlbertragbarkeit

sofern diese Rechte nicht durch Gesetze im Rahmen der Datenverarbeitung zu
wissenschaftlichen Zwecken eingeschrankt sind. Sie haben zudem das Recht, sich bei einer
Datenschutz-Aufsichtsbehérde (ber die Verarbeitung |hrer personenbezogenen Daten im
Zusammenhang mit diesem Projekt zu beschweren.

(3) Bei Anliegen, Fragen oder Beschwerden zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der
datenschutzrechtlichen Anforderungen kénnen Sie sich selbstverstandlich auch jederzeit an
die 0.g. verantwortliche Person wenden.
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(4) Im Rahmen des Abschlussprojektes werden alle angemessenen Schritte unternommen,
um den Schutz lhrer Daten gemaf Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) und anderen
Gesetzen zu gewahrleisten. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Die
personenbezogenen Daten werden anonymisiert bzw. pseudonymisiert, sobald dies nach
dem Zweck des Abschlussprojektes maglich ist, es sei denn berechtigte Interessen der
betroffenen Person stehen dem entgegen. Bis dahin werden die Merkmale gesondert
gespeichert, mit denen Einzelangaben dber personliche oder sachliche Verhaltnisse einer
bestimmten oder bestimmbaren Person zugeordnet werden kdnnen. Sie werden mit den
Einzelangaben nur zusammengefihrt, soweit der Forschungszweck dies erfordert.

(5) Ihre personenbezogenen Daten werden durch den Verantwortlichen/ die Verantwortliche
nur verarbeiten, wenn Sie in die Verarbeitung ausdricklich eingewilligt haben.

(6) Sie haben das Recht, lhre Einwilligung in die Verarbeitung ihrer personenbezogenen
Daten jederzeit zu widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die Rechtmaligkeit,
der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung, nicht berihrt.

2. Studienspezifische Informationen

Im Folgenden informieren ich Sie (ber die Erhebung personenbezogener Daten in
Zusammenhang mit dem oben genannten Abschlussprojekt.

(1) Beschreibung und Umfang der Datenverarbeitung
Folgende Daten werden im Rahmen der Studie erhoben:

Name

Alter

Geschlecht

Parkinson-Syndrom

Stadium des Parkinson-Syndrom
Stadium der Dysphagie (Schluckstérung)
Ergebnisse der Untersuchung

Antworten aus dem Patientenfragebogen

Die Speicherung der Daten erfolgt pseudonymisiert. Der Name wird durch z.B. Patient 1,
Patient 2, etc. ersetzt. Es sind keine Rickschlisse auf Ihre Person méglich. Die Zuordnung
der personenbezogenen Daten zum Pseudonym wird digital gespeichert und mit einem
Passwort geschiitzt. Die erhobenen Daten werden digital auf dem passwortgeschitzten
Laptop der Forschenden gespeichert und sind flr Dritte nicht zugénglich. Die Passworter
unterliegen ausschliellich der Untersucherin. Von den Probanden unterschriebene und
ausgefilite Dokumente (Einwilligungsschreiben, Patientenfragebogen) werden verschlossen
und nur fir die Dauer der Analyse und Abschlussarbeit aufbewahrt.

(2) Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung
Rechtsgrundlage ist die Einwilligungserklarung gem. Art. 6 Abs. 1 lit a) und Art. 9 Abs. 2 lit
a) DS-GVO.
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(3) Zweck der Datenverarbeitung

Ziel des Abschlussprojektes ist die Evaluation der Schluckhilfen Gotterspeise und Schluckgel
beim Schlucken von Tabletten bei Patienten neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und
Medikamentendysphagie. Zu diesem Zweck werden Daten zur Schlucksicherheit und -
effizienz beim Einsatz der oben genannten Schluckhilfen nach der Einschatzung der
Untersucher und aus Sicht der Betroffenen erhoben. Darliber hinaus sind Daten zum Alter des
Patienten, Geschlecht, Parkinson-Syndrom, Stadium des Parkinson-Syndroms und
Schweregrad der Dysphagie von Relevanz.

(4) Dauer der Speicherung

Die personenbezogenen Daten werden geldscht/ vernichtet, sobald sie zur Fertigstellung des
Abschlussprojekts nicht mehr erforderlich sind oder Sie |hre Einwilligung widerrufen und der
Léschung keine geselzlichen Aufbewahrungspflichten entgegenstehen. Spatestens werden
die personenbezogenen Daten mit endglltiger Fertigstellung des Abschlussprojekts am 29.
Februar 2024 oder mit Unanfechtbarkeit der Benotung des Projektes geldscht.

(5) Widerspruchs- und Beseitigungsmaglichkeit

Die Einwilligung ist freiwillig. Eine Teilnahme an der allgemeinen endoskopischen
Schiluckuntersuchung des Klinikums Osnabriick ist nicht an eine Teilnahme an diese Studie
gebunden. Sie konnen die Teillnahme an der Studie ochne Angabe von Griinden verweigern,
ohne dass Sie deswegen Nachteile zu beflrchten hatten. Sie konnen diese Einwilligung
jederzeit per E-Mail, Telefon oder per Brief an die/den o.g. Absender*in (Verantwortliche/r)
dieses Aufklarungsschreibens widerrufen. Im Fall des Widerrufes werden lhre Daten nicht
weiterverarbeitet und unverziglich geléscht. Es wird darauf hingewiesen, dass bereits
anonymisierte bzw. pseudonymisiert Daten und Daten, die in wissenschaftliche Auswertungen
eingeflossen sind, nicht mehr auf Wunsch geléscht/vernichtet werden konnen.

Zusétzliche Anmerkung:

Im Rahmen der dblichen Krankenhausversorgung unterliegen personenbezogene,
medizinische Daten und Videoaufnahmen dem Klinikum Osnabriick GmbH und werden
gemal deren Datenschutzverordnung verarbeitet.
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Anhang B: Einwilligungserklarung

Nicole Scherbak < »>
Studentin der Hochschule Osnabriick

Fakultdt Wirtschafts- und Sozialwissenschaften HOCHSCHULE OSNABRUCK
E-Mail: nicole.scherbak@hs-osnabrueck.de { F APPLIE
Telefon: 0160/6769611

Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten

fiir das Forschungsprojekt:
»Evaluation von Hilfsmitteln zum Schlucken von Tabletten bei Patienten mit
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom und Medikamentendysphagie”

Frau (Name Untersucherin/ Projektleiterin) hat am

mit mir (Name Proband*in)

ein ausfiihrliches Informationsgesprach Gber Art, Umfang und Bedeutung des oben genannten
Projektes gefiihrt. Verantwortlicher Trager des Projektes sind die Hochschule Osnabriick und das

Klinikum Osnabrick.

Das Projekt soll den Wissensstand hinsichtlich des Einsatzes von Schluckhilfen bei einer

Medikamenten-Schluckstdrung bei Patienten mit neurodegenerativem Parkinson-Syndrom erweitern.

Mir ist erlautert worden, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden sollen.
Mir ist insbesondere bekannt, zu welchem Zweck in welchem Umfang, auf welcher Rechtsgrundlage,
wie lange meine Daten gespeichert werden und welche Rechte ich gegeniiber der verantwortlichen
Stelle hinsichtlich meiner personenbezogenen Daten habe. Ein entsprechendes Informationsschreiben

habe ich erhalten.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist und ich sie jederzeit ohne Angabe von Griinden
und ohne personlichen Nachteil schriftlich oder miindlich widerrufen kann. Meine Daten werden
dann vollstdndig geldscht. Hierliber erhalte ich eine Nachricht.

Ich erkldre mich bereit, an dem Forschungsprojekt teilzunehmen und willige in die hiermit
verbundene und mir bekannte Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten ein. Soweit
besondere personenbezogene Daten im Sinne des Art. 9 DS-GVO, wie etwa Gesundheitsdaten,
erhoben werden, bezieht sich meine Einwilligung auch auf diese Angaben.

Das Informationsschreiben vom ..........ccccceeneee. und ein Exemplar dieser Einwilligungserkldrung habe

ich erhalten.

Ort, Datum Unterschrift der Probandin / des Probanden
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Anhang C: Anleitung zur Durchfiihrung der Datenerhebung

- »

HOCHSCHULE OSNABRUCK

DURCHFUHRUNG DER DATENERHEBUNG

IMEDIKAMENTENDYSPHAGIE BEI NEURODEGENERATIVEM PARKINSON-SYNDROM

Folgende Kriterien wurden fir die Auswahl der Probanden festgelegt:

v’ Diagnose neurodegeneratives Parkinson-Syndrom

v" Diagnose (Medikamenten-)Dysphagie (mind. Schweregrad 1 in der Schluckeffizienz oder-
sicherheit nach Klassifikation von Labeit et al. (2022) beim Schlucken einer Tablette)

v’ Erndhrung bzw. Medikation erfolgt oral

v’ Kein Vorliegen einer anderen neurologischen Erkrankung mit Auswirkungen auf den
Schluckakt

Bevor mit der Durchfiihrung gestartet wird, werden die Patienten anhand des Aufkldrungs-
schreibens tber die Inhalte der Studie und den Datenschutz informiert. Der Patient bestatigt
seine Teilnahme mit einer Unterschrift auf dem Einwilligungsschreiben.

Die Untersuchung wird mit Gotterspeise (IDDSI 4) und dem Schluckgel Gloup Forte (IDDSI 4)
durchgefiihrt. Es werden Kochsalz Tabletten (1000mg) verwendet. Fiir die Durchfihrung der
Studie wird folgende Reihenfolge vorgegeben, die aus Grinden der Standardisierung
eingehalten werden soll.

1. Schlucken der Tablette mit Gotterspeise
2. Schlucken der Tablette mit dem Schluckgel Gloup Forte

Zundchst wird die Gotterspeise bzw. das Schluckgel auf einen Teeloffel gegeben. AnschlieRend
wird die Tablette mittig platziert. Im ndchsten Schritt wird der Loffel vollstandig mit der
Gotterspeise bzw. dem Schluckgel bedeckt. Die Menge der Gotterspeise soll der des
Schluckgels entsprechen.

Instruktion:

wPlatzieren Sie den Bolus in der Mitte lhrer Zunge und schlucken Sie ihn in einem Schluck
runter.”

Im Anschluss an den Schluckversuch wird jeweils die Schluckeffizienz und -sicherheit anhand
der Klassifikation der Medikamentendysphagie nach Labeit et al. (2022) im Protokollbogen
dokumentiert. Fur ergdnzende Informationen wird das Anmerkungsfeld verwendet. Die
Patienten erhalten unmittelbar nach der Untersuchung den Patientenfragebogen zur
Erfassung der subjektiven Wahrnehmung.

Bei Fragen melden Sie sich jederzeit gerne!

Nicole Scherbak | E-Mail: nicole.scherbak@hs-osnabrueck.de
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Anhang D: Protokollbogen

- >

HOCHSCHULE OSNABRUCK

PROTOKOLLBOGEN

IMEDIKAMENTENDYSPHAGIE BEI NEURODEGENERATIVEM PARKINSON-SYNDROM

Angaben zum Probanden
Name: Alter:
Geschlecht:
Mannlich Divers
Weiblich Keine Angabe
Parkinson-Syndrom:
Idiopathisches Parkinson-Syndrom - Multisystematrophie
Aguivalenz Progressive supranukledre Parese
Idiopathisches Parkinson-Syndrom - Corticobasale Degeneration
Tremordominanz Lewy-Korper-Krankheit/Demenz
Idiopathisches Parkinson-Syndrom -
Hypokinetisch-Rigide
Stadium nach Hoehn und Yahr: MDS-UPDRS:
Dysphagiescore nach DIGEST: Schweregrad der Medikamentendysphagie:
» Schluckeffizienz:
» Schlucksicherheit:

Bitte bewerten Sie die Schluckeffizienz und -sicherheit beim Schlucken der Tablette mit Hilfe
von Gotterspeise anhand folgender Skala und kreisen Sie jeweils den zutreffenden Bereich

ein.
Ordinale Skala Schluckeffizienz Schlucksicherheit
0: keine Das Medikament wird beim ersten Das Medikament wird geschluckt, ohne dass die
Beeintrachtigung | Schluckversuch vollstindig geschluckt, ohne sich | Gefahr von Penetrationen oder der Aspiration
aufzulésen. besteht.
1: leichte Das Medikament wir beim ersten Versuch nicht Das Medikament oder Wasser gelangt vorzeitig
Beeintrachtigung | geschiuckt, lasst sich aber bel weiteren Versuchen | (vor Auslosen des Schiuckreflex) in den Rachen
leicht schlucken, ohne sich aufzuldsen. oder verbleibt nach dem ersten Schluckversuch
prolongiert im Rachen, ohne dass es zu einer
P oder Aspi
2: maRige Das Medikament steckt vorlibergehend im _
Beeintrachtigung | Oropharynx fest und kann nur durch intensive [ Das Medikament oder das Wasser dringt in den
5 ) wirksam entfernt.

Klassifikation der Medikamentendysphagie nach Labeit et al. (2022)
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Bitte bewerten Sie die Schluckeffizienz und -sicherheit beim Schlucken der Tablette mit Hilfe
des Schluckgels anhand folgender Skala und kreisen Sie jeweils den zutreffenden Bereich ein.

Klassifikation der Medikamentendysphagie nach Labeit et al. (2022)

Anmerkungen:

Ordinale Skala Schluckeffizienz Schlucksicherheit
0: keine Das Medikament wird beim ersten Das Medikament wird geschluckt, ohne dass die
Beeintrichtigung | Schluckversuch vollstindig geschluckt, ohne sich | Gefahr von Penetrationen oder der Aspiration
aufruldsen. besteht,
1: leichte Das Medikament wir beim ersten Versuch nicht Das Medikament oder Wasser gelangt vorzeitig
Beeintrachtigung | geschiuckt, lasst sich aber bel weiteren Versuchen | (vor Ausidsen des Schluckreflex) in den Rachen
leicht schlucken, chne sich aufzultsen. oder verbleibt nach dem ersten Schluckwersuch
prolongiert im Rachen, ohne dass es zu einer
Penetration oder Aspiration kommt.
2: makige Das Medikament steckt voriibergehend im
Beeintrachtigung | Orapharynx fest und kann nur dureh intensive Das Medikament oder das Wasser dringt in den
Schluckversuche (25 Versuche oder zusétzliches | Larynxeingang ein, wird aber durch Schutzreflexe
Wassertrinken) gelGst werden und/oder es wirksam entfernt.
kommt zu minimalen Auflisungserscheinungen
(Medikamentenbelag auf der Schieimhaut).
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Anhang E: Patientenfragebogen

-
HOCHSCHULE OSNABRUCK

PATIENTENFRAGEBOGEN

MEDIKAMENTENDYSPHAGIE BEI NEURODEGENERATIVEM PARKINSON-SYNDROM

Sehr geehrter Teilnehmer, sehr geehrte Teilnehmerin,

fullen Sie bitte den Fragebogen vollstéandig und ehrlich aus. Nur auf diese Weise kénnen
aussagekriftige Daten erhoben werden. Nutzen Sie bei Bedarf das Anmerkungsfeld fiir
erganzende Informationen.

Vielen Dank fir lhre Teilnahme!

Nicole Scherbak

Angaben zum Probanden
Mame: Alter:

Zu Beginn bitte ich Sie zu bewerten, wie |lhnen das Schlucken von Tabletten im Allgemeinen
gelingt. Geben Sie an, wie hdufig die folgenden Aussagen auf Sie zutreffen.

Allgemeine Fragen zum Schlucken von Tabletten

1. Die Tablette bleibt im Nie Selten Manchmal Hiaufig Immer | Keine Angabe
Rachen stecken. ,

2. Beim Tabletten- MNie Selten Manchmal Haufig Immer : Keine Angabe
schlucken muss ich i
husten. i

3. Ich habe Angst Nie Selten Manchmal Haufig Immer | Keine Angabe
Tabletten zu schlucken. |

4. Um meine Tabletten Nie Selten Manchmal Haufig Immer [ Keine Angabe

einzunehmen, muss ich
sie zerkleinern.
In Anlehnung an PILL-5 (Nativ-Zeltzer et al. 2019)

Anmerkungen:
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Ich bitte Sie jetzt, die Schluckversuche aus der Untersuchung zu bewerten. Geben Sie an,
inwiefern Sie den folgenden Aussagen zustimmen.

Fragen zum Schlucken der Tablette mit Gotterspeise

1. Mit der Gotterspeise kann Stimme Stimme Stimme Stimme zu
ich die Tablette nicht nicht zu eher nicht eher zu
vollstandig schlucken. Iu

2. lch kann die Tablette mit Stimme Stimme Stimme Stimme zu
Gotterspeise schlucken, nicht zu eher nicht eher zu
ohne dass ich husten oder zu

mich rduspern muss.

3. Ich fihle mich beim Stimme Stimme Stimme Stimme zu
Schlucken der Tablette mit nicht zu eher nicht eher zu
Gotterspeise unsicher. zu

4. Mit Hilfe der Gotterspeise Stimme Stimme Stimme Stimme zu
habe ich nicht das nicht zu eher nicht eher zu
Bediirfnis, die Tablette Zu

zusatzlich zu zerkleinern.

Fragen zum Schlucken der Tablette mit Schluckgel

1. Mit dem Schluckgel kann ich  Stimme Stimme Stimme Stimme zu
die Tablette nicht nicht zu eher nicht eher zu
vollstandig schlucken. zu

2. lch kann die Tablette mit Stimme Stimme Stimme Stimme zu
Schluckgel schlucken, ohne  nicht zu eher nicht eher zu
dass ich husten oder mich zu

rauspern muss.

3. lch fuhle mich beim Stimme Stimme Stimme Stimme zu
Schlucken der Tablette mit nicht zu eher nicht eher zu
Schluckgel unsicher. zu

4. Mit Hilfe des Schluckgels Stimme Stimme Stimme Stimme zu
habe ich nicht das nicht zu eher nicht eher zu
Bediirfnis, die Tablette zu

zusdtzlich zu zerkleinern.
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Anmerkungen:
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Anhang F: Ergebnisse des Pretests
Ausschnitt der Mail von 11.10.2023:

>

>

A\

LWir wirden dir empfehlen, eine Codierungs-Liste anzufertigen und Subjekt-IDs
anstelle von Initialen zu nutzen.
Die Kategorisierung der Parkinsonsyndrome wirden wir wie folgt einteilen:

o IPS-Aquivalenz

o IPS-Tremordominanz

o IPS-Hypokinetisch-Rigide

o MSA
o PSP
o CBD

o Lewy-Korper-Krankheit
Protokollbogen: zusatzlich Schweregrad der Medikamentendysphagie nach [Klas-
sifikation] beim initialem Tablettenschluck angeben.
Fur die Anleitung zum Tablettenschluck haben wir folgendes Uberlegt: Erst Gloup,
dann Tablette, dann Gloup auf den Loffel; idem mit [Gotterspeise] (Tablette soll
eingehlillt sein)
Einschlusskriterien: Medikamentendysphagie (Konsistenz, die [Patient] immer
verwendet + Tablette) mit Klassifikation schlechter, gleich 1
Fragebogen: Frage 2 andern in ,Ich huste beim Tablettenschlucken® oder ,ich ver-
schlucke mich bei der Tabletteneinnahme® > der [Patient] wird selten so reflektiert
sein und sagen kénnen, ob die Tablette in der Lunge oder nur im Racken stecken-
geblieben ist.
Frage 4: Medizin &ndern in Medikamente
Frage 5: was willst du mit der Frage erreichen? Ggf. in zwei Fragen aufteilen
Aussage 1 zum [Gotterspeisenschluck] und Gelschluck besser: ,Mit Hilfe von Got-
terspeise kann ich die Tablette schlucken, ohne, dass sie im Hals stecken bleibt”
Zum Fragebogen: Uberlege dir mal, ob du vier oder aber sechs Antwortmdglichkei-
ten zur Verfugung stellst, ansonsten neigt der Patient zur Tendenz zur Mitte und

das verfalscht das Ergebnis (Likert Scale)®
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Anhang G: Null- und Alternativhypothesen

Objektive Evaluation

Schluckeffizienz

HO

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation nach Labeit et al. (2022) besteht kein signifikanter Unterschied in der
Schluckeffizienz von Schluckgel im Vergleich zur Schluckeffizienz von Goétter-
speise beim Schlucken von Tabletten bei Patienten mit Medikamentendyspha-

gie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom.

H1

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht ein signifikanter Unterschied in der
Schluckeffizienz von Schluckgel im Vergleich zur Schluckeffizienz von Gétter-
speise beim Schlucken von Tabletten bei Patienten mit Medikamentendyspha-

gie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom.

Schlucksicherheit

HO

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht kein signifikanter Unterschied in der
Schlucksicherheit von Schluckgel im Vergleich zur Schlucksicherheit von Got-
terspeise beim Schlucken von Tabletten bei Patienten mit Medikamentendys-
phagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom.

H1

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht kein signifikanter Unterschied in der
Schlucksicherheit von Schluckgel im Vergleich zur Schlucksicherheit von Got-
terspeise beim Schlucken von Tabletten bei Patienten mit Medikamentendys-

phagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom.

Subjektive Evaluation

Vollstandiges Schlucken der Tablette

HO

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht zwischen dem Einsatz von
Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Gétterspeise kein signifikanter Unter-

schied in der Fahigkeit Tabletten vollstandig zu schlucken.

H1

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht zwischen dem Einsatz von
Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Gotterspeise ein signifikanter Unter-

schied in der Fahigkeit Tabletten vollstdndig zu schlucken.
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Notwendigkeit von Schutzreflexen (Husten/ Rauspern)

HO

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht kein signifikanter Unterschied
in der Notwendigkeit von Schutzreflexen (Husten/ Rauspern) beim Schlucken
von Tabletten zwischen dem Einsatz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz
von Goétterspeise.

H1

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht ein signifikanter Unterschied
in der Notwendigkeit von Schutzreflexen (Husten/ Rauspern) beim Schlucken
von Tabletten zwischen dem Einsatz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz
von Goétterspeise.

Gefiihl von Unsicherheit

HO

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht kein signifikanter Unterschied
im Gefuhl der Unsicherheit beim Schlucken von Tabletten zwischen dem Ein-

satz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Goétterspeise.

H1

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht ein signifikanter Unterschied
im Gefuhl der Unsicherheit beim Schlucken von Tabletten zwischen dem Ein-

satz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Gétterspeise.

Bedarf Tablettenzerkleinerung

HO

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht kein signifikanter Unterschied
im Bedarf einer Tablettenzerkleinerung beim Schlucken von Tabletten zwi-

schen dem Einsatz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Gotterspeise.

H1

Nach subjektiver Bewertung der Patienten mit Medikamentendysphagie und
neurodegenerativem Parkinson-Syndrom besteht ein signifikanter Unterschied
im Bedarf einer Tablettenzerkleinerung beim Schlucken von Tabletten zwi-

schen dem Einsatz von Schluckgel im Vergleich zum Einsatz von Goétterspeise.
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Objektiver Vergleich des Tablettenschluckens mit dinnflissiger und breiiger
Schluckhilfe

Schluckeffizienz

HO

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht bei Patienten mit Medikamentendys-
phagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom kein signifikanter Unter-
schied in der Schluckeffizienz zwischen dem Tablettenschlucken mit Wasser,
mit Gotterspeise und mit Schluckgel.

H1

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht bei Patienten mit Medikamentendys-
phagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom ein signifikanter Unter-
schied in der Schluckeffizienz zwischen dem Tablettenschlucken mit Wasser,

mit Goétterspeise und mit Schluckgel.

Schlucksicherheit

HO

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht bei Patienten mit Medikamentendys-
phagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom kein signifikanter Unter-
schied in der Schlucksicherheit zwischen dem Tablettenschlucken mit Wasser,
mit Gotterspeise und mit Schluckgel.

H1

Nach objektiver Bewertung auf der Skala ,Classification of Dysphagia for Medi-
cation“ nach Labeit et al. (2022) besteht bei Patienten mit Medikamentendys-
phagie und neurodegenerativem Parkinson-Syndrom ein signifikanter Unter-
schied in der Schlucksicherheit zwischen dem Tablettenschlucken mit Wasser,

mit Gotterspeise und mit Schluckgel.
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Anhang H: Darstellung der Stichprobe
Verteilung der Stadien nach Hoehn & Yahr
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Verteilung der Haufigkeiten im allgemeinen Teil des Patientenfragebogen

Haufigkeiten: 1= nie, 2= selten, 3= manchmal, 4= haufig, 5= immer
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Frage 1: ,Die Tablette bleibt im Rachen stecken®
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Frage 2: ,Beim Tablettenschlucken muss ich husten®
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Frage 3: ,Ich habe Angst Tabletten zu schlucken®
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Frage 4: ,Um meine Tabletten einzunehmen, muss ich sie zerkleinern®
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Anhang I: Inferenzstatistische Analyse der objektiven Evaluation

Vergleich der Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz bei
der Verwendung von Schluckgel und Gotterspeise
mittels Vorzeichentest (n=10)

Haufigkeiten Negative Differenzen® 1

Positive Differenzen® 4

Bindungen® 5
Teststatistik 4,000
Standardfehler 1,118
Standardisierte Teststatistik 0,894
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,371
Exakte Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,375

a. Beeintrachtigungen der Schluckeffizienz bei Schluckgel < Beeintréchtigungen
der Schluckeffizienz bei Gétterspeise
b. Beeintrachtigungen der Schluckeffizienz bei Schluckgel > Beeintrachtigungen
der Schluckeffizienz bei Gétterspeise
c. Beeintrachtigungen der Schluckeffizienz bei Schluckgel = Beeintrachtigungen
der Schluckeffizienz bei Gétterspeise

Vergleich der Beeintrachtigungen in der Schlucksicherheit
bei der Verwendung von Schluckgel und Goétterspeise

mittels Vorzeichentest (n=9)

Haufigkeiten Negative Differenzen? 0

Positive Differenzen® 2

Bindungen® 7
Teststatistik 2,000
Standardfehler 0,707
Standardisierte Teststatistik 0,707
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,480
Exakte Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,500

a. Beeintrachtigungen der Schlucksicherheit bei Schluckgel < Beeintrachtigun-
gen der Schlucksicherheit bei Goétterspeise
b. Beeintrachtigungen der Schlucksicherheit bei Schluckgel > Beeintrachtigun-
gen der Schlucksicherheit bei Gotterspeise
c. Beeintrachtigungen der Schlucksicherheit bei Schluckgel = Beeintrachtigun-
gen der Schlucksicherheit bei Goétterspeise
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Anhang J: Inferenzstatistische Analyse der subjektiven Evaluation

Vergleich des nicht vollstandigen Schluckens der Tabletten
bei der Verwendung von Schluckgel und Gotterspeise mit-
tels Vorzeichentest (n=8)

Haufigkeiten Negative Differenzen® 0

Positive Differenzen® 2

Bindungen® 6
Teststatistik 2,000
Standardfehler 0,707
Standardisierte Teststatistik 0,707
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,480
Exakte Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,500

a. nicht vollstandiges Schlucken der Tablette mit Schluckgel < nicht vollstéandi-
ges Schlucken der Tablette mit Gétterspeise
b. nicht vollstandiges Schlucken der Tablette mit Schluckgel > nicht vollstéandi-
ges Schlucken der Tablette mit Gotterspeise
c. nicht vollstandiges Schlucken der Tablette mit Schluckgel = nicht vollstandi-
ges Schlucken der Tablette mit Gétterspeise

Vergleich der Notwendigkeit von Schutzreflexen (Husten/
Rauspern) bei der Verwendung von Schluckgel und Gotter-

speise mittels Vorzeichentest (n=8)

Haufigkeiten Negative Differenzen? 1

Positive Differenzen® 0

Bindungen® 7
Teststatistik 0,000
Standardfehler 0,500
Standardisierte Teststatistik 0,000
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 1,000
Exakte Signifikanz (zweiseitiger Test) 1,000

a. Notwendigkeit von Schutzreflexen bei der Verwendung von Schluckgel <
Notwendigkeit von Schutzreflexen bei der Verwendung von Gétterspeise
b. Notwendigkeit von Schutzreflexen bei der Verwendung von Schluckgel >
Notwendigkeit von Schutzreflexen bei der Verwendung von Gotterspeise
c. Notwendigkeit von Schutzreflexen bei der Verwendung von Schluckgel =

Notwendigkeit von Schutzreflexen bei der Verwendung von Gotterspeise
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Vergleich des Geflihls von Unsicherheit bei der Verwendung
von Schluckgel und Gotterspeise

mittels Vorzeichentest (n=8)

Haufigkeiten Negative Differenzen® 0

Positive Differenzen® 2

Bindungen® 6
Teststatistik 2,000
Standardfehler 0,707
Standardisierte Teststatistik 0,707
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,480
Exakte Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,500

a. Gefihl von Unsicherheit bei der Verwendung von Schluckgel < Gefiihl von
Unsicherheit bei der Verwendung von Gétterspeise
b. Geflihl von Unsicherheit bei der Verwendung von Schluckgel > Gefiihl von
Unsicherheit bei der Verwendung von Gétterspeise
c. Gefuihl von Unsicherheit bei der Verwendung von Schluckgel = Gefuihl von
Unsicherheit bei der Verwendung von Gétterspeise

Vergleich des Bedarfs einer Tablettenzerkleinerung bei der
Verwendung von Schluckgel und Gotterspeise

mittels Vorzeichentest (n=8)

Haufigkeiten Negative Differenzen?® 1

Positive Differenzen® 0

Bindungen® 7
Teststatistik 0,000
Standardfehler 0,500
Standardisierte Teststatistik 0,000
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 1,000
Exakte Signifikanz (zweiseitiger Test) 1,000

a. Bedarf einer Tablettenzerkleinerung bei der Verwendung von Schluckgel <
Bedarf einer Tablettenzerkleinerung bei der Verwendung von Gétterspeise
b. Bedarf einer Tablettenzerkleinerung bei der Verwendung von Schluckgel >
Bedarf einer Tablettenzerkleinerung bei der Verwendung von Gétterspeise
c. Bedarf einer Tablettenzerkleinerung bei der Verwendung von Schluckgel =

Bedarf einer Tablettenzerkleinerung bei der Verwendung von Gétterspeise
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Anhang K: Inferenzstatistische Analyse des objektiven Vergleichs des Tabletten-

schluckens mit diinnfliissiger und mit breiiger Schluckhilfe

Schluckeffizienz beim Schlucken der Tablette mit Wasser, mit Gotterspeise und mit

Schluckgel

Vergleich der Beeintrachtigungen in der Schluckeffizienz von Tablet-

tenschlucken mit Wasser, mit Gotterspeise und mit Schluckgel

- Zweifaktorielle Varianzanalyse fur Range nach Friedman (n=9)

Mittlerer Rang  Wasser 2,78
Gotterspeise 1,33
Schluckgel 1,89
Teststatistik 11,467
Freiheitsgrad 2
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,003*
Paarweise Vergleiche
Test- Standard- | Standardisierte | Signifikanz | Angepasste
statistik fehler Teststatistik Signifikanz?
Gotterspeise - -0,556 0,471 -1,179 0,239 0,716
Schluckgel
Gotterspeise — 1,444 0,471 3,064 0,002 0,007*
Wasser
Schluckgel — 0,889 0,471 1,886 0,059 0,178
Wasser

a. Bonferroni-Korrektur
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Schlucksicherheit beim Schlucken der Tablette mit Wasser, mit Gotterspeise und mit

Schluckgel

Vergleich der Beeintrachtigungen in der Schlucksicherheit von Tablet-

tenschlucken mit Wasser, mit Gotterspeise und mit Schluckgel

- Zweifaktorielle Varianzanalyse fir Range nach Friedman (n=8)

Mittlerer Rang Wasser 2,56
Gotterspeise 1,56
Schluckgel 1,88
Teststatistik 8,375
Freiheitsgrad 2
Asymptotische Signifikanz (zweiseitiger Test) 0,015*
Paarweise Vergleiche
Test- Standard- | Standardisierte | Signifikanz | Angepasste
statistik fehler Teststatistik Signifikanz?
Gotterspeise - -0,312 0,500 -0,625 0,532 1,000
Schluckgel
Gotterspeise — 1,000 0,500 2,000 0,046 0,137
Wasser
Schluckgel — 0,688 0,500 1,375 0,169 0,507
Wasser

a. Bonferroni-Korrektur
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