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1 Einleitung

1.1 Problemstellung

Eine Schluckstdérung bezeichnet eine Stérung des Schluckaktes, die dazu flihrt, dass die
Sicherheit oder Effizienz des Speichelschluckens und/oder der Flissigkeits- und Nahrungs-
aufnahme eingeschrankt ist und wird auch als oropharyngeale Dysphagie bezeichnet
(Bartolome & Schréter-Morasch, 2022; Prosiegel & Weber, 2018). Die Ursachen fir das
Auftreten von Schluckstérungen sind vielféltig und kénnen angeboren oder erworben sein. Die
vorliegende Arbeit bezieht sich auf erworbene Schluckstérungen aufgrund einer

Krebserkrankung im Kopf-Hals-Bereich.

Unter dem Begriff Kopf-Hals-Tumoren werden verschiedene Krebsarten im Bereich der
Mundhohle, des Rachens, des Kehlkopfes, der Speicheldrisen oder der Schilddrise
zusammengefasst. Kopf-Hals-Tumoren zahlen nicht zu den h&ufigsten diagnostizierten
Krebserkrankungen, dennoch kommt diesen eine besondere Bedeutung zu: sowohl die
Erkrankungen selbst, wie auch ihre Behandlung sind haufig mit schweren asthetischen Folgen
und funktionellen Beeintrachtigungen im Bereich der Sprech-, Stimm- und Schluckfunktion
verbunden, die fir die Betroffenen auch langfristig belastend sind und zu einer reduzierten
Lebensqualitat fihren (Arrese & Hutcheson, 2018; Tschiesner et al., 2013). Fir tumorbedingte
oropharyngeale Dysphagien werden in der Literatur je nach Lokalisation und Grdsse des
Tumors sowie der Art der notwendigen onkologischen Behandlung Pravalenzen von 5 bis 78%
angegeben (Hedstrom et al., 2018; Hey et al., 2013; Jones et al., 2018; Patterson et al., 2016;
Zaretsky et al., 2018). Insbesondere nach einer Bestrahlung tritt eine Dysphagie haufig als
akute und/oder Spat- und Langzeitfolge auf. Die daraus resultierende Mangelerndhrung und
das Auftreten von Aspirationspneumonien bestimmen nach Xu et al. (2015) in einem weit
héheren Masse das Uberleben nach Tumortherapie als bis anhin angenommen wurde. Auch
Schindler et al. (2015) verweisen in ihrem Artikel darauf, dass die Dysphagie bei Patientinnen
und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren oft missverstanden, unterdiagnostiziert und unzu-
reichend behandelt werde. Sie pladieren dafir, eine Dysphagiebehandlung als grund-
legenden Bestandteil eines onkologischen Behandlungsplans zu sehen. Ihr Konsensus
unterstreicht die Notwendigkeit einer interdisziplindren Zusammenarbeit, einer genauen und

frihzeitigen Diagnostik sowie wirksamer therapeutischer Strategien zur erfolgreichen



Behandlung von Dysphagien bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren
(Schindler et al., 2015).

Die Gesundheitsberufe unterliegen einer dynamischen Entwicklung und sind im Hinblick auf
die steigenden Gesundheitskosten und einem gleichzeitigen ©6konomischen Spardruck
gefordert, effizient zu arbeiten und mit einer guten Qualitat wirksam zu sein und dies auch
belegen zu kénnen (Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften SAMW,
2014). Der Ergebnismessung der eingesetzten Verfahren, Behandlungen und Verlaufe kommt
somit eine immer wichtigere Bedeutung zu. In den logopadischen Tatigkeiten der Diagnostik,
Therapie und Beratung sowie in der Forschung ist es wesentlich, fachspezifisches Wissen
evidenzbasiert fir die Patientinnen und Patienten umzusetzen und zuséatzlich in der
Outcomeforschung abzubilden. Stappenbeck und Lukaschyk (2020) betonen, dass flr die
evidenzbasierte logopadische Praxis Wirksamkeitsnachweise immer wichtiger werden. Dazu
sind einheitliche und valide Diagnostik-/Erhebungsmaterialien notwendig, um Therapie-

ergebnisse vergleichbar zu machen und in ihrer Effektivitdt zu belegen.

In der Auseinandersetzung mit Erhebungsinstrumenten fur Patientinnen und Patienten mit
tumorbedingten Dysphagien, nahmen Li et al. (2020) im Rahmen einer systematischen Review
eine Situationsanalyse vor. Sie verweisen darauf, dass die Dysphagie bei Oropharynx-
karzinomen in den letzten zwei Jahrzehnten zwar zunehmend als bedeutendes kurz- und
langfristiges Problem erkannt wurde. Allerdings mangele es nach wie vor an einer
Standardisierung und Ubereinstimmung bei der Erfassung von dysphagiespezifischen
Outcomemassen in Studien, die die Behandlungsergebnisse in dieser Bevdlkerungsgruppe
bewerten: ,Considerable heterogeneity remains in the reporting of swallowing outcomes after
treatment of oropharyngeal cancer despite its importance for quality of life. Studies reporting
long-term swallowing outcomes are lacking in the literature, and objective measures of
swallowing function remain underutilized and nonstandardized® (Li et al., 2020, S. 18). Der

Bedarf nach zuverlassigen Untersuchungsinstrumenten ist somit gross.

In der klinischen Praxis und Forschung zur Erfassung und Behandlung einer Dysphagie wird
eine Reihe von etablierten Skalen, Graduierungssystemen und Fragebdgen eingesetzt und in
objektive Assessments (Angaben durch Fachpersonen) und subjektive Assessments
(Angaben durch die betroffene Person) unterschieden. Im diagnostischen Prozess zur
Erfassung einer Schluckstérung ist die Evaluation der oralen sowie der pharyngealen Phase
des Schluckvorgangs durch Fachpersonen ein wesentlicher Bestandteil. Fiur die Untersuchung

der pharyngealen Phase kommen bildgebende Verfahren wie die Videofluoroskopie (VFS)
2



oder die Endoskopie (FEES) zum Einsatz, die in der Dysphagiediagnostik als Goldstandard-
Untersuchungen gelten (Duchac et al.,, 2020; Keller & Durwen, 2022; Prosiegel & Weber,
2018). Zur Erfassung einer pharyngealen Dysphagie ist die Penetrations- und Aspirations-
Skala (Rosenbek et al., 1996) dabei am weitesten verbreitet und wird seit ihrer Entwicklung
regular in der instrumentellen Dysphagiediagnostik fir patientenbezogene Entscheidungen
sowie als Dysphagie-Outcomemass in der Forschung verwendet. Diese Skala liegt in einer
validierten deutschen Ubersetzung fiir die endoskopische Schluckuntersuchung vor (Hey et
al., 2014), deckt jedoch nur einen Teilaspekt einer Dysphagie ab und wird in der Regel durch
weitere eingesetzte Skalen und Erhebungen in verschiedener Zusammensetzung erganzt
(Bauer et al., 2010; Bohlender et al., 2021; Gerschke et al., 2018; Hamzic et al., 2020; Hey et
al., 2015; Pluschinski et al., 2014). Bisher fehlte jedoch ein einheitliches Outcomemass zur
Erfassung einer pharyngealen Dysphagie. Zu diesem Zweck wurde das Analyseverfahren
‘Dynamic Imaging Grade for Swallowing Toxicity’ (DIGEST) entwickelt (Hutcheson et al.,
2017), das den Schweregrad einer pharyngealen Dysphagie anhand der Schluckparameter
Sicherheit und Effizienz erfasst und sich an der medizinischen Kilassifikation zur
Berichterstattung von unerwinschten Nebenwirkungen in onkologischen Studien ‘Common
Terminology Criteria for Adverse Events’ (CTCAE) orientiert. DIGEST wurde in einem ersten
Schritt fur die videofluoroskopische Schluckuntersuchung entwickelt und an Patientinnen und
Patienten mit Kopf-Hals-Tumorerkrankungen validiert (Hutcheson et al., 2017) und 2021 fir
die endoskopische Schluckuntersuchung adaptiert (Starmer et. al. 2021). Die Einfuhrung einer
standardisierten Untersuchungsdurchfihrung, einer gemeinsamen Nomenklatur und die
Einsetzbarkeit flr die beiden instrumentellen Goldstandard-Untersuchungen in der
Dysphagiediagnostik zielt auf eine bessere Vergleichbarkeit von Untersuchungs- und
Forschungsergebnissen und damit auf eine Verbesserung in den ‘swallowing outcomes’ fur

betroffene Menschen mit einer tumorbedingten Schluckstérung.

Um das neue Analyseverfahren DIGEST auch im deutschsprachigen Raum verfugbar zu
machen, besteht der Bedarf fiir eine transkulturelle Ubersetzung, bei der eine sprachliche
Genauigkeit und kulturelle Angemessenheit gewahrleistet wird. Stappenbeck und Lukaschyk
(2020) zeigen in ihrer Analyse von Ubersetzten logopadischen Diagnostikmaterialien auf, dass
bereits kleine Veradnderungen in der Ubersetzung oder fehlende Anpassungen zu
Missverstandnissen und zu einer Veranderung der Ergebnisse flihren koénnen. Eine
Vergleichbarkeit mit dem Originalmaterial ist somit nicht mehr méglich. Fir das Vorgehen zur

Ubertragung von Untersuchungsinstrumenten aus anderen Sprachen wird ein standardisierter
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Ubersetzungsprozess mit einer genauen Dokumentation und der Nachweis einer
Messaquivalenz des Ubersetzten Verfahrens oder Messinstruments als wesentlich angegeben
(Beaton et al., 2000; Schmitt & Eid, 2007; Sousa & Rojjanasrirat, 2011).

1.2 Zielsetzungen und Vorgehen

Die erste Zielsetzung der vorliegenden Arbeit ist die Ubertragung des Analyseverfahrens
DIGEST-FEES (Starmer et al.,, 2021) in eine deutsche Version DIGEST-FEES-G (G =
German). Die Umsetzung erfolgt anhand eines transkulturellen Ubersetzungsprozesses mit
Vorwarts- und Rickwartsibersetzungen und einer Abstimmung in einem Expertenkomitee
zusammen mit den Originalautorinnen. Die zweite Zielsetzung ist eine Uberpriifung, ob unter
Verwendung der deutschen Version DIGEST-FEES-G, pharyngeale Dysphagien in
vergleichbarer Weise bewertet werden, wie in der Originalversion DIGEST-FEES, und ob sich
die Ergebnisse der Originalstudie replizieren lassen. Zu diesem Zweck werden die 100
endoskopischen Untersuchungsvideos der Originalstudie durch zwei Raterinnen einer
retrospektiven Analyse unterzogen. Die Ergebnisse werden im Hinblick auf ihre Interrater- und
Intrarater-Reliabilitat sowie Kriteriumsvaliditdt analysiert und mit den Ergebnissen der

Originalstudie verglichen.

1.3 Aufbau der Arbeit

Mit dem Ziel einer umfassenden Themenbearbeitung folgt die Arbeit dem nachstehenden
Aufbau: In den Kapiteln 2 bis 5 werden die Grundlagen zu den thematischen Schwerpunkten
der Arbeit gegeben. Nach einer Einfiihrung zu Schluckstérungen im Kontext der Logopadie in
Kapitel 2 folgt in Kapitel 3 eine kurze grundlegende Beschreibung von oropharyngealen
Dysphagien, um die Symptome in spateren Kapiteln einordnen zu kénnen. Anschliessend wird
in Kapitel 4 eine Einfuhrung in das Krankheitsbild von Kopf-Hals-Tumoren gegeben. Die
Darstellung des Krankheitsbildes gibt ein Verstandnis fur das Auftreten und Vorkommen dieser
Tumorerkrankungen sowie fir die Ursachen, Behandlungsformen und Behandlungsfolgen. In
Kapitel 5 werden das Vorkommen und die Erscheinungsformen von oropharyngealen
Dysphagien bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren genauer dargestellt. Die
beiden Stérungsbilder werden in diesem Kapitel aufeinander bezogen und in den zeitlichen

Verlauf vor und nach der Tumorbehandlung eingeordnet.



Die Kapitel 6 und 7 enthalten eine vertiefte Auseinandersetzung mit dem diagnostischen
Vorgehen bei Dysphagien. In Kapitel 6 wird eine Beschreibung der Standards zur Diagnostik
von oropharyngealen Dysphagien gegeben. Neben einer Ubersicht (iber allgemeine
Untersuchungsbausteine wird die Bedeutung von Outcomemassen fir eine klinische und
forschungsbezogene Vorgehensweise analysiert. Zur Darstellung der schluckspezifischen
Diagnostik werden ausgewahlte diagnostische Verfahren sowie objektive und subjektive
Assessments und Outcomemasse vorgestellt und auf bestehende Best Practice
Empfehlungen bezogen. Kapitel 7 legt den Fokus auf die spezifische Diagnostik der
pharyngealen Phase als kritische Phase im Schluckablauf. Erkenntnisse zur Schlucksicherheit
und Schluckeffizienz sowie zum Trainingsbedarf zur Einschatzung von pharyngealen
Dysphagiesymptomen werden anhand der bestehenden Literatur vorgestellt. Ein Schwerpunkt
liegt des Weiteren auf der Darstellung der Entwicklung des Analyseverfahrens ‘Dynamic
Imaging Grade of Swallowing Toxicity’ als ein Outcomemass flr die pharyngeale Phase
anhand der Publikationen fir die videofluoroskopische Schluckuntersuchung (DIGEST) sowie
die endoskopische Schluckuntersuchung (DIGEST-FEES).

Kapitel 8 umfasst den Untersuchungsbericht Uber die empirische Forschungsarbeit. Nach
einer Darlegung der Forschungsfragen erfolgt die Darstellung des transkulturellen
Ubersetzungsprozesses zur Erstellung der deutschen Version DIGEST-FEES-G. Im
Anschluss wird Uber das methodische Vorgehen zur psychometrischen Evaluation von
DIGEST-FEES-G unter Verwendung der Untersuchungsvideos der Originalstudie berichtet.
Nach der Nennung des Studiendesigns, der Stichprobe und des Durchflihrungsablaufs der
endoskopischen Schluckuntersuchung der Originalstudie erfolgt die Beschreibung des
Ratertrainings und die Darstellung der Ergebnisse der psychometrischen Evaluation. In Kapitel
9 werden die Resultate der Studie vor dem theoretischen Hintergrund diskutiert. Implikationen
fur die Forschung und weitere Forschungsarbeiten und fir die logopadische Praxis werden in
Kapitel 10 herausgearbeitet und begrindet. Die Zusammenfassung in Kapitel 11 rundet die

vorliegende Arbeit ab.



2 Schluckstorungen im Kontext der Logopadie

2.1 Essen und Trinken als lebensbedeutsame Inhalte

Essen und Trinken sind lebensbedeutsame Inhalte. Die Mdglichkeit, ausreichend zu essen
und zu trinken gehdrt wie das Atmen zu den grundlegenden physiologischen Bedurfnissen,
die befriedigt werden muissen. Damag und Schlichting (2016) betonen, dass Essen und
Trinken zum einen Tatigkeiten sind, die dem Erhalt des Korpers dienen, jedoch auch weitaus

mehr Dimensionen umfassen.

Neben den physiologischen Vorgangen ist die Nahrungsaufnahme in soziale Situationen
eingebunden und viele familidre und gesellschaftliche Ereignisse finden in Verbindung mit
Essen und Trinken statt. Was, wo und wie der Mensch isst und trinkt, hat grosse Auswirkungen
auf das korperliche, sinnliche, soziale, psychische und emotionale Wohlbefinden und auf die
Lebensqualitdt. Die Schluckfunktion und die Erndhrungssituation lassen sich im Kontext
verschiedener Einflussfaktoren und Zusammenhange betrachten (Abbildung 1), die z.B. den
kérperlichen Zustand, den Einfluss von Erkrankungen oder Behinderungen, die Entwicklung
Uber die Lebensspanne oder den sozialen und gesellschaftlichen Kontext umfassen. ,Ein
(auch nur teilweiser) Verlust der Fahigkeit zu essen, zu trinken und zu schlucken sowie
Stoérungen der Verdauung haben auf die Gesundheit, das Wohlbefinden, die Wahrnehmungs-
und Entwicklungsmadglichkeiten eines Menschen sowie seiner Teilhabe an der Gemeinschaft
grosse Auswirkungen® (Damag & Schlichting, 2016, S. 15). Dieser Aspekt zieht sich Uber die

gesamte Lebensspanne und gilt fliir angeborene wie erworbene Schluckstérungen.

Menschen mit einer Tumorerkrankung im Kopf-Hals-Bereich sind damit konfrontiert, dass sich,
haufig erst wahrend oder nach der Tumorbehandlung, akute oder langanhaltende
Schluckstérungen entwickeln. Die Auseinandersetzung mit diesem Thema vor, wahrend und
nach der Behandlung sind fiir das physische Befinden sowie fiir die allgemeine Lebensqualitat
von grosser Bedeutung und ein zentraler Inhalt in der klinisch-logopadischen Tatigkeit mit

dieser Patientengruppe.



Abbildung 1

Komplexitidt des Themas Essen, Trinken, Schlucken
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Abbildung 2-2: Komplexitit des Themas Essen, Trinken, Schlucken (Quelle: eigene Darstellung)

Quelle: Abbildung aus Damag & Schlichting (2016, S. 16), mit Genehmigung des Hogrefe Verlags

2.2 Zusammenarbeit im Gesundheitswesen

Klinische Logopadinnen und Logopaden diagnostizieren und therapieren verschiedene
Sprach-, Sprech,- Stimm- und Schluckstérungen sowie Fazialisparesen (zbl - Zircher
Berufsverband der Logopadinnen und Logopaden, 2023). Die Tatigkeit im medizinischen
Arbeitsfeld zeichnet sich fiir Logopadinnen und Logopaden dabei durch eine intensive
Zusammenarbeit mit den Fachpersonen anderer Disziplinen aus und ist besonders fir die
Diagnostik und Therapie von Schluckstérungen von grosser Bedeutung. Im Hinblick auf die
weitere Entwicklung und den Einsatz von dysphagischen Outcomemassen, die in der
alltaglichen Kommunikation, aber auch in der medizinischen Forschung Verwendung finden,

ist die Frage nach dem Verstandnis zur Zusammenarbeit im Gesundheitswesen interessant.



Fir die Zusammenarbeit, die auch vielen Wechseln und Veranderungen unterliegt - seien es
fachliche, gesundheitspolitische oder berufspolitische - werden dabei verschiedene Konzepte
und Begriffe verwendet. Chamberlain-Salaun et al. (2013) erstellten eine Ubersichtsarbeit zu
verwendeten Terminologien fir Gesundheitsteams. Gemass ihrer Recherche gehdrten zu den
wichtigsten Begriffen, die zur Beschreibung von Gesundheitsteams verwendet werden, die
Begriffe ,interprofessionell®, ,multiprofessionell®, ,interdisziplinar* und ,multidisziplinar® mit
unterschiedlichen Verstandnissen und Definitionen. Der Begriff ,multidisziplinar® fand dabei
haufiger als andere Begriffe zur Beschreibung von Gesundheitsteams Verwendung. Die
Autoren zeigten auf, dass es weiteren Abstimmungsbedarf gebe: ,Notwithstanding some
congruence in terminology usage, this review highlights inconsistencies in the literature and
suggests that broad debate among policy makers, clinicians, educators, researchers, and
consumers is still required to reach useful consensus“ (Chamberlain-Salaun et al., 2013,
S. 65). Sie verweisen darauf, dass alle Beteiligten im Gesundheitswesen dafir verantwortlich
seien, eine gemeinsame und aussagekraftige Terminologie zu entwickeln und konsequent zu

verwenden.

Die WHO (2010) setzte sich mit dem Aspekt der Interprofessionalitat im Gesundheitswesen
auseinander und beschreibt das Konzept der ‘Interprofessionellen Bildung'. Diese findet statt,
wenn zwei oder mehr Berufsgruppen Uber, von und miteinander lernen, um eine effektive
Zusammenarbeit zu ermdglichen und die Gesundheitsergebnisse zu verbessern. Nach
Schmitz et al. (2020) bedeutet ‘Interprofessionelle Zusammenarbeit geméss der WHO-
Definition ein Interagieren zugunsten eines gemeinsamen Verstandnisses, das erst durch
diese Zusammenarbeit entstehen kann und sich somit von einer ,normalen® professionellen

Zusammenarbeit abhebe.

In einer Analyse flr die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)
wird die von der WHO verbreitete ‘Interprofessionelle Zusammenarbeit’ als eine Antwort auf
den gestiegenen Koordinations- und Synchronisierungsbedarf der Krankenbehandlung
benannt. In der Umsetzung bedirfe sie jedoch bestimmter Voraussetzungen, wie setting-
spezifische Formen und die Auseinandersetzung mit den Uberzeugungen der Beteiligten im
Hinblick auf den Nutzen fiir die eigene Tatigkeit sowie flir den Outcome fir die Patientinnen
und Patienten (Schmitz et al., 2020).



3 Oropharyngeale Dysphagien

3.1 Definition und Klassifikation

Schlucken ist ein Uberlebenswichtiger Vorgang, der die Aufnahme und den Transport von
Speichel, Flussigkeit und Nahrung vom Mund Uber den Rachen und die Speiserdhre in den
Magen erméglicht (Abbildung 2). Bei einem intakten Schluck werden die Atmungsorgane vor
eindringendem Fremdmaterial geschutzt: ,Man spricht umgangssprachlich nicht ohne Grund
von ,Verschlucken®, wenn es infolge eines Kontakts von Nahrung oder Flussigkeiten mit den
sensiblen Strukturen der Atemwege zur Ausldésung des Hustenreflexes kommt* (Roderigo et
al., 2021, S. 117).

Abbildung 2

Kreuzung des Luft- und Nahrungsweges

Nasopharynx

supraglottischer Raum

(Vestibulum laryngis) Oropharynx

Hypopharynx

Glottis |

Nahrungsweg

Luftweg bei
nasaler Atmung

subglottischer Raum

Quelle: Abbildung aus Probst et al. (2008, S. 91), mit Genehmigung des Thieme Verlags

Schlucken ist eine komplexe sensomotorische Funktion, die typischerweise in vier Phasen
beschrieben wird: die orale Vorbereitungsphase, die orale Transportphase, die pharyngeale
Phase und die 6sophageale Phase. Die orale Vorbereitungs- und die Transportphase werden

in der Regel als orale Phase zusammengefasst (Prosiegel & Weber, 2018). An der oralen und
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pharyngealen Phase des Schluckens sind funf Hirnnerven (V, VII, IX, X, Xll) und mehr als zwei
Dutzend paarige Muskeln unter der Kontrolle des medulldaren zentralen Mustergenerators
(central pattern generator - CPG) beteiligt. Fir einen erfolgreichen Schluck schliessen sie
gleichzeitig die Atemwege und die Nasendéffnung, 6ffnen die Speiserdhre und beférdern einen
Bolus aus dem Mund durch den Pharynx. Der Nervus trigeminus (V), Nervus
glossopharyngeus (IX) und der Ast des Nervus laryngeus superior des vagalen Hirnnerven (X)
liefern dem CPG ein sensorisches Feedback fur das Schlucken. Im Gegenzug integriert ein
komplexer motorischer Ablauf die Gesichts- (VII), Kau- (V), Lingual- (XIl), Submental- (V),
Gaumen- (X), Kehlkopf- (X) und Pharynxmuskulatur (IX, X) fir das oropharyngeale Schlucken
(Hutcheson & Lewin, 2018).

Der Begriff Dysphagie bezeichnet eine Schluckstérung und setzt sich aus den griechischen
Wortern dys (Schwierigkeit) und phagein (essen) zusammen. Die Dysphagie ist eine Stérung
des Schluckaktes, bei der alle Phasen unterschiedlich gestort und verschiedene Nahrungs-
und Flussigkeitskonsistenzen unterschiedlich betroffen sein kénnen (Eibl et al., 2019). Unter
dem Begriff Dysphagie werden dabei verschiedene strukturelle oder krankheitsassoziiert
auftretende Veranderungen zusammengefasst, die den regelrechten Ablauf des Schluckakts
beeintrachtigen (Roderigo et al., 2021). Anders als z.B. bei den medizinisch definierten
neurologischen Stérungsbildern, gibt es in der Dysphagiologie keine eigentliche Klassifikation
und es bestehen unterschiedliche Einteilungsformen. Verbreitet ist die Einteilung nach
moglichen Ursachen. Dabei geben die unterschiedliche Ursachen erste Hinweise auf die zu

erwartende Symptomatik mit unterschiedlichen Verlaufen und Prognosen (Eibl et al., 2019).

Neurogene Dysphagien treten am haufigsten auf und sind Folge von neurologischen
Erkrankungen. Dazu zahlen vor allem die schlaganfallbedingten Dysphagien, daneben kommt
es auch bei vielen neurodegenerativen Erkrankungen (z.B. Morbus Parkinson, Morbus
Alzheimer), neuromuskularen Erkrankungen (z.B. Amyotrophe Lateralsklerose, Myasthenia
gravis), akuten Ereignissen wie dem Schadel-Hirn-Trauma oder bei angeborenen
neurologischen Beeintrachtigungen (z.B. Cerebralparese) zu Schluckstérungen. Zu den
strukturell bedingten Dysphagien zahlen Dysphagien bei strukturellen Veranderungen der am
Schluckvorgang beteiligten Organe und/oder der benachbarten Organsysteme. Mogliche
Ursachen sind angeborene oder erworbene Fehlbildungen oder onkologische Erkrankungen.
Weitere Einteilungen sind Postextubationsdysphagien, medikamenteninduzierte Dysphagien,
psychogene Dysphagien oder weitere Dysphagien aufgrund von internistischen, gastro-

enterologischen oder neurometabolischen Ursachen (Eibl et al., 2019; Roderigo et al., 2021).
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Eine weitere Art der Einteilung erfolgt anhand der gestérten Schluckphase mit der
Unterscheidung von oropharyngealen oder ésophagealen Dysphagien. Die oropharyngeale
Dysphagie umfasst dabei Beeintrachtigungen in der oralen und pharyngealen Phase und je
nach Symptomschwerpunkt ist eine weitere Unterteilung sinnvoll: Dysphagie mit Schwerpunkt
in der oralen Phase oder mit Schwerpunkt in der pharyngealen Phase. Die 6sophageale
Dysphagie ist eine Stérung, deren Pathomechanismus der dsophagealen Phase zuzuordnen
ist bzw. die Ursachen in einer Motilitdtsstérung oder Erkrankung der Speiseréhre und im
Magen-Darm-Trakt liegen. Hierzu zahlen Zenker-Divertikel, Refluxerkrankung, Achalasie,
Tumoren oder auch die Entfernung der Speiseréhre (Osophagektomie) mit Magenhochzug
(Bartolome & Schréter-Morasch, 2022).

3.2 Dysphagiesymptome

Bei einer Dysphagie nimmt der Bolus (Speichel, Flissigkeit, Nahrung) entweder den falschen
Weg, er bleibt liegen oder er fliesst zurlick. Fir diese Mdglichkeiten werden verschiedene

dysphagische Symptome differenziert.

Das Zuruckfliessen von Bolusmaterial oder Substanzen wird nach Lokalisation unterschieden,
so wird das Herauslaufen aus dem Mund als Drooling bezeichnet, das Austreten aus der Nase
als nasale Regurgitation, das Zurlckfliessen von Nahrung aus der Speiserbhre, die den
Magen noch nicht erreicht hat, als dsophageale Regurgitation und das Zurlckfliessen von
Mageninhalt in den Osophagus oder Pharynx als Reflux. Das unkontrollierte Abgleiten von
Bolus in den Rachen vor Auslésung des Schluckreflexes wird als Leaking bezeichnet und
pharyngeales Pooling beschreibt die Ansammlung von Bolusteilen in den Valleculae oder
Sinus piriformes vor der Schluckreflextriggerung. Teilweise werden alternativ die Begriffe
anteriores Leaking statt Drooling und posteriores Leaking flr Pooling verwendet (Eibl et al.,
2019; Wendler et al., 2014).

Der Begriff Penetration beschreibt das Eindringen von Bolusmaterial entweder in den
Nasenrachenraum (nasale Penetration) oder in den Kehlkopfeingang oberhalb der
Stimmlippen (laryngeale Penetration). Der Begriff Aspiration bezeichnet das Eindringen von
Bolusmaterial unterhalb der Stimmlippen bis in die Trachea. Das Auftreten von Penetration
und Aspiration weist auf einen beeintrachtigen Schutz der Atemwege und ist ein Anzeichen

fur eine reduzierte Schlucksicherheit.
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Weitere Dysphagiesymptome sind orale oder pharyngeale Residuen, das heisst Bolusreste,
die im Mund, im Rachen oder im und um den Kehlkopf liegenbleiben. Orale Residuen weisen
auf eine reduzierte sensomotorische Kontrolle im Mund und pharyngeale Residuen auf eine
zugrunde liegende Beeintrachtigung der Effizienz der oropharyngealen Sensorik und
Bolusantriebskrafte. Pharyngeale Residuen befinden sich am haufigsten in den Valleculae
und/oder den Sinus piriformes (Abbildung 3) (Bartolome & Schroter-Morasch, 2022; Nordio et
al., 2020; Prosiegel & Weber, 2018).

Abbildung 3

Ansicht auf den Kehlkopf in Phonationsstellung

hinten - Aryknorpel

Stimmlippe
=T e 'aschenfalte

Recessus
piriformis

Epiglottis

Vallecula
vorne epiglottica

Quelle: Abbildung aus Probst et al. (2008, S. 314), mit Genehmigung des Thieme Verlags

Anmerkung der Autorin: Die Beschriftung erfolgt gemass der spiegelverkehrten endoskopischen
Aufsicht. Gekennzeichnet sind 'Recessus piriformis links' (auch Sinus piriformis genannt) und 'Vallecula
epiglotticarechts'. Beide anatomischen Ausbuchtungen liegen paarweise vor und werden in der Arbeit
durchgehend in der Mehrzahl als 'Sinus piriformes' und 'Valleculae' bezeichnet.

Far die Einteilung der Symptome wird der Schluckvorgang in die Zeit vor dem Schluck
(pradeglutitiv), wahrend des Schlucks (intradeglutitiv) und nach dem Schluck (postdeglutitiv)
unterteilt. In der Dysphagiologie bezieht sich die Schlucksicherheit darauf, dass ein Bolus nicht
in die Atemwege gelangt (d.h. Vermeidung von Kehlkopfpenetration oder Aspiration), wahrend
sich die Schluckeffizienz darauf bezieht, wie vollstdndig und schnell ein Bolus durch den Mund

und den Pharynx gelangt. Bei der Betrachtung einer eingeschrankten Schlucksicherheit
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werden die Tiefe des Eindringens in die Atemwege, die sensorische Reaktion, die Fahigkeit
zur Atemwegsreinigung (engl. pharyngolaryngeal or tracheal clearance) und die Haufigkeit und
Menge einer Aspiration betrachtet. Bei der Betrachtung einer eingeschrankten Schluck-
effizienz werden die Lokalisation(en) der oralen oder pharyngealen Residuen, die Menge der
Residuen und die Fahigkeit, den Mund oder Rachen zu reinigen (engl. oral or pharyngeal

clearance) betrachtet (Duchac et al., 2020).

4 Kopf-Hals-Tumoren

Tumoren bezeichnen Neubildungen von Kérpergeweben (Neoplasien), die durch Fehl-
regulationen bei der Zellteilung und dem Zellwachstum entstehen. Neoplasien kdnnen jegliche
Art von Gewebe betreffen und kénnen gutartig (benigne) oder bésartig (maligne) sein. Die
maligne Variante wird umgangssprachlich auch als Krebs bezeichnet. Der Kopf-Hals-Bereich,
der eine komplexe Anatomie umfasst, ist durch das Vorkommen einer grossen Vielfalt an
gutartigen und bdsartigen Neoplasien, wie epitheliale, mesenchymale, lymphatische oder
hamatologische Neoplasien gekennzeichnet, wobei das Plattenepithelkarzinom fir diesen
Bereich in seiner Haufigkeit und lokalisationsspezifischen Besonderheit im Vordergrund steht

(Tumorzentrum Munchen, 2014).

4.1 Anatomische Einteilung

Die Strukturen im Kopf-Hals-Bereich werden in Lippen, Nasenhdhle und Nasennebenhdhlen,
Mundhéhle, Rachen (Pharynx) mit Nasopharynx, Oropharynx und Hypopharynx (Abbildung 4),
Kehlkopf (Larynx) und Speicheldrisen unterteilt.

Der Terminus Kopf-Hals-Tumor umfasst eine heterogene Gruppe histologisch, biologisch und
klinisch sehr unterschiedlicher benigner und maligner Neoplasien, die aufgrund der
anatomischen Region zusammengefasst werden (Stenzinger et al., 2014). Der Begriff ist weit
gefasst und unterliegt dabei wechselnden Definitionen und Zuschreibungen. Dietz et al. (2022)
gehen auf die Problematik dieses weit gefassten Begriffs ein und stellen heraus, dass aufgrund
der Vielfalt der unter dem Begriff ‘Kopf-Hals-Tumoren’ subsummierten Lokalisationen und
Erkrankungen ,grdssere klinische Studien zu einzelnen Entitaten in diesem diversifizierten und

hoch interdisziplinar gelebten Gebiet besonders schwierig sind“ (Dietz et al., 2022, S. 146).
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Abbildung 4

Etagengliederung des Pharynx

L
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;rayrr;%g nEeie Pars laryngealis  Laryngopharynx  Hypopharynx
Etage: pharyngis

Quelle: Abbildung aus Schiinke et al. (2022, S. 202), mit Genehmigung des Thieme Verlags

Im World Cancer Report 2020 der WHO wird aufgeflihrt, dass die meisten Kopf-Hals-Tumoren
Plattenepithelkarzinome des oberen Aerodigestivtrakts und vorwiegend Krebserkrankungen
der Mundhdhle, des Rachens und des Kehlkopfes sind. Stenzinger et al. (2014) fGhren aus,
dass im klinisch-medizinischen Gebrauch das Plattenepithelkarzinom der Mundhdhle, des
Pharynx und des Larynx haufig mit dem Terminus Kopf-Hals-Tumor gleichgesetzt wird. So
sind etwa 90% aller Tumoren aus dem Kopf-Hals-Bereich Plattenepithelkarzinome, die
vornehmlich in der Mundhoéhle, dem Oro- und Hypopharynx sowie im Larynx lokalisiert sind.
Im Englischen wird daflir der Begriff ‘head and neck squamous cell carcinoma’ (HNSCC)
verwendet. Es wird beschrieben, dass andere Tumoren, die in diesem anatomischen Bereich
auftreten, wie z.B. Hirntumoren, Schilddrisenkrebs und einige Melanome, in der Regel nicht

in diese Kategorie aufgenommen werden (WHO Research on Cancer, 2020).

Kopf-Hals-Tumoren werden somit nach dem anatomischen Bereich klassifiziert, in dem sie
entstehen und umfassen Tumoren der Lippen, der Nasen- und Nasennebenhdéhlen, der
Mundhdéhle (Mundhdhlenkarzinome), des Rachens (Pharynxkarzinome), des Kehl-
kopfes (Larynxkarzinome) und der Speicheldrisen. Innerhalb der grossen anatomischen
Bereiche kénnen Kopf und Hals, gemass der ‘Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme’ (ICD-10), in mindestens 14 Unterbereiche
unterteilt werden (Tabelle 1). Diese zahlreichen Lokalisationen fiihren zu Tumoren, die eine

heterogene Pathologie aufweisen.
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Die Bezeichnung Mundhdhlenkarzinom bezieht sich auf Erkrankungen an der Lippe am
Mundboden, an den vorderen zwei Dritteln der Zunge, am harten Gaumen, am Zahnfleisch
oder der Wangenschleimhaut (ICD-10: CO00, C02, C05.0, C06). Unter der Bezeichnung
Oropharynxkarzinom werden weitere Unterkodierungen zusammengefasst: die Vorderwand
(mit Zungengrund, dem hinteren Drittel der Zunge (C01.9) und den Valleculae (C.10.0)), die
Seitenwand (C10.2) (mit Tonsillen (C09.9), Tonsillarfurche, Gaumenbdgen und
Glossotonsillarfurche (C09.1)), die Rachenhinterwand (C10.3) und die obere Wand (mit der
vorderen Flache des weichen Gaumens (C05.1) und der Uvula (C05.2)). Die Bezeichnung
Hypopharynxkarzinom (C12 und C13) fasst Erkrankungen im Bereich der Sinus piriformes,
der Hypopharynx-Hinterwand und der Postkrikoid-Region zusammen und das Larynxkarzinom
(C32) umfasst den supraglottischen, glottischen und subglottischen Bereich (DIMDI, 2020).

Tabelle 1
ICD-10-Kodes zur Kollektiv-Definition

CO00. Bdsartige Neubildung der Lippe

Co1. Bosartige Neubildung des Zungengrundes

Cco2. Bodsartige Neubildung sonstiger und nicht naher bezeichneter Teile der Zunge

Coa3. Bosartige Neubildung des Zahnfleisches

Co04. Bosartige Neubildung des Mundbodens

CO05. Bdsartige Neubildung des Gaumens

CO06. Bosartige Neubildung sonstiger und nicht naher bezeichneter Teile des Mundes

CO7. Bdsartige Neubildung der Parotis

Cos. Bosartige Neubildung sonstiger und nicht naher bezeichneter grosser Speicheldriisen

C09. Bdsartige Neubildung der Tonsille

C10. Bosartige Neubildung des Oropharynx

C11. Bosartige Neubildung des Nasopharynx

C12. Bosartige Neubildung des Recessus piriformis

C13. Bosartige Neubildung des Hypopharynx

C14. Bodsartige Neubildung sonstiger und ungenau bezeichneter Lokalisationen der Lippe, der
Mundhdhle und des Pharynx

Quelle: Tabelle aus dem Tumorregister Miinchen (2021, S.4), freie Verfiigbarkeit, angepasstes Layout
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4.2 Epidemiologie von malignen Tumoren im Kopf-Hals-Bereich

Krebs ist in allen Landern der Welt eine der haufigsten Todesursachen und ein wichtiges
Hindernis fUr die Erhéhung der Lebenserwartung. Nach Schatzungen der Weltgesundheits-
organisation (WHO) aus dem Jahr 2019 steht Krebs in 112 von 183 Landern an erster oder
zweiter Stelle der Todesursachen vor dem Alter von 70 Jahren und in weiteren 23 Landern an
dritter oder vierter Stelle. Die zunehmende Bedeutung von Krebs als fiihrende Todesursache
spiegelt zum Teil den deutlichen Rickgang der Sterblichkeitsraten bei Schlaganfall und
koronaren Herzkrankheiten im Vergleich zu Krebs in vielen Landern wider (WHO Research on
Cancer, 2021).

In der Betrachtung des Vorkommens und der Haufigkeit einer Erkrankung ist die Angabe der
Inzidenz eine relevante Kennzahl. Die Inzidenz ist dabei die Anzahl der in einem bestimmten
Zeitraum und geografischen Gebiet auftretenden neuen Falle, die entweder als absolute Zahl
der Falle pro Jahr oder als Rate pro 100.000 Personen pro Jahr angegeben wird. Eine weitere
wichtige Kennzahl flr epidemiologische Angaben ist die Pravalenz, die Aufschluss Uber die

bestehenden Falle einer bestimmten Erkrankung zu einem bestimmten Zeitpunkt gibt.

Laut dem Statusbericht Global Cancer Statistics 2018, Uber die globale Belastung durch
Krebserkrankungen weltweit, gab es im Jahr 2018 schatzungsweise 18,1 Millionen neue
Krebsfalle und 9,6 Millionen Krebstodesfalle. Fur beide Geschlechter zusammengenommen
war die Erkrankung an Lungenkrebs weltweit die am haufigsten diagnostizierte Krebsart
(11,6% der Gesamtfalle) und die fuhrende Krebstodesursache (18,4% der gesamten
Krebstodesfalle), dicht gefolgt von weiblichem Brustkrebs (11,6%), Prostatakrebs (7,1%) und
Darmkrebs (6,1%) fur die Inzidenz sowie Darmkrebs (9,2%), Magenkrebs (8,2%) und
Leberkrebs (8,2%) fur die Mortalitdt (WHO Research on Cancer, 2018). Im darauffolgenden
Statusbericht Global Cancer Statistics 2020 wurde weltweit eine Steigerung mit schatzungs-
weise 19,3 Millionen neuen Krebsfallen und fast 10,0 Millionen Krebstodesfallen beschrieben.
Der weibliche Brustkrebs hat dabei mit schatzungsweise 2,3 Millionen neuen Fallen (11,7%)
den Lungenkrebs als die am haufigsten diagnostizierte Krebsart Uberholt, gefolgt von
Lungenkrebs (11,4%), Darmkrebs (10,0%), Prostatakrebs (7,3%) und Magenkrebs (5,6%). Die
Inzidenzraten der einzelnen Krebsarten variieren je nach geografischer Region, Alter,

Geschlecht und verschiedenen Risikofaktoren (WHO Research on Cancer, 2021).

Weltweit werden Tumorerkrankungen im Kopf-Hals-Bereich als die siebthaufigste Krebs-

erkrankung insgesamt (die flnfthaufigste bei Mannern und die zwodlfhaufigste bei Frauen)
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angegeben, die im Jahr 2018 schatzungsweise 888.000 neue Falle ausmachten. Das
Verhaltnis der Inzidenz von Mannern zu Frauen betrug 3:1, und etwa 70% der neuen Falle
traten in La&ndern mit niedrigem und mittlerem Einkommen auf. Im Jahr 2018 gab es weltweit
schatzungsweise 453.000 Todesfalle durch Kopf-Hals-Tumoren (WHO Research on Cancer,
2020).

In Bezug auf die einzelnen anatomischen Bereiche wurden weitere Untergruppen
unterschieden. Mundhéhlenkarzinome: Im Jahr 2018 gab es weltweit schatzungsweise
355.000 neue Falle fur Mundhdhlenkrebs. Von den weltweiten Krebserkrankungen im Kopf-
und Halsbereich hatten Krebserkrankungen der Mundhohle mit 4 pro 100.000 die hdchste
altersstandardisierte Inzidenzrate fur beide Geschlechter zusammen. Pharynxkarzinome:
Krebserkrankungen des Pharynx (Nasopharynx, Oropharynx und Hypopharynx) machten laut
WHO im Jahr 2018 weltweit zusammen schatzungsweise 302.000 neue Krebsfalle aus, von
denen etwa 40% auf Nasopharynxtumore, etwa 30% auf Oropharynxtumore und etwa 30%
auf Hypopharynxtumore entfielen. Weltweit lagen die altersstandardisierten Inzidenzraten fur
beide Geschlechter zusammen bei 1,5 pro 100.000 fir Nasopharynxtumore und 2,0 pro
100.000 fir andere Pharynxkarzinome. Die Last des Nasopharynxkarzinoms fiel iberwiegend
auf Lander mit niedrigem und mittlerem Einkommen (93% der weltweiten Last), wie z.B.
Lander in Ostasien, wo fast 50% der weltweiten Falle von Nasopharynxkarzinomen auftraten.
Bei anderen Pharynxkarzinomen war der Unterschied geringer: 60% der Félle traten in
Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen auf. Das Verhaltnis von mannlicher zu
weiblicher Inzidenz betrug 3:1 fur Nasopharynxtumore und 5:1 fur andere Pharynxkarzinome.
Larynxkarzinome: Kehlkopfkrebs war die 16. haufigste Krebserkrankung bei Mannern und trat
bei Frauen seltener auf; das Inzidenzverhaltnis von Mannern zu Frauen betrug 7:1. Im Jahr
2018 gab es weltweit schatzungsweise 177.000 neue Falle von Kehlkoptkrebs (WHO

Research on Cancer, 2020).

Wenn der Blick auf Europa und Deutschland gelegt wird, sind folgende Zahlen anzutreffen: so
wird nach Schatzungen des Robert-Koch-Institutes jahrlich bei etwa 15.000 Menschen in
Deutschland eine maligne Tumorerkrankung im Kopf-Hals-Bereich diagnostiziert (Tschiesner
et al.,, 2013). Das Gesamtlberleben bei der Erkrankung an einem Kopf-Hals-Tumor liegt
lokalisationsbezogen bei etwa 40—60% europaweit. Diese eher tiefe Zahl liegt auch an dem
hohen Anteil (> 60%) der fortgeschrittenen Tumoren zum Zeitpunkt der Primardiagnose. ,Mit
dem Ziel der Ergebnisverbesserung in der Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren ist eine

schrittweise Intensivierung der Therapie einhergegangen, die eine erkrankungsunabhangige
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hochgradige Spattoxizitat (Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) Grad
3 und 4) bei bis zu 40% der behandelten Patienten generiert hat* (Zebralla et al., 2016, S. 119).

In der Schweiz werden in den kantonalen und regionalen Krebsregistern alle Personen erfasst,
die an Krebs erkranken oder daran erkrankt sind. Das ‘Nationale Institut fir Krebs-
epidemiologie und -registrierung’ (NICER) ist dabei als nationales Koordinationszentrum tatig
(Krebsliga Schweiz, 2017). Am 1. Januar 2020 ist das Krebsregistrierungsgesetz in der
Schweiz in Kraft getreten, das vorschreibt, Krebserkrankungen in der Schweiz einheitlich und
vollstandig zu erfassen. Die Krebsliga Schweiz verdffentlichte in ihnrem Bericht ,Krebs in der
Schweiz: wichtige Zahlen“ mit einem Aktualisierungsstand vom Dezember 2022 Zahlen aus
der Periode zwischen 2015-2019. Die damals existierenden Register deckten gut 90% der
Bevolkerung ab. Gemass den gerundeten Zahlen erkrankten in der Schweiz pro Jahr rund
45.000 Menschen neu an Krebs (Tabelle 2). Die Anzahl der an Krebs erkrankten und
verstorbenen Personen nimmt in der Schweiz stetig zu. Durch die demographische
Entwicklung wird eine weitere Zunahme der Fallzahlen auch in den kommenden Jahren
erwartet (Heusser & Noseda, 2016).

Tabelle 2

Inzidenz, Mortalitét, Prévalenz und 5-Jahres-Uberleben von Krebserkrankungen (insgesamt)

in der Schweiz, Jahresdurchschnitt im Zeitraum 2015-2019

Inzidenz, Mortalitit, Pravalenz und 5-Jahres-Uberleben insgesamt (Schweiz)

Manner Frauen Total'
Anzahl Neuerkrankungen pro Jahr
(Inzidenz)? 24’500 (54%) 20’500 (46%) 45000 (100%)
Anzahl Sterbefalle pro Jahr
(Mortalitat)? 9500 (55%) 7800 (45%) 17’300 (100%)
5-Jahres-Pravalenz® (Schatzung) 67’500 (52%) 63'000 (48%) 130°500 (100%)
5-Jahres-Uberleben? 65% 68% 67%

' Summe der Félle der Frauen und der Ménner, Rundungsregel nicht angewendet
2 alle Krebserkrankungen mit Ausnahme der nicht-melanotischen Hautkrebse
3 Zahlen 2014-2018

Quelle: Tabelle aus Krebsliga Schweiz (2022, S. 6), mit Genehmigung der Nationalen
Krebsregistrierungsstelle NKRS
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Die Zahlen fir Kopf-Hals-Tumoren werden im Krebsregister der Schweiz gemass der
Kodierung nach ICD-10 an zwei Stellen aufgeflihrt: zum einen werden Zahlen fir Mundhéhlen-
und Rachenkrebs (C00-C14) genannt. Dieser umfasst bosartige Neubildungen der Lippe, der
Mundhdhle sowie des Rachens und schliesst damit bosartige Neubildungen des Gaumens,
des Mundbodens, des Zahnfleisches, der Speicheldrise, der Mandeln sowie der Zunge mit
ein. Larynxkarzinome werden in einer weiteren ICD-Kodierung (C32) aufgefihrt (Bundesamt
fur Statistik, 2021). Nach den gerundeten Zahlen erkrankten im angegebenen Zeitraum pro
Jahr im Durchschnitt rund 800 Manner und 390 Frauen an Mundhdhlen- und Rachenkrebs und
220 Méanner und 40 Frauen an Kehlkopfkrebs (Tabelle 3).

Die demographische Entwicklung sowie neue und bessere Behandlungsmdéglichkeiten fir
Krebserkrankungen flihren seit Jahren zu einer starken Zunahme der Anzahl Menschen, die
mit und nach einer Krebsdiagnose leben. Gestiitzt auf die letzten Schatzungen der Nationalen
Krebsregistrierungsstelle NKRS sowie Zahlen aus dem benachbarten Ausland geht die
Krebsliga davon aus, dass in der Schweiz aktuell rund 400.000 so genannte Cancer Survivors
leben (Krebsliga Schweiz, 2022).
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Tabelle 3

Inzidenzzahlen der Krebs-Neuerkrankungen pro Jahr in der Schweiz

Anzahl Krebs-Neuerkrankungen pro Jahr in der Schweiz (Inzidenz)

Zeitperiode 2015-2019
Inzidenz (gerundete Zahlen, geordnet nach Haufigkeit)

Manner Frauen Total'

Alle Krebsarten? 24’500 20’500 45’000
Prostatakrebs 7'100 0 7°100
Brustkrebs 50 6’500 6'550
Lungenkrebs 2’800 2’000 4’800
Dickdarmkrebs 2’500 2'000 4’500
Schwarzer Hautkrebs (Melanom) 1'700 1'400 3’100
Non-Hodgkin-Lymphom 950 750 1'700
Bauchspeicheldrisenkrebs 800 800 1600
Blasenkrebs 1000 340 1'340
Krebs von Mundhéhle und Rachen 800 390 1'190
Ceukamien 700 470 T170
Nierenkrebs 750 310 1060
Magenkrebs 650 350 1000
Gebarmutterkdrperkrebs 0 950 950
Leberkrebs 700 240 940
Schilddriisenkrebs 230 550 780
Multiples Myelom 390 310 700
Hirntumore und Tumore des
Ruckenmarks 390 280 670
Eierstockkrebs 0 650 650
Speiserohrenkrebs 450 150 600
Hodenkrebs 470 0 470
Krebs von Gallenblase und Gallengang 180 190 370
Weichteilkrebs (Weichteilsarkome) 180 150 330
Hodgkin-Lymphom 160 120 280
Dunndarmkrebs 160 110 270
Gebarmutterhalskrebs — - 260 260
Kehlkopfkrebs 220 40 260
Analkrebs e 160 235
Malignes Mesotheliom (Brustfellkrebs) 170 30 200
Krebs von Nierenbecken und Harnleiter 130 75 205
Krebs von Knochen, Gelenken und
Knorpeln 60 45 105
Augenkrebs 35 30 65
Andere Krebsarten 700 850 1'550

' Summe der Félle der Frauen und der Ménner, Rundungsregel nicht angewendet

2 alle Krebsarten mit Ausnahme der nicht-melanotischen Hautkrebse

Quelle:

Tabelle aus Krebsliga Schweiz (2022, S. 4), mit
Krebsregistrierungsstelle NKRS, Hervorhebung durch die Autorin

Genehmigung der Nationalen
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4.3 Ursachen und Risikofaktoren

4.3.1 Tabak- und Alkoholkonsum

Die wichtigsten Risikofaktoren fur die Entstehung einer Krebserkrankung im Bereich der
Mundhdhle und des Rachens sind jede Form von Tabak- und Alkoholkonsum. Wirken beide
Faktoren zusammen, verstarkt sich der Effekt erheblich (Robert Koch-Institut, 2019).
Kavsadze (2010) fuhrt dazu aus, dass die Kombination beider Noxen das Risiko fir die
Entwicklung oraler Malignome um ein Vielfaches erhdht. Als Grund hierfur wird die Lslichkeit
karzinogener Bestandteile des Tabakrauches im Alkohol diskutiert und es wird angenommen,
dass Alkoholkonsum die toxische Wirkung des Rauchens Uber eine Schwachung der
plattenepithelialen Barrieren der Schleimhaut potenziert (Kavsadze, 2010). Bajiens et al.
(2020) erwahnen, dass 72% der Kopf-Hals-Tumoren mit Tabakrauchen und/oder
Alkoholkonsum in Verbindung stehen. Obwohl Tabak und Alkohol als unabhangige
Risikofaktoren gelten, werden innerhalb dieser 72% nur 4% dem Alkohol allein, 33% dem
Tabak und 35% dem kombinierten Konsum von Alkohol und Tabak zugeschrieben. Mehr als
90% der Karzinome im Kopf-Halsbereich sind Plattenepithelkarzinome, also Tumoren, die von
Oberflachenzellen ausgehen und die haufig mit den Risikofaktoren eines chronischen Alkohol-
abusus und Tabakkonsums assoziiert sind (AWMF S3-Leitlinie Mundhdhlenkarzinom, 2012).
In einigen Landern, wie z.B. Indien, wird Mundhdhlenkrebs hauptsachlich durch Betelquid-
Kauen verursacht (WHO Research on Cancer, 2020). Baijens et al. (2020) fuhren dazu aus,
dass in der Verteilung der Geschlechter, Kopf-Hals-Tumoren bei Mannern haufiger auftreten
als bei Frauen, aber diese geschlechtsspezifische Pravalenz sich nach Tumorlokalisation
unterscheidet. Das unterschiedliche Verhaltnis von Mannern zu Frauen bei Kopf-Hals-
Tumoren ist im Laufe der Zeit zuriickgegangen, was wahrscheinlich auf die wachsende Zahl
von Raucherinnen zurlckgefuhrt wird. Andererseits nimmt insgesamt die Inzidenz von
rauchbedingten Tumorerkrankungen wie Krebs der Mundhéhle, des Kehlkopfs und anderer
Teilbereiche in Nordamerika und Westeuropa ab, wahrscheinlich als Folge des geringeren

Konsums von Tabakprodukten (Baijens et al., 2020).

4.3.2 Humane Papillomaviren

Ein weiterer Hauptrisikofaktor sind chronische Infektionen mit humanen Papillomaviren (HPV),
vor allem mit sogenannten Hochrisikoviren (HPV-Typ 16 und 18). Die HPV-Infektion ist die

haufigste sexuell Gbertragbare Infektion weltweit (Trépfcheninfektion und direkter Haut- und
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Schleimhautkontakt). Nach Schatzungen infizieren sich 70% bis 80% der sexuell aktiven
Frauen und Manner im Laufe ihres Lebens mit HPV. Fir den Verlauf wird angegeben, dass in
70% dieser Falle das Virus innerhalb eines Jahres nach der Infektion und in 90% innerhalb
von zwei Jahren wieder verschwindet. Bei einer anhaltenden Infektion mit einem Hochrisiko-
Typ kann sich jedoch eine Tumorerkrankung entwickeln und humane Papillomaviren sind fur
die Entstehung verschiedener Krebsarten im Genital- sowie Hals-Rachenbereich und
insbesondere auch fir Gebarmutterhalskrebs verantwortlich (Bundesamt flr Gesundheit BAG,
2022). Die Bezeichnung HPV-positiv bedeutet, dass sich Erbgut des humanen Papillomavirus
(HPV) in Zellen der Haut oder Schleimhaut nachweisen lasst (Brockmann-Bauser et al., 2021)
und es wird davon ausgegangen, dass es sich bei HPV-assoziierten oropharyngealen
Plattenepithelkarzinomen um eine genetisch unterschiedlich zusammengesetzte, jedoch von
HPV-negativen Oropharynxkarzinomen unterscheidbare eigene Subgruppe handelt (Dietz et
al., 2021). In ihrem Uberblicksartikel von 2018 weisen Dietz et al. auf den in den letzten
Jahrzehnten starken Anstieg in der Inzidenz von Oropharynxkarzinomen in den westlichen
Industrienationen hin, der der steigenden Pravalenz an Infektionen mit dem humanen
Papillomavirus zugeschrieben wird (Dietz et al., 2018). Weltweit wurden fir 2012 etwa 38 000
Falle von Kopf-Hals-Tumoren als HPV-bedingt angegeben (Tabelle 4). Die Belastung durch
HPV-bedingte Oropharynxkarzinome ist in Regionen mit hohem Einkommen wie Nordamerika
und Nordeuropa hoher. In mehreren Landern, insbesondere in Regionen mit hohem
Einkommen, ist ein steigender Trend bei Oropharynxkarzinomen zu beobachten, der auf eine
Zunahme der HPV-bedingten Falle zurtickgefiihrt wird (WHO Research on Cancer, 2020).

Tabelle 4

Weltweite Anzahl der durch HPV verursachten neuen Félle von Kopf-Hals-Tumoren, Jahr 2012

Number or fraction Cancer site (ICD-10 code)
Oral cavity Oropharynx Other pharynx Larynx
(C02-06) (C01, C09-10) (C12-14) (C32)
Number of incident cases 200 000 96 000 78 000 160 000
Attributable fraction (%) 22 30.8 0 2.4
Number attributable to HPV 4400 29000 0 3800
Number attributable to HPV by sex
Male 2900 24000 0 3300
Female 1500 5500 0 460

ICD-10, International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, 10th revision.
@ Numbers are rounded to two significant digits.

Quelle: Tabelle aus WHO Research on Cancer (2020, S. 316), freie Verfligbarkeit
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In Deutschland hat sich in den letzten 20 Jahren das Plattenepithelkarzinom des Oropharynx
(engl. oropharyngeal squamous cell carcinoma, OPSCC) als das in seiner Inzidenz am
starksten zunehmende Karzinom im Kopf-Hals-Bereich herausgestellt — die geschatzte
Inzidenz betrégt bei Mannern ca. 16/100.000, bei Frauen ca. 6/100.000 Einwohner. Far
Zungengrund- und Tonsillenkarzinome (zugehdrig zu den Oropharynxkarzinomen) konnte
insbesondere bei Erwachsenen unter 45 Jahren ein Anstieg der Neuerkrankungen aufgezeigt
werden. Die Altersverteilung der oralen HPV-Infektion zeigt dabei eine bimodale Verteilung:
Der erste Peak wird zwischen 30-34 Jahren und der zweite Peak zwischen 60-64 Jahren
angegeben und Manner sind signifikant haufiger betroffen (Dietz et al., 2018; Wittekind et al.,
2018). Wittekind et al. (2018) beschreiben, dass HPV-Infektionen insbesondere Krebs-
erkrankungen im Bereich des Rachens und deutlich seltener im Bereich der Mundhohle
verursachen. Der Tumor ist bei Vorliegen einer HPV-Assoziation dabei vorwiegend in der
Tonsille bzw. dem Zungengrund lokalisiert, wahrend andere Lokalisationen im Oropharynx

seltener betroffen sind.

Als Grund fur den Anstieg von HPV-assoziierten Oropharynxkarzinomen wird haufig ein
verandertes Sexualverhalten genannt. Wittekind et al. (2018) stellen heraus, dass es jedoch
fraglich ist, inwiefern und ob sich dieses tatsachlich Uber die Jahre verandert habe. Die Autoren
beschreiben, dass es zahlreiche Hinweise flr eine Akkumulation von Risiken (Kinetik der
Infektion, Nikotin, sexuelle Risiken) gibt und in der Summe hierdurch erklart werden konnte,
warum aktuell geschatzt 75% der Patienten mit HPV-assoziierten Oropharynxkarzinomen
mannlich sind. Wirklich handfeste Daten, warum Uberwiegend Manner HPV-16 assoziierte
Karzinome entwickeln, lagen jedoch nicht vor. Der kausale Grund flr den Anstieg HPV-
assoziierter Karzinome im Oropharynx wird somit weiterhin als nicht sicher zu beantworten
angegeben (Wittekind et al., 2018).

Die grosser werdende Gruppe von Personen mit einer HPV-positiven Diagnose unterscheidet
sich von der traditionellen HPV-negativen Patientengruppe, denn sie betrifft vorrangig Manner
in der mittleren Lebensspanne, die keinen Alkohol- oder Nikotinabusus und weniger
Begleiterkrankungen haben und Uber eine bessere Behandlungsprognose verfigen (Hgxbroe
Michaelsen et al., 2017). So kommt es zu einer demographischen Veranderung der
Patientengruppe hin zu einer jingeren Population im Erwerbsalter mit einer guten Selbst-
wahrnehmung, die jedoch mit den langanhaltenden Folgen einer Schluckstérung als méglicher
Behandlungsfolge konfrontiert ist. Arrese et al. (2017) betonen, dass ein Verstandnis fiir den

Zusammenhang zwischen der subjektiven Einschatzung und einem objektiven Schluck-
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assessment flir diese Patientenpopulation daher von zunehmender Bedeutung ist. Auch
Patterson et al. (2016) geben an, dass die Veranderungen in der Atiologie und Demographie
dazu gefiihrt haben, dass eine gréssere Anzahl jingerer Patienten zum Zeitpunkt der
Diagnose eine bessere Uberlebensrate hat und somit langer mit den Nebenwirkungen der
Behandlung leben kann. Wittekind et al. (2018) erganzen, dass sich durch die gute Prognose
dieser Patientengruppe die Anzahl der Patienten in der Nachsorge erhéht und sich die Dauer
der Nachsorge verlangert. Dadurch riicken therapeutisch assoziierte Langzeitschaden, wie
z.B. Schluck- und Geschmacksstérungen oder anhaltende Mundtrockenheit besonders in den
Fokus. Die Autoren betonen auch, dass die Etablierung einer suffizienten tertiaren Prophylaxe
bei diesen Patienten mit Langzeitiberleben von entscheidender Bedeutung ist, um Rezidive
bzw. Fernmetastasen auch im langen Nachsorgeintervall friihzeitig zu erkennen (Wittekind et
al., 2018).

4.3.3 \Weitere Risikofaktoren

Als weitere Risikofaktoren flr die Entwicklung eines Kopf-Hals-Tumors zahlt die
Vernachlassigung der Mundhygiene, haufiger Kontakt mit kanzerogenen Noxen, bestimmte
Nahrungs- und Genussmittel (z.B. gepdOkelte Speisen, Betelblatter kauen), umweltbezogene
Faktoren oder eine Infektion mit dem Epstein-Barr-Virus. Die Atiologie von Nasopharynx-
karzinomen, die besonders in Teilen Stdostasiens und Nordafrikas verbreitet sind, wird unter
anderem auf die erhdhte Infektionszahl mit dem Epstein-Barr-Virus, die Exposition gegentiber
Schadstoffen wie Formaldehyd, Asbest oder Holzstaub sowie genetische Faktoren
zurtckgeflihrt, wobei das familiare relative Risiko fir Nasopharynxkarzinome auf mehr als das

Vierfache geschéatzt wird (Brockmann-Bauser et al., 2021; WHO Research on Cancer, 2020).

4.4 Tumorklassifikation TNM

Die ‘Union for International Cancer Control’ (UICC) wurde 1933 gegriindet und ist die alteste
und grosste weltweite Mitgliederorganisation, die sich dem Kampf gegen Krebs verschrieben
hat. Die UICC hat ihren Sitz in Genf und besteht aus tber 1200 Mitgliedsorganisationen in 172
Landern und Gebieten (Union for International Cancer Control, 2023). Die TNM-Klassifikation
ist eine Einteilung von malignen (bdsartigen) Tumoren und wird seit den 1950er Jahren als
gemeinsame internationale Nomenklatur zur Krebseinstufung verwendet. Das Klassifikations-

system wird durch die UICC fortlaufend weiterentwickelt und an neue Erkenntnisse aus der
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Tumorforschung angeglichen und ist weltweit das am haufigsten verwendete System zur

Einteilung von Krebserkrankungen (Wittekind, 2017).

Die Abklrzungen stehen fir T (Tumor) = Grésse und Ausdehnung des Tumors, N (Knoten,
engl. Node) = Anzahl und Lage von Lymphknotenmetastasen und M (Metastasen) = Préasenz
von Metastasen in anderen Organen. Die Ziffern hinter den Buchstaben geben genauere
Hinweise auf die Ausdehnung des Tumors (T1-4), die Zahl und Lage der befallenen
Lymphknoten (NO-3) und das Vorhandensein oder Fehlen von Fernmetastasen in anderen
Organen (MO und M1) (Tabelle 5). Ein Beispiel mit T1 NO MO bedeutet, dass es sich um einen
kleinen Tumor ohne Lymphknotenbefall und ohne Fernmetastasen handelt. Beschreibungen
im TNM-System konnen als Grundlage fur weitere Klassifizierungen des Krankheitsstadiums
dienen, das sogenannte ‘Staging’ und damit Auskunft Gber die Prognose einer Krebs-

erkrankung geben (Brockmann-Bauser et al., 2021; Krebsinformationsdienst, 2016).

Tabelle 5

TNM-Klassifikation maligner Tumoren

T = Ausbreitung des Primartumors | TX: Primartumor kann nicht beurteilt werden
TO Kein Anhalt fur Primartumor
Tis Carcinoma in situ

T1 — T4 Zunehmende Grosse und/oder lokale Ausdehnung
des Primartumors

N = Fehlen oder Vorhandensein NX: Regiondre Lymphknoten kénnen nicht beurteilt werden
und Ausbreitung von regionaren
Lymphknotenmetastasen (engl.
Nodes) N1 — N3: Zunehmender Befall regionarer Lymphknoten

NO: Keine regionaren Lymphknotenmetastasen

M = Fehlen oder Vorhandensein MO: Keine Fernmetastasen
von Fernmetastasen

M1: Fernmetastasen

Quelle: aus Wittekind (2017, korrigierter Nachdruck, 2020), Tabelle erstellt durch die Autorin

Das Vorkommen von HPV-bedingten Krebserkrankungen flihrte zu einer Veranderung in der
TNM-Klassifikation. Gemass den Angaben der WHO (2020) unterscheiden sich ‘HPV-
bedingte’ Krebserkrankungen der Kopf-Hals-Region in epidemiologischer, klinischer und
molekularer Hinsicht von ‘nicht-HPV-bedingten’ Krebserkrankungen. Klinisch gesehen haben

HPV-bedingte Karzinome eine bessere Uberlebensrate als nicht-HPV-bedingte Falle. Die
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steigende Inzidenz, die unterschiedliche Biologie der Erkrankung und die deutlich bessere
Prognose nach der Therapie begriindeten die Notwendigkeit, HPV-bedingte Oropharynx-
karzinome als eigenstandige Tumorentitat zu werten. Prognostisch zeigen Patientinnen und
Patienten mit HPV-bedingten Oropharynxkarzinomen nach einer Tumorbehandlung eine um
ca. 30% bessere Prognose fiir das Uberleben nach 5 Jahren, unabhangig von der Art der
durchgeflhrten Tumortherapie (Wittekind et al., 2018). Die Autoren fiihren dazu aus, dass fur
diese Patientengruppe, die ein besseres Gesamtiberleben aufweist und weniger zusatzliche
Risikofaktoren hat, die Mdglichkeit besteht, dass sie von einer De-Intensivierung der
Tumortherapie oder spezifisch zielgerichteten Therapieoptionen profitieren kénnten. In der 8.
Ausgabe der TNM-Klassifikation des ‘American Joint Committee on Cancer und der Union for
International Cancer Control’ wurde daher ein angepasstes Stadieneinteilungssystem fir HPV-
positive Tumoren vorgestellt, was zu einem niedrigeren Stadium dieser Tumoren im Vergleich
zur vorherigen Ausgabe fiuhrte (WHO Research on Cancer, 2020). Bislang wurde das
Tumormanagement von HPV-bedingten Oropharynxkarzinomen durch die HPV-Diagnose
nicht verandert, aber die Information fur prognostische Zwecke verwendet. Dietz et al.
verweisen in einer Analyse auf die noch widersprichliche retro- und prospektive Studienlage
zur Therapie-De-Intensivierung und ermahnen aktuell eher zu einer konservativen
Therapiebetrachtung (Dietz et al., 2021). Hier zeigt sich die laufende arztliche Diskussion zur

Behandlung von HPV-bedingten Tumoren und der Bedarf nach weiteren klinischen Studien.

4.5 Tumorbehandlung

Far die Behandlung eines Tumors stehen mehrere Behandlungsmodalitdten zur Verfigung.
Diese sind vorrangig ein operatives Vorgehen, eine Bestrahlung (Radiotherapie) und/oder eine
Chemotherapie. Weitere Vorgehensweisen umfassen neuere Methoden wie die
Immuntherapien und sogenannte ‘zielgerichtete Therapien’ (engl. targeted therapy), die auch
als Antikorpertherapien bezeichnet werden. Die onkologischen Therapien werden entweder
als Monotherapien (Chirurgie, Radiotherapie, Chemotherapie) oder in verschiedener
Kombination als multimodale Therapien umgesetzt, z.B. als Radiochemotherapie (RCT) oder
Chirurgie und Radiotherapie oder Radiochemotherapie und Antikérpertherapie. Bei
kombinierten Vorgehensweisen werden die Krebszellen auf unterschiedlichen Ebenen
angegriffen, so dass sich die Wirkung der Therapie erhéht. Beim zeitlichen Ablauf

unterschiedlicher Behandlungen wird zwischen einer adjuvanten oder neoadjuvanten
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Therapie unterschieden: die neoadjuvante Therapie ist eine medikamentdse Behandlung oder
Radiotherapie vor einer Tumoroperation mit dem Ziel, den Tumor zu verkleinern. Dadurch
steigt die Chance, dass bei der nachfolgenden Operation der ganze Tumor entfernt werden
kann. Die adjuvante Therapie ist eine zusatzliche Behandlung (z.B. medikamentése Therapie
oder Radiotherapie) nach einer Operation, um allféllige, noch vorhandene Krebszellen
abzutéten (Krebsliga Schweiz, 2017). Marur und Forastiere (2016) beschreiben, dass die
Behandlung von Plattenepithelkarzinomen des Kopfes und des Halses im Frihstadium haufig
monotherapeutisch erfolgt, z.B. durch eine Operation oder eine Bestrahlung, wahrend die
Behandlung von lokal fortgeschrittenen Kopf- und Halstumoren haufig multimodal umgesetzt

wird.

4.5.1 Operative Behandlung

Bei den operativen Verfahren findet sich ein breites Spektrum an Vorgehensweisen. Diese
reichen von der klassischen offenen Chirurgie bis zu neueren minimal-invasiven Verfahren wie
die transorale Roboterchirurgie (TORS) oder die transorale Lasermikrochirurgie (TOLS). Die
Auswahl wird unter anderem bestimmt durch die Lokalisation des Tumors, die Tumorbiologie,
das Tumorstadium, die Resezierbarkeit des Tumors (Marur & Forastiere, 2016) sowie die
Lebensqualitat und Patientenpraferenz. Wahrend die offene Chirurgie und eine gleichzeitige
Radiochemotherapie gute onkologische Ergebnisse liefern kdnnen, flihren diese Modalitaten
jedoch haufig auch zu funktionellen Einschrankungen. Van der Molen et al. (2009) betonen,
dass die chirurgischen Protokolle, die zur Erhaltung der Organanatomie entwickelt wurden,
nicht unbedingt die Organfunktion erhalten (van der Molen, van Rossum, Burkhead et al.,
2009). Golusinski (2019) fuhren aus, dass die weiterentwickelten chirurgischen Behandlungs-
methoden wie TORS und TOLS, das Potenzial flr einen Organerhalt mit weniger funktionellen
Einschrankungen haben. Auch Baijens et al. (2020) beziehen sich auf diese Entwicklung und
beschreiben, dass TORS und TOLS fir die chirurgischen Ergebnisse bei Kopf-Hals-Tumoren
im Fruhstadium hinsichtlich der onkologischen Behandlung zufriedenstellende Ergebnisse mit
gleichzeitig grdsserem Funktionserhalt als bei der offenen Chirurgie erzielen kdnnen (Baijens
et al., 2020). Laut Cramer et al. (2019) zeigten sich flir minimal-invasive transorale chirurgische
Techniken vielversprechende retrospektive Ergebnisse. Die Autoren verweisen aber darauf,
dass noch weitere Ergebnisse aus prospektiven randomisierten Studien erforderlich sind, um

diese Ansatze vollstandig in das Behandlungsinstrumentarium zu integrieren.
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4.5.2 Radio(chemo)therapeutische Behandlung

Fir eine Vielzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Kopf-Hals-Tumor umfasst die
Behandlung eine Radiotherapie (RT) oder eine Chemotherapie (CT) bzw. eine Radiochemo-
therapie (RCT) als kombinierte Form. Gerade bei fortgeschrittenen Krebserkrankungen findet
eine Verlagerung von der chirurgischen Behandlung zu radio(chemo)therapeutischen
Behandlungsprotokollen statt (van der Molen, van Rossum, Burkhead et al., 2009). Arrese und
Hutcheson (2018) beschreiben in inrer Ubersicht, dass Mundhéhlenkarzinome im Frithstadium
in erster Linie chirurgisch behandelt werden und in fortgeschrittenen Krankheitsstadien in der
Regel eine adjuvante Strahlentherapie oder eine Radiochemotherapie erfordern. In Bezug auf
Oropharynxkarzinome zeigen sie auf, dass diese haufig ohne chirurgische Eingriffe behandelt
werden und dafir eine multimodale Behandlung wie die RCT umgesetzt wird. In Betracht der
Weiterentwicklung der Behandlungsverfahren beschreiben sie bei Patientinnen und Patienten,
die Uber ein niedriges bis mittleres Krankheitsrisiko verfligen, jedoch eine Tendenz zu einer
primaren transoralen Resektion (Arrese & Hutcheson, 2018). Cramer et al. (2019) verweisen
auf das Entwicklungspotential im Bereich der radiologischen Behandlung. Sie nennen das
Potential der praziseren und gezielteren Strahlentherapien, wie die intensitdtsmodulierte
Strahlentherapie (IMRT), die volumetrisch modulierte Bogentherapie (VMAT), eine Form der
IMRT sowie die molekular bildgesteuerte Therapie oder die Protonenstrahltherapie, um die
Langzeittoxizitat der Strahlentherapie zu verringern. Diese weiterentwickelten radiologischen
Behandlungsmethoden werden als heutiger Standard fir die Behandlung von Patientinnen

und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren eingesetzt (Cramer et al., 2019).

4.5.3 Weitere Behandlungsformen

Wahrend eine klassische Chemotherapie allgemein schnell wachsende Zellen mit hoher
Teilungsrate angreift, richtet sich eine Therapie mit einem AntikOrper gezielt gegen ein
bestimmtes Merkmal der Tumorzellen. Daher zahlt die Antikérpertherapie zu den sogenannten
‘zielgerichteten Therapien’. Eine Immuntherapie soll bewirken, dass das Immunsystem der
Patienten die Krebszellen erkennen und angreifen kann. Manche Experten gebrauchen den
Begriff Immuntherapie dabei auch flr eine Behandlung mit Antikdrpern, die andere Prozesse
in Krebszellen regulieren sollen (Krebsinformationsdienst, 2022). Eine zielgerichtete
Krebstherapie bezeichnet die Behandlung mit Medikamenten, die gezielt in Vorgange

eingreifen, die fir das Tumorwachstum wichtig sind. Sie sind auf biologische Merkmale des
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Tumors ausgerichtet und nur wenn die Tumorzellen diese Merkmale haben, kann die
Behandlung nitzen (Krebsinformationsdienst, 2019). Im Gegensatz zu Chemotherapeutika
sind zielgerichtete Therapeutika keine Zellgifte, sondern Substanzen, die gezielt in die
Signalvorgadnge in den Zellen eingreifen. Zur Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren ist als
erstes zielgerichtetes Medikament der Antikérper Cetuximab in Erganzung zur
Strahlentherapie oder Chemotherapie zugelassen. In Studien konnte nachgewiesen werden,
dass eine Kombinationsbehandlung aus Cetuximab und Bestrahlung oder Chemotherapie die
Uberlebenszeit der Patienten im Vergleich zur alleinigen Strahlentherapie oder Chemotherapie
erheblich verlangerte. Weitere zielgerichtete Therapeutika befinden sich in den Phasen der
klinischen Prifung (ONKO Internetportal, 2013).

4.6 Folgen der Tumorbehandlung

4.6.1 Operative Behandlungsfolgen

Die Folgen der operativen Behandlung sind vielfaltig und hangen sehr vom operativen
Verfahren ab. Je nachdem, ob ein offener Eingriff z.B. mit Defektdeckung oder Lymphknoten-
ausraumung (Neck dissection) oder ein endoskopischer chirurgischer Eingriff erfolgt, fiihrt dies
zu sehr unterschiedlichen postoperativen Symptomen und Anforderungen an die
Wundheilung. Arrese und Hutcheson (2018) flhren auf, dass es in der unmittelbaren
postoperativen Phase haufig zu postoperativen Schwellungen kommt, die die biomechanische
Koordination, der fir Atmung und Schlucken wichtigen Strukturen in der Mundhdhle und im
Aerodigestivtrakt, erheblich beeintrachtigen koénnen. Der Grossteil der postoperativen
Schwellungen bildet sich oft innerhalb weniger Wochen zurlck. Das weitere Auftreten eines
Lymphoédems, z.B. als Folge einer Neck dissection ist jedoch eine relevante postoperative
Folge. Fir den Schweregrad des Lymphédems beschreiben die Autorinnen einen signifikanten
Zusammenhang mit den Symptomen der Dysphagie oder auch Dysarthrien und verweisen auf
eine notwendige Integration der Lymphddemtherapie in eine umfassende Rehabilitation
(Arrese & Hutcheson, 2018).

4.6.2 Radio(chemo)therapeutische Behandlungsfolgen

Die akuten und spaten Auswirkungen der Bestrahlung auf das normale Gewebe hangen von

vielen Faktoren ab, z.B. vom Bestrahlungsfeld, der Dosis pro Fraktion, der Anzahl der
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Fraktionen (einschliesslich der Fraktionen pro Tag), dem Interfraktionsintervall, der
Gesamtdosis und der Dauer der Dosisabgabe. Nach King et al. (2016) werden Strahlen-
schaden in klinisch akut, subakut oder chronisch eingeteilt. Friihe Schleimhautverletzungen
(akut < 3 Monate oder subakut 3 bis 6 Monate nach der Bestrahlung) werden dem Zelltod und
der anschliessenden Entziindung zugeschrieben, wahrend spate, tiefere Gewebereaktionen
(chronisch > 6 Monate nach der Bestrahlung) auf eine Schadigung des Gefasssystems
und/oder des umgebenden Bindegewebes zurlckgefihrt werden. Die Autoren verweisen
darauf, dass eine terminologische Bandbreite zur zeitlichen Einteilung von Strahlungsschaden
besteht, was die Untersuchung von strahleninduzierten Dysphagien erschwere. Sie unterteilen
die Herkunft der verwendeten zeitlichen Begriffe in die Bereiche der grundlegenden
medizinischen Strahlungsliteratur, in die Literatur zur Dysphagie-Rehabilitation sowie zur
medizinischen klinischen Diagnostik (Abbildung 5). Gemass den Autoren werden in der
Literatur zur Dysphagie-Rehabilitation die Studienergebnisse haufig auf Grundlage wenig
differenzierter zeitlicher Merkmale, z.B. eine Einteilung nurin ‘kurz und lang’ untersucht, ohne
dass die Patientenpopulation und/oder die Zeitspanne seit der Schadigung einheitlich
betrachtet werden, was zu Schwierigkeiten im Vergleich der Ergebnisse fiuhrt (King et al.,
2016).

Abbildung 5

Strahlungsschéden und ihre unterschiedliche zeitliche Einteilung

Basic Radiation Dysphagia Rehab. Clinical
Literature Literature Diagnosis
ACUTE
EARLY EARLY <3months
Sub-ACUTE
; 3-6 months
Consequentiall| Generic DELAYED CHRONIC
Effects Effects LONG-TERM
(DELAYED) (|{(DELAYED) LATE
>1 year

Quelle: Abbildung aus King et al. (2016, S. 350), mit Genehmigung von Springer Nature
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4.6.2.1 Akutfolgen

Als Akutfolgen der Bestrahlung gelten die Nebenwirkungen wahrend und in den ersten drei
Monaten nach der Behandlung und sind (teilweise) reversibel. Zu den Akutfolgen zahlen:

— Schleimhautentziindung (Mukositis)

— Mundtrockenheit (Xerostomie)

— Schmerzen beim Schlucken (Odynophagie)

— Geschmacksveranderung (Dysgeusie)

— Lymphdédeme

— Kariesrisiko

— Akute strahleninduzierte Dysphagie

Die akuten Folgen sind haufig voriibergehend und klingen innerhalb weniger Monate nach der
Behandlung wieder ab, allerdings kdnnen sie auch chronische Veranderungen hervorrufen,
die zu Spatfolgen flhren (King et al., 2016). Die Autoren zeigen auf, dass es keine signifikanten
Korrelationen zwischen dem Schweregrad akuter und chronischer strahleninduzierter
Verletzungen gibt. So kann ein Patient nach der Bestrahlung eine schwere Fibrose entwickeln,
obwohl er nur eine geringgradige akute Reaktion erlitten hat, oder ein Patient mit schwerer
akuter Mukositis (Grad 3 oder 4) kann 6 bis 9 Monate spater nur noch minimale behandlungs-
bedingte Auswirkungen erfahren. Auf die einzelnen Symptome wird in den folgenden

Abschnitten eingegangen.

Frihe strahleninduzierte Behandlungseffekte zeigen sich in der Epidermis und Schleimhaut
und fihren zu einer Mukositis, d.h. einer Entziindung der Schleimhaut und Schuppung,
begleitet von Odemen. Neben der Mundtrockenheit stellt die Mukositis eine der haufigsten
Folgekomplikationen einer onkologischen Behandlung (Strahlentherapie und Chemotherapie)
dar (Brockmann-Bauser et al., 2021). Auch Bressan et al. (2016) nennen die orale Mukositis
als eine der wichtigsten Toxizitdten und als unvermeidliche Folge einer Bestrahlung und/oder
einer Chemotherapie. Sie beschreiben dieses Symptom als eine in der Regel akute,
vorherrschende und vorlibergehende Behandlungsnebenwirkung, die wahrend der
Behandlung auftritt. Dabei kommt es zu einem wunden Mund, veranderten Geschmack, oralen
Schmerzen und Schluckstérungen, die eine Mangelerndhrung verstarken koénnen. Bei
Patienten, die gleichzeitig eine Bestrahlung und eine Chemotherapie erhalten, kann die orale
Mukositis schwerer sein, friiher im Behandlungsverlauf auftreten und langer andauern. Die

Mukositis kann anhand von Skalen wie z.B. der Mukositis-Skala der Weltgesundheits-
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organisation WHO oder dem Kriterienkatalog der ‘Common Terminology Criteria for Adverse
Events’ CTCAE ceingeteilt werden. Die Mukositis-Skala der WHO ist die am haufigsten
verwendete Skala in Klinik und Forschung, wahrend die CTCAE-Skala haufig als Mass fur die

Gesamttoxizitat verwendet wird (Sroussi et al., 2017).

Xerostomie ist eine subjektiv wahrgenommene Mundtrockenheit. Diese deckt sich nicht immer
mit einem messbaren verminderten Speichelfluss (Hyposalivation). Es handelt sich um eine
Stérung der Speichelsekretion, die sich in einem veranderten Volumen, einer veranderten
Konsistenz oder einem veranderten ph-Wert zeigt (Brockmann-Bauser et al., 2021).
Xerostomie wird haufig mit der Bestrahlung in Verbindung gebracht, da die Speicheldriisen oft
hohen Strahlendosen ausgesetzt sind, wodurch sich die Speichelproduktion verringert und die
Zusammensetzung des Speichels verandert. Mundtrockenheit kann die Mundgesundheit in
dieser Patientenpopulation beeintrachtigen. Baijens et al. (2020) beschreiben das Auftreten
von Xerostomie bei bis zu 85% bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren nach
einer Bestrahlung mit den Speicheldrisen im Bestrahlungsfeld. Brockmann-Bauser et al.
(2021) fuhren aus, dass Xerostomie auch nach einer operativen Entfernung der
Speicheldrisen auftreten kann. Als Folgen der Xerostomie nennen sie Probleme beim
Schlucken von trockenen Speisen, Schwierigkeiten beim Sprechen, Schlafschwierigkeiten,
Karies oder ein erhdéhtes Risiko von oralen oder pneumologischen Infekten, denn die im
Speichel enthaltenen Antikdrper wirken antibakteriell und antiviral. In der systematischen
Review von Bressan et al. (2016) wird angegeben, dass eine Xerostomie besonders die
Geschmackswahrnehmung, die Aktivierung der pharyngealen Schluckphase und die

Ernahrung beeintrachtigen kann und durch eine Mukositis verstarkt wird.

Odynophagie bedeutet ein schmerzhaftes und dadurch beeintrachtigtes Schlucken und ist
nicht gleichbedeutend mit einer Dysphagie. Die Odynophagie gilt als eine haufige akute sowie
chronische Beschwerde bei einer Tumorbehandlung mit Schmerzen an der Schleimhaut, die
die Erndhrung und die Lebensqualitat beeintrachtigen. Sroussi et al. (2017) verweisen darauf,
das Schleimhautschmerzen mit Mukositis, Ulzerationen, Schleimhautatrophien oder
Schleimhautneuropathien zusammenhangen kénnen und durch Xerostomie und potenzielle
Sekundarinfektionen verstarkt werden. Die Autoren flihren aus, dass die Empfindlichkeit der
Schleimhaute noch lange nach dem Abklingen der klinischen Mukositis fortbestehen kann, bei
der Nachbeobachtung nach einem Jahr haufig noch anzutreffen ist und von bis zu zwei Dritteln
der Patienten berichtet wird. Neben der Bestrahlung haben ebenfalls Chemotherapeutika,

zielgerichtete Chemotherapien und Immuntherapien Auswirkungen, die zu Schmerzen in der
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Mundschleimhaut und im Oropharynx filhren und die eine behandlungslimitierende Toxizitat

darstellen kénnen (Sroussi et al., 2017).

Dysgeusie bezeichnet die Beeintrachtigung des Geschmacksempfindens und ist die Folge
einer Schadigung der Geschmacksknospen und einer Deepithelisierung der Mundschleimhaut
durch Bestrahlung und Chemotherapie. Ebenso kann eine chirurgische Behandlung die
anatomische Struktur verandern und den Geschmackssinn schadigen. Zu den mit der
Dysgeusie verbundenen Beschwerden gehdren eine Abnahme des Geschmacks, das Fehlen
des Geschmacks oder eine Verzerrung des normalen Geschmacks. Bressan et al. (2016)
beschreiben, dass eine anhaltende schwere Dysgeusie die Fahigkeit, Essen und Trinken zu
geniessen, den Appetit, das Gewicht und den Erndhrungszustand beeintrachtigen und die

systemische Gesundheit und die Lebensqualitat verandern kann.

Ein Lymphédem ist eine Stérung des Lymphsystems, die sich als atypische Schwellung und
Ansammlung von proteinreicher Flissigkeit in den Zwischenraumen zeigt (Smith & Lewin,
2010). Jeans et al. beschreiben, dass das Kopf-Hals-Lymphddem nach einer Tumor-
behandlung weit verbreitet ist und sich dusserlich im Gesicht und am Hals, aber auch innerlich
in der Mundhohle, im Rachen oder im Kehlkopf oder als eine Kombination aus beidem bilden
und sich auf das Schlucken, die Stimme und das Sprechen auswirken kann. Neben dem
Auftreten als Akutfolge wird das Lymphddem bei Fortbestehen auch als eine langanhaltende

Bestrahlungsfolge angegeben (Jeans et al., 2021).

Bei Patientinnen und Patienten nach einer Bestrahlung besteht ein erhdhtes Kariesrisiko, was
in erster Linie auf die Hyposalivation zurlickzufuhren ist. Der Speichel hat aufgrund der
Kontrolle des pH-Werts, der Remineralisierung und der antimikrobiellen und zahnreinigenden
Wirkung wesentliche Funktionen bei der Erhaltung der Zahnstruktur. Zu den Folge-
erscheinungen gehdéren Schmerzen, Infektionen des Kieferknochens und mdéglicherweise die
Notwendigkeit einer Zahnextraktion sowie bei einer hohen Strahlendosis in der Region, das

Risiko einer strahlungsbedingen Knochennekrose (Osteoradionekrose) (Sroussi et al., 2017).

Auf die akute strahleninduzierte Dysphagie wird in Kapitel 5.2.2.1 genauer eingegangen.
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4.6.2.2 Spétfolgen

Zu den chronischen Folgen (Monate nach Ende der Behandlung) und Spatfolgen (Jahre nach
Ende der Behandlung) werden folgende Symptome gezahlt:

— Kieferklemme (Trismus)

— Verhartung des Gewebes (Fibrosierung)

— Demyelinisierung oder Fibrose von Nervenfasern (Neuropathien)

— Einengungen im Pharynx (Stenosen bzw. Strikturen)

— Spate strahleninduzierte Dysphagie

Unter Trismus, der als Kieferklemme bezeichnet wird, versteht man eine eingeschrankte
Kieferoffnung, die als typische Folge einer Radio(chemo)therapie gilt. Die eingeschrankte
Kiefer6ffnung behindert nicht nur die Nahrungsaufnahme, sondern auch das Sprechen,
Gahnen oder eine adaquate Mundpflege. Baijens et al. (2020) fihren aus, dass als normaler
Bereich der Mundéffnung eine Weite von 40-60 mm zwischen den Schneidezdhnen
angenommen wird. Eine auf 35 mm oder weniger eingeschrankte Mundéffnung wird als
Trismus betrachtet. Die Mundéffnung zwischen den Schneidezahnen vor der Bestrahlung wird
dabei als ein wichtiger Indikator fir die Entwicklung eines Trismus nach der Bestrahlung
angegeben. Das Bestehen eines Trismus kann sehr schmerzhaft sein und so kann ein
Teufelskreis entstehen, wenn z.B. schnellere und kraftvollere Versuche der Mundéffnung eine
starkere Reflexkontraktion ausldsen, was wiederum zu starkeren Schmerzen fiihrt (Baijens et
al., 2020). Im Hinblick auf das Vorkommen wird von Sroussi et al. (2017) eine stark variierende
Inzidenz des strahleninduzierten Trismus bei Patientinnen und Patienten mit einem Kopf-Hals-
Tumor in alteren Studien angegeben, die zwischen 5% und 45% liegt. Dies ist grosstenteils
auf das Fehlen einheitlicher Kriterien fiir die Erfassung des Trismus und Anderungen in der
Bestrahlungstechnik zurtickzufiihren. Im Jahr 2006 wurde der Cut-off-Wert von < 35 mm fir
die Mundéffnung eingefiihrt, der in neueren Studien als Standard flr einen Trismus verwendet
wird. Durch den Einsatz der intensitdtsmodulierten Strahlentherapie IMRT berichten Sroussi
etal. (2017), dass die Inzidenz des Trismus im Vergleich zu frGheren Behandlungen abnehme.
Laut Baijens et al. (2020) wird die Pravalenz von Trismus bei Patientinnen und Patienten mit
einem Kopf-Hals-Tumor mit 25,5% nach einer konventionellen Bestrahlung, gegentber 5%
nach einer intensitdtsmodulierten Strahlentherapie IMRT wund 30,7% nach einer
Radiochemotherapie angegeben. Trotz einer besser fokussierten Bestrahlungsdosis und
eines verbesserten Screenings betonen die Autoren, dass eine fortschreitende

Kaumuskelsteifigkeit und eine Einschrankung der Munddéffnung haufige Bestrahlungs-
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komplikationen bleiben. Es wird vermutet, dass eine Begrenzung der Dosis flr diese
Strukturen auf < 40 Gy (Gray) bei Tumoren, die nicht in die Kaumuskeln eindringen,

behandlungsbedingte Folgeerscheinungen verbessern kann (Baijens et al., 2020).

Als Fibrose bezeichnet man eine krankhafte Vermehrung von Bindegewebe, welches in der
Folge zu einer Verhartung der betroffenen Strukturen fuhren kann. Eine Fibrose ist eine der
haufigen spaten Nebenwirkungen einer Radiochemotherapie und kann zu Funktions-

einschrankungen der schluckrelevanten Strukturen flihren (Brockmann-Bauser et al., 2021).

Als weitere mogliche spatauftretende Bestrahlungsfolgen werden Nervenschadigungen des
peripheren Nervensystems (Neuropathien) und damit einhergehende Schmerzen (Schuler &
Heller, 2017) sowie sich entwickelnde hochgradige pharyngolaryngeale Verengungen

(Stenosen bzw. Strikturen) (Wang et al., 2012) genannt.

Auf die spate strahleninduzierte Dysphagie wird in Kapitel 5.2.2.2 genauer eingegangen.
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5 Oropharyngeale Dysphagie bei Patientinnen und Patienten

mit Kopf-Hals-Tumoren

Tumortherapiebedingte  Schluckstérungen sind nach den neurologisch bedingten
Schluckstérungen die haufigsten Dysphagien. Die Dysphagie bei Patientinnen und Patienten
mit Kopf-Hals-Tumoren wird als heterogenes und multifaktorielles Problem beschrieben
(Hutcheson & Lewin, 2018). Das Auftreten einer Dysphagie kann zum einen eine direkte
Auswirkung durch den Tumor sein, zum anderen entsteht die Dysphagie als haufige
Nebenwirkung der Tumorbehandlung. Die Art und Schwere einer Dysphagie unterscheidet
sich bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren somit in Abhangigkeit vom
Zeitpunkt im Krankheits- und Behandlungsverlauf, von der Tumorlokalisation, der Tumor-
klassifikation und der Art der Tumorbehandlung (Operation, Bestrahlung, Chemotherapie oder
kombinierte Formen). Das Risiko fiir das Auftreten einer Dysphagie, der Schweregrad und die
Pathophysiologie der Dysphagie sind je nach klinischem Szenario und Patientenmerkmalen
sehr unterschiedlich und die Schadigungen betreffen sowohl strukturelle, mechanische als
auch neurologische Komponenten des Schluckvorganges (Baijens et al., 2020). Patterson et
al. (2016) verweisen auf die Bedeutung einer Dysphagie bei Patientinnen und Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren, die ein unabhangiger Pradiktor fir die Uberlebensrate ist und mit einer
hdéheren Pneumonierate, reduzierten Nahrungsaufnahme, verlangerten Ernahrung wber eine
Sonde, Gewichtsverlust und Mangelernahrung einhergeht (Patterson et al.,, 2016). Die
Angaben zu Pravalenzen von oropharyngealen Dysphagien bei Patientinnen und Patienten
mit Kopf-Hals-Tumoren decken in der Literatur zahlenmassig ein breites Spektrum ab. Unter
Berucksichtigung der potenziellen Auswirkungen von Lokalisation, Schweregrad, Art der
Krebsbehandlung und Nachbeobachtungszeit nennen Jones et al. (2018) eine Pravalenz von
50,6%, Simon et al. (2020) eine Pravalenz von 60-75% und Zarestky et al. (2018) eine

Pravalenz von 5-75%.

5.1 Oropharyngeale Dysphagie vor der Tumorbehandlung

Die Tumorgrésse und die Tumorlokalisation haben einen wesentlichen Einfluss auf das
Auftreten einer oropharyngealen Dysphagie vor der Tumorbehandlung und bestimmen die Art
und den Schweregrad der Dysphagie vor Behandlungsbeginn (Hutcheson & Lewin, 2018). Die

Autorinnen fiihren an, dass viele Patientinnen und Patienten mit kleinen Primartumoren (T1-
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T2) zu Beginn der Untersuchung nicht lber ausgepragte Dysphagiesymptome berichten. So
kénnen bei diesen Patientinnen und Patienten leichte tumorbedingte Dysphagiesymptome
auftreten, das Schlucken wird jedoch in der Regel als funktionell angegeben, so dass die orale
Erndhrung sicher fortgesetzt werden kann. Im Gegensatz dazu kénnen gréssere T3- oder T4-
Tumoren, die in kritischen Schluckregionen wie der supraglottischen Region, dem
Hypopharynx oder den tiefen Zungenmuskeln auftreten, eine schwergradige Dysphagie
verursachen, die eine Ernahrungssonde erforderlich macht (Hutcheson & Lewin, 2018). Auch
Schindler et al. (2015) fihren an, dass Tumoren mit einer geringen Ausdehnung meist keine
Beeintrachtigung der Sicherheit und Effizienz des Schluckvorgangs verursachen. Bei einem
vergrosserten Tumorvolumen beschreiben sie die Mdglichkeit, dass eine Obstruktion durch
den Tumor oder die Infiltration von Strukturen, die am Schlucken beteiligt sind, auftreten kann.
Brockmann-Bauser et al. fihren dazu aus: ,Die Tumormasse kann die Passage fir den Bolus
behindern, einschranken oder im Extremfall sogar unmdéglich machen. Es kann durch
fortschreitendes, nicht diagnostiziertes Tumorwachstum auch zu Ausfallen von motorischen
oder sensiblen Hirnnerven kommen*® (Brockmann-Bauser et al., 2021, S. 252). Der funktionelle
Ausgangszustand sagt dabei die funktionelle Erholung nach der Behandlung voraus. Im
Allgemeinen ist eine hochgradige Dysphagie im Ausgangszustand ein schlechter
prognostischer Faktor (Hutcheson & Lewin, 2018). Vor der Tumorbehandlung werden dabei
Pravalenzraten fir eine Dysphagie von 67% (Stenson et al., 2000), 75% (van der Molen, van
Rossum, Burkhead et al., 2009) oder 40% angegeben (Arrese et al. 2017). Insgesamt finden
sich im Vergleich zu Studien nach der Tumorbehandlung deutlich weniger Studien, die das
Schlucken vor der Tumorbehandlung genauer im Blick haben. Relevante Studienergebnisse

dazu werden im folgenden Abschnitt dargestellt.

Pauloski et al. (2000) fuhrten eine prospektive Studie durch mit dem Ziel, die Schluckfunktion
einer Reihe von Patientinnen und Patienten mit Mund-, Rachen- oder Kehlkopfkrebs in
verschiedenen Stadien vor der Tumorbehandlung zu dokumentieren und mit einer alters- und
geschlechtsgleichen Kontrollgruppe mit normaler Schluckfunktion zu vergleichen sowie die
Haufigkeit von Schluckbeschwerden vor der Behandlung zu untersuchen. In die
videofluoroskopische Studie wurden 352 Patientinnen und Patienten mit einem Kopf-Hals-
Tumor und einem Durchschnittsalter von 60 Jahren (SD 11) eingeschlossen. In Bezug auf die
Lokalisation hatten 54% der Patientinnen und Patienten Tumoren im Naso-, Oro- oder
Hypopharynx, 41% Tumoren in der Mundhéhle und 5% Tumoren im Larynx. In der Verteilung

der Tumorgrosse waren wenige Patientinnen und Patienten mit T1-Tumoren (n = 28) vertreten,
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etwa ein Drittel hatte T2-Tumoren (n = 109), ein Drittel T3-Tumoren (n = 111) und etwas
weniger T4-Tumoren (n = 93). Die Kontrollgruppe umfasste 104 Patientinnen und Patienten
mit einem Durchschnittsalter von 53 Jahren (SD 17) ohne Vorgeschichte einer Dysphagie
sowie ohne Kopf- und Halstumoren, neurologischen Beeintrachtigungen oder der Einnahme
von Medikamenten mit einem Einfluss auf die Schluckfunktion. Die Autoren konnten in der
videofluoroskopischen Auswertung zeigen, dass vor Beginn der Tumorbehandlung flr die
Patientengruppe signifikant mehr Auffalligkeiten bei einzelnen Schluckparametern bestand,
wie z.B. ein verlangerter Bolustransport, grossere Mengen an oralen und pharyngealen
Residuen oder eine kirzere cricopharyngeale Offnungsdauer. Das Hauptmerkmal des
Schluckens dieser Patientengruppe war jedoch sein funktioneller Charakter. Obwohl sich die
Patientinnen und Patienten bei einigen Schluckparametern messbar von der Kontrollgruppe
unterschieden, waren ihre Schlucke im Allgemeinen sicher und effizient. Die Ergebnisse dieser
Studie zeigen auf, dass das Vorhandensein eines Tumors ausreichte, um videofluoroskopisch
bestimmbare Parameter der normalen Schluckfunktion nachweisbar zu stéren und dass mit
zunehmender Tumorgrosse die Abweichung der Funktion vom Normalzustand zunahm. Es
bestand jedoch meist noch ein funktioneller, d.h. ein sicherer und effizienter Schluck. So betrug
unter den meisten Bedingungen die orale und pharyngeale Transitzeit nicht mehr als 1
Sekunde und die Residuen betrugen nicht mehr als 12%. Obwohl die Aspiration bei einer
kleinen Anzahl von Patienten mit fortgeschrittener Erkrankung ein Problem darstellte, war dies
nicht charakteristisch fur die Schluckfunktion der Patienten vor ihrer Tumorbehandlung. In
Bezug auf die Lokalisation wiesen Patientinnen und Patienten mit Mundhéhlen- und Pharynx-
karzinomen eine starker beeintrachtigte Schluckfunktionen auf als diejenigen mit einem

Larynxkarzinom (Pauloski et al., 2000).

Auch Stenson et al. (2000) zielten in ihrer retrospektiven Studie auf die Bestimmung von
lokalisationsspezifischen Dysphagien von Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren.
Hierzu analysierten sie ebenfalls videofluoroskopische Schluckuntersuchungen, die vor
Beginn der Tumorbehandlung durchgefihrt wurden, in Abhangigkeit von der Tumorlokalisation
und dem Tumorstadium. In die Studie wurde eine konsekutive Stichprobe von 79 Patientinnen
und Patienten mit Kopf- und Halstumoren im Stadium T3 oder T4 ohne vorherige Behandlung
oder Tracheotomie aufgenommen. Die Patientinnen und Patienten wurden je nach Tumor-
lokalisation in Gruppen eingeteilt: Mundhdhle (n = 7), Oropharynx (n = 27), Larynx (n = 24)
und Hypopharynx (n = 10) und Patienten mit Sinonasal-, Nasopharynx- und unbekannten

Primarkarzinomen dienten als Vergleichsgruppe (n = 11). Die folgenden Parameter wurden
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als reprasentativ fir die Schluckstérung ausgewahlt: aktuelle Erndhrung, orale
Beeintrachtigung, pharyngeale Beeintrachtigung, zervikale/6sophageale Beeintrachtigung,
Vorhandensein von Aspiration und die Einstufung auf einer Skala zur Bestimmung der
globalen Schluckfunktion (Swallowing Performance Status Scale). Der Aspirationsstatus, die
zervikale Osophagusbeeintrachtigung und die pharyngeale Beeintrachtigung, die in
Abhangigkeit von der Lokalisation der Erkrankung untersucht wurden, zeigten statistisch
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen, wobei in dieser Studie die laryngealen und
hypopharyngealen Lokalisationen die schwersten Beeintrachtigungen aufwiesen. In Bezug auf
die Aspirationsraten aspirierten Patientinnen und Patienten mit einem Hypopharynx- und
Larynxkarzinom haufiger und wiesen einen hdheren Grad an pharyngealen Einschrankungen
auf als Patienten mit Mundhdhlen- oder Oropharynxkarzinomen. Die Skala zur globalen
Schluckfunktion (Swallowing Perfomance Status Scale) korrelierte nicht mit der Tumor-
lokalisation, der Tumorgrésse oder dem Gesamtstadium, es wurden jedoch signifikante
lokalisationsspezifische Funktionsstdorungen festgestellt, wenn die oropharyngeale Motilitat
anhand ihrer einzelnen Parameter analysiert wurde. Die Autoren betonen anhand dieser
Ergebnisse, die Notwendigkeit eines instrumentellen ‘pretreatment assessments’ mit der
Erfassung von lokalisationsspezifischen Parametern der Dysphagie, um die Funktion nach der
Behandlung mit der Ausgangsfunktion vor der Behandlung vergleichen zu kénnen. Solche
Informationen werden von den Autoren als entscheidend genannt, um Patientinnen und
Patienten mit Dysphagien zu identifizieren, eine Therapie vor, wahrend und nach der
Tumorbehandlung in die Wege leiten zu kénnen und eine intensive Rehabilitation auf den

spezifischen Bereich der Stérung auszurichten (Stenson et al., 2000).

Die Studie von Starmer et al. (2011) untersuchte ebenfalls die Schluckfunktion vor der
Tumorbehandlung und den Einfluss der Tumorlokalisation und des Tumorstadiums und
berichtet von Ubereinstimmenden Ergebnisse mit der Studie von Stenson (2000). Bei einer
Gesamtstichprobe von n = 204 Patientinnen und Patienten mit neu diagnostizierten Kopf-Hals-
Tumoren zeigte die Gruppe mit hypopharyngealen und laryngealen Primartumoren und in
Abhangigkeit von der Tumorgrésse haufigere Beeintrachtigungen und héhere Aspirationsraten
sowie ein haufigeres Auftreten von Behandlungen von Aspirationsfolgen. Bei Patientinnen und
Patienten mit Mundhdhlen- und Oropharynxkarzinomen wurden nur bei einem kleineren
Prozentsatz (27% resp. 15%) auffallige Werte bei der Penetrations-Aspirations-Skala PAS

(siehe Kapitel 6.3.3.3) festgestellt. Die Autorinnen nennen die Zahlen jedoch hoch genug, um
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den klinischen Nutzen einer routinemassigen Untersuchung aller Patientinnen und Patienten

mit Kopf-Hals-Tumoren vor der Behandlung zu belegen (Starmer et al., 2011).

Pauloski et al. (2006) stellten in einer weiteren Studie erneut Einschrankungen vor der
Tumorbehandlung fest und verfolgten diese im Rahmen einer Langzeituntersuchung. In der
Studie erhielten 156 Patientinnen und Patienten vor der Tumorbehandlung eine
videofluoroskopische Schluckuntersuchung, davon erhielten 86 eine Folgeuntersuchung nach
einem Monat, 108 nach 3 Monaten, 84 nach 6 Monaten und 72 nach 12 Monaten. In Bezug
auf die Tumorlokalisation zeigte sich folgende Verteilung: Oropharynx (47%), Larynx (25%),
Mundhdhle (9%), Hypopharynx (8%), Nasopharynx (5%) und unbekannter Primartumor (6%).
Die meisten Patientinnen und Patienten (72%) hatten eine Erkrankung im Stadium IV und
damit eine sehr ausgepragte Tumorgrosse. Vor der Behandlung erndhrten sich 38% der
Patientinnen und Patienten nicht uneingeschrankt, d.h. nicht alle Lebensmittelkonsistenzen
waren in ihrer Ernahrung vor der Behandlung enthalten. Die in dieser Studie
videofluoroskopisch festgestellten Einschrankungen vor der Tumorbehandlung wie eine
verminderte Zungenkraft, eine verminderte Retraktion des Zungengrundes und eine
verringerte Kehlkopfanhebung sowie eine allgemeine funktionelle Schluckbeeintrachtigung

wurden als Grund fiir die eingeschrankte orale Aufnahme gewertet (Pauloski et al., 2006).

Auch Logemann et al. (2006) untersuchten das Vorkommen von Dysphagiesymptomen vor
der Tumorbehandlung. In ihrer Studie erhielten 53 Patientinnen und Patienten mit einer
fortgeschrittenen Tumorerkrankung eine videofluoroskopische Schluckuntersuchung. In der
Stichprobe zeigte sich folgende Verteilung der Tumorlokalisation: Oropharynx (n = 22), Larynx
(n = 14), Hypopharynx (n = 4), Nasopharynx (n = 3) und unbekannter Ursprung (n = 10). Uber
die Tumorgrésse wurden keine Angaben gemacht. Vor der Behandlung waren zwar die
meisten Schlucke (85%) funktionell (d.h. es kam nicht zu Aspirationsereignissen und es
blieben nur geringe Residuen nach dem Schlucken), aber mindestens 50% der Schlucke
wiesen Auffalligkeiten auf, wenn auch nur leichte. Die meisten dieser Auffalligkeiten traten
wahrend der pharyngealen Phase des Schluckens auf. Der Tumor selbst fiihrte also zu
messbaren Beeintrachtigungen im Rachenraum, insbesondere im Bereich des Zungengrunds,
der Rachenwand und im Kehlkopfeingang bei einer noch weitgehend erhaltenen
Schluckfunktion, was sich mit den beschriebenen friheren Arbeiten von Pauloski et al. (2006;
2000) deckt (Logemann et al., 2006).
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In einer systematischen Review zum funktionellen Outcome bei Bestrahlung nennen van der
Molen et al. sechs Studien, die die Schluckfunktion vor und nach der Tumorbehandlung
videofluoroskopisch untersuchten. Bei allen sechs Studien traten vor der Behandlung
messbare Abweichungen in der Schluckfunktion auf. In den meisten Studien wurden nach der
Radiochemotherapie in einem Nachbeobachtungszeitraum von 1-12 Monaten dieselben
Beeintrachtigungen festgestellt, allerdings in grosserer Haufigkeit und mit einem grésserem

Schweregrad (van der Molen, van Rossum, Burkhead et al., 2009).

5.2 Oropharyngeale Dysphagie nach der Tumorbehandlung

Hutcheson & Lewin (2018) beschreiben, dass ein friilhes Stadium der Erkrankung, in dem
monotherapeutisch vorgegangen wird, mit einem geringeren Risiko fur eine schwere,
chronische Dysphagie verbunden ist. Diese sind eher nach einer multimodalen Behandlung
zu erwarten. Die multimodale Therapie bietet zwar eine optimale Kontrolle von lokal
fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren, allerdings mit dem Nachteil eines grésseren Risikos von
funktionell einschrankenden chronischen Dysphagien. Wie zuvor dargestellt, werden
vorbestehende Schluckstérungen durch die onkologische Behandlung in der Regel

verschlimmert.

Nach der Tumorbehandlung werden Angaben zum Auftreten von Dysphagien von 46% (Shune
et al., 2012), 50% (Hedstrom et al., 2018) oder 75% (Hey et al., 2013) genannt. Zaretsky et al.
(2018) verweisen auf die in der Fachliteratur angegebene breite Spannweite in der
Pravalenzrate: ,Je nach Lokalisation und Grésse eines Tumors sowie der Art der notwendigen
onkologischen Therapie werden Pravalenzen von 5 bis 78% dieser Folgeerkrankung in der
Literatur angegeben® (Zaretsky et al., 2018, S. 481). Die unterschiedlichen Angaben zeigen
die Komplexitat und Problematik in der Erfassung des Stérungsbildes: die Angaben sind an
die Tumorlokalisation und -grosse, den Zeitpunkt der Erfassung und an die Art der
Tumorbehandlung gebunden. Dazu gibt es weitere Einflussfaktoren wie das Alter,
medizinische Diagnosen, die Art der Schluckuntersuchung (klinisch versus instrumentell), den
Einbezug von Selbstauskunften durch die Patientinnen und Patienten und die Definition einer
,Dysphagie“. Denaro et al. (2013) untersuchten in ihrer Review pradiktive Faktoren fir eine
Dysphagie bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren als Akut- oder Spatfolge
und unterteilten diese in patientenbezogene, tumorbezogene und behandlungsbezogene

Faktoren. Als Risikofaktoren fir eine Dysphagie wurden unter anderem das TNM-Stadium, die
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Tumorlokalisation, die Behandlungsart, das Ausmass der behandelten Region und weitere
Patientenmerkmale wie die Schluckfunktion vor der Behandlung, ein Tabak- und

Alkoholabusus, das Alter und das Geschlecht angegeben (Denaro et al., 2013).

Auch Hutcheson und Lewin (2018) stellen heraus, dass der Versuch, die Haufigkeit von
Dysphagie nach der Behandlung in der Population der Patientinnen und Patienten mit Kopf-
Hals-Tumoren im Grossen und Ganzen zu schatzen, mit Ungenauigkeiten behaftet ist. Die
Dysphagieraten werden in der Forschungsliteratur anhand zahlreicher unterschiedlicher
klinischer Endpunkte (Outcomemasse) angegeben, wie z.B. der Abhangigkeit von einer
Erndhrungssonde, durch instrumentelle Untersuchungen nachgewiesene Aspirationen,
Aspirationspneumonien oder Strikturen. An dieser Stelle zeigt sich besonders die Bedeutung
einer standardisierten Diagnostik zu den verschiedenen Zeiten im Behandlungsverlauf
(Pretreatment-Assessment, Assessment, FollowUp) und die Notwendigkeit von definierten
und validierten Outcomemassen, die im klinischen Setting sowie in Studien eingesetzt werden.
Dies erhoht die Vergleichbarkeit und hat Auswirkungen auf die Angaben zum Vorkommen und

zum Verlauf der Dysphagien, auch in ihrer Langfristigkeit.

5.2.1 Oropharyngeale Dysphagie nach operativer Tumorbehandlung

Bei chirurgischen Eingriffen kommt es zu Veradnderungen an den Strukturen und zu
Substanzdefekten. Die Folgen fur die Schluckfunktion nach einer chirurgischen Resektion
eines Kopf-Hals-Tumors sind sehr unterschiedlich. Zu den entscheidenden Faktoren, die das
postoperative Schluckergebnis beeinflussen, gehéren nach Hutcheson und Lewin (2018) die
Lage und Grdsse der erforderlichen Resektion (T-Stadium), der chirurgische Ansatz (transoral
versus konventionelle Techniken), die chirurgische Verschlusstechnik (primarer Verschluss
versus Rekonstruktion, einschliesslich mikrovaskularer Lappen) oder der Einbezug der
Halsstrukturen (Neck dissection). Anhand dieser Faktoren wird das postoperative Ergebnis im
Allgemeinen als recht gut vorhersagbar angegeben. Fur die Auswirkungen der
Tumorbehandlung beschreiben Arrese und Hutcheson (2018), dass bei Mundhoéhlen- und
Oropharynxkarzinomen im Allgemeinen die Beeintrachtigungen der oralen Phase nach einer
Resektion der Zunge und des Mundbodens vorherrschend sind, wahrend die
Beeintrachtigungen der pharyngealen Phase, einschliesslich dem Auftreten von Aspiration,

nach einer Resektion des Zungengrundes haufiger auftreten.
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Hey et al. (2013) konnten in ihrer Studie mit 80 postoperativen Patientinnen und Patienten den
bekannten Einfluss des Tumorstadiums auf das Risiko einer oropharyngealen Dysphagie
bestatigen. Mit zunehmendem Tumorstadium erhéhten sich die Pravalenzraten fir
Aspirationen (49%) und Einschrankungen der oralen Nahrungsaufnahme (56%). Neben der
Pravalenz oropharyngealer Dysphagien im Allgemeinen (65%) wurde dazu eine unerwartet
hohe Rate stiller Aspirationen festgestellt, die laut den Autoren in der Regel haufiger bei
Patientinnen und Patienten nach einer Radio(chemo)therapie dokumentiert wird und bei
postoperativen Patientinnen und Patienten eher ungewohnlich war. Das Alter und die Tumor-

lokalisation hatten dabei keinen signifikanten Einfluss (Hey et al., 2013).

5.2.2 Oropharyngeale Dysphagie nach radio(chemo)therapeutischer Behandlung

Bei einer Bestrahlung oder in Kombination mit einer Chemotherapie kommt es zu einer
Gewebeveranderung mit Akutfolgen, chronischen Folgen und Spatfolgen. Die flr das
Schlucken wichtigen Muskeln Uberschneiden sich oft mit den Zielen der Radiotherapie oder
befinden sich in unmittelbarer Nahe, so dass eine Streudosis unvermeidlich ist. Trotz der
Schonung dieser dosisbegrenzenden Strukturen kommt es zu einem ,Niedrigdosis-Bad® der
Strahlung in den normalen Muskeln, wodurch verschiedene Strukturen wie Nerven, Bander,
Sehnen, Knochen sowie das Gefasssystem innerhalb des Strahlungsfeldes mit einer geringen
Dosis belastet werden. Daher entwickelt auch unter Einsatz von modernen radiologischen
Techniken eine betrachtliche Anzahl von Patientinnen und Patienten eine strahlenassoziierte
Dysphagie (Arrese & Hutcheson, 2018). Das Vorkommen wird zeitlich unterteilt und als akute
strahleninduzierte Dysphagie (engl. Acute Radiation Induced Dysphagia RID oder Acute
Radiation Associated Dysphagia RAD) oder als spéte strahlenassoziierte Dysphagie (engl.
Late Radiation Associated Dysphagia — Late RAD) bezeichnet.

5.2.2.1 Akute strahleninduzierte Dysphagie

In der akuten Phase der Verletzung werden die Strukturen im Strahlenfeld 6dematds. Mit dem
Fortschreiten der vaskuldaren Veranderungen kann es zu Fibrose und einem Verlust von
Muskelfasern, einer Abnahme der Fasergrosse, Nekrose und Versteifung der Muskeln
kommen. Diese Veradnderungen wirken sich nachteilig auf die neuromuskuldren Strukturen
aus, die am Schlucken beteiligt sind. Im Hinblick auf das Vorkommen gibt es unterschiedliche

Angaben. Die strahleninduzierte Dysphagie betrifft laut Hedstréom et al. (2018) mehr als 50%
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der Patientinnen und Patienten mit einem Kopf-Hals-Tumor und ist damit eine dosis-
limitierende Toxizitat. Toxizitat bezeichnet dabei ein unerwiinschtes Ereignis, das kausal auf
die Bestrahlung zurtickgefiihrt wird. Der Begriff ‘dosislimitierend’ wird im Zusammenhang mit
Nebenwirkungen verwendet, die die Gesundheit des Patienten so stark beeintrachtigen, dass
die Behandlung abgebrochen werden muss (DocCheck Flexion, 2010). Die zu erwartende
Dysphagie stellt somit eine beeintrachtigende Nebenwirkung dar, die die Dosis bzw. das
Ausmass der Bestrahlung in der Behandlungsplanung begrenzt. Patterson et al. (2016)
beschreiben in ihrer Ubersicht zum Auftreten von strahlungsbedingten Dysphagien im
Vereinigten Konigreich vergleichbare Zahlen und geben an, dass geschétzt bis zu 60% der
Patientinnen und Patienten eine Dysphagie als Nebenwirkung einer Bestrahlung entwickeln.
Als Pradiktoren fiir das Entstehen einer strahlungsinduzierten Dysphagie nennen die Autoren
die Schluckfunktion vor der Behandlung, die Bestrahlungsdosis und -technik sowie eine
begleitende Chemotherapie (Patterson et al., 2016). In der Literaturreview von Schindler et al.
(2015) zur Dysphagie bei Bestrahlung und systemischen Therapien wurden bei 30-50% der
Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren, die mit intensiven nicht-chirurgischen
Therapien behandelt wurden, Schluckstérungen angegeben. Obwohl sich die Dysphagie bei
32% der Patientinnen und Patienten im Laufe der Zeit verbesserte, berichteten 48% der
Patienten nicht Uber eine Verbesserung der mit der Dysphagie verbundenen Symptome. Bei
20% der Patientinnen und Patienten verschlechterten sich die Symptome im Laufe der Zeit
(Schindler et al., 2015). Sie hatten somit eine anhaltende bzw. fortschreitende oder eine sich
entwickelnde strahleninduzierte Dysphagie, auf die im nachsten Kapitel genauer eingegangen

wird.

5.2.2.2 Spéte strahleninduzierte Dysphagie

Ein Fortschreiten der durch die Bestrahlung hervorgerufenen neuromuskularen Schadigungen
kann zu einer anhaltenden Dysphagie oder zu einer spaten strahlenassoziierten Dysphagie
(Late RAD) fuhren, die erst Jahre oder Jahrzehnte nach der Bestrahlung auftritt oder erheblich
fortschreiten kann (Schréter-Morasch, 2018). Eine spéate strahlenassoziierte Dysphagie wird
typischerweise nach dem verzogerten Auftreten von Mononeuropathien oder Polyneuro-
pathien der unteren Hirnnerven beobachtet und flhrt zu tiefgreifenden Beeintrachtigungen
(Arrese & Hutcheson, 2018). Brockmann-Bauser et al. (2021) betonen die wichtige Erkenntnis
,<Oorganerhalt wahrend einer Radiotherapie ist nicht gleichzusetzen mit Funktionserhalt®

(S.267) und beschreiben, dass die Bestrahlung akute, teilweise reversible Stérungen sowie
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auch langfristige, chronische Schaden an schluckrelevanten Strukturen auslést. Damit ist
sowohl wahrend und unmittelbar nach der Behandlung, aber gerade auch langfristig mit einer
Funktionsschadigung zu rechnen. Auch Manikantan et al. (2009) beschreiben, dass in den
letzten Jahren zwar der Einsatz organschonender Behandlungen weiter zugenommen hat,
diese aber nicht notwendigerweise mit einem funktionellen Erhalt einhergehen (Manikantan et
al., 2009). Hedstrom et al. (2018) bezeichnen die Dysphagie als die haufigste Langzeit-
nebenwirkung einer Bestrahlungstherapie bei Kopf-Hals-Tumoren, die mehr als 50% der
Patientinnen und Patienten betreffe und Hutcheson und Lewin (2018) benennen die spat
einsetzende strahlenassoziierte Dysphagie (Late RAD) als eine besonders schwierige Form
der Dysphagie bei Langzeitiiberlebenden. Bei der spaten RAD verfliigen die Patientinnen und
Patienten nach Abklingen der akuten Toxizitdten teilweise viele Jahre lang Uber ein
funktionelles oropharyngeales Schlucken, bevor sie eine klinisch signifikante und zunehmende
Dysphagie entwickeln. Auch Schréter-Morasch et al. (2016) gehen auf diese Problematik ein
und betonen, dass nach einer Radiotherapie das Risiko zu substanziellen Veranderungen
nach einem jahrelang beschwerdefreien Intervall besteht. Sie empfehlen eine entsprechende
Aufklarung, weitreichendere Kontrolluntersuchungen als bisher sowie eine adaquate
umfassende Therapie. Des Weiteren heben sie hervor, dass die Spatschadigungen in die
Vergleichsbewertungen zwischen operativen und radiologischen Therapieverfahren bei Kopf-

Hals-Tumoren miteinfliessen sollten (Schréter-Morasch et al., 2016).
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6 Standards zur Diagnostik von oropharyngealen Dysphagien

Die oropharyngeale Dysphagie ist ein vielschichtiges Phanomen und die verschiedenen
Dimensionen des Schluckens, wie die Schluckfunktion, die Nahrungsaufnahme, die Risiko-
einschatzung fir eine Lungenentziindung oder die Selbsteinschatzung der Patientinnen und
Patienten korrelieren nicht unbedingt miteinander. Fir die Beurteilung einer oropharyngealen
Dysphagie ist daher ein multidimensionaler Ansatz erforderlich, der die Erhebung der
Krankengeschichte und der Patientenanamnese, die Durchfihrung von klinischen und
instrumentellen Beurteilungen sowie die Selbsteinschatzung der Patientinnen und Patienten

umfasst.

6.1 Allgemeine Untersuchungsbausteine

Eine umfassende Dysphagiediagnostik beinhaltet mehrere Zielsetzungen und Bestandteile.
Relevante Ziele sind hier das Erkennen einer Dysphagie, die Einschatzung einer
Aspirationsgefahr, die Festlegung einer Ernahrungs- und Kostform, die Empfehlung weiterer
Untersuchungen (z.B. ORL, Gastroenterologie), das Erkennen von zugrundeliegenden
Pathomechanismen (nur mittels instrumenteller Diagnostik mdglich), die Festlegung von

Therapiezielen sowie eine Empfehlung flr das weitere Vorgehen (Eibl et al., 2019).

Angesichts der Notwendigkeit eines europaweiten Konsensus fir die Behandlung von
oropharyngealen Dysphagien bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren hat die
‘Europdische Gesellschaft fur Schluckstérungen’ (ESSD) eine Allianz mit relevanten
europdischen medizinischen und multidisziplindren Fachgesellschaften initiiert, um
Empfehlungen zu diesem Thema zu verfassen. Diese wurden im ‘European white paper:
oropharyngeal dysphagia in head and neck cancer’ verdffentlicht (Baijens et al., 2020). Ziel
dieser als Weissbuch (engl. white paper) formulierten Literaturanalyse und Empfehlungen ist
es, Uber den aktuellen Wissensstand und die verschiedenen Aspekte der Versorgung zu
informieren und aufzuzeigen, wie Mindeststandards fur die Behandlung von Patientinnen und
Patienten im Rahmen einer Kopf-Hals-Tumorerkrankung aussehen sollten. Als wesentliche

Bestandteile der Diagnostik einer oropharyngealen Dysphagie werden genannt:

— das Einholen von medizinischen und patientenanamnestischen Informationen (z.B.
Beeintrachtigung der Atmung, das Auftreten einer Lungenentziindung, Einnahme von

Medikamenten, Gewichtsverlust, etc.).
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— die Einschatzung der kognitiven und kommunikativen Fahigkeiten

— die Erfassung der Nahrungsaufnahme, des Erndhrungszustandes, der Mundgesundheit

— die klinische Untersuchung des Schluckens (Untersuchung der oralen, pharyngealen und
laryngealen Funktionen, Essensbeobachtungen und Kostgaben mit verschiedenen
Boluskonsistenzen und -volumina)

— dieinstrumentelle Untersuchung, um die Sicherheit und Effizienz des Schluckens detailliert

zu beurteilen (Baijens et al., 2020).

Auch Hutcheson und Lewin (2018) fassen mehrere Bereiche zusammen, die im Rahmen einer
mehrdimensionalen Schluckuntersuchung untersucht werden sollten. Sie nennen die Ebene
der Erndhrungsfunktion, die Ebene der funktionellen Symptome wie Sicherheit, Effizienz und
Physiologie des Schluckaktes, die Ebene der Selbstwahrnehmung durch die betroffene
Person in Bezug auf die wahrgenommenen Symptome sowie die Ebene der Lebensqualitat

als Ubergeordnete Bestandteile der Untersuchung.

6.2 Bedeutung von Outcomemassen

Als Outcomemasse werden in der Medizin Ergebniswerte einer Therapie- oder Praventions-
massnahme verstanden. Der deutsche Begriff Therapieerfolg hat einen positiven bias, da er
das Wort Erfolg in sich tragt. Da eine Behandlung auch negative Folgen haben kann, wird
daher haufig von Therapieergebnis oder Outcome gesprochen. ,Der Outcome wird im Rahmen
klinischer Studien erfasst, um die Wirksamkeit verschiedener Therapieverfahren zu
dokumentieren und sie zueinander in Relation zu setzen. Dazu werden vor Beginn der Studie
messbare Endpunkte definiert. Endpunkte, die fir den Outcome stehen, sind z.B. das
Gesamtuberleben, tumorfreie Intervalle, Laborwerte, histologische Befunde oder die

Lebensqualitat eines Patienten (DocCheck Flexion, 2019).

Klinische Ergebnisbewertungen (Clinical Outcome Assessments - COAs) werden im Rahmen
globaler klinischer Studien haufig als Mittel eingesetzt, um festzustellen, ob ein klinischer
Nutzen nachgewiesen wurde. McKown und Kollegen (2020) veréffentlichten einen Artikel, der
sich mit der Entwicklung von Outcomemessungen in Clinical Trials auseinandersetzt. Die
Autoren beschreiben neben der Erfassung von patientenberichteten Outcomes eine weitere
Untergliederung der Outcomemessungen, die sich mehr und mehr verbreite und die fir die
Auswahl der eingesetzten Untersuchungsinstrumente eine Orientierung bieten kann. Die

COAs werden dabei in vier Kategorien eingeteilt:
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— Patientenberichtetes Ergebnis (Patient-Reported Outcome - PRO) (siehe Kapitel 6.4.2)

— Klinisch berichtetes Ergebnis (Clinician-Reported Outcome - ClinRO)
Eine Messung, die auf einem Bericht basiert, der von einer geschulten Fachkraft des
Gesundheitswesens nach Beobachtung des Gesundheitszustands eines Patienten
stammt, z.B. eine von arztlicher, pflegerischer oder therapeutischer Seite berichtete
Messung.

— Beobachterberichtetes Ergebnis (Observer-Reported Outcome - ObsRO)
Eine Messung, die auf einem Bericht Uber beobachtbare Anzeichen, Ereignisse oder
Verhaltensweisen im Zusammenhang mit dem Gesundheitszustand eines Patienten durch
eine andere Person als dem Patienten oder einer medizinischen Fachkraft beruht.

— Leistungsergebnis (Performance Outcome - PerfO)
Eine Messung, die auf standardisierten Aufgaben basiert, die der Patient ausfihrt und die
von einer entsprechend geschulten Person durchgefihrt und ausgewertet oder

unabhangig davon durchgeflihrt wird.

Laut den Autoren wird die Verwendung dieser Klassifizierungen in Clinical Trials zwar
inzwischen eingesetzt, sei aber dennoch relativ neu (McKown et al., 2020). Dawe et al. (2016)
weisen in ihrer systematischen Review zur Erfassung der Schluckfunktion nach einer
Tumorbehandlung darauf hin, dass es in der Literatur keinen einheitlichen Ansatz fir die
Bewertung des Schluckens gebe. Grundsatzlich sei kein einziges Mass fir das Schlucken
allgemein anerkannt, um eine Dysphagie vollstdndig zu definieren. Jede der Methoden, die
zur Erfassung der Schluckfunktion verwendet wird, habe ihre Grenzen. Es bestehen
Schwierigkeiten in der Interpretation der vorhandenen heterogenen Messungen, wenn
versucht wird, die Behandlungsergebnisse zu vergleichen. In ihren Schlussfolgerungen
betonen die Autoren den aktuellen Bedarf an nachweisbaren Outcomemassen im Bereich der
Schluckfunktion und der Lebensqualitit. Die Ubersichtsarbeit hebt somit die Heterogenitat der
aktuellen Erkenntnisse zur Bewertung der Schluckfunktion nach einer Tumorbehandlung
hervor. Damit Patientinnen und Patienten z.B. eine fundierte Entscheidung Uber die Wahl
zwischen verschiedenen Tumorbehandlungsmodalitaten wie operativen oder nicht-operativen
Vorgehensweisen treffen kénnen, sind jedoch Daten zu den funktionellen Ergebnissen wie der
Schluck- und Ernahrungsfunktion von Bedeutung: ,Currently, the published evidence does not
allow any meaningful comparison to be made between the two treatment options* (Dawe et
al., 2016, S. 383).
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Die in der Fachliteratur berichteten Outcomemasse zur Schluckfunktion und zur Lebens-
qualitat variieren und haben teilweise nur eine beschrankte Aussagekraft. So werden in
Ubersichtsarbeiten immer wieder die Abhangigkeit von einer Erndhrungssonde oder die
Haufigkeit der Anlage einer Tracheostomie hervorgehoben. Diese haufig zitierten Angaben als
Parameter fur langfristige Schluck- und Sprechbeeintrachtigungen ermdglichen jedoch keine
effektiven, direkten Vergleiche. Nach Paleri et al. (2014) gibt es viele Patientinnen und
Patienten mit Kopf- und Hals-Tumoren, die trotz Anzeichen einer Dysphagie und Aspiration
bei der instrumentellen Beurteilung essen und trinken. Auch Dawe et al. (2016) beziehen sich
auf diesen Aspekt und betonen, dass die Art und das Ausmass einer Dysphagie unterschatzt
werden kénnen, wenn sie z.B. nur auf dem Vorhandensein oder Nichtvorhandensein einer
Erndhrungssonde beurteilt werde. Zudem bestehe abgesehen von einer Dysphagie, eine
grosse Bandbreite an Einflussfaktoren fiir den Einsatz und die Liegedauer einer Erndhrungs-
sonde und die alleinige Angabe einer Erndhrungssonde als Outcomemass fir eine
Schluckstérung fuhre daher nicht zu verlasslichen Aussagen. In Bezug auf die verschiedenen
Tumorentitaten beschreiben van der Molen et al. (2009) anhand ihrer Studie mit 55 Patienten
mit fortgeschrittenem Plattenepithelkarzinom der Mundhdhle, des Oropharynx, Hypopharynx,
Larynx oder des Nasopharynx, dass angesichts der zahlreichen verschiedenen Anomalien und
Probleme und des Fehlens positiver Korrelationen zwischen den verschiedenen Assessments
ein multidimensionales ‘assessment package’ unerldsslich ist (van der Molen, van Rossum,
Ackerstaff et al., 2009).

Li und Kollegen verfassten im Jahr 2020 einen Ubersichtsartikel mit dem Titel ‘Trends in
Reporting of Swallowing Outcomes in Oropharyngeal Cancer Studies: A Systematic Review’
und zeigen die Zunahme von berichteten ‘swallowing outcomes’ in den Studienpublikationen
der letzten Jahre (Abbildung 6). Die Abbildung zeigt auf, dass die Dysphagie erst in jlingerer
Zeit in den Fokus geruckt und als wichtiges Ergebnismass anerkannt wurde. Die Autoren
betonen jedoch, dass zunehmend anerkannt wird, dass funktionelle Ergebnisse wie die
Schluckfunktion, wichtige behandlungsbezogene Ergebnismessungen sind, die fir
Patientinnen und Patienten und auch die Arzteschaft von Bedeutung sind. Trotz der
zunehmenden Inzidenz von Oropharynxkarzinomen in vielen Landern der Welt und der
Bedeutung der langfristigen Schluckfunktion der Uberlebenden als ein wichtiger Aspekt der
klinischen Behandlung, berichteten nur 30,2% der gesichteten Studien zu Oropharynx-
karzinomen Uber Ergebnisse einer instrumentellen Schluckuntersuchung (FEES oder VFS).

Am haufigsten wurden von Patienten berichtete Ergebnisse, klinische Beurteilungen und
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Messungen der Lebensqualitat, als Outcome einer Dysphagie angegeben. Die Autoren
schreiben, dass subjektive Messungen zwar bequem und patientenorientierter sein kénnen,
sie jedoch auch unspezifischer seien und die Wahl des zu verwendenden Instruments
teilweise willkurlich geschehe. Sie verweisen des Weiteren auf die Studienergebnisse, bei
denen die subjektiven Messungen des Schluckens bei Patienten mit Kopf- und Halstumoren
nicht mit den objektiven Messungen der Schluckphysiologie korrelieren. Wenn es um die Wahl
der Behandlungsoptionen gehe, habe die Auswirkung auf die Schluckfunktion eine wichtige
Prioritat fur die Patienten und Angaben zu den Behandlungsfolgen sind daher relevant. Die
Autoren beschreiben zusammenfassend: ,Increasingly, swallowing outcomes are recognized
as potential quality indicators that should be reported in surgical and nonsurgical trials involving
oropharyngeal cancer patients. The exact tool or modality of assessing swallowing function
that should be used remains debated” (Li et al., 2020, S. 22).

Abbildung 6

Veréffentlichungen zu ‘swallowing outcomes’ bei Oropharynxkarzinomen
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6.3 Objektive Assessments

6.3.1 Klinische Schluckuntersuchung

Die klinische Schluckuntersuchung (KSU) ist ein wichtiger Bestandteil im diagnostischen
Vorgehen und bezeichnet die Untersuchung der Schluckfunktion durch eine Dysphagie-
therapeutin oder einen Dysphagietherapeuten ohne bildgebende Verfahren. Die klinische
Schluckuntersuchung umfasst in der Regel eine Anamnese, eine Einschatzung des
Allgemeinzustandes, eine Erfassung der Erndhrungssituation sowie eine Einschatzung des
Stérungsbewusstseins und des Leidensdrucks. Ein wesentlicher Bestandteil der Unter-
suchung ist die funktionelle Erfassung der Schluckfunktion mit einer Ruhebeobachtung der
sichtbaren anatomischen Strukturen und Organe, eine Uberpriifung der schluckbezogenen
Hirnnervenfunktionen, ein Schluckscreening mit einem Wasserschlucktest und falls vertretbar
das Austesten von verschiedenen Konsistenzen. Bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-
Hals-Tumoren sind weitere Einschatzungen wichtig, wie die Frage nach der Geschmacks- und
Geruchswahrnehmung, eine Hustenreflextestung oder das Monitoring eines Trismus.
Prosiegel und Weber (2018) nennen als Ziel dieser klinischen Befunderhebung eine
Hypothesenbildung Uber zugrundeliegende Pathomechanismen und eine Klarung der
weiterflihrenden diagnostischen und therapeutischen Schritte. Fir die Umsetzung des
Untersuchungsvorgehens stellen sie fest, dass sich im deutschsprachigen Bereich bislang
kein standardisiertes Untersuchungsprotokoll durchsetzen konnte, so dass es eine Vielzahl an
Einschatzungen und Vorgehensweisen zur klinischen Befunderhebung gibt. Hutcheson und
Lewin (2018) flhren dazu aus, dass, auch wenn die klinische Schluckuntersuchung in vielen
Situationen keine quantitativen Ergebnisse liefert und deswegen mitunter kritisch betrachtet
wird, die bettseitige oder klinische Beobachtung einer ‘natirlichen’ Essumgebung in der

therapeutischen Praxis von unschatzbarem Wert ist (Hutcheson & Lewin, 2018).

6.3.2 Instrumentelle Schluckuntersuchungen

Neben der klinischen Schluckuntersuchung besteht eine Reihe an instrumentellen
Untersuchungen, die auch als bildgebende Verfahren bezeichnet werden, um Aussagen uber
den von aussen nicht sichtbaren Schluckvorgang, besonders die pharyngeale wie auch die
O0sophageale Phase zu erhalten. Dies zum einen als diagnostisches Vorgehen, mit der
Mdglichkeit, eine Atemwegsgefahrdung zuverlassiger darzustellen und ebenso als Grundlage

fur eine weitere Therapieplanung. In den folgenden beiden Unterkapiteln wird auf die
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videofluoroskopische und die fiberendoskopische Schluckuntersuchung eingegangen, die als
Goldstandard-Untersuchungen in der Dysphagiediagnostik gelten. Pluschinski et al. (2021)
fuhren aus, dass in der Fachoéffentlichkeit immer wieder dartber diskutiert werde, welches der
beiden als Verfahren Uberlegen sei und schreiben: ,Der Vergleich ist jedoch missig, da jede
Untersuchungsmethode unterschiedliche Starken und Limitationen aufweist und entsprechend
der individuellen Fragestellung ausgewahlt werden muss® (Pluschinski et al., 2021, S. 136). In
der klinischen Praxis finden sich weitere instrumentelle Verfahren wie die Manometrie,
Ultraschall, Magnet-Resonanz-Tomographie und Computer-Tomographie, wobei jedes dieser
Verfahren ganz spezifische Aspekte des Schluckvorgangs untersucht. Duchac und Kollegen
(2020) stellen heraus, dass die Menge der unterschiedlichen instrumentellen Verfahren vor
dem Hintergrund der Komplexitat oropharyngealer Dysphagien nicht verwunderlich ist. Die
verschiedenen bildgebenden Verfahren sind dabei komplementare, d.h. sich ergénzende
Methoden, die zum Teil simultan angewendet werden (z.B. eine Videofluoroskopie kombiniert

mit einer Manometrie), um den diagnostischen Wert zu erhéhen (Duchac et al., 2020).

6.3.2.1 Videofluoroskopische Schluckuntersuchung (VFS)

Die videofluoroskopische Schluckuntersuchung ist eine Untersuchung, bei der der
Schluckvorgang radiologisch untersucht wird. Die Abklrzung VFS steht fiir ‘Videofluoroscopic
Swallowing Evaluation’, im alltdglichen klinischen Einsatz wird meist in Kurzform von einer
Videofluoroskopie gesprochen. Als gleichwertige Bezeichnungen werden verwendet:
modifizierter Barium Schluck (Modified Barium Swallow, MBS), Rontgenkinematographie bzw.

Hochfrequenzkinematographie oder Videofluoroscopic Swallowing Study (VFSS).

Die radiologische Untersuchung des Schluckakts hat eine lange Tradition und wird mittlerweile
auch digital als sogenannte digitale Fluoroskopie (DFSS) umgesetzt, als Bezeichnung hat der
Begriff videofluoroskopische Schluckuntersuchung (VFS) jedoch weiterhin Bestand (Eibl et al.,
2019). Im Unterschied zu gastroenterologischen Fragestellungen, bei denen die dsophageale
Phase im Vordergrund steht, ist die schnelle Bildfrequenz (mindestens 25-30 Bilder pro
Sekunde) bei der videofluoroskopischen Schluckuntersuchung ein entscheidendes Merkmal.
Bei dem in der Gastroenterologie haufig eingesetzten sogenannten 'Breischluck' bzw.
‘Osophagus-Breischluck’ werden meist nur 2-6 Bilder pro Sekunde aufgenommen, was fiir den
schnell ablaufenden Schluckvorgang in der pharyngealen Phase nicht ausreichend ist.

Relevante Aspirationsereignisse werden somit Ubersehen. Ebenfalls ist die orale Phase beim
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gastroenterologischen Untersuchungsdurchlauf in der Regel nicht miteingeschlossen
(Prosiegel & Weber, 2018). Duchac et al. (2020) fihren aus, dass die Videofluoroskopie die
einzige bildgebende Untersuchung ist, die eine gleichzeitige und durchgehende Beobachtung
der drei Schluckphasen (oral, pharyngeal, 6sophageal) ermdglicht. Als besonderer Vorteil der
Videofluoroskopie wird die Maoglichkeit genannt, Beurteilungen uUber die zeitliche Relation
zwischen der Initiilerung verschiedener Strukturbewegungen und der Bolusposition zu treffen.
Im deutschsprachigen Raum liegen verschiedene Beurteilungsprotokolle wie z.B. der
‘Karlsbader-Videofluoroskopie-Index’ (KVI) oder die ins Deutsche Ubersetzte Version des ‘New
Zealand Index zur Multidisziplindren Evaluation des Schluckens’ (NZIMES) vor. Fur den
englischsprachigen Raum besteht mit dem ‘Modified Barium Swallow Impairment Profile’
(MBSImP™) ein etabliertes Durchfihrungs- und Analyseverfahren flr eine detaillierte

Beurteilung der einzelnen physiologischen Schluckparameter (Duchac et al., 2020).

6.3.2.2 Fiberendoskopische Schluckuntersuchung (FEES)

Eine zweite zentrale Saule der Schluckdiagnostik ist die transnasale videoendoskopische
Untersuchung, auch endoskopische Schluckuntersuchung oder Schluckendoskopie genannt.
Die Abkurzung FEES steht fir ‘Fiberoptic Endoscopic Examination of Swallowing’. Aufgrund
der technischen Entwicklung ist heutzutage haufig keine Fiberoptik mehr im Einsatz, sodass
stattdessen von einer flexiblen endoskopischen Schluckuntersuchung gesprochen und die
gleiche Abkurzung FEES verwendet wird (Eibl et al., 2019).

Wie die Sprachpathologin Susan Langmore (2017) in ihrem Ubersichtsartikel beschreibt,
wurde die laryngoskopische Technik unter Verwendung einer flexiblen Fiberoptik erstmals
1968 publiziert. Durch Langmore erfolgte 1988 eine Anpassung auf die Analyse der
Schluckfunktion und eine erstmalige Beschreibung eines definierten Untersuchungsprotokolls
(Langmore et al., 1988). Die Bezeichnung FEES wurde von Langmore als geschiitzter Begriff
festgelegt und nur fir die Verwendung bei Einhaltung dieses Untersuchungsprotokolls
vorgesehen. Die Untersuchung, die in der Regel als arztliche und therapeutische
Tandemuntersuchung umgesetzt wird, umfasst drei wesentliche Untersuchungsschritte:
erstens eine Ruhebeobachtung mit Speichel- und Sekretbeobachtung, zweitens verschiedene
Funktionsprifungen ohne Nahrung einschliesslich einer Sensibilitdtsprifung und drittens eine
Funktionspriifung mit Nahrung und die Uberpriifung der Effektivitdt von Schluckmandévern.

Pluschinski et al. (2021) betonen, dass flr die Bewertung validierte Beurteilungsskalen
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eingesetzt werden sollten, denn ,nur so kdnnen reproduzierbare Ergebnisse erzielt werden,

die vom Untersucherteam unabhangig sind“ (Pluschinski et al., 2021, S. 137).

Die direkte Visualisierbarkeit der pharyngolaryngealen Strukturen ist einer der Hauptvorteile
der FEES. Die Endoskopie bietet eine direkte, klare Sicht auf die Oberflachenanatomie und
die Beziehungen zwischen den hypopharyngealen Strukturen. Die Untersuchung ermdglicht
eine Aussage Uber die Beweglichkeit der Strukturen, zudem kann auch die Sensibilitat beurteilt
und getestet werden. Fir die Untersuchung von Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren spielt die endoskopische Untersuchung eine wichtige Rolle, da hierbei eine direkte
Beurteilung der Oberflachenschleimhaut sowie eine Befundung von strukturellen
Veranderungen wie Strikturen, Odemen oder Volumenveréanderungen erfolgen kann. Auch fiir
die Entdeckung von Tumorrezidiven spielt die Endoskopie eine entscheidende Rolle
(Langmore, 2017). Die FEES ermdoglicht als einziges instrumentelles Diagnostikverfahren die
Darstellung von Speichel/Sekret im Pharyngolarynx und im Gegensatz zur Videofluoroskopie,
bei der nur kontrastmittelangereicherte Boli sichtbar sind, sind Nahrungsboli direkt sichtbar.
Als weitere Vorteile der FEES werden eine mdgliche bettseitige Durchfihrung und eine
langere Untersuchungsmaoglichkeit genannt, da keine Strahlenbelastung besteht (Duchac et
al.,, 2020). Ein grosser Nachteil bei der endoskopischen Schluckuntersuchung ist das
sogenannte White-out-Phanomen, das wahrend des Schluckens auftritt, wenn die
Endoskopspitze durch die Verengung des pharyngealen Raumes an die Rachenhinterwand
gedruckt wird. Die intradeglutitive Phase als zentraler Moment im Schluckablauf ist somit nicht
einsehbar. Somit kann bei einer FEES immer nur vor und nach dem Schluck eine direkte
Beurteilung erfolgen und stattgefundene Aspirationen missen anhand von Spuren auf den
Stimmlippen oder der Trachea nachvollzogen werden. Ein weiterer Nachteil der FEES besteht

darin, dass die orale und die dsophageale Phase nur indirekt zu beurteilen sind.

Abgesehen von den beschriebenen Schritten des FEES-Untersuchungsprotokolls besteht in
der Literatur und in der alltaglichen klinischen Anwendung kein Konsens Uber die Anzahl der
Schluckversuche, das Bolusvolumen oder die Konsistenzen, die wahrend der FEES eingesetzt
werden sollten. Baijens et al. (2020) verweisen auf Studien, die aufzeigen, dass bei der
Patientengruppe mit Kopf-Hals-Tumoren im Vergleich zur Patientengruppe mit neurologischen
Erkrankungen eine geringere Anzahl an Schluckversuchen ausreiche, um Aspirationen bei
dinner Flussigkeit festzustellen. Bei beiden Patientengruppen war jedoch das
Aspirationsrisiko unterschatzt worden, wenn nur eine begrenzte Anzahl von z.B. drei oder vier

Schluckversuchen durchgefihrt wurde. Um eine Unterschatzung der Aspirations-
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wahrscheinlichkeit zu vermeiden, empfehlen Baijens et al. (2020) die Umsetzung von
mindestens 6 Bolusgaben mit diinnflissigen Fliussigkeiten und 4 Bolusgaben mit dickflissigen
Flissigkeiten und die Gabe von unterschiedlichen Bolusvolumina und -konsistenzen wahrend
der FEES, da die Boluseigenschaften den Schluckvorgang unterschiedlich beeinflussen. In
einem weiteren Schritt betonen die Autoren, dass die Standardisierung und Validierung von
FEES-Bewertungsskalen fir Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren weiter
vorangetrieben werden sollte, da sich in dieser Patientenpopulation haufig anatomisch-
strukturelle und funktionelle Veranderungen sowie eine hohe Pravalenz von Komorbiditaten
zeigen, so dass die psychometrischen Eigenschaften bestehender FEES-Skalen nicht einfach
Ubertragbar seien. Die haufig eingesetzten FEES-Ratingskalen, wie die Penetrations-
Aspirations-Skala PAS (Rosenbek et al., 1996) und die Yale-Residuen-Skala (Neubauer et al.,
2015), wurden nicht speziell fir Patienten und Patientinnen mit Kopf-Hals-Tumoren entwickelt,
was eine Einschrankung darstelle (Baijens et al., 2020). Die Entwicklung und Validierung des
Analyseverfahrens DIGEST-FEES (Starmer et al., 2021) fir Patientinnen und Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren, das der vorliegenden Arbeit zugrundliegt, schliesst diese beschriebene

Licke.

6.3.3 Objektive Outcomemasse

Bei der Ergebnismessung wird der Inhalt und die Art der Erfassung unterschieden (siehe
Kapitel 6.2). In der vorliegenden Arbeit werden Messungen und Angaben, die durch Fach-
personen erhoben und bewertet werden, als objektive Outcomemasse bezeichnet. Dies deckt
sich mit der von McKown und Kollegen beschriebenen Kategorie der ‘Clinician-Reported
Outcome Measures (ClinRO) (McKown et al., 2020). Mittlerweile stehen eine Vielzahl von
Skalen und Graduierungssystemen zur Einstufung von dysphagiespezifischen Symptomen
und Funktionen zur Verflgung. Bei der Interpretation der instrumentellen Untersuchungen
sollten notwendigerweise die flr die untersuchte Patientengruppe validierten Bewertungs-
skalen verwendet werden (Brockmann-Bauser et al., 2021). Die Darstellung in den folgenden
Kapiteln ist nicht umfassend, sondern legt den Schwerpunkt vorrangig auf diejenigen Skalen,
die in den beiden Originalpublikationen von ‘Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity’

und in der vorliegenden Studie Verwendung fanden.
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6.3.3.1 Erfassung des funktionellen Erndhrungsstatus

Die Erfassung des Ernahrungsstatus spielt eine wichtige Rolle in Bezug auf die Einschatzung
der Schluckfunktion. Mit Ernahrungsstatus ist an dieser Stelle jedoch nicht die Erfassung des
Body-Mass-Index BMI, die Kalorienaufnahme oder die Erfassung einer Mangelernahrung
gemeint, dafiir werden weitere Skalen und Erhebungsinstrumente eingesetzt. Der Erndhrungs-
status bezieht sich hier auf die Art und Weise der Erndhrungsaufnahme und wird als
funktioneller Erndhrungsstatus bezeichnet. Die ‘Functional Oral Intake Scale’ (FOIS) wurde
von Crary et al. (2005) als ein Instrument zur Erfassung der oralen Nahrungsaufnahme
entwickelt und anhand von 302 videofluoroskopischen Aufnahmen von Patientinnen und
Patienten nach einem akuten Schlaganfall validiert. Nach Hamzic et al. (2020) ist FOIS die am
haufigsten verwendete Skala zur Bewertung des Bereichs der oralen Nahrungsaufnahme bei
Patientinnen und Patienten mit einer Dysphagie und wird sowohl im klinischen als auch im
Forschungskontext sowie bei Dysphagien verschiedener Atiologien eingesetzt (Hamzic et al.,
2020). Es handelt sich um eine Ordinalskala mit sieben Stufen, mit der die orale Aufnahme
von Nahrung und Flissigkeiten mit Konsistenzabstufungen, dem Vorhandensein einer
Sondenernahrung oder einer oralen Nahrungskarenz bewertet wird. Stufe 1 entspricht dabei
keiner oralen Erndhrung und Stufe 7 einer vollstdndigen oralen Nahrungsaufnahme ohne
Einschrankungen. Hamzic et al. (2020) erstellten entlang des Vorgehens einer kulturiber-
greifenden Ubersetzung die deutsche Version FOIS-G und validierten diese flr Patientinnen
und Patienten nach einem Schlaganfall fir die endoskopische Schluckuntersuchung FEES
(Hamzic et al., 2020).

6.3.3.2 Erfassung des Speichelstatus

Die Erfassung einer pharyngolaryngotrachealen Speichel- oder Sekretansammlung kann nur
endoskopisch beurteilt werden. Sekretansammlungen in diesem Bereich treten haufig bei
schweren Schluckstérungen auf und werden als ein Kardinalmerkmal von hoher klinischer und
therapeutischer Relevanz gesehen (Hey et al., 2015). Ein pradiktiver Wert von Speichel und
Sekreten wurde erstmals von Murray et al. (1996) beschrieben und die Autoren entwickelten
eine vierstufige Schweregradskala zur Beurteilung des Speichel- und Sekretmanagements
wahrend der FEES, die in einer Langversion und anschliessend in einer Kurzversion
verdffentlicht wurde und im FEES-Protokoll nach Langmore Ublicherweise in der Kurzversion

verwendet wird. Die Skala liegt als ‘Sekretbeurteilungsskala nach Murray’ in der
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urspriinglichen Langversion wie auch als Kurzversion in einer validierten deutschen Uber-
setzung vor (Hey et al., 2015; Pluschinski et al., 2014). Die vierstufige Skala zur Einstufung
des Schweregrades von Sekretansammlungen wird dabei als zuverlassige und aufgrund der
klaren Konzeption als einfache Skala in der Anwendung beschrieben und fiir die konsequente

Umsetzung in der FEES-Untersuchung empfohlen (Pluschinski et al., 2016).

6.3.3.3 Erfassung der Penetration und Aspiration

Die ‘Penetrations-Aspirations-Skala’ (PAS) nach Rosenbek et al. (1996) ist eine der am
haufigsten eingesetzten Skalen in der Beurteilung von dysphagischen Symptomen. ,Die
Penetration bzw. Aspiration, das Eindringen von Material in die unteren Luftwege oberhalb
bzw. unterhalb der Stimmlippen, ist das Kardinalmerkmal einer oropharyngealen Dysphagie
und daher von hoher diagnostischer und therapeutischer Relevanz® (Hey et al., 2014, S. 276).
Bei der PAS handelt sich um eine 8-stufige visuo-perzeptive Ordinalskala, die die Tiefe der
Atemwegsinvasion sowie das Vorhandensein und die Effizienz der Patientenreaktion auf die
Penetration oder Aspiration misst (Baijens et al., 2020). Die PAS bezieht sich jedoch aus-
schliesslich auf die Schweregrade der Symptome Penetration und Aspiration einschliesslich
einer Reinigungsreaktion und umfasst somit nur einen kleinen Bereich der relevanten
dysphagischen Ereignisse und Untersuchungsinhalte. Die erste Validierung dieser Skala
erfolgte durch Rosenbek et al. (1996) fir die Videofluoroskopie (VFS) und eine Validierung fur
die FEES erfolgte mittels einer Replikationsstudie durch Colodny (2002). Die Erstellung einer
deutschen Ubersetzung (Tabelle 6) und Validierung erfolgte durch Hey et al. (2014).

Tabelle 6

Deutsche Version der Penetrations-Aspirations-Skala PAS

1 Material dringt nicht in den Luftweg ein

2 Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird aus dem
Luftweg ausgestossen (a)

3 Material dringtin den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird nicht aus dem
Luftweg ausgestossen

4 Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird aus dem Luftweg
ausgestossen.
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5 Material dringtin den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg
ausgestossen

6 Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird in den Larynx
hinein oder aus dem Luftweg ausgestossen

7 Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird nicht aus der
Trachea ausgestossen, trotz Bemiihung

8 Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen, und es wird keine
Bemuhung zum Ausstossen unternommen

(a) Ausstossen inkludiert: Husten, Rauspern und Schlucken (nach Ricksprache mit J.
Rosenbek)

Quelle: Tabelle nach Hey et al. (2014, S. 278), Verwendung mit Genehmigung von Springer Nature,
angepasstes Layout

Anhand der PAS konnen Rickschlisse auf die sensorische und motorische Integritat
verschiedener Regionen des Pharynx und Larynx gezogen werden. Fir die Anzahl der
Bolusgaben, das Bolusvolumen oder die Konsistenzen besteht kein einheitliches Vorgehen fir
eine Interpretation. Arrese (2020) betont, dass die Ruckschlisse nicht auf der Grundlage eines

einzelnen Bolus, Volumens oder einer Konsistenz gezogen werden sollten.

Steele und Grace-Martin (2017) geben in ihrer vertieften Analyse zur Penetrations-Aspirations-
Skala einen Uberblick Uber die Eigenschaften der Skala und diskutieren die statistischen
Eigenschaften, die Konstruktvaliditat und die inharenten Einschrankungen der Skala. Trotz der
weit verbreiteten Verwendung in der Dysphagieforschung stellen sie kritisch einen
mangelnden Konsens bei der statistischen Behandlung der Skala fest und schlagen eine
Uberarbeitung der PAS mit einer Einteilung in vier Stufen mit zunehmendem physiologischen
Schweregrad vor. Fir die statistische Analysen werden angesichts der Eigenschaften der
Skala Haufigkeitsverteilungen und ordinale logistische Regressionsansatze als am besten
geeignet angegeben (Steele & Grace-Martin, 2017). Auch Borders und Brates (2020) setzen
sich mit dieser so relevanten Skala im Bereich der Dysphagiologie auseinander und fiihrten
eine systematische Review durch, um Trends in der statistischen Praxis sowie der Bericht-
erstattung zur PAS seit ihrer Einfihrung deskriptiv zu untersuchen. Von den 754 Artikeln, die
die Originalpublikation zitierten, wurden 183 Studien in die Analyse einbezogen. Die
Ergebnisse zeigten dabei Inkonsistenzen in der statistischen Verwendung der Skala: 79
Studien behandelten die PAS als ordinal, 71 als kategorial und 49 als intervallskaliert. Die
Angaben von Power-Analysen (9%) sowie zur Inter- (26%) und Intrarater-Reliabilitat (17%)
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waren insgesamt untblich. Von den Studien, die mehrere Bolusvolumina oder Konsistenzen
verabreichten, berichteten 55% Uber PAS-Analysen nur auf Teilnehmer-/Gruppenebene und
nicht auf Bolus-/Konsistenzebene. Die Autoren verweisen darauf, dass der fehlende Konsens
in der Forschungsgemeinschaft den Vergleich zwischen den Studien einschranke, und
betonen die Bedeutung eines fundierten statischen Vorgehens. ,The approach to handling this
scale dictates the statistical tests used, potentially affecting results and interpretations.
Consistent application of statistically sound approaches to PAS analyses is vital for the future
of deglutition research® (Borders & Brates, 2020, S. 583).

6.3.3.4 Erfassung der pharyngealen Residuen

Fir die Erfassung von postdeglutitiven pharyngealen Residuen in der endoskopischen
Schluckuntersuchung FEES wird verbreitet die ‘Yale Pharyngeal Residue Severity Rating
Scale’ (Neubauer et al., 2015) eingesetzt, die in der Originalpublikation sehr gute bis
ausgezeichnete psychometrische Eigenschaften in Bezug auf die Konstruktvaliditat sowie die
Inter- und Intra-Rater-Reliabilitdt zeigte. Die Skala wurde entwickelt, um anhand von
anatomischen Referenzangaben eine visuo-perzeptive Bewertung des Schweregrades von
pharyngealen Residuen nach dem Schlucken im Rahmen einer FEES vornehmen zu kénnen.
Sie wurde als flnfstufige Ordinalskala konzipiert und ermdglicht die Bewertung des
Schweregrads (keine, geringfligig, leicht, massig und schwer) von pharyngealen Residuen in
den Valleculae und Sinus piriformes. Die Schweregrade werden dabei durch anatomische
Beschreibungen und anhand von endoskopischen Referenzbildern definiert. Fir die
Anwendung der Skala wurde in der Originalpublikation ein minimaler Schulungsaufwand
angegeben (Neubauer et al., 2015). Die Skala wurde 2018 nach einem standardisierten
Vorgehen ins Deutsche Ubersetzt. Zur Uberpriifung der Messaquivalenz sowie des Einflusses
eines Trainingsprogramms, wurde eine Studie mit 28 Ratern durchgefiihrt (Gerschke et al.,
2018). In der psychometrischen Evaluation zeigten sich zur Originalstudie vergleichbare bzw.
héhere Ergebnisse im Hinblick auf die Reliabilitdt und Validitat, die Dauer der FEES-Erfahrung
der Rater hatte dabei keinen Einfluss auf die Ubereinstimmungsmasse. Fiir den Einfluss des
Trainings ergab sich ein uneinheitliches Bild, wobei geschulte Rater bei der Erfassung von

Residuen in den Valleculae eine hdhere Ubereinstimmung zeigten (Gerschke et al., 2018).

Wie in der Yale-Residuen-Skala umgesetzt, wird die Menge der postdeglutitiven Residuen oft

abhangig von der maximalen Fullmenge der anatomischen Struktur geschatzt und daraus der
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Schweregrad abgeleitet (Duchac et al., 2020). Neben dieser visuo-perzeptiven Vorgehens-
weise zur Erfassung der Residuenmenge gibt es auch weitere Referenzbeziige, wie z.B. bei
der ‘Normalized Residue Ratio Scale’ (NRRS), ein Verfahren fir die videofluoroskopische
Schluckuntersuchung, um postdeglutitive pharyngeale Residuen zu ermitteln (Pearson et al.,
2013). Bei dieser quantitativen Messung wird das Verhéltnis der Residuenmenge zur
individuellen maximalen Fillhéhe der anatomischen Struktur (Valleculae oder Sinus
piriformes) ermittelt. Fir die Messung wird dabei ein entsprechendes Bild aus der Videodatei
ausgewahlt und mit einem Bildbearbeitungsprogramm ausgemessen (Steele et al., 2020). Fur

die FEES liegt kein solches Verfahren vor.

Ein weiteres Vorgehen zur Erfassung von pharyngealen Residuen im Rahmen der FEES ist
das neu veroffentliche Analyseverfahren ‘Visual Analysis of Swallowing Efficiency and Safety’
(VASES). Bei diesem Verfahren erfolgt die Einstufung der pharyngealen Residuen anstelle
einer kategorialen Einteilung auf einer 100-Punkte visuellen Analogskala. Die Umsetzung des
Ratings erfolgt anhand vorgegebener Regeln und Operationalisierungen in vier primaren
Analysebereichen (Was, Wo, Wie und Wann) und weiteren sekundaren Regeln. Die
Publikation enthalt ein differenziertes Bildmaterial zur Kennzeichnung der anatomischen
Bereiche und Mengeneinschatzung von pharyngealen Residuen und schliesst auch die
Erfassung von Penetration und Aspiration ein (Curtis et al., 2022). Eine deutsche Ubersetzung

liegt aktuell nicht vor.

6.4 Subjektive Assessments

6.4.1 Aspekt der Lebensqualitat

Im Hinblick auf das subjektive Erleben und Angaben durch die betroffenen Personen selbst,
steht der Aspekt der Lebensqualitat im Fokus. Der Begriff der Lebensqualitat erfordert dabei
eine genauere Betrachtung, da er sehr verschiedene Definitionen und Erhebungsformen
umfasst. Im Gesundheitskontext wird ein Unterschied zwischen einer globalen Lebensqualitat
(Quality of Life - QoL) und einer gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (Health-Related
Quality of Life - HRQoL) gezogen. Letztere ist eine subjektive Einschatzung der individuellen
Wahrnehmung, inwieweit sich der Gesundheitszustand auf die verschiedenen Lebens-
bereiche auswirkt (Jones et al., 2018). Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat wird definiert
als die Auswirkung, die der funktionelle Gesundheitszustand (Functional-Health Status - FHS),

die Krankheit und die Behandlung auf die individuelle Lebensqualitat hat, mit einem direkten
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Bezug zur physischen, emotionalen, mentalen und sozialen Funktion. Der funktionelle
Gesundheitszustand bezieht sich dabei auf die Fahigkeit des Individuums, seine alltaglichen
Rollen und Aktivitdten einzunehmen, um die Grundbedurfnisse zu stillen und Gesundheit und
Wohlbefinden zu erhalten. Der funktionelle Status ist als unterschiedlich zur Lebensqualitat zu
betrachten, denn Personen mit demselben Funktionsstatus kénnen sehr unterschiedliche
Bewertungen der Lebensqualitédt haben. Die Autoren Jones et al. (2018) betonen demzufolge,
dass QolL, HRQoL und FHS drei verschiedene Konzepte sind, die drei verschiedene
Outcomemessungen erfordern. Laut Murphy et al. (2007) ist ein wichtiger Aspekt in der
Forschung zur Erfassung der Lebensqualitdt die Beziehung zwischen Symptomen und den
verschiedenen Bereichen der Lebensqualitat. Instrumente zur Messung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt schliessen Fragen zu krankheits- oder behandlungsbezogenen
Symptomen, wie z.B. dysphagiespezifische Symptome teilweise zwar mit ein. Die Autoren
zeigen jedoch auf, dass zwischen der Erfassung von Symptomen als Teil eines Instruments
zur Messung der allgemeinen oder gesundheitsspezifischen Lebensqualitat und Instrumenten,
die spezifisch dieses Symptom untersuchen, unterschieden werden muss. Die Erfassung
eines Symptoms durch die betroffene Person selbst kann dabei wichtige Informationen liefern,
aber es setzt das Symptom nicht unbedingt in den Kontext des allgemeinen Wohlbefindens.
Ein Grund fiir die Uberschneidungen und Konfusionen in der Literatur zur Lebensqualitét von
Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren ist laut Murphy et al. (2007) die haufig
fehlende Unterscheidung zwischen Messungen zur Symptomerfassung und Messungen zur
Erfassung der Lebensqualitat. Als Folge dieser verschiedenen Konstrukte ist die Entwicklung
von Fragebdgen mit unterschiedlichen Zielsetzungen zu sehen, z.B. Fragbdégen zur globalen
Lebensqualitat, zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und zur schluckspezifischen
Lebensqualitat. In den letzten Jahren sind in verschiedenen Bereichen der Onkologie reliable
und valide sowie international standardisierte und damit vergleichbare Instrumente zur
Erfassung der Lebensqualitat entwickelt worden. Die Ausarbeitung geeigneter Instrumente zur
Messung der allgemeinen Beeintrachtigung wurde in den 1980er Jahren von der ‘European
Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) begonnen und in der Folge fir
krankheitsspezifische Bereiche differenziert. Fur die Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat bei Kopf-Hals-Tumoren liegt z.B. der Fragebogen ‘European Organisation for
Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Head and Neck Module’
(EORTC QLQ-HN43) vor (Singer et al., 2019).
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6.4.2 Patient Reported Outcome Measures (PROMS)

In vielen Bereichen der Medizin beinhaltet das primare Behandlungsziel eine Verbesserung
oder Wiederherstellung der Funktion, bei onkologischen Behandlungen steht dagegen
traditionell das Erreichen einer Tumorfreiheit und das krankheitsfreie Uberleben im
Vordergrund. Aktuell zeigt sich eine Entwicklung, die sich vermehrt auf das Gleichgewicht
zwischen der Beseitigung der Krankheit, der Erhaltung der Organfunktion und der Wahrung
der verbleibenden Lebensqualitat konzentriert. Es besteht ein zunehmendes Bewusstsein
daflir, dass Behandlungen nicht nur klinisch wirksam, sondern auch fir die Patienten
akzeptabel und winschenswert sein sollten. Outcomemasse flr die klinische Wirksamkeit
kénnen jedoch nicht sagen, wie ein Patient sich fihlt oder funktioniert oder was er mit einer
Behandlung erreichen mdchte. Das Messen dieses Elements der Akzeptanz erfordert eine auf

Patienten beruhende Evidenz, die Masse fur das Wohlbefinden miteinschliesst.

Ein patientenberichtetes Ergebnis (Patient-Reported Outcome - PRO) ist jeder Bericht Uber
den Gesundheitszustand, der direkt vom Patienten selbst kommt und nicht auf einer
Interpretation durch eine andere Person (z.B. Arzt, Angehdrige) beruht (McKown et al., 2020).
Als ‘Patient-Reported Outcome Measures’ (PROMs) werden die Instrumente bezeichnet, die
zur Messung und Erfassung von Daten von patientenberichteten Ergebnissen (PROs)
verwendet werden. Durch den Einsatz von PROMSs sind nach Rogers & Barber (2017) folgende
Vorteile moglich: die Patientinnen und Patienten sowie die Fachpersonen zu informieren und
zu leiten, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt vorherzusagen, als Screening zu dienen,
Behandlungen anzustossen oder die Kommunikation zwischen den Patienten und dem
multidisziplinaren Team zu verbessern (Rogers & Barber, 2017). Auch Bulliger et al. (2006)
weisen dem Konstrukt ‘Lebensqualitat’ verschiedene Einsatzmoglichkeiten zu: zum einen als
Outcomemass, als Pradiktor oder als Teil des Therapieprozesses. Jud (2014) zeigt in ihrer
Analyse auf, dass eine Dysphagie ein wichtiger Faktor flr die Lebensqualitat ist. Auch sie
verweist darauf, dass in der der Literatur unterschiedliche Interpretationen der Lebensqualitat
zu finden sind, was sich darin aussert, dass in Erfassungsinstrumenten nicht identische
Parameter verwendet werden und ein systematischer Vergleich dieser Parameter somit

erschwert ist.

Als Hauptziele jeder Tumortherapie nennt Schréter-Morasch (2018) zum einen die
Eliminierung des Tumors sowie eventuell vorhandener Metastasen und damit die Sicherung
des Uberlebens mit mdglichst langer Uberlebenszeit. Zum anderen sei jedoch ein vollstandiger

oder weitgehender Funktionserhalt sowie die Sicherung der bestmdglichen Lebensqualitat von
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grosser Bedeutung. Dabei hat sich die Beurteilung des Funktionserhalts und der Lebens-
qualitat nach einer Tumorbehandlung in den vergangenen Jahren als wichtiger Bestandteil
vieler klinischer Studien etabliert (Tschiesner 2012). Mit dem spezifischen Fokus auf die
soziale Teilhabe, die Erndhrung und das Schlucken werden dabei Fragebdgen zur
schluckbezogenen Lebensqualitdt sowie zur Selbsteinschatzung im Hinblick auf die

Schluckfunktion unterschieden.

6.4.3 Subjektive Outcomemasse

6.4.3.1 Erfassung der schluckbezogenen Lebensqualitét

Das ‘MD Anderson Dysphagia Inventory’ (MDADI) ist ein patientenbezogenes Ergebnismass
fur die schluckbezogene Lebensqualitdt, um die von den Patientinnen und Patienten
wahrgenommenen emotionalen, funktionellen und physischen Auswirkungen der
Schluckbeschwerden zu bewerten (Chen et al., 2001). Der Fragebogen wurde speziell fur
Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren fir den klinischen Einsatz sowie zu
Forschungszwecken entwickelt und ist in dieser Population ein haufiges eingesetztes Mass
zur Erfassung der schluckspezifischen Lebensqualitdt. Der MDADI wurde in zahlreiche
Sprachen Ubersetzt und anschliessend auf seine Zuverlassigkeit und Validitat geprift. Fur den
deutschsprachigen Raum liegt eine deutsche Ubersetzung und Validierung vor, bislang
allerdings nur fur Patientinnen und Patienten mit einem Mundhéhlenkarzinom (Bauer et al.,
2010). Der Fragebogen MDADI bemisst den Schweregrad der Dysphagieproblematik im Alltag
und umfasst 20 Fragen aus den Bereichen Emotion, Funktion und kdrperliche Symptome und
einer globalen Zusammenfassungsfrage. Die Antworten werden auf einer 5-stufigen Skala
eingetragen und summiert, wobei die Gesamtwerte von 20 (stark beeintrachtigte
Schluckstérung nach Ansicht der Patientin oder des Patienten) bis 100 (normales Schlucken

nach Ansicht der Patientin oder des Patienten) reichen (Patterson & Lawton, 2023).

6.4.3.2 Erfassung der subjektiven Schluckfunktion

Ein weiterer Fragebogen ist der ‘Sydney Swallowing Questionnaire’ (SSQ), der urspriinglich
fir neurogene oropharyngeale Dysphagien entwickelt und in der Folge fir Patientinnen und
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren validiert wurde (Dwivedi et al., 2010). Anders als der MDADI
zielt dieser Fragebogen auf die subjektive Erfassung der schluckspezifischen Beschwerden
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durch die Patientinnen oder Patienten anhand einer Selbsteinschatzung zur eigenen
Schluckfunktion. Der Fragebogen besteht aus 17 Fragen zum Schluckablauf, zu den
Konsistenzen und schluckbezogenen Beschwerden, deren Antworten auf einer visuellen
Analogskala eingetragen werden. Die ins Deutsche Ubersetzte Version SSQ-G wurde an einer
Patientengruppe mit unterschiedlichen Atiologien validiert (Bohlender et al., 2021). Die
patientenbezogene Einschatzung im Hinblick auf das Schlucken und die Lebensqualitat, kann
somit Uber verschiedene Fragebdgen, die auch in deutscher Ubersetzung vorliegen, erfasst
werden. Fur die Erfassung der subjektiven Beschwerden der Schluckfunktion von Patientinnen
und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren liegt dazu der SSQ und fir die Erfassung der
schluckbezogenen Lebensqualitdt der MDADI vor, deren Einsatz in Kombination empfohlen
wird (Bohlender et al., 2021).

6.5 Best Practice Empfehlungen

Im Hinblick auf die einbezogenen Fachdisziplinen und Fachpersonen gilt die multidisziplinare
Versorgung als beste Praxis zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren. Die Tumortherapie selbst wird unter anderem gemeinsam von Kopf-Hals-Chirurgen,
Strahlenonkologen und medizinischen Onkologen geleitet. Hutcheson und Lewin betonen,
dass der gleiche multidisziplindre Ansatz auch fir das Dysphagie-Management bei Kopf-Hals-
Tumoren erforderlich sei: ,Dysphagia rehabilitation is a team sport® (Hutcheson & Lewin, 2018,
S. 466) und verweisen auf die vielfaltigen Probleme, die mit einer Tumortherapie einhergehen
kdnnen. Hier nennen sie z.B. Schmerzen, Lymphddeme, Trismus, Zahnschaden, Nacken- und
Schulterfunktionsstérungen, Speicheldysfunktionen oder Strikturen, flr die ebenfalls ein
gemeinsames Vorgehen wichtig ist. Messing et al. (2019) beschreiben in ihrer Evaluations-
studie zur Implementierung eines multidisziplinaren klinischen Behandlungspfades flir Kopf-
Hals-Tumoren die Bedeutung eines gemeinsamen Vorgehens. Nach ihrer Literaturanalyse
zeigen aktuelle Forschungsergebnisse, dass die Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren durch
ein integriertes multidisziplindres Team (MDT) zu besseren Behandlungsergebnissen und
Uberlebensraten flihrt. Weiter filhren die Autoren aus, dass ein koordinierter klinischer
Behandlungspfad bei der Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren zu einer Steigerung der
Effizienz bei der Versorgung, einer Kostensenkung und einer Verbesserung des
Gesamtergebnisses fur die Patientinnen und Patienten fiuhrt (Messing et al., 2019).

Logopadinnen und Logopaden werden als wichtige Mitglieder des multidisziplindren Teams

64



benannt, die unter anderem flir die Bewertung, Patientenaufklarung, Behandlungsplanung,
Symptomkontrolle und Rehabilitation von Sprechen und Schlucken verantwortlich sind (Arrese
& Hutcheson, 2018). Die Autorinnen postulieren, dass aufgrund der erheblichen Auswirkungen
der Tumorbehandlungen auf die funktionellen Ergebnisse, einschliesslich Sprechen,
Schlucken und die Lebensqualitdt, onkologische Behandlungszentren die Bedeutung
proaktiver logopadischer Dienstleistungen zunehmend anerkennen und eine instrumentelle

Basisbeurteilung der Schluckfunktion in ihren multidisziplinaren Ansatz aufnehmen sollten.

Fir die Untersuchung des Schluckvermégens vor der Tumorbehandlung wird haufig der
Begriff pratherapeutisches Assessment (engl. pretreatment assessment) verwendet.
Patterson und Wilson (2011) verweisen darauf, dass ein schlucktherapeutisches Assessment
vor der Behandlung inzwischen in einer Reihe von internationalen Leitlinien fir die
Vorbereitung auf den Eingriff empfohlen wird und z.B. ein etablierter Bestandteil des
Behandlungspfads flr die Laryngektomie ist. In der Weiterentwicklung finden sich in den
englischen Leitlinien zur Sprech- und Schluckrehabilitation bei Patientinnen und Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren eine Ausweitung auf die gesamte Patientenpopulation: ,All head and neck
cancer patients should have a pre-treatment assessment of speech and swallowing“ (Clarke
et al., 2016, S. 176). In dem 2020 erschienenen ‘European white paper nennen Baijens et al.
(2020) als empfohlene Best Practice ein standardisiertes Dysphagie-Assessment vor und nach
der onkologischen Behandlung, einschliesslich einer instrumentellen Diagnostik zur
Feststellung der Art und des Schweregrads der oropharyngealen Dysphagie: ,Standard pre-
and postoncological treatment assessment of swallowing to identify the nature and severity of
oropharyngeal dysphagia (...) are recommended in the context of best practice and

oropharyngeal dysphagia interventions are often indicated” (Baijens et al., 2020, S. 20).

In den Konsensempfehlungen zur Behandlung einer Dysphagie bei Patientinnen und
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren nach einer Bestrahlung werden folgende Massnahmen zur
Umsetzung in der pratherapeutischen Phase genannt: der Einsatz von Fragebdgen zur
Erfassung der schluckbezogenen Selbsteinschatzung und Lebensqualitat, die Erhebung von
Risikofaktoren, eine Kklinische und instrumentelle Schluckuntersuchung und praventive
Schlucklibungen. Als wichtigstes Ziel wird genannt, einen langerdauernden Stillstand der
Schluckstrukturen zu vermeiden (Schindler et al. 2015). Dies betonen auch Brockmann-
Bauser et al. und konstatieren: ,Denn auch hier gilt: use it or lose it!"“ (Brockmann-Bauser et
al., 2021, S. 245). Neben der instrumentellen Untersuchung und mdglichen Ableitung von

praventiven Interventionen ist auch die pratherapeutische Beratung ein wichtiger Bestandteil
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im Behandlungsablauf. In dieser Phase ist ein Gesprach auch noch ohne Schmerzen,
Medikamente und Schwellungen mdglich. Inhalte der Beratung sind z.B. Information Uber
allfallige Schluckstérungen und ihre Therapie, Mdglichkeiten fir Fragen zur Therapie und ein
Kennenlernen der Patientin oder des Patienten z.B. in Bezug auf Vorwissen, Verarbeitungs-

strategien, familiarer Support, Nikotin/Alkoholkonsum oder kognitive Fahigkeiten.

Uber die Wirksamkeit und den Erfolg von praventiven Massnahmen zum Erhalt der
Schluckfahigkeit gibt es eine Vielzahl an Forschungsarbeiten, die zu unterschiedlichen
Ergebnissen kommen. Je nach dem methodischen Vorgehen wurden keine, wenige oder
deutliche Erfolge der Ubungsgruppe im Vergleich zu einer Kontroligruppe festgestellt. In den
verschiedenen Leitlinien werden praventive Massnahmen daher auf niedrigem Evidenzlevel
empfohlen (Brockmann-Bauser et al., 2021). In der Betrachtung der therapeutischen
Behandlung werden in der Literatur verschiedene Begriffe verwendet, die sich auf den
Zeitpunkt der Massnahmen beziehen. Das Vorgehen vor der Tumorbehandlung wird z.B. als
proaktive Therapie, praventive Therapie oder Prarehabilitation beschrieben. Das Vorgehen
wéhrend und nach der Tumorbehandlung wird als reaktive Therapie oder reaktive
Rehabilitation bezeichnet. Sowohl proaktive / praventive als auch reaktive / rehabilitative
Massnahmen zielen darauf ab, die Sprech- und Schluckfunktion zu erhalten und zu verbessern
und sich positiv auf die Lebensqualitdt auszuwirken. Ein pratherapeutisches Assessment in
Verbindung mit einer rechtzeitigen, proaktiven Intervention soll nach Arrese und Hutcheson
(2018) dazu dienen, den Schweregrad oder das Risiko der unerwlinschten Auswirkungen der
Tumorbehandlung zu verringern. Ebenso zielt es darauf ab, subklinische Schluckdefizite
aufzudecken, individuelle schluckbezogene Behandlungsempfehlungen zu geben, die orale
Aufnahme zu optimieren, patientenzentrierte Ziele festzulegen und realistische Erwartungen
fur die funktionellen Veradnderungen wahrend der Krebsbehandlung zu formulieren.
Brockmann-Bauser et al. (2021) figen des Weiteren an, dass moderne Tumorteams die
Resultate einer pratherapeutischen Schluckuntersuchung in die Diskussion am Tumorboard

zur Planung der Behandlung mit einbeziehen sollten.

Fir das logopadische Management bei einer Radio(chemo)therapie werden drei Abschnitte
als wesentlich gesehen: erstens ein pratherapeutischen Assessment und proaktive
Interventionen, zweitens eine intensive reaktive / rehabilitative Therapie, um einer
strahlungsinduzierten Dysphagie entgegenzuwirken und drittens eine konstante Nachsorge,
um das Auftreten von strahlungsinduzierten Spatfolgen aufzudecken (Arrese & Hutcheson,

2018). Nach Brockmann-Bauser et al. (2021) deuten aktuelle Forschungsarbeiten darauf hin,
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dass Menschen, die wahrend der Behandlung eine orale Erndhrung aufrechterhalten konnten
oder konsequent ein Ubungsprogramm durchfiihrten, langfristig bessere Schluckfunktionen
aufweisen als Menschen, die das Schlucken weder aktiviert noch trainiert haben. Die
Bedeutung der Aufklarung der betroffenen Patientinnen und Patienten im Vorfeld Gber die zu
erwartenden Veranderungen sowie eine Beratung mit praktischen Tipps zur regelmassigen
Mundhygiene und Mundbefeuchtung werden als wichtige Aspekte flr ein besseres Outcome

genannt (Brockmann-Bauser et al., 2021).
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7 Spezifische Diagnostik der pharyngealen Schluckfunktion

Fir die spezifische Diagnostik der pharyngealen Schluckfunktion ist eine instrumentelle
Untersuchung notwendig. Zur objektiven Beurteilung des Schweregrades der Schluckstérung
und der einzelnen Aspekte des Schluckens gibt es, wie bereits dargelegt, verschiedene Skalen
und Bewertungskriterien (siehe Kapitel 6.3.3). Da sich die vorliegende Arbeit mit den
Erfassungsinstrumenten und Analyseverfahren fiir die pharyngeale Phase befasst, ist es von
Interesse, die bisherigen Vorgehensweisen und Erkenntnisse aus der Fachliteratur zu diesem
inhaltlichen Fokus mit der Ausrichtung auf die Patientengruppe mit Kopf-Hals-Tumoren
genauer zu betrachten. Dazu werden in den folgenden Kapiteln die zentralen Aspekte der
Sicherheit und Effizienz des Schluckvorgangs wahrend der pharyngealen Phase sowie
Erkenntnisse zum Training zur Bewertung der pharyngealen Dysphagiesymptome genauer
beleuchtet. Des Weiteren wird das neue Analyseverfahren ‘Dynamic Imaging Grade of
Swallowing Toxicity’ DIGEST zur Schweregradeinteilung von pharyngealen Dysphagien fir

die beiden instrumentellen Schluckuntersuchungen VFS und FEES vorgestellt.

7.1 Schlucksicherheit

Fir die Einschatzung der Atemwegsprotektion und damit zur Sicherheit des Schluckvorgangs
ist die Aspiration das Kardinalsymptom. Die Aspiration kann z.B. vor der Tumorbehandlung
durch den Tumor bedingt auftreten oder wahrend/nach der Tumorbehandlung durch eine
chirurgische Resektion oder eine sensomotorische Stérung der laryngopharyngealen
Funktionen verursacht werden. Dabei kommt es zu einem unvollstandigen Verschluss der
Atemwege wahrend des Schluckens oder zu einer unvollstdndigen pharyngolaryngealen
Reinigung mit dem Auftreten von pharyngealen Residuen, die im Anschluss zu einer Aspiration
fuhren koénnen. Fir Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren werden gemass
Hutcheson und Lewin (2018) am haufigsten postdeglutitive Aspirationen beschrieben, d.h. die

Aspiration von pharyngealen Residuen nach dem Schlucken.

Zur Untersuchung des Auftretens von Dysphagiesymptomen wie Penetration und Aspiration
fuhrten Pearson et al. (2016) eine retrospektive Analyse videofluoroskopischer Unter-
suchungen von Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren nach einer Bestrahlung
durch. Die Stichprobe bestand aus 21 Patientinnen und Patienten und einer in Bezug auf das

Alter und Geschlecht gematchten Kontrollgruppe. In den Ergebnissen zeigte die Patienten-

68



gruppe mit Kopf-Hals-Tumoren schlechtere Schluckergebnisse, einschliesslich vermehrter

Aspiration und pharyngealer Residuen (Pearson et al., 2016).

Im Hinblick auf die Risikofaktoren fiir eine Aspiration fuhrten Jung et al. (2011) eine
retrospektive Studie mit 221 Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren durch, dabei
lag die Aspirationsrate in der videofluoroskopischen Auswertung bei 50.2%. Als
Hauptrisikofaktoren flir das Auftreten einer Aspiration bei dieser Patientengruppe zeigten sich
ein fortgeschrittenes Alter, ein héheres Tumorstadium und eine Vorgeschichte mit einer

Operation und Chemotherapie (Jung et al., 2011).

Insgesamt werden fiir die Risikofaktoren fiir das Auftreten von Aspiration widersprichliche
Studienerkenntnisse beschrieben. Somit werden Ergebnisse berichtet, die feststellen, dass die
Aspiration signifikant mit dem Tumorstadium (Jung et al., 2011), der Tumorlokalisation
(Starmer et al., 2011; Stenson et al., 2000) oder der Tumorbehandlung (Jung et al., 2011)
zusammenhangen. Dementgegen stehen Ergebnisse, die keinen signifikanten Zusammen-
hang zwischen dem Tumorstadium (Stenson et al., 2000) oder der Tumorlokalisation (Jung et
al., 2011) und dem Auftreten von Aspirationen nachweisen konnten. Auch fiir die Angaben zur
Haufigkeit von Aspirationen bestehen fir die Patientengruppe mit Kopf-Hals-Tumoren
unterschiedliche Studienergebnisse. Nach Patterson et al. (2014) sind in der Forschungs-
literatur stark schwankende Inzidenzangaben zwischen 23% und 84% zu finden. Die Autoren
fuhren aus, dass die Datenerhebungszeitpunkte nach der Behandlung haufig variieren. Eine
Erfassung des Schluckstatus vor der Behandlung fehle meistens, so dass die Angaben kein
verlassliches Bild liefern. Ebenfalls werden in den meisten Studien nur eine geringe Anzahl
von Patientinnen und Patienten untersucht oder die Auswahl erfolgt auf Grundlage einer
vermuteten Dysphagie, was zu Diskrepanzen bei den veréffentlichten Ergebnissen fihrt
(Patterson et al., 2014). Da viele Aspirationsereignisse still verlaufen, d.h. ohne direkt sichtbare
Symptome, zeigt sich eine Problematik fir den Einsatz von Studien, die nur symptomatische
Patienten untersuchen, da das Vorkommen von Aspiration fir die Population dann
unterreprasentiert bleibt. Hutcheson und Lewin verweisen jedoch darauf, dass auch bei
Studien, in denen systematisch alle Patienten unabhangig von den Symptomen untersucht
wurden, eine grosse Variabilitat in der Haufigkeit der Aspiration nach der Behandlung berichtet
wird (Hutcheson & Lewin, 2018).

Aspirationen kénnen zu Aspirationspneumonien fuhren, d.h. Lungenentziindungen, die durch
das Eindringen von Nahrungspartikeln, Flissigkeiten, Speichel oder weiteren Substanzen wie

Magensaure in die unteren Atemwege entstehen. Die Aspirationspneumonie gilt neben der
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unzureichenden FlUssigkeitsaufnahme (Dehydration) und der Mangelernahrung als eine der
Hauptkomplikationen bei oropharyngealen Dysphagien und dient somit ebenfalls als ein
wichtiges Outcomemass. Baijens et al. (2020) geben zu bedenken, dass die Definitionen fir
eine Aspirationspneumonie in der Literatur variieren, so dass die Angaben zur Inzidenz einer
Bandbreite unterliegen. Fur die Inzidenz der Aspirationspneumonie innerhalb eines Jahres
nach einer Radio(chemo)therapie nennen sie Studienergebnisse von 5,4% bis 23%. Als
pradiktive Faktoren fir eine Aspirationspneumonie nach einer R(C)T werden von Baijens et al.
(2020) neben der Dysphagie die Behandlungszusammensetzung, eine Mangelernahrung,
eine schlechte Mundhygiene, die Einnahme von Schlafmitteln, das gleichzeitige Vorliegen
anderer maligner Erkrankungen und gewohnheitsmassiger Alkoholkonsum aufgefuhrt. Laut
Studienangaben sind Aspirationspneumonien fur 19% der nicht krebsbedingten Todesfalle
verantwortlich. Vor diesem Hintergrund betonen die Autoren die Bedeutung einer Erkennung
von Risikopatienten flir eine Aspirationspneumonie, um diejenigen Patienten zu identifizieren,
bei denen die Bemuhungen zur Vermeidung einer Aspirationspneumonie intensiviert werden

sollten (Baijens et al., 2020).

7.2 Schluckeffizienz

In der Dysphagieforschung lag der Fokus lange Zeit auf dem Aspekt der Schlucksicherheit, so
dass die Penetrations-Aspirations-Skala PAS haufig als primdres Outcomemass flr eine
Dysphagie angegeben wurde. Jedoch werden Untersuchungen zum Auftreten und zu den
Auswirkungen von Residuen, im speziellen von pharyngealen Residuen, und damit der Aspekt
der Schluckeffizienz, in der Forschungsliteratur vermehrt ein wichtiges Thema (Curtis et al.,
2022; Pisegna, Langmore et al., 2020; Simon et al., 2020; Steele et al., 2020). Die meisten
bisherigen Studien dazu umfassen nicht-onkologische Patientenpopulationen. Fir die
Patientengruppe mit Kopf-Hals-Tumoren besteht fiir diesen Zusammenhang noch wenig
Literatur. Wie beschrieben, stellen pharyngeale Residuen ein Risiko flr eine Aspiration dar
und so gewinnt die Residuenbewertung bei der Schluckuntersuchung zunehmend an

Bedeutung.

Vor diesem Hintergrund untersuchten Simon et al. (2020) in einer FEES-Studie den
Zusammenhang zwischen pharyngealen Residuen und Aspiration bei dysphagischen
Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren anhand von FlUssigkeiten in verschiedener

Konsistenz (dinn- und dickflissig). Als inhaltliche Problematik beschreiben die Autoren, dass
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nicht bekannt ist, ob der Zusammenhang zwischen pharyngealen Residuen und Aspiration
aufgrund einer hohen Koinzidenzrate oder eines kausalen Zusammenhangs besteht. Hier
spielt auch der Untersuchungszeitraum eine Rolle, denn mdglicherweise zeigen Patientinnen
oder Patienten, bei denen wahrend der FEES ausgepragte pharyngeale Residuen festgestellt
werden, wahrend der Beobachtungsphase der Untersuchung keine Aspiration, diese tritt
jedoch im Anschluss auf. Nach ihren Studienergebnissen beeinflussen der anatomische Ort,
die Konsistenz des Flussigkeitsbolus und die Menge der nach dem Schlucken entstehenden
Residuen die Aspirationswahrscheinlichkeit. Es zeigte sich hier ein signifikanter Zusammen-
hang zwischen einer ausgepragten postdeglutitiven Ansammlung von dickflissiger Flussigkeit
in den Sinus piriformes und einer Aspiration. Die Autoren flhren aus, dass die anatomisch
raumliche Grosse der Sinus piriformes, ebenso wie die visuo-perzeptive Bewertung der
Residuen ein entscheidender Faktor bei der Risikoanalyse der Aspiration war. Sie betonen,
dass das Aspirationsrisiko unterschatzt werden kann, wenn wahrend der FEES nur eine

begrenzte Anzahl von Schluckversuchen durchgefuhrt wird (Simon et al., 2020).

Residuen, die durch einen verminderten Bolustransport und eine eingeschrankte Beweglich-
keit der Strukturen verursacht werden, werden als allgegenwartiges Problem fir dysphagische
Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren beschrieben, denn diese berichten haufig
Uber Beschwerden, dass die Nahrung im Hals steckenbleibe. Und so ist ein weiterer Aspekt,
der in der Forschung Berticksichtigung findet, die Untersuchung der Auswirkungen von
pharyngealen Residuen auf das subjektive Empfinden und die Lebensqualitat. Meyer et al.
(2017) stellten in ihrer Studie mit 168 Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren fest,
dass Residuen starker mit einer eingeschrankten Erndhrung und Lebensqualitat korrelierten
als die Aspiration. Die Penetration und Aspiration (gemessen mit der PAS) und die Erfassung
der oralen und pharyngealen Residuen (anhand einer visuo-perzeptiven Einschatzung) sind
allesamt Messgrossen flir die Schluckfunktion. In der Studie hatten die Penetration/Aspiration
und das Auftreten von Residuen jedoch einen unabhangigen Einfluss auf den funktionellen
Schluckstatus eines Patienten. Dabei korrelierten mengenmassig grossere orale und
pharyngeale Residuen signifikant mit einer Verschlechterung des funktionellen Status und der
Lebensqualitat. Des Weiteren betonen die Autoren die Wichtigkeit des Aspektes der
Schluckeffizienz flr die Patientengruppe, denn viele Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren sind nicht in der Lage, normal zu essen und zu trinken, obwohl sie nicht aspirieren.
Hier kommt es haufig zu Schwierigkeiten beim Kauen fester Nahrung und zu Schwierigkeiten

beim oropharyngealen Bolustransport mit bestehenden postdeglutitiven Residuen. Diese
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sollten gemass den Studienergebnissen, neben dem Penetrations- und Aspirationsstatus

ebenfalls im Fokus der Diagnostik und Therapie stehen (Meyer et al., 2017).

Auch Pisegna, Langmore et al. (2020) beschreiben, dass es wichtig ist, die Menge und das
Management von Residuen zu erheben und in ihrem Verlauf zu verfolgen, um die Effizienz der
Nahrungsaufnahme, eine mdgliche Mangelernahrung und die Lebensqualitdt der Patientinnen
und Patienten zu Uberwachen und um Massnahmen einzuleiten, gerade vor dem Hintergrund,
dass die Spatfolgen einer Bestrahlung eine langanhaltende Beeintrachtigung darstellen. In
ihrer Studie zeigten sie auf, dass stark dysphagische Patientinnen und Patienten mit Kopf-
Hals-Tumoren auch mit Flissigspllungen nicht in der Lage waren, Speisereste sicher und
effizient zu entfernen, so dass die Flussigkeiten selbst die Speisereste haufig durch
Flissigreste ersetzten. Zudem hatte das Auftreten von pharyngealen Residuen einen
unabhangigen Einfluss auf die Erndhrung der Patienten, ihre Bereitschaft, in der Offentlichkeit
zu essen sowie ihre Fahigkeit zur Teilnahme an gesellschaftlichen Zusammenkinften.
Ausgehend von diesen Ergebnissen sollte das Auftreten von Residuen, gemass den
Studienautorinnen, sowohl in der Forschung als auch im klinischen Kontext, als priméares
Problem identifiziert, gezielt therapiert und als Outcomemass eingesetzt werden (Pisegna,

Langmore et al., 2020).

Die Einteilung des Vorkommens und der Schweregrade von pharyngealen Residuen erfolgt
auf verschiedenen Skalenniveaus mit unterschiedlicher Aussagekraft. Pearson et al. (2013)
beschreiben, dass Residuen in den Anfangen haufig als bindres Merkmal erfasst wurden (z.B.
als Vorhandensein oder Fehlen). In der Weiterentwicklung folgten Skalen mit weiteren
Abstufungen, in denen u.a. auch die anatomische Lage der Residuen miteinbezogen wurde
(z.B. keine Residuen, Residuen in den Valleculae, Residuen in den Sinus piriformes und
diffuse Residuen (an beiden Orten vorhanden). Dies jedoch mit der Einschrankung, dass dabei
keine Angaben Uber die Menge der beobachteten Residuen erfolgte. In vielen Skalen wurde
zudem nicht operationalisiert, welche Residuen als klinisch relevant gelten, so dass von
verschiedenen Personen die Bolusmenge sehr unterschiedlich interpretiert werden kann.
Schlussfolgernd fassen die Autoren fir binare Residueneinstufungen zusammen, dass hier
die Details fehlen, die erforderlich sind, um eine Dysphagie zu bestimmen (Pearson et al.,
2013). Auch Duchac et al. (2020) fihren auf, dass der Einsatz von nominalen Skalen, in der
Beurteilung zwar zu einer leichteren Bewertung fuhren. Die Aussagekraft ist jedoch reduziert

und Veranderungen kénnen nur unzureichend abgebildet werden.
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Alternativ zur bindren Einteilung wurden Ordinalskalen zur Erfassung pharyngealer Residuen
entwickelt und eingesetzt. Hier existieren Skalen, die die verschiedenen anatomischen
Lokalisationen berticksichtigen und fir diese jeweils eine separate Bewertung vornehmen,
haufig fehlt jedoch eine genaue Trennscharfe zwischen den einzelnen Kategorien. In einem
Versuch, diese Mangel zu beheben, wurden in weiteren Skalen genauere Angaben zur
Bestimmung der Residuenmenge vorgenommen, indem die ordinalen Skalenwerte in Bereiche
mit ‘prozentualer Fulllung’ unterteilt wurden. Weitere Skalen beziehen die wahrgenommene
Hbhe des Bolusmaterials im Verhaltnis zum wahrgenommenen verfigbaren Raum in den
Valleculae oder den Sinus piriformes mit ein. Pearson et al. (2013) bezeichnen diese Skalen
zwar als einen wichtigen Schritt zur Erfassung von Residuen, da sie das Ausmass
beschreiben, in dem die einzelnen Rachenraume gefillt sind, sie beschreiben jedoch auch die
Einschrankungen. Die Autoren flhren aus, dass bei den visuo-perzeptiven Methoden zur
Messung von Residuen in der Regel detaillierte Anweisungen fehlen, wie die Beurteilungen
vorzunehmen sind, ebenso fehlen z.B. hdufig die Angaben, wann die Residuen im

Schluckablauf erfasst werden sollen.

Wie vorgangig beschrieben (siehe Kapitel 6.3.3.4), verdffentlichten Curtis et al. (2022) mit der
‘Visual Analysis of Swallowing Efficiency and Safety’ (VASES) ein standardisiertes Vorgehen
zur Bewertung von Penetration, Aspiration und pharyngealen Residuen wahrend der FEES.
Statt einer ordinalen Einteilung wird fir die Bestimmung der pharyngealen Residuen hier eine
kontinuierliche 100-Punkte-Skala (visuelle Analogskala) fur die Bewertung verwendet. Die
kategorialen Bewertungsmethoden fir die FEES werden von den Autoren in Frage gestellt, da
sie nur begrenzt in der Lage seien, relativ kleine Unterschiede zwischen den Einheiten zu
dokumentieren und sie als weniger zuverldssig oder sensibel wie visuelle Analogskalen
beurteilt werden. Als Vorteil nennen die Autoren, dass die visuelle Analogskala in bereits
bestehende ordinale Bewertungsskalen integriert werden kann und in vorgangigen Studien
eine hohere Sensitivitdt und Zuverlassigkeit im Vergleich zu ordinalen Ratingskalen von
pharyngealen Residuen aufwies (Pisegna, Borders et al., 2018; Pisegna, Kaneoka et al., 2020;
Pisegna, Kaneoka et al., 2018). Als weiterer Vorteil werden die intervallstatistischen
Eigenschaften der 100-Punkte-Skala hervorgehoben, die eine grossere statistische
Aussagekraft bieten, wenn die Verteilungsannahmen erfillt sind und in Situationen, in denen
die Annahmen nicht erfillt sind, flexibel an nicht-parametrische Alternativen angepasst werden
kénnen (Curtis et al., 2022).

73



7.3 Trainings zur Bewertung pharyngealer Dysphagiesymptome

Die Bedeutung eines Skalentrainings und Schulungsmaterials zur Einschatzung von
pharyngealen Dysphagiesymptomen wurde in der Literatur immer wieder aufgegriffen und
untersucht. Fir die Videofluoroskopie beschrieben Stoeckli et al. (2003) anhand ihrer Studie
zur Interrater-Reliabilitdt mit 9 erfahrenen Ratern an 6 verschiedenen Einrichtungen eine
reduzierte Ubereinstimmung. Die Kappa-Werte fir spezifische Parameter der oralen und
pharyngealen Phase, fir das zeitliche Auftreten von Penetration/Aspiration und fur die
Lokalisierung von Residuen lagen zwischen 0.01 und 0.56. In dieser Studie wurde eine hohe
Zuverlassigkeit, festgelegt anhand eines Intraklassenkoeffizienten von mindestens 0.80, nur
fur die Penetrations-Aspirations-Skala erreicht. ,This underlines the need for more specific,
well-defined parameters for malfunction of the different stages of swallowing“ (Stoeckli et al.,
2003, S. 56). Die Autoren pladierten fir eine systematische Beschreibung der untersuchten
Parameter und fir ein Training fir eine systematische Auswertung. Die Aspiration zeigte sich
in der Videofluoroskopie als der einzige Befund, der gut definiert war und von verschiedenen
Beobachtern mit einer hohen Ubereinstimmung festgestellt wurde. In den Folgejahren ist diese
Anforderung an eine genaue Parameterbeschreibung und operationalisierte Auswertung mit
dem Verfahren ‘Modified Barium Swallowing Study Measurement Tool for Swallow
Impairment’ MBSImP™ (Martin-Harris et al., 2008) fur die Videofluoroskopie umgesetzt

worden.

Kaneoka et al. (2013) beschreiben als wesentliches Problem, der zu der Zeit ihrer Studie
vorliegenden FEES-Skalen zur Residuenbewertung, zum einen die geringe bis massige
Zuverlassigkeit zwischen den einzelnen Anwenderinnen und Anwendern und zum anderen,
dass die Reaktion der Patientinnen und Pateinten auf vorhandene Residuen, d.h. die
Wirksamkeit der Rachenreinigung, in den Skalen in der Regel nicht abgebildet war. Die
Autoren stellten in ihrem Artikel die Entwicklung der ‘Boston Residue and Clearance Scale’
(BRACS) vor sowie die Uberpriifung der Reliabilitdt einschliesslich eines Trainings. BRACS
wurde entwickelt, um in der FEES mit klaren Definitionen und Kriterien flr eine Punktevergabe,
die Residuenmenge, die Lokalisation und die Fahigkeit, die Residuen zu beseitigen, zu
bewerten. Zur Reliabilitatsprifung bewerteten 4 Sprachpathologinnen und -pathologen
unabhangig voneinander den Schweregrad der Residuen fir 63 Schlucke gemass ihrem
klinischen Urteil. An dieser Stelle wurden noch keine Regeln oder Kriterien flr die Bewertung
vorgegeben. In der Folge wurde fir die Messung der Zuverlassigkeit von BRACS eine

dreistindige Schulung mit anschliessenden Diskussionsrunden durchgefiihrt. Im Anschluss
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erfolgte das Rating fliir BRACS und ein Re-Rating in der Folgewoche. Die Interrater-Reliabilitat
betrug bei der ersten Testung ohne Schulung ICC 0.60 und steigerte sich bei der Umsetzung
von BRACS mit Schulung auf ICC 0.81. Im Vergleich zu anderen Studien, die keine
spezifischen Bewertungskriterien definierten oder keine Schulungen anboten und nur
reduzierte Ubereinstimmungen zwischen Anwendern erreichten (McCullough et al., 2001;
Stoeckli et al., 2003), wurden die Schulung und die klaren Anweisungen von den Autoren als
Grinde fir die hohe Zuverlassigkeit der BRACS genannt (Kaneoka et al., 2013).

In einer Umfrage, die Pisegna und Langmore (2016) im Rahmen ihrer Studie zu Rating-
unterschieden zwischen der Videofluoroskopie (VFS) und der Endoskopie (FEES) durch-
fuhrten, gaben die befragten 55 Klinikerinnen und Kliniker bei der Interpretation einer FEES-
Untersuchung als die am haufigsten genannte Herausforderung die schlechte Visualisierung
wahrend des White-outs, die schlechte Sichtbarkeit anderer Strukturen und Bewegungen, wie
die Passage des Bolus in die Speiserdhre, die fehlende Sichtbarkeit der oralen
Vorbereitungsphase und Schwierigkeiten bei der Interpretation der Untersuchung an. Bei den
Ergebnissen des Ratings in der FEES zeigten sich in den Ergebnissen unterschiedliche
Residueneinschatzungen zwischen den Ratern, die innerhalb eines Videos z.B. von leicht bis
schwer reichten. In Bezug auf die Schluckeffizienz wurden von den Ratern 8 verschiedene
Methoden zur Einschatzung der Residuen angegeben. Die beiden gangigsten Vorgehens-
weisen waren folgende: die Mehrheit der Befragten (20,3%) gab an, die Residuen auf der
Grundlage der Menge an Residuen zu bewerten, die eine anatomische Struktur ausfillen. Eine
andere Gruppe von Befragten (18,8%) gab an, die Residuen auf der Grundlage der im Rachen
verbleibenden Bolusmenge im Verhaltnis zur geschatzten urspriinglich geschluckten Menge
zu bewerten. Neben anderen geschilderten Vorgehensweisen, machten weitere 17% der
Befragten tUberhaupt nur vage Angaben, wie sie Residuen bewerten wirden. Die Autorinnen
geben an, dass diese unterschiedlichen Interpretationen der FEES gerade in der klinischen
Praxis voraussichtlich haufig vorkommen wirden, was durch die Konsequenz von
unterschiedlichen Diagnosen und Behandlungsempfehlungen ein Risiko fur die Patientinnen
und Patienten sei und stellten einen deutlichen Verbesserungsbedarf flr die Auswertung der

instrumentellen Untersuchungen fest (Pisegna & Langmore, 2016).

Vor diesem Hintergrund fuhrten Pisegna, Borders et al. (2018) eine Studie durch, mit dem Ziel,
die Zuverlassigkeit der Bewertung der Residuenmenge bei der endoskopischen Schluck-
untersuchung FEES flr zwei unterschiedliche Skalenarten ohne weiteres Training zu

untersuchen. Ebenfalls wollten sie feststellen, ob die FEES-Erfahrung oder die Konsistenzen
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einen Einfluss auf das Ratingergebnis haben. An der Studie nahmen 44 Rater teil, die 81
FEES-Videos mit verschiedenen Residuenmengen flr verschiedene Konsistenzen
(dinnflissig, breiig und fest) bewerteten. Die Zusammensetzung der Rater umfasste
Expertinnen und Experten (= 15 Jahre FEES-Erfahrung), erfahrene und weniger erfahrene
Klinikerinnen und Kiliniker, Studentinnen und Studenten der Sprachpathologie sowie Laien
ohne fachliches Wissen. Die Rater wurden in den Bewertungsskalen nicht geschult und
bewerteten in zwei Sitzungen ihren Eindruck der Residuenmenge auf einer visuellen
Analogskala (VAS) sowie auf einer funfstufigen Ordinalskala. In den Ergebnissen wies die
visuelle Analogskala (VAS) eine etwas hohere Interrater-Reliabilitdt auf als die ordinale
Bewertung. Insgesamt zeigten die Rater auch ohne Training und Uber die verschiedenen
Erfahrungsstufen hinweg eine akzeptable Ubereinstimmung (ICC > 0.7 fiir alle Vergleiche).
Einzig beim Rating von Flissigkeiten zeigten sich Unterschiede zwischen den Laien, der
erfahreneren Gruppe und der Expertengruppe. Die Autoren schlussfolgern, dass die
Bewertung der Gesamtmenge von pharyngealen Residuen fur breiige und feste Konsistenzen
ohne Training eine einfache visuelle Wahrnehmungsaufgabe zu sein scheint. Das Rating fand
anhand von Videoaufnahmen statt und als operationalisierte Vorgabe sollten die pharyngealen
Residuen unmittelbar nach dem ersten Schluck und vor einem mdglichen Reinigungsschluck
bewertet werden. Hier ist allerdings eine spezifische Vorgabe im Studienprotokolle
hervorzuheben, denn der Zeitpunkt des Ratings wurde bei dieser Studie im Untersuchungs-
video markiert, d.h. zusatzlich zur genannten Operationalisierung war auf dem Video der
Zeitpunkt mit einem ,Score now“ nach dem ersten Schluck gekennzeichnet. Demzufolge
wurde ein wichtiger Einflussfaktor fir die Ubereinstimmung des Residuenratings im
Studiendesign kontrolliert. In Betrachtung ihrer Ergebnisse fiihren die Autoren in der
Diskussion auch einschrankend an: ,,if timing of residue rating is controlled for, clinicians can
be reliable* (Pisegna, Borders et al., 2018, S. 650). Die vorgangige Markierung der Videos mit
dem Zeitpunkt das Rating entspricht dabei nicht der Situation einer Bewertung einer realen
Untersuchungsdurchflihrung. Ein weiterer Einfluss auf das Ergebnis, dass auch ohne FEES-
Training eine hohe Ubereinstimmung erzielt werden kann, bestand im Hinblick auf die
Mengeneinschatzung. Durch die Autoren wurde eine allgemeine Aufforderung vorgegeben:
,2Overall, how much residue do you see?”. Es wurde somit eine Gesamtmenge eingeschatzt
und keine Bolusmenge in anatomischen Lokalisationen (z.B. Valleculae oder Sinus piriformes)
bewertet. Dies geben die Autoren als weiteren Einflussfaktor fiir eine hohe Ubereinstimmung

bei fehlendem Training an, da Residuen lokalisationsbezogen schwieriger zu raten sind. Die
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hohen Reliabilititswerte der Studie, mit der Aussage, dass auch untrainierte Rater

Ubereinstimmende Ergebnisse erzielen, sind somit unter diesen Vorgaben zu betrachten.

Curtis et al. (2022) beschreiben in ihrer Studie ein hohes Mass an Variabilitdt bei der
Interpretation von FEES durch Klinikerinnen und Kliniker und konstatieren einen Bedarf flr
eine Standardisierung von Methoden zur FEES-Analyse: ,This ambiguity and variability in
FEES rating methodologies can negatively affect reliability among examiners and makes it
difficult to validly compare FEES results across studies. Therefore, there is a significant need
to standardize methods for FEES analysis“ (Curtis et al., 2022, S.418). Mit VASES
entwickelten sie eine standardisierte FEES-Ratingmethode mit einem detaillierten
Schulungsprotokoll und Kriterienbewertungen mit besonderem Fokus auf pharyngealen
Residuen. Das Training wurde mit 25 unerfahrenen Ratern umgesetzt, die die VASES-
Schulung absolvierten. Die Interrater-Reliabilitat zeigte nach dem Training signifikant héhere
Werte und die Zeitdauer fir das Rating der einzelnen Videos nahm deutlich ab. Einschrankend
fur die Interpretation des Trainingseffekts wird angegeben, dass es in der Studie keine

Kontrollgruppe gab (Curtis et al., 2022).

Der Effekt von Trainingsprogrammen und der Einfluss von Erfahrungswerten zur Analyse der
instrumentellen Untersuchungen Videofluoroskopie und FEES wird in den Studien somit
unterschiedlich angegeben. Ubereinstimmend zeigte sich jedoch der Bedarf nach einer
standardisierten Vorgehensweise flr eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit Konsequenzen

fur die Behandlung der Patientinnen und Patienten und auf Forschungsebene.

7.4 Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity (DIGEST)

Die vorliegende Arbeit bezieht sich auf das Analyseverfahren DIGEST, so dass in diesem
sowie im folgenden Kapitel die Entwicklung dieses Verfahrens fiir die Videofluoroskopie und

die FEES sowie die Ergebnisse der beiden Originalstudien genauer beschrieben werden.

Hutcheson und Kollegen veréffentlichten 2017 den ersten grundlegenden Artikel zu DIGEST,
der die Skalenentwicklung fir die videofluoroskopische Untersuchung und Validierung fur
Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren umfasste (Hutcheson et al., 2017). Als
Beweggrund fir die Entwicklung dieses neuen Analyseverfahrens beschreiben die Autoren
das haufige Auftreten einer Dysphagie als ein unerwlinschtes Ereignis einer Bestrahlung und

dass die Dysphagie der primare funktionelle Outcome vieler nationaler und internationaler
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Studien zur Organerhaltung bei lokal fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren sei, jedoch kein
differenziertes Outcomemass flir die pharyngeale Dysphagie vorliege. Sie verweisen darauf,
dass verbesserte minimal-invasive Operationstechniken und angepasste Bestrahlungs-
methoden versprechen, die Belastung durch eine Dysphagie zu verringern. Die Fahigkeit, die
relativen funktionellen Vorteile neuer Behandlungen in klinischen Studien zu quantifizieren,

hange jedoch vollstandig vom Messparadigma ab (Hutcheson et al., 2017).

In der Entwicklung von DIGEST beziehen sich die Autoren auf die ‘Common Terminology
Criteria for Adverse Events’ (CTCAE), die als universeller Rahmen fir die Berichterstattung
Uber Toxizitdt in onkologischen Studien dienen (National Cancer Institute, Letzte
Aktualisierung 2021). Im deutschsprachigen Raum werden diese als ‘Allgemeine
Terminologiekriterien von unerwiinschten Ereignissen’ bezeichnet. Es handelt es sich um eine
weitverbreite Klassifikation und Schweregradeinteilung flr unerwlinschte Ereignisse einer
Tumorbehandlung in Form einer 5-stufigen ordinalen Skala (Tabelle 7), die in Clinical Trials
und in weiteren onkologischen Settings eingesetzt wird und z.B. auch in den Krebsregistern

der deutschen Bundeslénder Verwendung findet.

Die CTCAE des National Cancer Institute ist eine beschreibende Terminologie, die
fur die Meldung Unerwlnschter Ereignisse (UE) genutzt werden kann. Eine
Schweregradskala (Grading) wird fir jedes UE beschrieben. (...) Ein
Unerwinschtes Ereignis UE (Adverse Event, AE) ist jedes nachteilige und
unbeabsichtigte Zeichen (einschliesslich eines anormalen Laborwertes), Symptom
oder jegliche (gesundheitliche) Stérung, die zeitlich mit der Anwendung einer
medizinischen Behandlung oder einer Prozedur assoziiert auftritt und die in
Beziehung zur medizinischen Behandlung oder Prozedur stehend angesehen wird

oder nicht. (Deutsches Krebsforschungszentrum Heidelberg, 2017, S.2)

Eine frlhere Bezeichnung fir ‘Common Terminology Criteria for Adverse Events’ war
‘Common Toxicity Criteria’, davon wurde auch die Bezeichnung ‘Toxicity’ im Namen von
‘Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity’ abgeleitet. ‘Dynamic Imaging’ bezieht sich
somit auf die dynamische Bildgebung der Schluckuntersuchung und ‘Swallowing Toxicity’

bezeichnet das unerwiinschte Ereignis einer Schluckstorung in Folge einer Tumorbehandlung.
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Tabelle 7
Deutsche Version der CTCAE

Grad 1 Gering; asymptomatisch oder milde Symptome; nur klinische oder diagnostische
Beobachtungen; Intervention nicht indiziert.

Grad 2 Massig; minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert; Begrenzung der
altersgerechten instrumentellen ATL*.

Grad 3 Schwer; medizinisch signifikant, aber nicht unmittelbar lebensbedrohlich; stationare
Aufnahme oder Verlangerung der stationaren Behandlung angezeigt; behindernd; Begrenzung der

selbstversorgenden ATL**.

Grad 4 Lebensbedrohliche Auswirkungen; dringende Intervention indiziert.

Grad 5 Tod im (zeitlichen) Zusammenhang mit Unerwartetem Ereignis, UE.

Erlauterungen:
Ein Semikolon (;) bedeutet ,oder’ innerhalb der Beschreibung des Grades.
Aktivitdten des taglichen Lebens (ATL):

* Instrumentelle ATLs sind: Zubereitung von Mahlzeiten, Einkdufe von Lebensmitteln oder Kleidern, Benutzung
des Telefons, Umgang mit Geld, etc.

** Selbstversorgende ATLs sind: Baden, An- und Ausziehen, selbstdndig essen, Toilettenbenutzung,
Einnahme von Medikamenten und fehlende Bettlagerigkeit.

Quelle: Tabelle aus Deutsches Krebsforschungszentrum Heidelberg (2017, S. 2), angepasstes Layout

Die Schluckstérung wird in der Auflistung der CTCAE zwar aufgefiihrt (Abbildung 7), allerdings

erfolgt die Einstufung in einer Mischung aus der Nennung von unspezifischen Symptomen,

Es

diatetischen Einschrankungen und enteralen/parentalen Erndhrungsanforderungen.
werden keine spezifischen Dysphagiesymptome wie Penetration, Aspiration oder Residuen

differenziert.

Abbildung 7

Dysphagie in der CTCAE-Einteilung

Schluckstorung

Dysphagie

Symptomatisch, fa-
hig normale Spei-
sen zu essen

Symptomatisch
und gedndertes Es-
sen/Schlucken

Definition: Eine Stérung, gekennzeichnet durch Schwierigkeit beim Schlucken.

Schwerwiegend
gedndertes Es-
sen/Schlucken;
Sondenernahrung
oder TPE oder
Krankenhausein-
weisung angezeigt

Lebensbedrohliche
Folgen; operative
Intervention dring-
lich angezeigt

Tod

1001
3950

Quelle: Abbildung aus Deutsches Krebsforschungszentrum Heidelberg (2017, S. 47)
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Hutcheson et al. (2017) verweisen auf die Einschrankung der breit angelegten Kriterien der
klinischen CTCAE-Dysphagiegrade (Symptome, Ernahrung und Ernadhrungssonde). Denn es
ist unter anderem auch gut dokumentiert, dass sich Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren mit einer klinisch signifikanten Dysphagie und einer instrumentell bestatigten
Aspiration oft oral erndhren und eine Gastrostomie ablehnen. Ebenso gibt es Patientinnen und
Patienten, die aus anderen Grinden einer Dysphagie auf eine Sondennahrung angewiesen
sind, wie z.B. Schleimhauttoxizitat, Speicheldysfunktion und Nahrungsmittelaversion aufgrund
von Geschmacksveranderungen. Die Autoren verfolgten das Ziel, mit DIGEST ein CTCAE-
kompatibles Rating zu entwickeln und zu validieren, so dass die entsprechend der
instrumentellen Schluckuntersuchung festgestellte pharyngeale Dysphagie als spezifisches
Outcomemass in interdisziplinaren Studien und onkologischen Clinical Trials Verwendung
finden kann (Hutcheson et al.,, 2017). Als konzeptuelles Modell fir DIGEST wird die
pharyngeale Dysphagie in Verbindung mit den Komponenten Sicherheit und Effizienz sowie

moglichen gesundheitlichen Auswirkungen dargestellt (Abbildung 8).

Abbildung 8
DIGEST Konzeptuelles Modell

Pharyngeal bolus
vng Health effects
transfer
“Safety” \ 4 k
Impairment = Aspiration Pneumonia
4 or laryngeal penetration
Ph | dysphagi / N <
aryngeal dysphagia
\_ “Efficiency” / \
Impairment = Nutritional compromise
Pharyngeal residue
/ s /

Quelle: Abbildung aus Hutcheson et al. (2017, S. 63), mit Genehmigung von John Wiley and Sons

An der Entwicklung von DIGEST nahm ein neunkdpfiges Gremium mit Forscherinnen und
Forschern mit mindestens 10 Jahren Erfahrung in der klinischen Praxis der Onkologie teil. Zur
inhaltlichen Validierung wurden eine Fragebogenerhebung und ein modifiziertes Delphi-
Verfahren durchgefihrt, um einen Expertenkonsens zu erzielen und die DIGEST-Kriterien

anhand der 5-stufigen CTCAE-Einteilung zu operationalisieren. Die Analyse von DIGEST
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erfolgt anhand eines Flussdiagramms (Abbildung 9) und verwendet zur Quantifizierung des
pharyngealen Bolustransits zwei Komponenten: erstens ein Sicherheitsprofil mit einem
Sicherheitsgrad und zweitens ein Effizienzprofil mit einem Effizienzgrad. Diese beiden Grade
werden anschliessend in einer Interaktion aufeinander bezogen und fiihren zu einem DIGEST -
Gesamtwert, der den Schweregrad der pharyngealen Schluckfunktion abbildet. Wahrend des
Konsensverfahrens wurden Modifikatoren entwickelt, um das Sicherheits- sowie das
Effizienzprofil im Rahmen der CTCAE zu operationalisieren und jeweils in einer 5-stufigen
Einteilung (0-4) abzubilden. Um den Sicherheitsgrad zu bestimmen, werden die Schlucke
dabei anhand der bekannten Penetrations-Aspirations-Skala PAS (siehe Kapitel 6.3.3.3)
bewertet. Der maximale PAS-Wert wird anschliessend je nach Haufigkeit und Menge der
Penetration/Aspiration in einen der flinf Sicherheitsgrade (0-4) Gberflhrt. Um den Effizienzgrad
zu bestimmen, werden die pharyngealen Residuen pro Schluck prozentual eingestuft,
anschliessend in Bezug auf ihre Haufigkeit und Auftreten bei welcher Konsistenz beurteilt und
in einen der funf Effizienzgrade Uberfuhrt (0-4). Anhand der Interaktionstabelle werden beide
Werte aufeinander bezogen und in den DIGEST-Gesamtwert, der ebenfalls in einer

funfstufigen Skala vorliegt (0-4), zusammengefihrt.

Die psychometrische Evaluation von DIGEST erfolgte an 100 videofluoroskopischen Schluck-
untersuchungen, die durch zwei verblindete Raterinnen bewertet wurden. Fir die Erfassung
der Intrarater-Reliabilitdt wurden 32 nach dem Zufallsprinzip ausgewahlte Schluckunter-
suchungen erneut bewertet. In die Stichprobe eingeschlossen waren vorrangig mannliche
Patienten (n = 82) und zu einem grdssten Teil lag ein Oropharynxkarzinom vor (n = 59). Die
Mehrheit wurde mit einer Radiochemotherapie (n = 72) behandelt, die tbrigen erhielten eine
alleinige Bestrahlung (n = 4), eine Operation (n = 10) oder eine Operation mit einer adjuvanten
Radio(chemo)therapie. Fur die Stichprobe wurde eine Auswahl an Schluckuntersuchungen
getroffen, um sicherzustellen, dass die Untersuchungen ausreichend vielfaltig waren, um die
Unterscheidungsféahigkeit der DIGEST-Skala zu testen. Da vor der Tumorbehandlung haufig
eine relativ normale Schluckfunktion besteht, wurden nur 10% der Schluckuntersuchungen zu
einem Zeitpunkt vor der Tumorbehandlung ausgewahlt. Erganzend wurden die Unter-
suchungen auf auffallige Werte bei der Penetrations-Aspirations-Skala untersucht, definiert als

ein Wert grosser oder gleich drei, und im Verhaltnis 2:1 ausgewahlt (Hutcheson et al., 2017).
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Abbildung 9

DIGEST-Flussdiagramm
DIGEST
Safety Grade
PAS modifiers Safety
. 3 Frequency/amount
Maximum ;l‘:)AS1 2 (it en/ays ) Grade
Penetration- No pen/asp or E P
Sneuar flash pen above” > Grade 0
Aspiration
Scale Score PAS 3-4
S Ml PAS v all Bl Silent pen above TVF » Grade 1
trials or flash pen to TVF”
* Rate based on liquid, §
pudding, and solid Single event, trace _— Grade 1
(cracker/cookie) bolus PAS 5-6 < amount
presentations [T¥
Silent pen to TVF : ’
* Do not rate f Int ttent h —_—
o or flash asp’ rrermitent or chrenie ——> Grade 2
strategies were applied
2 i Single event, not gross — Grade 1
PAS 7-8 Intermittent, not gross —— Grade 2

“Asp not cleared,
silent or sensate”

Chronic, not gross
Gross, not chronic

— Grade 3

Chronic and gross ———> Grade 4

Frequency/pattern of pen/asp

If max PAS2S, PAS 5-6 or PAS 7-8 occurred:

0O  Single event

O Intermittent (on multiple but <50% of trials on a single consistency) m}
O Chronic (majority [>50%)] of thin liquid trials and /or on >1 consistency) m}

Amount of pen/asp:

If max PAS2S, amount of barium on or below TVF based on worst performance on
any single bolus:

Trace (resembles faint coating, droplets or trickle of barium on/below TVF)
Neither trace nor gross

O  Gross (=25% bolus volume)

Maximum % of
pharyngeal
residue
* Max % (proportion) of
bolus in pharynx over
all bolus trials
* Rate based on liquid,
pudding, and solid
(cracker/cookie) bolus
presentations
+ Rate based on %
pharyngeal residue
after initial swallow
attempt of each bolus
* Do not rate based on
oral residue

Efficiency Grade

Pattern of residue Efficiency
(Across liquid, pudding, or Grade
cracker/cookie bolus types)
<10% All bolus types presented
“Minimal to no residue” yPesp Grade 0
10 - 49% Any bolus type (liquid, pudding,
“Less than half residue” and/or cracker/cookie) > Grade 1
50 - 90%

<Cracker and/or cookie — Grade 2

“Majority residue” ——> Grade 3

Liquid and/or pudding

* Do ot rate for >90% Any (butnotall) bolus — 5 Grade 3
swallows in which “Near complete types presented
strategies were N "
apolied residue All bolus types presented —» Grade 4
S0 S1 S2 S3 S4
EO0 0 1 2 3 3
Ed 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

Quelle: Abbildung aus Hutcheson et al. (2017, S. 65), mit Genehmigung von John Wiley and Sons
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In den Ergebnissen zeigte sich eine nahezu perfekte Intrarater-Reliabilitat (Kw = 0.82-0.84).
Die Ubereinstimmung zwischen den beiden Bewertern fir den DIGEST-Effizienzgrad war
nahezu perfekt (Kw = 0.81) und erheblich fir den DIGEST-Sicherheitsgrad (Kw = 0.67) und
fur den DIGEST-Gesamtwert (Kw = 0.67). In Bezug auf die Kriteriumsvaliditdt korrelierte
DIGEST hochsignifikant positiv. mit zwei videofluoroskopischen Vergleichsmassen
(MBSImP™ und Oropharyngeal Swallow Efficiency OPSE) und erwartungsgemass negativ mit
der schluckspezifischen Lebensqualitat (MDADI) und einem Mass fiir die Nahrungsaufnahme
(PSS-HN diet). Die Konstruktvaliditidt wurde anhand der Ubereinstimmung mit den CTCAE-
Graden berechnet und zeigte eine erhebliche Ubereinstimmung (Kw = 0.78), so dass eine gute

Konstruktvaliditdt angenommen wurde.

Der DIGEST-Gesamtwert ist mit der funfstufigen ordinalen CTCAE-Skala kompatibel. Diese
Einteilung sowie die genaue Beschreibung der Sicherheits- und Effizienzprofile werden in einer

erganzenden Ubersicht in Tabellenform dargestellt (Abbildung 10).

Abbildung 10
DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile

DIGEST CTCAE Safety Grade® Efficiency Grade® Safety Efficiency
0 No toxicity S0 EO Safe & Efficient
1 Mild S0 E1-E2 Safe & Mildly to moderately inefficient
S1 EO-E1 Mildly unsafe & Efficient or mildly inefficient
2 Moderate S0 E3 Safe & Severely inefficient
S E2-E3 Mildly unsafe & Moderately to severely inefficient
S2 E0-E2 Moderately unsafe & Efficient or mildly to moderately inefficient
3 Severe S0-81 E4 Safe or mildly unsafe & Profoundly inefficient
S2 E3-E4 Moderately unsafe & Severely to profoundly inefficient
S3 E0-E3 Severely unsafe & Efficient or mildly to severely inefficient
S4 EO-E2 Profoundly unsafe & Efficient or mildly to moderately inefficient
4 Life-threatening S3 E4 Severely unsafe & Profoundly inefficient
S4 E3-E4 Profoundly unsafe & Severely to profoundly inefficient
Abbreviations: CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events; DIGEST, Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity.
#The criteria for the safety and efficiency grades are detailed in Figure 2.

Quelle: Abbildung aus Hutcheson et al. (2017, S. 69), mit Genehmigung von John Wiley and Sons

Nach Erscheinen der ersten Version wurde flir die Einstufung von leichten Sicherheits-
beeintrachtigungen eine Anpassung als erforderlich gesehen und im Jahr 2022 als Folgestudie
mit einer Uberarbeiteten Version ‘DIGEST Version 2’ veroffentlicht (Hutcheson et al., 2022).
Der Anstoss zur Anpassung des Flussdiagramms fiir die Sicherheitseinstufung (Abbildung 11)

war die Beobachtung von Anwenderinnen und Anwendern aus der Praxis, dass zwei Muster
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von Penetrations-/Aspirationsereignissen, die im urspriinglichen DIGEST-Flussdiagramm als
leicht eingestuft wurden, haufig nicht mit dem von den Klinikerinnen und Klinikern wahr-
genommenen Schweregrad der Dysphagie oder dem klinischen Dysphagiemanagement bei
diesen Fallen Ubereinstimmten. In Folge dieser Ruckmeldungen, wurden im Rahmen einer
Uberarbeitung im Flussdiagramm zwei primare Anderungen beim Sicherheitsgrad vor-
genommen. Fir den Effizienzgrad erfolgte keine konzeptuelle Anpassung. Im Flussdiagramm
erfolgten erganzend noch weitere geringfligige Klarstellungen an den Formulierungen, ohne
jedoch die Struktur oder die Kriterien zu éndern. In der erneuten Validierung fuhrten die
Anderungen am Flussdiagramm der DIGEST-Sicherheitskriterien nur bei einer kleinen Anzahl
von Untersuchungen zu einer Anderung der Einstufung (8% bzw. 6% fir die DIGEST-
Sicherheits- und die DIGEST-Gesamtwerte). Die Autoren schlussfolgerten, dass die
fortgesetzte Verwendung der DIGEST-Methode nur minimale Anderungen fir die Benutzer

erfordern, um von der Version 1 auf die Version 2 umzusteigen (Hutcheson et al., 2022).

Abbildung 11

DIGEST-Version 2: Anpassungen sind in Rot dargestellt

DIGEST™
PAS Modifiers Safety
(Frequency/amount of PAS) Grade
Safety Grade PAS: 1-2 = (Grade0

No PAS or flash pen above
TVF

Single event —mM8 —p Grade 0

Maximum Penetration- PAS: 3-4
Aspiration Scale Score Silent pen above TVF or Intermittent or chronic — 4. <040 q
- Maximum PAS score over all flash pen to TVF
bolus trials "
Single event, not gross
Rate based on liquid, pudd tnii < T Craded
-Rate based on liquid, pudaing, Silent pen to TVF or flash : +
and solid (cracker/cookie) bolus asp Intermittent or chronic Grade2 +———
presentations ——— 3

If any add’| bolus trials

Single event, not gross
——» Gradel ’ PAS5=5-6, upgrade to

-Do NOT rate for swallows after

. sngle+ safety grade 2
strategies were opplied PAS: 7-8 Intermittent, not gross
Asp not cleared, silent or ——> Grade2
sensate .
Chronic, not gross
Gross, not chronic —> Grade3
Chronic and gross —_——— Grade4

Quelle: Abbildung aus Hutcheson et al. (2022, S. 1461), mit Genehmigung von John Wiley and Sons
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7.5 Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity (DIGEST-FEES)

Starmer et al. (2021) veréffentlichten eine weitere grundlegende Studie zu DIGEST mit dem
Ziel, DIGEST flr die Verwendung in der endoskopischen Schluckuntersuchung FEES zu
adaptieren und fir Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren zu validieren. Die
Autoren beschreiben, dass, obwohl die FEES ein gangiges klinisches Verfahren bei Kopf-Hals-
Tumorerkrankungen ist, sich die vorhandenen Bewertungen nicht als globales Outcomemass
fur den Schweregrad einer pharyngealen Dysphagie in der klinischen Outcomeforschung
eigneten. Als Einschrankung der bisherigen Skalen wurde ebenfalls das Fehlen einer
standardisierten Methode, die die Schlucksicherheit und die Schluckeffizienz gemeinsam in

einer einzigen Messgrésse quantifiziert, angegeben.

Fir die Entwicklung von DIGEST-FEES diente ein auf Basis der DIGEST Version 2 erstelltes
Flussdiagramm als Vorlage (Prototyp). An der Entwicklung nahm ein achtképfiges Gremium
mit Forscherinnen und Forschern mit mindestens 10 Jahren Erfahrung in der klinischen Praxis
der Onkologie und der endoskopischen Untersuchung FEES teil. Zur inhaltlichen Validierung
wurde ein Fragebogen zur Bewertung der Konstruktirelevanz verwendet. Der Fragebogen
umfasste Fragen zum Einsatz bestehender Skalen wie der Penetrations-Aspirations-Skala
PAS (Rosenbek et al., 1996) und der Boston Residue and Clearance Scale BRACS (Kaneoka
et al., 2013) und zur Anpassung des Prototyps. Anschliessend wurde ein modifiziertes Delphi-
Verfahren zum Rating durchgeflihrt, um anhand des Prototyps einen Expertenkonsens flr 24
FEES-Untersuchungen zu erzielen. In den Rating- und Diskussionsrunden wurden
Anpassungen der Skala besprochen und eine finale DIGEST-FEES Version beschlossen
(Abbildung 12). Fir die psychometrische Evaluation wurde ein Rating durch drei verblindete
Experten anhand von 100 de-identifizierten FEES-Untersuchungen bei Patientinnen und
Patienten mit einem Kopf-Hals-Tumor umgesetzt. Die Untersuchungen erfolgten nach einem
Standard-Bolusprotokoll mit jeweils zwei Bolusgaben verschiedener Mengen und
Konsistenzen (2x 5ml dinner FlUssigkeit, 2x 10ml dinner FlUssigkeit, 2 Schlucke dinne
Flissigkeit aus einem Becher, 2x TL Apfelmus und 2 Bissen von einem Graham Cracker). Die
100 Videos wurden nach Schweregraden stratifiziert, um sicherzustellen, dass ein Drittel der
Untersuchungen eine klinisch normale oder leicht eingestufte Beeintrachtigung, ein Drittel eine

massige Beeintrachtigung und ein Drittel eine schwere Beeintrachtigung umfassten.

In der Studie sind folgende deskriptive Variablen der Stichprobe (n = 100) angegeben: Die

Videos stammten tUberwiegend von Teilnehmern, die mannlich waren (m =69 und w = 31) und
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sich wegen eines Oropharynxkarzinoms in Behandlung befanden: Oropharynx (n = 54),
Mundhdhle (n = 17), Nasopharynx (n = 9), Larynx/Hypopharynx (n = 5), Andere (n = 15). Der
Altersdurchschnitt betrug M = 64.02 Jahre (Spanne: 30-93, SD = 12.87). In der Tumor-
klassifikation waren vermehrt kleinere Tumorgréssen abgebildet: Tx,0-2 (n = 82), T3-4 (n=18)
und NO-1 (n =58), N2-3 (n = 42). Die Tumorbehandlung umfasste Operationen (n = 18); keine
Operation (n = 48), d.h. in der Regel eine radiochemotherapeutische Behandlung und
Operationen+ (n = 34), d.h. eine Operation in Kombination mit einer Radiochemotherapie. Die
meisten Untersuchungen wurden nach der Tumorbehandlung umgesetzt: vor der Behandlung
(n = 22) und nach der Behandlung (n = 78). In Bezug auf die schluckspezifische
Lebensqualitat, erfasst mit dem MDADI, lagen die mittleren Werte bei 74,25 (Spanne: 29-100,
SD = 17,67). Die Mehrheit der Patienten (53%) berichtete Uber leichte bis massige
Einschrankungen bei der oralen Erndhrung mit FOIS-Werten von 5-6. Ein FOIS-Wert von 7,
der eine uneingeschrankte Ernahrung zum Zeitpunkt der Schluckuntersuchung widerspiegelt,
wurde von 36% der Teilnehmer angegeben, und 1% der Patientengruppe war auf eine
Erndhrung mit nur einer Konsistenz angewiesen, was FOIS = 4 entspricht. Ein gewisses Mass
an Sondenernahrung, was in den FOIS-Werten 1-3 abgebildet ist, wurde von 10% der
Teilnehmer angegeben. Der Median der Sekretskala SSS lag bei 1 (Bereich: 0-3) und der
Median der pharyngealen Residuen in der Yale-Residuen-Skala betrug 4 fir die Valleculae
(Bereich: 1-5, IQR = 2-5) und 2 fir die Sinus piriformes (Bereich: 1-5, IQR = 2-3).

Die Interrater-Reliabilitat, berechnet mit dem quadratisch gewichteten Kappa, war nahezu
perfekt fur den DIGEST-FEES-Gesamtwert (Kw = 0.83) und den Sicherheitsgrad (Kw = 0.86)
und erheblich fir den Effizienzgrad (Kw = 0.74). Die Intrarater-Reliabilitdt war fir alle Rater
nahezu perfekt (Kw = 0.9-0.91). Die Kriteriumsvaliditdt wurde anhand des Spearman-
Korrelationskoeffizienten berechnet und der DIGEST-FEES-Gesamtwert korrelierte hoch-
signifikant positiv mit den Kriteriumswerten ‘Yale Vallecular Residue’ (r = 0.73**), 'Yale
Pyriform Sinus Residue’ (r = 0.65**), ‘Secretion Severity Scale’ SSS (r = 0.47**) und
erwartungsgemass negativ mit FOIS (r = -0.43**) und MDADI (r = -0.43**). DIGEST-FEES
wurde daraus folgend als valide und reliable Skala zur Beschreibung des Schweregrads einer

pharyngealen Dysphagie bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren angegeben.
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Abbildung 12
DIGEST-FEES-Flussdiagramm

DIGEST-FEES

PAS modifiers Safety
(frequency/amount pen/asp) rade
Safety Grade 8
PAS 1-2 Grade 0
Maximt{m No pen/asp or flash pen above TVF S _
Penetration- 7
Aspiration Scale Score PAS 3-4
“Silent pen above TVF or flash pen to Intermittent or chronic > Gradel
-Max PAS over all bolus TVF"
trials < Single event, not gross ————> Grade 1
-Rate based on liquid, PAS 5-6 Intermittent or chronic Grade 2
pudding, and solid “Silent pen to TVF or flash W
(cracker/coakie) bolus aspiration” ? If any add'l bolus trials
et P! Single event, notgross ——> Grade 1 —— ol
safety grade 2
-Do not rate for swollows Intermittent, notgross — > Grade 2
dfter strategies were PAS 7-8
applied ‘Asp not cleared, silent or sensate Chronic, not gross
Gross, not chronic > Grade3

Chronic & gross

———> Grade4

Frequency/pattern of PAS
If max PAS 23, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurred:

Amount of PAS
If max PAS 25, amount of bolus on or below TVF based on worst performance
on any single bolus:

O Singleevent

O Single+ (max PAS 7-8 only)

O  Intermittent (on multiple but <50% of trials on a single consistency)

0 Chronic (majority [250%] of thin liquid trials and/or on >1 consistency

O Trace (resembles faint coating, draplets or trickle of bolus on/below TVF)
O Neither trace nor gross
O Gross (>25% of bolus volume)

1=mild 2=moderate

3=severe 4 =profound/life threatening

Efficiency Grade
Maximum
Percent of Pharyngeal <10% residue
Residue “minimal to no residue”

-Maximum estimated
percentage of bolus in pharynx
over all bolus trials
-Rate based on liquid, pudding,
and solid (cracker/cookie) bolus
presentations

-Rate based on estimated 34%-66% residue

2w Crisy
percent of pharyngeal residue majority resickie
after initial swallow attempt of
each bolus (overall, how much

) >66% residue
residue do you see?) "
near complete
-Do not rate for swallows after
strategies were applied

10%-33% residue
“less than 1/3"

All bolus types presented

Cracker and/or cookie

Liquid and/or pudding

Any (but not all) bolus types presented

All bolus types presented

Pattern of residue Efficiency
(Across liquid, pudding, or grade
cracker/cookie bolus types)

_—> Grade0

Any bolus type (liquid, pudding, and/or cracker/cookie) —— Grade 1

———————> Grade2

Grade 3

———> Grade3

—_> Grade4

S0 s1 s2 53 4
EQ 0 1 2 3 3
El 1 1 2 3 3
7] 1 2 2 ] 3
B 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4
1= Mild 2 Moderate 3= Severe 4= Life threatening

Quelle: Abbildung aus Starmer et al. (2021, S. 1804), mit Genehmigung von American Speech-

Language-Hearing Association ASHA
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8 Studie zu DIGEST-FEES-G

8.1 Zielsetzungen und Fragestellungen

Im englischsprachigen Raum liegt mit DIGEST-FEES ein neues Analyseverfahren fir die
Diagnostik von pharyngealen Dysphagien bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren vor. Wie bereits erwahnt, zeigt sich auch im deutschsprachigen Raum ein grosser
Bedarf nach einem validen und reliablen Outcomemass. Die Ziele der vorliegenden Studie
sind daher eine Ubertragung von DIGEST-FEES ins Deutsche anhand eines transkulturellen
Ubersetzungsprozesses und eine anschliessende psychometrische Evaluation zur
Uberpriifung, ob die Ubersetzte Version DIGEST-FEES-G, pharyngeale Dysphagien in
vergleichbarerer Weise wie die englische Version bewertet. Zudem wird evaluiert, ob sich die

Ergebnisse der Originalstudie (Starmer et al. 2021) replizieren lassen.

Ausgehend von dieser Zielsetzung werden fur die psychometrische Evaluation folgende

Fragestellungen formuliert:

1) Fragestellung zur Interrater-Reliabilitat: Wie hoch ist die Ubereinstimmung beim Einsatz
der deutschen Version DIGEST-FEES-G zwischen zwei Raterinnen fir den DIGEST-
FEES-G-Gesamtwert, den DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad und den DIGEST-FEES-G-

Effizienzgrad?

2) Fragestellung zur Intrarater-Reliabilitat: Wie hoch ist die Ubereinstimmung beim Einsatz
der deutschen Version DIGEST-FEES-G innerhalb einer Raterin zu zwei verschiedenen
Ratingzeitpunkten, fir den DIGEST-FEES-G-Gesamtwert, den DIGEST-FEES-G-
Sicherheitsgrad und den DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad?

3) Fragestellung zur Kriteriumsvaliditat: Wie hoch ist der Zusammenhang beim Einsatz der
deutschen Version DIGEST-FEES-G zwischen DIGEST-FEES-G-Gesamtwert, DIGEST-
FEES-G-Sicherheitsgrad und DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad und
a) den Werten der deutschen Sekretbeurteilungsskala nach Murray (Hey et al., 2015)?

b) den Werten der deutschen Yale-Residuen-Skalen (Gerschke et al., 2018)?

Fir die Untersuchung werden keine expliziten Hypothesen formuliert. Vor dem Hintergrund
einer Replizierung wird davon ausgegangen, dass beim Einsatz der Ubersetzten deutschen
Version und eines vergleichbaren Trainingsablaufes, analoge Werte wie in der Originalstudie

(Starmer et al., 2021) erzielt werden.
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8.2 Methodisches Vorgehen

Fir die vorliegende Studie wurde in einem ersten Schritt eine transkulturelle Ubersetzung des
Analyseverfahrens DIGEST-FEES ins Deutsche nach einem standardisierten Vorgehen
vorgenommen. Dieses Vorgehen wird in Kapitel 8.2.1 anhand der Ubersetzungsschritte, der
Begutachtungsschritte und der Verstandlichkeitstestung ausflhrlich dargelegt. In einem
zweiten Schritt wurde eine psychometrische Evaluation durchgefiihrt, die in Kapitel 8.2.2
beschrieben wird. Es erfolgt zunachst die Beschreibung des Studiendesigns und der Bezug
auf die Stichprobe der Originalstudie sowie des endoskopischen Untersuchungsablaufs der
Originalvideos. In einem nachsten Schritt werden die Raterschulung und Trainingsphase fur
die beiden deutschen Raterinnen sowie die Entwicklung des Trainings- und Referenzmaterials
dargelegt. Nach der Nennung der eingesetzten Vergleichsinstrumente erfolgt die Darstellung
der statistischen Verfahren, welche fur die Datenanalyse herangezogen wurden, um zu einer

adaquaten Beantwortung der Forschungsfragen zu gelangen.

8.2.1 Transkulturelle Ubersetzung

Die Ubersetzung von Untersuchungsverfahren, Messinstrumenten und Fragebdgen aus einer
anderen Sprache erfordert eine definierte Betrachtung und Vorgehensweise. Sperber (2004)
fuhrt in einer Ubersicht zur Ubersetzung und Validierung von Studieninstrumenten aus, dass
die kulturiibergreifende Forschung seit Jahren in den Sozialwissenschaften angewandt wird.
Ihr Einsatz in den Gesundheitswissenschaften gewinnt zunehmend an Bedeutung,
insbesondere auch durch die wachsende Relevanz der gesundheitsbezogenen Forschung zur
Lebensqualitat. Er zeigt auf, dass interkulturelle Forschung auch in epidemiologischen
Studien, bei der Untersuchung von gesundheitsbezogenen Uberzeugungen, Einstellungen
und Verhaltensweisen, in der Gesundheitsverwaltung und in der Gesundheitsékonomie
umgesetzt wird (Sperber, 2004). Beaton und Kollegen publizierten im Jahr 2000 einen
Leitfaden fir die Ubersetzung von Selbstauskiinften und den Prozess der Anpassung an die
kulturellen Gegebenheiten. Sie betonen, dass die Items nicht nur sprachlich gut Ubersetzt,
sondern auch kulturell angepasst werden missen, um die Inhaltsvaliditat des Instruments auf
konzeptioneller Ebene Uber verschiedene Kulturen hinweg aufrechtzuerhalten (Beaton et al.,
2000). Der Begriff ‘kulturiibergreifende Anpassung’ (cross-cultural adaptation) wurde von den
Autoren verwendet, um einen Prozess zu beschreiben, der sowohl die sprachliche

Ubersetzung als auch kulturelle Anpassungen bei der Vorbereitung eines Fragebogens zur
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Verwendung in einem anderen Umfeld beriicksichtigt (Beaton et al., 2000, S. 3186). Auch
Schmitt und Eid (2007) verweisen in ihrer Funktion als Herausgeber der Zeitschrift Diagnostica
(Zeitschrift fir Psychologische Diagnostik und Differentielle Psychologie) darauf, dass die
Publikation von Messinstrumenten, die aus anderen Sprachen Ubersetzt wurden, an die
Erflllung spezifischer Qualitdtsmerkmale zu kniipfen sei. Als eine erste Anforderung, die eine
Ubersetzung erflllen muss, nennen sie pointiert: ,Das Original muss gut sein!“ (Schmitt & Eid,
2007, S. 1). Unter ‘gut’ beschreiben sie die Voraussetzung, dass das Originalinstrument eine
hohe Reliabilitdt besitzt, seine Konstruktvaliditat sorgfaltig gepruft und Uberzeugend
nachgewiesen wurde. Ebenso nennen sie die Einholung der Zustimmung von den Besitzern
des Copyrights an der Originalversion (Autorin/Autor oder Verlag) zur geplanten Ubersetzung
und Publikation als wesentlichen Schritt (Schmitt & Eid, 2007).

In der von McKown et al. (2020) verfassten Ubersicht zu ‘Good practices’ fiir die Ubersetzung,
die kulturelle Anpassung sowie sprachliche Validierung von Outcomemassen wird auf die
Entwicklung von unterschiedlichen Outcomemessungen eingegangen (siehe Kapitel 6.2). Die
Autoren beschreiben, dass die patientenbezogenen Ergebnismessungen (Patient-Reported
Outcome Measures - PROMSs) fiir die Anwendung in Clinical Trials im Hinblick auf den
Ubersetzungsprozess die bisher am meisten betrachtete Kategorie waren. Trotz der
konzeptionellen Erweiterung auf weitere Outcomekategorien, wirden sich die Empfehlungen
zur Ubersetzung, kulturellen Anpassung und sprachlichen Validierung weiterhin sehr auf die
patientenbezogenen Messungen beziehen und fiir die Gbrigen Arten bestiinden uneinheitliche
Ansatze zum Vorgehen und zur Methodik. Unter der Tragerschaft der ‘International Society for
Quality of Life Research' wurde dazu eine ‘Special Interest Group: Translation and Cultural
Adaptation’ gegriindet, um Empfehlungen flr die weiteren klinischen Outcomeassessements
zu entwickeln und einen standardisierten Ansatz fiir den Ubersetzungsprozess zu unterstiitzen
(McKown et al., 2020). Hier zeigen sich somit aktuelle Entwicklungen, um in diesem
wachsenden Bereich der Outcomeforschung fiir Ubersetzungen ein einheitliches und somit

vergleichbares Vorgehen umzusetzen.

Stappenbeck und Lukaschyk (2020) beschreiben flir den Bereich der logopadischen
Praxisfelder die Notwendigkeit des Einsatzes von spezifischen Diagnostikinstrumenten, um
der Forderung nach evidenzbasierten Therapien gerecht zu werden und um diese messbar zu
machen. Sie verweisen auf die modgliche Verwendung von international vorliegenden und
evaluierten Diagnostikinstrumenten aus anderen Sprachen und/oder Kulturkreisen, um Zeit zu

sparen und um einen internationalen Vergleich zu gewahrleisten. Sie verwenden fir das
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Ubersetzungsvorgehen unter Berlicksichtigung der kulturellen Gegebenheiten den Begriff
'transkulturell' und nennen die detaillierte Dokumentation des Vorgehens als einen

wesentlichen Bestandteil des Ubersetzungsprozesses (Stappenbeck & Lukaschyk, 2020).

Auch Sousa und Rojjanasrirat (2011) beschéaftigten sich mit der Vielfalt der umgesetzten
Vorgehensweisen und beschreiben, dass es zwar viele etablierte methodische Anséatze fir die
Ubersetzung, Anpassung und Validierung von Instrumenten zur Verwendung in der
kulturibergreifenden Gesundheitsforschung gebe, sich in der Fachliteratur jedoch viele
Unterschiede in ihrem Einsatz und der qualitativen Umsetzung finden. ,There was no clear
consensus among researchers on how the approaches should be used or combined, a great
variation on the qualifications of translators, and a lack of detailed information about the
translation, back-translation, validation, testing, and revision and refinement of the
instruments® (Sousa & Rojjanasrirat, 2011, S. 268-269). Ausgehend von dieser Bestands-
aufnahme entwickelten die Autoren einen Leitfaden zur Ubersetzung und Evaluation von
Instrumenten oder Skalen zur Verwendung in der kulturiibergreifenden Gesundheits-
forschung (Tabelle 8). Die dargestelite Ubersetzungsmethode beriicksichtigt die besondere
Herausforderung der Anpassung eines Instruments oder Verfahrens, welches in
verschiedenen Landern zum Einsatz kommen soll. Das Ziel der Ubersetzung ist der Erhalt
einer sinngemassen und kulturspezifischen und nicht einer wortwdrtlichen Ubersetzung. Die
Autoren beschreiben ein detailliertes Vorgehen, das als Grundlage fiir den Ubersetzungs-

prozess der vorliegenden Arbeit diente.

Tabelle 8

Schritte eines kulturiibergreifenden Ubersetzungsprozesses

Schritt 1: Ubersetzung des Originalinstruments in die Zielsprache

e 2 Vorwartsubersetzungen
e Einsatz von 2 zweisprachigen und bikulturellen Ubersetzern:
o 1 Ubersetzer mit Kenntnissen in der Gesundheitsterminologie und Fachwissen zum
inhaltlichen Bereich des Konstrukts des Instruments
o 1 Ubersetzer ohne Fachwissen und mit Kenntnissen der kulturellen und sprachlichen
Nuancen der Zielsprache

Schritt 2: Vergleich der beiden iibersetzten Versionen des Instruments: Synthese |

e Vergleich durch einen dritten unabhéngigen zweisprachigen Ubersetzer

e Einsatz eines Expertenkomitees zur Klarung von Unklarheiten und Diskrepanzen mit:
o Ubersetzern von Schritt 1 und Schritt 2
o Mitglied des Forschungsteams
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Schritt 3: Blinde Riickiibersetzung der vorlaufigen tibersetzten Fassung des Instruments

e 2 RickUbersetzungen
e Einsatz von 2 neuen zweisprachigen und bikulturellen Ubersetzern:
o 1 Ubersetzer mit Kenntnissen in der Gesundheitsterminologie und Fachwissen zum
inhaltlichen Bereich des Konstrukts des Instruments
o 1 Ubersetzer ohne Fachwissen und mit Kenntnissen der kulturellen und sprachlichen
Nuancen der Zielsprache

Schritt 4: Vergleich der beiden riickiibersetzten Versionen des Instruments: Synthese Il

e Bewertung der Ahnlichkeit der Instruktionen, Items und Antwortformate hinsichtlich Wortlaut,
Satzstruktur, Bedeutung und Relevanz
e Einsatz eines Expertenkomitees zur Klarung von Unklarheiten und Diskrepanzen mit:
o einer methodischen Fachperson (Mitglied des Forschungsteams)
o einer Fachperson des Gesundheitswesens
o allen vier zweisprachigen und bikulturellen Ubersetzern aus Schritt 1 und Schritt 3
o den Entwicklern des Originalinstruments, falls moéglich
e Bei Unklarheiten und Diskrepanzen kénnen die Schritte 1 bis 4 so oft wie nétig wiederholt
werden. Alternativ dazu, werden nur die Items, die ihre urspringliche Bedeutung nicht
beibehalten neu Ubersetzt und zuriicklbersetzt.

Schritt 5: Pilotversuche zur Verstandlichkeitstestung mit der vorlaufigen Version des
Instruments in der Zielsprache mit einer einsprachigen Stichprobe

o Pilotversuche mit 10-40 Probanden
o Kognitive Interviews und Besprechungen mit 6-10 Experten

Schritt 6: Vorlaufige psychometrische Priifung mit einer zweisprachigen Stichprobe

e Pilotversuche mit mindestens 5 Probanden pro ltem des Instruments (jeweils Einsatz der
Originalversion und der Ubersetzten Version)

e Vergleich der Ergebnisse der Originalversion und der vorlaufigen Uibersetzten Version zur
Ermittlung der Kriteriumsaquivalenz

Schritt 7: Vollstandige psychometrische Priifung der vorlaufigen Version des uibersetzten
Instruments an einer Stichprobe der Zielpopulation

o Ermittlung der Zuverlassigkeit der internen Konsistenz, Stabilitatsreliabilitat, Homogenitat,
Konstruktvaliditat, kriteriumsbezogenen Validitat, Faktorenstruktur, Modellanpassung

o Mindestens 10 Probanden pro ltem des Instruments fir allgemeine psychometrische Ansatze
(Skalen- und Itemanalyse, Pearson-Korrelationen und explorative Faktorenanalyse)

e Testung mit 300-500 Probanden fur die konfirmatorische Faktorenanalyse oder Durchflihrung
einer Power-Analyse

Quelle: Sousa & Rojjanasrirat (2011), zusammengefasst und lbersetzt durch die Autorin
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8.2.1.1 Ablauf des Ubersetzungsprozesses

Der Ablauf des Ubersetzungsprozesses fiir die deutsche Version DIGEST-FEES-G nach den
Schritten von Sousa und Rojjanasrirat (2011) wird in Tabelle 9 dargestellt. Die Nennung der
involvierten Personen und eine Auswahl aus der ausflihrlichen Dokumentation der

Ubersetzungsschritte befindet sich im Anhang.

Tabelle 9
Schritte des Ubersetzungsprozesses fiir DIGEST-FEES-G

Schritt 1: Vorwartsiibersetzung

Zwei Vorwartsiibersetzungen durch zwei verschiedene bilinguale Ubersetzerinnen:

e 1 Ubersetzerin mit Fachwissen (T1)
e 1 Ubersetzerin ohne Fachwissen (T2)

Schritt 2: Synthese |

Erstellung einer deutschen Konsensversion

e Synthese der beiden Vorwartsiibersetzungen durch eine bilinguale Ubersetzerin (T3)
e Austausch zu Diskrepanzen zwischen T3 und einem Mitglied des Forschungsteams

Schritt 3: Riickiibersetzung

Zwei Riickiibersetzungen der deutschen Konsensversion durch zwei neue bilinguale Ubersetzer
ohne Kenntnis der englischen Originalversion:

e 1 Ubersetzerin mit Fachwissen (B1)
e 1 Ubersetzer ohne Fachwissen (B2)

Schritt 4: Synthese Il mit Begutachtung durch ein Expertenkomitee

Erstellung einer zweiten deutschen Konsensversion durch ein Expertenkomitee:

1 Projektleitung

1 Fachperson

2 Ubersetzerinnen mit Fachwissen (T1 und B1)
e 1 Autorin der Originalversion (DIGEST)

Schritt 5: Verstandlichkeitstestung

Interviews zur Einschatzung der Verstandlichkeit:

¢ Kognitive Interviews mit 2 Fachpersonen
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Schritt 6: Finale Version (DIGEST-FEES-G) und Begutachtung durch ein Expertenkomitee

Erstellung einer finalen deutschen Version durch ein Expertenkomitee:

e 1 Projektleitung

e 1 Fachperson

e 2 Ubersetzerinnen mit Fachwissen (T1 und B1)

e 2 Hauptautorinnen der Originalversionen (DIGEST und DIGEST-FEES)

Schritt 7: Psychometrische Testung

Quelle: eigene Darstellung

Zuerst wurden von einer Fachperson sowie einer bilingualen Person ohne Fachkenntnisse
zwei Vorwartsubersetzungen (Schritt 1) erstellt. Aus diesen beiden Versionen erfolgte in
Abstimmung mit einer weiteren bilingualen Person und dem Mitglied des Forschungsteams
eine erste Konsensversion (Synthese ) (Schritt 2). Von dieser Synthese | wurden zwei
Ruckubersetzungen (Schritt 3) angefertigt. Hieraus erfolgte eine Fragensammlung an die
Autorin der Originalversion (Kate Hutcheson). Nach Begutachtung durch ein Expertenkomitee
wurde zusammen mit der Originalautorin eine zweite Konsensversion (Synthese Il) erstellt
(Schritt 4). Anschliessend erfolgte eine Verstandlichkeitstestung anhand von kognitiven
Interviews mit zwei Fachpersonen (Schritt 5) und ein erneuter Austausch im Expertenkomitee,
bei der die Rickmeldungen besprochen wurden (Schritt 6). Die bei Sousa und Rojjanasrirat
(2011) unter Schritt 6 genannte erforderliche psychometrische Vortestung mit einer bilingualen
Gruppe wurde nicht durchgeflihrt, da DIGEST ein Analyseverfahren flr Fachpersonen und
keine Fragebogenerhebung ist. Im Vorgehen wurde hier stattdessen eine weitere
Begutachtung durch das Expertenkomitee erganzt, um die Rluckmeldungen aus der
Verstandlichkeitstestung miteinzubeziehen. Dieser Austausch erfolgte mit den beiden fachlich
versierten Ubersetzerinnen, Mitgliedern aus dem Forschungsteam und den Autorinnen der
beiden Originalversionen DIGEST und DIGEST-FEES (Kate Hutcheson und Heather
Starmer). Auf dieser Grundlage erfolgte die Erstellung der finalen Version DIGEST-FEES-G.
Im Anschluss erfolgte die psychometrische Evaluation (Schritt 7).

Verwendete DIGEST-Versionen: Die Ubersetzung startete mit der Version fir die
videofluoroskopische Untersuchung aus dem Artikel der Erstverdffentlichung ,Dynamic
Imaging Grade of Swallowing Toxicity (DIGEST): Scale development and validation®
(Hutcheson et al., 2017). Im Juni 2021 wurde mit dem Artikel ,Adaptation and Validation of the

Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity for Flexible Endoscopic Evaluation of
94



Swallowing: DIGEST-FEES" (Starmer et al., 2021) die finale englischsprachige Version fir
DIGEST-FEES veréffentlicht. In dieser Version wurden Anpassungen beim Effizienzgrad fur
die Einschatzung der Residuen in der endoskopischen Untersuchung zur bisher vorliegenden
DIGEST-Version vorgenommen. Im Jahr 2022 erschien ein Folgeartikel zur videofluoros-
kopischen Untersuchung ,Refining measurement of swallowing safety in the Dynamic Imaging
Grade of Swallowing Toxicity (DIGEST) criteria: Validation of DIGEST version 2.“ (Hutcheson
et al., 2022) mit einer geringfligigen Anpassung des Flussdiagramms. Die ‘DIGEST Version
2’, die auch in DIGEST-FEES verwendet wird, wurde der Studienautorin von Kate Hutcheson
vor Verodffentlichung des Artikels zur Verfugung gestellt und im Verlauf in den

Ubersetzungsprozess im Sommer 2020 bereits miteinbezogen.

Schritt 1 Vorwartsiibersetzung: In den beiden Vorwartsiibersetzungen zeigten sich
Unterschiede bei der Wahl der Fachwoérter. Hier wurde vorrangig auf die Version der
Fachperson (T1) zurlckgegriffen. Es entstanden bei den in Tabelle 10 exemplarisch
aufgefiihrten englischen Bezeichnungen Fragen fiir die deutsche Wortwahl und inhaltlicher

Diskussionsbedarf.

Tabelle 10

Diskussionspunkte aus den beiden Vorwértsiibersetzungen

Originale Version Ubersetzte Version (T1)

efficiency grade Effizienz (evtl. Assoziation mit dem Begriff ,Schluckeffizienz* als
allgemeine Bezeichnung fir die Schluckfunktion, inhaltliche
Diskussion) oder Effektivitat

PAS bezeichnet die Penetrations-Aspirations-Skala, es sind jedoch die

Symptome Penetration und Aspiration gemeint

silent pen stille Penetration = ungebrauchlich, inhaltliche Diskussion

flash pen to TVF kurzzeitige Penetration bis zu den Stimmlippen = ungebrauchlich,

inhaltliche Diskussion

single event Einzelereignis oder einmaliges Ereignis
intermittent intermittierend oder unregelmassig
trace amount Spur oder Spurenmenge oder minimale Menge
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Barium

Kontrastmittel (da im DACH-Raum nicht nur Barium verwendet

wird)

worst performance

schlechteste Leistung oder schlechtester Wert

bolus types

Bolustypen oder Bolusformen oder Konsistenzen

near complete residue

nahezu vollstandige Residuen = bolusbezogene Referenz fir die
Residuen, inhaltliche Diskussion oder nahezu vollstandig mit
Residuen geflllt = anatomische Referenz der Sinus pirifomes und

Valleculae fur die Residuen, inhaltliche Diskussion

Pudding

Piree oder breiartige Konsistenz

Cookie/Cracker

Keks oder feste Konsistenz

mild gering oder geringgradige Gefahrdung
moderate massig oder mittelgradig
severe schwer oder hohe Gefahrdung oder hochgradige Gefahrdung

Quelle: eigene Darstellung

Schritt 2 Synthese I: Im zweiten Schritt wurde von einer bilingualen Drittperson und der

Studienautorin eine erste Konsensversion als Vorlage flr die Rlckibersetzungen erstellt.

Dabei wurde exemplarisch fir die in Tabelle 11 aufgefiihrten Bezeichnungen und Inhalte ein

Diskussionsbedarf ermittelt. Diese Punkte wurden im nachsten Schritt in Vorbereitung auf die

Synthese |l aufgegriffen.

Tabelle 11

Diskussionspunkte aus Synthese |

Originale Version

Synthese |

bolus trials
bolus presentations

bolus types

Wann passt welcher Begriff:
Bolusgaben oder Boluserscheinungen oder Bolusprasentation

oder Bolustypen oder Konsistenzen

Maximum PAS-score over all
bolus trials

Wichtig, zu klaren, ob hier ein Missverstandnis in der Auswahl des
PAS-Wertes ensteht:
Maximaler PAS-Wert Uber alle Bolusversuche hinweg oder

Maximaler PAS-Wert bei allen Bolusversuchen

Do NOT rate for swallows after

strategies were applied

KEINE Bewertung von Schlucken, bei denen Strategien

angewandt wurden oder KEINE Bewertung nach der Anwendung
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von Strategien oder Schlucke, bei denen Strategien angewandt

wurden, werden NICHT gewertet

not gross

nicht Ubermassig oder nicht massiv

intermittent (on multiple but
<50% of trials on a single
consistency)

intermittierend (bei mehreren Bolusversuchen, aber <50% der
Versuche mit einzelner Konsistenz) oder intermittierend (bei
mehreren Bolusversuchen, aber <50% der Versuche mit

derselben Konsistenz)

trace amount

Spur oder Spurenmenge

trace

Spur oder Hauch

below TVF

unter den Stimmlippen oder unterhalb der Stimmlippen

Any bolus type
Any (but not all) bolus types

presented

Unterschied unklar zwischen den beiden Formulierungen:
irgendein Bolustyp oder jegliche (aber nicht alle) prasentierten
Bolustypen

toxicity

Gefahrdung oder Toxizitat

Quelle: eigene Darstellung

Schritt 3 Riickiibersetzung und Vorbereitung fiir Synthese Il: Nach der Umsetzung der

beiden Rickibersetzungen zeigte sich, dass an vielen Stellen begriffliche und konzeptuelle

Fragen sowie auch Verstandnisfragen im Hinblick auf die Handlungsanweisungen von

DIGEST-FEES bestanden, was die Bedeutung eines detaillierten Vorgehens in einzelnen

Ubersetzungsschritten aufzeigt. In Vorbereitung fiir die zweite Konsensversion wurde eine

Liste mit Fragen aus den Vorwarts- und Ruckwartsibersetzungen sowie aus der ersten

Konsensversion fir die Originalautorin (Kate Hutcheson) erstellt, die sie in einer ersten Runde

kommentierte. Dabei wurden die in Tabelle 12 exemplarisch aufgefiihrten inhaltlichen Fragen

und Formulierungsfragen schriftlich thematisiert.
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Tabelle 12

Vorbereitung flir Synthese Il — erste Runde

Zusammenfuhrung der
libersetzten Versionen

Kommentare von der Studienautorin (SB) und
Kommentare von der Originalautorin (Kate Hutcheson) in
Vorbereitung fiir die Synthese Il - 1. Runde (10.05.2020)

Legende:

Blue: German translation (synthesis of the two forward translations through a third translator)

Black: 1. backward translation

Red: 2. backward translation (if different)

Sicherheitsgrad
Safety Score
Safety grade

Kommentiert [KH]: Prefer the term grade to align with
toxicity grading in cancer.

- PAS: 1-2

Keine Penetration / Aspiration oder
Kurzzeitige Penetration oberhalb
der Stimmlippen

No penetration / aspiration or
transient penetration above the
vocal folds

No penetration / aspiration or brief
penetration above the vocal chords

Kommentiert [SB]: Susanne: Feedback to Kate: In the
original it says No PAS or flash pen above TVF. But PAS is
the scale itself, so we used instead: No penetration /
aspiration. Ok?

Kommentiert [KH]: Good, thanks!

-> PAS: 3-4

Stille Penetration oberhalb der
Stimmlippen oder

Kurzzeitige Penetration bis zu den
Stimmlippen

Silent penetration above the vocal
folds or transient penetration to the
level of the vocal folds

Silent penetration above the vocal
chords or brief penetration down to
the vocal chords

Kommentiert [SB]: Susanne: Feedback to Kate: There is a
content-related discussion and irritation about the use of the
phrase: silent penetration. How is that symptom happening
and to objectify?

Kommentiert [KH]: Yes, this comes up from time to time.
Simply meant to describe PAS = 3, indicating residue in the
laryngeal vestibule. | understand this terminology has been
challenged in commentaries in the literature recently. Okay to
adjust to what is comfortable to describe PAS3

- PAS: 5-6

Stille Penetration oberhalb der
Stimmlippen oder kurzzeitige
Penetration bis zu den Stimmlippen
- PAS: 5-6

Silent penetration above the vocal
folds or transient penetration to the
level of the vocal folds

Kommentiert [KH]: Note this should be silent penetration on
the vocal folds (describing PAS5)

Kommentiert [KH]: Note this should be transient aspiration
below the vocal folds (describing PAS6)

-> PAS: 7-8
Aspiration nicht bereinigt

, still oder sensibel
-> PAS: 7-8

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: In the
original it says: Asp not cleared, silent or sensate.
is difficult to translate. What is the difference between silent
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Aspiration that is not cleared or
silent aspiration

Aspiration not cleared

silent or sensitive

or sensate? Does sensate means an impaired sensation? If
s0, is it not redundant with silent aspiration?

Kommentiert [KH]: Sensate means there was an attempt to
clear (such as cough or throat clear) — PAS7 would be
sensate PAS8 would be silent

Maximaler PAS-Wert Uber alle
Bolusversuche hinweg

- Maximum PAS value across all
bolus trials

- Maximum PAS value across all
bolus attempts

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: There is a
discussion wether the original phrase: Max. PAS score over

all bolus trials means or
?

Kommentiert [KH]: Not sure | fully understand. This is
meant to be the maximum PAS score assigned for any given
bolus over all bolus trials in the protocol. Does that clarify?

Die Bewertung basiert

auf flissigen, puddingartigen
und festen

(Kracker/Keks)

Bolusgaben

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: In the

original the word pudding is used. In German it would

translate pudding-like but we suggest to better use the word
throughout the whole document.

Kommentiert [KH]: Okay with me.

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: In the
original the phrase bolus presentations is used. There is a
discussion wether the word could be used
throughout the document for bolus preserntations or if it is the
actual presentation that should me named?

KEINE Bewertung von Schlucken,
bei denen Strategien angewandt
wurden

Do NOT evaluate swallows in
which strategies have been
applied//

- NO evaluation of swallowing for
which strategies were used

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: Is it better
to use an active phrasing? Do you see an altered meaning
through the different phrasing? Which one do you prefer?

Kommentiert [KH]: No preference, whatever is easier in
German

Kommentiert [KH]: Should be ,After strategies were
applied”. That is, raters can rate PAS and/or residue on a
bolus up to the point a strategy is applied.

- Einmaliges Auftreten,
Spurenmenge

- One-time occurrence, trace
amount

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: in the
original the phrase trace amount is used. In German that

translation sounds kind of strange. Is it ok to use
?
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-> Single occurrence, residue

Kommentiert [KH]: Yes, as long as ,minimal“ is defined the
same way we define ,trace”

- One-time occurrence, not
excessive
- Single occurrence, not excessive

Kommentiert [KH]: Is excessive the term/translation we are
getting for ,gross‘?

- Upgrade to Safety Score

of 2, in the case of a PAS = 5-6
with the administration of repeated
boluses.

Kommentiert [KH]: Should be ,additional or other” —
important that it doesn’t have to be a subsequent bolus trial —
simply an additional bolus trial that could have been before or
after the PAS7-8

Wenn max PAS=5, Menge des
Kontrastmittels auf oder unter

den Stimmlippen auf
Grundlage der schlechtesten
Leistung bei irgendeinem einzelnen
Bolus:
If max. PAS = 5, the amount of
contrast on or under the vocal folds,
based on the worst performance of
any single bolus:
If max. PAS 2 5, Amount of
Contrast medium on or under

the vocal chords based on

the poorest performance of any
single bolus.

Kommentiert [SB]: Susanne: Feedback to Kate: In the
german speaking countries not only Barium is used, so we
used the word contrast medium

Kommentiert [KH]: Good catch on this oversight in the
DIGEST-FEES instructions. Barium should be changed to
bolus since the medium is not always (or often) barium for
FEES

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: Why is the
Barium/Contrast medium still mentioned in the description for
DIGEST-FEES?

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: in the
original the word below is used. How specific should that be?
In German there are two meanings: or
like just

Effizienzgrad
Efficiency Score
Efficiency Grade

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: There is a
content-related discussion going on, if Effizienz is the best
translation for efficiency. Or to use Effektivitat that would
mean effectiveness / efficacy. An efficient swallow is a
functional swallow with the desired result. But here in the
scale it has a different meaning.

Kommentiert [KH]: Definitely should be what translates to
efficiency, not what translates to effectiveness/efficacy.
Thanks!

Muster der Residuen
(Uber alle Bolustypen

hinweg:
flissig, puddingartig oder fest
(Kracker/Keks)
Pattern of Residue
Across all bolus types
(consistencies): liquid, pudding-like
(pureed) or
regular [cracker/cookie]
Pattern of the residue

Kommentiert [KH]: Prefer bolus types since we classify 3
primary types of bolus for Efficiency Modfiers (liquid,
pudding, cracker) whereas thin and thick liquids are
considered different consistencies for PAS frequency
modifiers
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Across all Bolus types
(consistencies) liquid, pudding-like,
or solid (cracker/cookie)

- Bei allen Konsistenzen Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: In the
original it says: All bolus types presented: Does it mean
or ?

-> for all consistencies

- With all consistencies (with all
presented consistencies)

Keine Gefahrdung Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: is the word
No risk toxicity mandatory? In German we would use the word
no hazard " ” like through all the four stages.

Kommentiert [KH]: For the CTCAE reference criterion (this
is cancer specific), it should be toxicity, but you can interpret
this as risk elsewhere. CTCAE is a National Cancer Institute
taxonomy for cancer toxicities that was the framework for
DIGEST.

Quelle: eigene Darstellung

Anhand der erhaltenen Kommentare wurde in einer zweiten Runde eine weitere Version
erstellt und erneut mit der Originalautorin (Kate Hutcheson) schriftlich ausgetauscht. Dabei
wurden die in Tabelle 13 exemplarisch dargestellten inhaltlichen Fragen und Formulierungs-

fragen thematisiert.

Tabelle 13

Vorbereitung fiir Synthese Il — zweite Runde

Kommentare von der Studienautorin (SB) und Kommentare von der Originalautorin (Kate
Hutcheson) in Vorbereitung fiir die Synthese Il - 2. Runde (19.06.2020)

Legende: rot (Ruckmeldung an Kate Hutcheson zu den Entscheidungen im Hinblick auf die
deutsche Wortwahl mit den Anpassungen und offene Fragen)

Maximaler PAS-Wert Gber Kommentiert [SB]: Susanne: Clarified. This translates now:
alle Bolusversuche hinweg maximum PAS score assigned for any given bolus over all bolus
trials in the protocol.

Consistent Translation:

bolus presentation = Bolusgaben

bolus trials = Bolusversuche

bolus types = Bolustypen

consistency = Konsistenz

Kommentiert [KH]: Perfect
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- PAS: 34

Penetration oberhalb der
Stimmlippen oder kurzzeitige
Penetration bis zu den
Stimmlippen

Kommentiert [SB]: Susanne: We adjusted here according to the
validated german translation of the PAS; Comment: the modus of
ejection/clearance in DIGEST is signified in the word flash =
kurzzeitig

- Einmaliges Auftreten,
Bolusspur

Kommentiert [SB]: Susanne: Translation of “trace amount” =
Spurenmenge in german is unusual, we agreed on “Bolusspur” =
trace of a bolus, but the word “amount” is then not used here. Ok?

Kommentiert [KH]: Yes, if it makes sense to you as German
speaking raters, it works for me!

KEINE Bewertung von
Schlucken, bei denen

Strategien angewandt
wurden

Kommentiert [SB]: Susanne: Comment: in german, the direct
translation of the word “after” implies you still apply the strategy and
after that you stop to rate for the next swallow. This translation
means now: do not rate swallows at which you applied strategies.
Ok?

Kommentiert [KH]: Thanks for the clarification. The language on
this still needs to be adjusted to match the operating rule in DIGEST
—that is, the bolus should be rated up until the point a strategy is
applied. For example, if a bolus was given, the patient swallowed
twice and PAS8 was observed, then the clinician cued the patient to
cough — this trial would be scored and the score would be PAS 8. If
the clinician had the patient tuck their chin at the beginning of the
swallow, it would not be score. This is an important operating rule to
allow as much uncompensated swallow data to contribute to the
summary score as possible.

-> PAS: 7-8

Aspiration nicht gereinigt /
nicht ausgestossen, trotz
Bemuhung oder still

Kommentiert [SB]: Susanne: We changed the translation
according to your feedback. It represents now: “if any additional
bolus trial is PAS = 5-6”.

Kommentiert [KH]: Great!

- Einmaliges Auftreten,
nicht Ubermassig / nicht zu
vernachlassigen

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: “gross” is difficult
to translate: ,Ubermassig“ seems to be still the best word, but

translated back to “excessive”. What synonyms would you give for
“gross”? Then we maybe get another range of ideas/words. Another
idea was “nicht zu vernachlassigen” = not negligible/not neglectable

Kommentiert [KH]: Excessive is more appropriate than not
neglible. Another synonym might be ,massive®“. The operating rule
is >25% of the bolus is rated as gross so it is truly A LOT of
aspiration

-> PAS: 7-8

Aspiration nicht gereinigt /
nicht ausgestossen, trotz
Bemuhung oder still

Kommentiert [SB]: Susanne: nicht gereinigt = not cleared; nicht
ausgestossen = not ejected; trotz Bemihung = despite effort;
Question for Kate: in DIGEST you name “cleared” but you do not
name “ejected” like in the PAS description; what is your choice?
Feedback to Kate: In DIGEST the order is different.

Kommentiert [KH]: Yes! (sorry for switching up the Terms)
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Bolusspur (&hnelt einer
schwachen Beschichtung,
Bolustrépfchen oder -Rinnsal
auf / unter den

Stimmlippen)

Kommentiert [SB]: Susanne: ,trace” itself is again translated into
»Bolusspur®; here the word “Spur” would be possible — but we
wanted to use the same wording throughout the document

Muster der Residuen
(Uber alle Bolustypen
hinweg: flissig, puriert oder
fest (Kracker/Keks)

Kommentiert [SB]: Susanne: According to your feedback:
consistencies is changed into bolus types

- Bei irgendeinem der
prasentierten Bolustypen
(flissig, puriert, fest
(Kracker/Keks)

Kommentiert [SB]: Susanne: we added “presented” to be
consistend with the description of the other grades, ok?

Kommentiert [KH]: Yes, thanks!

Maximaler geschatzter
Prozentsatz (Anteil) des
Bolus im Pharynx Uber alle
Bolusversuche hinweg

Kommentiert [SB]: Susanne: Clarification: “over all bolus trials”
and “across all bolus types” signifies the same meaning?

Kommentiert [KH]: No. These have different meanings.
Over all bolus trials means each bolus presented in the study
Over all bolus types means it happened on at least one bolus
of each type — liquid, pudding, and cracker/cookie

2> % PR: 10-49%
Weniger als die Halfte mit
Residuen gefullt

Kommentiert [SB]: Susanne: Question for Kate: What is the
reference: the total bolus amount or the structure?! (See question
below.) We suggest the structure. The world “gefullt” = filled needs
then to be included.

Kommentiert [KH]: For DIGEST-FEES, there is not a structural
reference. This is based on language from Susan Langmore’s
group data during BRACS development where the most reliable
was simply the instruction ,How much residue do you see?* without
a reference toward a structural point.

- Bei festem Bolustyp
(Kracker und/oder Keks)

Kommentiert [SB]: Susanne: We added the description: “solid
bolus types” for the consistency with the description of the other
grades

Kommentiert [KH]: I'm not sure what this means.

3: DIGEST Sicherheits- und
Effizienzprofile

Kommentiert [SB]: Susanne: We agreed on the following
consistent translation.

1= geringgradig - mild

2= massig - moderate

3= hochgradig - severe

4= hochstgradig/lebensbedrohlich — profound/life threatening

Question from the group for Kate concerning DIGEST and PAS:

In DIGEST not all information from PAS is included in detail (due to
space und clarity), but then also information is getting lost. Most
professionals will know the scaling, but in DIGEST itself PAS is not
represented in detail, instead of playing an important role in the
grading.
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Question from the group for Kate concerning the reference for the
residues:

What is the reference for the residues? Estimated on the base of
the total bolus amount or based on the structure? This seems a
crucial discussionin the whole estimation of residues. What is your
reflection on that?

Quelle: eigene Darstellung

Neue Vorwarts- und Riickwértsiibersetzungen fiir die adaptierte DIGEST-FEES-Version:
Zu diesem Zeitpunkt erhielt die Studienautorin die angepasste Version beim Effizienzgrad fir
DIGEST-FEES. Aufgrund dieser Anpassungen erfolgten fur den Effizienzgrad jeweils zwei
neue Vorwarts- und Ruckwartsubersetzungen. Erganzend standen zu diesem Zeitpunkt
besonders die Fragen im Raum, ob in der deutschen Version flir Handlungsanweisungen aus
der Originalversion, die zu Missverstandnissen geflihrt hatten, etwas ausflhrlichere
Beschreibungen im Flussdiagramm erganzt werden sollten. Somit wurden exemplarisch die in
Tabelle 14 aufgefuhrten Fragen und Ruckmeldungen im Austausch mit der Originalautorin

Kate Hutcheson ausgetauscht.

Tabelle 14
Diskussionspunkte zur adaptierten DIGEST-FEES-Originalversion

Zusammenfiihrung der iibersetzten Versionen Kommentare / Fragen von der
Studienautorin (SB) und
Kommentare / Antworten von der
Originalautorin (Kate Hutcheson) in
Vorbereitung fiir die Synthese Il

Anpassungen fiir DIGEST-FEES
(06.10.2020)

Legende:

black bold: Original

black: German version from the two forward translations

red: backward translation

blue: backward translation

Pattern of residue (across bolus types) Kommentiert [SB]: Comment SB: As
we agreed: bolus types was
translated to consistencies

Overall, how much residue do you see? (across bolus | Kommentiert [KH]: This box came off
types) the final form that Heather will have
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sent a few weeks back, and it was
merged into the leftward box

- All bolus types presented

-> Bei allen prasentierten Konsistenzen
-> for all consistencies presented

-> for all consistencies presented

Kommentiert [SB]: Comment SB:
“bei” seems critical for the translation
to differenciate between the meaning
at all bolus types presented and not
that all bolus types were presented

- 34-66% ,,majority residue”

,Grossteil Residuen”

»,most of the residue”

»majority of residue”

Comment CA: ,majority” should be defined as 1 more
than 50% ... this doesn't fit with the percentage ,34- 6%

Kommentiert [KH12]: Helpful
comment we need to address in
refinement

Rate based on residue after initial swallow attempt of
each bolus

- Version A) Die Bewertung basiert auf den Residuen
nach dem initialen Schluckversuch jedes Bolus.

- The evaluation is based on the residue after the initial
swallow attempt for each trial

- The evaluation is based on the amount of residue after
the initial swallow of every bolus.

Kommentiert [SB]: Comment SB: the
wording trial and bolus are used both
in the backtranslations — it should be
bolus

Kommentiert [KH]: | like this option
better

Do NOT rate for swallows after strategies were
applied

- KEINE weitere Bewertung von Schluckvorgangen,
nachdem eine Strategie angewandt wurde.

- NO further evaluation of the swallowing process after a
strategy was implemented

NO further evaluation of swallows after/once a strategy
has been used. Comment CA: after would be the direct
translation but once is poignant.

Kommentiert [KH]: Perhaps this is
not right? No further evaluation of the
bolus (or bolus clearance, maybe)
after a strategy was applied

Kommentiert [KH]: the bolus

Added phrase after the talk KH&SB to specify the
word ,,after”: Score up to the point where a strategy
(e.g. cued throat clear or cued cough, chin tuck, etc.)
is applied.

- Der Schluckvorgang wird bis zu dem Punkt bewertet, bis
eine Strategie (z.B. Aufforderung zur Rachenreinigung
oder zum Husten, Chin Tuck, etc.) erfolgt.

- The swallowing process is evaluated up to the point that
a strategy (e.g. instruction to clear the throat or to cough,
chin tuck etc.) is provided.

- The swallow will be evaluated up to the point at which a
strategy (e.g., request to clear throat or cough, chin tuck,
etc.) is used.

Kommentiert [KH]: bolus or bolus
clearance

Added phrase after the talk KH&SB 10.09.2020: Only
score what happens prior to the strategy being
implemented (e.g. okay to count PAS prior to a
prompted cough).
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- Variante B) Bewerten Sie nur die Situation, die vor einer
eingesetzten Strategie aufgetreten ist (z.B. wird eine PAS-
Einstufung vor der Aufforderung zum Husten gewertet).

- Variant B) Only evaluate the situation before a strategy | Kommentiert [KH]: bolus
is applied (e.g. is a PAS rating evaluated before the
instruction to cough)

Quelle: eigene Darstellung

Diesen Uberlegungen folgte ein miindlicher Austausch des Expertenkomitees mit Kate
Hutcheson. Dabei wurde erganzend beim Sicherheitsgrad im Unterschied zur englischen
Version statt einer wortlichen Ubersetzung neu eine beschreibende Handlungsanweisung

vereinbart (Tabelle 15).

Tabelle 15

Diskussionspunkte zur Umformulierung in DIGEST-FEES-G

Anpassungen fiir DIGEST (20.11.2020)
Frequency/pattern of PAS - Haufigkeit/Muster der PAS-Werte

Original DIGEST: If max PAS = 3, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurred
After discussion adaptation by Kate: If max PAS 2 3 occurred, then select how frequently the
max PAS-range 3-4, 5-6 or 7-8 occurred

Forwardtranslation

Wenn PAS = 3 aufgetreten ist, dann wird ausgewahlt, wie haufig die maximalen PAS-Werte 3-4, 5-6
oder 7-8 auftreten

Amount of PAS - Menge der Penetration/Aspiration

Original DIGEST: If max PAS = 5, amount of barium on or below TVF based on worst performance
on any single bolus

After discussion adaptation by Kate: If max PAS = 5 occurred, rate amount of bolus on or below
TVF based on worst performance on any single bolus

Forwardtranslation
Wenn PAS 2= 5 aufgetreten ist, dann wird die Bolusmenge auf oder unterhalb der Stimmlippen bei
dem schlechtesten aller Einzelschlucke bewertet

Quelle: eigene Darstellung
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Schritt 4 Synthese Il: Ausgehend von den schriftichen Rickmeldungen und geflhrten
Diskussionen wurde die zweite Konsensversion (Synthese Il) erstellt. An dieser Stelle wurde

die neue Ubersetzung zum Effizienzgrad fur DIGEST-FEES integriert.

Schritt 5 Verstandlichkeitstestung: Anschliessend erfolgte mit einer bereinigten Konsens-
version die Durchfiihrung von kognitiven Interviews (Blair et al., 2014; Porst, 2014; Prifer &
Rexroth, 2005) mit zwei Fachpersonen, um die Verstandlichkeit der Ubersetzten deutschen

Version zu prifen (siehe Anhang).

Schritt 6 Finale Version und Begutachtung durch ein Expertenkomitee: Fir die Erstellung
der finalen Version wurde ein mindlicher Austausch des Expertenkomitees mit den beiden
Originalautorinnen Kate Hutcheson und Heather Starmer durchgeflihrt. Die Rickmeldungen
aus den beiden kognitiven Interviews wurden dafur zusammengefasst, auf Englisch Gbersetzt
und dienten als Diskussionsgrundlage fir den Austausch (siehe Anhang). Im Anschluss

erfolgte die Erstellung einer finalen Version von DIGEST-FEES-G.

8.2.1.2 Finale Version DIGEST-FEES-G

Fir die Erstellung der deutschen Ubersetzung DIGEST-FEES-G wurden drei Vorlagen aus
den Originalversionen verwendet. Das konzeptuelle Modell (Abbildung 13) aus der ersten
DIGEST-Veroffentlichung (Hutcheson et al., 2017) bildet die Grundliberlegung ab, die beiden
Aspekte Sicherheit und Effizienz in den Fokus zu stellen. In den kognitiven Interviews erfolgten
Rickmeldungen zu fehlenden Verbindungsstrichen, da auch Zusammenhange zwischen der
Sicherheit und der Gefahrdung der Nutrition sowie zwischen der Effizienz und mdglichen
Auswirkungen im Rahmen einer Pneumonie gesehen wurden. In Absprache mit den
Originalautorinnen wurden hier zwei weitere Querverbindungen eingefigt: 1) von ,Sicherheit®
zur Gefahrdung der Nutrition und 2) von ,Effizienz“ zu Pneumonie, da das konzeptuelle Modell
nicht beabsichtigt, die Zusammenhange zwischen den verschiedenen Aspekten der Sicherheit

und der Effizienz und deren Auswirkungen zu reduzieren.
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Abbildung 13
DIGEST-FEES-G Konzeptuelles Modell

Pharyngealer Auswirkungen auf
Bolustransport die Gesundheit
LSicherheit”
Beeintrachtigung = Aspiration Pneumonie

oder laryngeale Penetration

Pharyngeale Dysphagie

Effizienz”
Beeintrachtigung = Gefahrdung der
Pharyngeale Residuen Nutrition

Quelle: eigene Darstellung

Das Flussdiagramm von DIGEST-FEES-G (Abbildung 14) enthalt die relevanten Informationen
zur Bestimmung des Sicherheits- und Effizienzgrades sowie die Festlegung des DIGEST-
FEES-Gesamtwertes. In der deutschen Version sind fir die Penetrations-Aspirations-Skala
PAS keine Beschreibungen im Flussdiagramm aufgenommen. Aus diesem Grund wird die
validierte Skala in der deutschen Version im Anschluss als zugehoérig zum Flussdiagramm

angeflgt.
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Abbildung 14

DIGEST-FEES-G Flussdiagramm mit angefiigter PAS

DIGEST-FEES-G

hochstufen, falls

irgendein weiterer

Bolusversuch mit

PAS = 5-6 auftritt

SICHERHEITSGRAD PAS Modifikatoren Sicherheits-
(Haufigkeit / Menge der Penetration / Aspiration) grad
PAS 1-2 » Grad 0
Maximaler Wert der einmalig
Penetrations-Aspirations-Skala » Grad0
PAS 3-4 mehrfach oder mehrheitlich ~ ————————  Grad 1
- Maximaler PAS-Wert tiber alle
Bolusversuche hinweg einmalig, keine Gbermassige Menge ——»  Grad 1
- Die Bewertung basiert auf PAS 5-6 4 mehrfach oder mehrheitlich —* Grad2 ‘7|
flussigen, purierten und festen
(Kracker/Keks) Bolusgaben einmalig, keine Ubermassige Menge ——— » Grad 1 ———»  Auf Sicherheitsgrad 2
einmalig +
_ Bewertel werden die PAS 7.8 mehrfach, keine Gbermassige Menge ———»  Grad 2
Bolusschiucke jeweils nur bis zu ) - ; ;
) - . mehrheitlich, keine Ubermassige Menge Grad 3
dem Zeitpunkt, bis eine Strategie bermassige Menge, nicht mehrheitiich
eingesetzt wird.
_ , Grad4

mehrheitlich und tbermassige Menge

HaufigkeittMuster der PAS-Werte

Wenn PAS 2 3 aufgetreten ist, dann wird ausgewahlt, wie haufig die maximalen
PAS-Werte 3-4, 5-6 oder 7-8 auftreten.

Menge der Penetration/Aspiration

Wenn PAS 2 5 aufgetreten ist, dann wird die Bolusmenge auf oder unterhalb der
Stimmlippen bei dem schlechtesten aller Einzelschlucke bewertet

einmalig

einmalig+ (nur bei PAS 7-8)

mehrfach (bei mehreren Bolusgaben, aber < 50% bei derselben Konsistenz)
mehrheitlich (Mehrheit [ = 50%] der Bolusgaben mit dunnflussiger Flussigkeit
und/oder bei = 1 Konsistenz)

0o o oan

8]

o

n

Bolusspur (ahnelt einer schwachen Beschichtung, Bolustropfchen oder -rinnsal
auf/ unter den Stimmlippen)

keine Ubermassige Menge (weder eine Bolusspur noch eine ibermassige
Menge)

Ubermassige Menge ( = 25% Bolusvolumen)

0= normal 1= geringgradig

EFFIZIENZGRAD

2= mittelgradig

3= hochgradig 4= hochstgradig

_ Muster der Residuen Effizienz-
(uber alle Konsistenzen hinweg: flissig, puriert oder fest
grad
(Kracker / Keks))
Maximaler Wert der < 10% Residuen : L
pharyngealen Residuen _keine bis minimale ——  Belallen prasentierten Konsistenzen —— »  Grad 0
. Residuen®
- Maximaler geschatzter Prozentsatz
des Bolus im F'h@rynx Ober alle
Bolusversuche hinweg 10%-33% Residuen Bei irgendeiner der prasentierten Grad 1
- Die Bewertung basiert auf Jweniger als sin Konsistenzen (flissig, pariert, fest)
fliissigen, parierten und festen Drittel Residuen’
(Kracker/Keks) Bolusgaben Nur bei fester Konsistenz (Kracker / » Grad 2
- Der geschatzte Prozentsatz der \ o o . Keks)
pharyngealen Residuen wird nach 34%-66% Residuen . N .
dem initialen Schluckversuch eines .erhebliche Residuen Bei flissigen und / oder plrierten _
: o Konsistenzen Grad 3
jeden Bolus bewertet (\Wie viele
Residuen sehen Sie insgesamt?")
. Bei irgendeiner der prasentierten
. - _—
- Bewertet werden die > 66% ReS|du?n Konsistenzen (aber nicht bei allen) Grad 3
Bolusschlucke jeweils nur bis zu f?ahzzu volistandige
dem Zeitpunkt, bis eine Strategie esiduen Bei allen prasentierten Konsistenzen ——»  Grad 4
eingesetzt wird.
D e era O en ae ag ese e e d g a
S0 S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4
0= normal 1= geringgradig 2= mittelgradig 3= hochgradig 4= hochstgradig
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Penetrations-Aspirations-Skala (PAS), Hey et al. (2014)

Material dringt nicht in den Luftweg ein

Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestollen (a)

Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestolien

Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestolien.

Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestolten

Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird in den Larynx hinein oder aus dem Luftweg ausgestolien
Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird nicht aus der Trachea ausgestolien, trotz Bemihung
Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen, und es wird keine Bemihung zum Ausstolien unternommen

N D ;AW N

(a) Ausstolten inkludiert: Husten, Rauspern und Schlucken (nach Riicksprache mit J. Rosenbek)

Quelle: eigene Darstellung

Fir eine Beschreibung der einzelnen Einstufungen wurde, wie im Original, eine Ubersicht tber
die Sicherheits- und Effizienzprofile erstellt. In dieser Ubersicht ist die Einstufung anhand der
CTCAE-Grade im Zusammenspiel mit der DIGEST-Einstufung ersichtlich (Abbildung 15).

Abbildung 15
DIGEST-FEES-G Sicherheits- und Effizienzprofile

DIGEST CTCAE Grad Sicherheits- | Effizienz- Sicherheit Effizienz
Gesamtwert grad™ grad*

0 normal™ 0 keine Toxizitat S0 EO sicher & effizient

1 geringgradig 1 geringgradig S0 E1-E2 sicher & geringgradig bis mittelgradig ineffizient
S1 EO-1 geringgradig unsicher & effizient oder geringgradig ineffizient

2 mittelgradig 2 mittelgradig S0 E3 sicher & hochgradig ineffizient
51 E2-E3 geringgradig unsicher & mittelgradig bis hochgradig ineffizient
52 E0-2 mittelgradig unsicher & effizient oder geringgradig ineffizient

3 hochgradig 3 hochgradig S0-51 E4 sicher oder geringgradig unsicher | & hochstgradig ineffizient
52 E3-E4 mittelgradig unsicher hoch- bis hochstgradig ineffizient
53 EO-E3 hochgradig unsicher & | effizient oder gering- bis hochgradig ineffizient
54 EO0-E2 héchstgradig unsicher effizient oder gennggradig bis méssig ineffizient

4 hochstgradig* | 4 lebensbedrohlich | S3 E4 hochgradig unsicher & héchstgradig ineffizient
54 E3-E4 hachstgradig unsicher & hoch- bis héchstgradig ineffizient

* Kriterien fir die Sicherheits- und Effizienzgrade sind im Flussdiagramm dargestellt.
** Die Bezeichnung der DIGEST-Grade entspricht der Verwendung im klinischen Einsatz.

Quelle: eigene Darstellung
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8.2.1.3 Zusammenfassung zum Ubersetzungsprozess

Die gefilhrten Diskussionen im Ubersetzungsprozess fiihrten zu Anpassungen im
Flussdiagramm von DIGEST-FEES-G und zu Erkenntnissen im Hinblick weiterfiihrende
Informationen flr ein Trainingsmaterial, die in diesem Kapitel zusammengefasst dargestellt
werden. In der Ubersetzten deutschen Version wurden im Vergleich mit der Originalversion in
Absprache mit den Originalautorinnen Kate Hutcheson und Heather Starmer an den folgend

aufgefuhrten Stellen Anpassungen vorgenommen:

Die englischen PAS-Beschreibungen in DIGEST entstammen der Penetrations-Aspirations-

Skala. Im originalen Flussdiagramm (Abbildung 12) sind sie jedoch angepasst und nur
abgekurzt dargestellt: PAS 1-2 ,No pen/asp or flash pen above TVF®, PAS 3-4 ,Silent pen
above TVF or flash pen to TVF*;, PAS 5-6 ,Silent pen to TVF or flash aspiration“; PAS 7-8 ,Asp
not cleared, silent or sensate“. Um eine inhaltliche und sprachliche Unvollstandigkeit der
validierten Penetrations-Aspirations-Skala zu vermeiden, wurde in der deutschen Version an
dieser Stelle jegliche Beschreibung weggelassen: ,PAS 1-2; PAS 3-4; PAS 5-6; PAS 7-8“. Es
wird stattdessen auf die Penetrations-Aspirations-Skala, die der Einstufung zugrunde liegt, in
ihrer vollstandigen Form verwiesen (Hey et al.,, 2014) und sie wird dem Flussdiagramm

angefiigt, anstatt nur Teile daraus aufzufiihren.

Bei den Handlungsanweisungen zum Sicherheitsgrad in DIGEST traten im Expertenkomitee

Unklarheiten fir die Anwendung auf, so dass in Absprache mit der Originalautorin Kate
Hutcheson an dieser Stelle keine wortliche Ubersetzung, sondern zwei erweiterte Handlungs-

anweisungen in die deutsche Version aufgenommen wurden:

— Die englische originale Formulierung bei der Haufigkeit/Muster der PAS-Werte: ,If max
PAS 2 3, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurred wurde in Absprache erweitert: ,If max PAS 2

3 occurred, then select how frequently the max PAS-range 3-4, 5-6 or 7-8 occurred” und

Ubersetzt: ,Wenn PAS 2 3 aufgetreten ist, dann wird ausgewahlt, wie haufig die maximalen
PAS-Werte 3-4, 5-6 oder 7-8 auftreten”.

— Die englische originale Formulierung bei der Menge der Penetration/Aspiration: ,If max

PAS 2 5, amount of bolus on or below TVF based on worst performance on any single
bolus” wurde in Absprache erweitert: ,If max PAS 2 5 occurred, rate amount of bolus on
or below TVF based on worst performance on any single bolus“ und Gbersetzt: ,Wenn PAS
2 5 aufgetreten ist, dann wird die Bolusmenge auf oder unterhalb der Stimmlippen bei dem

schlechtesten aller Einzelschlucke bewertet".
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Bei der Beschreibung der Muster der Residuen in DIGEST wurde in der Ubersetzung eine

durchgehende Nennung des Begriffs Konsistenz umgesetzt, um die Verstandlichkeit der

DIGEST-Systematik zur Einteilung der Residuen zu erhéhen:

— LAll bolus types presented“ - Ubersetzt: ,Bei allen prasentierten Konsistenzen®

— LAny bolus type (liquid, pudding, and/or cracker/cookie) “ - Ubersetzt: ,Bei irgendeiner der
prasentierten Konsistenzen (flussig, puriert, fest)*

— ,Cracker and/or cookie* - Ubersetzt: ,Nur bei fester Konsistenz (Kracker/Keks)*

— ,Liquid and/or pudding“ - Ubersetzt: ,Bei flissigen und/oder purierten Konsistenzen”

— LAny (but not all) bolus types presented“ - Ubersetzt: ,Bei irgendeiner der prasentierten

Konsistenzen (aber nicht bei allen)*

Im Hinblick auf das Verstandnis und die Auswahl von Formulierungen traten folgende
sprachliche und inhaltliche Diskussionspunkte auf: Die im Englischen gebrauchliche negative
Formulierung ,Do not rate for swallows after strategies are applied® wurde in der ersten
Synthese in ,Keine Bewertung von Schlucken, bei denen Strategien angewandt wurden®
Ubersetzt. Diese Ubersetzung fiihrte in den kognitiven Interviews und den Fachdiskussionen
jedoch zu Irritationen und wurde anschliessend positiv formuliert ,Bewertet werden die
Bolusschlucke jeweils nur bis zu dem Zeitpunkt, bis eine Strategie eingesetzt wird“. Auch
inhaltlich wurde diese Formulierung viel diskutiert. Fir eine verladssliche Einstufung von
DIGEST st es wichtig, dass der ,natirliche® Schluck geratet wird und keine Schlucke mit
Einsatz von Schluckmandvern und Schluckstrategien (ausser bereits spontan im Einsatz). Der
Einsatz von Mandvern und Strategien (darunter fallt auch rauspern, nachschlucken, husten)
wird nach Mdglichkeit erst nach den jeweils zwei Bolusgaben pro Konsistenz entsprechend
des Bolusprotokolls angeleitet. Fur das Rating selbst werden die 10 unkompensierten
Basisschlucke verwendet. DIGEST, als alltagstaugliches Untersuchungsinstrument soll jedoch
nicht dazu fihren, dass (viele) Schlucke von der Analyse ausgeschlossen werden. Bei
Schlucken, bei denen durch die Untersucherin oder den Untersucher wahrend der Bolusgabe
zu einer Kompensation / Strategie aufgefordert wird (z.B. eine Aufforderung zum Husten oder
zum Nachschlucken), wird somit der erste Schluck geratet und nicht der Schluck nach dem
aufgeforderten Husten. Unter den Einsatz einer Strategie kann jedoch auch ein spontaner und
/ oder bereits bestehender selbstkompensatorischer Einsatz durch den Patienten verstanden
werden und wird in diesem Falle zum naturlichen Schluck gezahlt. Auf eine ausfihrlichere

Beschreibung dieser Unterscheidung wurde aufgrund der Ubersichtlichkeit des
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Flussdiagramms und der Vorgabe, eine Ubersetzung und keine Anpassung vorzunehmen, im
Flussdiagramm verzichtet. Diese Erlauterung ist jedoch eine wichtige Information, die im

DIGEST-Training enthalten sein sollte.

Ein mehrfach diskutierter Inhalt mit Einfluss auf die Formulierungen war des Weiteren der
Bezugsrahmen (Referenz) fur die Residuen. Es besteht die Mdglichkeit, die Residuen in
Referenz zur Flllung der anatomischen Raume zu erfassen, wie dies z.B. bei der Yale-
Residuen-Skala erfolgt (Gerschke et al., 2018; Neubauer et al., 2015). Oder es besteht die
Méglichkeit, die Residuen in Bezug auf die Gesamtbolusmenge zu erfassen. Dies lasst sich
jedoch nur in der Videofluoroskopie genauer umsetzen, da in der Endoskopie die Gesamt-
bolusmenge und die mogliche zurlckbleibende orale Bolusmenge nicht abgebildet werden.
Fir DIGEST-FEES wurde das Vorgehen fir eine Einschatzung der sichtbaren Gesamtmenge
der Residuen ohne anatomische Referenz gewahlt. Hierzu die Rickmeldung von Kate
Hutcheson: ,For DIGEST-FEES, there is not a structural reference. This is based on language
from Susan Langmore’s group data during BRACS development where the most reliable was
simply the instruction ,How much residue do you see?* without a reference toward a structural
point“. Hier zeigt sich ebenfalls der Bedarf nach weiteren Ausfiihrungen und Trainingsvideos,
da je nach Ratingverstandnis, die Einschatzung der Residuen allein anhand des

Flussdiagramms nicht eindeutig operationalisiert ist.

In der Ubersetzung fiihrten des Weiteren englische Begriffe und Phrasen zu Diskussionen und
Abstimmungsbedarf, die zu verschiedenen Auslegungen fiihren kénnen z.B. ,bolus trial, bolus
presentation, bolus type, consistency, over all bolus, if any additional bolus trial, initial swallow
attempt, swallows®“. Je nach Situation sind damit unterschiedliche Vorgange beim
Schluckablauf gemeint und es entstehen unterschiedliche Interpretationen, die die DIGEST-
Einstufung beeinflussen. Die Wortwahl in der deutschen Ubersetzung, z.B. ,Bolusgabe,
Bolusprasentation, Bolustyp, Konsistenz, Bolusschluck, uUber alle Bolusgaben hinweg, erster
Schluck, erster Schluckversuch, Schluckversuch® wurde im Expertenkomitee detailliert
besprochen und im DIGEST-Flussdiagramm einheitlich eingesetzt, jedoch bleiben die
Komplexitat und Uberschneidungen in den Begrifflichkeiten ohne weitere Ausfiihrung teilweise
erhalten. Hier zeigt sich erneut der Bedarf von erganzenden Erlduterungen zu DIGEST. In
einem letzten Schritt erfolgte die Entscheidung, die Bezeichnung ,massig“ im DIGEST-FEES-
G-Flussdiagramm flr die Beschreibung der Bolusmenge beizubehalten, die Schweregrade
jedoch durchgehend im Sinne einer Gradeinstufung zu bezeichnen und statt ,massig“ hier das

Wort ,mittelgradig“ zu verwenden (geringgradig, mittelgradig, hochgradig, héchstgradig).
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8.2.2 Psychometrische Evaluation

Eine wesentliche Anforderung an alle Ergebnismessungen ist, dass sie gultig, reproduzierbar
und zuverlassig sind. Fir die Qualitatsbeurteilung wird dazu die empirische Uberpriifung von
Gutekriterien umgesetzt. Als Hauptgltekriterien gelten die Objektivitat, Reliabilitat und Validitat

des eingesetzten Verfahrens (Moosbrugger & Kelava, 2012).

Nach Moosbrugger & Kelava (2012) ist ein Untersuchungsverfahren dann reliabel
(zuverlassig), wenn es das Merkmal, dass es misst, exakt, d.h. ohne Messfehler, misst. Kottner
et al. (2011) fihren aus, dass jede Diagnose oder jede Messung einen Messfehler enthalt, der
Uber Reliabilitats- und Ubereinstimmungswerte erhoben wird, wobei das Ausmass des
Messfehlers, die Glltigkeit der Messung und der Studienergebnisse bestimmt. Die Konzepte
der Zuverlassigkeit und der Ubereinstimmung werden von den Autoren als wichtige Aspekte
bei der Entwicklung von Skalen und Instrumenten sowie der Durchfihrung klinischer Studien

aufgeflhrt.

De Vet et al. (2006) betonen, dass zwischen Reliabilitats- und Ubereinstimmungsparametern
unterschieden werden sollte. Dabei seien Reliabilitdtsparameter fir Instrumente erforderlich,
die fiir diskriminative Zwecke eingesetzt und Ubereinstimmungsparameter fiir solche, die fir
evaluative Zwecke verwendet werden (De Vet et al., 2006). Kottner et al. (2011) greifen diese
Unterscheidung wieder auf und verweisen darauf, dass in der Forschungsliteratur die Begriffe
‘Zuverlassigkeit’ (engl. reliability) und ‘Ubereinstimmung’ (engl. agreement) haufig synonym
verwendet werden, obwohl sie sich konzeptionell voneinander unterscheiden. Die
‘Zuverlassigkeit/Reliabilitat’ ist gemass den Autoren das Verhaltnis der Variabilitdt zwischen
Probanden (z.B. Patienten) oder Objekten (z.B. CT-Scans) im Verhaltnis zur Gesamt-
variabilitat aller Messungen in der Stichprobe und somit die Fahigkeit einer Messung, zwischen
Probanden oder Objekten zu unterscheiden. Dagegen beschreibt die ‘Ubereinstimmung’ den
Grad, zu dem identische Bewertungen oder Ergebnisse auftreten (Kottner et al., 2011).
Reliabilitatsparameter sind somit stark von der Heterogenitdt der Untersuchungsstichprobe
abhangig, wahrend die auf dem Messfehler basierenden Ubereinstimmungsparameter eher
eine reine Eigenschaft des Messinstruments sind. Zur begrifflichen Differenzierung schlagen
De Vet et al. (2006) den Begriff der ‘Reproduzierbarkeit’ (engl. reproducibility) als Uberbegriff
fir die Konzepte der Zuverldssigkeit und der Ubereinstimmung vor, dabei kénnen die
Wiederholungen verschiedene Messzeitpunkte, verschiedene Bedingungen, verschiedene
Bewerter oder denselben Bewerter zu verschiedenen Zeitpunkten umfassen (De Vet et al.,

2006).
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In ihrem Leitfaden zur Berichterstattung von Zuverlassigkeits- und Ubereinstimmungsstudien
— ‘Guidelines for Reporting Reliability and Agreement Studies’ (GRRAS) — schlagen Kottner et
al. (2011) bei einem Fokus auf die Erfassung der Ubereinstimmung die Verwendung der
Begriffe Interrater- und Intrarater-Agreement anstatt Interrater- und Intrarater-Reliabilitét vor,
um zwischen den beiden Konzepten zu differenzieren. In Kongruenz mit den Originalstudien
und der bestehenden Forschungsliteratur werden in der vorliegenden Studie jedoch weiter die
Begriffe Interrater- und Intrarater-Reliabilitat verwendet. Fir die Messung der Interrater- und
Intrarater-Reliabilitdt beschreiben McHugh et al. (2012), dass eine Reihe von Verfahren
vorliegen, wobei die prozentuale Ubereinstimmung und die Berechnung des Kappa-
Koeffizienten nach Cohen’s Kappa am haufigsten verwendet werden und auch gemeinsam
angegeben werden sollten. Mayer et al. (2004) fihren aus, dass, anders als die prozentuale
Ubereinstimmung, Cohen’s Kappa eine zufallskorrigierte Grosse ist, die bei der Bewertung der
Ubereinstimmungshaufigkeit beriicksichtigt, ob die Ubereinstimmungen auch zufallig hatten
zustande kommen kénnen. Dabei gibt der Kappa-Wert jedoch keine Auskunft Gber den Grund
der Unstimmigkeit. In der Gesundheitsforschung kénnen die Auswirkungen aufgrund fehlender
Ubereinstimmungen betrachtlich sein und so wird nach McHugh et al. (2012) in vielen Studien
eine Ubereinstimmung von mindestens 80% in der prozentualen Ubereinstimmung und ein

Kappa-Wert von Uber 0.60 fir die Interrater-Reliabilitdt empfohlen.

Ein Untersuchungsverfahren gilt dann als valide (glltig), wenn es das Merkmal, das es messen
soll, auch wirklich misst und nicht irgendein anderes. Die Validitdt wird als das wichtigste
Gutekriterium angegeben. Dabei werden verschiedene Aspekte der Validitat unterschieden.
Die vorliegende Studie bezieht sich auf den Aspekt der Kriteriumsvaliditat. Dabei wird
untersucht, inwieweit vom Ergebnis aus dem Untersuchungsverfahren erfolgreich auf ein
Kriterium ausserhalb des Untersuchungsverfahrens geschlossen werden kann (Moosbrugger
& Kelava, 2012).

8.2.2.1 Studiendesign und Stichprobe

Die Originalstudie wurde als retrospektive Querschnittsstudie mit einer Patientenkohorte aus
der klinikeigenen Datenbank umgesetzt (Starmer et al., 2021). Unter Verwendung des
vorliegenden Materials erfolgte in der vorliegenden Studie ebenfalls eine retrospektive
Datenanalyse. Als Material fur die Datenanalyse wurden nach dem Abschluss einer Data-
Management-Vereinbarung (siehe Anhang) die 100 de-identifizierten endoskopischen

Untersuchungsvideos der Originalstudie (Starmer et al., 2021) verwendet.
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Die Stichprobe umfasste Uberwiegend mannliche Teilnehmer (m = 69, w = 31). Mehr als die
Halfte (n = 54) befand sich aufgrund eines Oropharynxkarzinoms in Behandlung und zum
gréssten Teil lag ein Tumorstadium von Tx 0-2 vor (n = 82). Eingeschlossen waren
Patientinnen und Patienten ohne (n = 48) sowie mit operativer Tumorbehandlung (n = 18) und
mit kombinierten Behandlungen (n = 34). Weitere deskriptive Angaben finden sich in der
vorgangigen ausfihrlicheren Stichprobenbeschreibung der Originalstudie (siehe Kapitel 7.3).
Die Videos wurden durch die Originalautorin Heather Starmer Uber eine Online-Plattform zur
Verfugung gestellt. Die Untersuchungsvideos wurden nicht Ubersetzt, sondern anhand der
deutschen Version DIGEST-FEES-G bewertet.

8.2.2.2 Durchfiihrungsablauf FEES

DIGEST-FEES erfasst den Schweregrad einer pharyngealen Dysphagie durch die Analyse
eines Musters bei unkompensierten Schlucken. Bei der Analyse kommen die spezifischen
DIGEST-Modifikatoren zum Einsatz, die die Haufigkeit, die Menge sowie die Konsistenzen in
der Bewertung bericksichtigen. Fir eine valide und reliable Aussagekraft des
Analyseverfahrens ist der Einsatz eines standardisierten Bolusprotokolls mit einer bestimmten
Anzahl an Bolusgaben (besonders fur die Flissigkeitsschlucke) ohne Kompensations-

aufforderung in der Untersuchungsdurchfuhrung eine wesentliche Voraussetzung.

Die Schluckuntersuchung wurde in der Originalstudie anhand eines standardisierten
Bolusprotokolls durchgeflhrt (Starmer et al., 2021). In der videofluoroskopischen DIGEST-
Studie werden fiir die Untersuchung 10 Bolusgaben beschrieben, mit den Konsistenzen: 6x
flussig IDDSI 0 / 2x breiig IDDSI 4 / 2x fest IDDSI 7 (Hutcheson et al., 2017, S. 64), in der
DIGEST-FEES-Studie wird abweichend die Gabe von nur 1x fester Konsistenz aufgefuhrt
(Starmer et al., 2021, S. 1803). In der Durchfliihrung der Untersuchungsvideos wurde in der
Regel die Gabe von 2x fester Konsistenz umgesetzt. Das DIGEST-Bolusprotokoll in der
Originalstudie umfasst damit 9-10 definierte Bolusgaben. Die Umsetzung erfolgte mit
definierten Konsistenzen und bei den festgelegten Bolusgaben ohne direkte Kompensations-
aufforderung. Die Videos bildeten reale Schluckuntersuchungen im Behandlungsverlauf ab, in
denen je nach Situation wahrend der Untersuchung auch Kompensationen und Strategien
(z.B. Aufforderungen zum Husten, zum Nachschlucken oder Anleitungen von Schluck-
mandvern) durchgefihrt oder zusatzliche Konsistenzen verwendet wurden. Diese Schlucke

wurden nicht fir das Rating verwendet.
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Tabelle 16
Bolusprotokoll DIGEST-FEES

Dunnflissig (IDDSI 0)

5ml Wasser

5ml Wasser

10ml Wasser

10ml Wasser

1 Schluck Wasser ab Becher

@ o rlwIN|=

1 Schluck Wasser ab Becher
Breiig/Piiriert (IDDSI 4)

7. 1 TL Apfelmus

8. 1 TL Apfelmus

Normalkost (IDDSI 7)

9. 1 Bissen Keks

10. | 1 Bissen Keks

Quelle: eigene Darstellung nach Starmer et al. (2021, S. 1803)

8.2.2.3 Rater und Ratingphasen

Fir das Rating wurden in der vorliegenden Studie zwei in der endoskopischen Schluck-
untersuchung erfahrene Raterinnen eingesetzt. Dies waren zum einen die Studienautorin
(Logopadin) mit Gber 7 Jahre FEES-Erfahrung. Fir die Rekrutierung der zweiten Raterin
erfolgte im Rahmen einer Kooperation zum vorliegenden Projekt, eine Anfrage an der
Abteilung Phoniatrie und Klinische Logopadie am Universitatsspital Zurich. Als zweite Raterin
fungierte eine ORL-Arztin mit Schwerpunkttitel Phoniatrie aus der dortigen Abteilung mit 6
Jahren FEES-Erfahrung.

Bei der Sichtung der Untersuchungsvideos wurden parallel die folgenden drei Graduierungs-
skalen geratet: DIGEST-FEES (mit Sicherheitsgrad, Effizienzgrad und Gesamtwert), die
Sekretbeurteilungsskala nach Murray und die Yale-Residuen-Skala (siehe zwei exemplarische
Ratingbeispiele im Anhang). Die Raterinnen bedienten das Abspielen der Videos selbstandig
und konnten den Videoablauf beliebig haufig anhalten oder wiederholen. Der Ablauf des
Ratings umfasste drei Ratingphasen, die sich aus einer Trainingsphase und zwei

anschliessenden Studienphasen zusammensetzten (Tabelle 17).
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Tabelle 17
Ratingphasen DIGEST-FEES-G

5 Trainingsvideos und 15 Testvideos

Erarbeitung einer DIGEST-FEES-Referenzvorlage durch die Studien-
autorin mit Ratinganleitungen sowie endoskopischen Beispielbildern fir die
vier DIGEST-Residuenstufen fir jede Konsistenz (dunnflissig - IDDSI 0,
breiig - IDDSI 4, fest - IDDSI 7)

Fir die Sekretbeurteilungsskala (Hey et al., 2015) und die Yale-Residuen-
Skala (Gerschke et al., 2018; Neubauer et al., 2015) wurde die
Beschreibung und Darstellung aus den Veréffentlichungen verwendet.

Trainingsphase

Studienphase 1 100 Videos (Interrater-Reliabilitat)

3 Wochen Pause

Re-rating von 30 randomisierten Videos aus den 100 Videos (Intrarater-

Studienphase 2 Reliabilitat)

Quelle: eigene Darstellung

Fir die Trainingsphase wurden der Studienautorin von Heather Starmer 20 Videos online zur
Verfligung gestellt, die nicht Bestandteil der 100 Videos der Studienphasen 1 und 2 waren.
Davon wurden 5 Videos zu Schulungszwecken eingesetzt. Dies erfolgte durch die
gemeinsame Videobewertung durch die beiden Raterinnen wahrend der Sichtung der Videos
mit einer parallelen Diskussion (z.B. zu den Ratingzeitpunkten fir PAS und Residuen,
Lokalisationen, Mengeneinschatzungen). Anschliessend wurden 15 Testvideos flr eine
Pilottestung der Interrater-Reliabilitdt durch die beiden Raterinnen unabhangig voneinander
geratet, mit dem Ziel, wie in der Originalstudie, mindestens 80% Ubereinstimmung zu
erreichen. Nach dieser Trainingsphase zeigte sich in der Auswertung (siehe Kapitel 8.3.1)
noch keine zufriedenstellende Ubereinstimmung. Es zeigte sich der Bedarf nach weiteren
Rating-Operationalisierungen und endoskopischen Referenzbildern fiir das Rating, worauf die
Studienautorin bei den Originalautorinnen nachfragte. Der Studienautorin wurde daraufhin das
noch unverdéffentlichte DIGEST-Trainingsmanual von Kate Hutcheson zur Verfligung gestellt,
welches sich in dieser Zeit in der Entstehung befand und in dieser Entwicklungsphase nur fir
die Videofluoroskopie vorlag (‘DIGEST-Training Manual’, Umfang 32 Seiten, unveroffentlicht).
Daraus passende allgemeine Rating-Operationalisierungen wurden durch die Studienautorin

fur die Raterschulung informell verwendet. Fur die endoskopische Untersuchung FEES wurde
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durch die Studienautorin ergéanzend eine FEES-Referenzvorlage mit Anweisungen flr das
Rating der Penetrations-Aspirations-Skala PAS sowie mit Beispielbildern fir die vier
Residuenstufen fir jede Konsistenz erarbeitet und mit der Co-Raterin besprochen. Bei der
Penetrations-Aspirations-Skala PAS traten z.B. Fragen zu den genauen anatomischen
Grenzen auf, um eine Penetration festzulegen (Murray et al., 1996, S. 100). Ebenso waren
Absprachen zu einzelnen Werten der Penetrations-Aspirations-Skala PAS (z.B. 3, 4, 5, 6 und
7) und die Interpretation von leichten Bolusspuren wichtig, um ein abgestimmtes Rating auf
der Penetrations-Aspirations-Skala zu erzielen. Fur das Rating der Residuen war eine
Abstimmung zum Zeitpunkt des Residuenratings erforderlich. Die DIGEST-Anweisung: ‘Der
geschatzte Prozentsatz der pharyngealen Residuen wird nach dem initialen Schluckversuch
eines jeden Bolus bewertet’ ist in einer dynamischen Videountersuchung mit spontanen
Nachschlucken, stlickweisem Schlucken (‘piecemeal swallows’) oder Mehrfachschlucken
herausfordernd und enthalt einen Interpretationsspielraum. Auch fir die Erfassung der
Bolusmenge der Residuen war die Referenzvorlage ein wichtiges Arbeitsinstrument. Bei der
Erstellung der Referenzvorlage entstand eine Fragensammlung, die von der Studienautorin
mit Heather Starmer in einem Online-Austausch an ausgewahlten Testvideos besprochen und
geklart wurde. In der Studienphase 1 erfolgte fir die Erfassung der Intrarater-Reliabilitat das
Rating der 100 Videos und in der Studienphase 2 wurden nach einer dreiwdchigen Pause 30
aus den 100 Videos fiur die Erfassung der Intrarater-Reliabilitdt randomisiert erneut geratet.
Die Auswahl der 30 Videos wurde der Studienautorin von Heather Starmer zur Verfiigung

gestellt und entsprach somit ebenfalls der Originalstudie.

8.2.2.4 Vergleichsinstrumente

Zur Bewertung der Kriteriumsvaliditat von DIGEST-FEES-G wurden in der vorliegenden Studie
validierte deutschsprachige Vergleichsinstrumente eingesetzt. Verwendet wurden jeweils die
validierte deutsche Version der Penetrations-Aspirations-Skala PAS (Hey et al., 2014) (siehe
6.3.3.3), der Sekretmanagementskala nach Murray (Pluschinski et al., 2014) (siehe 6.3.3.2)
und der Yale-Residuen-Skala (Gerschke et al., 2018) (siehe 6.3.3.4). Die patientenbezogenen
Aussagen anhand der auf Englisch ausgeflillten Fragebégen (MDADI in der Originalstudie)

lagen der Studienautorin nicht vor und wurden nicht in die Analyse mitaufgenommen.
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8.2.2.5 Statistische Analysen

Die DIGEST-FEES-Werte wurden fiir die statistischen Analysen als ordinal betrachtet. Die
Inter- und Intrarater-Reliabilitdt wurde anhand des quadratisch gewichteten Cohen’s Kappa-
Koeffizienten (Cohen, 1968) bewertet, bei dem Uneinigkeiten unterschiedlicher Schwere (oder
Ubereinstimmungen unterschiedlichen Grades) entsprechend gewichtet werden. Nach Wirtz
und Kutchmann (2007) ist Cohen’s Kappa das Mass der Ubereinstimmung, das am haufigsten
zur Analyse eingesetzt wird, wenn mehr als zwei Antwortkategorien zur Beurteilung zur
Verfligung stehen. Sie flhren aus, dass bei der Annahme, dass bestimmte Fehlbeurteilungen
mit schwerwiegenderen Konsequenzen verbunden sind, das gewichtete Cohen’s Kappa
berechnet werden sollte. Entsprechend der statistischen Analysen der Originalstudie wurde

der quadratisch gewichtete Kappa-Koeffizient verwendet (Tabelle 18).

Tabelle 18

Interpretation von Cohen’s Kappa nach Landis und Koch (1977, S. 165)

Kappa Wert Stirke der Ubereinstimmung
<0.00 schlechte Ubereinstimmung

0.00 -0.20 keine bis geringe Ubereinstimmung
0.21-0.40 mittelméassige Ubereinstimmung
0.41-0.60 massige Ubereinstimmung
0.61-0.80 erhebliche Ubereinstimmung
0.81-1.00 nahezu perfekte Ubereinstimmung

Ergdnzend wurde die prozentuale Ubereinstimmung berechnet. Diese gibt an, zu wie viel
Prozent der genau gleiche Grad/Wert verwendet/geratet wird. Masse der prozentualen
Ubereinstimmung besitzen den Vorteil einer sehr anschaulichen Interpretation. Jedoch muss

beachtet werden, dass sie nicht zufallsbereinigt sind (Wirtz & Kutschmann, 2007).

Zur Prifung der Kriteriumsvaliditat wurden Spearman-Korrelationskoeffizienten (a = .05)
zwischen DIGEST-FEES-G-Sicherheit, DIGEST-FEES-G-Effizienz und DIGEST-FEES-G-
Gesamtwert und den klinischen Messwerten zweiseitig berechnet und nach Cohen (Cohen,
1988) interpretiert (Tabelle 19). Die statistischen Analysen wurden mit SPSS (27)
durchgefihrt.
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Tabelle 19

Interpretation von r nach Cohen (1988, S. 82)

r=.10 geringe / schwache Korrelation
r=.30 mittlere / moderate Korrelation
r=.50 grosse / starke Korrelation

8.3 Ergebnisse

Das Ergebnis der transkulturellen Ubersetzung von DIGEST-FEES ins Deutsche ist in den
Kapiteln 8.2.1.2 und 8.2.1.3 im Anschluss an die Darstellung des Ubersetzungsprozesses
dargestellt (Abbildungen 13, 14 und 15). Die folgenden Kapitel umfassen die Ergebnisse der

psychometrischen Evaluation.

8.3.1 Interrater-Reliabilitat

Die Ubereinstimmung zwischen den zwei Raterinnen in der Trainingsphase (Tabelle 20) war
erheblich fir den DIGEST-FEES-G-Gesamtwert (Kw = 0.706) und den DIGEST-FEES-G-
Sicherheitsgrad (Kw = 0.723) und massig fir den DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad (Kw =
0.588). Die prozentuale Ubereinstimmung betrug fir den DIGEST-FEES-G-Gesamtwert 53%,
fur den DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad 33% und fir den DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad
60%.

Tabelle 20

Trainingsphase (15 Videos): Interrater-Reliabilitat

Interrater-Reliabilitét Prozentuale
gewichtetes Kappa (quadratisch) Ubereinstimmung
DIGEST-FEES-G-Gesamtwert 0.706 53%
DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad 0.723 33%
DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad 0.588 60%
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Um die Unterschiede zwischen den Bewertungen genauer nachvollziehen zu kdénnen, erfolgte
eine Analyse der Bewertungen anhand von Kreuztabellen zu den Ratingwerten von DIGEST-
FEES-G in der Trainingsphase (Tabelle 21 a-c). Hier zeigte sich, dass fur den Sicherheitsgrad
die meisten Abweichungen um einen Skalenwert (9x) vorlagen, was sich in der tiefen
prozentualen Ubereinstimmung widerspiegelt. Fir den Effizienzgrad trat eine geringere Anzahl
an Abweichungen um einen Skalenwert (4x) auf, aber es kam auch zu Abweichungen um
mehr als einen Skalenwert (2x), was sich vor dem Hintergrund der Gewichtung in einem

niedrigeren Kappa-Wert bei gleichzeitig héherer prozentualer Ubereinstimmung widerspiegelt.
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Tabelle 21 (a-c)

Kreuztabellen Trainingsphase: Ratingwerte DIGEST-FEES-G

(a) DIGEST-FEES-G Gesamtwert (Skalenwerte von 0-4)

Gesamtwert Raterin 1 * Gesamtwert Raterin 2
Anzahl Gesamt_R2
Gesamt_R1 Gesamt

1
5
4
5
0

Gesamt 15

(b) DIGEST-FEES-G Sicherheitsgrad (Skalenwerte von 0-4)

Sicherheitsgrad Raterin 1 * Sicherheitsgrad Raterin 2
Anzahl Sicherheit R2
Sicher- 0 Gesamt
heit_R1 0 3 7
1 1 3
2 0 3
3 0 2
4 0 0
Gesamt 4 15

(c) DIGEST-FEES-G Effizienzgrad (Skalenwerte von 0-4)

Effizienzgrad Raterin 1 * Effizienzgrad Raterin 2
Anzahl Effizienz_ R2
Effizienz_R1 0 1 2 8 4 Gesamt
0 0 0 0 0 1
1 1 4 0 0 6
2 0 0 0 0 0 0
5 M o [ 5 | o 7
4 0 0 0 1 0 1
Gesamt 2 5 1 7 0 15

Farblegende: Gelb = Ubereinstimmung von Raterin 1 und Raterin 2; Lila = Abweichung von einem
Skalenwert (Raterin 2 liegt einen Wert unter Raterin 1); Blau = Abweichung von einem Skalenwert
(Raterin 2 liegt einen Wert Uiber Raterin 1); Rot = Abweichung von mehr als einem Skalenwert
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Die Ubereinstimmung zwischen den zwei Raterinnen in der Studienphase 1 (Tabelle 22) war
nahezu perfekt fir den DIGEST-FEES-G Gesamtwert (Kw = 0.893), den DIGEST-FEES-G-
Sicherheitsgrad (Kw = 0.897) und den DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad (Kw = 0.878). Die
exakte prozentuale Ubereinstimmung betrug fiir den DIGEST-FEES-Gesamtgrad 83%, fiir den
DIGEST-FEES-Sicherheitsgrad 85% und fur den DIGEST-FEES-Effizienzgrad 84%.

Bei den weiteren Gradierungsskalen (Sekretbeurteilungsskala nach Murray und die beiden
Yale-Residuen-Skalen) zeigten sich niedrigere Ubereinstimmungswerte. Beim Rating der
Residuen in den Sinus piriformes lag dabei die niedrigste Ubereinstimmung vor, d.h. hier zeigte

sich, dass es am schwierigsten war, diese genau zu raten.

Tabelle 22
Studienphase 1 (100 Videos): Interrater-Reliabilitét

Interrater-Reliabilitat _ Prozentuale
gewichtetes Kappa (quadratisch) Ubereinstimmung
DIGEST-FEES-G-Gesamtwert 0.893 83%
DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad 0.897 85%
DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad 0.878 84%
Sekretbeurteilungsskala nach Murray 0.745 79%
Yale-Residuen-Skala Valleculae 0.848 69%
Yale-Residuen-Skala Sinus piriformes 0.694 65%

Auch fir die Studienphase 1 erfolgte anhand von Kreuztabellen zu den Ratingwerten von
DIGEST-FEES-G eine Analyse der Bewertungen (Tabelle 23 a-c). Hier traten in der Regel
Abweichungen um einen Skalenwert auf, einzig beim Effizienzgrad zeigten sich Abweichungen
von mehr als einem Skalenwert, jedoch in einer geringen Anzahl (4x) bei einer sonst hohen
exakten Ubereinstimmung. Fir die Ratingwerte der weiteren Skalen (Tabelle 24 a-c) zeigten
sich flir die beiden Yale-Residuen-Skalen Valleculae und Sinus piriformes mehr Ab-
weichungen in der exakten Ubereinstimmung um einen oder mehr Skalenwerte. Fir das
Rating der Residuen in den Sinus piriformes zeigte sich, dass es am schwierigsten war, diese

Ubereinstimmend zu raten.
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Tabelle 23 (a-c)
Kreuztabellen Studienphase 1: Ratingwerte DIGEST-FEES-G

(a) DIGEST-FEES-G Gesamtwert (Skalenwerte von 0-4)

Gesamtwert Raterin 1 * Gesamtwert Raterin 2
Anzahl Gesamt_R2
Gesamt_R1 0 Gesamt
0 4 5
1 1 29
2 0 39
3 0 26
4 0 1
Gesamt 5 100

(b) DIGEST-FEES-G Sicherheitsgrad (Skalenwerte von 0-4)

Sicherheitsgrad Raterin 1 * Sicherheitsgrad Raterin 2
Anzahl Sicherheit R2
Sicher- 0 1 2 8 4 Gesamt
heit_R1 0 30 0 0 0 35
1 0 33 0 0 36
2 0 4 21 0 0 25
3 [ o 0 2 1 [ 4
4 0 0 0 0 0 0
Gesamt 30 42 26 1 1 100

(c) DIGEST-FEES-G Effizienzgrad (Skalenwerte von 0-4)

Effizienzgrad Raterin 1 * Effizienzgrad Raterin 2
Anzahl Effizienz_R2
Effizienz_R1 0 4 Gesamt
0 6 0 7
1 1 0 26
2 0 0 6
3 0 0 58
4 0 1 3
Gesamt 7 1 100

Farblegende: Gelb = Ubereinstimmung von Raterin 1 und Raterin 2; Lila = Abweichung von einem
Skalenwert (Raterin 2 liegt einen Wert unter Raterin 1); Blau = Abweichung von einem Skalenwert
(Raterin 2 liegt einen Wert Uber Raterin 1); Rot = Abweichung von mehr als einem Skalenwert
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Tabelle 24 (a-c)

Kreuztabellen Studienphase 1: Ratingwerte Sekretmanagementskala nach Murray und Yale-

Residuen-Skalen

(a) Sekretmanagementskala nach Murray (Skalenwerte von 0-3)

Murray Raterin 1 * Murray Raterin 2
Anzahl
Murray_R1 % Gesamt

0 21
0 68
0 8
2 3

Gesamt 2 100

(b) Yale-Residuen-Skala Valleculae (Skalenwerte von 1-5, 9 = nicht bewertbar)

Yale Valleculae Raterin 1 * Yale Valleculae Raterin 2
Anzahl Yale Valleculae_R2
Yale 1 Gesamt
Valleculae 1 0 1
_R1 2 0 16
3 0 23
4 0 32
5 0 27
9 0 1
Gesamt 0 100

(c) Yale-Residuen-Skala Sinus Piriformes (Skalenwerte von 1-5)

Yale Sinus piriformes Raterin 1 * Yale Sinus piriformes Raterin 2
Anzahl Yale Sinus piriformes_R2
Yale Sinus 1 Gesamt
piriformes 1 0 2
_R1 2 0 30
3 0 46
4 0 16
5 0 6
Gesamt 0 100

Farblegende: Gelb = Ubereinstimmung von Raterin 1 und Raterin 2; Lila = Abweichung von einem
Skalenwert (Raterin 2 liegt einen Wert unter Raterin 1); Blau = Abweichung von einem Skalenwert
(Raterin 2 liegt einen Wert Uber Raterin 1); Rot = Abweichung von mehr als einem Skalenwert
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8.3.2 Intrarater-Reliabilitat

Die Ubereinstimmung innerhalb der beiden Raterinnen in der Studienphase 2 (Ratingabstand
3 Wochen) war fur die DIGEST-Werte nahezu perfekt (Raterin 1: Kw = 0.808-0.88) bzw.
erheblich bis nahezu perfekt (Raterin 2: Kw = 0.783-0.916). Fur die Sekretbeurteilungsskala
nach Murray und fir die beiden Yale-Residuen-Skalen zeigten sich niedrigere Werte sowonhl
fur die Kappa-Werte wie auch die Werte der prozentualen Ubereinstimmung (Tabelle 25), was
auf einen anhaltenden Einfluss des DIGEST-Trainings einschliesslich des Referenzmaterials

schliessen lasst.

Tabelle 25
Studienphase 2 (30 Videos): Intrarater-Reliabilitat

Raterin 1 Raterin 2

Intrarater- Prozentuale Intrarater- Prozentuale

Reliabilitit Uberein- Reliabilitit Uberein-

gewichtetes stimmung gewichtetes stimmung

Kappa Kappa

(quadratisch) (quadratisch)
DIGEST-FEES-G-Gesamtwert 0.814 73% 0.916 87%
DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad 0.808 70% 0.783 7%
DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad 0.880 87% 0.856 90%
Sekretbeurteilungsskala nach Murray 0.769 77% 0.723 90%
Yale-Residuen-Skala Valleculae 0.787 63% 0.723 57%
Yale-Residuen-Skala Sinus piriformes 0.693 60% 0.4 50%

8.3.3 Kriteriumsvaliditat

Die Berechnung der Spearman-Rangkorrelation (Tabelle 26) zeigte, dass der DIGEST-FEES-
G-Gesamtwert hochsignifikant mit den Kriteriumsmassen assoziiert war: Sekretbeurteilungs-
skala nach Murray (r = 0.469**), Yale-Residuen-Skala Valleculae (r = 0.741**) und Yale-
Residuen-Skala Sinus piriformes (r = 0.655**). Gemass der Interpretation nach Cohen (Tabelle
19) zeigte sich flir den Zusammenhang des DIGEST-FEES-G-Gesamtwerts mit der
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Sekretbeurteilungsskala nach Murray eine moderate Korrelation und mit der Yale-Residuen-

Skala Valleculae sowie der Yale-Residuen-Skala Sinus piriformes eine starke Korrelation.

Der DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad korrelierte enger mit den Kriteriumsmassen der Yale-

Residuen-Skala Valleculae (r = 0.818**) und der Yale-Residuen-Skala Sinus piriformes (r =

0.68**) als mit der Sekretbeurteilungsskala nach Murray (r = 0.444**)

Tabelle 26

Kriteriumsvaliditét DIGEST-FEES-G

Sekretbeurteilungs-

Yale-Residuen-Skala

Yale-Residuen-Skala

skala nach Murray Valleculae Sinus piriformes
DIGEST-FEES-G-Gesamtwert 0.469** 0.741** 0.655**
DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad 0.426** 0.608** 0.613**
DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad 0.444** 0.818** 0.680**

** Die Korrelation ist auf dem 0.01 Niveau signifikant (zweiseitig)

Spearman-Korrelationskoeffizient

Die erzielten Kriteriumswerte decken sich mit den Angaben aus der Originalstudie von Starmer

et al. (2021) (Tabelle 27).

Tabelle 27

Vergleich der Kriteriumsvaliditat der DIGEST-FEES-G-Studie und der Originalstudie

Sekretbeurteilungs- Yale-Residuen- Yale-Residuen-Skala
skala nach Murray Skala Valleculae Sinus piriformes
studie | Orgnak | gyge | Oniginak | g4 | Original
studie studie studie
DIGEST-FEES-G-Gesamtwert 0.469** 0.469** 0.741** 0.733** 0.655** 0.652**
DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad 0.426** 0.419** 0.608** 0.630** 0.613** 0.611**
DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad 0.444** 0.503** 0.818** 0.846** 0.680** 0.664**

** Die Korrelation ist auf dem 0.01 Niveau signifikant (zweiseitig)

Spearman-Korrelationskoeffizient

128



9 Diskussion der Ergebnisse

Im Folgenden werden die Zielsetzungen der vorliegenden Arbeit aufgegriffen und die erzielten
Ergebnisse vor dem Hintergrund der theoretischen Vorarbeit diskutiert. Hierzu erfolgt zuerst
die Auseinandersetzung mit dem gewahlten Ubersetzungsprozess sowie im Anschluss die

Beantwortung der vorgelegten Fragestellungen zur psychometrischen Evaluation.

In der Forschungsliteratur besteht keine Einigkeit darliber, wie eine Dysphagie vollstandig zu
erfassen ist. Patterson et al. (2014) beschreiben, dass als Outcomemasse verschiedene
klinische Messungen, Fragebdgen oder weitere Indikatoren, wie z.B. das Vorhandensein einer
Erndhrungssonde verwendet werden. Da es keinen Konsens Uber die optimale Erfassung
einer Dysphagie gibt, sei es wichtig, auf Skalen und Erfassungsinstrumente mit verschiedenen
Messinhalten zuriickzugreifen. In einzelnen Forschungsgruppen Kkristallisieren sich dabei
bestimmte Outcome-Sets heraus. In den Studien von Patterson et al. wurde z.B. haufig ein
vierteiliges Outcome-Set mit einem Fragebogen zur schluckbezogenen Lebensqualitat
(MDADI), einem Wasserschlucktest (WST), der Penetrations-Aspirations-Skala (PAS) und
einer Erndhrungsskala (Normalcy of Diet) eingesetzt (Patterson et al., 2014). Auch in der
Studie zu DIGEST-FEES fand zur Erfassung der Kriteriumsmasse ein Outcome-Set mit dem
Fragebogen zur schluckbezogenen Lebensqualitat (MDADI), der Penetrations-Aspirations-
Skala (PAS), einer Sekretmanagementskala (SSS) und einer Erndhrungsskala (FOIS)
Verwendung (Starmer et al., 2021).

Es gibt jedoch keine Einigkeit zum Einsatz der Outcomemasse und auch Unterschiede in der
landeribergreifenden Verwendung. Haufig kommen auch nationale Skalen zum Einsatz, die
jedoch die internationale Vergleichbarkeit von Studienergebnissen einschranken. In der
dysphagiologischen Praxis und Forschung im deutschsprachigen Raum zeichnet sich ein
Trend ab, etablierte Skalen und Graduierungssysteme (meist aus dem englischsprachigen
Raum) zu Ubersetzen, fir die deutsche Sprache zu validieren und in den eigenen Studien
einzusetzen. So sind in den letzten Jahren flr eine Reihe an objektiven und subjektiven
Assessments deutsche Ubersetzungen und Validierungen fiir Patientinnen und Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren erschienen und auch vermehrt im Einsatz (Bauer et al., 2010; Bohlender
etal., 2021; Gerschke et al., 2018; Hamzic et al., 2020; Hey et al., 2014; Jud, 2014; Pluschinski
et al., 2014; 2021). Das vorliegende Projekt zur Ubersetzung von DIGEST-FEES fugt sich in

diese Entwicklung ein.
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Transkulturelle Ubersetzung

Ausgangspunkt fur die vorliegende Arbeit war es, das neu entwickelte und in englischer
Sprache vorliegende Analyseverfahren DIGEST fir die Dysphagiediagnostik auch im
deutschen Sprachraum als reliables und valides Outcomemass flir die pharyngeale Phase
einsetzen zu konnen. Im englischsprachigen Original liegen flir DIGEST dabei zwei
verschiedene Versionen vor. Zum einen besteht eine Version fir die Videofluoroskopie
(Hutcheson et al., 2017), fir die im letzten Jahr eine Verdéffentlichung mit Anpassungen
erschien (Hutcheson et al., 2022). Des Weiteren besteht eine Version fur die Endoskopie
(Starmer et al., 2021). Die beiden Versionen DIGEST ' und DIGEST-FEES sind bis auf

Abweichungen beim Effizienzgrad weitgehend Ubereinstimmend.

In der klinischen Anwendung wird DIGEST von den in der Dysphagiediagnostik involvierten
Fachpersonen, d.h. von Logopadinnen und Logopaden sowie von Arztinnen und Arzten im
Rahmen der instrumentellen Dysphagiediagnostik (VFS und FEES) eingesetzt. In der
Auseinandersetzung mit dem Verfahren stellte sich somit zuerst die Frage nach dem Bedarf
einer Ubersetzung, da die involvierten Fachpersonen in der Regel Uber ausreichende
Englischkenntnisse verfligen bzw. die verwendeten englischen Fachbegriffe kennen, um die
Analyse anhand der Flussdiagramme (Abbildungen 9 und 12) vornehmen zu kénnen. Die
Inhalte und Angaben zur Auswertung sind Ubersichtlich auf einer Seite aufgefiihrt, DIGEST

besteht in seiner Grundstruktur somit nicht aus viel Textmaterial.

In der Verwendung der Begriffe und zum konzeptuellen Verstédndnis tauchten bei der
Auseinandersetzung mit der Originalversion jedoch schnell Fragen auf. Woflr stehen z.B. die
Abklrzungen ,flash pen“ oder ,silent pen“ bei der Penetrations-Aspirations-Skala PAS? Die
Ubersetzung ,kurzzeitige Penetration® oder ,stille Penetration“ sind im Deutschen als fachliche
Begriffe wenig gebrauchlich und auch nicht in der PAS enthalten. Oder die Frage, wie ist die
engl. Mengenangabe ,gross“ zu interpretieren? Und ist ein ,bolus trial“ im Deutschen eine
.Bolusgabe“, ,eine Abfolge von Bolusgaben®, ,ein Schluckversuch* oder ,ein erfolgter
Schluck®? Oder wie ist das Wort ,chronic* zu interpretieren, steht es z.B. fir ,chronisch®, d.h.
Uber einen langen Zeitraum auftretend, fir ,anhaltend* oder fir ,mehrfach® vorkommend?
Auch tauchten Fragen auf, ob es mdglicherweise Unterschiede im konzeptuellen Verstandnis

gibt. Was wird z.B. im Englischen unter ,strategies“ verstanden? Sind damit ,Schluck-

" Anmerkung: In der Literatur wird die Version fiir die Videofluoroskopie bislang als DIGEST bezeichnet,
evtl. wird sich hier in Zukunft die Variante DIGEST-VFS zur besseren Unterscheidung durchsetzen.
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mandver®, ,angeleitete Kompensationen“ oder ,eigenstadndige Kompensationsstrategien® wie

Husten, Rauspern oder Nachschlucken gemeint?

Um im deutschsprachigen Raum als valides und reliables Untersuchungsinstrument
eingesetzt werden zu kénnen, zeigte sich der Bedarf fiir eine transkulturelle Ubersetzung von
DIGEST, die mit einer sprachlichen Genauigkeit und einer kulturspezifischen Uberpriifung
bzw. Anpassung (hier auf den Fachkontext bezogen) vorgenommen wird. Dies entspricht auch
den Angaben in der Forschungsliteratur, die fiir die Ubertragung von Skalen, Untersuchungs-
instrumenten und -verfahren in den eigenen sprachlichen und kulturellen Raum ein Uber-
setzungsvorgehen nach einem definierten Ablauf fordern bzw. empfehlen (Beaton et al., 2000;
Eremenco et al., 2005; Schmitt & Eid, 2007; Sousa & Rojjanasrirat, 2011; Sperber, 2004).

Neben einem klassischen und weit verbreiteten Vorgehen von Vorwarts- und Rickwarts-
Ubersetzungen, wird mit der TRAPD-Methode auch ein Ubersetzungsvorgehen vor-
geschlagen, das im Prozess keine Rickibersetzung mehr enthalt. Die Abkirzung TRAPD
steht dabei fur ‘Translation, Review, Adjudication, Pretesting, and Documentation’, d.h. fur
‘Ubersetzung, Uberprifung, Begutachtung, Vortestung und Dokumentation’ (Survey Research
Center, 2016). An der Umsetzung von Rickibersetzungen wird von Behr (2017) kritisiert, dass
diese teilweise direkt als ausreichender Nachweis angesehen werden, um die Aquivalenz zur
Originalversion zu prifen. Eine alleinige Vorwarts- und Rickwartstibersetzung fihre jedoch
nicht automatisch zu einer sprachlichen Genauigkeit und Ubereinstimmung der beiden
Versionen. Behr (2017) flhrt dazu aus, dass statt einer einfachen Ruckubersetzung, der
Austausch in Teams oder Expertenkomitees sowie eine grundliche Dokumentation des
Ubersetzungsprozesses, einschliesslich der Beschreibung der Probleme und der
vorgenommenen Anpassungen im Vergleich zum Ausgangsinstrument, umgesetzt werden
sollte. In der vorliegenden Arbeit wurde nicht die TRAPD-Methode, sondern das Vorgehen
nach Sousa & Rojjanasrirat (2011) gewahlt, das jeweils zwei Vorwarts- und Ruckwartsuber-
setzungen durch Fachpersonen sowie fachfremde bilinguale Personen vorsieht. Der Prozess
der Rulcklbersetzung ist hier enthalten, die Versionen werden jedoch nicht einfach
Ubernommen, sondern sind in einen engen Austausch und Prifprozess eingebunden. Durch
die Erstellung von zwei Konsensversionen, die Durchfiihrung von kognitiven Interviews zur
Verstandlichkeitsprifung sowie dem wiederholten Austausch im Expertenkomitee, durchlauft
die Ubersetzung in diesem Prozess mehrere Ebenen, in denen die Qualitat der Ubersetzung

Uberprift wird, bevor eine empirische Evaluation zur Messaquivalenz der finalen Version
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erfolgt. In dem von McKown et al. (2020) erstellten Review aktuelleren Datums wird als

Ubersetzungsvorgehen fiir klinische Outcomemasse ein ahnlicher Ablauf empfohlen.

Der Ubersetzungsprozess fir DIGEST-FEES-G nahm insgesamt einen ausgedehnten
Zeitraum ein. Der Beginn der Vorwartsiibersetzungen erfolgte im Februar 2020 und die
Erstellung der finalen Version im September 2021. Im Verlauf der Vorwarts- und
Rickwartslibersetzungen konnte die parallel entwickelte und zu diesem Zeitpunkt noch unver-
offentlichte Uberarbeitete Version DIGEST Version 2 einbezogen werden (Hutcheson et al.,
2022). Die parallel entstehenden Anpassungen beim Effizienzgrad der noch unverdéffentlichten
Originalversion DIGEST-FEES (Starmer et al., 2021), konnten erst nach der Erstellung der
zweiten Konsensversion Ubernommen werden, was zu einem erneuten Ablauf von Vorwarts-
und Rickwartsiibersetzungen dieses Teils des Flussdiagramms flhrte. Die Ubersetzungen
wurden somit parallel zur Uberarbeitung der Originalversion fir die Videofluoroskopie DIGEST
Version 2 bzw. parallel zur Entwicklung der adaptierten Version flir die Endoskopie DIGEST-

FEES umgesetzt.

Durch die Zusammenarbeit mit den Originalautorinnen konnte die Ubersetzung zeitnah zur
Entwicklung der Originalversionen und vor den Veréffentlichungen erfolgen. Details aus den
Diskussionen des Ubersetzungs-Expertenkomitees konnten durch die Originalautorinnen bei
der Entwicklung von DIGEST-FEES berilcksichtigt werden und Rickmeldungen flr das sich
in Planung befindliche DIGEST-FEES-Training liefern. Insgesamt lag fur die vorliegende Arbeit
die Entscheidung von Beginn an auf der Erstellung einer Ubersetzung und empirischen
Prifung der DIGEST-FEES-Version, so dass diese auch abgewartet wurde. Anders als in den
USA, wo die Videofluoroskopie eine haufige und in der Klinik und Forschung prasente
Untersuchungsmethode in der Dysphagiediagnostik ist, ist im europaischen bzw. deutsch-
sprachigen Raum die FEES die deutlich verbreitetere Variante. Die Videofluoroskopie ist in
Deutschland wie auch in der Schweiz dagegen nur in wenigen Einrichtungen zu finden. Fir
den deutschsprachigen Raum ist der Einsatz der DIGEST-FEES-Version somit deutlich

relevanter.

Durch das detaillierte Ubersetzungsprozedere wurde die Korrektheit und Verstandlichkeit der
deutschen Ubersetzung auf mehreren Ebenen einer Evaluation unterzogen. Bei der Erstellung
der zweiten Konsensversion fur den Austausch im Expertenkomitee zeigte sich die Bedeutung
der unabhangigen Vorwarts- und Ruckwartsibersetzungen sowie der Einbezug von Personen
mit und ohne Fachwissen. DIGEST wird zwar ausschliesslich von Fachpersonen angewendet,

dennoch lieferte der Einbezug von bilingualen Personen ohne Fachwissen im Ubersetzungs-
132



ablauf wertvolle Informationen. Anhand der beiden Vorwartsiibersetzungen und der daraus
erstellten ersten Konsensversion (Tabellen 10 und 11) konnte eine Analyse erfolgen, ob
Abweichungen in der Ubersetzung aufgrund linguistischer Feinheiten, die es zu berlick-
sichtigen gilt, unklarer Beschreibungen im DIGEST-Flussdiagramm oder aufgrund fehlenden
fachlichen Wissens entstanden waren. Bei den fachfremden Ubersetzungen tauchten wie bei
den Fachpersonen z.B. verschiedene Versionen zu ,Bolusversuchen / Bolusgaben /
Boluserscheinungen / Bolusprasentationen“ auf oder es wurde darauf hingewiesen, dass vom
inhaltlichen Verstandnis ein unklarer Unterschied bei den Formulierungen ,irgendein Bolustyp*
und ,jegliche (aber nicht alle) Bolustypen“ bestehe. Aufgrund der Erstellung von mehreren
Ubersetzungsversionen, entstanden Fragen zu Formulierungen, zur Interpretation von
englischen und deutschen Fachbegriffen und Fragen zur Umsetzung von Handlungs-
anweisungen im DIGEST-Flussdiagramm, die im Austausch mit den Originalautorinnen und
dem Expertenkomitee in mehreren Durchlaufen geklart werden konnten (Tabellen 12, 13 und
14). Dies fiihrte auch zu sprachlichen Anpassungen in der deutschen Version DIGEST-FEES-
G (Abbildung 14), die der Einheitlichkeit der Begriffe im Flussdiagramm und der besseren

Verstandlichkeit dienen.

Die Bedeutung einer sprachlich genauen Ubersetzung und kulturspezifischen Anpassung (hier
im Sinne einer Uberpriifung der fachlichen Interpretation) sowie die Bedeutung von Vorwarts-
und Rickwartsiibersetzungen konnte in der vorliegenden Arbeit aufgezeigt werden. Ebenso
fuhrte die Verstandlichkeitsprifung durch kognitive Interviews zu einer weiteren Prifung der
Ubersetzten Version und einer erneuten Absprache im Expertenkomitee. Der Ubersetzungs-
prozess anhand der Schritte des Vorgehens nach Sousa & Rojjanasrirat (2011) wird daher als
positiv fiir die Zielsetzung einer sprachlichen und fachlichen Ubereinstimmung zwischen der
Originalversion und der Ubersetzten Version bewertet. Allerdings zeigte sich ein hoher
zeitlicher und personeller Aufwand, um die Schritte wie beschrieben umzusetzen, dies jedoch
auch vor dem Hintergrund der sich noch verandernden Originalversionen wahrend des
Prozesses. Wie von Stappenbeck & Lukaschyk (2020) und von Behr (2017) aufgezeigt, war
insgesamt eine genaue Dokumentation relevant, um eine Nachvollziehbarkeit zu
gewahrleisten. Bei der Ubersetzung zeigte sich in Bezug auf die Auswahl der Formulierungen
die Herausforderung, zum einen bei einer wortlichen Ubersetzung von DIGEST zu bleiben und
die Kirze des Flussdiagramms beizubehalten. Und zum anderen zu Tage tretende

Missverstéandnisse durch eine Anpassung der Formulierungen zu umgehen.
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Die DIGEST-Skala wird zwar in einem praktikablen Flussdiagramm dargestellt, das auf einer
Seite beide Komponenten des Schluckvorgangs (Sicherheit und Effizienz) Ubersichtlich
zusammenfihrt. Es erfolgen jedoch Einstufungen von mehreren Dysphagiesymptomen
(Penetration, Aspiration, pharyngeale Residuen), die mit weiteren Einflissen wie der
Haufigkeit, der Menge und mehreren Konsistenzformen kombiniert werden. Wo wird
konzeptuell der gesamte pharyngeale Schluckvorgang (ohne die Konsistenz Speichel) anhand
eines realen Untersuchungsablaufs Uber mehrere Minuten analysiert (Hutcheson et al., 2022;
Starmer et al., 2021). Trotz bzw. auch gerade wegen der Ubersichtlichkeit bzw. Kiirze der
Beschreibungen und Anweisungen im DIGEST-Flussdiagramm zeigte sich die Ubersetzung
von DIGEST in den einzelnen Formulierungen und Anweisungen als komplex. Fur die
Verstandlichkeit der Anwendung des DIGEST-Flussdiagramms wird vor dem Hintergrund
dieser Erfahrung der Einsatz eines erganzenden Schulungsmaterials empfohlen, das die
Begriffsdefinitionen, Anleitungen und Handlungsanweisungen ausfihrt. Fir den englisch-
sprachigen Raum besteht fiir die Videofluoroskopie bereits ein DIGEST-Handbuch. Fir die
FEES befindet sich das Material in Entwicklung. Eine Ubertragung in den deutschsprachigen
Raum sollte die sprachlichen und inhaltlichen Diskussionspunkte aus der vorliegenden Arbeit

bertcksichtigen und ist durch die Studienautorin geplant.

Psychometrische Evaluation

Die zweite Zielsetzung der vorliegenden Arbeit bestand darin, zu prufen, ob unter Verwendung
der deutschen Version DIGEST-FEES-G, pharyngeale Dysphagien in vergleichbarer Weise
wie in der Originalversion bewertet werden. Und des Weiteren, ob sich die Ergebnisse der

Originalversion (Starmer et al., 2021) replizieren lassen.

Fragestellung 1 zur Interrater-Reliabilitit: Wie hoch ist die Ubereinstimmung von
DIGEST-FEES-G zwischen zwei Raterinnen?

Fur die Testung wurde zuerst eine Trainingsphase umgesetzt. Nach 5 Trainingsvideos wurden
15 Testvideos zur Messung der Ubereinstimmung verwendet. Fir den DIGEST-FEES-G
Gesamtwert und den DIGEST-FEES-G Sicherheitsgrad zeigte sich fir die Testvideos zwar
eine erhebliche Ubereinstimmung zwischen den beiden Raterinnen (Kw = 0.706; Kw = 0.723),
aber die prozentuale Ubereinstimmung war mit 53% beim DIGEST-FEES-G-Gesamtwert und
33% beim DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad niedrig. Beim DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad

zeigte sich mit 60% eine hohere prozentuale Ubereinstimmung, aber eine tiefere Uberein-
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stimmung beim Kappa-Wert (Kw = 0.588). Der tiefere Kappa-Wert zeigt an, dass die
Raterinnen in einigen Fallen mehr als einen Grad auseinanderlagen, was in der Berechnung

des quadratisch gewichteten Kappa starker ins Gewicht fallt.

Eine Ursache fir diesen Bewertungsunterschied war, dass in dieser Phase noch viele Fragen
zum Zeitpunkt des Ratings der Residuen bestanden. Im Flussdiagramm ist zwar
operationalisiert, dass die Residuen ,nach dem ersten initialen Schluckversuch eines jeden
Bolus* bewertet werden, aber es blieben folgende Fragen bestehen: Was ist genau mit dem
ersten Schluck gemeint? Wann ist der erste Schluck abgeschlossen? Wie werden spontane
Nachschlucke einbezogen? Wann ratet man bei Mehrfach- bzw. Reinigungsschlucken oder
stickweisem Schlucken (‘piecemeal swallows’)? So wurden in dieser Trainings- und
Testphase trotz der Operationalisierung unterschiedliche Zeitpunkte fir das Residuenrating
verwendet, denn der erste Schluck wurde teilweise unterschiedlich interpretiert. Dieser
Unterschied kann zu sehr unterschiedlichen Ergebnissen fiihren, denn beim Rating nach
einem gereinigten Schluck, z.B. bei einem spontanen Nachschluck verbleiben keine oder
weniger Residuen, so dass es hier Effizienzbewertungen gab, die auch zwei oder drei Skalen-

werte auseinanderlagen, was im Ergebnis zu einem niedrigeren Kappa-Wert flhrte.

Ein weiterer Grund fiir die noch nicht ausreichende Ubereinstimmung betraf die Mengen-
einschatzung der Residuen. Hier zeigte sich eine Uneinigkeit bei der prozentualen
Residueneinschatzung zwischen den beiden Raterinnen und der Bedarf nach Referenzbildern
und zwar jeweils fur die unterschiedlichen Konsistenzen flissig, breiig und fest sowie fur die
dazugehdrige prozentuale Mengenangabe (< 10% Residuen, 10-33% Residuen, 34-66%
Residuen > 66% Residuen). Der Diskussionsbedarf der beiden Raterinnen und die erzielten
Werte zeigten in dieser Phase noch keine zufriedenstellende Ubereinstimmung. Da fiir die
endoskopische Schluckuntersuchung auch noch kein englischsprachiges Trainings- und
Bildmaterial vorlag, wurde fur das Rating durch die Studienautorin ein internes Anleitungs- und
Referenzmaterial erarbeitet. In der anschliessenden Studienphase wurde unter Verwendung
von DIGEST-FEES-G die angestrebte Ubereinstimmung von mindestens 80% ubertroffen und
eine hohe prozentuale Ubereinstimmung fir den DIGEST-FEES-G-Gesamtwert (83%), den
DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad (85%) und den DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad (84%)
erreicht. Auch fir die zufallsbereinigte Angabe anhand des Kappa-Koeffizienten zeigte sich
eine nahezu perfekte Ubereinstimmung zwischen den beiden Raterinnen (DIGEST-FEES-G-
Gesamtwert Kw = 0.893, DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad Kw = 0.897, DIGEST-FEES-G-
Effizienzgrad Kw = 0.878). Bei der Originalstudie DIGEST-FEES traten fir die Interrater-
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Reliabilitédt vergleichbare Werte auf (DIGEST-FEES-Gesamtwert Kw = 0.83, DIGEST-FEES-
Sicherheitsgrad Kw = 0.86 und ein leicht niedrigerer DIGEST-FEES-Effizienzgrad Kw = 0.74).
Bei der prozentualen Ubereinstimmung zeigten sich jedoch mit 62%, 73% und 61% geringere
Werte. Als mdgliche Erklarung ist die intensive Absprache und der Abgleich anhand des
Referenzmaterials zwischen den beiden Raterinnen der vorliegenden Studie in der

Trainingsphase zu sehen, die zu einer héheren exakten Ubereinstimmung fiihrte.

Bei den weiteren eingesetzten Gradierungsskalen, der Sekretbeurteilungsskala nach Murray
und den beiden Yale-Residuen-Skalen, traten insgesamt tiefere Reliabilitatswerte auf
(niedrigere Kappa-Werte und niedrigere prozentuale Ubereinstimmungswerte). Hier zeigt sich
als Erklarungsansatz ebenfalls der Einfluss des Trainings. DIGEST-FEES-G wurde explizit
trainiert, die anderen beiden Skalen wurden kurz besprochen und es wurden die vorliegenden
Skalenbeschreibungen verwendet. Bei der Sekretbeurteilungsskala nach Murray wurde die
Kurzversion verwendet (Pluschinski et al., 2016), Fragen zum Ratingzeitpunkt sind dort nicht
beschrieben und wurden intern vereinbart. Bei der Yale-Residuen-Skala (Neubauer et al.,
2015) ist in der Originalpublikation ein Referenzbildmaterial verdffentlicht (jeweils ein Bild pro
Schweregradeinstufung), allerdings nur flr eine Konsistenz und ohne zeitliche Ratingangaben.
So erfolgte auch hier eine interne Absprache. Fir das Rating der Residuen in den Sinus
piriformes lagen im Ergebnis die niedrigsten Werte vor, d.h. Residuen in dieser Lokalisation

waren am schwierigsten Ubereinstimmend zu raten.

In der vorliegenden Studie zeigte sich der Einfluss des DIGEST-Trainings besonders im
Unterschied zwischen den niedrigeren Ubereinstimmungswerten in der Residuenbewertung in
der Trainingsphase (DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad Kw = 0.588) und den hohen Uber-
einstimmungswerten in der Studienphase nach einem Training (DIGEST-FEES-G-
Effizienzgrad Kw = 0.878). Wie auch in der Steigerung der Ubereinstimmenden Bewertung von
Penetrationen und Aspirationen von der Trainingsphase (DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad
Kw = 0.723) zur Studienphase (DIGEST-FEES-G Kw = 0.897).

Fragestellung 2 zur Intrarater-Reliabilitit: Wie hoch ist die Ubereinstimmung von

DIGEST-FEES-G innerhalb einer Raterin zu zwei verschiedenen Ratingzeitpunkten?

Die Intrarater-Reliabilitat in der vorliegenden Studie war fir die beiden Raterinnen nahezu
perfekt (Kw = 0.814; Kw = 0.808; Kw = 0.88) bzw. erheblich bis nahezu perfekt (Kw = 0.916;
Kw = 0.783; Kw = 0.856). Fir die Intrarater-Reliabilitat zeigte sich in der vorliegenden Studie

im Vergleich zur Originalstudie (Kw = 0.9 bis Kw = 0.99) eine etwas gréssere Spannweite
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(Starmer et al.,, 2021). Somit zeigte sich auch nach drei Wochen eine Konstanz in der
Bewertung, hilfreich war hier zudem das Referenzmaterial, das nach der Ratingpause wieder
hinzugezogen konnte. Bei den nicht trainierten Skalen wie der Sekretbeurteilungsskala nach
Murray und den beiden Yale-Residuen-Skalen zeigte sich nach drei Wochen eine Reduktion
in den Ubereinstimmungswerten, was ebenfalls einen Trainingseffekt anzeigt, da diese Skalen

nicht trainiert waren.

Fragestellung 3 zur Kriteriumsvaliditat: Wie hoch ist der Zusammenhang zwischen den
DIGEST-FEES-G-Werten und den Werten der deutschen Sekretbeurteilungsskala nach

Murray sowie der deutschen Yale-Residuen-Skalen?

In Bezug auf die Kriteriumsvaliditat korrelierte der DIGEST-FEES-G-Sicherheitsgrad hoch-
signifikant mit der Yale-Residuen-Skala in den Valleculae (r = 0.608**) als auch den Sinus
piriformes (r = 0.613**), womit die Ergebnisse auf einen beeintrachtigten Schutz der Atemwege
bei einer grosseren pharyngealen Residuenmenge hinweisen. Dies wird wie in der Original-
studie im Einklang mit friiheren Studien gesehen, die aufzeigten, dass Penetrationen und
Aspirationen haufig nach dem Schlucken von pharyngealen Residuen bei Patientinnen und
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren auftreten (Pisegna, Langmore, et al., 2020; Simon et al.,
2020). Wie erwartet zeigte der DIGEST-FEES-G-Effizienzgrad einen starken Zusammenhang
mit der Yale-Residuen-Skala der Valleculae (r = 0.818**) und etwas weniger mit der Yale-
Residuen-Skala der Sinus piriformes (r = 0.68**), die beide das Auftreten von pharyngealen

Residuen erfassen.

In der Zusammenschau der empirischen Evaluation fiihrte die Ubersetzung von DIGEST-
FEES ins Deutsche trotz sprachlicher Anpassungen zu vergleichbaren Ergebnissen im
Hinblick auf die Reliabilitdt und Validitdt und damit zu einer vergleichbaren Bewertung der
pharyngealen Dysphagie wie die Originalversion. Die Ergebnisse der Originalstudie konnten
repliziert werden, was die Reliabilitdt und Validitdt des Analyseverfahrens DIGEST-FEES
erhéht. Die vorliegende Ubersetzung DIGEST-FEES-G hat sich als reliabel und valide fiir die
untersuchten Kriterien (Inter- und Intrarater-Reliabilitdt und Kriteriumsvaliditat) erwiesen und

wird fir den Einsatz bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren empfohlen.
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Limitationen

Die Limitationen der Originalstudie gelten auch fir die vorliegende Studie. Es fand eine
retrospektive Datenanalyse statt, so dass keine Test-Retest-Messungen umgesetzt werden
konnten, was die Aussagekraft einschrankt. Zudem wurden die Bewertungen nur mit zwei
Raterinnen durchgefuhrt (drei Raterinnen in der Originalstudie). Der Einsatz von mehreren
Ratern sowie eine prospektive Datenanalyse sind relevant, um weitere Aussagen Uber die
Reliabilitat und Validitat von DIGEST-FEES-G zu erhalten. Auch ist zu beachten, dass die
beiden Raterinnen einen unterschiedlichen beruflichen Hintergrund aufwiesen (Phoniatrie und
Logopadie), was einen Einfluss auf die Ubereinstimmung und die Bedeutung des Trainings in
der vorliegenden Studie gehabt haben kann. Zu Beginn des Ratings zeigte sich z.B. eine unter-
schiedliche Einschatzung von minimalen Bolusmengen, die unterschiedlich 'streng' gewertet
wurden. Hier kann der unterschiedliche berufliche Hintergrund und ein unterschiedliches
Verstandnis flr die Indikation und Konsequenz der Untersuchung neben den genannten
Einflussfaktoren wie dem Zeitpunkt des Ratings und der Mengeneinschatzung eine Rolle
spielen. Uber ein Training konnte in der Folge eine hohe Ubereinstimmung erreicht werden.
Interessant flr weitere Forschungsvorhaben ist somit die Durchfiihrung von weiteren
Ratingstudien, die z.B. Ratinggruppen mit unterschiedlichen professionellen Hintergriinden
sowie unterschiedlicher Dauer der FEES-Erfahrung bilden und untersuchen. Als weiterer
moglicher Einflussfaktor neben der Profession und der FEES-Erfahrung wird angenommen,
dass die Rekrutierung von Ratern aus gemeinsamen Behandlungsteams oder die
Rekrutierung Uber verschiedene Institutionen hinweg einen Einfluss auf die Ubereinstimmung
haben kann. Bei gemeinsamen Behandlungsteams wird als Hypothese von einer héheren
Raterlbereinstimmung aufgrund der bereits bestehenden Behandlungsroutine und den

internen Absprachen ausgegangen, was zu Uberprifen ware.

Trainingseinfluss

Im Hinblick auf den Einfluss des Trainings weisen die Ergebnisse der vorliegenden Studie auf
eine positive Auswirkung, um eine hoéhere Ubereinstimmung zur Bewertung der Dysphagie-
symptome Penetration, Aspiration und pharyngeale Residuen zu erreichen. In der Literatur
werden fur den Trainingseinfluss unterschiedliche Ergebnisse berichtet. Wie vorgangig
beschrieben, wurde in der Studie von Pisegna, Borders et al. (2018) der Einfluss der Dauer

der FEES-Erfahrung und der Einfluss verschiedener Konsistenzen auf die Bewertung von
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pharyngealen Residuen ohne Training untersucht (siehe Kapitel 7.3). Die Rater zeigten hier
auch ohne Training Uber die verschiedenen Erfahrungsstufen und Konsistenzen hinweg eine
akzeptable Ubereinstimmung (ICC > 0.7 fir alle Vergleiche). Nur bei der Bewertung von
dinnen Flussigkeiten trat ein signifikanter Unterschied zwischen Laien und unerfahrenen
sowie fortgeschrittenen Klinikern und Experten auf. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie
widersprechen dem Ergebnis, dass auch ohne Training eine hohe Ubereinstimmung erreicht
werden kann. Zu berlcksichtigen ist, dass in der Studie von Pisegna, Borders et al. (2018) der
Zeitpunkt des Residuenratings anhand von Videomarkierungen festgelegt war. Somit wurde
ein wichtiger Einflussfaktor auf das Ausmass der Ubereinstimmung kontrolliert. Die erzielte
Ubereinstimmung ist vor diesem Hintergrund einzuordnen. In der eigenen Studie war der
Zeitpunkt des Residuenratings nicht festgelegt, sondern musste jeweils individuell bestimmt
werden (entsprechend einer realen Untersuchungssituation). Auch wenn der Ratingzeitpunkt
fur die Residuen bei der Analyse nach DIGEST operationalisiert ist, brauchte es flir eine
Kalibrierung der Raterinnen im Hinblick auf den exakten Zeitpunkt weitere Informationen im
Rahmen einer Schulung und Beispiele anhand von Trainingsvideos. Ein weiterer Einfluss auf
das Ergebnis der Studie von Pisegna, Borders et al. (2018) besteht im Hinblick auf die
Mengeneinschatzung der Residuen. Wie vorgangig beschrieben, wurde durch die Autoren
eine Aufforderung zum Raten der Gesamtmenge vorgegeben: ,Overall, how much residue do
you see?“. Es wurden somit keine Mengen in anatomischen Lokalisationen (z.B. Valleculae
oder Sinus piriformes) bewertet, was die Autoren als Einflussfaktor fiir die hohe Uberein-
stimmung ohne Training angeben, da anatomisch-lokalisationsbezogene Residuen
schwieriger zu raten sind. Da bei DIGEST ebenfalls keine anatomisch-lokalisationsbezogene
Bewertung der Residuen vorgenommen werden, wurde ausgehend von den Studien-
ergebnissen von Pisegna, Borders et al. (2018) bei der Entwicklung von DIGEST-FEES die
Anweisung ,Overall, how much residue do you see?“ auch als Anleitung beim Effizienzgrad
fur die Residueneinschatzung im Flussdiagramm Ubernommen. In den Ergebnissen der
vorliegenden Arbeit wurden fir die beiden Yale-Residuen-Skalen (Valleculae und Sinus
piriformes), die eine anatomisch-lokalisationsbezogene Residuenbewertung darstellen,
niedrigere Ubereinstimmungswerte erzielt als fiir die Einschatzung der Gesamtmenge beim
DIGEST-Effizienzgrad. In diesem Aspekt decken sich die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit

in der Studienphase mit der Studie von Pisegna, Borders et al. (2018).

Simon et al. (2023) berichten in ihrer kirzlich veréffentlichten Reliabilitatsstudie zu DIGEST-

FEES von Schwierigkeiten, ohne ein Training akzeptable Ubereinstimmungswerte zu erzielen
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was sich mit dem Ergebnis der vorliegenden Studie deckt. In der Studie wurden FEES-
Untersuchungen von 27 dysphagischen Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren
von zwei Ratern entsprechend der Analyse nach DIGEST-FEES geratet, dabei war die
Ubereinstimmung nach dem ersten Durchlauf unzureichend. In der Folge wurde &hnlich wie in
der vorliegenden Studie, ein zusatzliches Training unter Verwendung eines intern
ausgearbeiteten Handbuchs mit einer Beschreibung von visuo-perzeptiven Variablen erstellt.
Wichtig ist hier zu beachten, dass es sich in dieser Studie bei den beiden Ratern um in der
instrumentellen Diagnostik unerfahrene Rater handelte. Eine hdhere Ubereinstimmung
zwischen den unerfahrenen Ratern wurde wie in der vorliegenden Studie nur nach einer
speziellen, auf die Rater zugeschnittenen Schulung erreicht (Simon et al., 2023). Davon kann
abgeleitet werden, dass durch ein Training eine hdhere Ubereinstimmung erzielt werden kann,
auch wenn die Rater keine Vorerfahrung haben. Die Ergebnisse der eigenen Studie stehen
zudem in Ubereinstimmung mit den Angaben von Curtis et al. (2022), die am Beispiel FEES
die Notwendigkeit von genau definierten Kriterien zur reliablen Erfassung von Penetration,
Aspiration und pharyngealen Residuen aufzeigten (siehe Kapitel 7.3). Dieses Vorgehen wird
auch von den Originalautorinnen vertreten und die Umsetzung eines DIGEST-Trainings wird
von ihnen empfohlen (Hutcheson & Starmer, 2023). Die Evaluation des sich in Entwicklung
befindenden DIGEST-Trainings ist aktuell Untersuchungsgegenstand einer durchgefihrten
multizentrischen DIGEST-Ratingstudie fur die videofluoroskopische Schluckuntersuchung,
unter Beteilung von Kate Hutcheson, bei der das unveréffentlichte DIGEST-Handbuch
eingesetzt wurde. Im Hinblick auf die Sicherheit im Umgang mit DIGEST berichteten 33%
(6/18) zu Beginn der Studie Uber ein geringes Gesamtsicherheitsgeflihl, wohingegen nach
dem Selbststudium des DIGEST-Handbuchs alle Bewerter Gber ein hohes Sicherheitsgefiihl
berichteten. Die Studie zeigt auf, dass das DIGEST-Handbuch einen positiven Effekt hatte,
um die Anwendersicherheit bei der DIGEST-Implementierung zu erhéhen. Die Ergebnisse fur

die Reliabilitadtstestung sind noch ausstehend (Schelling et al., 2022).

Zusammenfassend lasst sich flr den Aspekt eines Trainings festhalten, dass die Ergebnisse
der vorliegenden Studie und die genannten Einflusskriterien auf die Ubereinstimmungswerte
die Bedeutung eines Trainings flur eine zuverlassige Bewertung der Dysphagiesymptome
Penetration, Aspiration und Residuen in der FEES unterstreichen. Das Absolvieren eines
Trainings wird fur DIGEST als wichtig erachtet, um mit dem Ziel einer mindestens 80%igen
Ubereinstimmung ausreichend hohe Ubereinstimmungswerte zu erreichen, die als klinisch

akzeptabel gesehen werden.
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10 Ausblick

10.1 Implikationen fur die Forschung

Ein Ziel von DIGEST ist es, zu einer forschungsbezogenen Vergleichbarkeit von pharyngealen
Dysphagien in der instrumentellen Dysphagiediagnostik zu flhren. Die Erhdéhung der
Diagnosesicherheit und die Einfihrung einer gemeinsamen Nomenklatur auf Praxis- sowie auf
Forschungsebene zielt darauf, grossere Vergleichsstudien und Wirksamkeitsstudien
umsetzen zu kénnen und den ‘swallowing outcome’ fir die Patientinnen und Patienten
verbessern. DIGEST ist dabei mit einem wichtigen medizinischen onkologischen
Outcomemass (CTCAE) kompatibel, so dass die dysphagischen Symptome in onkologischen
Studien und Clinical Trials differenzierter abgebildet werden kénnen. Goepfert et al. (2018)
weisen in ihrer Studie nach, dass DIGEST (hier bezogen auf die Videofluoroskopie) beim
Vergleich mit der klinischen CTCAE-Einstufung eine verbesserte Sensitivitdt und Spezifitat
aufweist. Dies unterstitzt nach Starmer et al. (2021) die Relevanz von DIGEST in klinischen
Studien, um spezifische Veranderungen im Schluckvorgang besser zu identifizieren, die beim

Vergleich verschiedener Behandlungsansatze von Bedeutung sein kénnen.

DIGEST und DIGEST-FEES wurden in den englischsprachigen Versionen sowohl fir die
Videofluoroskopie als auch die Endoskopie bei Patientinnen und Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren validiert. Im englischsprachigen Raum besteht damit neu ein vergleichbares
Analyseverfahren fir die beiden instrumentellen Untersuchungen. Mit der vorliegenden Arbeit
liegt fur den deutschsprachigen Raum die Version flir die endoskopische Schluck-
untersuchung FEES vor. Da fur die beiden instrumentellen Untersuchungen im DIGEST-
Flussdiagramm beim Effizienzgrad kleinere Unterschiede bestehen, braucht es fir eine
deutsche DIGEST-Version, die auch in der Videofluoroskopie eingesetzt werden kann, somit
noch Anpassungen. Diese sind in Vorbereitung, denn auf Basis der vorliegenden Ubersetzung
kénnen diese Schritte mit einem kleineren Aufwand umgesetzt und eingefligt werden. Das Ziel
ist, dass auch im deutschsprachigen Raum fur beide instrumentellen Schluckuntersuchungen
dieses konzeptuell vergleichbare Analyseverfahren zur Verflgung steht und in Studien

eingesetzt werden kann.

Im Hinblick auf die Vergleichbarkeit zwischen den beiden Untersuchungen sind jedoch auch
Einschrankungen zu beachten. Starmer et al. (2021) weisen darauf hin, dass DIGEST-FEES
eine Anpassung der DIGEST-Methode aus der Videofluoroskopie darstellt. Auch wenn fir
beide Untersuchungsverfahren dasselbe Analyseverfahren eingesetzt wird, ist keine
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vollstandige Vergleichbarkeit zu erwarten. Es ist zwar von einer ahnlichen Leistung von
DIGEST und DIGEST-FEES auszugehen, allerdings bestehen zwischen den beiden
Untersuchungen selbst deutliche Unterschiede, so dass keine exakte Ubereinstimmung
erwartet werden sollte. Auch sollten die Unterschiede zwischen den beiden DIGEST-
Versionen in der prozentualen Einteilung beim Effizienzgrad bei zukinftigen Forschungs-
vorhaben und bei der Interpretation von DIGEST-Ergebnissen bekannt sein und in die
Uberlegungen einbezogen werden. Ebenso ist es beim Einsatz von DIGEST und DIGEST-
FEES in der Forschung wichtig, zu bertcksichtigen, dass das Analyseverfahren nicht dazu
gedacht ist, eine Analyse der Schluckphysiologie oder -kinematik vorzunehmen, sondern

einen Ubergeordneten Schweregrad einer pharyngealen Dysphagie zu liefern.

Die beiden Originalstudien (Hutcheson et al., 2022; Hutcheson et al., 2017; Starmer et al.,
2021) wurden als retrospektive Studien umgesetzt. Als nachste forschungsbezogene Schritte
stehen Evaluationen mit prospektiven Daten und Analysen mit grésseren Datensatzen an.
Auch sind Validierungen in anderen Patientenpopulationen von Interesse, um ein stdrungs-
Ubergreifendes Dysphagie-Outcomemass zu erhalten. Aktuell wird von einer amerikanischen
Forschungsgruppe die Verdffentlichung flr die Amyotrophe Lateralsklerose ALS vorbereitet
und die Datenerhebung flr Patientinnen und Patienten nach einem Schlaganfall befindet sich

in der Umsetzung.

10.2 Implikationen fur die Praxis

Eine Implementierung von DIGEST in die klinische Praxis fiihrt neben Uberlegungen fir ein
Anwendungs- und Ratertraining zu einer wichtigen Auseinandersetzung mit den
‘Grundbausteinen’ des Untersuchungsaufbaus der instrumentellen Schluckuntersuchung. Hier
geht es um Uberlegungen wie z.B. die Anzahl der Bolusgaben wahrend der Untersuchung, die
Reihenfolge der Konsistenzen, die Anwendung von IDDSI-Stufen flr die Konsistenzen
(Cichero et al.,, 2017), die Anleitung wahrend der Untersuchung oder den Einsatz von

Kompensationsaufforderungen.

DIGEST bewertet die pharyngeale Schluckfunktion auf der Basis einer bolusbezogenen
Mustererkennung und ist somit nicht nur ein alleiniges Skalensystem, sondern ein
Analyseverfahren, das flr diese Mustererkennung in der Durchfiihrung und fir das Rating
gewisse Voraussetzungen braucht. Das DIGEST-Ergebnis erfolgt auf Patientenebene und

nicht auf der Grundlage eines einzelnen Schlucks oder Bolus, um den Schweregrad der
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Dysphagie zu bestimmen. Erforderlich fir die Ermittlung des Schweregrades ist dabei das
Vorgehen anhand eines standardisierten Bolusprotokolls mit einer gewissen Anzahl von
unkompensierten Basisschlucken. Fur die Anzahl der Bolusgaben wahrend der Untersuchung
gibt es bislang kein einheitliches Vorgehen. Teilweise werden Bolusprotokolle mit 3
Bolusgaben pro Konsistenz eingesetzt und haufig werden die Untersuchungen auch ganz
ohne eine Mindestzahl an Bolusschlucken durchgeflhrt. Baijens et al. (2020) empfehlen im
Hinblick auf die Einschatzung der Aspiration die Umsetzung von mindestens 6 Bolusgaben mit
dunnflissigen Flussigkeiten und 4 Bolusgaben mit dickfliissigen Flissigkeiten (siehe Kapitel
6.3.2.2). Bei der Entwicklung von DIGEST wurde fir die Durchfihrung und Analyse ein
Bolusprotokoll mit 10 Bolusgaben (Tabelle 18) zugrunde gelegt. Die Originalautorinnen von
DIGEST gehen davon aus, dass bei nur 3 Bolusgaben mit dinnflissiger Flissigkeit die
Validitat der Sicherheitseinstufung beeintrachtigt ist, da in diesem Falle bei den mittleren
DIGEST-Sicherheitsgraden keine ausreichende Mustererkennung mehr auftreten kann, da die

DIGEST-Modifikatoren (Menge und Haufigkeit) nicht vollstandig eingesetzt werden kdnnen.

Vor dem Hintergrund, dass es viele verschiedene Bolusprotokolle und Untersuchungsroutinen
gibt, ist eine Varianz in der Durchfihrung zu erwarten, da nicht davon auszugehen ist, dass
durchgangig das DIGEST-Bolusprotokoll implementiert wird. Die Autorinnen verweisen darauf,
dass derzeit auf Forschungsebene untersucht wird, welche Abweichungen vom Bolusprotokoll
fur eine gultige DIGEST-Einstufung mdglich sind und wie ein erforderliches Mindest-
bolusprotokoll aussehen wirde. Aktuell gehen sie hierfir von mindestens 5 Bolusgaben mit
dunnflissiger Flissigkeit und mindestens je einer Bolusgabe breiig und fest aus (Hutcheson
& Starmer, 2023). Mit dem Ziel einer institutionsibergreifenden und internationalen
Vergleichbarkeit der Ergebnisse aus der instrumentellen Dysphagiediagnostik sind dies

relevante Uberlegungen und Entwicklungen fiir die klinische Untersuchungspraxis.

Ausgehend von der in der vorliegenden Arbeit aufgezeigten Bedeutung eines Trainings ist die
Vorlage eines deutschsprachigen DIGEST-Schulungsmaterials fiir die beiden instrumentellen
Untersuchung fir die weitere Verbreitung und Implementierung von DIGEST und DIGEST-
FEES relevant. Die beiden DIGEST-Flussdiagramme unterscheiden sich zwar nur an wenigen
Stellen, fir das Training mit einer genauen Beschreibung der visuo-perzeptiven Rating-
informationen sowie exemplarischen Beispiel- und Trainingsvideos sind jedoch spezifische
Materialien zu beiden Untersuchungsmethoden notwendig. Sobald das Schulungsmaterial im
englischsprachigen Raum veréffentlich ist, ist die Ubersetzung ins Deutsche geplant, um das

DIGEST-Handbuch und das Videomaterial verfligbar zu machen.
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In der Gesamtbetrachtung einer Implementierung in die klinische Praxis fihren die
interdisziplindren Absprachen und Anpassungen anhand der Standardisierung in der Unter-
suchungsdurchfihrung und der operationalisierten Bewertung zu einer Objektivierung des
pharyngealen Schlucks. Damit ist eine patientenbezogene Vergleichbarkeit in der Diagnostik
im Verlauf der Behandlung der Patientinnen und Patienten besser moglich. Vorteile, die durch
DIGEST und DIGEST-FEES als leicht zu kommunizierendes Outcomemass entstehen
kénnen, sind zudem eine verstarkte und verbesserte Kommunikation im Behandlungsteam,

zwischen den involvierten Disziplinen und mit den Patientinnen und Patienten.

Wichtig zu beachten ist, dass DIGEST nicht die klinische Beurteilung ersetzt und nicht als
alleinstehendes Mass fur das Schlucken gedacht ist. Es ist ein Analyseverfahren, das durch
das Rating jeder Bolusgabe des Bolusprotokolls einen erhdhten Auswertungsaufwand hat.
Eine direkte Ableitung eines therapeutischen Vorgehens ist davon nicht méglich. So besteht
die kritische Frage: ,Ich habe den Schluck gut erfasst, aber verstehe ich ihn wirklich?!“
(Pluschinski, 2023), die die Begrenzung von DIGEST sehr gut aufzeigt. Die in DIGEST
feststellbaren Beeintrachtigungsmuster wie z.B. eine stark beeintrachtigte Sicherheit oder
Effizienz sind bei der Behandlung von oropharyngealen Dysphagien von klinischem Nutzen,
allerdings muissen bei der klinischen Entscheidungsfindung eine Vielzahl weiterer Faktoren
wie z.B. genauere Angaben zum Zeitpunkt der Penetration oder Aspiration, zur Reaktionszeit
beim Schlucken, zur Lokalisation der Residuen, spezifische strukturelle Schwachen,
sensorische Ausfélle oder anatomische Veranderungen berlcksichtigt werden (Starmer et al.,
2021).

Folgendes Zitat verweist abschliessend auf eine anschauliche Weise auf das Potential einer
aufeinander abgestimmten und strukturierten Vorgehensweise: ,Standardized measurement
doesn’t take the art away from dysphagia practice... ... it helps to pick the right colors to paint*
(Hutcheson, 2022).
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11 Zusammenfassung

Kopf-Hals-Tumoren bezeichnen eine heterogene Gruppe verschiedener Tumorerkrankungen,
die aufgrund der anatomischen Region zusammengefasst werden. Eine haufige Begleit-
erscheinung von Kopf-Hals-Tumorerkrankungen ist das Auftreten einer oropharyngealen
Dysphagie. Die Art und Schwere der Dysphagie unterscheidet sich bei Patientinnen und
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren in Abhangigkeit vom Zeitpunkt im Krankheits- und
Behandlungsverlauf, von der Tumorlokalisation, der Tumorklassifikation und der Art der
Tumorbehandlung. Der Ergebnismessung von eingesetzten Verfahren, Behandlungen und
Verlaufen kommt eine immer wichtigere Bedeutung zu. In den logopadischen Tatigkeiten der
Diagnostik, Therapie und Beratung sowie in der Forschung ist es wesentlich, fachspezifisches
Wissen evidenzbasiert fur die Patientinnen und Patienten umzusetzen und zusétzlich in der

Outcomeforschung abzubilden.

Im diagnostischen Prozess zur Erfassung einer Schluckstérung ist die Evaluation der oralen
sowie der pharyngealen Phase des Schluckvorgangs ein wesentlicher Bestandteil. Fir die
Untersuchung der pharyngealen Phase kommen bildgebende Verfahren wie die
Videofluoroskopie (VFS) oder die Endoskopie (FEES) zum Einsatz, die in der Dysphagie-
diagnostik als Goldstandard-Untersuchungen gelten. Bislang fehlte fir die Einstufung einer
pharyngealen Dysphagie ein einheitliches Outcomemass. Zu diesem Zweck wurde das
Analyseverfahren ‘Dynamic Imaging Grade for Swallowing Toxicity’ (DIGEST) entwickelt, das
den pharyngealen Bolustransit anhand der beiden Komponenten Schlucksicherheit und
Schluckeffizienz in einer Messgrésse quantifiziert und sich an der medizinischen Klassifikation
zur Berichterstattung von unerwiinschten Nebenwirkungen in onkologischen Studien

‘Common Terminology Criteria for Adverse Events’ (CTCAE) orientiert.

DIGEST wurde urspringlich fiur die Videofluoroskopie entwickelt und fir Patientinnen und
Patienten mit Kopf-Hals-Tumorerkrankungen validiert. Es folgte eine adaptierte Version fir die
endoskopische Schluckuntersuchung DIGEST-FEES, die ebenfalls als valides und
zuverlassiges Mass fiur den Gesamtschweregrad einer pharyngealen Dysphagie bei
Patientinnen und Patienten mit einem Kopf-Hals-Tumor evaluiert wurde. Um das
Analyseverfahren DIGEST auch im deutschsprachigen Raum verfigbar zu machen, bestand
der Bedarf fir eine Ubersetzung, bei der eine sprachliche Genauigkeit und kulturelle

Angemessenheit gewahrleistet ist.
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Die vorliegende Arbeit umfasst die transkulturelle Ubersetzung von DIGEST-FEES in die
deutsche Version DIGEST-FEES-G und eine psychometrische Evaluation anhand der
endoskopischen Videos der Originalstudie. Fiir die Ubersetzung erfolgte ein detaillierter
Ubersetzungsprozess nach einem standardisierten und international anerkannten Vorgehen.
In der anschliessenden Evaluation wurde unter Anwendung der Ubersetzten Version eine

vergleichbare Bewertung von pharyngealen Dysphagien wie in der Originalversion erreicht.

Die Ergebnisse der Originalstudie konnten repliziert werden, was die Reliabilitdt und Validitat
des Analyseverfahrens DIGEST-FEES erhoht. Nach einer Trainingsphase zeigte sich bei allen
DIGEST-Werten eine fast perfekte Ubereinstimmung zwischen den beiden Raterinnen, in den
weiter eingesetzten Graduierungsskalen (Sekretbeurteilungsskala nach Murray und Yale-
Residuen-Skalen), die nicht explizit trainiert wurden, traten tiefere Ubereinstimmungswerte
auf. Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit unterstreichen die Relevanz eines Trainings fir
die Bewertung pharyngealer Dysphagiesymptome. Die vorliegende Ubersetzung DIGEST-
FEES-G hat sich als reliabel und valide fiir die untersuchten Kriterien (Inter- und Intrarater-
Reliabilitdt und Kriteriumsvaliditat) erwiesen und wird fur den Einsatz bei Patientinnen und

Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren empfohlen.

Durch die vorliegende Arbeit liegt mit DIGEST-FEES-G flr den deutschsprachigen Raum ein
evidenzbasiertes Analyseverfahren fir die Schweregradeinteilung einer pharyngealen
Dysphagie bei Kopf-Hals-Tumorerkrankungen vor. Die Arbeit tragt dazu bei, ein international
vergleichbares Untersuchungs- und Auswertungsverfahren im Rahmen der instrumentellen

Dysphagiediagnostik fir den deutschen Sprachraum zur Verfligung zu stellen.
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Verzeichnisse

Glossar

BMI
CTCAE
DIGEST
FEES
FOIS
HPV
MBS
MDADI
PAS
SSQ
TNM
VFS

WST

Body Mass Index

Common Terminology Criteria for Adverse Events
Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity
Flexible (or fiberoptic) endoscopic evaluation of swallowing
Functional Oral Intake Scale

Humane Papillomaviren

Modified Barium Swallow

MD Anderson Dysphagia Inventory

Penetration Aspiration Scale

Sydney Swallow Questionnaire
Tumor-Nodus-Metastasen

Videofluoroscopic Swallow

Wasserschlucktest
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Ablauf: Transkultureller Ubersetzungsprozess fiir DIGEST-FEES-G

Vorwartsiibersetzung

Vorwartsiibersetzung

Vorwarstiibersetzerin T1

1 : Vorwartsibersetzerin T2
Stefanie Duchac (Fachperson) Yolanda Rother (bilingual, keine Fachperson)
Synthese |
2 —_— Begutachtung Nina Miiller (bilingual, keine Fachperson)

Mitglied des Forschungsteams Susanne Bauer (Fachperson)

Riickiibersetzung Riickiibersetzun
Riickwartstibersetzerin B1 Ruckwartsubersetzer B2
3 Christina Aere (bilingual, Fachperson) Christopher Bauser (bilingual, keine Fachperson)

Synthese Il mit Begutachtung durch ein Expertenkomitee

Stefanie Duchac (Vorwartsiibersetzerin T1)
Christina Aere (Rickwartsiibersetzerin B1)
4 - Meike Brockmann-Bauser (Fachperson)
Susanne Bauer (Fachperson)
Kate Hutcheson (Originalautorin)

Verstéandlichkeitstestung anhand von kognitiven Interviews

Therapeutische Fachperson
Medizinische Fachperson

Finale Versionund Uberpriifung durch ein Expertenkomitee

6 Stefanie Duchac (Vorwartstibersetzerin T1)
Christina Aere (Rickwartsiibersetzerin B1)
Meike Brockmann-Bauser (Fachperson)
Susanne Bauer (Fachperson)

Kate Hutcheson und Heather Starmer (Originalautorinnen)




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)
Vorwadrtslibersetzung Englisch > Deutsch

Ubersetzung durch: Stefanie Duchac

Ubersetzung bis: 06.02.2020

Aligemeine Informationen zur Ubersetzung:

— Penetration = das Eindringen von Material in den Kehlkopfbereich (den Begriff Penetration verwenden)
— Aspiration = das Eindringen von Material unter die Stimmlippen (den Begriff Aspiration verwenden)

— pharyngeal = pharyngeal/e; laryngeal = laryngeal/e

—  PAS = Penetration-Aspiration-Scale = Penetrations-Aspirations-Skala (die Abklrzung PAS belassen)

—  TVF =true vocal folds = echte Stimmlippen

— flash pen = flash penetration = kurzzeitige Penetration

— Bolus = Bolus

— Residue = Residuen

1) Figure 1 - Originalartikel, Seite 11:

Pharyngeal bolus

Health effects
transfer
“Safety”
Impairment = Aspiration Pneumonia

or laryngeal penetration

Pharyngeal dysphagia

“Efficiency”
Impairment =
Pharyngeal residue

Nutritional compromise

Figure 1. Conceptual model for DIGEST Scale Development
Abbreviation: DIGEST, Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1) Ubersetzung Figur 1 Deutsch

Pharyngealer Gesundheits-
Bolustransport auswirkungen

N )

»Sicherheit”
Beeintrachtigung =
Aspiration oder laryngeale
Penetration

Pneumonie

Y4
AN

Pharyngeale I

Dysphagie Effizienz*/ , Effektivitat* ||

Beeintrachtigung =
Pharyngeale Residuen

Gefahrdung der
Nutrition

NG J




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)
Vorwadrtslibersetzung Englisch > Deutsch

Ubersetzung durch: Stefanie Duchac

Ubersetzung bis: 06.02.2020

2) Safety Grade - unverdffentliches Original, nicht weitergeben, pdf anbei:

DIGEST™®\.
PAS Modifiers Safety
(Frequency/amount of PAS) Grade
Safety Grade PAS:1-2 Grade0

No PAS or flash pen above
TVF

_ ) GradeO
Single event

Maximum Penetration-
Aspiration Scale Score
- Maximum PAS score over all
bolus trials

PAS:3-4
Silent pen above TVF or
flash pen to TVF

Single event, trace amount——— Grade 1
_ : PAS:5-6 <: ’
-Rate based on liquid, pudding, Silent pen to TVF o flash Intermittent or chronic =~ ————— Grade 2

and solid (cracker/cookie) bolus asp
presentations

. . ———p Gradel
Intermittent or chronic

If any add'l bolus trials.
PAS=5-6, upgrade to

> Gradel = tor grade 2

Single event, not gross
-Do NOT rate for swallows after

strategies were applied PAS: 7-8

g ———» Grade2
Asp not cleared, silent or
ensate

Intermittent, not gross

Chronic, not gross —— Grade3

Gross, not chronic

» Graded
Chronic and gross

Amount of PAS

If max PAS 25, amount of barium on or below TVF based on worst performance
on any single bolus:
o Trace (resembles faint coating, droplets or trickle of barium on/below TVF)
o Neither trace nor gross

o Gross (> 25% of bolus volume)

Frequency/pattern of PAS
If max PAS 23, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurred:

o Single event
0 Intermittent (on multiple but <50% of trials on a single consistency)
o Chronic (majority [250%) of thin liquid trials and/or on >1 consistency

2) Ubersetzung Safety Grade, Deutsch:

Sicherheitsgrad PAS Modifikatoren Sicherheitsgrad
(Haufigkeit/Menge der Pen/Asp)
Maximaler Wert | = PAS: 1-2 > - Grad 0
der Penetration- | Keine PAY / Pen/Asp
Aspirations Skala | oder kurzzeitige
Pen(etration)
. oberhalb der
-Max PAS-Wert Giber Stimmlippen (SL) oder
alle Bolusversuche K o
; urzzeitige
hinweg Penetration bis zu SL
° Bewe"f‘"? basiert - PAS: 3-4 - Einzeleignis / einmaliges > Grad 0
auf flissigen, Stille pen ion) Ereignis
puddingartigen und tille Penfetration ————
festen (Cracker/Keks) oberhalb der ~ |n[ermii:tﬁerena/ X =2 Grad 1
Stimmlippen (SL) unregelmaRig oder chronisch
Bolusgaben
- NICHT fiir Schiucke | = PAS: 5-6 > Einzeleignis / einmaliges - Grad 1
bewerten, bei denen | stille Pen(etration) Er_EI_gnlsll SI\F/)IUF /Spurenmenge /
Strategien oberhalb der minimate _ énge
angewendet wurden | stimmlippen (SL) = Intermittierend / - Grad 2 <
unregelmaRig oder chronisch L
- — - - > wenn bei einer
> PAS: 7-8 ? l.Elnz.eIelggls./belnrq?é!ges > Grad 1 weiteren Bolusgabe
reignis, nicht Gbermalig PAS=5-6, hochstufen
auf Sicherheitsgrad 2
- Intermittierend / - Grad 2
unregelméaRig oder chronisch,
nicht tbermaRig
-> Chronisch, nicht tbermaRig - Grad 3
UbermaRig, nicht chronisch
-> Chronisch und iiberméRig - Grad 4

K iert [DS(HfG1]: Steht ja fiir Penetrations-Aspirations:
Skala, daher in diesem Zusammenhang nicht korrekt, oder?

Kommentiert [DS(HfG2]: Tu mich sehr mit dem Begriff der
,stillen Penetration” schwer. Ist aber eine inhaltliche Diskussion
Daher bleibt der Begriff so stehen ©

Haufigkeit/Muster deﬁPAS‘
Wenn max. PA$>3, PAS 5-6 oder PAS 7-8 auftritt:

Menge der PAS:

Wenn max PAS>5\ BariummengeV Kontrastmittel-Menge /KM-

Menge auf oder unter den SL, basierend auf der schlechtesten
Leistung / Wert bei irgendeinem einzelnen Bolus:

Einzeleignis / einmaliges Ereignis

Intermittierend / unregelméaRig (bei mehreren aber <50%
der Versuche bei einer einzigen Konsistenz)
Chronisch (Mehrheit [>¢30%] der Versuche mit diinnfliissiger

Spur /Spurenmenge / minimale Menge (dhnelt schwacher
Beschichtung, Trépfchen oder Bariumtropfchen auf/unter

den SL)
Weder Spur noch ibermaRig

Flussigkeit und /oder bei >1 Konsistenz)

UbermaRig (>25% Bolusvolumen)

{ Kommentiert [DS(HfG5]: Da in DACH ja nicht nur Barium

K iert [DS(HfG3]: Siehe Kommentar oben. PAS macht
ja eigentlich in der Abkurzung keinen Sinn, weil es ja als Abk. .fur
Pen/Asp

Kommentiert [DS(HfG4]: GréRer/Gleich Zeichen einfiigen.

verwendet wird, wiirde ich hier allgemeiner KM verwenden

(D, G

Kommentiert [DS(HfG6]: GréRer/Gleich Zeichen einfiigen.




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)
Vorwadrtslibersetzung Englisch > Deutsch
Ubersetzung durch: Stefanie Duchac
Ubersetzung bis: 06.02.2020

3) Efficiency Grade - unveréffentliches Original, nicht weitergeben, pdf anbei:

Efficiency Grade

Maximum
Percent of Pharyngeal
Residue (% PR)

% PR: < 10%

Pattern of Residue
(Across liquid, pudding, or
cracker/cookie bolus types)

Efficiency
Grade

- Maximum estimated AL . —  Allbolus types presented —————  GradeO
percentage (proportion) of bolus Minimal to no residue
in pharynx over all bolus o, " _AQ0
%PR:10-49 A’_ —p  Anybolus type (liquid, pudding, and cracker/cookie) —#  Grade 1
- Rate based on liquid, pudding, Less than half residue
and solid (cracker/cookie) bolus
presentations Cracker and/or cookie —_—_— Grade 2
- Rate based on estimated %PR? 50'_90% <
percent of pharyngeal residue Majority residue Liquid and/or pudding _ > Grade3
after initial swallow attempt of
each bolus
- Do NOT rate based on oral %PR: > 90% Any (but not all) bolus types presented —>  Grade3
residue Near complete residue <
- Do NOT rate for swallows after All bolus types presented ——p Grade 4
strategies were applied
3) Ubersetzung Efficiency Grade, Deutsch:
,Effizienzgrad” / Struktur der Residuen Effizienzgrad” /
,Effektivitatsgrad” (Uber alle Bolustypen hinweg: Fliissigkeit, Pudding | ,Effektivititsgrad”

oder Cracker/Keks)

Maximale % der
pharyngealen

Residuen

- Max. % (Anteil) des
Bolus im Pharynx von

allen Bolusversuchen

- Bewertung basierend
auf flissigen,

puddingartigen und
festen (Keks)

Bolusprésentationen
- Bewertung basierend
auf % der pharyngealen

Residuen nach dem
ersten Schluckversuch

jedes Bolus
- NICHT auf Grundlage
von oralen Residuen
bewerten

- NICHT fiir Schlucke

bewerten, bei denen
Strategien angewendet

wurden

- % PR: <10% -> Alle angebotenen Bolustypen / Bolusformen - Grad 0
Minimale bis keine

Residuen

- % PR: 10-49% -> Irgendein Bolustyp / Bolusform (Flissigkeit, > Grad 1
Weniger als die Halfte Pudding, Cracker/Keks)

Residuen

- % PR: 50-90% -> Cracker und/oder Keks - Grad 2
GroRteil Residuen -> Flussigkeit und/oder Puddingartig - Grad 3
> % PR: >90% - Irgendeine (aber nicht alle) angebotener Bolustyp/ | = Grad 3
Nahezu vollstandige Bolusform

Residuen -> Alle angebotenen Bolustypen / Bolusformen > Grad 4

Grundsétzliche Uberlegungen:
Bolustype = Konsistenzen
Pudding = Plree oder Breiartig
Cookie/Cracker = fest



Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)
Vorwadrtslibersetzung Englisch > Deutsch
Ubersetzung durch: Stefanie Duchac

Ubersetzung bis: 06.02.2020

4) Table 4 - Originalartikel, Seite 18:

Table 4
DIGEST Safety and Efficiency Profiles

DIGEST | CTCAE criteria | Safety grade” | Efficiency grade™ Safety

0 No toxicity S0 E0 Safe &
S0 E1-E2 Safe & Mild to moderate inefficiency

! M s1 E0-1 Mildly unsafe & Efficient or mildly inefficient
S0 E3 Safe & Severely inefficient

2 Moderate s1 E2-E3 Mildly unsafe & moderate (o severe inefficiency
s2 E0-2 Moderately unsafe | & | Efficient or mild-moderate inefficiency
50-S1 E4 Safe orMildly unsafe | & Profoundly inefficient
s2 E3-E4 Moderately unsafe Severe to profound inefficiency

3 Severe
s3 E0-E3 Severely unsafe | & | Efficient orMild o severe inefliciency
s4 E0-E2 Profoundly unsafe Efficient or Mild to moderate inefficiency

N s3 E4 Severely unsafe & Profoundly inefficient
¢ - s4 E3-E4 Profoundly unsafe | & Severely to profoundly inefficient

Criteria for safety and efficiency grades are detailed in Figure 2

4) Ubersetzung Tabelle 4 Deutsch:

DIGEST

0 Keine Gefdhrdung SO EO

sicher

effizient / effektiv

1 Gering / geringgradige | SO E1-E2
Gefahrdung

sicher

gering bis maRig
ineffizient / ineffektiv

s1 EO-1

geringgradig unsicher

effizient / effektiv oder
geringgradig ineffizient /
ineffektiv

2 maRig/ maRige SO E3
Gefahrdung

sicher

schwergradig / hochgradig
ineffizient / ineffektiv

s1 E2-E3

geringgradig unsicher

maRig bis schwergradig /
hochgradig ineffizient /
ineffektiv

S2 E0-2

maRiggradig unsicher

effizient / effektiv oder
geringgradig ineffizient /
ineffektiv

3 Schwer/ hohe
hochgradige

S0-s1 E4

sicher oder geringgradig
unsicher

héchstgradig ineffizient /
ineffektiv

Gefahrdung S2 E3-E4

maRiggradig unsicher

schwergradig / hochgradig

bis hochstgradig
ineffizient / ineffektiv

S3 EO-E3

schwergradig unsicher /
hochgradigunsicher

effizient / effektiv oder
geringgradig ineffizient /
ineffektiv bis schwergradig
/ hochgradig ineffizient /
ineffektiv

sS4 EO-E2

hochstgradig unsicher

effizient / effektiv oder
geringgradig ineffizient /
ineffektiv bis maRig
ineffizient / ineffektiv

4 Lebensbedrohliche S3 E4
Gefahrdung

schwergradig unsicher /
hochgradig unsicher

héchstgradig ineffizient /
ineffektiv

sS4 E3-E4

hochstgradig unsicher

schwergradig / hochgradig
ineffizient / ineffektiv bis

héchstgradig ineffizient /
ineffektiv




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)
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Ubersetzung durch: Stefanie Duchac

Ubersetzung bis: 06.02.2020

5) DIGEST Score:

SO Sl' S2 S3 sS4

EO 0 1 2 3 3

E1 b 1 2 3 3

E2 1 2 2 3 3

E3 2 2 3 3 4

E4 3 3 3 4 4

1= Mild 2 =Moderate 3 =Severe 4 = Life threatening
5)Ubersetzung DIGEST Score, Deutsch:

SO S1 S2 S3 S4

EO 0 1 2 3 3

E1 1 1 2 3 3

E2 1 2 2 3 3

E3 2 2 3 3 4

E4 3 3 3 4 4

1=gering / geringgradig
2= maRig

3=schwer / hochgradig
4= |lebensbedrohlich



Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)
Vorwirtstubersetzung Englisch = Deutsch

Ubersetzung durch: Yolanda Rother

Ubersetzung bis: 06.02.2020

Aligemeine Informationen zur Ubersetzung:

Penetration = das Eindringen von Material in den Kehlkopfbereich (den Begriff Penetration verwenden)
Aspiration = das Eindringen von Material unter die Stimmlippen (den Begriff Aspiration verwenden)
pharyngeal = pharyngeal/e; laryngeal = laryngeal/e

PAS = Penetration-Aspiration-Scale = Penetrations-Aspirations-Skala (die Abklirzung PAS belassen)

TVF = true vocal folds = echte Stimmlippen

flash pen = flash penetration = kurzzeitige Penetration

Bolus = Bolus

Residue = Residuen

1) Figure 1 - Originalartikel, Seite 11:

Pharyngeal bolus
transfer

Health effects

“Safety”
Impairment = Aspiration
or laryngeal penetration

Pneumonia

Pharyngeal dysphagia

“Efficiency”
Impairment =
Pharyngeal residue

Nutritional compromise

Figure 1. Conceptual model for DIGEST Scale Development
Abbreviation: DIGEST, Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1) Ubersetzung Figur 1 Deutsch

Rachenbolus-Ubertragung Auswirkungen auf
die Gesundheit

,Sicherheit”
. - . Lungenentziindung
Einschrankung = Aspiration
Schluckbeschwerden im
Rachenraum ,Wirksamkeit”
Einschrankung = nahrungsbedingte
Residuenim Beeintrachtigung

Rachenraum




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST (Hutcheson et al., 2017)

Vorwirtstubersetzung Englisch = Deutsch
Ubersetzung durch: Yolanda Rother
Ubersetzung bis: 06.02.2020

2) Safety Grade - unveroffentliches Original, nicht weitergeben, pdf anbei:

DIGEST ™\, _
PAS Modifiers Safety
(Frequency/amount of PAS) Grade
Safety Grade PAS: 1-2 p»  GradeO
No PAS or flash pen above
TVF » GradeO
Single event
Maximum Penetration- PAS:3-4 Grade 1
Aspiration Scale Score Silent pen above TVF or Intermittent or chronic
- Maximum PAS score over all flash pen to TVF
bolus trials .
Single event, trace amount——— Grade 1
PAS:5-6 ¢
-Rate based on liquid, pudding, Silent pen to TVF or flash . © —
and solid (cracker/cookie) bolus asp Intermittent or chronic Grade2 If any add’l bolus trials
presentations PAS=5-6, de
Single event, not gross —> Gradel > safety gra:zgzm v
-Do NOT rate for swallows after
strategies were applied PAS: 7-8 Intermittent, not gross ~——— Grade2
Asp n?t cleared, silent or
sensate Chronic, not gross ——b Grade3
Gross, not chronic

p Grade4
Chronic and gross

Frequency/pattern of PAS
If max PAS 23, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurred:

Amount of PAS
If max PAS 25, amount of barium on or below TVF based on worst performance
on any single bolus:

o Single event
o0 Intermittent (on multiple but <50% of trials on a single consistency)
o Chronic (majority [250%)] of thin liquid trials and/or on >1 consistency

o Trace (resembles faint coating, droplets or trickle of barium on/below TVF)
o Neither trace nor gross
o Gross (> 25% of bolus volume)

2)Ubersetzung Safety Grade, Deutsch:
Sicherheitsstufe PAS Modifikatoren Sicherheit
(Haufigkeit / Umfang PAS) sstufe
Maximale PAS: 1-2 Grad 0
Penetrations- Keine PAS oder kurzzeitige
Aspirations-Skala- | Penetration oberhalb der echten
Bewertung Stimmlippen
- Maximale PAS- PAS: 34 einzelnesAuftreten Grad 0
Bewertung bei Stille Penetration oberhalb der
allen echten Stimmlippen oder kurzzeitige | Episodisch oder chronisch | Grad 1
Bolusversuchen Penetrationan echten Stimmlippen
- Wert basiert auf PAS: 5-6 einzelnes Auftreten, Grad 1
flissigen, pudding- | Stille Penetration oberhalb der Spurenmenge
férmigen und echten Stimmlippen oder kurzzeitige
festen Aspiration Episodisch oder chronisch Grad 2 falls weitere Bolusversuche
(Kréicker/Keks) PAS 5-6, auf Sicherheitsstufe
Bolus- PAS: 7-8 einzelnes Aufkommen, nicht | Grad 1 2 hochstufen
Erscheinungen Aspiration nicht klar, still oder Uberwiegend
sensibel
- KEINE Bewertung Episodisch, nicht Grad 2
von Schlucken nach Uberwiegend
der /;\nwend.ung Chronisch, nichtiberwiegend Grad 3
von Strategien Uberwiegend, nicht chronisch
Chronisch und tberwiegend | Grad 4

Haufigkeit / Muster von PAS
Wenn max. PAS 23, PAS 3-4, 5-6 oder PAS 7-8 aufgetreten:

Umfang von PAS

Wenn max. PAS 25, Menge an Barium auf oder unter echten
Stimmlippen auf Grundlage der schlechtesten Leistung bei beliebig
einzelnen Boli:

- einzelnes Auftreten

- Episodisch (beimehreren, aber <50%, Versuchen mit einzelner
Konsistenz)

- chronisch (Mehrheit [250%] der Versuche mit diinnflussiger
und/oder Konsistenz von >1

- Spur (dhnelteiner schwachen Beschichtung, Tropfchen oder
Tropfeln von Barium auf / unterhalb echten Stimmlippen)
- weder Spur noch tUberwiegend

- Uberwiegend (>25% des Bolus-Volumen)
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3)Efficiency Grade - unveroéffentliches Original, nicht weitergeben, pdf anbei:

Efficiency Grade

Maximum
Percent of Pharyngeal
Residue (% PR)

- Maximum estimated

percentage (proportion) of bolus

in pharynx over all bolus

- Rate based on liquid, pudding,
and solid (cracker/cookie) bolus
presentations

- Rate based on estimated
percent of pharyngeal residue
after initial swallow attempt of

each bolus

- Do NOT rate based on oral
residue

- Do NOT rate for swallows after
strategies were applied

% PR: < 10%

Minimal te no residue

%PR: 10-49%

Less than half residue

%PR:50-90%

Majority residue

%PR:>90%

Near complete residue

NN

All bolus types presented

Cracker and/or cookie

Liquid and/or pudding

All bolus types presented

Patt.ern. of Resitflue Efficiency
(Across liquid, pudding, or Grade
cracker/cookie bolus types)

> Grade O

Any bolus type (liquid, pudding, and cracker/cookie) —

Grade 1

Grade 2

A J

Any (but not all) bolus types presented

Grade 3

v

e Grade 3

Grade 4

v

Ubersetzung Efficiency Grade, Deutsch:

Wirkungsgrad

Muster der Residuen

(Gber flUssige, pudding-formige oder Kracker /
Keks-artige Bolus-Typen hinweg)

Wirkungsgrad

Maximaler Prozentsatz der
Rachen-Residuen (% PR)

Maximal geschétzter
Prozentsatz (proportional)
des Bolusim Pharynx aller
Boli

Wert basiert auffliissigen,
pudding-férmigen und
Krdcker-/Keksférmigen
Bolus-Erscheinungen

Wert basiert auf
geschdtztem Prozentsatz
der Rachenresiduen nach
erstem Schluckversuch eines

% PR: <10%
minimale bis keine Residuen

Alle Bolustypen liegen vor

Grad 0

jeden Bolus

NICHT aufder Grundlage

% PR: 10-49%
weniger als die Halfte der
Residuen

von oralen Residuen
bewerten

keine Bewertung von

% PR: 50-90%
Mehrheitliche Residuen

Jegliche Bolustypen (flussig, pudding-formigund Grad 1
Kracker/Keks)

Kracker und/oder Keks Grad 2
fliissig und/oder pudding-formig Grad 3

Schlucken nach der
Anwendung von Strategien

% PR: >90% nahezu vollstandige
Residuen

Jegliche (aber nicht alle) Bolustypen liegen vor

Grad 3

Alle Bolustypen vorhanden

Grad 4
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Vorwirtstubersetzung Englisch = Deutsch
Ubersetzung durch: Yolanda Rother
Ubersetzung bis: 06.02.2020

4) Table 4 - Originalartikel, Seite 18:

Table 4
DIGEST Safety and Efficiency Profiles
DIGEST | CTCAE criteria | Safety grade” | Efficiency grade® Safety Efficiency
0 No toxicity S0 EO Safe & Efficient
) S0 E1-E2 Safe & Mild to moderate inefficiency

' Mild 51 EO0-1 Mildly unsafe & Efficient or mildly inefficient
S0 E3 Safe & Severely inefficient

2 Moderate S1 E2-E3 Mildly unsafe & moderate fo severe inefficiency
52 E0-2 Moderately unsafe & Efficient or mild-moderate inefficiency
S0-S1 E4 Safe orMildly unsafe | & Profoundly inefficient
52 E3-E4 Moderately unsafe Severe to profound inefficiency

3 Severe
83 E0-E3 Severely unsafe & Efficient or Mild te severe inefficiency
54 E0-E2 Profoundly unsafe Eificient or Mild fo moderate inefficiency
83 E4 Severely unsafe Profoundly inefficient

4 Life-threatening
S4 E3-E4 Profoundly unsafe Severely to profoundly inefficient

*
Criteria for safety and efficiency grades are detailed in Figure 2

4)Ubersetzung Tabelle 4 Deutsch:

DIGEST Sicherheits- und Wirksamkeitsprofile

DIGEST | CTCAE Sicherheitsgra | Wirkungsgrad* | Sicherheit Wirksamkeit
Kriterien d*
0 keine S0 EO Sicher & wirksam
Toxizitat
1 Schwach SO E1-E2 Sicher & Leichte bis maRige
Unwirksamkeit
S1 EO-1 leicht unsicher Wirksam oder leicht unwirksam
2 Moderat S0 E3 Sicher auBerst unwirksam
S1 E2-E3 leicht unsicher MéRige bis schwere
Unwirksamkeit
S2 EO-2 MaRig unsicher Wirksam oder leicht-moderate
Unwirksamkeit
3 Stark S0-S1 E4 Sicher oder leicht auBerst unwirksam
unsicher
S2 E3-E4 MaRig unsicher Schwere Unwirksambkeit bis sehr
erhebliche Unwirksamkeit
S3 EO-E3 duBerst unsicher Wirksam oder schwache bis
starke Unwirksamkeit
sS4 EO-E2 Erheblich unsicher Wirksam oder schwache
Unwirksamkeit bis moderate
Unwirksamkeit
4 Lebensbed | S3 E4 duBerst unsicher auBerst unwirksam
rohlich
sS4 E3-E4 Erheblich unsicher Schwer unwirksam bis sehr
unwirksam

* Kriterien flr Sicherheits- und Wirkungsgrade in Abbildung 2 dargestellt
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5)DIGEST Score:
DTS ooy

S0 S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
E1l 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

1= Mild 2 = Moderate 3 =Severe 4 = Life threatening

5)Ubersetzung DIGEST Score, Deutsch:

DIGEST Wert (Interaktion der zugewiesenen Sicherheits- und Wirkungsstufen)
SO S1 S2 S3 sS4
EO 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

1= Schwach

2= Moderat

3= Stark

4= Lebensbedrohlich




Erste Konsensversion (Synthese 1) durch Nina Mdller
Rot: offene Fragen, Vorschlage
16.03.2020

Sicherheitsgrad

Maixmaler Wert der Penetrations-Aspirations-Skala

Maximaler PAS-Wert bei allen Bolusversuchen

Bewertung basiert auf flissigen, puddingartigen und festen (Kracker/Keks)
Bolusgaben/erscheinungen/préasentationen

Keine Bewertungvon Schulcken, beidenen Strategienangewandt wurden/ nach der Anwendung
von Strategien = abhingig von Kontext

PAS Modifikatoren (Haufigkeit / Menge PAS)

Einmaliges Vorkommen

Intermettierend oder chronisch

Einmaliges Auftreten, Spurenmenge
Intermettierend oder chronisch

Einmaliges Auftreten, nicht lbermassig (massiv?)
Intermettierend, nicht ibermassig (massiv?)
Einmaliges Auftreten, nicht libermassig (massiv?)
Chronisch, nicht ilbermassig (massiv?)
Ubermadssig (massiv?), nicht chronisch

Chronisch und Gibermassig (massiv?)

Sicherheitsgrad

0-4
Pfeile: auf Sicherheitsstufe 2 hochstufen falls weitere Bolusgaben PAS = 5-6

Haufigkeit & Muster von PAS
Wenn max PAS>3, PAS 3-4, 5-6 oder PAS 7-8 auftritt:

Einmaliges Auftreten

Intermettierend (bei mehrerenBolusversuchen, aber<50% derVersuche miteinzelner (derselben?)
Konsistenz

Chronisch (Mehrheit >50% der Versuche mit diinnflissiger und/oder Konsistenz >1

Menge der PAS
Wenn max PAS >5, Bariummenge (Kontrastmittel besser fiir Laien) auf oder unter den SL auf Grundlage der
schlechtesten Leistung beiirgendeinem einzelnen Bolus:

Spur(Hauch?) (dhnelteiner schwachen Beschichtung, Barium-Tropfchen oder-Rinnsalauf / unter
den Stimmplippen)

Weder Spur noch tibermassig (massiv?)

Ubermassig (massiv?) (> 25% Bolusvolumen)



Erste Konsensversion (Synthese 1) durch Nina Mdller
Rot: offene Fragen, Vorschlage
16.03.2020

Effizienzgrad

Maximaler Prozentsatz der pharyngealen Residuen (Rachenresiduen besser fir Laien) (%PR)

Maximaler geschatzter Prozentsatz (Anteil) des Bolus im Pharynx aller Boli

Bewertung basierend auf fliissigen, puddingartigen und festen (Kracker/Keks)
Bolusgaben/erscheinungen/préasentationen

Bewertungbasierendauf geschatztem Prozentsatz der pharyngealenResiduen(Rachenresiduen
besser fir Laien) nach dem ersten Schluckversuch eines jeden Bolus

NICHT auf der Grundlagen von oralen Residuen bewerten

(oder: KEINE Bewertung auf der Grundlage von oralen Residuen?)

Keine Bewertungvon Schulcken, beidenen Strategienangewandt wurden/ nach der Anwendung
von Strategien = abhingig von Kontext

<10% Minimale bis keine Residuen
10/49% Weniger als die Halfte Residuen
50-90% Mehrheitliche Residuen

>90% Nahezu vollstandige Residuen

Struktur (Konsistenz?) derResiduen (Uber alle Bolustypen hinweg: fliisssig, puddingartig oder Kracker/Keks)

Alle Bolustypen liegen vor

Irgendein Bolustyp (flUssig, puddingartig, und Kracker/Keks)
Krackerund/oder Keks

Flissig und/oder puddingartig

Irgendein (aber nicht alle) Bolustyp liegen vor/vorhanden
Alle angebotenen Bolustypen vorhanden/liegen vor

- Unterschied zwischen “irgendein Bolustyp” (2) und “jegliche (aber nicht alle) Bolustypen” nicht klar!

DIGEST Wert (Interaktion des ugewiesenen Sicherheits- und Wirkungsgrads) (-grad/stufe konstant halten!)

1=geringgradig 2 = massig 3 = hochgradig 4 = lebensbedrohlich

Konzeptuelles Modell

Schuckbeschwerden im Rachenraum

“Sicherheit”: Beeintrachtigung = Aspiration oder laryngeale Penetration (Penetration im Kehlkopf
besser fiir Laien)

- Pneumie (Lungenentziindung besser fir Laien)

“Wirksamkeit”: Beeintrachtigung = Pharyngeale Residuen(Residuen im Rachenraum besser fiir
Laien)

- Gefahrung der Nutrition (Erndhrung?)

Abbildung 1: Konzeptuelles Modell fiir die Entwicklung der DIGEST-Skala
Abktlirzung DIGEST, Dynamischer Abbildungsgrad der Toxizitat beim Schlucken



Erste Konsensversion (Synthese 1) durch Nina Mdller
Rot: offene Fragen, Vorschlage

16.03.2020

DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile

CTCAE Kriterien

Keine Toxizitat
Geringgradig
Massig
Hochgradig
Lebensbedrohlich

Sicherheitsgrad*

Effizienzgrad*

Sicherheit

Sicher

Sicher

Geringgradig unsicher

Sicher

Geringgradig unsicher

Massig unsicher

Sicher oder geringgradig unsicher
Madssig unsicher

Hochgradig unsicher
Hochstgradig unsicher
Hochgradig unsicher
Hochstgradig (zutiefst?) unsicher

Effizienz

Allgemeiner Kommentar: wirksam besser flr Laien, aber effizien/iineffizient praziser...

Effizient

Gering bis massig ineffizient

Effizient oder geringgradig ineffizient
Hochgradig ineffizient

Massig bis hochgradig ineffizient

Effizient oder geringgradig ineffizient
Hochstgradig ineffizient

Hoch- bis hochstgradig ineffizient

Effizient oder gering- bis hochgradig ineffizeint
Effizient oder geringgradig bis massig ineffizient
Hochstgradig ineffizient

Hoch- bis hochstgradig ineffizient

*Die Kriterien fiir die Sicherheits- und Effizienzgrade (sind) in Abbildung 2 dargestellt



Ubersetzung DIGEST
Erste Konsensversion durch SB: aus den beiden Vorwartsiibersetzungen & der Synthese von Nina Miiller
Vorlage zur Rickiibersetzung
Blau: Alternative Vorschlage / noch offene Formulierungen

16.03.2020

DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing T oxicity

1: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala

Pharyngealer Auswirkungen auf die
Bolustransport Gesundheit
( ~Sicherheit” ) ( A
Beeintrachtigung = Pneumonie
Aspiration oder laryngeale
\_ Penetration \_ Y,
Pharyngeale Dysphagie 4 ) 4 )
,”Ef_ﬁZie_nZ” Gefahrdung der
Beeintrachtigung = Nutrition
Pharyngeale Residuen
\§ )\ J
2: Sicherheits- und Effizienzgrade
Sicherheitsgrad
PAS Modifikatoren Sicherheits-
(Haufigkeit/Menge der grad
Penetration/Aspiration)
Maximaler Wert der - PAS: 1-2 > - Grad 0
Penetrations-Aspirations- Keine Penetration /
Skala Aspiration oder
kurzzeitige
- Maximaler PAS-Wert Penetration oberhalb
Gber alle Bolus- der Stimmlippen
versuche hinweg (bei | > PAS: 3-4 -> Einmaliges Auftreten - Grad 0
allen Bolusversuchen) | Stille Penetration - Intermittierend oder - Grad 1
oberhalb der chronisch
- Die Bewertung basiert | Stimmlippen oder
auf flussigen, kurzzeitige
puddingartigen Penetration bis zu
(ptrierten) undfesten | den Stimmlippen
(Krécker/Keks) > PAS: 5-6 - Einmaliges Auftreten, | = Grad 1
Bolusgaben Stille Penetration Spurenmenge (minimale
(Bolusprasentationen/ | oberhalb der Menge)
Konsistenzen) Stimmlippen oder - Intermittierend oder | > Grad2 | €
kurzzeitige chronisch ?il::Lerheitsgrad
- KEINE Bewertung von | Penetration bis zu 2 hochstufen,
Schlucken, bei denen | den Stimmlippen falls weitere
Strategien angewandt | > PAS: 7-8 - Einmaliges Auftreten, | > Grad1 | Bolusgaben
wurden Aspiration nicht nicht Gbermassig zj'fttfeﬁf'ei
- (Schlucke, bei denen | bereinigt(gereinigt),
Strategien angewandt | still oder sensibel - Intermittierend, nicht | = Grad 2
libermassig




Ubersetzung DIGEST

Erste Konsensversion durch SB: aus den beiden Vorwartsiibersetzungen & der Synthese von Nina Miiller
Vorlage zur Rickiibersetzung

Blau: Alternative Vorschldge / noch offene Formulierungen

16.03.2020

wurden, werden - Chronisch, nicht - Grad 3
NICHT gewertet) libermassig

- Ubermissig, nicht
chronisch

-> Chronisch und - Grad 4
libermassig

Haufigkeit/Muster der Penetration/Aspiration | Menge der Penetration/Aspiration

Wenn max. PAS>3, PAS 3-4, 5-6 oder PAS 7-8 | Wenn max PAS>5, Menge des Kontrastmittels auf oder

auftritt:

unter (unterhalb) den Stimmlippen auf Grundlage der

schlechtesten Leistung bei irgendeinem einzelnen Bolus:
(Frage an Originalautorin KH: wieso weiter Kontrastmittelangabe bei FEES?)

[ Einmaliges Auftreten
[ Intermittierend (bei mehreren

Bolusversuchen, aber <50% beiderselben

Konsistenz)
[J Chronisch (Mehrheit [>50%)] der

Bolusversuche mit diinnflissiger

Flissigkeit und /oder bei >1 Konsistenz)

[J Spurenmenge (dhnelt einer schwachen Beschichtung,
Barium-Trépfchen oder -Rinnsal auf / unter den SL)

0 Weder eine Spur noch eine Gbermassige Menge

O Ubermissig (>25% Bolusvolumen)

Effizienzgrad
Muster der Residuen Effizienz-
(Uber alle Bolustypen grad
(Konsistenzen) hinweg:
flissig, puddingartig oder fest
(Kracker/Keks)
Maximaler Prozentsatz der -2 % PR: <10% - Bei allen Konsistenzen (Bei - Grad 0
pharyngealen Residuen (%PR) Minimale bis keine allen préasentierten
Residuen Konsistenzen)
- Maximaler geschatzter - % PR: 10-49% - Beiirgendeiner Konsistenz - Grad 1
Prozentsatz (Anteil) desBolus im | Weniger als die (flissig, puddingartig, fest
Pharynx Uber alle Bolusversuche | Halfte Residuen (Kracker/Keks)
hinweg - % PR: 50-90% -> Bei fester Konsistenz - Grad 2
Grossteil Residuen (Kracker und/oder Keks)
- Die Bewertung basiert auf - Bei flissiger und/oder > Grad 3
flissigen, puddingartigen und puddingartiger Konsistenz
- festen(Krécker/Keks) - % PR: >90% - Bei irgendeiner - Grad 3
Bolusgaben Nahezu vollstindige | présentierten
Residuen Konsistenz (aber nicht
- Die Bewertung basiert auf dem (Nahezu vollstandig bei allen)
geschatzten Prozentsatz der mit Residuen gefiillt) | = Bei allen Konsistenzen (Bei | = Grad 4
pharyngealen Residuen nach allen prasentierten
dem ersten Schluckversuch Konsistenzen)
eines jeden Bolus
- NICHT auf Grundlage von oralen
Residuen bewerten
- KEINE Bewertung von Schlucken,
bei denen Strategien angewandt
wurden




Ubersetzung DIGEST

Erste Konsensversion durch SB: aus den beiden Vorwartsiibersetzungen & der Synthese von Nina Miiller
Vorlage zur Rickiibersetzung

Blau: Alternative Vorschlage / noch offene Formulierungen

16.03.2020

3: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile

DI | CTCAE Sicher | Effizienz | Sicherheit Effizienz
GE | Kriterien heits- | grad*
ST grad*
0 [keine SO EO sicher effizient
Gefahrdung
(Toxizitat)
1 geringgradige | SO E1-E2 sicher geringgradig bis massig ineffizient
Gefahrdung
S1 EO0-1 geringgradig unsicher effizient oder geringgradig ineffizient
2 massige S0 E3 sicher hochgradig ineffizient
Gefahrdung
S1 E2-E3 geringgradig unsicher massig bis hochgradig ineffizient
S2 EO0-2 massig unsicher effizient oder geringgradig ineffizient
3 | hochgradige |[S0-S1 |E4 sicheroder geringgradig hochstgradig ineffizient
Gefahrdung unsicher
S2 E3-E4 massig unsicher hoch- bis héchstgradig ineffizient
S3 EO-E3 hochgradig unsicher effizientoder gering- bis hochgradig
ineffizient
S4 EO-E2 hdéchstgradig unsicher effizientoder geringgradig bis méassig
ineffizient
4 | lebensbedroh | S3 E4 hochgradig unsicher hdéchstgradig ineffizient
liche
Gefahrdung | g4 E3-E4 | hochstgradig unsicher hoch- bis héchstgradig ineffizient

* Kriterien fur die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestelit.

4: DIGEST-Wert:

DIGEST-Wert (Interaktion derzugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgrade)

SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
El 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

1= geringgradig

2= massig

3= hochgradig

4= lebensbedrohlich




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST
Ruckubersetzung durch Christina Aere

DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1: Conceptual Model on the Development of the DIGEST Scale

Pharyngeal Bolus

Impact on Health

Transport
) e
“Safety” Impairment = .
Aspiration or laryngeal Pneumonia
Penetration
) -
Pharyngeal Dysphagia h ("
“Efficiency” Impairment =
Pharyngeal Residue Risk to Nutrition
2: Safety and Efficiency Scores
Safety Scores
PAS Modifiers Safety
(Frequency/Quantity of | Score
Penetration/Aspiration)
Maximum Value of the - PAS: 1-2 > - Score 0
Penetration-Aspiration No penetration /
Scale aspiration or transient
penetration above the
- Maximum PAS value | vocal folds
across all bolus trials | > pas: 3-4 > ‘One—time occurrence ‘ - Score 0 Kommentiert [CA4]: ,Occurs only once” or ,Occurs one-time
‘()‘ Silent penetration - Intermittent or - Score 1 only“ possible variations here and for repeat instances below
abovethe vocal folds chronic | Kommentiert [CA1]: No second option provided here as there is
- Value is‘ based on ortransient no difference in the English translation when either written tber alle
the administration penetration to the ...hinweg or bei allen ...
of liquid, pudding- level of the vocal folds [ Kommentiert [CA2]: More informal wording used here and in
like (pureed) and - PAS: 5-6 - One-time occurrence, | = Score 1 similar situations below. That is, Value is ... instead of ,The value is
regular (cracker/ Silent penetration trace amount (minimal
cookie) boluses above the vocal folds amount) | Kommentiert [CA3]: | would rather use the word “pureed”
ortransient > Intermittent or > Score 2 < Upgrade to throughou”t the Fool. I. hf}/e used pudf:ﬂng-llke ” howeverA,because
R Do NOT evaluate penetration to the chronic Safety Score of the word “puddingartig” is used most in the German version.
swallows in which | level of the vocal folds 2 ;";:g;sa_see
strategies have been | > pas: 7-8 -> One-time occurrence, | > Score 1 | withthe
applied//Does NOT ‘Aspiration that is not not excessive administration
include swallows in | cleared or silent Ef :'epeated
: A . . oluses.
which strategies aSplfatlon‘ > Kommentiert [CA5]: Here | struggled with the Germanwordirg
have been applied - Intermittent, not > Score 2 (tome it was not clear). This is my best interpretation of what is
. meant. | realize that “sensible” has not been translated ... do they
excessive mean to say “no (i.e., impaired) sensation”? If so, | find this
-> Chronic, not excessive | = Score 3 redundant with silent aspiration?1?
- Excessive, not chronic
> Chronic and excessive | = Score 4




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST
Ruckubersetzung durch Christina Aere

Frequency/Pattern of Penetration/Aspiration | Quantity of Penetration/Aspiration

If max. PAS > 3, PAS 3-4,5-6 or PAS7-8
occurs:

If max. PAS > 5, the amount of contraston or under the
vocal folds, based on the worst performance of any single

bolus:

One-time occurrence

Intermittent (across several bolus trials,
but <50% of the same consistency)
Chronic (majority [>50%)] of bolus trials

with thin liquid and/or with >1
consistency)

Traceamount (resemblesa thin coating, drop or trickle
of Barium or on/above the vocal folds)
Neither a trace nor an excessive amount
Excessive (>25% bolus volume)

Efficiency Score

Patternof Residue Efficiency
(across all bolus types Score
(consistencies): liquid,
pudding-like |0r regular Kommentiert [CA6]: See comment above. My preference would
[cracker/cookie]) be use of ,pureed” throughout
Maximum Percentage of Pharyngeal | © % PR: <10% -> forall consistencies (forall - Score0
Residue (%PR) Minimal to no consistencies administered)
residue
- Maximum estimated percentage
of bolus in the pharynxacrossall | © % PR: 10-49% - for any one consistency - Score 1
bolus trials Less than half of the | (liquid, pudding-like, regular
residue [cracker/cookie])
- Valueis based on the - % PR: 50-90% -> for regular consistency -> Score 2
administration of liquid, Majority of residue (cracker and/or cookie)
pudding-like and regular -> for liquid and/or pudding- - Score 3
(cracker/cookie) boluses like consistency
> % PR: >90% -> for any one - Score 3
- Valueis basedon the estimated | Almost complete consistency
percentage of pharyngeal residue (Almost administered (but not
residue following the first completely filled for all)
swallow of each bolus with residue) - for all consistencies (for all [ = Score 4
consistencies administered)
- NOT to be evaluated//Do NOT
evaluate on the basis of oral
residue
- Do NOT evaluate swallows in
which strategies have been
applied//Does NOT include
swallows in which strategies
have been applied

3: DIGEST Safety and Efficiency Profile

DI | CTCAE Safety | Efficiency| Safety Efficiency
GE | Criteria Score* | Score*

ST

0 | Norisk SO EO Safe & | Efficient




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST

Ruckubersetzung durch Christina Aere

(toxicity)
1 Mild risk SO E1-E2 Safe Mild to moderately inefficient
S1 EO0-1 Mildly unsafe Efficient or mildly inefficient
2 | Moderate risk| SO E3 Safe Highly inefficient
S1 E2-E3 Mildly unsafe Moderately to highly inefficient
S2 EO0-2 Moderately unsafe Efficient or mildly inefficient
3 | High risk S0-S1 | E4 Safe or mildly unsafe Severely inefficient
S2 E3-E4 Moderately unsafe Highly to severely inefficient
S3 EO-E3 Highly unsafe Efficient or mildly to highly inefficient
S4 EO-E2 Severely unsafe Efficient or mildly to moderately
inefficient
4 | Life- S3 E4 Highly unsafe Severely inefficient
threatening
risk S4 E3-E4 Severely unsafe Highly to severely inefficient

* Safety and Efficiency Criteria are presented in Figure 2.

4: DIGEST- Value

DIGEST- Value (Interaction between assigned Safety and Efficiency Scores)

SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4
1= Mild
2= Moderate
3= High

4= Life-threatening




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST
Rickibersetzung Christopher Bauser

DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala
Conceptual model for the development of the DIGEST Scale

Pharyngealer Bolustransport
Pharyngeal Bolus transport

Auswirkungen auf die Gesundheit

Effect on health

N
»Sicherheit”
Beeintrachtigung = Aspiration oder Pneumonie
,,Safelt?/{“yi;QS;L;Z§?f;;?iI;?ion or pneumonia
laryngeale Penetration j \_
Pharyngeale Dysphagie N\
Pharyngeal Dysphagia LEffizienz’ Gefahrdung der
Beeintrachtigung = Pharyngeale Nutrition
Residuen Endangerment of
2Effency“impairment
Pharyngeal Residue N proper nutrition
2: Sicherheits- und Effizienzgrade safety and efficiency ranking
Sicherheitsgrad safety ranking / grade
PAS Modifikatoren Sicherheits-
(Haufigkeit/Menge der grad
Penetration/Aspiration) Safety
PAS modifiers grade
(frequency/Amount
(degree) of
penetration/Aspiration)
Maximaler Wert der - PAS: 1-2 > - Grad 0
Penetrations-Aspirations- | Keine Penetration / Grade 0
Skala Aspiration oder
Maximal value of the kurzzeitige
penetration-aspiration Penetration oberhalb
scale der Stimmlippen
No penetration /
- Maximaler PAS-Wert aspiration or brief
Uber alle Bolus- penetration above
versuche hinweg (bei | the vocal chords
allen Bolusversuchen) | - PAS: 3-4 - Einmaliges Auftreten | = Grad 0
- maximumPAS value Stille Penetration Single occurrence
across all bolus oberhalb der - Intermittierend oder > Grad 1
attempts (forallbolus | Stimmlippen oder chronisch Grade 1
attempts) kurzzeitige intermittent or chronic
Penetration bis zu
- Die Bewertung basiert | den Stimmlippen
auf flssigen, Silent penetration
puddingartigen above the vocal
(pUrierten)und festen | chords or brief
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(Kracker/Keks)
Bolusgaben
(Bolusprasentationen/
Konsistenzen)

The evaluation is
based on liquid,
pudding-like (puréed)
and solid
(cracker/cookie) bolus
applications

KEINE Bewertung von
Schlucken, bei denen
Strategien angewandt
wurden

(Schlucke, bei denen
Strategien angewandt
wurden, werden
NICHT gewertet)

NO evaluation of
swallowing for which
strategies were used
(swallowing for which
strategies were used
are NOT evaluated)

penetration down to
the vocal chords

- PAS: 5-6 - Einmaliges Auftreten, | = Grad 1
Stille Penetration Spurenmenge (minimale
oberhalb der Menge)
Stimmlippen oder Single occurrence,
kurzzeitige residue (minimal
Penetration bis zu amount)
den Stimmlippen - Intermittierend oder - Grad 2 /:f
chronisch Sicherheitsgrad
- PAS: 7-8 - Einmaliges Auftreten, | 2 Grad 1 2 hochstufen,
Aspiration nicht nicht Gbermaéssig falls weitere
bereinigt (gereinigt), | Single occurrence, not B‘?'”;f\g?gns
still oder sensibel excessive Z:;:trete_n._
Aspiration not At safety grade
cleared (cleaaned), 2 highest level,
silent or sensitive iffurther bolus
administration
with PAS 5-6
occur.
9
- Intermittierend, nicht | = Grad 2
libermassig
- Chronisch, nicht - Grad 3
libermassig
- Ubermissig, nicht
chronisch
-> Chronisch und - Grad 4

libermassig
Chronic and excessive

Haufigkeit/Muster der Penetration/Aspiration
Frequency/Pattern of penetration/Aspiration
Wenn max. PAS23, PAS 3-4, 5-6 oder PAS 7-8

auftritt:

If max. PAS >3, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurs

Menge der Penetration/Aspiration
Amount of penetration / Aspiration
Wenn max PAS25, Menge des Kontrastmittels auf oder
unter (unterhalb) den Stimmlippen auf Grundlage der
schlechtesten Leistung beiirgendeinemeinzelnen Bolus:
(FrageanOriginalautorin KH: wieso weiter Kontrastmittelangabe bei FEES?)

If max. PAS>5, Amount of Contrast medium on or under
(below) the vocal chords based on the poorest performance
of any single bolus.

[ |

|

O

Einmaliges Auftreten
Single occurance

Konsistenz)

Intermittent (occursin several bolus
attempts, but <50% using the same

consistency)

Chronisch (Mehrheit [>50%)] der
Bolusversuche mit dinnfliissiger
Flussigkeit und /oder bei >1 Konsistenz)
Chronic (Majority [>05%)] oft he bolus
attempts with runny (thin?) liquids
and/or with >1 consistency)

0

Intermittierend (bei mehreren O
Bolusversuchen, aber <50% beiderselben

I o

Spurenmenge (dhnelt einer schwachen Beschichtung,
Barium-Trépfchen oder -Rinnsal auf / unter den SL)
Trace ammounts (similar to a fine coating, barium
droplets or trickle on/under the VC)
Weder eine Spur noch eine Gibermassige Menge
Not a trace or excessive amount
Ubermissig (>25% Bolusvolumen)
Excessive (>25% Bolus volume)




Dissertationsprojekt Susanne Bauer - Ubersetzung DIGEST
Rickibersetzung Christopher Bauser

Effizienzgrad Effeciency Grade

Muster der Residuen Effizienz-
Pattern of the residue grad
(Uber alle Bolustypen Effeciency
(Konsistenzen) hinweg: Grade
flissig, puddingartig oder fest
(Kracker/Keks)
Across all Bolus types
(consistencies) liquid,
pudding-like, or solid
(cracker/cookie)
Maximaler Prozentsatz der - % PR: <10% - Beiallen Konsistenzen (Bei - Grad 0
pharyngealen Residuen (%PR) Minimale bis keine allen prasentierten
Maximum percent of the Residuen Konsistenzen)
pharyngeal residue (%PR) Minimal to no With all consistencies (with all
residues presented consistencies)
Maximaler geschatzter - % PR: 10-49% - Beiirgendeiner Konsistenz | = Grad 1
Prozentsatz (Anteil) desBolus im | Weniger als die (flussig, puddingartig, fest
Pharynx tber alle Bolusversuche | Hélfte Residuen (Kracker/Keks)
hinweg %PR 10-49% less With any consistency (liquid,
Maximum estimated percent than half residues pudding-like, or solid
(proportion) of the bolus in the (cracker/cookie))
pharynx across all bolus - % PR: 50-90% -> Bei fester Konsistenz - Grad 2
attempts Grossteil Residuen (Kracker und/oder Keks)
%PR 50-90% majority | With solid consistency
Die Bewertung basiert auf of the residues (cracker and/or cookie)
flissigen, puddingartigen und - Bei fliissiger und/oder > Grad 3
festen (Kracker/Keks) puddingartiger Konsistenz
Bolusgaben With liquid or pudding-like
The evaluation is based on consistency
liquid, pudding-like, or solid
(cracker/cookie) bolusattempts | > % PR: >90% - Beiirgendeiner - Grad 3
Nahezu vollstandige prasentierten
Die Bewertung basiert auf dem Residuen Konsistenz (aber nicht
geschatzten Prozentsatz der (Nahezu vollstiandig bei allen)
pharyngealen Residuen nach mit Residuen gefiillt) | With any consistency
dem ersten Schluckversuch %PR >90% nearly all (but not all
eines jeden Bolus the residues(almost consisstencies)
The evaluation is based on the completely filled - Beiallen Konsistenzen (Bei | = Grad 4
estimated percentofpharyngeal | with residue) allen prasentierten
residue after the first attempt of Konsistenzen)
each bolus With all consistencies (with all
presented consistencies)
NICHT auf Grundlage von oralen
Residuen bewerten
NOT evaluated based on oral
residue
KEINE Bewertung von Schlucken,
bei denen Strategien angewandt
wurden
NO evaluation of swallowing for
which strategies were used
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3: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile

DI | CTCAE Sicherh | Effizien | Sicherheit Effizienz

GE | Kriterien eits- zgrad* | Safety Efficiency

ST | Criteria grad* | Effecie

safety | ncy
Grade | Grade

0 keine SO EO Sicher effizient
Gefahrdung safe efficient
(Toxizitat)
no hazard
(toxicity)

1 geringgradige | SO E1-E2 sicher geringgradig bis méassig ineffizient
Gefahrdung minimaly to moderatly inefficient
minimal
hazard S1 EO-1 geringgradig unsicher effizient oder geringgradig ineffizient

minimaly unsafe / efficient or minimaly inefficient
minimal risk

2 massige S0 E3 Sicher hochgradig ineffizient
Gefahrdung highly inefficient
moderate
hazard S1 E2-E3 | geringgradig unsicher massig bis hochgradig ineffizient

moderatly to highly inefficient
S2 EO-2 massig unsicher effizient oder geringgradig ineffizient
moderatly unsafe efficient to moderatly inefficient
moderate risk

3 hochgradige S0-S1 | E4 sicher oder hochstgradig ineffizient
Gefahrdung geringgradig unsicher highest inefficiency
highly safe or slightly unsafe
hazerdous

S2 E3-E4 massig unsicher hoch- bis hochstgradig ineffizient
slightly unsafe highly to highest inefficiency

S3 EO-E3 hochgradig unsicher effizient oder gering- bis hochgradig ineffizient
highly unsafe efficient or minimaly to highly inefficient

S4 EO-E2 héchstgradig unsicher effizient oder geringgradig bis massig ineffizient
most unsafe efficient or minimaly to moderatly inefficient

4 lebensbedrohli | S3 E4 hochgradig unsicher hochstgradig ineffizient
che most unsafe highest inefficiency
Gefahrdung
life S4 E3-E4 | hochstgradig unsicher hoch- bis héchstgradig ineffizient
threatening most unsafe highly to highest inefficiency
danger

* Kriterien fiir die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestellt.
Criteria for the safety and efficiency grade are shown in figure 2.

4: DIGEST-Wert DIGEST value

DIGEST-Wert (Interaktion der zugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgrade)

DIGEST Value (interaction of the assigned safety and efficiency grades)
SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

1=geringgradig Minimal

2= massig Moderate
3=hochgradig High

4=|lebensbedrohlich Life threatening




Susanne Bauer - Translation DIGEST
Synthesis II: 2 Forward and 2 Backward Translations Combined Questions for Kate

Hutcheson - Answers in the Comments
11.05.2020

Blue: German translation (synthesis of the two forward translations through a third translator),

Orange: German phrases / words still to be discussed
Black: 1. backward translation
Red: 2. backward translation (if different)

DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala
1: Conceptual Model on the /for the Development of the DIGEST Scale

Pharyngealer Bolustransport
Pharyngeal Bolus Transport

Auswirkungen auf die Gesundheit
Impact on Health
Effect on health

,Sicherheit” 'd N\
Beeintrachtigung = Asp|r_at|on Pheumonie
oder laryngeale Penetration Pneumonia
“Safety” Impairment = Aspiration
Pharyngeale Dysphagie or laryngeal Penetration . J
Pharyngeal Dysphagia
4 ,Effizienz” ) 4 N\
Beeintrachtigung = Gefahrdung der Nutrition
Pharyngeale Residuen Risk to Nutrition
“Efficiency” Impairment = Endangemt“?tm of proper
Pharyngeal Residue nutrition
N RN )
2: Sicherheits- und Effizienzgrade
2: Safety and Efficiency Scores
2: Safety and efficiency ranking
Sicherheitsgrad
Safety Scores
Safety ranking / grade
PAS Modifikatoren Sicherheits
(Haufigkeit/Menge -grad
der Safety
Penetration/Aspiratio Score
n) Safety
PAS Modifiers JgradEI
(Frequency / Quantity
of Penetration /
Amount / Degree of
Penetration) /
Aspiration)
Maximaler Wert der = PAS: 1-2 > = Grad 0
Penetrations-Aspirations- Keine Penetration / => Score 0
Skala Aspiration joder | = Grade 0
kurzzeitige

Kommentiert [H1]: Prefer the term grade to align with toxicity

(grading in cancer.

)

-{ Kommentiert [MOU10]: Susanne: Feedback to Kate: In the
original it says No PAS or flash pen above TVF. But PAS is the scale
itself, so we used instead: No penetration / aspiration. Ok?

(Kommemiert [H11R10]: Good, thanks!

N
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Maximum Value of the
Penetration-Aspiration Scale
Maximal value of the
penetration-aspiration scale

- Maximaler PAS-Wert
Uber alle Bolus-versuche
hinweg (bei allen
‘Bolusversuchenﬂ

Penetrationoberhalb
der Stimmlippen

= PAS: 1-2

No penetration /
aspiration or transient
penetration above the
vocal folds

No penetration /
aspiration or brief

- Maximum PAS value
across all bolus trials

penetration above the
vocal chords

/| discussion wether the original phrase: Max. PAS score overall bolus

/| Kommentiert [MOU2]: Susanne: Question for Kate: There isa

trials means across all bolus trials or for all/each bolus attempts? )

// Kommentiert [H3R2]: Notsure | fully understand. This is meant
to be the maximum PAS score assigned for any given bolus over all
bolus trials in the protocol. Does that clarify?

,[Kommentiert [MOU12]: Susanne: Feedback to Kate: There isa
content-related discussion and imitation about the use of the
phrase: silent penetration. How is that symptom happening and to

- Maximum PAS value = PAS: 3-4 => Einmaliges = Grad 0 /| objectify? )
across all bolus attempts Stille Penetration Auftreten => Score 0 a Kommentiert [H13R12]: Yes, this comes up from time to time.
(for all bolus attempts) oberhalb der = One-time Simply meant to describe PAS=3, indicating residue in the laryngeal

Stimmlippen oder occurrence /Occurs vestibule. | understand this terminology has been challenged in
_ Die Bewertung basiert Kkurzzeitige | /O commentaries in the literature recently. Okay to adjust to what is
L g . only once/Qccurs one- comfortable to describe PAS3
auf flussigen, Penetration bis zuden time only > <
. . . . ) _{ Kommentiert [MOU4]: Susanne: Question for Kate: In the
puddingartigen Stimmlippen => Single occurrence ’ . L ;
ort d fest — original the word pudding is used. In German it would translate
(‘pu__mer enl undfesten 9 PAS: 3-4 . = Intermittierend > Grad 1 g pudding-like but we suggest to better use the word pureed for
(Kracker/Keks) Silent penetration oder chronisch = Score 1 |\ pudding throughout the whole document. )
Bolusgaben i N
g . above Fhe vocal folds => Intermittent or (Kommenhert [H5R4]: Okay with me. )
(Bolusprasentationen/ or transient chronic 7 <
I<onsistenzenb penetration to the o qumentlert [Mou6]: Susan.ne: Q.uestlon for Kat-e: In-the )
Th | is) Val - e original the phrase bolus presentations is used. There is a discussion

- ( e value IS) alue is level of the vocal folds wether the word consistencies could be used throughout the
based on the Silent penetration document for bolus preserntations or if it is the actual presentation
administration of liquid, above the vocal  that should me named? )
pudding-like (pureed) chords or brief . b . ; - 0

/ Kommentiert [MOU16]: Susanne: Question for Kate: in the
and regular (cracker/ penetration down to /| original the phrase trace amount is used. In German that translation
cockie) boluses the vocal chords /| sounds kind of strange. Is itokto use minimal amount? )

- The evaluation is based > PAS: 5-6 => Einmaliges = Grad 1 [ Kommentiert [H17R16]: Yes, as longas ,minimal” is defined
on liquid, pudding-like Stille Penetration Auftreten, = Score 1 / /| the same way we define ,trace”

(pureed) and solid oberhalb der Spurenmenge | Kommentiert [H14]: Note this should be silent penetration on

(cracker/cookie) bolus Stimmlippen oder (minimale Menge)‘ /| the vocal folds (describing PASS)

applications kurzzeitige = One-time ' [ Kommentiert [H15]: Note this should be transient aspiration
Penetration bis zuden occurrence, trace below the vocal folds (describing PAS6)

- KEINE Bewertung von Stimmlippen amount (minimal Kommentiert [MOU7]: Susanne: Question for Kate: Is it better )
Schlucken, bei denen = PAS: 5-6 amount) /| to use an active phrasing? Do you see an altered meaning through
Strategien angewandt Silent penetration = single occurrence, /| / \ the different phrasing? Which one do you prefer? )
wurden ‘abOVe the vocal folds residue (minimal )/ Kommentiert [H8R7]: No preference, whatever is easier in

- (Schlucke, bei denen or transient amount) German
Strategien angewandt ‘penetration to the = Intermittierend => Grad 2 /// [ Kommentiert [H9]: Should be After strategies were applied”
wurden, werden NICHT level bf the vocal folds | oder chronisch S score2 | M i
gewe rtct)‘ S Intermittent or 0 ,’r,’r’ T‘natt tis, rat?rs caT‘er:te PAS and/or residue on abolus up to the point

astrategy s applied.

- Do NOT evaluate chronic hochstufen, /> <
swallows in which > PAS: 7-8 > Einmaliges > Grad 1 falls weitere { Kommentiert [MOU20]: Susanne: Question for Kate: In the

e P . o iginal it says: Asp not cleared, silentorsensate. Sensate is difficult

strategies have been Aspiration nicht . Bolusgaben original

. g P o — 6Uftret_?nfnmht > Score 1 mit PAS=5-6 to translate. What is the difference between silent or sensate? Does
applied//Does NOT bereinigt (gereinigt)] libermassig auftreten. sensate means an impaired sensation? If o, is it not redundant with
include swallows in still oder sensibel = One-time > | silent aspiration? )

. . . [ Upgrade 0

which strategies have > PAS: 7-8 occurrence,not Safewpg;:re © (' Kommentiert [H21R20]: Sensate means there was an attempt
been applied Aspiration that isnot excessive of 2. in the to clear (such as cough orthroat clear) —

- NO evaluation of cleared orsilent => Single occurrence, case of a
swallowing for which aspiration not excessive PAS=5-6 with PRy et e

. L the 5 PAS8 would be silent
strategies were used Aspiration not cleared J e

. . inistrati 5 i : i i

(swallowing for which (cleaned), silent or afmlms f’ddlon Ko@menﬂert [H22]: s excessive the term/translation we are

. of repeate getting for ,gross‘?
strategies were used are sensitive boluses. | s
NOT evaluated) > ~-{ Kommentiert [H18]: Should be ,additional or other” — h

important that it doesn’t have to be a subsequent bolus trial —

simply an additional bolus trial that could have been before or after
the PAS7-8
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At safety
grade 2
highest level,
Eiofruzher | (" iert [H19]: Same comment as above
administration
with PAS 5-6
occur.
>

=> Intermittierend, => Grad 2

nicht Ubermassig => Score 2

=> Intermittent, not

excessive

=>» Chronisch, nicht = Grad 3

Ubermassig = Score 3

=> Chronic, not

excessive

= Ubermissig, nicht

chronisch

=> Excessive, not

chronic

=> Chronisch und => Grad 4

libermissig => Score 4

=> Chronic and

excessive

Haufigkeit/Muster der Penetration/ALspiration
Frequency/Pattern of Penetration/Aspiration

Wenn max. PAS>3, PAS 3-4,5-60oder PAS 7-8
auftritt:

If max. PAS >3, PAS 3-4,5-6 or PAS 7-8
occurs:

Menge der Penetration/Aspiration

Quantity of Penetration/Aspiration
Amount of penetration /Aspiration

Wenn max PAS>5, Menge deleontrastmitteIs Ha
unter (unterhalb b den Stimmlippen auf Grundlage der

"] Kommentiert [MOU23]: Susanne: Feedback to Kate: In the
original: Frequency/pattem of PAS = Same as above: We changed
PAS to Penetration/Aspiration

\(Kommentiert [H24R23]: okay

-1 Kommentiert [MOU25]: Susanne: Feedback to Kate: In the
german speaking countries not only Barium is used, so we used the

schlechtesten Leistung beiirgendeinem einzelnen Bolus:

If max. PAS >5, the amount of contrast on orunder the
vocal folds, based on the worst performance ofany single
bolus:

If max. PAS 25, Amount of Contrast medium on or under
(below) the vocal chords based on the poorest performance
of any single bolus.

VAN word contrast medium

)

DIGEST-FEES instructions. Barium should be changed to bolus since
the medium is not always (or often) barium for FEES

\ \‘[Kommentiert [H26R25]: Good catch on this oversight in the

AN

J

Kommentiert [MOU27]:
Barium/Contrast medium still mentioned in the description for
DIGEST-FEES ?

<
Susanne: Question for Kate: Why is the

Kommentiert [MOU28]:

Susanne: Question for Kate: in the

1 Einmaliges Auftreten
1 One-time occurrence
1 Single occurance

1 Intermittierend (bei mehreren
Bolusversuchen, aber <50% beiderselben
Konsistenz)

1 Intermittent (across several bolus trials,
but <50% of the same consistency)

1 Intermittent (occurs in several bolus
attempts, but <50% using the same
consistency)

1 Chronisch (Mehrheit [>50%] der
Bolusversuche mit diinnflissiger
Flissigkeit und /oder bei>1 Konsistenz)

1 Chronic (majority [?$0%] of bolus trials

1 Spurenmenge (dhnelteiner schwachen Beschichtung,
Barium-Trépfchen oder -Rinnsal auf / unter den SL)

1 Trace amount (resembles athin coating, drop or trickle
of Barium or on/above the vocal folds)

1 Trace amounts (similar to afine coating, barium
droplets or trickle on/under the VC)

1 Weder eine Spur noch eine libermdssige Menge
1 Neither a trace nor an excessive amount
1 Nota trace or excessive amount

1 Ubermissig (>25% Bolusvolumen)
1 Excessive (>25%bolus volume)

original the word below is used. How specific should that be? In
German there are two meanings: directly under the VF orlike just
under the VF

9
<

/,»»/(Kommentiert [H29]: should be>=

with thin liquid and/or with >1
consistency)
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,,{»/<Kommentiert [H30]: Should be >=50%

-1 Kommentiert [MOU31]: Susanne: Question forKate: There isa
content-related discussion going on, if Effizienz is the best
translation for efficiency. Orto use Effektivitit that would mean
effectiveness/efficacy. An efficient swallow is a functional swallow
with the desired result. But here in the scale it has a different

~

( Kommentiert [H32R31]: Definitely should be what translates
to efficiency, not what translates to effectiveness/efficacy. Thanks!

Kommentiert [MOU33]: Susanne: Question for Kate: Similar
question as above: Is it ok to translate Bolus types throughout with

I\ I\

AN

' Kommentiert [H34R33]: Prefer bolus types since we classify 3
primary types of bolus for Efficiency Modfiers (liquid, pudding,
cracker) whereas thin and thick liquids are considered different
consistencies for PAS frequency modifiers

_——-1 Kommentiert [MOU36]: Susanne: Question for Kate: In the
original it says: All bolus types presented: Does it mean across all

consistencies or for all presented consistencies?

11.05.2020

1 Chronic (Majority |[>05%] l?,f,,t,h}?,,t?,c?!!{?,,,,,,, 777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777 )
attempts with runny (thin?) liquids [
and/or with >1 consistency)

Effizienzgrad
Efficiency Score
Effeciency Grade
Muster der Residuen Effizienz-
(Uber alle Bolustypen grad
(Konsistenzen) hinweg: Efficiency
flissig, puddingartig oder fest Score /
(KréCke r/Keks) EffECienCy consistencies?
Pattern of Residue Grade
Across all bolus types
(consistencies): liquid,
pudding-like (pureed) or
regular [cracker/cookie]
Pattern of the residue
Across all Bolus types
(consistencies) liquid,
pudding-like, or solid
(cracker/cookie)

Maximaler Prozentsatz der => % PR:<10% => Beiallen Konsistenzen (Bei = Grad 0

pharyngealen Residuen (%PR) Minimale bis keine allen prasentierten => Score 0

Maximum Percentage of Pharyngeal Residuen ‘Konsistcnzenb > Grade 0 |

Residue (%PR) = % PR:<10% => forall consistencies (for all

Maximum percent of the Minimal to no consistencies administered)

pharyngeal residue (%PR) residue / residues => With all consistencies (with

all presented consistencies)

- Maximaler geschatzter = % PR: 10-49% => Beiirgendeiner Konsistenz = Grad 1
Prozentsatz (Anteil) des Bolus im | Weniger als die (flussig, puddingartig, fest = Score 1
Pharynx Uber alle Bolusversuche Hilfte Residuen (Kracker/Keks)
hinweg = % PR: 10-49% => for any one consistency

- Maximum estimated percentage | Lessthan half ofthe (liquid, pudding-like, regular
of bolus in the pharynx across all | residue / residues [cracker/cookie])
bolus trials = With any consistency

- Maximum estimated percent (liquid, pudding-like, or solid
(proportion) of the bolus in the (cracker/cookie))
pharynx across all bolus = % PR: 50-90% => Bei fester Konsistenz = Grad 2
attempts Grossteil Residuen (Kracker und/oder Keks) = Score 2

= % PR: 50-90% =>» for regular consistency

- Die Bewertung basiert auf Majority of residue / (cracker and/or cookie)
flissigen, puddingartigen und of the residues With solid consistency
festen (Kracker/Keks) (cracker and/or cookie)

Bolusgaben => Bei flissiger und/oder = Grad 3

- Value is based on the puddingartiger Konsistenz => Score 3
administration of liquid, => for liquid and/or pudding-
pudding-like and regular like consistency
(cracker/cookie) boluses = With liquid or pudding-like

- The evaluation is based on consistency
liquid, pudding-like, or solid = % PR:>90% = Beiirgendeiner = Grad 3
(cracker/cookie) bolus attempts prasentierten => Score 3
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estimated percent of pharyngeal
residue after the first attempt of
each bolus

NICHT auf Grundlage von oralen
Residuen bewerten

NOT to be evaluated//Do NOT
evaluate on the basis of oral
residue

NOT evaluated based on oral
residue

KEINE Bewertung von Schlucken,
bei denen Strategien angewandt
wurden

Do NOT evaluate swallows in
which Ftrategies have been

(almost completely
filled with residue)

V<onsistemzen‘)
=> forall consistencies (for all
consistencies administered)
With all consistencies (with all
presented consistencies)

11.05.2020
Nahezuvollstandige Konsistenz (aber nicht

- Die Bewertung basiert auf dem Residuen beiallen)

geschdtzten Prozentsatz der (Nahezu vollstandig => forany one

pharyngealen Residuen nach _mit Residuen gefillt) | consistency

dem ersten Schluckversuch = % PR: >90% administered (but not

eines jeden Bolus Almost complete for all)
- Value is based on the estimated residue (Almost = With any

percentage of pharyngeal completely filled consistency (but not

residue following the first with residue) all consistencies)

swallow of each bolus > % PR >90% nearly => Beiallen Konsistenzen (Bei = Grad 4
- The evaluation is based on the all the residues allen présentierten => Score 4

‘applied//Does NOT include | |

swallows in which strategies
have been applied

NO evaluation of swallowing for
which strategies were used

3: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile
3: DIGEST Safety and Efficiency Profile

DI | CTCAE Sicher | Effizienz | Sicherheit Effizienz
GE | Kriterien heits- | grad* Safety Efficiency
ST | CTCAE grad* | Efficienc
Criteria Safety | Score*
Score* | Grade
Grade
0 [keine S0 EO sicher & | effizient
Geféhrdung Safe Efficient
(Toxizitaf) -
Norisk
(toxicity)
no hazard
(toxicity)
1 geringgradige | SO E1-E2 sicher & | geringgradig bis massig ineffizient
Gefahrdung Safe Mild to moderately inefficient
Mild risk minimaly to moderatly inefficient

_—-1 Kommentiert [MOU37]:

Susanne: Question for Kate: In the

original it says: Near complete residue. There was a discussion to
include the word filled.

_-——""| Kommentiert [MOU38]: Susanne: Same question as above: In

the original it says: All bolus types presented: Does it mean across

all consistencies or for all presented

consistencies?

I (Kommentiert [H35]: Should be after strategies were applied

)

Kommentiert [MOU39]:
word toxicity mandatory? In German we would use the word

Susanne: Question for Kate: is the

“Gefahrdung” like risk through all the four stages.

°( Kommentiert [H40R39]:

For the CTCAE reference criterion

(this is cancer specific), it should be toxicity, butyou can interpret

this as risk elsewhere.

CTCAE is a National Cancer Institute taxonomy

for cancer toxicities that was the framework for DIGEST.
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minimal S1 EO0-1 geringgradigunsicher | & | effizient oder geringgradig ineffizient
hazard Mildly unsafe Efficient or mildly inefficient

minimaly unsafe / efficient or minimaly inefficient
minimal risk
2 | massige SO E3 sicher & | hochgradig ineffizient
Gefahrdung Safe Highly inefficient
Moderate risk
moderate S1 E2-E3 geringgradigunsicher | & | méssig bis hochgradig ineffizient
hazard Mildly unsafe Moderately to highly inefficient
S2 EO0-2 maéssig unsicher & | effizient oder geringgradig ineffizient
Moderately unsafe Efficient or mildly inefficient
moderatly unsafe efficient to moderatly inefficient
moderate risk
3 | hochgradige | S0-S1 | E4 sicher oder & | hochstgradig ineffizient
Gefahrdung geringgradig unsicher Severely inefficient
High risk Safe or mildly unsafe highest inefficiency
highly safe or slightly unsafe
hazerdous — - — — -
S2 E3-E4 massig unsicher hoch- bis hdchstgradig ineffizient
Moderately unsafe Highly to severely inefficient
slightly unsafe| highly to highest inefficiency
S3 EO-E3 hochgradig unsicher & | effizient oder gering- bis hochgradig
Highly unsafe ineffizient
Efficient or mildly to highly inefficient
efficient or minimaly to highly inefficien
S4 EO-E2 héchstgradig unsicher effizient oder geringgradig bis massig
Severely unsafe ineffizient
most unsafe Efficient or mildly to moderately
inefficient
efficient or minimaly to moderatly
inefficient
4 | lebensbedroh | S3 E4 hochgradig unsicher & | héchstgradig ineffizient
liche Highly unsafe Severely inefficient
Gefahrdung most unsafe highest inefficiency
Life-
threatening | S4 E3-E4 héchstgradig unsicher | & | hoch- bis héchstgradig ineffizient
risk Severely unsafe Highly to severely inefficient
life most unsafe highly to highest inefficiency
threatening
danger

I /—'"<Komme|tiert [H41]: Why so different?

* Kriterien fiir die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestelit.
* Safety and Efficiency Criteria are presented in Figure 2.
* Criteria for the safety and efficiency grade are shown in figure 2.

4: DIGEST-Wert

4: DIGEST- Value

DIGEST-Wert (Interaktion der zugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgrade)

DIGEST- Value (Interaction between assigned Safety and Efficiency Scores)

DIGEST Value (interaction of the assigned safety and efficiency grades)

SO S1 S2 S3 S4

EO 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4
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~
Kommentiert [x1]: Susanne: Clarified. This translates now:
| maximum PAS score assigned for any given bolus over all

. | bolus trials in the protocol.
1: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala | Consistent Translation:

DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

bolus presentation = Bolusgaben
Ph ler Bol Auswirkungen auf die bolus trials = Bolusversuche
aryngealer Bolustransport 5 th . | bolus types = Bolustypen
esundhel i | consistency = Konsistenz
-~ ~ ' ( Kommentiert [H2R1]: Perfect )
Sicherheit” ) | Kommentiert [x5]: Susanne: We adjusted here according tg
intesahti - | the validated german translation of the PAS;
Beeintrachtigung = Pneumonie el ——— _ )
Aspiration oder laryngeale Comment: the modus of ejection/clearance in DIGEST is
Penetration signified in the word flash = kurzzeitig
Pharyngeale Dysphagie k j Kommentiert [x6]: Susanne: Translation of “trace amount
| =Spurenmenge in german is unusual, we agreed on
[ \ “Bolusspur” =trace of a bolus, but the word “amount” is
Effizienz” then not used here. Ok? Y,
Beeintréchtigung = Geféhrdung Kommentiert [H7R6]: Yes, if it makes sense to you as
Pharyngeale Residuen der Nutrition German speaking raters, it works for me!
\ J Kommentiert [x3]: Susanne: Comment: in german, the
irect translation of the word “after” implies you still apply
di lation of th d “after” impli ill |
the strategy and after that you stop to rate for the next
2: Sicherheits-und Effizienzg rade swallow. This translation means now: do not rate swallows
at which you applied strategies. Ok? )
Sicherheitsgrad Kommentiert [H4R3]: Thanks for the clarification. The
PAS Modifikatoren Sicherheits | language on this still needs to be adjusted to match the
e operating rule in DIGEST — that is, the bolus should be rated
(Haufigkeit/Menge der -grad ; ) ) A .
P ion/ Aspirati up until the point a strategy is applied. For example, if a
enetration/Aspiration) bolus was given, the patient swallowed twice and PAS8 was
Maximaler Wert der > PAs: 1-2 > > Grad 0 observed, then the dinidan cued the patient to cough — this
Penetrations-Aspirations- Keine Penetration / trial would be scoredandthe score would be PAS 8. If the
Skala Aspiration oder clinician had the patient tuck their chin at the beginning o
p linician had th i k their chi he beginning of
kurzzeitige the swallow, it would not be score. This is an important
- Maximaler PAS-Wert Penetration operating rule to allow as much uncompensated swallow
filber 2lle Relusvamsuehe oberhalb der data to contribute to the summary score as possible.
hinweg Stimmlippen Kommentiert [x8]: Susanne: We changed the translation )
= PAS: 3-4 > Einmaliges Auftreten | = Grad 0 according to your feedback. It represents now: “if any
- Die Bewertung basiert Penetration additional bolus trial is PAS=5-6". )
auf fliissigen, purierten oberhalb der = Intermittierend oder | =» Grad 1 Kommentiert [HORS8]: Great! )
und festen Stimmlippen oder i
(Krécker/Keks) K _sp chronisch Kommentiert [x12]: Susanne: Question for Kate: “gross” is
racker/Reis urzzel '59 . difficult to translate: ,libermassig”seems to be still the best
Bolusgaben Penetration bis zu word, but translated back to “excessive”. What synonyms

den Stimmlippen would you give for “gross”? Then we maybe get another

- KEINE Bewertung von range of ideas/words. Another idea was “nicht zu

Schlucken, |bei denen = PAS: 5-6 = Einmaliges Auftreten, | =» Grad 1 vernachladssigen” = not negligible/not neglectable
Strategien  angewandt Penetration bis zu Bolusspur [ Kommentiert [H13R12]: Excessive is more approriate than )
jwurden den Stimmlippen | notneglible.
oder kurzzeitige = Intermittierend oder | =» Grad 2
Aspiration bis unter chronisch ’;“I‘ neits Another synonym might be ,massive”
ichernelts-
die Stimmlippen grad 2
hochstufen The operating rule is >25% of the bolus is rated as gross so it
> PAS: 7-8 > Einmaliges Auftreten, | = Grad 1 | [@lls irgendein is truly A LOT of aspiration
Aspiration nicht nicht |ibermassig / nicht [l
Bolusversuch ( N - . \
gereinigt / nicht zu vernachlassigen ‘ Init PAS5-6_ Kommentiert [x10]: Susanne: nicht gereinigt= not deared;
ausgestossen, trotz auftritt /| nicht ausgestossen = not ejected; trotz Bemiihung = despite
Bemiihung bderstill > / effort; Question for Kate: in DIGEST you name “cleared” bu
S Intermittierend, nicht | < Grad 2 “--__| you do not name “ejected” like in the PAS description; what i

your choice? Feedback to Kate: In DIGEST the order is different

iib o
dhermassig \different to PAS (first PAS 8 (silent), then PAS 7 (sensate))/

Kommentiert [H11R10]: Yes! (sorry for switching up the
terms %
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=> Chronisch, nicht => Grad 3

tbermassig

= Ubermissig, nicht
chronisch

=> Chronisch und
tbermassig

= Grad 4

Haufigkeit/Muster der Penetration/Aspiration

Wenn max. PAS>3, PAS 3-4,5-6 oder PAS 7-8
auftritt:

Menge der Penetration/Aspiration

Wenn max PAS>5, Menge des Bolus auf oder bis unter die
Stimmlippen auf Grundlage der schlechtesten Leistung bei
irgendeinem einzelnen Bolus:

1 Einmaliges Auftreten

1 Intermittierend (bei mehreren
Bolusversuchen, aber <50% bei derselben
Konsistenz)

1 Chronisch (Mehrheit [>50%] der
Bolusversuche mit dunnflissiger
Flussigkeit und /oder bei >1 Konsistenz)

1 |Bolusspur ‘(éhnelt einer schwachen Beschichtung,

Bolustropfchen oder -Rinnsal auf /unter den
Stimmlippen)

1 Weder eine Bolusspur lhoch eine ‘Uberméssige Menge

1 Ubermissig (>25% Bolusvolumen)

Effizienzgrad (VFS)

1 Kommentiert [x14]: Susanne: ,trace” itself is again
translated into ,Bolusspur”; here the word “Spur” would be
possible — but we wanted to use the same wording
throughout the document

'CKommentiert [x15]: Susanne: same comment as above ]

{Kommentiert [x16]: Susanne: same comment about ,,grosﬂ‘

= "lbermassig” as above

/[Kommentiert [x17]: Susanne: According to your feedback: }

consistencies is changed into bolus types

AN

of the other grades

J

Muster der Residuen Effizienz-

(Uberalle Bolustypen H nweg: | grad {Kommentiert [x22]: Susanne: we added “presented” to be }

fiesie plrert oder fest /{_consistend with the description of the other grades, ok?

g P

(Kricker/Keks) ) (Kommentiert [H23R22]: Yes, thanks! )
Maximaler Prozentsatz der = % PR: <10% => Beiallen préasentierten = Grad 0 '/ { Kommentiert [x18]: Susanne: Clarification: “over all bolus
pharyngealen Residuen (%PR) Minimale bis keine Bolustypen trials” and “across all bolus types” signifies the same

Residuen” meaning?

i Maximaler gescha'tzter . / Kommentiert [HI9R18]: No. These have different

Prozentsatz (Anteil) des Bolus im [ 3 9% PR: 10-49% => Bej irgendeinem der = Grad 1 meanings.

Pharynx tber alle Bolusversuche | weniger als die prasentierten [Bolustypen

lhinweg] Hélfte mit Residuen (flussig, piriert, fest Over all bolus trials means each bolus presented in the stud
| leefilly] (Kracker/Keks)

- Die Bewertung basiert auf Over all bolus types means it happened on at least one bolus
flussigen, purierten und > % PR: 50-90% >[Bei festem Bolustyp| > Grad 2 of each type - liquid, pudding, and cracker/cookie )
festen (Krécker/Keks) Grossteil mit kKrécker und/oder Keks) [ Kommentiert [x20]: Susanne: Question for Kate: What is
Bolusgaben Residuen gefillt the reference: the total bolus amount or the structure?! (See

= Bei fliissigem und/oder = Grad 3 question below.) We suggest the structure. The world

- Die Bewertung basiert auf dem piiriertem Bolustyp ‘ “gefiillt” = filled needs then to be included.
geschatzten Prozentsatz der [ Kommentiert [H21R20]: For DIGEST-FEES, there is not a )
pharyngealen Residuen nach > % PR: >90% > Beiirgendeinem > Grad 3 structural reference. This is based on language from Susan
dem ersten Schluckversuch Nahezu vollstindig der prasentierten Langmore’s group data during BRACS development where
eines jeden Bolus mit Residuen gefiillt Bolustypen (aber the most reliable was simply the instruction ,How much

nicht bei allen) residue doyousee?” without a reference toward a structurd

- NICHT auf Grundlage von oralen 1\ (ECINE
Residuen bewerten = Beij allen prasentierten = Grad 4 Kommentiert [x24]: Susanne: We added the description:

Bolustypen “solid bolus types” for the consistency with the description

) J
(Kommentiert [H25R24]: 'm not sure what this means. )




Susanne Bauer - Translation DIGEST
Second Round - Synthesis II: 2 Forward and 2 Backward Translations Combined Questions for Kate
Hutcheson - Answers in the Comments

11.05.2020
- KEINE Bewertung von Schlucken,
bei denen Strategien angewandt
wurden
Effizienzgrad FEES
Wie viele Residuen Muster der Residuen Effizienz-
sind insgesamt (Uber alle Bolustypen hinweg) | grad
sichtbar? (Uber alle
Bolustypen hinweg)
Maximale Menge der Residuen > <10% -> Bei allen préasentierten - Grad 0
,minimale bis keine Bolustypen
- Die Bewertung basiert auf der Residuen”
Angabe, wie viele Residuen
insgesamt sichtbar sind. > 10%-33% -> Beiirgendeinem - Grad 1
,weniger als ein prasentierten Bolustyp
- Die Bewertung basiert auf Drittel Residuen”
flissigen, purierten und
festen (Kracker/Keks) - 34-66% - Nur bei festem Bolustyp - Grad 2
Bolusgaben “Grossteil Residuen”
- Bei fluissigen und/oder - Grad 3
- Die Bewertung basiert auf purierten Bolustypen
Residuen, die nach dem ersten
Schluckversuch bei jedem Bolus | = >66% - Bei einigen > Grad 3
auftreten ,hahezu vollstindige | prdsentierten
Residuen” Bolustypen
- KEINE Bewertung von Schlucken,
bei denen Strategien angewandt - Bei allen prasentierten - Grad 4
wurden Bolustypen
3: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile|
DI | CTCAE Sicher | Effizienz | Sicherheit Effizienz
GE | Kriterien heits- | -grad*
ST grad*
0 | keine SO EO sicher & effizient
Toxizitat
1 geringgradig | SO E1-E2 sicher & geringgradig bis massig ineffizient
S1 EO-1 geringgradig unsicher | & effizient oder geringgradig ineffizient
2 | massig SO E3 sicher & hochgradig ineffizient
S1 E2-E3 geringgradig unsicher | & massig bis hochgradig ineffizient
S2 EO0-2 massig unsicher & effizient oder geringgradig ineffizient
3 hochgradig S0-S1 | E4 sicher oder & hochstgradig ineffizient
geringgradig unsicher

Kommentiert [x26]: Susanne: There are some new
phrasings in this adaptation (blue), which | have to check
with the same translation process.

The question with the residues stayes the same.

Kommentiert [x27]: Susanne: We agreed on the following
consistent translation.

1= geringgradig - mild

2= madssig - moderate

3= hochgradig - severe

4= hochstgradig/lebensbedrohlich — profound/life
threatening




Susanne Bauer - Translation DIGEST
Second Round - Synthesis II: 2 Forward and 2 Backward Translations Combined Questions for Kate
Hutcheson - Answers in the Comments

11.05.2020

S2 E3-E4 | massig unsicher hoch- bis héchstgradig ineffizient

S3 EO-E3 | hochgradig unsicher | & effizient oder gering- bis hochgradig

ineffizient
S4 EO-E2 héchstgradig unsicher effizient oder geringgradig bis méassig
ineffizient
4 | lebens- S3 E4 hochgradig unsicher | & héchstgradig ineffizient

bedrohlich

S4 E3-E4 héchstgradig unsicher] & hoch- bis héchstgradig ineffizient

* Kriterien fir die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestellt.

4: DIGEST-Wert

DIGEST-Wert (Interaktion zwischen den zugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgraden)

SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

1= geringgradig - mild
2= massig - moderate
3= hochgradig - severe
4= hochstgradig/lebensbedrohlich - profound/life threatening

Question from the group for Kate concerning DIGEST and PAS:

— InDIGEST not all information from PAS isincluded in detail (due to space und clarity), but
then also information is getting lost. Most professionals will know the scaling, but in
DIGEST itself PAS is not represented in detail, instead of playing an important role in the
grading.

Question from the group for Kate concerning the reference for the residues:

— What is the reference for the residues? Estimated on the base of the total bolus amount
or based on the structure? This seems a crucial discussion in the whole estimation of
residues. What is your reflection on that?



Susanne Bauer - Translation DIGEST

2 Forward Translations Combined

Schwarz: original

Rot: Vorwadrtsiibersetzung Stefanie Duchac
Orange: Vorwartslibersetzung Yolanda Rother

31.08.2020
Effizienzgrad FEES
Overall, how much Pattern of residue Effizienz-
residue do you see? (across bolus types) grad
(across bolus types) Muster der Residuen (lUber
Insgesamt, wie viel alle Bolustypen hinweg)
Residuen sind Muster des Riickstands
erkennbar? (liber alle | (iiber alle Bolustypen
Bolustypen hinweg) hinweg)
Wie viele Riickstande
sehen Sie insgesamt?
(Uber alle Bolustypen
hinweg)
Maximum amout of residue 2> <10% - All bolus types presented - Grad 0
Maximale Menge der Residuen ,minimal to no - Bei allen présentierten
Maximale Riickstandsmenge residue” Bolustypen
,keine bis minimale - Alle Bolustypen vorhanden
Residuen”
- Rate based on how much "minimal bis kein
residue you see overall Rickstand"
- Bewertung basierend auf der
Menge an Residuen, die - 10%-33% - Any bolus types presented | = Grad 1
insgesamt gesehen werden Jless than 1/3“ Bei irgendeinem der
- Bewerten Sie, wie viel weniger als 1/3“ prdsentierten Bolustypen
Rickstande Sie insgesamt sehen | "weniger als ein - Jede Artvon Bolustyp
Drittel” vorhanden
- Rate based on residue after
initial swallow attempt of each - 34-66% - Solids only - Grad 2
bolus “majority residue” - AusschlieBlich bei festem
- Bewertung basierend auf den “GroRteil Residuen” Bolus
Residuen nach dem initialen "Mehrheitsrickstand" | = Nur Feststoffe
Schluckversuch jedes Bolus
- Menge basierend auf dem - Liquid and/or pudding > Grad 3
Rickstand nach dem ersten - Bei Flussigkeiten und/oder
Schluckversuch jedes Bolus Pudding/breiiger Konsistenz
- - Flissig- und/oder
Puddingférmig
- ()
-2 >66% - Some bolus types - Grad 3
»,hear complete presented
residue” - Bei einigen der
Annihernd prdsentierten Bolustypen
vollstandige Residuen | —> Einige Bolustypen
"nahezu vollstandiger | vorhanden
Rickstand"
- All bolus types presented | = Grad 4
- Bei allen présentierten
Bolustypen
— Alle Bolustypen vorhanden




Susanne Bauer - Translation DIGEST
2020: Anderungen in der Originalversion fiir DIGEST-FEES (Effizienzgrad) -+ neue Ubersetzungen & neue Synthese
black bold: Original
black: German version from the two forward translations

red: backwardtranslation Mr. Bauser
blue: backward translation Christina Aere

Kommentiert [BS2]: Comment SB: As we agreed: bolus
types was translated to consistencies

Kommentiert [KH1]: This boxcame off the finalformthat
Heather will have sent afewweeks back,and itwas merged
into the leftward box "=

06.10.2020
Efficiency Grade (FEES)
Effizienzgrad (FEES)
lOverall, how much Pattern of residue Efficiency
residue do you see? (across bolus types) Grade
(across bolus types)|
Muster der Residuen (Uber Effizienz-
Wie viele Residuen alle Konsistenzen hinweg) grad
sehen Sie insgesamt?
(Uber alle Konsistenzen Pattern of the residue
hinweg) (across all consistencies)
Pattern of residue (acrossall
How much total residue | consistencies)
do you see (across all
consistencies)
How much residue is
seenin total?
(across all consistencies)
Maximum amount of residue > <10% - Allbolus types - Grad0
Maximale Menge der Residuen ,minimal tonoresidue” | presented
- Ratebased on how much ,minimale bis keine > ‘Bei allen prasentierten
residue you see overall Residuen” Konsistenzen
“minimal to no residue” -> for all consistencies
- Version A) Die Bewertung “minimal to no residue” presented
basiert auf der Menge an - forall consistencies
Residuen, die insgesamt presented
gesehen werden. Comment CA: I think ,for” is
- The evaluation is based on the optional. This goes for all the
total amount of residue seen. statements with ,for” in the
- The value is based on the Pattern of residue column.
overall amount of residue
seen/observed
> 10%-33% - Any bolus types - Grad1l
- Version B) Bewerten Sie, wie | »less than1/3“ presented
viele Residuen Sie insgesamt
sehen. ,weniger als 1/3“ - Beiirgendeiner der
- Evaluate how much total “less thana 1/3” prasentierten Konsistenzen
residue you see “less than a 1/3” > translation missing
- Evaluate the overallamount of ~> forany one consistency
residue seen/observed. presented
- 34-66% - Solids only > Grad2
“majority residue”
- Ratebased on liquid, pudding, -> Version A) Nur bei fester
and solid (cracker/cookie) “Grossteil Residuen” Konsistenz (Kracker/Keks)
bolus presentations “most of the residue” - only with a firm
“majority of residue” consistency (Cracker /
- Die Bewertung basiert auf Comment CA:',,majon'ty” Cookie)
fliissigen, prierten und lshould be deflrfed as 1 more - solid consistency only
than 50%... this doesn’t fit | (cracker/cookie)

Kommentiert [x11]: Comment SB: “bei” seems critical for
the translation to differenciate between the meaning at all

bolus types presented and not that all bolus types were
presented

Kommentiert [KH12]: Helpful comment we need to
address in refinement




Susanne Bauer - Translation DIGEST
2020: Anderungen in der Originalversion fiir DIGEST-FEES (Effizienzgrad) -+ neue Ubersetzungen & neue Synthese
black bold: Original
black: German version from the two forward translations

red: backwardtranslation Mr. Bauser
blue: backward translation Christina Aere

06.10.2020

festen (Krdcker/Keks) with the percentage ,34- - Version B)
Bolusgaben. 66%" Ausschliesslich bei fester
The evaluation is based on Konsistenz (Kracker/Keks)
liquid, pureed and firm - exclusively with afirm
(Cracker / Cookie)‘trials consistency (Cracker /
The valueis based on liquid, Cookie)
pureed and solid -> exclusively for solid
(cracker/cookie) bolus consistencies
presentations. (cracker/cookie)

- Liquid and/or pudding - Grad3
Ratebased on residue after -> Version A) Bei fliissiger
initial swallow attempt of und/oder pirierter
each bolus Konsistenz

-> with liquid or pureed
Version A) Die Bewertung consistency
basiert auf den Residuen nach - for liquid and/or pureed
dem initialen Schluckversuch consistencies
jedes Bolus.
The evaluation is based on the -> Version B)Bei fliissigen
residue after the initial und/oder pirierten
swallow attempt for each friall Konsistenzen
The evaluation is based on the - with liquid or pureed
amount of residue after the consistencies
initial swallow of every bolus. - for liquid and/or pureed

consistencies
Version B) Die Bewertung
basiert auf den Residuen nach
dem ersten Schluckversuch > >66% - Some bolus - Grad3
eines jeden Bolus. ,near complete residue” | types presented
The evaluation is based on the
residue after the initial > >66% -> Bei einigen der
swallow attempt for each Variante A) ,anndhernd | prasentierten Konsistenzen
single trial vollstindige Residuen - with some of the
The evaluation is based onthe | Variant A) nearly consistencies presented
amount of residue after the complete residue - for some of the
first swallow of every single Option A) ,,approximates | consistencies presented
bolus. complete residue,,

- Allbolus types - Grad4

Variante B) presented
Do NOT rate for swallows »nahezu vollstandige
after strategies were applied Residuen” -> Beiallen prasentierten
Variant B) nearly Konsistenzen

KEINE weitere Bewertung von complete residue > V\{ith aIIA of the
Schluckvorgéngen, nachdem Option B) consistencies presented
eine Strategie angewandt »almost complete -> forall consistencies
wurde. residue presented
NO further evaluation of the
‘swallowing process after a
strategy was implemented

Kommentiert [x3]: Comment SB: the phrasings bolus
presentation und bolus trial are usedin the backtranslations
synonymously — to be discussed

~| Kommentiert [x4]: Comment SB: the wording trial and

bolus are used bothin the backtranslations— it should be
bolus

[Kommentiert [KHS5]: | like this option better

Kommentiert [KH6]: Perhaps this is notright? No further
evaluation of the bolus (or bolus clearance, maybe) after a
strategy was applied




Susanne Bauer - Translation DIGEST

2020: Anderungen in der Originalversion fiir DIGEST-FEES (Effizienzgrad) -+ neue Ubersetzungen & neue Synthese
black bold: Original

black: German version from the two forward translations

red: backwardtranslation Mr. Bauser

blue: backward translation Christina Aere

06.10.2020

NO further evaluation of

swallows fter/once a strategy Kommentiert [KH7]: the bolus

has been used. Comment CA:
after would be the direct
translation but once is poignant.

Added phrase after the talk
KH&SB to specify the word
“after”:Score up to the point
where a strategy (e.g. cued
throat clear or cued cough,
chin tuck, etc.) is applied.

Der Schluckvorgang wird bis zu
dem Punkt bewertet, bis eine
Strategie (z.B. Aufforderung
zur Rachenreinigung oder zum
Husten, Chin Tuck, etc.)
erfolgt.

The swallowing process |'S Kommentiert [KH8]: bolus or bolus clearance

evaluated up to the point that
a strategy (e.g. instruction to
clear the throat or to cough,
chin tuck etc.) is provided.
The swallow will be evaluated
up to the point at which a
strategy (e.g., requestto clear
throat or cough, chin tuck,
etc.) is used.

Added phrase after the talk
KH&SB 10.09.2020: Only score
what happens prior tothe
strategy being implemented
(e.g. okay to count PAS prior
to a prompted cough).

Variante B) Bewerten Sie nur
die Situation, die vor einer
eingesetzten Strategie
aufgetreten ist (z.B. wird eine
PAS-Einstufung vor der
Aufforderung zum Husten
gewertet).

Variant B) Only evaluate the

\5|tuat|on pefore a strategy is Kommentiert [KH9]: bolus

applied (e.g.isa PASrating
evaluated before the
instruction to cough)




Susanne Bauer - Translation DIGEST

2020: Anderungen in der Originalversion fiir DIGEST-FEES (Effizienzgrad) -+ neue Ubersetzungen & neue Synthese
black bold: Original

black: German version from the two forward translations

red: backwardtranslation Mr. Bauser

blue: backward translation Christina Aere

06.10.2020

Option B) Evaluate only the
situations before a strategy is
used (e.g., PAS levelis
determined before requesting
to cough).

Added phrase after thetalk
KH&SB 10.09.2020: Do not
count events on residue in the
airway from prior swallow
(i.e. each aspiration event
should only be counted for a
single trial).

Keine Bewertung von Residuen
vomvorherigen
Schluckvorgang (z.B. wird
jedes Aspirationsereignis pro
Durchlauf nur einmal gezéhlt).
Residue from the previous
swallowing process should not
be evaluated (e.g. an
aspiration eventis only
counted once for each trial).
No evaluation of (the amount
of) residue from previous
swallows (e.g., every
aspiration event per series of
swallows will be counted
once). Comment CA: The German
did not include ,Menge” but it just
sounds much better to refer to the
amount of residue than|,residue”
alone)

Kommentiert [KH10]: agree residue alone is more in line
with the intent. That is, new airway entry from residue
should be rated.

Only rate new airway entry from residue.




Susanne Bauer - DIGEST German
After consensus talk at 03.11.2020 (with Kate, Meike, Steffi, Christina, Susanne) with two new backtranslations
Version from 20.11.2020

DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1: Conceptual model for DIGEST Scale Development
1: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala

Pharyngeal bolus transfer
Pharyngealer Bolustransport

Health effects
Auswirkungen auf die Gesundheit

( ~Safety” \

Impairment = Aspiration or
laryngeal penetration
,Sicherheit”
Beeintrachtigung = Aspiration
Koderlaryngeale Penetrationj

Pneumonie
Pneumonia
Pharyngeal dysphagia
Pharyngeale Dysphagie

( ,Efficiency” \
Impalrment.=Pt1aryngeaI Nutritional compromise
residue Gefahrdung
LEffizienz”

. der Nutrition
Beeintrachtigung =

\ Pharyngeale Residuen /

2: Safety Grade and Efficiency Grade
2: Sicherheitsgrad und Effizienzgrad

Safety Grade
Sicherheitsgrad
PAS Modifiers Safety
(Frequency/amount of Grade
PAS) Sicherheits
PAS Modifikatoren -grad
(Haufigkeit/Menge der
PAS-Werte)
Maximum Penetration- - PAS: 1-2 > - Grade 0
Aspiration Scale Score - Grad 0

Maximaler Wert der

Penetrations-Aspirations- - PAS: 3-4 - Single event - Grad 0
Skala - Einmaliges Auftreten
- Intermittent or - Grad 1
Maximum PAS score chronic
over all bolus trials - Intermittierend oder
Maximaler PAS-Wert chronisch
Uber alle Bolusversuche
hinweg - PAS: 5-6 - Single event, not > Grad 1
gross
Rate based on liquid, - Einmaliges Auftreten,
pudding, and solid nicht Gbermassig
(cracker/cookie) bolus
presentations - Intermittent or > Grad 2 <

Die Bewertung basiert chronic Ifdzr)z |

.. - a olus
auf flissigen, purierten - Intermittierend oder trials PAS=56,
und festen chronisch upgrade to

safety grade 2




Susanne Bauer - DIGEST German
After consensus talk at 03.11.2020 (with Kate, Meike, Steffi, Christina, Susanne) with two new backtranslations
Version from 20.11.2020

(Kracker/Keks) - PAS: 7-8 - Single event, not > Grad1l | Auf '
Bolusgaben gross erca:ezrheltS-
- Einmaliges Auftreten, hochstufen,
- Do NOT rate for nicht ibermadssig fallsirgendein
swallows after strategies weiterer

mit PAS=5-6
- KEINE Bewertung von auftritt
Schlucken eines Bolus, >
nachdem eine Strategie single+
angewandt wurde einmaligt
& ’ - Intermittent, not - Grad 2
gross
- Intermittierend, nicht
Ubermassig
-> Chronic, not gross - Grad 3

were applied Bolusversuch

- Gross, not chronic
- Chronisch, nicht
Ubermassig

- Ubermissig, nicht
chronisch

- Chronic and gross - Grad 4
- Chronisch und
Ubermassig

Penetrations-Aspirations-Skala (PAS), Hey et al. (2014)

AU hs, WN -

~N

Material dringt nicht in den Luftweg ein

Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestofRen (a)
Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestoRen (a)
Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestoRen.

Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestoRen

Material dringtinden Luftweg ein, passiert bis unterdie Stimmlippenund wird inden Larynx hinein oder aus dem Luftweg
ausgestoRen

Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird nicht aus der Trachea ausgestofRen, trotz Bemiihung

Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen, und es wird keine Bemiihung zum Ausstoen unternommen
(a)  AusstoRBen inkludiert: Husten, Rauspern und Schlucken (nach Ricksprache mit J. Rosenbek)



Susanne Bauer - DIGEST German
After consensus talk at 03.11.2020 (with Kate, Meike, Steffi, Christina, Susanne) with two new backtranslations
Version from 20.11.2020

Frequency/pattern of PAS Amount of PAS

Haufigkeit/Muster der PAS-Werte Menge der Penetration/Aspiration

Original DIGEST Original DIGEST:

If max PAS>3, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 If max PAS>5, amount of barium on or below TVF based on
occurred: worst performance on any single bolus:

After discussion adaptation by Kate: After discussion adaptation by Kate:

If max PAS23 occurred, then select how If max PAS>5 occurred, rate amount of bolus on or below

frequently the max PAS-range 3-4,5-6 or 7-8 | TVF based on worst performance on any single bolus:
occurred:

Forwardtranslation Forwardtranslation
Wenn PAS2>3 aufgetreten ist, dann wird Wenn PAS>5 aufgetreten ist, dann wird die Bolusmenge auf
ausgewahlt, wie hiufig die maximalen PAS- oder unterhalb der Stimmlippen bei dem schlechtesten
Werte 3-4, 5-6 oder 7-8 auftreten. aller Einzelschlucke bewertet.
Backtranslation 1) Backtranslation 1)
If PAS>3 occurs, then choose how frequently | If PAS25 occurs, the bolus amount at or below the vocal
the maximum PAS value 3-4, 5-6 or 7-8 folds is evaluated at the lowest value of all single swallows.
occurs.
Backtranslation 2)
Backtranslation 2) If PAS>=5 occurs, then evaluate the bolus amount on or
If PAS>3 occurs, then it is selected how often below the vocal chords with the worst of the swallowing
the maximum PAS values 3-4, 5-6 or 7-8 events.
occur.
Single event Trace (resembles faint coating, droplets or trickle of
Einmaliges Auftreten barium on/below TVF)
Bolusspur (dhnelt einer schwachen Beschichtung,
Single+ (max PAS 7-8 only) Bolustropfchen oder -rinnsal auf / unter den
Einmalig+ (nur bei PAS 7-8) Stimmlippen)
Intermittent (on multiple but <50% of Neither trace nor gross
trials on a single consistency) Weder eine Bolusspur noch eine libermassige Menge
Intermittierend (bei mehreren
Bolusversuchen, aber <50% beiderselben Gross (>25% of bolus volume)
Konsistenz) Ubermaéssig (>25% Bolusvolumen)

Chronic (majority [>50%] oft thin liquid
trials and/or on >1 consistency
Chronisch (Mehrheit [>50%)] der
Bolusversuche mit dinnfliissiger
Flussigkeit und /oder bei >1 Konsistenz)




Susanne Bauer - DIGEST German
After consensus talk at 03.11.2020 (with Kate, Meike, Steffi, Christina, Susanne) with two new backtranslations
Version from 20.11.2020

_Efficiency Grade (VFS)

Effizienzgrad
Pattern of Residue Efficiency
(Across liquid, pudding, or Grade
cracker/cookie bolus types) Effizienz-
Muster der Residuen grad
(Gber alle Konsistenzen
hinweg: fliissig, plriertoder
fest (Kracker/Keks))
Maximum Percent of Pharyngeal - % PR: <10% - All bolus types presented - Grad 0
Residue (% PR) Minimal to no - Beiallen prasentierten
Maximaler Prozentsatz der residue Konsistenzen
pharyngealen Residuen (%PR) Minimale bis keine
Residuen
- Maximum estimated percentage
(proportion) of bolus residue in - % PR: 10-49% -> Any bolus type (liquid, - Grad 1
pharynx over all bolus trials Less than half pudding, and/or
- Maximaler geschéatzter residue cracker/cookie)
Prozentsatz (Anteil) desBolus im | Weniger als die - Beiirgendeiner der
Pharynx tber alle Bolusversuche | Halfte Residuen prdsentierten Konsistenzen
hinweg (flGssig, puriert, fest)
- Rate based on liquid, pudding, - % PR: 50-90% - Solids only (cracker and/or | = Grad 2
and solid (cracker/cookie) bolus | Majority residue cookie)
presentations Grossteil Residuen - Nur beifester Konsistenz
- Die Bewertung basiert auf (Kracker/Keks)
flissigen, purierten und
festen (Kracker/Keks) - Liquid and/or pudding - Grad 3
Bolusgaben - Bei fliissigen und/oder
purierten Konsistenzen
- Rate based on estimated
percent of pharyngeal residue - % PR: >90% - Any (but notall) - Grad 3
after initial swallow attempt of Near complete bolus types presented
each bolus residue - Beiirgendeiner der
- Die Bewertung basiert auf dem Nahezu vollstindige prasentierten
geschatzten Prozentsatz der Residuen Konsistenzen (aber
pharyngealen Residuen nach nicht bei allen)
dem initialen Schluckversuch
eines jeden Bolus -> All bolus types presented - Grad 4
- Beiallen prasentierten
- Do NOT rate based on oral Konsistenzen
residue
- NICHT auf Grundlage von oralen
Residuen bewerten
- Do NOT rate for swallows after
strategies were applied
- KEINE Bewertung von Schlucken
eines Bolus, nachdem eine
Strategie angewandt wurde.
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Efficiency Grade (FEES)

Version from 20.11.2020

Effizienzgrad
Pattern of residue Efficiency
(Across liquid, pudding, or grade
cracker/cookie bolus types) Effizienz-
Muster der Residuen grad
(Gber alle Konsistenzen
hinweg: fliissig, plriertoder
fest (Kracker/Keks))
Maximum Percent of Pharyngeal 2><10% residue -> All bolus types presented - Grad 0
Residue ,minimal tono - Beiallen prasentierten
Maximale Menge der pharyngealen | residue” Konsistenzen
Residuen
—10% Residuen
- Maximum estimated percentage | ,Minimale bis keine
of bolus in pharynx over all bolus | Residuen”
trials
- Maximaler geschatzter 210%-33% residue - Any bolus type (liquid, - Grad 1
Prozentsatz des Bolus im Jlessthan 1/3“ pudding, and/or
Pharynx iber alle Bolusversuche cracker/cookie)
hinweg —10%-33% Residuen | - Beiirgendeiner der
,Weniger als 1/3“ prasentierten Konsistenzen
- Rate based on liquid, pudding, (flussig, puriert, fest)
and solid (cracker/cookie) bolus
presentations -34-66% residue -> Solids only (cracker and/or | = Grad 2
- Die Bewertung basiert auf ,majority residue” cookie)
flissigen, plrierten und - Nur beifester Konsistenz
festen (Kracker/Keks) -34-66% Residuen (Kracker/Keks)
Bolusgaben “Grossteil Residuen”
- Liquid and/or pudding - Grad 3
- Rate based on estimated - Beifliissigen und/oder
percent of pharyngeal residue plrierten Konsistenzen
after initial swallow attempt of
each bolus (overall, how much 2> 66% residue - Any (but notall) - Grad 3
residue do you see?) ,near complete” bolus types presented
- Die Bewertung basiert auf dem - Beiirgendeiner der
geschatzten Prozentsatz der S>> 66% Residuen prasentierten
pharyngealen Residuen nach ,Nahezu vollstindige | Konsistenzen (aber
dem initialen Schluckversuch Residuen® nicht bei allen)
eines jeden Bolus (Wie viele
Residuen sehen Sie insgesamt?) - All bolus types presented - Grad 4
- Beiallen prasentierten
- Do NOT rate for swallows after Konsistenzen
strategies were applied
- KEINE Bewertung von Schlucken
eines Bolus, nachdem eine
Strategie angewandt wurde.

3: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile

DI
GE
ST

CTCAE Safety | Efficiency
criteria grade* | Grade*
CTCAE Sicher | Effizienz
Kriterien heits- | -grad”

grad*

Safety
Sicherheit

Efficiency
Effizienz




Susanne Bauer - DIGEST German

After consensus talk at 03.11.2020 (with Kate, Meike, Steffi, Christina, Susanne) with two new backtranslations

Version from 20.11.2020

0 No toxicity SO EO Safe & Efficient
keine sicher effizient
Toxizitat
1 Mild SO E1-E2 Safe & Mild fo moderate ineffiency
geringgradig sicher geringgradig bismassig ineffizient
S1 EO0-1 Mildly unsafe & Efficient or mildly inefficient
geringgradig unsicher effizient oder geringgradig ineffizient
2 | Moderate SO0 E3 Safe & Severly inefficient
massig sicher hochgradig ineffizient
S1 E2-E3 Mildly unsafe & massig bis hochgradig ineffizient
geringgradig unsicher
S2 EQ-2 Modeartely unsafe & Efficientormilld-moderate inefficiency
massig unsicher effizient oder geringgradig ineffizient
3 | Severe S0-S1 | E4 Safe or Mildly unsafe | & Profoundly inefficient
hochgradig sicher oder hdéchstgradig ineffizient
geringgradig unsicher
S2 E3-E4 Modeartely unsafe Severe fo profound inefficient
massig unsicher hoch- bis hdchstgradig ineffizient
S3 EO-E3 Severly unsafe & EfficientorMild fo severe inefficiency
hochgradig unsicher effizient oder gering- bis hochgradig
ineffizient
S4 EO-E2 Profoundly unsafe EfficientorMild fo moderate inefficiency
hochstgradig unsicher effizient oder geringgradig bis massig
ineffizient
4 Life- S3 E4 Severly unsafe & Profoundly inefficient
threatening hochgradig unsicher héchstgradig ineffizient
lebens-
bedrohlich
S4 E3-E4 Profoundly unsafe & Severly to profoundly inefficient
hdchstgradig unsicher hoch-bis hdchstgradig ineffizient

* Criteria for safety and efficiency grades are detailed in Figure 2
* Kriterien fir die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestellt.
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4: DIGEST-Wert

DIGEST Score (Interaction of Assigned Safety and Efficiency Grades)

DIGEST-Wert (Interaktion zwischen den zugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgraden)

SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
El 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4

[N
I

Mild = geringgradig
2= Moderate = massig
3= Severe = hochgradig
4= Profound/Life threatening = hochstgradig/lebensbedrohlich
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Protokoll des kognitiven Interviews

Einfiihrung in das Interview

Herzlich willkommen und vielen Dank fiir Deine Bereitschaftzur Teilnahme an diesem Experteninterview. Bevor
wir mit dem Interview beginnen, gebeich Dir einige Hintergrundinformationen und beschreibe dann, was wir tun
werden — und was ich von Dir erwarte.

Zum Ablauf:
Zu Beginn prasentiereich Dir in einer ca. 20minditigen Prdsentation die Zielsetzung und Anwendung der DIGEST-
Skala und im Anschluss fiihre ich das Interview mit Dir durch.

Worum geht es in der geplanten Studie:

Mein Ziel ist die Uberpriifung der Reliabilitit und die Erstellung einer validen deutschen Version der DIGEST-
Skala, und zwar der an die FEES adaptierten Version. Ich habe die adaptierte DIGEST-Skala somit in einen
transkulturellen Ubersetzungsprozess gebrachtund méchte die iibersetzte Version mit Dir durchgehen und auf
die Verstandlichkeit priifen.

Informationen zum Ubersetzungsprozess:

Der Ubersetzungsprozess lief folgendermassen ab: Es wurden zwei Vorwiértsiibersetzungen vorgenommen,
durch eine zweisprachige Person mit Fachkenntnissen und eine zweisprachige Person ohne Fachkenntnisse.
Daraus habe ich als Fachperson mit einer dritten zweisprachigen Person (ohne Fachkenntnisse) eine erste
Konsensversion erstellt und habe aufgetauchte Fragen mit der Originalautorin Kate Hutcheson geklart. Diese
erste Konsensversion wurde durch eine weitere zweisprachige Person mit Fachkenntnissen und eine weitere
zweisprachige Person ohne Fachkenntnisse ins Englische riickibersetzt. Aus den Rickiibersetzungen habe ich
eine zweite Konsensversionerstelltund diese haben wir in der Research-Gruppe diskutiert (beteiligt waren daran
die zwei Ubersetzerinnen mit Fachkenntnissen, Steffi Duchac und Christina Aere, Meike Brockmann-Bauser, die
Originalautorin Kate Hutcheson und ich). Aus dieser Diskussion entstand die vorliegende Konsensversion.

Zweck des Interviews:

Mein Ziel ist es, mit einer Fachperson, die nicht im Prozess involviert war, die Verstéandlichkeit der Ubersetzung
zu testen. Es geht mir an dieser Stelle nicht darum, die Brauchbarkeitvon DIGEST zu priifen. Dazu stelle ich Dir
am Schluss eine offene Frage nach Deiner Einschatzung. Mein Ziel ist es heute, mit Dir als Fachexpertin zu
erfahren, ob es sprachliche und inhaltliche Unklarheiten, sprachliche Missverstiandnisse oder sprachliche
Verstandnisprobleme gibt. Zeitlich habe ich ca.60 Minuten dafiir vorgesehen.

Vorgehen:
Ich moéchte das Interview aufnehmen. Bist Du damit einverstanden? - Ja.

Anweisungen an die befragte Person
Ich mochte, dass Du Dir vorstellst, dass Du die Skala im Rahmen Deiner Untersuchung einsetzt. Und ich werde
mit Dir die Blocke und Formulierungen einzeln durchgehen.

Ich stelle Dir zu jedem Absatz wiederholt die folgenden Fragen:

Nachfragen zum Verstdndnis (Comprehension Probing):

1 Was verstehst Du unter einem bestimmten Wort?

Unspezifisches Nachfragen (General Probing):

2. Gibt es Worter bzw. Formulierungen, die Du an dieser Stelle nicht verstehst?

3. Gibt es Worter bzw. Formulierungen, die Du anders verwenden wiirdest?

Paraphrasieren:

4. Bitte gebe die Anweisung was zu tun ist, in eigenen Worten wieder. Es geht dabeinichtdarum, sich wértlich
an den Text zu erinnern.

Unspezifisches Nachfragen (General Probing):

5.  Gibt es noch etwas anderes, was Dir auffillt, was bis jetzt noch nicht angesprochen wurde?

Hast Du irgendwelche Fragen, bevor wir beginnen? - Nein
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Hauptinterview

Frage: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala

1. Frage: Gibt es Worter, TP: Also vom Wording gar nicht.
die Du anders
verwenden wiirdest?
2. Frage: Gibt es etwas TP: Was mir durch den Kopf ging: wie genau ist pharyngeale Dysphagie

anderes, was Dir
auffallt?

definiert? Das ist mir noch nicht ganz klar. Also da gibt es ja unterschiedliche
Positionen, wann die pharyngeale Dysphagie denn beginnt, was genau davon
sehe ich endoskopisch? Und muss entsprechend, wenn ich graduieren méchte
mit Hilfe des DIGEST, das beriicksichtigen?

Undreininhaltlich, aber das liegt glaube ich an diesem DIGEST Konzept, ist mir
die Begriindung noch nicht klar, warum die Residuen die Nutritionsgefahrdung
reflektieren? Also das leuchtet mir-ist mir noch nicht unmittelbar klar. Von den
Wortern her...alles gut auf dem Sheet.

SB: Also, ich frage jetzt eher zuriick, als zu antworten: Was verstehst Du unter
Effizienz? In Bezug auf Gefahrdung der Nutrition und Zusammenhang mit
Effizienz. Deswegen die Frage: was wirde dir spontan kommen? Hier ist es ja
in einen Zusammenhang gebracht. Deswegen die Frage an dich, denn da ist ja
deine Uberlegung, wieso gehért das da zusammen? Was verstehst Du im
Bereich Schluck..., steht jetzt nicht Schluckeffizienz, aber zu Effizienz?

TP: Wie vollstandig erfolgt die Reinigung der Boluspassage durch die
pharyngealen Austreibungskréfte. So wirde ich es vielleicht... Wobei ich
immer stolpere Uber Effektivitdt und Effizienz. Aber das istin meinem Kopf ein
Problem.

SB: Nein, das ist ein Punkt, den haben wir lange diskutiert!

TP: Also, ja, ich nehme jetzt mal die Pharynxkonstriktoren. Bewegen die sich
ausreichend kréftig, so dass sie effektivden Bolus treiben durch den Pharynx
und sind sie dabei effizient, im Sinne von: bleiben Residuen ubrig.

SB: Und wirdest du jetzt hier in diesem Konzept, der pharyngeale
Bolustransport istoben geschrieben, was wirde fiir dich bei Auswirkungen auf
die Gesundheitdazu passen? Wo kdnntestdu eseinordnen?

TP: Eigentlich bei beiden. (Uberlegt)

SB: Du kannst es einfach kommentieren. Fir dich passt das? Du hast vorhin
gesagt, der Zusammenhang ist komisch. Einfach noch einmal kommentieren

TP: Ja, ich frage mich halt. Also ich wirde daauch einen Einfluss auf die
unteren Atemwege sehen, wenn Residuen verblieben, also eher Richtung
Toxizitdat Lunge. Und ich frage mich, ist das so, dass wenn postdeglutitive
Residuen pharyngeal bleiben, gleichbedeutend, dass die Person eine
Gefdahrdung der Nutrition hat. Also klar, der Bolus geht nicht zu hundert
Prozent durch, aber das ist ja eine Momentaufnahme, was passiert, jetzt als
Klinikerin gesprochen, mit dem zweiten und dritten Schluck, rutscht da nicht
doch was weg und wenn dann die gesamte Mahlzeit erfolgt ist. Sind dann die
Residuen wirklichdercrucial point, dass es am Ende zu einer Unterversorgung
mit Nahrstoffen kommt? Das leuchtet mir noch nicht unmittelbar ein.

SB: Ich nehme das auf, um es als inhaltliche Frage weiterzugeben. Von der
Verstandlichkeit von den Worten ist fir dich nachvollziehbar?

TP: Ja.
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Frage: Sicherheitsgrad

3. Frage: Box links: Was SB: Wir sind jetzt hier bei diesem Sicherheitsding und ich mache hier zu und
verstehst Du unter der | du siehst jetzt nur die Box oder?
Formulierung,iber alle
Bolusversuche hinweg” | TP: Ja, genau.
SB: Und damdchte ich beginnen, wir gehen hier einzeln durch. Hier sind wir
beim Sicherheitsgrad, und es geht hier um: (Maximaler Wert der
Penetrations-Aspirations-Skala), der wird hier festgelegt. (DIGEST-Text). Was
verstehstdu unter der Formulierung,iiber alle Bolusversuche hinweg”. Wie
wiirdest du das kommentieren?
TP: Also nachdem was du vorher eingefiihrt, also der maximale Wert, der
sich aus allen 10 Schlucken ergibt. Wenn beim zweiten Schluck 10ml PAS 8
hat, beiallen anderen zwischen 4 und 5 liegt, dann wird aber Grad 8
genommen. Also der maximale Wert, der Gber alle Schluckversuche hinweg
erreicht wird.
SB: Genau. Jetzt ist es so, ich habe dich ja vorhin eingefiihrt, das war auch
notwendig, jetzt hast du schon Informationen erhalten, jetzt kann ich dich
nicht mehr ganz konsistent fragen, aber wiirdest du das auch ohne die
Einflihrung so nachvollziehen kénnen? Wenn du liest, Gber alle
Bolusversuche hinweg?
TP: Ja. Absolut.
4. Frage: Box links: Was SB: (DIGEST-Text). Was verstehst du unter dem Wort ,Bolusgaben®? Was
verstehstDu unter dem | wirdest du da kommentieren?
Wort ,Bolusgaben“?
TP: Die einzelnen aufgenommenen Volumina und Konsistenzen, die dann zu
einem Bolus manipuliert werden, um abgeschluckt zu werden.
SB: Gibt es sonst noch ein Wort, was du anders formulieren wiirdest.
TP: Nein. Passt.
5. Frage: Box links: Bitte SB: (DIGEST-Text). Frage. Jetzt bitte ich dich, wegzuschauen. Es geht nicht um

gebe die Anweisung,
»,Keine Bewertung von
Schlucken eines Bolus,
nachdem eine Strategie
angewandt wurde”, in
eigenen Worten wieder.
Es geht dabei nicht
darum, sich wortlich an
den Text zu erinnern,
sondern darum, wie Du
die Anweisung
verstehst.

das Gedachtnis. Wie wiirdest du das formulieren mit eigenen Worten diese
Anweisung?

TP: (Uberlegt)

SB: Wie verstehst du die? Ich habe dir natlrlich auch vorhin noch einmal
Informationen gegeben, aber wenn du jetzt horst: ,Keine Bewertung von
SchluckeneinesBolus, nachdem eine Strategie angewandt wurde”, ... also was
soll man machen?

TP: Also ich wiirde es andersherum... witzigerweise, also, das war mein
spontaner erster Gedanke: Sollte eine therapeutische Intervention oder
Manipulation erforderlich werden, so wird dieser Schluckversuch oder

Bolusversuch NICHT gewertet.

SB: Die Frage: Originalibersetzung, wie getreu muss das sein. Verstehst du es
identisch zu dem, wenn du dir den Satz noch einmal durchliest?

TP: Ja, verstehe ich auch.

SB: Und von ,Schlucken eines Bolus“, auf welchen Vorgang ist das bezogen?
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TP: Einzelschlucke pro Bolus. Also, ab Abschlucken eines Bolus. So wiirde ich
das in diesem Kontext verstehen.

Frage: Box
Haufigkeit/Muster der
PAS-Werte: Gibt es
Worter bzw.
Formulierungen, die Du
anders verwenden
wirdest?

SB: Frage.Ichlese dir den Satz hier vor. (DIGEST-Text der Box). Ich lasse es
dir noch einmal in Ruhe anschauen und hier noch einmal als Frage: gibt es
Worter, die du anders verwenden wiirdest?

TP: Also ein bisschen hange ich bei dem,chronisch“. Das kann jetzt sein,
dass ich selber einen bias habe durchdie Sekretskala, weil es da , konstant”
heisst,. Obich da nicht statt ,chronisch”,konstant”... auftreten. Es gehtja
um das Auftreten eines Symptoms. ...Ja, trotzdem, auch wenn ich dariber
nachdenke, wiirde ich eher ,konstant” fir mich praziser finden, weil ob es
chronisch istim Sinne eines Symptoms, wissen wir ja noch gar nicht, wenn
wir eine FEES machen. Aber das dieses Symptom wahrend der
Untersuchungsdauer konstant auftritt bei der Gberwiegenden Anzahl der
Bolusversuche. Ja, da glaube ich wiirde ich ,konstant” besser finden. Auch
als Parchen zu ,jintermittierend” sozusagen.

Frage: Box Menge
Penetration/Aspiration:
Gibt es Worter bzw.
Formulierungen, die Du
anders verwenden
wirdest?

SB: Hier zu der Box. (DIGEST-Text). Frage.
TP: Bolusspur? Ist nicht das in der Mitte schwacher als das erste?

SB: Das erste istdie Bolusspur. Es ist weder die Bolusspur noch ibermassig,
also was in der Mitte.

TP: Ah. Das finde ich trotzdem irritierend. Ok, es ist die Bolusspur, es ist
mehr als die Bolusspur aber noch keine libermassige Menge oder es ist die
libermassige Menge. Das finde ich missverstandlich.

SB: Du hattest formuliert: ,mehr als eine Bolusspur, aber keine libermassige
Menge“ oder?

TP: Ja. ,Mehr als eine Bolusspur, aber noch keine (lbermassige Menge“. Ich
glaube so héatte ich formuliert. Ja.

SB: Eine Riickfrage noch: ,beidemschlechtesten aller Einzelschlucke®. Ist das
fir dich eine gute Formulierung?

TP: Das ist nachvollziehbar, ja. Immer der worst case wird sozusagen
zugrundegelegt bei der Bewertung. Ja. Und tatsachlich wiirde ich bei dem
letzten Punkt noch ergédnzen: ,libermassige Menge“, um noch mal auf den

Aspektder Menge... also der ist zwar klar in diesem Kastchen, aber innerhalb
der Logik der sprachlichen Ausformulierung wiirde ich es nochmal erganzen.

Frage: Pfeile
Modifikatoren: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wirdest?

SB: PAS Modifikatoren (Haufigkeit / Menge der PAS-Werte). Kannst du diese
Formulierung nachvollziehen?

TP PP: Ja.

SB: Und hier (DIGEST-Text), das sind die Begriffe von unten. Das findest du
nachvollziehbar?

TP: Wieder mit den Einschrdankungen, die ich unten genannt hatte.

SB: Das ware aber dann...: nach deinem wiirde man unten schreiben
,ubermdssige Menge®“, aber hier oben wiirde man nur ,Gbermassig”
nehmen, das kann man nachvollziehen.

TP: Das kann man nachvollziehen, denn man hat ja die Legende direkt auf
dem Blatt mit.
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Frage: Spezifizierung
rechts: Gibt es Worter
bzw. Formulierungen,
die Du anders
verwenden wiirdest?

SB: Ich lasse es dich einmal anschauen, was kannst du hier mit dem
anfangen?

TP: Ja, wenn ein PAS 7-8 einmal auftritt, aber nicht libermassig ist, dann
bleibt es ein Grad 1, wenn das bei einem weiteren Bolusversuch aber dazu
kommt, und jetzt unabhangig glaube ich von Konsistenz oder Volumen und
dann ein Grad 5 oder 6 auftritt, dann wirde es in dem Skalenscore zu Grad 2
fliihren. Und da wiirde ein einmaliges Auftreten sozusagen ausreichen, um
diese Hohergraduierung zu erzielen und eben nicht intermittierend oder
chronisch sein missen. So wirde ich esverstehen.

SB: Spannend, weil du jetzt eben auch, ich frage jetzt noch einmal speziell
die Ubersetzung ,der Bolusversuch®. Du hast ja jetzt schon genannt:
unabhangig von Konsistenzoder Volumen, das ist bei dir wenn man schreibt
,Bolusversuch” enthalten?

TP: Ja.

SB: Weil, darum geht es auch. Wenn man etwas gibt, noch mal etwas. Du
hast es jetzt auch verstanden unabhdngig von Volumen und Konsistenz. Also
kannst du mit Bolusversuch gut fahren?

TP: Ja. Im Grunde genommen ware da flir mich... inhdrent ein schon bis zum
Zeitpunkt des Auftretens von PAS 7/8 stattgefundenes Ereignis mit PAS 5/6.
Also wenn der jetzt beim zweiten Versuch Piree, ich weiss jetzt die Mengen
nicht mehr. Hat aber vorher bei den Flissigkeiten einmal 5/6 gezeigt und bei
dem Piiree dann 7/8, dann wiirde er trotzdem auf Grad 2 hohergestuft.

SB: Sehr gut, genau. Besonders beim Bolusversuch fand ich deine
Ausfliihrungen sehr spannend. Das ,,einmalig+“, was kannst du damit

anfangen? Du hast es ja jetzt so interpretiert, war das fir dich
nachvollziehbar.

TP: Ja, wenn man sich in der Logik der Skala so ein bisschen eingedacht hat.
Es passierteinmal beietwas, das ist das +, dann hat es eine Folge sozusagen.

SB: Also das ,einmalig+“ kannst du so nachvollziehen?

TP: Ja.

Frage: Effizienzgrad

10.

Frage: Box links: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wirdest?

SB: Frage.

TP: Das ware fir mich wieder der: ,iber alle Versuche hinweg” der grosste
Aufstau, oder die grosste Menge an Residuen, die detektierbar sind

11.

Frage: Box links: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wirdest?

SB: Frage. Das hatten wir oben auch schon.

12.

Frage: Box links: Bitte
gebe die Anweisung,
,Die Bewertung basiert
auf dem geschétzten
Prozentsatz der
pharyngealen Residuen
nach dem initialen
Schluckversuch eines

jeden Bolus (,,Wie viele
Residuen sehen Sie

SB: Da bitte ich dich wieder wiederzugeben, wie du die Anweisung verstehst
mit eigenen Worten. (DIGEST-Text).

TP: Warte, jetzt muss ich sortieren. Ich mache es mir klar: wenn ein Bolus
gegeben wird und es erfolgt der erste Abschluck, danach muss ich werten
oder schétzen, wieviel Prozent von dem Gesamtvolumen tatsachlich
verbleiben als Residuum.

SB: Wird fir dich hier klar, dass es um den Zeitpunkt geht?
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13.

insgesamt?”), in
eigenen Worten
wieder. Es geht dabei
nicht darum, sich
wortlich an den Text zu
erinnern, sondern
darum, wie Du die
Anweisung verstehst.
Gibt es dabei Worter,
die Du anders
verwenden wiirdest?

TP: Ja.

SB: Die Frage ware sinnvoll, noch in Anflihrungsstrichen zu setzen. Sie wollen
es wirklich so als ... das jetzt als Ergdnzung: sie haben bei der BRACS
Validierung gut Erfahrung gemacht, wenn man dann fragt. ,Wie viele
Residuen sieht man insgesamt?“, daher haben sie es hier noch einmal
reingenommen.

TP: Tatsachlich wiirde ich es wieder umdrehen und den Zeitpunkt vorne
hinstellen: ,Nach dem initialen Schluckversuch eines jeden Bolus“, also in so
einer Doppelpunkte-art.

SB: Formuliere ruhig noch einmal weiter.

TP: ,Nach dem initialen Schluckversuch eines jeden Bolus: Bewerten Sie den
geschéatzten Prozentsatz der pharyngealen Residuen”

14.

Frage: Box links:
Wiederholung

SB: Das letzte ist genau wie oben, deswegen brauchen wir das nicht mehr zu
besprechen.

15.

Frage:
Residuenangaben: Gibt
es Worter, die Du
anders verwenden
wirdest?

SB: Frage
TP: Grossteil gefdllt mir nicht. Weniger als 1/3... erhebliche
SB: Bei was? Bei Grossteil?

TP: Bei Grossteil. Und ich finde auch ein bisschen seltsam, flir mich ,,nahezu
vollstdndige Residuen®, weil da fehlt, also natirlich ist uns das allen klar, die
Bezugsgrosse. Namlich die Sinus piriformes und die Valleculae. Nehme ich
an.

SB: Ja, sie haben es...das ist gerade die eine Spur und kann man sonst nicht
nachvollziehen. Sie beziehen es nicht auf die Anatomie. Es gehtum die
Bolusmenge. Anders als die Yale-Scale, zum Beispiel gerade, das ist auch
noch einmal spannend, aber es gehtnichtum die anatomische Fillung,
sondern sie haben sich wirklich mit dieser BRACS-Skala, die gehtauf die
Residuen selber und schaut auf die Residuenmenge und auch diese
Anweisung ,Wie viele Residuen sehen sie insgesamt” und das erhoben und
validiert. Das ist aber hier in der Skala ohne den Hintergrund nichtersichtlich.

TP: Ok.

SB: Hier bliebt man im Dunkeln stehen. Der Referenzbezug ist hier nicht
genannt. Das haben wir aber schon riickgemeldet. Aber das ist so und
werden sie denke ich auch so lassen. Aber als Riickmeldung, wie wiirdest du
esformulieren, oder welche Wérter stossen dir noch auf? Also auch bei 1/3,
bei jeder Beschreibung, die Bezugsgrosse fehlt.

TP: Ausgehendvon diesem letzten Punkt, ja. In diesem Zusammenhang ist es
mir jetzt gekommen. Oben, da hatte ich mir gut etwas vorstellen konnen und
ich wiirde aber bei dem... ja weiss ich dann nicht, tatsachlich, ob ich dann bei

demerheblich blieben wiirde. Da mir diese BRACS-Skala fehlt als Wissen. Ob
es dann Sinn macht, Grossteil Residuen zu sagen.

16.

Frage: Muster der
Residuen: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wiirdest?

SB: Muster der Residuen (DIGEST-Text). Kannst Du das so nachvollziehen?
TP: Ja.

SB: Hier sind die Konsistenzen beschrieben (DIGEST-Text). Gibt es da, etwas
was dir auffallt.
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TP: Nein, passt alles. |

Frage: DIGEST Sicherheits- und

Effizienzprofile

17. Frage: CTCAE-Kriterien:
Gibt es Woérter, die Du
anders verwenden
wirdest?

SB: Hier die Stufen sind Ubersetzt. Es sind ja funf Stufen, aber eben 0 bis 4.
Sie haben 0 teilweise auch mit normal ibersetzt. Hier ist O keine Toxizitat, 1
geringgradig, 2 massig, 3 hochgradig, 4 héchstgradig oder lebensbedrohlich.
Kannst du mit dieser Einteilung etwas anfangen?

TP: Ja. Ich finde halt diese Toxizitat irritirend. Das hat mich aber erstmal bei
dem DIGEST Uberhauptirritiert, macht aber Sinn, weil sie es auf diese CTCAE
abbilden und in diesem Sprachgebrauch sich verhalten.

SB: Ja, und das ist auch das Interessante. Damit kann man sich in diese
Toxizitdtsskala auch einbringen und wird als Outcomekriterium genannt. Ich
habe aber auch zuerstan Viedofluoroskopie und die videofluoroskopische
Toxizitdt gedacht, das hat aber damit wirklich keinen Zusammenhang. Aber
die Gradeinteilung?

TP: Ja, die ist ja durchaus gédngig und vertraut.

SB: Ja, aber es gibt ja sehr unterschiedliche Formen der
Schweregradeinteilung, auch mild oder schwergradigoder so.Aber findest
du diese Einteilung gut nachvollziehbar?

TP: Ja, ich finde auch gut, dass das lebensbedrohlich bei dem héchstgradig
tatsachlich nochmal extra prominent erwdhnt wird. Also fiir diese
Patientengruppe. Das finde ich gerade gut.

SB: Das ist wirklich auch ein Aspekt. Weil Stufe 5, der Tod, ist hier auch
weggelassen, der gehoérteigentlich noch rein. Ist aber als Qutcomekriterium,
weil wir ja keine Medikamentenstudie machen, bei Clinical Trials ist das viel
mehr im Fokus, hier jetzt nicht. Aber dass Dysphagie mit Stufe 4 eine
relevante Konsequenz hat. Das ist denke ich ein Vorteil.

18. Frage: Auflistung der
Grade: Gibt es Worter,
die Du anders
verwenden wiirdest?

SB: Hier konnen wir denke ich recht ziigig gehen. Die Stufen haben wir schon
angeschaut. Hier mochte noch einmal durchgehend. Es ist sicher und
effizient mit allen Varianten. Mir geht es hier noch einmal um die Einteilung
sicher und geringgradig unsicher. Da haben wir uns entschieden, fiir diese
Wortwahl mit den Graden... Fallt dir da noch irgendetwas auf?

TP: Nein passt.

19. Frage: DIGEST-Wert: SB: Frage.
Gibt es Worter, die Du
anders verwenden TP: Ja.
wiirdest?
Nachbesprechung
20. Frage: Wie schatzt Du SB: Frage

die Anwendbarkeit von
DIGEST ein?

TP: So wie du es mir vorgestellt hast, ist es auch das Scoring-Sheet wie es
dannangewendet wird. Und das istjain so eine Art Flussdiagramm. Und das
scheint mir gut nachvollziehbar. Und dadurch, dass man immer
Einzelschlucke oder am Ende beurteilt, kommt es mir eindeutig vor.

SB: Ich mochte dich noch einmal fragen, wenn ich dir dieses Flowsheet, also
veroffentlicht ist das konzeptuelle, und hier das Flowsheet. Kannst du dir
vorstellen, was wir besprochen haben, es direkt zu verstehen. Oder brduchte
es Ausfiihrungen?
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TP: Also ich glaube, es brauchte schon fir den Anwender eine Einweisung.
Die ich ja jetzt quasi hatte, indem wir es durchgegangen sind. Ich fande es
schick, es wirde eindeutiger und wiirde leichter abrufbar sein, wenn man
vielleicht mit Farben arbeiten wirde.

SB: Sie haben ein Manual erstellt. Wirdest du mit diesem sehr
Ubersichtlichen, das heisst reduziert erstellten Flowsheet. Wenn du jetzt das
noch einmal siehst. Kannst du es mit der Wortwahl so nachvollziehen. Man
muss das Prinzip verstehen, worumes geht. Aber von den Formulierungen
konntest du es gut nachvollziehen.

21. Frage: Wie schatzt Du
die Brauchbarkeit von
DIGEST ein?

SB: Frage. Wie interessant findest du es? Wie siehst du die Reichweite? Wie
siehst du die Etablierung? Wie siehst du die Skala?

TP: Also gerade mit der Idee, dasan ein bestehendes Graduierungssystem zu
adaptieren und in der Klarheit des Vorgehens unter Nutzung etablierter
Skalen, wie der PASzum Beispiel, glaube ich, dass die eine hohe Akzeptanz
erreichen kann und sowohl klinische als auch wissenschaftlich wirklich
nutzbringend ist. Weil sie ist libersichtlich, sie ist nachvollziehbar, sie basiert
auf etablierten Verfahren... ja.

SB: Wo siehst du Kritik? Einige Sachen hast du. jetzt ja schon gesagt, was dir
aufgefallen ist. Was siehst du kritisch?

TP: Also tatsachlich, was ich initial gesagt hatte: wie genau ist pharyngeale
Dysphagie definiert? Gerade bei den onkologischen Kopf-Hals-
Tumorpatienten fand ich das flir mich schwierig, zu definieren: wo fangt das
jetzt an und wird ein pharyngeales Problem, z.B. bei einem
Zungengrundkarzinom und bei einer Zungengrundteilresektion oder so was.
Das hat ja dann pharyngeale Auswirkungen.

SB: Sind die Uberlegungen mehr anatomisch oder funktionell?

TP: Funktionell. Das ist das eine. Und das andere ist diese Geschichte mit der
Effizienz bezogen auf die Residuen und den Nutritionsstatus. Das haben sie ja
vermutlich gut begriindet. Aber dafehlt mir Wissen, sozusagen. Das ist mir
noch nicht so spontan eingangig.

SB: So begriindet habe ich es jetzt auch nicht gesehen. Das ware jetzt
wirklich spannend Frage, die gebe ich auch gerne weiter. Was ich spannend
finde ist, dass sie beide Aspekte nehmen, die Sicherheitund die Effizienz.
Und hat denn die Effizienz wirklich nur Auswirkungen auf die Pneumonie.
Und was mache ich mit dem Erndahrungsstand?

TP: Ja, wobei das ja gerade ein hervorragender Gedanke ist, weil ja gerade
die onkologischen Patienten gar nicht so sehr pneumoniegefahrdet sind,
wenn man sich die Pravalenzen da anschaut, aber eben stark
nutritionsgefdhrdet sind. Und das sozusagen in so einer Sicherheitsskala oder
Toxizitdtsskala aufzufassen oder da miteinzubringen, das finde ich extrem
wichtig flir diese Patientengruppe.

SB: Aber du findest eben diese Zusammenfiihrung auf die pharyngealen
Residuen etwas... also nicht ein grosser Sprung, aber der Zusammenhang
nichtganz eindeutig? Deine Begriindung war mir dann klar,ich Gberlege nur,
wie man die Gefdahrdung der Nutrition, wére eigentlich doch etwas Drittes?
Also eigentlich wiirdest du schon Sicherheit und Effizienz mehr in Bezug auf
die Pneumonie sehen und Gefahrdung der Nutrition als etwas Drittes.
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TP: Tatsachlich ja. Also esseidenn man hat inhaltliche Belege. Und da bin ich
jetzt tatsdchlich inhaltlich tGberfordert. Fiihrt ein ineffizienter Schluck, im
Sinne von, es bleiben postdeglutitive Residuen zwangslaufig... also ist das
dann der Grund, warum ein onkologischer Patient eine Malnutrition
erleidet? Also im Riickschluss, wenn die viele Residuen haben, ist das
Schlucken, also ich sag mal, anstrengend oder wird lastig, weil sie immer
auch eine Wahrnehmung liber diese Residuen haben und héren dann auch
auf zu essen. Oder verweigern sozusagen auch die Nahrungsaufnahme von
bestimmten Konsistenzen. Wenn ich liber die neurogenen komme, mir ist
das noch nicht klar. Mir ist ein Patient im Sinn.... (Ausfihrung). Aber wenn
das nur pharyngeal bleibt, und der wiirde seinen Teller schaffen, dann ist fir
mich der Schluss zur Malnutrition nicht direkt nachvollziehbar.

SB: Das gebe ich gerne weiter. Es ist nicht detailliert beschrieben.
22. Frage: Gibt es Aspekte, | Nein.
die noch nicht
angesprochen wurden?

Vielen Dank fur Deine Teilnahme am Interview!

Quellen:

Blair, J., Czaja, R.F., & Blair, E.A. (2014). Designing Surveys: A Guide to Decisions and Procedures (3. Aufl., S.227-
289). Thousand Oaks, CA: Sage Publications.

Porst, R. (2014). Fragebogen. Ein Arbeitsbuch (4. Aufl.). Springer VS.

Prifer, P. & Rexroth, M. (2005). Kognitive Interviews. Zentrum fir Umfragen, Methoden und Analysen. ZUMA-
How-to-Reihe (Nr.15), Mannheim, 1-21.
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Protokoll des kognitiven Interviews

Einfiihrung in das Interview

Herzlich willkommen und vielen Dank fiir Deine Bereitschaftzur Teilnahme an diesem Experteninterview. Bevor
wir mit dem Interview beginnen, gebe ich Dir einige Hintergrundinformationen und beschreibe dann was wir tun
werden — und was ich von Dir erwarte.

Zum Ablauf:
Zu Beginn prasentiereich Dir in einer ca. 20minditigen Prdsentation die Zielsetzung und Anwendung der DIGEST-
Skala und im Anschluss fihre ich das Interview mit Dir durch. > Bereits vorgdngig angeschaut.

Worum geht es in der geplanten Studie:

Mein Ziel ist die Uberpriifung der Reliabilitit und die Erstellung einer validen deutschen Version der DIGEST-
Skala, und zwar der an die FEES adaptierten Version. Ich habe die adaptierte DIGEST-Skala somit in einen
transkulturellen Ubersetzungsprozess gebrachtund méchte die ibersetzte Version mit Dir durchgehen und auf
die Verstandlichkeit prifen.

Informationen zum Ubersetzungsprozess:

Der Ubersetzungsprozess lief folgendermassen ab: Es wurden zwei Vorwértsiibersetzungen vorgenommen,
durch eine zweisprachige Person mit Fachkenntnissen und eine zweisprachige Person ohne Fachkenntnisse.
Daraus habe ich als Fachperson mit einer dritten zweisprachigen Person (ohne Fachkenntnisse) eine erste
Konsensversion erstellt und habe aufgetauchte Fragen mit der Originalautorin Kate Hutcheson geklart. Diese
erste Konsensversion wurde durch eine weitere zweisprachige Person mit Fachkenntnissen und eine weitere
zweisprachige Person ohne Fachkenntnisse ins Englische riickiibersetzt. Aus den Rickibersetzungen habe ich
eine zweite Konsensversionerstelltund diese haben wir in der Research-Gruppe diskutiert (beteiligt waren daran
die zwei Ubersetzerinnen mit Fachkenntnissen, Steffi Duchac und Christina Aere, Meike Brockmann-Bauser, die
Originalautorin Kate Hutcheson und ich). Aus dieser Diskussion entstand die vorliegende Konsensversion.

Zweck des Interviews:

Mein Ziel ist es, mit einer Fachperson, die nicht im Prozess involviert war, die Verstindlichkeit der Ubersetzung
zu testen. Es geht mir an dieser Stelle nicht darum, die Brauchbarkeitvon DIGEST zu prifen. Dazu stelle ich Dir
am Schluss eine offene Frage nach Deiner Einschatzung. Mein Ziel ist es heute, mit Dir als Fachexpertin zu
erfahren, ob es sprachliche und inhaltliche Unklarheiten, sprachliche Missverstiandnisse oder sprachliche
Verstandnisprobleme gibt. Zeitlich habe ich ca.60 Minuten dafiir vorgesehen.

Vorgehen:
Ich méchte das Interview aufnehmen. Bist Du damit einverstanden? 2 Ja.

Anweisungen an die befragte Person
Ich mochte, dass Du Dir vorstellst, dass Du die Skala im Rahmen Deiner Untersuchung einsetzt. Und ich werde
mit Dir die Blocke und Formulierungen einzeln durchgehen.

Ich stelle Dir zu jedem Absatz wiederholt die folgenden Fragen:

Nachfragen zum Verstdndnis (Comprehension Probing):

1 Was verstehst Du unter einem bestimmten Wort?

Unspezifisches Nachfragen (General Probing):

2. Gibt es Worter bzw. Formulierungen, die Du an dieser Stelle nicht verstehst?

3. Gibt es Worter bzw. Formulierungen, die Du anders verwenden wiirdest?

Paraphrasieren:

4. Bitte gebe die Anweisung was zu tun ist, in eigenen Worten wieder. Es geht dabeinichtdarum, sich wértlich
an den Text zu erinnern.

Unspezifisches Nachfragen (General Probing):

5.  Gibt es noch etwas anderes, was Dir auffillt, was bis jetzt noch nicht angesprochen wurde?

Hast Du irgendwelche Fragen, bevor wir beginnen? = Nein.
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Hauptinterview

Frage: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala
1. Frage: Gibtes Worter, SB: Frage
die Du anders
verwenden wiirdest? MF: Ich hdnge gerade an dem Wort Nutrition, weil ich da inhaltlich etwas
anderes erwartet hatte.

SB: Was hattest du erwartet?

MF: Ich kann es schon so verstehen, weil es halt um die Effizienz vom
Schlucken vom Bolus geht und wie effizient man den schluckt und wenn es
wenig effizient ist, hat es mehr Residuen. Wobei als Folge, aber dabei bin ich
vielleicht zu sehr im Inhaltlichen, also als Folge...

SB: Das ist gut. Das ist genauso vorher auch aufgetaucht. Also munter voraus

MEF: Als Folge dieser Residuen sehe ich eine Gefahr. Also als Hauptgefahr der
Residuen sehe ich eine Gefahr, namlich Aspiration sekundar dann, und nicht,
dass man deswegen in eine Mangelerndhrung reinkommt. Ich finde die
Hauptgefahrdung der Residuenist die Penetration dann. Deswegen staune ich

hier.
2. Frage: Gibt es etwas Nein.
anderes, was Dir
auffallt?
Frage: Sicherheitsgrad
3. Frage: Box links: Was SB: Frage

verstehst Du unter der

Formulierung,iber alle | MF: Dass esnie héher istals dann.Dass esbeikeinem Bolusversuch héher ist
Bolusversuche hinweg” | als dann.

SB: Und was verstehst du unter Bolusversuch, unter dem Wort?

MF: Jede Bolusgabe mit den unterschiedlichesten Konsistenzen. Also beim
Mehrfachschluck Wasser verstehe ich eine Bolusgabe.Also ein Bolusversuch
ist ein Mehrfachschluck, wenn es darum.

SB: Sag noch einmal bei Mehrfachschluck, wie du es meinst. Das habe ich
nicht verstanden.

MF: Also ich verstehe: ein Bolusversuch ist flir mich eine Bolusgabe. Und
auch beim Mehrfachschluck Wasser auch das ist ein Bolusversuch.

SB: Das ganze Wasser? Oder wenn ein Patient beim Wasser mehrmals
schluckt, dann ist es eine Bolusgabe? Ja?

MF: Ja.
SB: Ja.

MF: Also nicht, wenn man sagt, dreimal schlucken, dann sind es nicht drei
Bolusgaben, sondern eine, weil es mehrfach ist.

4. Frage: Box links: Was SB: Was verstehst du unter Wort Bolusgabe, hier? Einfach noch einma
verstehst Du unter dem| kommentieren.
Wort ,Bolusgaben“?
MF: Die Gabe eines Bolus flussig, eines Bolus plriert, eines Bolus fest. Einer
Menge. Einer Einheit.
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SB: Und kannst du hier gut nachvollziehen, was gemeint ist?

MF: Ja.

Frage: Box links: Bitte
gebe die Anweisung,
,Keine Bewertung von
Schlucken eines Bolus,
nachdem eine Strategie
angewandt wurde”, in

eigenen Worten wieder.

Es geht dabei nicht
darum, sich wortlich an
den Text zu erinnern,
sondern darum, wie Du
die Anweisung
verstehst.

SB: Hier steht ,Keine Bewertung von Schlucken eines Bolus, nachdem eine
Strategie angewandt wurde”.

MF: Verstehe ich nicht, primar. Finde ich gerade nichtzu verstehen. Und dann
muss ich Gberlegen.,Keine Bewertung von Schlucken eines Bolus,”... Aha. Ja,
es soll heissen, sofern eine Strategie angewendet wurde, dann bewerten wir
es nicht. Also wir bewerten es nur unstrategiert, also nur pur. So soll das
heissen? Finde ich nicht ganz gut formuliert.

SB: Und bis zu welchem Punkt wiirdest du es werten, so wie es formuliert ist?
MF: Na, ich verstehe esschon richtig, aber ich finde...
SB: Wie wirdest du es formulieren? Mach gerne einen Vorschlag.

MF: Ich wiirde es positiv formulieren, irgendwie. ,Bewertet werden nur die
Bolusgaben, die ohne Strategieanwendung zustande kommen®. Ich wiirde es
nicht negativ... Also ich wiirde, ich sage das jetzt einfach einmal so...

SB: Ja, das ist gut. Im Original ist es negativ formuliert. Und jetzt muss man
Uiberlegen, bleibt man am Original und wie viele Anderungen darf man
einfiihren.

Frage: Box
Hiufigkeit/Muster der
PAS-Werte: Gibt es
Worter bzw.
Formulierungen, die Du
anders verwenden
wirdest?

SB: Frage.

MF: Wie haufig die maximalen...? Also, wie haufig das libersteigt, wie haufig
die Situation ist, dass esliber 3 ist. Einmaliges Auftreten ist klar. Einmalig+?

SB: Das kommt spater.

MF: Dann intermittierend... Also intermittierend, das einmalig und dann
eben mehrfach. Aber bei kleiner flinfzig Prozent, das sind zwei Infos im
selben Satz. Ja, wie viel ist kleiner flnfzig Prozent? Wie oft geben wir es
denen? Da kriegt man wahrscheinlich mit der Zeit eine Erfahrung, aber so
kann ich mir noch nicht so richtig vorstellen, was das heisst. Und chronisch
heisst Mehrheit...ok, ja doch verstehe ich schon. Aber das dritte Kreuzist so
ein bisschen... da misste ich denke ich mehr Erfahrung haben.

SB: Vor allem von der Beschreibung oder von dem Wort intermittierend?
Also ist esdas Wortintermittierend, dass du sagst, daweiss ich nicht genau...

MF: Beides. Also unter 50, dahabe ich jetzt keine Vorstellung, ich weiss ja
nicht wie viel Bolusgaben gibt es (iberhaupt? Das weiss ich jetzt nicht

auswendig. Wie viele sind das? Acht oder sechs?

SB: 10

MF: OK, 10. Ja aber das ist so eine Erfahrung, da kommt man rein.
Intermittierend, da wirde ich glaube ich ein anderes Wort nehmen. Das
intermittierend finde ich gar nicht so gut.

SB: Was fir eins?

MF: Haufig. Oder mehrfach. Einmalig und dann mehrfach. Und dann wird es
noch genauer quantifiziert. Intermittierend finde ich jetzt noch nichtso ein
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genaues Wort... Ich finde es zu kompliziert. Einmal ist ja auch ein einfaches
Wort, ein deutsches Wort. Und intermittierend verstehe ich anders.

Frage: Box Menge
Penetration/Aspiration:
Gibt es Worter bzw.
Formulierungen, die Du
anders verwenden
wirdest?

SB: Frage.

MF: Also ich verstehe das. Man versteht das gut. Aber inhaltlich muss ich
jetzt nichts dazu sagen oder?

SB: Doch gerne.

MF: Also so oft sehen wir ja nicht Bolusspuren auf den Stimmlippen und ich
Uberlege jetztgerade, eswirklichnoch in drei Grade einteilen. Das erscheint
mir ein bisschen kiinstlich. Also ich sehe da ein bisschen was oder ganz viel.

SB: Das ist spannend.Das kommt schonauchvon der Videofluoroskopie, wo
die Bolusspur prominenter ist, die Beschichtungals Spur. Die Bolusspur oben
ist auch rausgenommen, aber hier unten ist es als Beschreibung noch drin.
Aber eigentlich geht es hier nur darum, ist es ibermassig oder nicht
libermassig, also zwei und drei. Das finde ich einen guten Punkt, dass du
sagst, Bolusspur findest du in der Endoskopie gar nicht das herausragende.
Das denke ich hangt mit der Endoskopie und der Videofluoroskopie
zusammen.

MF: Also haben wir uns hier richtig verstanden? Das erste und das dritte
finde icham ehesten und das mittlere finde ich eher unwahrscheinlich, dass
ich das ankreuze.

SB: Aha, weil du gesagt hast, so oft sehe ich nicht eine Bolusspur auf den
Stimmlippen?

MF: Grundsatzlich sieht man das nicht so oft. Und wenn dann sehe ich eher
ein bisschen was, wo man denkt, ah ja doch, da ist so eine Spur oder ich sehe
eine Spur oder ich sehe ganzviel, wenn daeinfach der Speichel nur rumliegt
oder alles. Und das mittlere, weder Bolusspur noch eine (ibermassige
Menge, dieses Mittlere...

SB: Eher selten.

MF: Das finde ich, wiisste ich jetzt nicht richtig, ob ich das jemals ankreuzen
wirde. So in meiner Erinnerung jetzt. So, du hattest mich falsch verstanden
gell?

SB: Ja, das ist gut. Du hast gesagt, man sieht es nicht so haufig, aber das
mittlere, das ist so ein bisschen... jawas ist es denn nun?

UB: Ja, genau.

Frage: Pfeile
Modifikatoren: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wirdest?

SB: Hier gehtesum die PAS Modifikatoren, die haben wir gerade unten in
den beiden Kasten angeschaut. Findest du die Bezeichnung so
nachvollziehbar?

MF: Ja.

SB: Und hier beiden Pfeilen, das haben wir bereits angeschaut. Kannst Du es
auch hier gut nachvollziehen?

MF: Ist gut.

Frage: Spezifizierung
rechts: Gibt es Worter
bzw. Formulierungen,

SB: Erkldrung. Kannst du das nachvollziehen? Ist das missverstandlich?




Kognitives Interview mit einer medizinischen Fachperson (MF) — Phoniatrie, Autorin (SB)

DIGEST-FEES-German
Transkription 15.12.2020

die Du anders
verwenden wirdest?

MF: Nein, man kann es nachvollziehen. Ist halt eine bisschen komplizierte
Sonderregelung.

SB: Kannst du mit dem ,einmalig+“ etwas anfangen?

MF: Ja. Aber daskénnte man vielleichtdaschon dazuschreiben? Oder ist das
zu kompliziert?

SB: Ich wiirde natirlich gerne manche Sachen ergdnzen. Hier ist auch
,einmalig+“ das kann man so nachvollziehen.

MF: Ja, kann ich nachvollziehen.

Frage: Effizienzgrad

10.

Frage: Box links: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wirdest?

SB: Frage
MF: Ja, ich verstehe alle Worter.
SB: Und verstehst du, wie es gemeint ist?

MF: Ja.

11.

Frage: Box links: Gibt es
Worter, die Du anders
verwenden wirdest?

SB: wie oben

12.

13.

Frage: Box links: Bitte
gebe die Anweisung,
,Die Bewertung basiert
auf dem geschatzten
Prozentsatz der
pharyngealenResiduen
nach dem initialen
Schluckversuch eines
jeden Bolus (,Wie viele
Residuen sehen Sie
insgesamt?”), in
eigenen Worten
wieder. Es geht dabei
nicht darum, sich
wortlichan den Text zu
erinnern, sondern
darum, wie Du die
Anweisung verstehst.
Gibt es dabei Worter,
die Du anders
verwenden wiirdest?

SB: Hier steht ,Die Bewertung basiert auf dem geschéatzten Prozentsatz der
pharyngealen Residuen nach deminitialen Schluckversuch eines jeden Bolus
(Wie viele Residuen sehen Sie insgesamt?).

MF: Die Klammer verstehe ich nicht. Was soll die erklaren?

SB: Ja, das habe ich gemerktware besser in Anfiihrungszeichen. Das ist wie
eine Handlungsanweisung. Die sie gesagt haben, die mdchten wir erganzen,
das hilftflr diese Einschatzung, wenn man sich Gberlegt: Wie viele Residuen
sehe ich insgesamt? Wiirde dir das helfen in Anfiihrungszeichen?

MF: Nein gar nicht, ich verstehe gar nicht, warum das da steht. Also ich habe
einen geschatzten Prozentsatz der pharyngealen Residuen nach dem initialen
Schluckversuch.

SB: Und dann kénnte man sagen: Uberlegen Sie, wie viele Residuen sehen Sie
nach dem initialen Schluckversuch? Geht es dann?

MF: Ich brauchte den Satz gar nicht. Ich brdauchte gar keine Erklarung dafr.
Also es ist eine theoretische... Also, mir hilft der jetzt nichts. Ich finde den
nicht notig.

SB: Sie haben festgestellt in ihrer Untersuchung, dass das eine gute
Handlungseinweisung war. Genau, und dann wirde ich Uberlegen, du
fandest ihn jetzt irritierend so. Also dann entweder mit Ganseflisschen, oder
zu sagen: Uberlegen Sie sich Doppelpunkt. Also dass man weiss, es ist jetzt
wie eine Handlungsaufforderung. Gut.

MF: Dann wirde ich es moglichst kurz, in Ganseflisschen.

SB: Und dann versteht man es als Handlungsanweisung.

MF: Ja.
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SB: Wie wiirdest du es in eigenen Worten wiedergeben?

MF: Man beurteilt wie viel Residuen pharyngeal nach dem ersten
Schluckversuch zu sehen sind. Jetzt habe ich eigentlich dasselbe nachgelesen.
Gell? Also die Kernaussage scheintmir zu sein, dass es nicht nachdem erst er
dreimal weggeschluckt hat und dann noch gerduspert hat, sondern wirklich
nach deminitialen Schluckversuch. Das scheint mir das Wichtige zu sein von
dieser Aussage.

SB: Und das kommt so gut raus?

MF: Ja, so verstehe ich es.

SB: Weil es ist immer die Frage, was bedeutet Schluckversuch eben jetzt.
Aber so, dass du sagst, einmal schlucken, dann raten.

MF: Ja, das ist ja eine wichtige Info im Alltag. Uber diese Frage diskutieren
wir viel. Sind das jetzt Residuen oder nicht.

SB: Und genau, wann ratet man? Wenn man diesen Schweregrad einteilt.
MF: Genau. Wann.

SB: Und bei Effizienz ist es dieses direkt Raten nach dem ersten
Schluckversuch und bei Sicherheit ist es, ich schaue bisich eine PAS-Skala...,
der kann auch drei-, viermal spontan schlucken. Das ist der Unterschied.
Findest du initial gut oder nach dem ersten Schluckversuch?

MF: Nein, initial finde ich gut.

14. Frage: Box links: SB: Keine Bewertung hatten wir bereits oben.
Wiederholung

15. Frage: SB: DIGEST-Text. Was sagst du dazu?
Residuenangaben: Gibt
es Worter, die Du MF: Warum brauche ich das doppelt? Warum muss ich minimale bis keine
anders verwenden Residuen noch wissen? Warum kann ich nicht nur die Zahlen?
wirdest?

SB: Ja, esist die Idee, es hilft jemandem. Zur Erganzung. Sie haben es da
dazugefigt. Dir wiirden die Zahlen langen?

MF: Ich finde es untibersichtlich. Ich finde es nicht notig. Je weniger desto
besser.

SB: Findest du die Beschreibungen sonst ok?

MF: Ja, sonst finde ich es gut. Natiirlich verstehe ich es. Ja, ok.

SB: Und von der Wortwahl findest du es nachvollziehbar.

MF: Ja, ,weniger“ man springt. Einerseits man man ,weniger als ein Drittel”
und dann sagt man nicht, ,weniger als zwei Drittel”, sondern man sagt dann
,Grossteil”. Das ist nicht ganz konsequent. Ich finde ich es unnétig. Aber ich

verstehe es. Ich finde es gut verstandlich.

SB: Ja, die kann man nicht rauslassen. Aber ich finde es eine gute
Riickmeldung.

16. Frage: Muster der SB: DIGEST-Text. Ist das so gut nachvollziehbar?
Residuen: Gibt es
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Worter, die Du anders MF: Nein. Da muss ich schnell Gberlegen. ,Muster der Residuen”. War das
verwenden wiirdest? links auch schon Muster?

SB: Nein. Du meinst hier.

MF: Das Wort Muster haben wir noch nirgends gehabt?

SB: Nein. Hier siehst du Modifikatoren. Und hier siehst du Muster.

MF: Also Muster sehe ich hier zum ersten Mal. Das war meine Frage. Ok.

SB: Kannst du damit etwas anfangen?

MF: Ich weiss noch nicht, was es heissen soll.

SB: Hier siehst du die Beschreibung. Hier gehtes darum: ich lese dir die
Muster vor: DIGEST-Text Pfeile. Das sind die Muster der Residuen tber alle
Konsistenzen.

MF: Das finde ich jetzt ein bisschen schwierig zu verstehen. Also, das Wort
Muster verstehe ichimmer noch nicht. Und dann lberlege ich jetzt laut, aha,
das ist bei jedem dieser Prozentsdtze wie dasselbe, also...

SB: Genau, esist eigentlich, du hast hier beiweniger demals 10 und weniger
als 33, da hast du diesen Pfeil klar riiber. Und hier, wenn es bei diesem
,Grossteil“, da muss dann differenzieren. Und 66 wieder differenzieren. Das
heisst man hat hier Abstufungen. Hier bei den ersten beiden Prozentsachen
noch nicht, aber hier beiStufe 3 und 4 fangt man an, aufzuteilen, was gibt es
flir Muster? Muster anhand der Konsistenzen.

MF: Mhm. Also Muster im Sinne von immer am Keks. Immer der Keks bleibt
hdngen. Das wére ein Muster?

SB: Genau, auf die Konsistenz bezogen. Kommen diese Residuen... eben
flissig, puriert und fest, das sind die...

MF: Ich finde das Wort Muster schwierig. Weil ich habe jetzt wirklich so

Uberlegt, ah, man fragt jetzt, wo das denn wohl ist und was es fiir ein Muster
im Kehlkopf macht.

SB: Im Englischenist es ,pattern of residue”. Ich kann es nachvollziehen. Man
bezieht es hier auf die Residuen und eigentlich geht es direkt auf die
Konsistenzen.

MF: ... also Auftreten. Also Muster darliber stolpere ich... Oder
Regelmassigkeit? Das Wort Konsistenz schon?

SB: Ja, ich denke es ist schon, wie du gesagt hast: ,Das Auftreten der
Residuen (ber die Konsistenzen... auf die Konsistenzen bezogen”.

MF: Oder ,Haufigkeit der Residuen bezogen auf die Konsistenzen®”.

SB: Nein, die Haufigkeit ist es nicht... Also ich denke schon: ,Auftreten der
Residuen in Bezug auf die Konsistenzen®. Das ist was es eigentlich ist.

MF: Ja. Ich verstehe es schon. Aber es ist...
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SB: ...Ich schreibe es auf. Viele Sachen konnte man viel verstandlicher
formulieren, aber man ist dann sehr schnell...

MEF: Nicht mehr im DIGEST drin.

SB: Ja, oder in einer sehr starken Anpassung. Das ist die Frage, wie weitist e
noch eine Ubersetzung oder schon eine wirkliche Verinderung.

Frage: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile
17. Frage: CTCAE-Kriterien: | SB: Hier sind wir schon fast am Ende. Hier sind auch die Grade, die diese
Gibt es Worter, die Du CTCAE-Skala abbilden. Und jetzt Gibersetzt: DIGEST-Text. Das sind die DIGEST-
anders verwenden Werte, die am Schluss rauskommen. Findest du die Skalierung, die
wirdest? Bezeichnungen gut? Gibt es Woérter, die du anders formulieren wirdest.

MF: Nein, das finde ich gut. Das Wort Toxizitdt, das wird so ein Begriff sein...

SB: Also das istirritierend? Sie haben an einer anderen Stelle nennen sie 0
auch normal.

MF: Also toxisch verstehe ich eigentlich anders. Es ist ja nicht toxisch.

SB: Nein, das ist diese Skala. Ja, man muss dann diese grundlegende Skala
kennen und es ist eine andere Auslegung. Man kénnte sich anpassen an
diese Nomenklatur. Oder 0 ist gleich normal.

MF: Also auf deutsch. Ich stolpere Uber den Begriff, die Definition von
Toxizitat? Das ist doch, wenn man ein Toxin zufligt. Und das haben wir ja
nicht.

SB: Und von der Einteilung der Stufen 1 bis 4? Findest du das gut?

MF: Das verstehe ich. Ich Uberlege natiirlich dann, wann mache ich 3, wann
mache ich 4?

SB: Das kommt hier, 3 und 4 ergibt sich, das ist ja eben denke ich das
Spannende, das ergibt sich hier, wenn man diese Einteilung gemacht hat,
landet man...

MF: Ja stimmt. Automatisch, ich muss sie nicht machen. Ja, finde ich gut und
verstandlich und scheint sinnvoll... Und noch mal zu toxisch. Also einmal die
Definition, aber das werdet ihr euch ja Uberlegt haben, ob das Wort
Uberhauptgeht. Und dann ist es aber eigentlich nicht nétig, dass nur bei 0 zu
haben. Also entweder man hat esimmer oder man hat es nie. Dann kénnte
man wirklich normal schreiben oder keine Gefahr.

18. Frage: Auflistung der SB: DIGEST-Text. Ist dir da etwas unklar?
Grade: Gibt es Worter,

die Du anders MF: Nein, verstehe ich so.
verwenden wirdest?
19. Frage: DIGEST-Wert: SB: Das passt?
Gibt es Worter, die Du
anders verwenden MF: Ja, genau.
wirdest?

SB: Es waren jetzt zur Verstandlichkeit ein paar Punkte, die du angemerkt
hast. Findest du es insgesamt verstdndlich? So nachvollziehbar?

MF: Ja, man muss sich schon eindenken und es ein paar Mal machen, aber ja
ich finde es so verstédndlich.
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SB: Einfach jetzt so die Skala per se?

MF: Ja.

Nachbesprechung

20. Frage: Wie schéatzt Du SB: Frage
die Anwendbarkeit von
DIGEST ein? MF: Ob man sie dann wirklich hier machtim Alltag?

SB: Oder jetzt mal fur dich, als Tool? Und dann natirlich bei euch im
klinischen Alltag, aber jetzt gar nicht auf das Team bezogen, sondern als Tool.
Wie findest du die Anwendbarkeit?

MF: Also ich finde esschon interessant, dass man so klar einteilen machen
kann. So schematisch und man zu dieser Risikoeinschatzung kommt. Das ist

interessant. Grundsatzlich Gberlegt man sich dann schon natdrlich, ist so eine
Zahl, oder dreiZahlen sind es ja dann... geht das wirklich... also, esist eine

Bemiihung das so in Zahlen zu fassen. Ist es wirklich méglich? Das ist dann
die Frage.

SB: Wo siehst du, dass es vielleicht nicht moglich ist? Es ist ja sehr
schematisiert. Aber wo siehst du Schwierigkeiten?

MF: Nicht konkretjetzt hier. Aber, es ist eine insgesamte Bemerkung. Das ist
ja auch bei der Stimme dann so, dass man... haufig geht es dann doch nicht
ganz auf, wenn man es ganz in Zahlen fassen will...

SB: Ja, esist nur ein Abbild. Es ist vor allem der Fokus, einen vergleichbaren
Schweregrad festzulegen.

MF: Klar, konkret, dann gehen wir auf die Station, machen das, dann ist Wert
3,dann gehen wir flinf Tage spater wieder, dann ist es Wert 2, ah es hat eine
Verbesserung gegeben. Das ist auch wie eine Vereinfachung. Man misste
erst mal ein bisschen damit arbeiten.

21. Frage: Wie schatzt Du
die Brauchbarkeit von
DIGEST ein?

22. Frage: Gibt es Aspekte, Nein.
die noch nicht
angesprochen wurden?

Vielen Dank flr Deine Teilnahme am Interview!

Quellen:

Blair, J., Czaja, R.F., & Blair, E.A. (2014). Designing Surveys: A Guide to Decisions and Procedures (3. Aufl., S.227-
289). Thousand Oaks, CA: Sage Publications.

Porst, R. (2014). Fragebogen. Ein Arbeitsbuch (4. Aufl.). Springer VS.

Prifer,P. & Rexroth, M. (2005). Kognitive Interviews. Zentrum fur Umfragen, Methoden und Analysen. ZUMA-
How-to-Reihe (Nr.15), Mannheim, 1-21.
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DIGEST = Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity

1: Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala

Pharyngealer Bolustransport

Auswirkungen auf die Gesundheit

Pharyngeale Dysphagie

-

LSicherheit”

Beeintrachtigung = Aspiration

oder laryngeale Penetration

~

N
-

-

,Effizienz”
Beeintrachtigung =
Pharyngeale Residuen

/
~

J

Gefahrdung
der Nutrition

Pneumonie
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2: Sicherheitsgrad und Effizienzgrad

PAS Modifikatoren Sicherheits-
(Haufigkeit / Menge der PAS-Werte) grad
2: Sicherheitsgrad —_r B
» Grad 0

Maximaler Wert der

o . g Einmaliges Auftreten
Penetrations-Aspirations-
Skala PAS: 3-4 N —> Grad1
Intermittierend oder chronisch

- Maximaler PAS-Wert (iber alle

Bolusversuche hinweg Einmaliges Auftreten, nicht UDErMESSig ) Grad 1

PAS: 5-6
- Die Bewertung basiert auf Intermittierend oder chronisch » Grad2 <
flissigen, pdrierten und festen Auf Sicherheits-
2 grad 2 hochstufen,
(Krécker/Keks) Bolusgaben Einmaliges Auftreten, nicht tberméssig ————— Grad 1 —_I’ falls irgendein
einmalig + \veiterer
- KEINE Bewertung von Bolusversuch mit
Schiucken eines %O,us, |PAS: 7.8 Intermittierend, nicht tiberméassig » Grad2 PAS=5-6 auftritt
nachdem eine Strategle ghronig}ch, nicht ibermassig —> Grad3
angewandt wurde. Ubermassig, nicht chronisch
Chronisch und > Grad 4
0= normal 1= geringgradig 2= massig 3= hochgradig 4= hoéchstgradig/lebensbedrohlich
Hiufigkeit/Muster der PAS-Werte Menge der Penetration/Aspiration

Wenn PAS23 auftritt, dann wird ausgewahlt, wie hdufig | Wenn PAS25 auftritt, dann wird die Bolusmenge auf oder unterhalb der]
die maximalenPAS-Werte 3-4, 5-6 oder 7-8 auftreten. [ Stimmlippen bei dem schlechtesten aller Einzelschlucke bewertet.

[1  Einmaliges Auftreten [1  Bolusspur (dhnelteiner schwachen Beschichtung, Bolustropfchen

oder -rinnsal auf / unter den Stimmlippen)

[1  Einmalig+ (nur bei PAS 7-8)

[1  Weder eine Bolusspur noch eine ibermassige Menge

m| Intermittierend (bei mehreren Bolusversuchen,
aber <50% bei derselben Konsistenz) 1 Ubermaéssig (>25% Bolusvolumen)

[1  Chronisch (Mehrheit [>50%] der Bolusversuche mit
dinnflissiger Flussigkeit und /oder bei >1
Konsistenz)

Penetrations-Aspirations-Skala (PAS), Hey etal. (2014)

Material dringt nicht in den Luftweg ein

Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestofRen (a)
Material dringt in den Luftweg ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestoRen (a)
Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestofRen.

Material dringt in den Luftweg ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestoRBen

ool s, WN -

Material dringt inden Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wirdin den Larynxhinein oder aus dem Luftweg
ausgestoRen

Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird nicht aus der Trachea ausgestofRen, trotz Bemiihung

~

8 Material dringt in den Luftweg ein, passiert bis unterdie Stimmlippen, und es wird keine Bemiihung zum AusstoRen unternommen
(a) AusstoBen inkludiert: Husten, Rauspern und Schlucken (nach Riicksprache mit J. Rosenbek)
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2: Effizienzgrad

) Muster de_r Residuen Effizienz-
(Uuber alle Konsistenzen hinweg:
g : d grad
Maximale Menge der flussig, puriert oder fest
pharyngealen Residuen (Krécker/Keks))

- Maximaler geschatzter Prozentsatz % < 10% Residuen —  Beiallen prasentierten Konsistenzen ————  Grad 0
des Bolus im Pharynx dber alle "Minimale bis keine
Bolusversuche hinweg Residuen"

. Bei irgendeiner der prasentierten
- Die Bewertung basiert auf % 10%-33% Residuen —  Konsistenzen (fliissig, puriert, fest) ——>»> Grad1

flissigen, pdrierten und festen "Weniger als 1/3"
Krécker/Keks) Bolusgaben
( ) g Nur bei fester Konsistenz (Kracker/ e B Grad 2

- Die Bewertung basiert auf dem Keks)
geschétzten Prozentsatz der % 34-66% Residuen

pharyngealen Residuen nach dem " f : " soo i
initialen Sohluckversuch eines jeden Grossteil Residuen Egln ﬂS iusstzlr%;zeennund/oder plrierten —> Grad3

Bolus (Wie viele Residuen sehen Sie

insgesamt?)
Bei irgendeiner der prasentierten ——>» Grad3
- KEINE Bewertung von Schiucken % > 66% Residuen Konsistenzen (aber nicht bei allen)
eines Bolus, nachdem eine Strategie & A
angewandt wurde. Nahezu \'/Iollstandlge ) ) )
Residuen Bei allen prasentierten Konsistenzen ~————»  Grad4

3: DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile
0= keine Toxizidt

1= geringgradig

2= madssig

3= hochgradig

4= hochstgradig/lebensbedrohlich

DI | CTCAE Sicher | Effizienz| Sicherheit Effizienz
GE | Kriterien heits- | -grad*
ST grad*
0 [keine SO EO sicher & effizient
Toxizitat
1 geringgradig | SO E1-E2 sicher & geringgradig bis massig ineffizient
S1 EO0-1 geringgradig unsicher | & effizient oder geringgradig ineffizient
2 massig SO E3 sicher & hochgradig ineffizient
S1 E2-E3 geringgradig unsicher | & massig bis hochgradig ineffizient
S2 EO-2 massig unsicher & effizient oder geringgradig ineffizient
3 | hochgradig S0-S1 | E4 sicher oder & hdéchstgradig ineffizient

geringgradig unsicher

S2 E3-E4 massig unsicher hoch- bis hochstgradig ineffizient

S3 EO-E3 hochgradig unsicher | & effizientodergering- bishochgradig

ineffizient
S4 EO-E2 hdéchstgradig unsicher effizientodergeringgradig bis massig
ineffizient
4 | lebens- S3 E4 hochgradig unsicher | & hdchstgradig ineffizient

bedrohlich

S4 E3-E4 hdchstgradig unsicher | & hoch- bis héchstgradig ineffizient

* Kriterien fur die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestellt.
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4: DIGEST-Wert

DIGEST-Wert
(Interaktion zwischen den zugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgraden)
SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
El 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4
0= keine Toxizidt
1= geringgradig
2= massig

3= hochgradig
4= hochstgradig/lebensbedrohlich
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SAFETY GRADE \

Kommatare aus den kognitiven Interviews
TF = Therapeutische Fachperson
MF = Medizinische Fachperson

2: Sicherheitsgrad

Skala

Bolusversuche hinweg

- KEINE Bewertung von
Schlucken eines Bolus,
nachdem eine Strategie
angewandt wurde.

Maximaler Wert der
Penetrations-Aspirations-

- Maximaler PAS-Wert iber alle

- Die Bewertung basiert auf
flissigen, purierten und festen
(Krécker/Keks) Bolusgaben

PAS: 1-2

PAS: 3-4

PAS: 5-6

PAS: 7-8

PAS Modifikatoren Sicherheits-
(Haufigkeit / Menge der PAS-Werte) grad
Grad 0
» Grad 0

Einmaliges Auftreten

=
=

—_
Intermittierend oder chronisch Giad-

Einmaliges Auftreten, nicht iberméssiy ———p»  Grad 1

» Grad2 —

Intermittierend oder chronisch

Auf Sicherheits-
grad 2 hochsfuten
ih

Einmaliges Auftreten, nicht tbermassig ———> Grad 1 —»

sinmalig +

—» Grad2

Intermittierend, nicht tbermassig

Chronisch, nicht abermassig — Grad3
Ubermassig, nicht chronisch

Chronisch und tibermassig ——» Grad4

Bolusversuch mit
S=5-6 aftritt

Kommentiert [x1]: Interview: How do you understand: over
| all bolus trials? (iiber alle Bolusversuche hinweg) =& good

Kommentiert [x2]: Interview: How do you understand: )
bolus presentations (Bolusgaben) = TF: good: The
individual ingested volumes and consistencies that are then
manipulated into a bolus to be swallowed. = MF: good: The
administration of a bolus liquid, a bolus pureed, a bolus

solid. Like a quantity / a unit. )

Kommentiert [x3]: Interview: How do you understand: Do
not rate for swallows after strategies were applied.

=> TF: Better vice versa like this: = If therapeutic
intervention or manipulation becomes necessary, that
attempted swallow or bolus will NOT be scored. =

MF I don't understand that right away. | would formulate it

1= geringgradig

2=massig

3=hochgradig

Hiufigkeit/Mus ter

Wenn PAS23 auftritt, dann wird ausgewshlt, wie
maximalen PAS-Werte 3-4, 5-6 oder 7-8 auftreten.

der PAS-Werte

héaufig die

4=héochstgradig/lebensbedrohlich

positively: "Only the boluses that occur without strategy

[m] Einmaliges Auftreten

[m} Einmalig+ (nur bei PAS 7-8)

Menge der Penetration/Aspiration N

Wenn PAS25 auftritt, dann wird die Bolusmenge auf oder unterhalb der
Stimmlippen bei dem schlechtesten aller Einzelschlucke bewertet.

' Kommentiert [x4]: Interview: TF: So I'm a bit stuck on the

application are evaluated". =

/

[u] Bolusspur Ehnelt einer schwachen Beschichtung, Bolustrdpfchen oder -
rinnsal auf / unter den Stimmlippen) |

, because
whether it is chronic in the sense of a symptom, we don't
even know yet when we do a FEES. But that this symptom
occurs constantly during the examination period in the
overwhelming number of bolus attempts. And at the

secretion scale it sais "constant”. 2

[ Kommentiert [x6]: MF: Trace is missing at the arrows
above.

[m] Weder eine Bol noch eine ib Menge \
i
[m} Intermittierend  (bei mehreren Bolusversuchen, aber
<50% bei derselben Konsistenz) ‘ [m] Ubermissig (>25% Bolusvolumen) ‘
[m] Chronisch (Mehrheit [>50%] der Bolusversuche mit
dinnfliissiger Fliissigkeit und /oder bei >1 Konsistenz)
PAS modifiers Safety ‘s\ |
(frequency/amount pen/asp) rade IR
Safety Grlade & A
PAS 1-2 Grade 0 L
Maximum “No pen/asp or flash pen above TVF” Shelaevent
o _—>
Penetration- Stade )
Aspiration Scale Score PAS 3-4 \
“Silent pen above TVF or flash pen to Intermittent or chronic Graded, \
-Max PAS over all bolus TVE”
trials Single event, not gross —————> Grade 1
-Rate based on liquid, PAS 5-6 < Intermittent or chronic ———> Grade 2
pudding, and solid “Silent pen to TVF or flash p g
(cracker/cookie) bolus aspiration” " > Gradel — any add | bolus tria
presentations Single event, not gross single+ PAS=5-6, upgrade to
safety grade2
-Do not rate fm" swallows PAS 7-8 Intermittent, not gross > Grade 2
after strategies were
applied ‘Asp not cleared, silent or sensate Chronic, not gross
Gross, not chronic > Grade3
Chronic & gross ———————— Grade 4
Frequency/pattern of PAS Amount of PAS

If max PAS 23, PAS 3-4, 5-6 or PAS 7-8 occurred:

If max PAS 25, amount of barium on or below TVF based on worst performance
on any single bolus:

Single event
Single+ (max PAS 7-8 only)

oooao

Intermittent (on multiple but <50% of trials on a single consistency)
Chronic (majority [50%] of thin liquid trials and/or on >1 consistency

O Trace (resembles faint coating, droplets or trickle of barium on/below TVF)
O Neither trace nor gross
O Gross (> 25%of bolus volume)

1=mild

2=moderate

3=severe

4=profound/life threatening

Kommentiert [x7]: Interview: TF: Confusion: Isn'tthe one in D
the middle weaker than the first one? =» Better: “Not gross:
more than a bolus trace, but not yet a gross amount." =

. Also to fit the arrows
above!
MF: Comment: Basically, you don't see the middle one that

often in an endoscopy. Either a trace or gross.
_____

Kommentiert [x5]: MF: | don't think the word intermittent

is well understood and it's not a simple German word like
single event.

That means: Single event and then multiple times. And then
it's quantified more precisely.

/
<

Kommentiert [x8]: Interview: TF: | would add to the last
point: "Gross quantity", to refer again to the aspect of
quantity... well, it is clear in this box, but within the logic of

the linguistic formulation | would add it again. = .

J




DIGEST-FEES-German: Questions from the interviews for the expert-panel with: Kate Hutcheson, Heather Starmer, Meike
Brockmann-Bauser, Stephanie Duchag, Christina Aere, Susanne Bauer (28" April 2021)

EFFICIENCY GRADE

2= Effizienzgrad Kommentiert [x9]: MF: Comment: MF: | find the word
Muster der Residuen i fi - difficult. Alternatively, "occurrence of the residuals
i (Uiber alle Konsistenzen hinweg: '| in relation to the consistencies".
Maximale Menge der flussig, puriert oder fest /
pharyngealen Residuen (Kracker/Keks)) |
- Maximaler geschétzter Prozentsatz % < 10% Residuen e — G0 ‘:’ Y,
des Bolus im Pharynx ber alle "Minimale bis keine > p » ! q . . N
Bolusversuche hinweg e iy T Kor:me:tlert [xl?]. I;te 'rwev;. MF: (%vel:all how n;\uch
: i irgendeiner der prasentierten residue doyousee?) | don't understand the parenthesis.
- Die Bewertung basiert auf % 10%-33% Residuen —  Konsistenzen (flussig, puriert, fest) —> Grad1 s ¥ ) q ' o
flussigen, plrierten und festen "Weniger als 1/3" What is it supposed to explain? | wouldn't need the
Krécker/Keks) Bolusgaben
(D. - / . gn . Q:lr(sb)ei fester Konsistenz (Kracker/ —  »  Grad2 sentence.
- Die Bewertung basiert auf dem . . B
geschétzten Prozentsatz der % 34-66% Residuen <: 1 Kommentiert [x11]: Interview: TF: In fact, | would turn it
pharyngealen Residuen nach dem ", : " — - . S " P
nitilen Sehluckversuch eines jeden Grossteil Residuen' Eg;jﬂsiuss‘zlrg];ze:nund/oder prierten ——> Grad3 around again and putthe tlmlng up front, Af'ter the initial
Bolus (Wie viele Residuen sehen Sie swallow attempt of each bolus: rate the estimated
Iinsgesamt?) A "
Bei irgendeiner der prasentierten —>» Grad3 ercentage of pharyngeal residuals."
- KEINE Bewertung von Schlucken o o i Konsistenzen (aber nicht bei allen
eines Bolus, nachdem eine Strategie .,/"z‘ >h66 % Rislt(_i'uzn ( )
angewandt wurde. anazu ‘,’Io standige ) N
Residuen Bei allen prasentierten Konsistenzen ~———  Grad4
4
Kommentiert [x12]:
5 of resid \ Interview: TF: “34-66% Grossteil Residuen / Majority
attern of residue Efficiency \ . . .
Efficiency Grade (Across liquid, pudding, or arada residue” is difficult..
cracker/cookie bolus types) \ equals
Maximum \ | “considerable/significantresidue”
Percent of Pharyngeal <10% residue \ | TF: With "near complete residue”, the reference pointis
Residue minimal tonoresidue” Al bolus types presented 2 Grade0 | | missing. Namely, the sinus piriformes and the valleculae. |
-Maximum estimated \{ assu me? )
percentage of bolus in pharynx 10%-33% residue it i " y - N
e “lessthan 1/3" £y bolus typel{liquidjpuddingiand/ontracker/cookie) ——> Grade 1 Kommentiert [x13]: Interview: MF: Comment: | would
—Rate based on liquid, pudding, skip the residue explanation and just take the numbers. |
and solid (cracker/cookie) bolus find it confusing and don't think it's necessary.
Cracker and/or cookie ——————> Grade2 P a a )
presentations And there is ajump in between: On the one hand you say,
-Rate based on estimated grbekiedie "less than one-third," and then you don'tsay, "less than two-
percent of pharyngeal residue majority residue Liquid and/or pudding - 5 Grade3 thirds," you then say, "majority." That's not quite consistent.
after initial swallow attempt of
l _—
each b""“‘ (overall, how much >66% residue Any (but not all) bolus types presented Grade 3
residue do you see?) "
near complete
-Do not rate for swallows after residue”
strategies were applied All bolus types presented — > Grade4d




DIGEST-FEES-German: Questions from the interviews for the expert-panel with: Kate Hutcheson, Heather Starmer, Meike
Brockmann-Bauser, Stephanie Duchag, Christina Aere, Susanne Bauer (28" April 2021)

DIGEST-FEES-Wert
DIGEST-FEES-Wert (Interaktion zwischen den zugewiesenen Sicherheits- und Effizienzgraden)

SO S1 S2 S3 S4
EO 0 1 2 3 3
E1l 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 )
E4 3 3 3 4 4

S0 s1 s2 S3 s4
E0 0 1 2 3 3
E1 1 1 2 3 3
E2 1 2 2 3 3
E3 2 2 3 3 4
E4 3 3 3 4 4
1= Mild 2 F Moderate 3 =Severe 4 = Life threatening
0= keiné Toxiziit 1= geringgradig 2= massig 3= hochgradig 4= héchstgradig/lebensbedrohlich

DIGEST Sicherheits- und Effizienzprofile

Kommentiert [x14]: Interview: TF: No toxicity | find

irritating. But it makes sense because it is mapped to
=51 0= nond

MF: Well, | understand toxic in a different way. It's not toxic,
after all. It's when you add a toxin, right? And we don't have
that. 2 0= normal or no danger?

Grades

Grade refers to the severity of the AE. The CTCAE
displays Grades 1 through 5 with unique clinical
descriptions of severity for each AE based on this
general guideline:

Grade 1 Mild; asymptomatic or mild
symptoms; clinical or diagnostic
observations only; intervention
not indicated.

Grade 2 Moderate; minimal, local or
noninvasive intervention
indicated; limiting age-
appropriate instrumental ADL*.

Grade 3 Severe or medically significant but not
immediately life-threatening;
hospitalization or prolongation
of hospitalization indicated;
disabling; limiting self care
ADL**,

Grade 4 Life-threatening conseguences; urgent
intervention indicated.

Grade 5 Death related to AE.

DI | CTCAE Sicher | Effizienz| Sicherheit Effizienz
GE | Kriterien heits- | -grad*
ST grad*®
0 | keine SO EO sicher & effizient
Toxizitat
1 geringgradig | SO E1-E2 | sicher & geringgradig bis massig ineffizient
S1 EO-1 geringgradig unsicher | & effizient oder geringgradig ineffizient
2 maéssig SO E3 sicher & hochgradig ineffizient
S1 E2-E3 | geringgradig unsicher | & massig bis hochgradig ineffizient
S2 EO-2 massig unsicher & effizient oder geringgradig ineffizient
3 hochgradig S0-S1 | E4 sicher oder & hoéchstgradig ineffizient
geringgradig unsicher
S2 E3-E4 | massig unsicher hoch- bis héchstgradig ineffizient
S3 EO-E3 | hochgradig unsicher | & effizient oder gering- bis hochgradig
ineffizient
S4 EO-E2 | hochstgradig unsicher effizient oder geringgradig bis méassig
ineffizient
4 | lebens- S3 E4 hochgradig unsicher | & héchstgradig ineffizient
bedrohlich
S4 E3-E4 | hochstgradig unsicher| & hoch- bis héchstgradig ineffizient

* Kriterien flr die Sicherheits- und Effizienzgrade sind in Abbildung 2 dargestelit.




DIGEST-FEES-German: Questions from the interviews for the expert-panel with: Kate Hutcheson, Heather Starmer, Meike
Brockmann-Bauser, Stephanie Duchag, Christina Aere, Susanne Bauer (28" April 2021)

Konzeptuelles Modell zur Entwicklung der DIGEST-Skala

Pharyngealer Bolustransport

Auswirkungenauf die Gesundheit|

-

~

( A
,Sicherheit” )
| / Beeintrachtigung = Aspiration Pneumonie
oder laryngeale Penetration
Pharyngeale Dysphagie / K ) - J
| a ™
\ ,Effizienz” R
Beeintrachtigung = Geféhrdung
Pharyngeale Residuen der Nutrition
- /AN J

SB: How do you rate the applicability of DIGEST?
TF: Well, I think the user would need a briefing. Which | have now had, so to speak, by going
through it. | think it would be nice, it would be clearer and easier to call up, if one were to

work with colors.

Time of rating: In the case of efficiency, the score is given immediately after the first swallow
attempt. With safety, you can swallow spontaneously three or four times and take the worst
PAS value. Correct understanding?

1 Kommentiert [x15]: TF: How is pharyngeal dysphagia

exactly defined in the context of endoscopy? There are
different positions on when pharyngeal dysphagia starts,
what exactly do | see endoscopically? And accordingly, if |
want to graduate using the DIGEST, do | have to take that
intoaccount?

Especially with the oncological head and neck tumor
patients, | found itdifficultto define: where does it start and
becomes a pharyngeal problem, for example, with a tongue
base carcinoma or with a tongue base partial resection. That
does have pharyngeal implications then.

SB: Are your considerations more anatomic or functional?
TF: Functional.

Kommentiert [x16]: TF: Nutrition: Why do the residuals
reflect nutrientcompromise? | would actually see there also
an influence on the lower respiratory tract, if residues
remained, so more towards danger for the lung. And I'm
wondering, is that if postdeglutitive residuals remain
pharyngeal, does that equate to the person having a
nutritional compromise? So sure, the bolus doesn't go
through a hundred percent, but that's a snapshot, what
happens with the second and third sips, doesn't something
slip down there and then when the entire meal is done. Are
then the residuals really the crucial point that in the end
there is an undersupply of nutrients? This is not yet
immediately clear to me.

SB: So you would see safety and efficiency more in terms of
pneumonia and endangerment of nutrition as something
third?

TF: Yes. Does an inefficient sip with postdeglutitive residuals
necessarily lead to malnutrition? So in conclusion, if they
have a lot of residuals, swallowing is exhausting or becomes
troublesome, because they always also have a perception
about these residuals and then they also stop eating. Or also
refuse to eat certain consistencies, so to speak. But if that
remains only pharyngeal, and he would manage his plate,
then for me the conclusion to malnutrition is not directly
understandable.

SB: How do you define swallowing efficiency in relation to
the endangerment of nutrition?

TF: How complete is the deansing of the bolus passage by
the pharyngeal expulsive forces.

MF: I'm stuck on the word nutrition right now, because |
would have expected something different in terms of
content. | see a danger of aspiration and not that you get
into malnutrition because of that. | find the main danger of
the residuals is penetration then. That's why I'm amazed
here.




Anhang B

Ratingtabellen (exemplarisch fur 2 Videos)



Nicht durchgefiihrt: 0eingeben
Nicht bewertbar: 9 eingeben

Sekretbeurteilungsskala nach Murray (Hey et al. 2015)

1 Normal feucht

2 Ansammlung Valleculae / Sinus piriformes 2

3 Transient im Aditus laryngis

4 Konstant im Aditus laryngis

Ratingzeitpunkt: bei Sicht auf den Hypopharynxvor dem Schluck bzw.
nach dem spontan erfolgten Reinigungsschluck

Yale Scale (Gerschke et al. 2018)

Residuen Valleculae

Raterin 1 Sicherheitsgrad 0
VideoNr. 17 Effizienzgrad 3
Datum 11.10.2021 DIGEST-FEES-Wert 2
Menge Bolus Zei PenctrationiAspiration PAS zt | oo oiosen coesen oo
5ml IDDSI 0 - Wasser 00:06 1 00:06 1
5ml IDDSI 0 - Wasser 00:19 1 00:19 1
10ml IDDSI 0 - Wasser 00:29 1 00:29 1
10ml IDDSI 0 - Wasser 00:39 1 00:39 1
1 Schluck IDDSI 0 - Wasser 01:12 1 01:12 2
1 Schluck IDDSI 0 - Wasser 01:17 1 01:17 2
5ml IDDSI 4 - Flan 01:48 1 01:44 2
5ml IDDSI 4 - Flan 02:16 1 02:16 3
1 Bissen IDDSI 7 - Keks 02:51 1 02:51 1
1 Bissen IDDSI 7 - Keks 03:12 1 03:12 1
MAX 1 3

1) Keine 0% Keine Residuen

2) Spuren 1-5% Spuren iberziehen die Schleimhaut

Penetrations-Aspirations-Skala (PAS), Hey et al. (2014)

Material
Material
Material
Material
Material
Material

Material

0 N O O b~ W N =

Material

(a) Ausstoflen inkludiert: Husten, Rauspern und Schlucken (nach Riicksprache mit J. Rosenbek

dringt nicht in den Luftweg ein
dringt inden Luftweg
dringt inden Luftweg
dringt inden Luftweg
dringt in den Luftweg
dringt inden Luftweg
dringt inden Luftweg
dringt inden Luftweg

ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestolen (a)
ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestof3en

ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestofien.

ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestolen

ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird in den Larynx hinein oder aus dem Luftweg ausgestoRRen
ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird nicht aus der Trachea ausgestof3en,
ein, passiert bis unter die Stimmlippen, und es wird keine Bemiihung zum AusstofRen unternommen

trotz Bemiihung

3) Leicht 5-25% Epiglottisches Ligament sichtbar

4) Méssig 25-50% Epiglottisches Ligament bedeckt

5) Stark >50% Gefiillt Epiglottisrand 5

Residuen Sinus Piriformes

1) Keine 0% Keine Residuen

2) Spuren 1-5% Spuren Uberziehen die Schleimhaut

3) Leicht 5-25% Wandaufwarts bis zu einem Viertel gefiillt 3

4) Méssig 25-50% Wandaufwérts bis zur Hélfte gefiillt

5) Stark >50% Gefillt bis zur aryepiglottischen Falte

Ablauf:

1. Bewertung PAS und die Residuen fiir jeden Bolusversuch

2. Im Anschluss Einteilung des entsprechenden Sicherheits- und Effizienzgrades

Ratingzeitpunkt: nach dem initialen Schluck
Jeweils schlechtestes Ergebnis Uber alle Konsistenzen hinweg.

(im DIGEST- Flussdiagramm den jeweiligen Grad umkreisen) und Bestimmung des DIGEST-FEES-Gesamtwertes.




Nicht durchgefiihrt: 0eingeben
Nicht bewertbar: 9 eingeben

Sekretbeurteilungsskala nach Murray (Hey et al. 2015)

1 Normal feucht 1

2 Ansammlung Valleculae / Sinus piriformes

3 Transient im Aditus laryngis

4 Konstant im Aditus laryngis

Ratingzeitpunkt: bei Sicht auf den Hypopharynxvor dem Schluck bzw.
nach dem spontan erfolgten Reinigungsschluck

Yale Scale (Gerschke et al. 2018)

Residuen Valleculae

Raterin 1 Sicherheitsgrad 2
VideoNr. 20 Effizienzgrad 2
Datum 13.10.2021 DIGEST-FEES-Gesamtwert 2
Menge Bolus Zed LRI e ) L Zed D0-9°/Poha;y‘::)?:::/i '29354'—“:;::/:' PDR>66%
PAS 01 02 03 04 o5 06 o7 o8 PR 1 2 3 4
5ml IDDSI 0 - Wasser 00:10 1 00:06 1
5ml IDDSI 0 - Wasser 00:29 1 00:29 1
10ml IDDSI 0 - Wasser 00:44 1 00:44 1
10ml IDDSI 0 - Wasser 01:00 1 01:00 1
1 Schluck IDDSI 0 - Wasser 01:23 5 01:23 1
1 Schluck IDDSI 0 - Wasser 0 0
5ml IDDSI 4 - Flan 01:40 5 01:39 2
5ml IDDSI 4 - Flan 02:02 5 01:55 2
1 Bissen IDDSI 7 - Keks 02:35 2 02:30 3
1 Bissen IDDSI 7 - Keks 03:04 1 03:04 2
MAX 5 3

1) Keine 0% Keine Residuen

2) Spuren 1-5% Spuren Uberziehen die Schleimhaut

Penetrations-Aspirations-Skala (PAS), Hey et al. (2014)
nicht in den Luftweg ein

Material
Material
Material
Material
Material
Material

Material

0 N O g b~ W N =

Material

dringt
dringt
dringt
dringt
dringt
dringt
dringt
dringt

inden
inden
inden
in den
inden
inden
inden

Luftweg
Luftweg
Luftweg
Luftweg
Luftweg
Luftweg
Luftweg

ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird aus dem Luftwveg ausgestolen (a)

ein, verbleibt oberhalb der Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestofen

ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird aus dem Luftweg ausgestofien.

ein, kontaktiert die Stimmlippen und wird nicht aus dem Luftweg ausgestolen

ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird in den Larynx hinein oder aus dem Luftweg ausgestoRen
ein, passiert bis unter die Stimmlippen und wird nicht aus der Trachea ausgestoflen, trotz Bemiihung

ein, passiert bis unter die Stimmlippen, und es wird keine Bemiihung zum Ausstof’en unternommen

(a) AusstoRRen inkludiert: Husten, Ré&uspern und Schlucken (nach Riicksprache mit J. Rosenbek

3) Leicht 5-25% Epiglottisches Ligament sichtbar

4) Méssig 25-50% Epiglottisches Ligament bedeckt 4

5) Stark >50% Gefiillt Epiglottisrand

Residuen Sinus Piriformes

1) Keine 0% Keine Residuen 1

2) Spuren 1-5% Spuren Uberziehen die Schleimhaut

3) Leicht 5-25% Wandaufwarts bis zu einem Viertel gefiillt

4) Méssig 25-50% Wandaufwérts bis zur Hélfte gefiillt

5) Stark >50% Gefiillt bis zur aryepiglottischen Falte

Ablauf:

1. Bewertung PAS und die Residuen fiir jeden Bolusversuch

2. Im Anschluss Einteilung des entsprechenden Sicherheits- und Effizienzgrades

Ratingzeitpunkt: nach dem initialen Schluck
Jeweils schlechtestes Ergebnis lber alle Konsistenzen hinweg.

(im DIGEST- Flussdiagramm den jeweiligen Grad umkreisen) und Bestimmung des DIGEST-FEES-Gesamtwertes.




AGR874688
Anhang C

Data Management Agreement



AGR874688

DATA TRANSFER AND
USE AGREEMENT

This Agreement between THE BOARD OF TRUSTEES OF THE LELAND STANFORD
JUNIOR UNIVERSITY (“Stanford”), an institution of higher education having corporate
powers under the laws of the State of California, and the Université de Freiburg/ the
University of Fribourg (“Institution”), a research institution of higher education having a
principal place of business at Av. de 'Europe 20, 1700 Fribourg, Switzerland, is effective as of
the last date of signature below (“Effective Date”).

Dr. Heather Starmer (“Principal Investigator’) of Stanford plans to provide the data described in
Exhibit A (“Data”) to Institution for a research project described in Exhibit A (“Research
Program”). The parties hereby agree as follows:

1. LICENSE GRANT

1.1  License Grant. Subject to the terms and conditions of this Agreement, Stanford grants to
Institution a nonexclusive right to use the Data solely in the Research Program, during the
Term of this Agreement as set forth in Exhibit A (“Term”).

1.2 License Term. Principal Investigator will make the Data available to Institution during
the Term, which Term may be extended only by advance written agreement of both
parties.

1.3 No Other Rights. This Agreement does not constitute, grant nor confer any license under
any patents or proprietary interests of one party to the other, except as explicitly stated
herein.

2. STANFORD DATA

2.1  Ownership. Stanford retains ownership of the Data. Stanford retains all rights to
distribute the Data to other commercial or non-commercial entities.

2.2 De-identification. All individually identifiable health information has been removed from
Data. Data does not include “Protected Health Information” (“PHI”’) as defined in 45
C.F.R. Section 160.103. Should Institution inadvertently receive Data that has not been
completely de-identified, or otherwise identifies a subject, Institution shall notify Stanford
immediately and shall follow Stanford’s written instructions for handling, which may
include return or destruction of the identifiable information.

3. INSTITUTION USE OF STANFORD DATA

3.1  Restrictions. Institution will use Data only for the Research Program. If Institution
desires to use or disclose any Data for purposes other than the Research Program,
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Institution must obtain prior written consent from Stanford, either by an amendment to
this Agreement or a new agreement.

No Further Access or Transfer. Institution will not disclose or transfer the Data to any
third party without prior written consent from Stanford.

No Re-identification or Contact. Institution acknowledges and agrees that: (1)
Institution will not attempt to re-identify or otherwise determine the identity of any human
subject or other individual who may be the subject of the Data, and will not attempt to
contact any such individuals for any purpose, and (2) considerable harm may ensue if
Institution (or any recipient of the Data) intentionally or negligently allows the disclosure,
release or publication of information that identifies such individuals. In the event that
Institution inadvertently receives identifiable information or otherwise identifies an
individual, Institution will immediately notify Stanford and follow Stanford’s reasonable
written instructions, which may include return or destruction of the identifiable
information.

Data Security. Institution will follow data security best practices for receipt, storage and
use of Data, and specifically agrees that it will:

(1) implement and maintain commercially reasonable and appropriate physical,
technical, and organizational security measures designed to protect the Data
against accidental or unlawful loss, destruction, alteration, unauthorized disclosure
or access, and all other unlawful forms of collection or use, consistent with
Stanford’s Minimum Security Standards set forth at
https://uit.stanford .edu/guide/securitystandards;

(2) assist Stanford as reasonably requested to respond to requests from government
authorities, data subjects, or others to provide information (including details of the
activities performed by Institution) related to Institution’s processing of the Data;

(3) only process the Data on its systems or facilities to the extent necessary to perform
its obligations contemplated by the parties under this Agreement;

(4) maintain reasonably accurate and up-to-date logs and records of the processing of
the Data;

(5) not lease, sell, distribute, or otherwise encumber the Data for any purpose; and

(6) immediately notify Stanford of any investigation, litigation, arbitrated matter, or
other dispute relating to Institution’s security or privacy practices as it may
directly and materially relate to Institution’s performance of its obligations to
Stanford under this Agreement.

Notice of Data Incidents. Institution shall without undue delay (within 48 hours of
confirmation) notify Stanford if any of the following occur:

(1) any unmitigated, material security vulnerability, or weakness of which Institution has
actual knowledge, in either Stanford’s or the Institution’s systems or networks that has
compromised the Data;

(2) any successful, imminent or significant threat of unauthorized access, use, disclosure,
breach, modification, theft, loss, corruption or destruction of information, or any
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interference with information technology or system operations, that negatively impacts
the confidentiality, integrity, and availability of the Data; or

(3) any known failure or inability to maintain material compliance with requirements of
this Agreement or any applicable law.

Reporting. In consideration of Stanford having provided Data, Institution will report the
results of its research with Data to Principal Investigator.

Compliance with Law and Policy. Institution’s use of Data will comply with all
applicable federal, state and local laws and regulations, including those of the NIH, FDA,
or DHHS, and the Code of Federal Regulations for the protection of human subjects (45
CFR 46.102). In addition, Institution represents and warrants that all relevant Institution
or institutional policies have been followed, including the completion of any IRB or ethics
review or approval that may be required.

PUBLICATION

The parties agree that results may be jointly published. Any publication or presentation of
results will appropriately cite the contributions of both parties, using customary standards
of scientific attribution. Institution will provide Stanford with publications or
presentations of previously unpublished results thirty (30) days before submission for
presentation or publication, to enable the other party to identify and request removal of its
confidential information and to seek patent protection, if applicable.

GENERAL PROVISIONS

Publicity. Neither party will use the name or trademark of the other party, or the names of
the other party’s employees, students or agents in any publicity, advertising or
announcement related to this Agreement without the prior written consent of the other
party’s authorized officials.

No Warranties. Data are provided by Stanford AS IS, WITHOUT ANY WARRANTIES,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTY
OF FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

Liability. In no event shall Stanford be liable for any use by Company of Data or results
or for any loss, claim, damage, or liability, of any kind or nature, that may arise from or in
connection with this Agreement or Company’s use, handling, or storage of Data.
Institution agrees to indemnify and hold harmless Stanford, its trustees, officers,
employees, students, volunteers and agents from all liability, loss, or damage they may
suffer as a result of claims, demands, costs or judgments against them arising out of the
use, handling or storage of Data or results by Institution.

Termination. Either party may terminate this Agreement at any time upon thirty (30)
days prior written notice. Within thirty (30) days after the effective date of termination,
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Institution will discontinue all use of the Data and related information, and return or
destroy the Data in accordance with Stanford’s instructions. Sections 2.1, 3.1 to 3.7, 4,
5.1, 5.2 and 5.3 will survive the termination or expiration of this Agreement.

Notice. All notices under this Agreement are deemed fully given when written,
addressed, and sent as follows:

All notices to Institution are e-mailed or mailed to:

University of Fribourg (Switzerland)
Departement of Special Education
Departement of Speech and Language Therapy
Susanne Bauer

Rue St.-Pierre-Canisius 21

CH-1700 Fribourg

Email: susanne.bauer@unifr.ch

Email: erich.hartmann@unifr.ch

All notices to Stanford are e-mailed or mailed to:

Office of Research Administration
485 Broadway, Floor 3

Redwood City, CA

94063-3136

osr intake@stanford.edu

cc: Principal Investigator
Attention: AGR874688

Severability. If any paragraph, term, condition or provision of this Agreement is found
by a court of competent jurisdiction to be invalid or unenforceable, or if any paragraph,
term, condition or provision is found to violate or contravene the substantive laws of the
State of California, then the paragraph, term, condition or provision so found will be
deemed severed from this Agreement, but all other paragraphs, terms, conditions and
provisions will remain in full force and effect.

Integration. This Agreement, including attached Exhibits, supersedes all prior oral and
written proposals and communications, if any, and sets forth the entire agreement of the
parties with respect to the subject matter hereof, and may not be altered or amended
except in writing, signed by an authorized representative of each party.

Electronic Copy. The parties to this document agree that a copy of the original signature
(including an electronic copy) may be used for any and all purposes for which the original
signature may have been used. The parties further waive any right to challenge the
admissibility or authenticity of this document in a court of law based solely on the absence
of an original signature.
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AGR874688

The duly authorized party representatives execute this Agreement.

THE BOARD OF TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF FRIBOURG
THE LELAND STANFORD JUNIOR
UNIVERSITY
Signature: Signature:
Name: Name: Erich Hartmann
Managing Sr. Contract
Title: Officer Title: Prof. Dr. phil. (Supervisor)
Date: September 16, 2021 Date: 10.09.2021

I acknowledge that I have read this Agreement in its entirety and will use reasonable efforts to
uphold my obligations and responsibilities under this Agreement.

PRINCIPAL INVESTIGATOR

Signature: Suso—e  Kauur

Name: Susanne Bauer
Title: MSc, PhD Student
Date: 10.09.2021

Note regarding 3.2:

The Data will be evaluated by an additional co-rater (Stephanie Reetz, MD) from the research
group. This co-rater will have access to the Data as well, and works at the collaborating
institution as part of the research project:

Meike Brockmann-Bauser, MSc dipl. clin. log. (Supervisor)

Head of Clinical Logopedics University Hospital Zurich

E-mail: meike.brockmann-bauser@usz.ch
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Exhibit A
Research
Program

“Data” means:

Deidentified videos of endoscopic swallowing studies.

Research Program:

The Data will be used to for validation work with the DIGEST-FEES scale. The study is
aiming to translate and validate the DIGEST-FEES scale into German. Data shared will be
the original set of deidentified videos from Stanford that were used in the initial validation
trial. This will allow Institution to test the validity of their interpreted scale.

Institution have translated the tool which is called DIGEST-FEES. These Data will not be
translated, but will be scored using the translated DIGEST scale. Institution wishes to
determine whether the translation of the tool will rate swallowing issues in a comparable
manner to our English version.

Term:
Start Date: Effective Date of the Agreement

End Date: On the five (5) years anniversary of the Effective Date
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