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Kurzfassung

Hintergrund: Zahlreiche Studien zeigen eine hohe Pravalenz der
Mangelernahrung in Gesundheitseinrichtungen. Daten aus 0&sterreichischen
Rehabilitationszentren fehlen. Der Berufsalltag im RKB zeigt eine erhéhte Anzahl
an alteren Patienten mit schlechtem Ernahrungszustand. Die Auswirkung einer
ernahrungsmedizinischen Intervention ist noch unklar. Zur Bestimmung des
Gesundheitszustandes und zur Messung einer diatologischen Intervention werden
verschiedene Methoden, wie die Handkraftmessung empfohlen.

Methode: In die offene, prospektive, monozentrische, randomisierte Pilotstudie
wurden 11 a&ltere mangelernahrte Patienten wahrend ihres dreiwdchigen
Rehabilitationsaufenthaltes eingeschlossen. Die Randomisierung erfolgte in die
Fallgruppe, welche eine diatologische Intervention inkl. angepasster
Ernahrungstherapie mit Trinknahrungen erhielt und in die Kontrollgruppe, welche
frei aus den drei Kostformen wahlen konnte. Ziel war es die Auswirkung einer
dreiwochigen, ernahrungsmedizinischen Intervention auf die Handkraft mittels
Dynamometer festzustellen. Der Verlauf der BIA-Messungen und Laborparameter
wurden ebenfalls ausgewertet.

Ergebnisse: Trotz diatologischer Intervention inkl. Trinknahrungen konnte keine
signifikante Veranderung beobachtet werden (p = 0.262). Auch die Datenanalyse
der BIA-Messung zeigte kein Ergebnis (FFM: p = 0.786; pA: 1.000). Beim Verlauf
der Praalbuminwerte wurde jedoch ein signifikanter Zusammenhang ersichtlich
(p = 0.048). Trotz positivem Vor-Screening auf ein Mangelerndhrungsrisiko
wurden 47,5 % nicht zur Diatologie zugewiesen.

Schlussfolgerungen: Obwohl die Handkraftmessung zu keinem signifikanten
Ergebnis kam, ist sie zur unterstutzenden Beurteilung des Ernahrungszustandes
sinnvoll. Die Bestimmung des Praalbumins zur Verlaufskontrolle einer
diatologischen Intervention ware als Messparameter vorzuziehen. Die arztliche
Nicht-Zuweisungsrate konnte durch hausinterne Schulungen zum Thema
,Mangelernahrung im Alter' und eine automatische Weiterleitung zur
ernahrungsmedizinischen Betreuung verringert werden. Eine gréfiere Fallzahl zur
Beantwortung der Forschungsfrage ist notwendig.

Schlusselworter:  Mangelernahrung, altere  Menschen, Rehabilitation,

diatologische Intervention, Handkraft
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Abstract

Background: Numerous studies show a high prevalence of malnutrition in health
care facilities. Data from Austrian rehabilitation centres are missing. The
occupational routine in the RKB shows an increased number of elderly patients
with poor nutritional status. The effect of a nutritional medicine intervention is still
unclear. Various methods are recommended for determining the state of health
and to measure a dietary intervention, e.g. the hand grip strength by
dynamometer.

Methods: Eleven elderly malnourished patients have been included in the open,
prospective, monocentric, randomized pilot study during their three-week
rehabilitation stay. Randomization was made in two groups. The case group
received a dietary intervention including adapted nutritional therapy with an oral
nutritional supplement. In contrast, the control group could choose freely from the
three costumes. The aim was to determine the effect of a three-week, nutritional
medicine intervention on the hand grip strength by dynamometer. The course of
the BIA measurements and laboratory parameters were also evaluated.

Results: In spite of dietary intervention, including oral nutritional supplement, no
significant change could be observed (p = 0.262). Although the data analysis of
the BIA measurement showed no result (FFM: p = 0.786; pA: 1.000), a significant
correlation was evident (p = 0.048) during the course of the prealbumin values.
Despite positive pre-screening for a malnutrition risk, 47.5% hat not been allocated
to a dietician.

Conclusions: Although the hand force measurement has not produced any
significant results, it makes sense to support the assessment of the nutritional
state. The determination of the prealbumin for the follow-up of a dietary
intervention would be preferable as a measurement parameter. The medical non-
allocation rate could be reduced by in-house trainings on the topic of "malnutrition
in old age" and by an automatic forwarding to the nutritional medical care. A larger
number of cases is needed to answer the research question.

Key words: risk of malnutrition, elderly people, rehabilitation, dietary intervention,
hand grip strength
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1 Einleitung

Im Zuge der Ideensammlung fur ein mogliches Thema der Masterthese, wurde ich
mit der Frage konfrontiert, ob die diatologische Arbeit messbar sei.

Neugierig eine Antwort auf diese Frage geben zu kénnen, musste ich mit
Bedauern feststellen, dass es kaum Studien gibt, welche sich mit der Messbarkeit
der diatologischen Leistung beschaftigen. Grabner-Ostermann et al. [1]
veroffentlichte 2014 in einer Zeitschrift ihre Ergebnisse zu diesem Thema. Sie
erarbeitete ein Qualitdtsmanagement mit geeigneten Ergebniskennzahlen fir den
Bereich der Diatologie. Zu den wichtigsten Kennzahlen wurden
Patientenzufriedenheit, Gewichtsveranderung und Laborveranderung gezahlt. Die
Zielerreichung zahlte zu den am haufigsten vorkommenden Kennzahlen. Als
Nachteil stand der hohe Zeitaufwand gegenuber.

Mit diesen Informationen entschloss ich mich eine Interventionsstudie im
Rehabilitationszentrum Kitzbahel (RKB) durchzufihren. Nun musste eine
Zielgruppe festgelegt werden. Aus personlicher Erfahrung kenne ich die
Auswirkung eines schlechten Ernahrungszustandes und die daraus resultierende
Mangelernahrung bei alteren Menschen. Die Folgen eines unbehandelten
Mangelzustands sind gravierend. Leider konnte ich zu diesem Zeitpunkt noch
nicht adaquat diatologisch intervenieren, da ich noch in Ausbildung war. Nun habe
ich die Moglichkeit und nutze diese Chance.

Eine hohe Anzahl an Uber 60-Jahrigen kommt nach operativen Eingriffen ins RKB
und weisen haufig nach dem Krankenhausaufenthalt Inappetenz und
Gewichtsverlust auf. Verschiedene Studien zeigen eine hohe Pravalenz der
Mangelernahrung in Gesundheitseinrichtungen [2-5]. Die Datenrecherche brachte
Informationen von Krankenanstalten, Pflegeeinrichtungen und deutschen
ambulanten Rehabilitationszentren. Die Suche nach &sterreichischen Daten blieb
ohne Ergebnis.

Die Herangehensweise des Interventionsablaufs wurde im Vorfeld ausfihrlich
uberlegt und mit Hilfe von Literaturrecherchen festgelegt. Der frihzeitige Einsatz
bei drohender Mangelernahrung eines Ernahrungsteams und die Durchflihrung
einer ernahrungsmedizinischen Intervention sind malfdgeblich fur den weiteren
Verlauf [6]. Zur Bestimmung des Ernahrungszustandes werden Screenings,

Assessments und Laborparameter, wie das Praalbumin empfohlen [7, 8].
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Anthropometrische Daten mussen standardisiert mit geeigneten Messgeraten
durchgefuhrt werden [8]. Die Messung der Handkraft wird ebenfalls als einfacher
klinischer Verlaufsparameter beschrieben [9]. Schlussendlich zahlt auch die
Korperanalyse mittels Bio-Impedanz-Analyse zu den Methoden und wird in

Studien zur Beurteilung der Kérperzusammensetzung herangezogen [10].

Zusammengefasst bedeutet das, dass die Pravalenz der Mangelernahrung in
vielen  Gesundheitszentren  bekannt ist, aber in  dsterreichischen
Rehabilitationszentren keine Daten vorliegen. Zur Uberpriifung der didtologischen
Tatigkeit wird die Handkraft als Messinstrument festgelegt.

Ziel der Pilotstudie ist es die Auswirkung der ernahrungsmedizinischen
Intervention auf die Handkraft festzustellen. Es soll eine Veranderung nach einer

dreiwochigen Intervention sichtbar sein.

Die vorliegende Masterarbeit wird die Intervention und ihre Auswertung
beschreiben. Es folgt eine ausflhrliche Auseinandersetzung mit dem Thema
Mangelernadhrung im Alter. Nachfolgend werden die verwendeten Methoden
beschrieben. Die Ergebnisse der Daten und der Diskussionsteil schliel3en mit der

Conclusio die Arbeit ab.
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2 Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Menschen in Europa werden immer alter. Bis zum Jahr 2050 werden in etwa
30 % der Bevolkerung in Europa uber 65 Jahre alt sein. Das gesunde und aktive
Altern ist somit ein wesentliches Ziel von vielen nationalen und internationalen
Praventionsprogrammen. Wichtige Mallnhahmen zur Erreichung dieses Ziels sind
eine bedarfsgerechte Energie- und Nahrstoffzufuhr, die Vermeidung von
Mangelernahrung, die Erhaltung von Wohlbefinden, Gesundheit und
Leistungsfahigkeit, sowie eine hohe Lebensqualitat bis ins hdchste Alter [11].
Zahlreiche Studien zeigen aber, dass eine hohe Pravalenz der Mangelernahrung
auch in Gesundheitseinrichtungen besteht. Hackl et al. [2] beschrieb 2006 in
seiner wissenschaftlichen Arbeit, dass 18,7 % der Pflegeheimbewohner einen
schlechten Erndhrungszustand aufweisen und fast 50 % im Risikobereich fur
Untererndhrung liegen. Nur 31,5 % der Bewohner waren normal erndhrt. Eine
Protein-Energie-Malnutritionsrate (PEM) zwischen 23 % und 85 % wurde von
Thomas et al. im Jahr 2000 bei Langzeitpflegebewohnern aufgezeigt [3]. Weiters
wurde die Pravalenz, Pravention und Behandlung der Mangelernahrung von
Schonherr und Lohrmann in 29 d&sterreichischen Krankenhdusern und
24 Pflegeheimen untersucht. Dadurch konnte verdeutlicht werden, dass bezlglich
der Erfassung und Behandlung von Mangelernahrung erhebliche Defizite
bestehen [4].

Nicht nur Krankenanstalten und Pflegeeinrichtungen sind betroffen, auch
Rehabilitationszentren. Mittels Fragebogen wurde in 82 deutschen ambulanten
Rehabilitationszentren eine unzureichende Proteinzufuhr der alteren Patienten
festgestellt [5]. Die Datenrecherche von Osterreichischen
Rehabilitationseinrichtungen blieb ohne Ergebnis. Aus dem diatologischen
Berufsalltag im RKB kann jedoch berichtet werden, dass immer mehr altere
Patienten mit einem schlechten Ernahrungszustand aufgenommen werden.

Durch die Fachrichtung der Orthopadie werden zahlreiche Patienten nach
operativen Eingriffen dem RKB zugewiesen. Aber auch neurologische Falle
werden behandelt. Unter den Patienten zeigt sich eine hohe Anzahl an Uber
60-Jahrigen, welche haufig nach dem Krankenhausaufenthalt unter Inappetenz
und Gewichtsverlust leiden. Ein Gewichtsverlust inkl. des Verlusts von

Muskelmasse im Alter ist nur schwer wieder auszugleichen [6]. Daher muss
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bereits bei drohender Mangelernahrung daflir gesorgt werden, dass der
Ernahrungszustand erhalten bleibt und sich auf keinen Fall verschlechtert. Eine
frlhzeitige Intervention ist hierfir mafRgeblich. Diese Ansicht wird von Dr. Erich
Roth [6] erwahnt. Er fordert zudem zur Unterstitzung von Ernahrungsteams eine
gesetzliche = Voraussetzung zur  Einfuhrung und  Ausflhrung von
Ernahrungsstandards in Krankenanstalten.

In einer Querschnittstudie von Schdénherr et al. [12] wurden die Daten von
9 Krankenhausern und 5 Pflegeheimen, welche 3 bzw. 4-mal an der Europaischen
Pflegequalitatserhebung teilgenommen haben, verwendet. Zudem kam ein
standardisierter Fragebogen zum Einsatz. Es konnte gezeigt werden, dass die
EinfUhrung von Screeninginstrumenten zur Erfassung von Mangelernahrung von
21 % auf 41 % anstieg. In Pflegeeinrichtungen sogar von 2,4 % auf 97,9 %. In
dieser Zeit sanken die Pravalenz von Mangelernahrung und das Risiko fur
Mangelernahrung signifikant. Auch hierzu gibt es wiederum keine Daten im
Bereich von 6sterreichischen Rehabilitationseinrichtungen zu finden.

Zur Einschatzung und Messung des Ernahrungszustandes gibt es neben den
Screenings noch weitere Moglichkeiten. Die Aussagekraft anthropometrischer
Parameter hangt aber wesentlich von der Verwendung und der genauen
Durchfihrung geeigneter Messgerate ab [8]. Laut Biesalski et al. [7] wird die
Durchfihrung von Screenings, Assessments und Laborparameter empfohlen. Die
Messung der Handkraft wird in der Studie von Norman et al. [9] als einfacher
Klinischer  Verlaufsparameter  zur  unterstitzenden  Beurteilung einer
Ernahrungsintervention  beschrieben. Eine standardisierte systematische
Durchfihrung der Messung ist allerdings zwingend einzuhalten.

Hilfestellung zur praktischen Umsetzung eines Ernahrungsscreenings gibt der
Bericht von Eisenberger [13] im Jahr 2010. Darin wird genau angefuhrt, welche
Parameter erfasst werden, wer das Screening durchfuhrt, sowie die automatische
Zuweisung zur Diatologie mit sofortiger Intervention.

Eine aktuelle Studie von Collins et al. [10] aus dem Jahr 2016 beschaftigte sich
ebenfalls mit den Auswirkungen einer intensiveren ernahrungsmedizinischen
Betreuung auf den Verlauf von alteren Mangelernahrten. Das Durchschnittsalter
betrug 80 Jahre. Das Risiko zur Mangelernahrung wurde mittels Mini Nutritional
Assessment (MNA) abgeklart. Zudem wurden die Handkraft mit Dynamometer,

sowie die Fettfreie Masse (FFM) mittels BIA gemessen. Die Ergebnisse zeigen,
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dass eine interdisziplindre Betreuung den Ernahrungszustand positiv unterstitzen
[10].

2.1 Bedeutung der Pilotstudie fiir Forschung und Praxis
Zusammengefasst bedeutet das, dass die vorgebrachten Studien die Pravalenz
der Mangelernahrung in Gesundheitseinrichtungen zeigen. Verschieden genannte
Ansatzpunkte, wie Screeningmethoden geben Hilfestellung zur frihzeitigen
Messung einer Mangelernahrung. Gleichzeitig werden der Stellenwert und die
praktische Umsetzung der Ernahrungstherapie thematisiert.

Auf Grund der nicht vorhandenen wissenschaftlichen Datenlage zur Auswirkung
einer diatologischen Intervention im Rahmen eines Rehabilitationsaufenthaltes in
Osterreich und der gleichzeitigen bestehenden Pravalenz von &lteren

mangelernahrten Patienten, wird die Relevanz der Pilotstudie verdeutlicht.

2.2 Studienziel

In dieser Pilotstudie soll die Auswirkung auf die Handkraft als primares Outcome
der diatologischen Intervention dienen. Es soll eine Veranderung nach einer

dreiwochigen Intervention sichtbar sein.

2.3 Zielparameter

Als primares Ziel wurde die Handkraft mittels Dynamometer ausgewahlt [9]. Bei
der sekundaren Zielgrole handelt es sich um die BIA-Messung durch
BIACORPUS RX4000 [14]. Weitere Parameter, wie die anthropometrischen Daten

und die Laborergebnisse wurden zur Auswertung hinzugezogen [7].

2.4 Forschungsfrage

Gibt es einen Zusammenhang zwischen einer diatologischen Intervention bei
alteren mangelernahrten Menschen und der Auswirkung auf die Handkraft

wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes?
2.5 Zusammenhangshypothese

Eine diatologische Intervention bei alteren mangelernahrten Menschen hat eine
Auswirkung auf die Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes.
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3 Mangelernahrung im Alter

3.1 Definition Alter und Senioren

ALTER

Der Begriff ,Alter unterliegt unterschiedlichen Definitionen. Unter anderem
versteht man in der Soziologie den Ubergang vom Berufsleben in den Ruhestand,
hingegen in der Medizin die Alterserscheinung, oft auch als ,Anzahl der seit der
Geburt verstrichenen Jahre® bezeichnet.

Die Gruppe der alteren Personen ist aber alles andere als homogen. Durch den
grollen Unterschied in der Lebens- und Gesundheitssituation, sowie die
Verschiedenheit der psychischen und physischen Leistungsfahigkeit, werden

altere Personen zur heterogenen Gruppe [11].

SENIOREN
Der Begriff ,Senioren” kann durch diese Heterogenitat ebenfalls nicht eindeutig
geklart werden. Im Allgemeinen kann damit jedoch ein ,alterer Mensch®, jenseits
des Pensionsalters bezeichnet werden. Innerhalb von vier Jahrzehnten kann eine
Differenzierung nach verschiedenen Altersgruppen erfolgen [11]:

e 65- bis 74-Jahrige: junge, aktive Senioren

e 75- bis 89-Jahrige: Betagte und Hochbetagte

e 90- bis 99-Jahrige: Hochstbetagte

e 100-Jahrige: Langlebige, Hundertjahrige

Laut der World Health Organization (WHO) [15] zahlen Personen ab dem
60. Lebensjahr zur alteren Population. Eine weitere Unterteilung kann zwischen
Jungeren Senioren“ von 60 bis 80 Jahren und ,alteren Senioren“ ab 80 Jahren
und alter erfolgen. Das biologische Alter ist nicht gleichzusetzen mit der
Bedurftigkeit an Hilfestellungen. Somit missen auch kdrperliche und geistig-
seelische Fahigkeiten bericksichtigt werden [11]:

e ,g0 goes“ — unabhangig lebende Senioren

e ,slow goes” — hilfsbedurftige Senioren

e ,no goes” — pflegebedurftige Senioren
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Weitere Einflussfaktoren fir den Prozess des Alters sind soziodemographischen,
psychosozialen, geographischen und verhaltensorientierten Ursprungs. Auch
unterschiedliche Lebenserfahrungen pragen die Gruppe der alteren Menschen
[16].

3.2 Definition Mangelernahrung — Sarkopenie — Frailty
MANGELERNAHRUNG

Eine einheitliche Definition fur Mangelernahrung existiert bis heute nicht [7, 17]. In
zahlreichen Studien sind jedoch Definitionsversuche aufzufinden.

Schonherr et al. [12] schreibt, dass es sich hierbei um einen Zustand handle, bei
dem ein Mangel oder eine eingeschrankte Aufnahme von Energie, Protein oder
anderen Nahrstoffen zu messbaren Effekten auf den Korper und das Gewebe, die
Korperfunktion und die klinischen Ergebnisse fuhren. Eine ahnliche Bezeichnung
wird auch von Hackl et al. [2] beschrieben. Das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) [11] und Biesalski et al. [7] kommen zu folgender Aufteilung und

Uberschneidung von verschiedenen Formen (Tabelle 1):

Tabelle 1: Verschiedene Formen der Fehlerndhrung

e lange dauernde, nicht bedarfsdeckende Energie- und
Nahrstoffversorgung
o vordergrindiger Eiweill- und Energiemangel =
Protein-Energie-Mangelernahrung (PEM)

Unterernahrung
e Energiebereitstellung durch eigene Kérperreserven
(Fett- und Muskelmasse)
e Folge: verringerte Energiespeicher und Untergewicht
(BMI < 20 kg/m?)
e krankheitsassoziierter ungewollter Gewichtsverlust (>
10 % des Korpergewichts in 6 Monaten) und/oder
e Eiweilmangel mit verringertem Eiweilbestand (v.a.
Mangelernahrung Muskelmasse)

e It. WHO:
o signifikantes Untergewicht (BMI < 18,5 kg/m?) oder
o Unterschreitung von anthropometrischen Werten
e bei negativer Energiebilanz, katabolem Zustand
Quantitative Mangelernahrung e Folge: Gewichtsverlust, Reduzierung der
Energiereserven
e bei unzureichender Zufuhr an Mikronahrstoffen
Qualitative Mangelernahrung e héaufig kombiniertes Auftreten mit quantitativer
Mangelernahrung
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o Folge einer einseitigen Erndhrung (wenig Obst und
Gemise, Verzicht auf Vollkornprodukte)

e Ausloser bei alten Menschen: Schluck- und
Kaustérungen

Spezifischer Nahrstoffmangel o Ausldser bei betagten, alleinstehenden Menschen:

mangelnde Kochkenntnisse, generelle Unlust am
Essen

e Kritische Nahrstoffe: Calcium, Vitamin D, Zink,
Vitamin Bs, Vitamin B12, Folsaure, Eisen

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Biesalski et al. [7], Frihwald et al. [11]

SARKOPENIE
Wahrend des herkommlichen Alterungsprozesses wird in vielen Populationen eine
kontinuierliche Reduktion der Muskelmasse beobachtet, besonders bei
Hochbetagten. Der Begriff Sarkopenie geht aber Uber die normal anzusehende
Muskelmassenabnahme im Alter hinaus [7, 11, 18]. Eine Kombination aus Verlust
von Muskelmasse und Korperkraft, sowie einer funktionellen Einschrankung wird
aus der Sicht von ,European Working Group on Sarcopenia in Older People', kurz
EWGSOP, beschrieben [18]. Die diagnostischen Kriterien fir Sarkopenie werden
nachfolgend aufgelistet und in der Abbildung 1 dargestellt [11, 18]:

1. Geringere Muskelmasse

2. Geringere Muskelkraft

3. Geringere korperliche Leistungsfahigkeit

Sarkopenie = 1 + und/oder 3

Abbildung 1: Diagnostische Kriterien fir Sarkopenie (EWGSOP)

Stadien der Sarkopenie

~ Stadium = Muskelmasse  Muskelkraft =~ Leistungsfihigkeit
Pra-Sarkopenie NZ
Sarkopenie N% v oder N%
Schwere Sarkopenie % N2 und N

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Cruz-Jdentoft et al. [18], Frihwald et al. [11]

Je nach Stadium steigt die individuelle Pflegeabhéangigkeit der Betroffenen. Um
negative Folgeerscheinungen wie Sturze, Dekubitus, Akuterkrankungen und
anderen Risiken vorzubeugen, ist eine adaquate und ausgewogene Zufuhr der

Makro- und Mikronahrstoffe einzuhalten [11].
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Abgrenzung zur Kachexie

Aktuell kann noch keine klare Abgrenzung der beiden Begriffe aufgezeigt werden.
Die Kachexie wird als multifaktorielles Geschehen mit einer definierten
Grunderkrankung angesehen. Sie kann unter anderem von Malnutrition,
altersassoziiertem Muskelabbau, einer verminderten Nahrstoffaufnahme, sowie
von hormonell bedingter Muskelreduktion abgegrenzt werden. Die Besonderheit
liegt darin, dass die Kachexie ebenfalls den Verlust der Muskelmasse aufweist,
jedoch mit dem Unterschied, dass nicht immer eine gleichzeitige

Fettmassenreduktion auftreten muss [7, 11].

FRAILTY

Frailty — ,Gebrechlichkeit* — bezeichnet in der Geriatrie ein multidimensionales
Syndrom und ist durch physische, psychische und soziologische Faktoren
bestimmt. Tabelle 2 gibt eine Ubersicht tber die klinischen Zeichen. Dazu kommt
ein fortschreitendes Risiko fur Morbiditat und Mortalitat, was unter anderem auch

von Evans et al. [19] 2014 und anderen Forschern aufgezeigt wird [7, 11, 20].

Tabelle 2: Klinische Zeichen fir Frailty

e Gewichtsverlust > 5 kg in 12 Monaten
e physische und psychische Erschépfung
e korperliche Schwache (Handgriffsstarke V)
e verlangsamte Gangart
Klinische Zeichen e verminderte kérperliche Aktivitat
e schlechte geistige Gesundheit
e Depression, Isolation
e Suchtkrankheiten
e geringere Lebensqualitat
Auswertung der Merkmale:

Robust oder riistig: keiner dieser Merkmale trifft zu
Pra-Frailty (klinisches Vorstadium): 1 — 2 Merkmale treffen zu
Frailty: mehr als 3 Merkmale treffen zu

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Biesalski et al. [7], Frihwald et al. [11]
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Fakt ist, dass derartige Zustande bei den Betroffenen zur Beeinflussung der
Morbiditat und zur Erhdhung der Mortalitat fuhren. Auch verlangerte
Krankenhausaufenthalte und Einschrankungen der personlichen Lebensqualitat,

sind die Folge (Abbildung 2) [2-4, 12, 21, 22]. Frakturen & Stiirze 1

Hospitalisierungs-
Abbildung 2: Die vermeidbare Kausalkette bedarf

Krankenhaus-
aufenthaltsdauer N

Lebensqualitat ¥

) L Betreuungs- &
Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach Pflegebedarf M

Drey [22], Hackl et al. [2], Pirlich et al. [21],
Schoénherr et al. [4, 12], Thomas et al. [3] Kosten N

Mortalitat N

Obgleich die Definition der Frailty trotz alledem noch nicht gesichert ist, kbnnen

durch ein interdisziplinares Konzept die Auswirkungen beeinflusst werden [20].

Im Folgenden werden die Begriffe ,Mangelernahrung und Sarkopenie® fur alle

genannten Formen der Unterversorgung verwendet.

3.3 Pravalenz der Mangelernahrung

Durch unterschiedlich angewandte Methoden und Definitionen kann es zur
Variation der publizierten Pravalenzzahlen kommen.

Die Pravalenz und das Vorkommen von Mangelerndhrung in
Gesundheitseinrichtungen wurden in zahlreichen Studien untersucht und bereits
unter dem Punkt 2 ,Wissenschaftlicher Hintergrund“ vorgestellt [2-5, 12].
Abbildung 3 soll nochmals verdeutlichen, dass ein erhohter BMI die Gefahr der

Mangelernahrung nicht ausschlieft. 100% 1 =001 [o0l (78 1 (291 (20| [41

75% -
Abbildung 3: BMI-Beurteilung nach geriatrischen Kriterien ——

| ||60]]|59
50% -
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Volkert et al. [17] beschrieb zum Vergleich 2013, dass Mangelernahrung bei
selbststandig im Privathaushalt lebenden alteren Menschen eine Ausnahme
darstellt. Auch sie erwahnt, dass zwei Drittel der alteren Menschen in
Langzeitpflegeeinrichtungen und in Krankenanstalten von Malnutrition betroffen
sind. Ebenfalls beschaftigte sich Pirlich et al. [21] in einer deutschlandweiten
Studie mit dem Thema der Mangelernahrung in Krankenhausern. In 13 Spitalern
wurden bei 1.886 Patienten Daten mittels Subjective Global Assessment (SGA)
erhoben und ausgewertet. Das Ergebnis zeigte in 27,4 % der Falle eine
bestehende Mangelernahrung. Die hochste Pravalenz bestand in den Abteilungen
Geriatrie (56,2 %), Onkologie (37,6 %) und Gastroenterologie (32,6 %).
Zusammenfassend bedeutet dies, dass jeder vierte Patient mangelernahrt war
[21].
Die Auswertung von 24 Datenbanken von Kaiser et al. [23] ergab 2010 folgende
Ergebnis. Bei 4.507 Personen, 60 Jahre oder alter, wurde eine wohlmdglich
vorhandene Mangelernahrung mittels MNA erhoben. Die Pravalenz bestand
gesamt bei 22,8 %, wobei die Unterschiede in den verschiedenen Einrichtungen
deutlich ausfielen:

e 50,5 % Rehabilitation

e 38,7 % Krankenhaus

e 13,8 % Pflegeeinrichtung

e 5,8% Altenheim

Das Risiko fir Mangelernahrung bestand sogar bei knapp der Halfte (46,2 %) der

alteren Menschen [23].

3.4 Ursachen und Folgen einer Mangelernahrung

Wie bereits in den vorhergehenden Punkten ersichtlich, sind die Ursachen der
Mangelerndhrung multifaktoriell [7, 18, 21, 22]. Unter anderem mussen
metabolische Effekte der zugrundeliegenden Erkrankung, sowie eine verringerte
Nahrungsaufnahme, auf Grund Appetitlosigkeit, Kau- und Schluckbeschwerden
oder Hilfebedarf bei der Speisenaufnahme berucksichtigt werden [2, 7, 18, 21, 24,
25]. Auch die Flussigkeitsversorgung alterer Menschen stellt einen wesentlichen
Bereich dar [24]. Weiters sind Faktoren, wie ein erhohtes Alter, die Polypharmazie
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und das Bildungsniveau, sowie die Lebensumstande ausschlaggebend fur die
Entwicklung von Ernahrungsdefiziten [2, 7, 17, 18, 21]. Einen Uberblick der

mdglichen Ursachen werden in Tabelle 3 aufgelistet.

Tabelle 3: Ursachen und Triggerfaktoren der Mangelernahrung im Alter
Altersveranderungen

e vermehrte Inappetenz im Alter

o friihes und langanhaltendes Sattigungsgefiihl

o Reaktionsstarre der Appetitregulation

e Storungen des Geruchs- und Geschmackssinnes
Erkrankungen

o schwerwiegende Akuterkrankungen

e chronische Erkrankungen

e unerwiinschte Nebenwirkungen von Medikamenten
e Delirante, depressive oder demenzielle Syndrome
Behinderungen mit Einschrankungen bei

¢ Nahrungsbeschaffung

e Nahrungszubereitung

¢ Nahrungsaufnahme (z.B. Kau- und Schluckstérungen)
Soziale Faktoren

e niedriger soziobkonomischer Status
e einschneidende biographische Ereignisse
o Einsamkeit und andere soziale Faktoren

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Bauer et al. [26]

Die gravierenden Folgen einer Mangelernahrung im Alter sind nicht alleine einer
Malnutrition zuzuschreiben, sondern Uberlappen sich mit den Zustanden einer
Kachexie und Sarkopenie (Abbildung 4). Die Reaktion auf eine zu geringe
Flissigkeitszufuhr sind Dehydration, vermindertes Durstgeflihl, Verringerung der
Fahigkeit Harn zu konzentrieren, sowie ein geringer Korperwasseranteil. Bei
Uberhéhter Flissigkeitsgabe im erhéhten Alter ist mit Odemen zu rechnen [27].
Die Komplexitdt der Mangelernahrung wird ebenfalls von Bauer et al. [26]
(Abbildung 5) und von Volkert [25] in ihrer Grafik: Teufelskreis der
Mangelernahrung (Abbildung 6) Ubersichtlich dargestelit.
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Abbildung 4: Uberlappung von Malnutrition, Kachexie und Sarkopenie und ihre Auswirkung auf

Kérpergewicht und Kérperzusammensetzung

Malnutrition

/ Fettmasse | | \

| Muskelmasse |

\ Gewicht || |

Sarkopenie

Fettmasse =
Muskelmasse | |
Gewicht |/=

Kachexie
Fettmasse | |

Muskelmasse [ |]
Gewicht [ ]|

Quelle: Bauer et al. [26]

Abbildung 5: Kausalfaktoren und funktionelle Konsequenzen der Sarkopenie

Chronische g - Chronische
Malnutrition —~ Inaktivitat <—-Komorbiditdt «—- Inflammation
Hormonelle N
Dysregulation | Sarkopenie |
Muskelkraft |
Ganggeschwindig- Kaorperliche Ausdauer |
keit | Aktivitat | Erschépfung |

Abbildung 6: Teufelskreis der Mangelerndhrung

— soziale Probleme
— psychische Probleme ‘\
. korperliche Veranderungen I—’
Schwierigkeiten bei Einkauf,
Zubereitung und beim Essen \
—® geistige Verfassung /
—» finanzielle Probleme |

schlechte Gewohnheiten
ungiinstige Lebensmittelwahl

Quelle: Bauer et al. [26]
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3.5 Diagnostik einer Mangelernahrung

Auf Grund der weitreichenden Folgeerscheinungen von mangelernahrten alteren
Menschen ist die frihzeitige Erkennung, auch eines Risikos auf Mangelernahrung,
auschlaggebend fur den weiteren Verlauf. Zur Bestimmung des
Ernadhrungszustandes sind verschiedene Madoglichkeiten und Kombinationen
sinnvoll [4, 6, 7, 9, 12, 13]. Eine Ubersicht der Messmethoden in Forschung und

Praxis wird in Tabelle 4 angezeigt.

Tabelle 4: Messung der Muskelmasse, Muskelkraft und Muskelfunktionen (EWGSOP)

Messmethode
Variable
Forschung Klinische Praxis
CT (Computertomographie) e DXA (Dual-XRay-
MRT (Magnetresonanztomographie) Absorptiometrie)
DXA (Dual-XRay-Absorptiometrie) e BIA (Bioelektrische
BIA (Bioelektrische Impedanzanalyse) Impedanzanalyse)
Totals oder part. Kérperkalium e Anthropometrie (Wadenumfang

<31 cm = Hinweis auf
Sarkopenie)
Handkraft (Handgrip) e Handkraft
Flexion/Extension im Knie
Atemspitzenfluss (Peak Flow)

Short Physical Performance Battery

Short Physical Performance

(SPPB) Battery (SPPB)
Korperliche o Lo
Gewohnte Ganggeschwindigkeit o Ganggeschwindigkeit
Leistungs-
0 Timed Get-up-and-go-Test e Timed Get-up-and-go-Test
fahigkeit
Stair Climb Power Test e Chair Rise Test
Chair Rise Test

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Cruz-Jentoft et al. [18], Frihwald et al. [11]

Neben den Messmethoden ist die standardisierte Durchfihrung von Screenings
ein wesentlicher Punkt zur Erhebung des aktuellen Ernahrungsstatus [3, 6, 7, 11—
13, 18].
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Die

nachfolgenden Screening-Instrumente  kdnnen ohne Laboranalyse

durchgefuhrt werden und sind somit praktikabel in den Praxisalltag zu integrieren

[11]:

Mini Nutritional Assessment (MNA®) Kurzform (MNA-SF®)
AKE-Screening fur die geriatrische Langzeitbetreuung (Arbeitsgemeinschaft
fur Klinische Ernahrung AKE)

Short Nutrition Assessment Questionnaire Residential Care (SNAQ RC)
Malnutrition Screening Tool (MST)

Malnutrition Universal Screening Tool (MUST)

Nutrition Risk Screening-2002 (NRS-2002) und AKE-Screening

Short Nutrition Questionnaire (SNAQ)

Short Nutrition Questionnaire 65+ und 65- (SNAQ 65+/65-)

Screening Checkliste DETERMINE (Disease, Eating poorly, Tooth
loss/mouth pain, Economic hardship, Reduced social contact, Multiple
medicines, Involuntary weight loss/gain, Needs assistance in self-care,

Elderly years above age 80)

Die fur die Pilotstudie verwendeten Diagnosemethoden werden detailliert im

Methodenteil ,Messparameter” angefiuhrt und beschrieben.

3.6

Ernahrungstherapie bei Mangelernahrung

Die Grundprinzipien der Ernahrungstherapie bei mangelernahrten alteren

Menschen lauten It. Biesalski et al. [7]:

praventiv — friihe Erkennung und kontinuierliche Uberwachung
individualisiert — Nutzen-Risiko-Abwagung je nach Bedurfnissen
ganzheitlich  —  physiologische und  psychosoziale  Bedurfnisse
berucksichtigen

interdisziplinar — Teamansatz

human — im Einvernehmen mit dem Betroffenen und seinen Angehérigen

realistisch — im Rahmen der Mdglichkeiten

Die frihzeitige Erkennung eines Mangelernahrungsrisikos wurde bereits im

Punkt 3.5 ,Diagnostik einer Mangelernahrung“ beschrieben. Fur die Pilotstudie
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wurde das MNA herangezogen. Die Hintergrinde fur die Auswahl dieser
Screeningmethode und die EinfUhrung in den Rehabilitationsalltag, werden im
Methodenteil behandelt.

Die Prinzipien der Individualitat und Ganzheitlichkeit missen danach von Mensch
zu Mensch abgeklart werden. Im interdisziplinaren Team gehort die
Ernahrungstherapie zu den Kernaufgaben der Diatologie. [7]. Zur strukturierten
und einheitlichen Implementierung einer Ernahrungstherapie in die Praxis, wird
der Diatologische Prozess herangezogen. Als Teil der individuellen
Gesamttherapie, fordert dieser eine langfristige Fuhrung und Betreuung der
Patienten. Die grafische Darstellung (Abbildung 7) zeigt die Prozessschritte des
Diatologischen Prozesses, von der Ernahrungsanamnese bis zur gesetzlich

verpflichtenden Dokumentation und Evaluierung [28].

Abbildung 7: Diatologischer Prozess

Arztliche Verordnung

Allgemeine Anamnese,

Ernahrungsvisite Erndhrungsanamnese, Beurteilung des
Erndhrungszustandes
Erndhrungsverhalten des Patienten —
Diatologische Befundung fachspezifische Befundergebnis —

didtologische Befundung

% L . Ziel schriftlich definieren / kurz- und

3 Definition des Behandlungsziels | |5 gfristige Ziele / individuell und

4 patientenorientiert

=

o ) ] Erstellung und Umsetzung individueller
ﬁ Diatologische Intervention: Ernahrungspléne und

; Ernahrungstherapie und verhaltenstherapeutischer Malnahmen
o (soziodkonom, familidre und berufliche
3 Diatberatung Bedingungen). Weiters Einsatz von

medikamentdsen Erndhrungszusatzen
und/oder kinstliche Erndhrung

Evaluierung

Adaptierung

. Gesetzliche Verpflichtung — Grundlagen
Dokumentation MTD-Gesetz

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Verband der Diaetologen Osterreichs [28]
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Diatetische Moglichkeiten innerhalb der ernahrungsmedizinischen Intervention zur
Optimierung der Ernahrungssituation bei alteren Menschen sind [7, 17, 29]:

e bedarfsgerechte, abwechslungsreiche und appetitanregende Speisen

e Wunschkost und die Vermeidung von strikten Diaten

e energie- und proteinreiche Lebensmittel

e Einbau von Zwischenmahlzeiten

¢ Konsistenzanpassung bei mdglichen Kau- und Schluckproblemen

e Finger Food zum direkten Verzehr

e Trinknahrungen zur Erganzung der Nahrung

Im Detail werden folgende Nahrstoffempfehlungen zur adaquaten Versorgung von

alteren Menschen in der Literatur beschrieben.

3.6.1 Energie und Makronahrstoffe

Als Grundlage der adaquaten und altersgerechten Ernahrung dienen die D-A-CH-
Referenzwerte [30]. Obwohl der Energiebedarf mit zunehmendem Alter sinkt, ist
die Zufuhr der Nahrstoffe gleichbleibend [11, 27, 30]. Aus diesem Grund sollen
nahrstoffdichte Lebensmitteln und Speisen verzehrt werden [30].

Der Energiebedarf fur altere Menschen wird unterschiedliche angegeben [17]. In
der wissenschaftlichen Aufbereitung vom Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) werden fir mobile alte Menschen uUber 65 Jahren 30-35 kcal / kgkG / Tag
empfohlen [11]. Auch die D-A-CH-Referenzwerte sind ahnlicher Ansicht [30].
Beide berucksichtigen jedoch, dass es je nach korperlicher Aktivitat und
Gesundheitszustand zu grof3eren Abweichungen kommen kann [11, 30]. Die
Arbeitsgemeinschaft Klinische Ernahrung (AKE) [27] rat bei immobilen Patienten
20-25 kcal / kgKG / Tag und bei mobilen Patienten 25-35 kcal / kgKkG / Tag. Zur
Berechnung des Energieumsatzes und bei normalem Hydrationsstatus wird das
Ist-Gewicht herangezogen. Bei kachektischen Patienten muss ein schrittweiser
Ernahrungsaufbau bericksichtigt werden, um die Gefahr eines Refeeding-
Syndroms zu reduzieren [27].

Ahnliche Unterschiede werden auch bei der Proteinzufuhr ersichtlich. Laut
Frihwald et al. [11] und der D-A-CH-Referenzwerte [30] ist keine Erhohung der

ublichen 0,8 g Protein / kgkG / Tag fur gesunde altere Menschen vorgesehen.
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Hingegen liegt der EiweilRbedarf nach Druml et al. [27] auch bei alteren Menschen
hoher (1 g Protein / kgkG / Tag). In Stresssituationen erhoht sich der Wert auf
1,2-1,5 g Eiweild / kgKG / Tag, geht aber nie Uber 2 g / kgkG / Tag hinaus. Volkert
et al. [17] bezeichnet die erhéhte Eiweildzufuhr, trotz fehlender Evidenz, bei alteren
Menschen und vor allem bei Patienten mit Risiko fur Mangelernahrung als
sinnvolle Vorgehensweise.

Die prozentuelle Verteilung der Uber Kohlenhydrat und Fett zugefuhrten Energie
bleibt unverandert und liegt somit bei 50 % Kohlenhydrate und max. 30 % Fett [11,
27, 30]. Komplexe Kohlenhydrate und ballaststoffreiche Lebensmittel, wie
Vollkorngetreide, Obst, Gemuse, Kartoffeln und Hulsenfrichte sind zu bevorzugen
[11].

Die Richtwerte werden nach dem Osterreichischen Erndhrungsbericht 2012 bei
Kohlenhydraten und der Ballaststoffzufuhr nicht erreicht. Die Fettzufuhr
uberschreitet die Empfehlungen. Lediglich die Proteinzufuhr wird als ausreichend
erachtet, wobei hier 15 % der Gesamtenergiezufuhr als Mall herangezogen

wurden [31].

3.6.2 Mikronahrstoffe und Flussigkeit

MIKRONAHRSTOFFE

Im Gegensatz zur Reduzierung der Gesamtenergiezufuhr, bleibt der Bedarf von
Vitaminen und Mineralstoffen unverandert. Eine Sonderstellung nimmt jedoch das
Vitamin D ein [27, 30]. Die ausreichende Zufuhr von Vitamin-D kann nur durch die
Eigensynthese Uber haufige Sonnenbestrahlung erfolgen. Ansonsten wird die
Einnahme von Supplementen notwendig [11, 27]. Auch Folat und Kalzium wird
nach den Erhebungen des Osterreichischen Ernahrungsberichts 2012

unzureichend aufgenommen [31].

FLUSSIGKEIT

Die AKE unterteilt die Empfehlungen nach dem stoffwechselstabilen Patienten mit
20-40 ml / kgKkG / Tag Wasser und dem Patienten ab dem 65. Lebensjahr mit
30 ml / kgkG / Tag Wasser [27]. Die D-A-CH-Referenzwerte [30], sowie Volkert et
al. [17] bestatigen die Flussigkeitsangabe mit 30 ml / kgKG / Tag. Weitere
Berechnungsmethoden sind 1 ml Flissigkeit pro zugeflhrter Kalorie oder, etwas
aufwandiger, 100 ml/kg fur die ersten 10 kgKG, 50 ml/kg fur die zweiten 10 kgKG
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und 15 ml fur jedes weitere kgKG [11]. Herzinsuffizienz und ahnliche

Erkrankungen bilden die Ausnahme und fuhren zur Flussigkeitsrestriktion [27].

3.6.3 Der Einsatz von Trinknahrungen und oralen Supplementierungen

Kann eine adaquate Nahrstoffzufuhr Gber die herkdommliche orale Kost nicht mehr
gewahrleistet werden, sind weitere ernahrungsmedizinische Therapieansatze
einzufihren (Abbildung 8). Die Richtlinien der Europaischen Gesellschaft flr
Klinische Ernahrung und Stoffwechsel (ESPEN) dienen als Grundlage fur die
EinfUhrung von oralen Supplementierungen und Trinknahrungen (TN) [32]. Die
enterale und parenterale Erndhrung dienen hierbei als einander erganzende
Ernahrungstechniken [27]. Im laufenden S3-Leitlinienprojekt Klinische Ernahrung
2013, werden die bestehenden Richtlinien der deutschen und europaischen
ernahrungsmedizinischen  Fachgesellschaften (Deutsche Gesellschaft fur
Ernahrungsmedizin/DGEM, ESPEN) zusammengefuhrt. Aktualisiert und erweitert
werden die Grundsatze mit Hilfe der Anweisungen der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaft (AWMF) und des Arztlichen
Zentrums fur Qualitat (AZQ) [17].

Die Indikation zur Supplementierung und ihre Beeinflussung auf den Verlauf der

Mangelernahrung wird von mehreren Studien beschrieben [17, 29, 32, 33].

Abbildung 8: Stufen der Erndhrungstherapie

Enterale Erndhrung

(ergénzende/ausschlieRliche
Sondennahrung)

Orale Erndhrung PLUS

Anreicherung, Trinknahrungen oder
orale Supplementierungen

Orale Erndhrung

Orientierung an den Angaben der D-A-CH-Referenzwerte,
AKE, BMG, DGEM (Punkt 3.6.1 + 3.6.2)

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Volkert [29], Volkert et al. [32], Volkert [33]
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Der gewahlte Ablauf der Erndhrungstherapie und die ernahrungsmedizinische
Betreuung der Studienpatienten werden im Methodenteil behandelt. Zudem
werden in weiterer Folge, die nach sorgfaltiger Recherche verwendeten

Ernahrungsempfehlungen (Energie- und Eiweizufuhr), bekannt gegeben.

4 Methode
4.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine offene, prospektive, monozentrische, randomisierte
Pilotstudie. In die Studie wurden altere mangelernahrte Patienten im Rahmen des
Rehabilitationsaufenthaltes im RKB eingeschlossen. Die erhobenen Daten wurden
in den speziell fur die Pilotstudie erstellten Case Report Form (CRF) eingetragen
(Anhang 9.4).

Die Antragstellung erfolgte bei der Ethikkommission der Medizinischen Universitat
Innsbruck als sonstige Studie (Anhang 9.2). Das Pilotprojekt und die
dazugehdrigen Dokumente erhielten Anfang August 2016 ein positives Votum mit
der Ethikkommissionsnummer AN2016-0132 363/4.20 (Anhang 9.3).

411 Zeitplan

Marz 2016: Beginn der Organisation, Projektentwicklung

16. Juni 2016: Einreichfrist-Stichtag  bei  der  Ethikkommission  der
Medizinischen Universitat Innsbruck

7. Juli 2016: Sitzungsdatum Ethikkommission mit personlicher

Projektvorstellung
4. August 2016: Eingang des positiven Votums (AN2016-0132 363/4.20)
16. August bis 29. November 2016: Datenerhebung

Dezember 2016 bis Februar 2017: Datenanalyse, Auswertung und

Interpretation der Ergebnisse
2. Quartal 2017:  Prasentation der Ergebnisse im RKB
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4.2 Probandenrekrutierung
4.2.1 Anzahl der Probanden

Geplant waren 20 weibliche und mannliche altere, mangelernahrte Patienten,

welche die Einschlusskriterien erflllen, in die Studie aufzunehmen.

4.2.2 Auswahl der Probanden

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte im Rahmen ihres dreiwdchigen
Rehabilitationsaufenthaltes im RKB. Die Patienten wurden mit dem Programm
Randomizer [34] randomisiert in die Fall- oder in die Kontroligruppe. Die
Fallgruppe erhielt eine diatologische Intervention inklusive angepasster
Ernahrungstherapie (ETH) und die Kontrollgruppe wiederum erhielt zwei Visiten
und wahlte frei aus den drei angebotenen Kostformen. Die Diatologie musste uber
die Einteilung der Patienten Bescheid wissen, da diese demnach die
therapeutische Intervention ausflhrte. Die genauen Schritte werden im
Punkt 4.4. ,Studienablauf* beschrieben.

4.2.3 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Jeder Patient musste vor Aufnahme in die Pilotstudie umfassend Uber die Studie
informiert werden. Deshalb wurde ein Aufklarungsgesprach durchgefihrt und die
Einverstandniserklarung dem Patienten zur Unterschrift vorgelegt (Anhang 9.5).
Die Aufklarung erfolgte personlich durch den behandelnden Arzt und schriftlich
durch die Patienteninformation. Es wurde ausdricklich darauf hingewiesen, dass
bis zum Vorliegen einer rechtsgultigen Einwilligungserklarung des Patienten
keinerlei Untersuchungen im Zusammenhang mit der Studie durchgefluhrt werden
durfen.

Erst nach Klarung aller Fragen des Patienten wurde dieser gebeten, zwei
Exemplare der Einwilligungserklarung zu unterschreiben und eigenhandig zu
datieren. Dem Patienten wurde anschlielend ein Exemplar der
Patienteninformation/Einwilligungserklarung ausgehandigt; das zweite Exemplar

wird im Prufordner aufbewahrt.
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4.2.4 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien
e Alter ab 60 Jahren, mannlich und weiblich
¢ schriftliche Patienteninformation und Einverstandniserklarung
e MNA-Screening (Vor-Anamnese) < 11 Punkte (Anhang 9.6)
e niedrige EiweilRzufuhr unter 1,2 g / kgKG [11, 35]
¢ Rehabilitationsfahigkeit

e Durchfuhrung von Bewegungstherapien

Ausschlusskriterien
e Dekubitus
e COPD
¢ Dialysepflichtige Niereninsuffizienz
e Niereninsuffizienz Stadium Il + IV
e HIV/Aids

e akute Infektionen

Zusatzkriterien

e Herzschrittmacher!

akute Entziindungen im Handbereich?
e frische Sehnenverletzungen der Hand?
e Faustschluss nicht moglich?

e Gipsanlage im Handbereich?

e akute Schmerzen im Handbereich?

'Ausschlusskriterium fiir BIA-Messung [14]

2Ausschlusskriterium fiir Dynamometer [36, 37]

Bei vorhandenem Ausschlusskriterium fur die Durchfihrung der BIA-Messung
wurden die Patienten trotzdem eingeschlossen. Die fehlende Durchfiihrung wurde
im CRF dokumentiert. Lagen jedoch auch Kriterien gegen die Durchfihrung des

Dynamometers vor, wurden die Patienten nicht eingeschlossen.
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4.3 Messparameter

Die Maoglichkeiten zur Erhebung des Ernahrungszustandes wurden bereits im
Literaturteil beschrieben. Auch die ernahrungsmedizinischen
Interventionsstrategien wurden genannt. Nachfolgend wird speziell auf die fur die
Pilotstudie verwendeten Messparameter in der Reihenfolge ihrer Durchflhrung

eingegangen.

4.3.1 Anthropometrische Daten

Die Aussagekraft von anthropometrischen Daten hangt vor allem von dem
verwendeten Messgerat ab. Eine genaue und standardisierte Durchfiihrung der
Messparameter ist einzuhalten [8, 38]. Im RKB werden alle Patienten am
Anreisetag standardmafig vom Pflegepersonal untersucht und die Daten im

Dokumentationssystem eingetragen.

KORPERGROSSE

Bei der Messung der Korpergrolie wird auf einen aufrechten Stand mit gestreckter
Kdrperhaltung und geradem Blick des Patienten geachtet. Ohne Schuhe befinden
sich die Fersen in geschlossener Position auf einem festen Untergrund. Mit dem
Ricken zum Stadiometer, wird die Messlatte im rechten Winkel leicht auf dem

Kopf des Patienten aufgelegt und dadurch die Korpergrolie ermittelt.

KORPERGEWICHT

Die Messung des Korpergewichts erfolgt mittels digitaler geeichter medizinischer
Personenwaage. Vor der Messung wird darauf geachtet, dass Schuhe und Jacken
ausgezogen sind und schwere Gegenstande vom Korper entfernt wurden
(Geldtasche, Mobiltelefon, Gurtel, Schlisselbund etc.). Ein Nichternzustand kann
am Aufnahmetag nicht vorausgesetzt werden. Eine Ausnahme besteht im
Rahmen der diatologischen Kontrollmessungen. Hierbei wird eine geeichte
Sitzwaage verwendet und die Patienten sind zur Messung nuchtern. Die restlichen

Vorgehensweisen sind ident.
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BODY-MASS-INDEX

Der Korpermassindex (Body-Mass-Index, kurz BMI) ist die Berechnungsgrundlage
fur die Gewichtsklassifikation [8]. Er ist geschlechtsneutral und wird mit folgender
Formel berechnet:

Korpergewicht (kg) / [KorpergroBe (m)J? [7, 11]

Im RKB erfolgt die Berechnung automatisch vom System. Das Ergebnis wird in die
Patientendatei eingeflgt.

Nach der WHO-Definition [15] liegt Untergewicht ab einem Wert < 18,5 kg / m?
vor. Bei alteren Menschen wird aber immer haufiger die Unterteilung der ESPEN-
Richtlinien herangezogen [32] (Tabelle 4). Diese BMI-Beurteilung wurde auch zur
Auswertung der Daten verwendet. Studien zeigen, dass ein niedriger BMI
(< 22,6 kg / m?) bei alteren Personen mit einem relativen Mortalitatsrisiko
einhergeht [7]. Mit der BMI-Anpassung im zunehmenden Alter haben sich unter
anderem auch die AKE in Kooperation mit der Osterreichischen Gesellschaft fiir
Geriatrie und Gerontologie (OGGG) und dem Verband der Diaetologen
Osterreichs [39], sowie Volkert [25] im Jahr 2004 beschéaftigt. Aus diesem Grund
liegt der ideale BMI-Normalbereich bei alteren Menschen wahrscheinlich hdher als

bei jungere Menschen [7].

Tabelle 4: Body Mass Index (BMI) nach geriatrischen Kriterien

Alter > 65 Jahren BMI-Beurteilung

<18,5 Schwere Mangelernahrung
18,5-19,9 Leichte Mangelernahrung
20,0 -21,9 Risiko fur Mangelernahrung
22,0 - 26,9 Normalgewicht

27,0 — 29,9 Praadipositas

2 30,0 Adipositas

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach

Maierhofer [39], Volkert et al. [32]

Zu beachten ist, dass ein Mangelzustand durch den BMI nicht ausreichend erfasst

werden kann. Weitere Bestimmungen, wie zum Beispiel Screeningmethoden, die

Durchfihrung von Handkraftmessung und BIA-Messungen geben Aufschluss
daruber [7].
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BAUCHUMFANG

Als weiterer Teil der Pflegeanamnese ist der Bauchumfang (BU) zu nennen.
Dieser wird ebenfalls am Anreisetag vom Pflegepersonal, sowie im Rahmen der
BIA-Messungen bei den diatologischen Kontrollvisiten erhoben.

Er dient zur Abschatzung der viszeralen Fettverteilung und kann je nach Umfang
das metabolische und kardiovaskulare Risiko bestimmen. Ein Wert = 80 cm bei
Frauen bzw. = 94 cm bei Mannern indiziert ein erhdhtes Risiko flr
Stoffwechselstérungen.

Die Durchflihrung erfolgt im Stehen in der Hohe des Bauchnabels wahrend der
Patient ruhig und regelmallig weiteratmet. Zur Messung wird ein flexibles, nicht
dehnbares Mallband mit geeigneter Lange verwendet [7, 8]. Eine zweimalige
BU-Bestimmung soll persdnliche Messfehler ausschlieBen. Innerhalb der
diatologischen Visiten wird zudem darauf geachtet, dass die Verlaufsmessungen
von derselben Person durchgefuhrt werden. Im Falle der Pflegekontrolle und den
unterschiedlichen Dienstzeiten kann dies nicht immer gewahrleistet werden.

Fir die Datenauswertung innerhalb der Studie ist der Bauchumfang nicht relevant,

sondern dient lediglich als Zusatzinformation.

4.3.2 Mini Nutritional Assessment

Das MNA ist speziell fur geriatrische Patienten entwickelt worden, damit das
Risiko einer Mangelernahrung fruhzeitig erkannt werden kann [7]. Auch von
ESPEN [40] wird dieses Screening-Instrument zur Durchfihrung bei alteren
Personen empfohlen. Die Validitat inklusive Spezifitat und Sensitivitat und
Reliabilitat wird unter anderem von Guigoz [41] 2006 und Watterson et al. [42]
2009 aufgezeigt.

Das MNA besteht aus zwei Teilen. Der erste Teil, die Voranamnese, ist die
Kurzform und beinhaltet sechs Screeningfragen. Der zweite Teil wird durch
12 Assessmentfragen erweitert [7, 11]. Gemeinsam werden dadurch gezielt die
Lebenssituation und der Gesundheitszustand von alteren Menschen abgefragt
[11].
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Auf folgende Bereiche bezieht sich das MNA [7]:
e Anthropometrie
o 4 Fragen zu BMI, Gewichtsverlust, Arm- und Wadenumfang
e Allgemeinzustand
o 8 Fragen zu Appetit, Mobilitat, akute Krankheit, psychische
Verfassung, Wohnsituation, Medikation, Hautproblemen und
Selbststandigkeit
e Erndhrungsgewohnheiten
o 8 Fragen zu Mahlzeitenfrequenz, Lebensmittelauswahl und
Trinkmenge

e Selbsteinschatzung des Gesundheitszustandes (2 Fragen)

Die Kurzform wird im Zuge der Pflegeaufnahme bei allen Uber 60-Jahrigen
Patienten durchgefihrt. Wird die Punkteanzahl von 12 Punkten unterschritten,
deutet dies auf ein Risiko fur eine Mangelerndhrung hin [7]. Daraufhin erfolgt ein
Hinweis fur die arztliche Zuweisung zur Diatologie, welche anschliefend beim
50-minutigen Erstgesprach den MNA fortsetzt. Die Auswertung des gesamten
MNA erlaubt die Einteilung in folgende drei Kategorien [7, 10, 11]:

e 24,0-30,0 Punkte: normaler Ernahrungszustand

e 17,0-23,5Punkte: Risiko fur Mangelernahrung

e < 17,0 Punkte: Mangelernahrung

Als Einschlusskriterium fur die Studie galt ein Gesamtwert von < 23,5 Punkten. Im
Anschluss an das Screening wurden Teile des MNA erweitert abgefragt und im

CREF notiert. Die Auswertung der Daten dient, wie der BU, als Zusatzinformation.

4.3.3 Handkraftmessung

Die Messung der Handkraft als Parameter der Muskelfunktion hat in den letzten
Jahren als Indikator des Ernahrungszustandes an Aufmerksamkeit gewonnen [7].
Norman et al. [9] beschaftigte sich 2009 in seiner Studie, in wie weit die Messung
der Muskelkraft als ernahrungsmedizinische ZielgroRe fungieren kann. Durch die
sensible Reaktionsfahigkeit ist eine Mangelernahrung schneller ersichtlich, als die

Veranderungen der Korperzusammensetzung. Dadurch wird die Messung mittels

37



Handkraftdynamometers als einfacher klinischer Verlaufsparameter zur
unterstitzenden Beurteilung einer Ernahrungsintervention unterstrichen [9].

Aus diesem Grund wurde die Messung der Handkraft mittels Dynamometer als
primares Ziel ausgewahlt. Eine standardisierte und systematische Durchfiihrung
der Messung war allerdings, wie bei den anthropometrischen Messdaten
zwingend einzuhalten [7, 9]. Laut der Ergotherapie des RKB wird folgender Ablauf
in Anlehnung an Oesch et al. [43] berilicksichtigt:

e Der Patient sitzt auf dem Sessel und lehnt sich an der Rickenlehne an,
dabei stehen beide Fulle fest am Boden.

e Die Messung wird auf beiden Seiten durchgefuhrt. Gestartet wird mit der
dominanten Hand.

e Das Schultergelenk ist adduziert und befindet sich in Neutralposition.

e Das Ellbogengelenk ist 90° flektiert und liegt am Koérper an, der Unterarm in
Neutralposition und das Handgelenk befindet sich in einer Dorsalextension
von ca. 0 — 30°. Die Ulnarabduktion liegt bei ca. 0 — 15° (Handgelenk in
Neutralstellung).

e Der Handdynamometer wird selbststandig in der Hand gehalten, ohne
diesen am Oberschenkel abzustiutzen.

e Vor den Messungen wird die Messnadel des Dynamometers immer wieder
auf ,0° gestellt.

e Auf Anweisung ,Los“ drickt der Patient das Dynamometer
ca. drei Sekunden so fest wie moglich, bis der Therapeut ,Stopp“ sagt.

e Die Messung wird auf jeder Seite abwechselnd dreimal wiederholt und die
Testergebnisse dokumentiert (Angaben in Kilogramm).

e Achtung: Sollte die Griffgro3e zur Messung verandert worden sein, muss

dies ebenfalls dokumentiert werden!

Zur Handkraftmessung wurde der hydraulisch, kalibrierte Handdynamometer des
Herstellers SAEHAN CORPORATION verwendet. Die Durchfuhrung erfolgte
observer-blinded durch die Ergotherapie. Die Validitat und Reproduzierbarkeit mit
einer sehr hohen Intratester-Reliabilitat ist bei korrekter Durchfliihrung gegeben [7,

9]. Im Systematic Review von Mijnarends et al. [44] 2013 wird ebenfalls die
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Handkraftmessung als valide und reliabel beschrieben, gleich wie eine hohe
Interrater- und Intrarater-Reliabilitat gezeigt wurde.

Zur Beurteilung einzelner Messungen in Bezug auf den Erndhrungszustand ist
jedoch die Berucksichtigung von Referenzwerten vonnéten [9]. Von Nachteil ist,
dass es noch keine einheitlich gultigen Normwertperzentilen fur die Handkraft in
Europa gibt [7]. Aus diesem Grund wurden verschiedene Studien recherchiert und
miteinander verglichen.

Schlissel et al. [45] analysierte die Handkraft von 1.928 Brasilianerinnen und
1.122 Brasilianern im Alter von Uber 20 Jahren. 2009 veroffentlichte Werle et al.
[46] seine Ergebnisse aus 1.023 erhobenen Daten von 18- bis 96-jahrigen
Schweizerinnen und Schweizern. Innerhalb einer deskriptiven Metaanalyse von
Bohannon et al. [47] wurden multinationale Handkraftdaten, welche mittels Jamar-
Dynamometer erhoben wurden, verglichen. Die Datenlage von der altesten
Bevolkerungsgruppe (> 85 Jahren) ist nach wie vor sehr gering. Deshalb
beschaftigte sich Ling et al. [48] mit erhobenen Handkraftmessungen einer
niederlandischen Bevodlkerung in diesem Alter. Die Analyse erfolgte von
555 Personen und wurde je nach Geschlecht in eine geringe, mittlere und hohe
Handkraftstarke unterteilt.

Daten aus Osterreich gibt es nicht. Da die Ubertragbarkeit vieler genannter
Studien unsicher ist, wurde fur die Auswertung der aktuellen Datenerhebung die
Referenzwerte von Steiber [49] aus Deutschland verwendet (Anhang 9.9). Die
kiurzlich veroffentlichte Studie (Oktober 2016) ermittelte von 2006 bis 2014 Daten
von 11.790 in Deutschland lebenden Personen im Alter zwischen 17 und
90 Jahren. Die Handkraft wurde zweimal auf beiden Seiten mittels Smedley-
Dynamometer gemessen. Das Maximum der jeweiligen Hand wurde als
Zusammenfassung fur die personliche isometrische Handstarke und
Unterarmmuskulatur verwendet. Das Besondere der Referenzwerte ist nicht die
geschlechts- und altersspezifische Aufteilung, sondern die weitere Unterteilung
der Koérpergrofie. Mit Hilfe dieser Angaben wird das primare Ziel in weitere Folge

berechnet und ausgewertet.
4.3.4 Bio-Impedanz-Analyse

Die BIA mittels BIACORPUS RX4000 [14] wurde als sekundare ZielgrofRe

festgelegt. Bei dieser Messung wird der Widerstand des Korpers gegen einen
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schwachen elektrischen Wechselstroms zur Bestimmung der
Korperzusammensetzung genutzt [7]. In erster Linie werden das Korperwasser
und die fettfreie Kérpermasse bestimmt [27]. Durch die kdrperliche Veranderung
im zunehmenden Alter nimmt die BIA-Messung als weitere Methode zur
Bestimmung der Korperstruktur an Bedeutung zu [7, 50]. Abbildung 9 zeigt diese

korperliche Altersveranderung.

Abbildung 9: Altersveranderungen der Kérperzusammensetzung

100+
80- Fett
Wasser
2@ 60 feste Zell-
404 bestandteile
20- quchep-
mineralien

25 Jahre 70 Jahre

Quelle: Biesalski et al. [7]

Der Korperfettanteil nimmt zu, sowie sich die Fettansammlung viszeral zentralisiert
und umverteilt. Die Abnahme der Fettfreien Kérpermasse (FFM) geht mit der
Reduktion des Kodrperwassergehalts, der Korperzellmasse und der
Knochenmasse einher. Weiters kommt es zur Atrophie der Skelettmuskulatur [7].
Kyle et al. [51] befasste sich 2001 mit den Limitationen der BIA-Messung. Bis auf
weiteres wurden die Gleichungen nur fur junge, normalgewichtige Personen
entwickelt. Valide Daten von ubergewichtigen und alteren Personengruppen
fehlen. Anhand von 202 Mannern und 141 Frauen konnte die Validitat fur die FFM
bei gesunden Menschen im Alter von 22 bis 94 Jahren und einem BMI zwischen
17,0 und 33,8 kg / m? gezeigt werden. Die Messung wurde auf der rechten
Korperseite durchgefihrt.

Die Validitat der Messung wird auch im Systematic Review von Mijnarends et al.
[44] beschrieben. Daten zur Reliabilitdt fehlen jedoch. AuRerdem ist der
Phasenwinkel zu beachten. Bosy-Westphal et al. [52] verdffentlichte 2006 ihre
Studie zum Thema Phasenwinkel aus der Bioelektrischen Impedanz Analyse. Die
Bevolkerungsreferenzwerte (n = 214.732 Erwachsene) wurden nach Alter,

Geschlecht und BMI unterteilt, wobei hier der Einfluss des BMI auf den
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Phasenwinkel besonders hervorgehoben werden muss. Eine positive Korrelation
zwischen dem BMI und dem Phasenwinkel von untergewichtigen und
normalgewichtigen Erwachsenen konnte erhoben werden. Weiters nahm der
Phasenwinkel, unabhangig von der BMI-Gruppe, mit zunehmendem Alter ab [52].
Kranke Personen weisen ebenfalls einen niedrigeren Phasenwinkel auf [50].

Eine standardisierte Durchfihrung ist wie bei der Handkraftmessung
ausschlaggebend fur die Auswertung der Messergebnisse [53].

Die Diatologinnen des RKB fiuhren die Messung mittels BIACORPUS RX4000
durch und halten sich dabei an die Standard Operating Procedure (SOP)
Vorgaben. Die Durchfihrung erfolgt immer nichtern vor dem Fruhstuck. Die Hand
und Fuldgelenke dirfen nicht eingecremt sein, damit die Elektroden besser haften.
Zudem muss die Blase vorab entleert worden sein. Im Zuge der Pilotstudie
wurden die Hautelektroden auf der rechten Seite des Korpers an Hand- und
FuRRgelenken angebracht. Diese Durchfihrung wurde bei der Kontrollmessung
ebenfalls eingehalten. Um Unterschiede der Messergebnisse zu vermeiden, wurde
bestmoglich darauf geachtet, dass die erste und zweite BIA-Messung von

derselben Diatologin durchgefuhrt wurden.

4.3.5 Klinische Anamnese und Untersuchung / Aufnahmeuntersuchung

Am Anreisetag erfolgt die routinemaRige Aufnahmeuntersuchung durch das Arzte-
und Pflegepersonal. Die Untersuchungen bestehen einerseits aus einer
ausfuhrlichen Pflegeanamnese, wobei das Vor-Screening im Zuge des Gesprachs
vom Pflegepersonal durchgefihrt wird (Punkt 4.3.2). Andererseits aus einer
grundlichen physikalisch-klinischen korperlichen Untersuchung durch das

Arzteteam.

4.3.6 Ernahrungsmedizinische Anamnese

Werden alle Einschlusskriterien erflllt, erfolgt die arztliche Zuweisung zur
Diatologie. Im Zuge der diatologischen Betreuung wird der Gesamt-Index mittels
MNA gescreent. Zudem werden alle notwendigen Informationen durch die
Erndhrungsanamnese (Anhang 9.8) erhoben. Dabei wird unter anderem die
aktuelle Eiweilzufuhr ermittelt (Anhang 9.7). Die Berechnung der persoénlichen
EiweiRzufuhr wurde nach ausfuhrlicher Recherche mit 1,2 g / kgkG bestimmt.

Nahere Informationen sind dem Literaturteil zu enthehmen.
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Ergibt das MNA-Screening einen Wert < 23,5 Punkte besteht ein Risiko flr
Mangelernahrung und die Patienten werden nach den Bestimmungen der vorab

eingeteilten randomisierten Gruppen ernahrungsmedizinisch betreut.

4.3.7 Diatologische Intervention

Die aktuellen Ernahrungsempfehlungen und die Ernahrungstherapie bei
Mangelernahrung wurden bereits im Literaturteil unter Punkt 3.6 behandelt. Der
gewahlte Ablauf der ETH und die ernahrungsmedizinische Betreuung der
Studienpatienten wird nun bekannt gegeben.

Anhand der erhobenen Informationen durch die erndhrungsmedizinische
Anamnese kann ein Uberblick iber die aktuelle Erndhrungssituation des Patienten
geschaffen werden. Weiters wird durch die Erhebung der Eiweillzufuhr die
Notwendigkeit von Trinknahrungen ersichtlich. Die individuell notwendige
EiweiBmenge fur altere Menschen wurde auf Grund der Mangelerndhrung mit
1,2 g / kgKG / Tag berechnet [17, 27]. Wurde keine adaquate Eiweilimenge durch
den Verzehr von eiweildreichen Speisen zugefuhrt, erfolgte nach den ESPEN-
Richtlinien zusatzlich der Einsatz von Trinknahrungen [32]. Der Energiebedarf fur
die Studienpatienten wurde zur Vermeidung eines Refeeding-Syndroms und der
eingeschrankten Mobilitat mit 20 kcal / kgKG plus 500 kcal pro Tag festgelegt. Fur
die Berechnungen wurde das Ist-Gewicht herangezogen [27].

Im Zuge der ETH wird der Stufenplan laut Abbildung 8 eingehalten und eine
eiweild- und energiereiche Zufuhr bei jeder der drei Mahlzeiten empfohlen [11, 27,
30]. Die verwendeten Trinknahrungen ,FortiFit’ und ,Fortimel Compact Protein’

stammen von der Firma Nutricia.

Hersteller

NUTRICIA GmbH
Technologiestralte 10
Europlaza / Gebaude E
1120 Wien

Tel.: 00800 68874242

Email: careline@nutricia.com
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Dosierung und Art der Anwendung

Art und Menge des verabreichten Trinknahrung-Produkts variieren von Patient zu
Patient und hangt von der Menge der zugeflhrten eiweilreichen Speisen ab. Wie
im Punkt 4.3.7 erwahnt, kommen bei Nichterreichung einer adaquaten
Eiweildzufuhr durch die Nahrungsaufnahme Trinknahrungen zur angepassten ETH
zum Einsatz. Diese werden entsprechend den individuellen Bedurfnissen und
Vorlieben unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Die
tatsachlich zugeflhrte Trinkmenge wird anhand des Ernahrungstagebuchs

dokumentiert bzw. bei jeder Visite abgefragt.

FortiFit

Inhaltsstoffe pro Portion:

e 21 g Molkeneiweilf} 800 pg Vitamin D
150 kcal (1 kcal/ml)

glutenfrei

e 3glLleucin

e 10,5 g essentiellen

Aminosauren laktosearm

1 Portion (40 g) = 6 Messloffel Pulver taglich mit 125 ml Wasser vermengen und
schluckweise zufuhren. 1 Dose (280 g) reicht fur sieben Tage.

FortiFit sollte direkt nach der Zubereitung verzehrt werden. Daher wird folgende
Einnahme mit Beachtung der Therapie- und Essenszeiten empfohlen: Die
Einnahme erfolgt zwischen den Mahlzeiten, vormittags und nachmittags zu je
3 Messloffel mit mind. 65 ml Wasser.

Die Pulverform wird in den Geschmacksrichtungen Vanille und Erdbeere
angeboten, die Inhaltsstoffe bleiben ident.

FortiFit soll kiihl und trocken gelagert werden und nach dem Offnen innerhalb

eines Monats aufgebraucht werden.

Fortimel Compact Protein

Inhaltsstoffe pro Portion:

e 18 g Eiweil} e laktosearm
e 300 kcal (2,4 kcal/ml) ¢ ballaststofffrei
e glutenfrei
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1 Portion (125 ml, gebrauchsfertig) = 1 Flasche taglich schluckweise zufuhren.

Es wird folgende Einnahme mit Beachtung der Therapie- und Essenszeiten
empfohlen: Die Einnahme erfolgt zwischen den Mahlzeiten, vormittags und
nachmittags zu je einer halben Flasche.

Fortimel Compact Protein wird in den Geschmacksrichtungen Banane,
Cappuccino, Erdbeere und Vanille angeboten. Die Inhaltsstoffe bleiben ident.

Es soll trocken gelagert werden und nach dem Offnen innerhalb von 24 Stunden

aufgebraucht werden.

Behandlung der Probanden

Die Fallgruppe erhalt nach der ersten BIA-Messung und Messung der Handkraft
die jeweilige Menge an Trinknahrungen bis zum nachsten Termin. Bei jedem
Kontrolltermin erhalten die Patienten die jeweilig bendtigte Dosis an
Trinknahrungen. Dabei erfolgt gleichzeitig die diatologische Intervention inklusiver
angepasster ETH, d.h. dass die zugeflhrte EiweiBmenge zwischen den Terminen
mittels Ernahrungstagebuch dokumentiert wird und gegebenenfalls adaptiert wird.
Die Dauer besteht bis zum letzten Therapietag. Eine Anleitung zur Einnahme

erhalten die Patienten von der Diatologie.

4.4 Studienablauf
Am Anreisetag erfolgte die routinemallige Aufnahmeuntersuchung durch das
Arzte- und Pflegepersonal. Im Zuge der Aufnahme wurden die Patienten
ausfuhrlich aufgeklart, die Ein- und Ausschlusskriterien analysiert und die
Einwilligung zur Studienteilnahme mittels Unterschrift der Patienteninformation
und Einverstandniserklarung eingeholt. Weiters wurden wahrend der
Aufnahmeuntersuchung folgende Punkte erhoben:

o Krankengeschichte inkl. Begleiterkrankungen

e Korperliche und medizinische Untersuchung durch arztliches Personal

¢ routinemaRige Blutabnahme
e Rauchstatus, Trinkgewohnheiten (Flussigkeitszufuhr, Alkohol)

o Vital Funktionen (Blutdruck, Puls, Temperatur)
e Anamnese (Geschlecht, Alter, Grolde, Gewicht, BMI, BU)
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Die Kurzform des MNA wurde im Zuge der Pflegeaufnahme bei allen Uber
60-jahrigen Patienten durchgefuhrt. Wurde die Punkteanzahl von 12 Punkten
unterschritten, erfolgte ein Hinweis fur die arztliche Zuweisung zur Diatologie,
welche anschlieliend beim 50-mindtigen Erstgesprach den MNA fortsetzte. Als
Einschlusskriterium fur die Studie galt ein Gesamtwert von < 23,5 Punkten [7, 10,
11]. Im Anschluss an das Screening wurde die Eiweilizufuhr erhoben. Die
Nichterreichung des personlichen  EiweilRbedarfs galt als weiteres
Einschlusskriterium.

In weiterer Folge wurden Teile des MNA erweitert abgefragt und im CRF notiert.
Zudem kam es zur Randomisierung der Gruppen mittels Randomizer [34] in die
Fall- und Kontrollgruppe. Die Fallgruppe erhielt eine diatologische Intervention
inklusive angepasster ETH und die Kontrollgruppe wiederum erhielt zwei Visiten
und wahlte frei aus den drei angebotenen Kostformen.

Auf Grund der routinemaRigen diatologischen Intervention in der Fallgruppe
wusste die Diatologie welcher Gruppe der Patient zugeteilt ist, im Gegensatz zu
den Mitarbeitern der Ergotherapie. Diese flihrten die Handkraft mittels
Dynamometer observer-blinded durch.

Bei Visite 1 wurde unter anderem der Speiseplan der Fallgruppe an die
Bedurfnisse und Vorlieben adaptiert, sowie Empfehlungen und Anleitung zur
TN-Zufuhr ausgesprochen. Die Kontrollgruppe wurde hingegen Uber den
Menulplan aufgeklart und konnte frei aus den drei angebotenen Kostformen
wahlen. Zudem wurde ein 4-Wochen-Speiseplan ausgehandigt.

In  beiden Gruppen wurde zwischen den jeweiligen Terminen ein
Ernahrungstagebuch fir drei Tage geflhrt. Die Berechnung erfolgte von der
Diatologie zwischen den Terminen.

Die Messungen der Handkraft und der BIA-Messung erfolgte in Visite 2 und 5.
Zwischen den Messerhebungen kam es in der Fallgruppe zu zwei
Kontrollterminen (Visite 3 + 5), wo die routinemalige diatologische Intervention
stattfand. Durch die Berechnung des Ernahrungstagebuches konnte die ETH
individuell angepasst werden. Unerwinschte Ereignisse und das Befinden wurden
stets abgeklart. Auch die Compliance und Vertraglichkeit der TN wurden
kontrolliert.

Im diatologischen Abschlussgesprach wurde der Rehabilitationsverlauf

besprochen. Der Verlauf der Messungen von Handkraft und BIA wurden
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aufgezeigt und langfristige ernahrungsmedizinische Empfehlungen fur zu Hause
ausgearbeitet und schriftlich ausgehandigt. Offene Fragen konnten in diesem
Termin noch geklart werden.
Am Ende des Rehabilitationsaufenthaltes erfolgte die routinemalige
Abschlussuntersuchung durch das Arzte- und Pflegepersonal. Im Zuge dieser
Untersuchung wurden folgende Punkte durchgefuhrt:

e Rehabilitationsverlauf

¢ Vital Funktionen (Blutdruck, Puls, Temperatur)

e Korperliche und medizinische Untersuchung durch arztliches Personal

e routinemafige Blutabnahme
e Gewichtskontrolle

Anhand des Flow Chart (Abbildung 10) werden die Untersuchungen, Visiten und

Messungen nochmals Ubersichtlich dargestelit.

Abbildung 10: Flow Chart

Untersuchungen (U)
Visiten (V) 1V 2V | 3V 4V
Messungen (M)

1 2 2 3 3

Therapietag (TT)
Therapiewoche (TW) Anreisetag

+/- 3 Tage (Visitenfenster)

3TW 3TW
TT TT TW TW TW (Ende) (Ende)

Patienteninformation,
Einverstdndnis

Ein-

,Ausschlusskriterien
Krankengeschichte

inkl. X
Begleiterkrankungen

routinemaBige

X X
Blutabnahme
Rauchstatus X
Trinkgewohnheiten X
Vital Funktionen X X
Korperliche
X X
Untersuchung
Pflege-,
J X

Sozialanamnese
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Untersuchungen (U)
Visiten (V) 1V 2V | 3V 4V
Messungen (M)

_ X

o X

Gosundhotsiagobigon X
Zwoisngidloge

andomisorn x

ascoonng x

Emitnungsananness X

ot x

Mondlnautining .

eechonSpasoptan x

oo x x

Omamamser X X

e Empeningen X
ehablaonserta X
Patonautisdonhot X

Zutreffendes ausschlieRlich fir folgende Gruppe: X' Fallgruppe, X? Kontrollgruppe

Quelle: Eigene Darstellung
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4.5 Statistische Analyse
4.5.1 Geplante Auswertung

Die geplante Auswertung erfolgt mittels deskriptiver Statistik mit explorativer
Datenanalyse. Stetige Daten werden durch Anzahl, Minimum, Maximum, Median,
Perzentile, Mittelwert und Standardabweichung beschrieben. Diskrete Daten durch
Anzahl und Prozente zusammengefasst.

Die Daten werden mittels des statistischen Analyse- und
Datenverwaltungssystems IBM SPSS® ausgewertet. Fehlende Daten werden
dokumentiert. Die Veranderung der erhobenen Daten wird zur Auswertung der

Ergebnisse herangezogen

4.5.2 Fallzahlplanung

Zur Berechnung der Fallzahl wurde die Anzahl der Rehabilitationsbetten von
120 Stick herangezogen. Die Berechnung erfolgte via ,sample size calculator’
[54].

Das Durchschnittsalter wurde mit 65 Jahren angenommen — der prozentuelle
Anteil dieser Altersgruppe liegt in etwa bei 60 %. Das bedeutet, dass die zur
Berechnung herangezogene Gesamtpopulation bei 72 Patienten
(= 60 % von 120 Patienten) liegt. Die Irrtumswahrscheinlichkeit wurde mit 5 % und
das Konfidenzintervall mit 95 % angenommen. Die daraus berechnete optimale
Stichprobe betragt 77 Patienten.

Auf Grund des Pilotcharakters der Studie sind keine verfigbaren Daten aus der
Literatur vorhanden. Die berechnete Fallzahl, ist fir den Zeitraum der Studie nicht
realistisch zu erreichen. Zudem kann aus Erfahrung berichtet werden, dass pro
dreiwdchigen Turnus im Durchschnitt zwei altere mangelernahrte Patienten zur
diatologischen Betreuung zugewiesen werden. Die Ausfallquote ist nicht bekannt.
Die Fallzahl ergibt sich daher aus der Anzahl der behandelten Patienten. Daher

liegt die gewlnschte Fallzahl bei 20 mannlichen bzw. weiblichen Patienten.

48



5 Ergebnisse

Die erfassten Daten wurden mittels des statistischen Analyse- und
Datenverwaltungssystems IBM SPSS® Statistics Version 23 ausgewertet. Mit
Hilfe von Microsoft® Excel, Microsoft® PowerPoint und SPSS® wurden Tabellen
und Abbildungen erstellt.

Stetige Daten wurden im Rahmen der deskriptiven Statistik durch Anzahl,
Minimum, Maximum, Mittelwert und Standardabweichung beschrieben. Diskrete

Daten durch Anzahl und Prozente zusammengefasst.

Die Auswertung der metrischen Daten wurde auf Grund der geringen Fallzahl auf
verschiedene Weise durchgeflhrt und im Anschluss verglichen. Unter anderem
erfolgte die Berechnung mittels T-Test flr unabhangige Stichproben, T-Test fir
abhangige Stichproben, sowie durch Mann-Whitney-U-Test. Die Durchfihrung
erfolgte einerseits durch die Testvariablen der Messzeitpunkte (Messzeitpunkt zu
Beginn versus Messzeitpunkt am Ende) und andererseits durch eine
Differenzvariable (Messzeitpunkt am Ende minus Messzeitpunkt am Beginn).
Zudem wurde die Gruppenvariable ,Randomisierung’ (Fallgruppe versus
Kontrollgruppe) angewendet.

Die unterschiedlichen Tests kamen zum selben Ergebnis. Auf Grund der geringen
Fallzahl wurde die nachfolgende Auswertung auf die Ergebnisse des Mann-
Whitney-U-Test fokussiert.

Das Signifikanzniveau wurde mit p < 0. 05 festgelegt.

STUDIENKOLLEKTIV
Verteilung: Geschlecht, Fall- und Kontrollgruppe

Es wurden 11 Personen im Erhebungszeitraum vom 16. August bis 11. November
2016 in die Studie aufgenommen. Davon waren 8 weiblich (72,7 %) und
3 mannlich (27,3 %). Die Randomisierung der 11 Personen ergab eine ungleiche
Gruppenverteilung. Tabelle 5 zeigt die Verteilung in die Fall- und Kontrollgruppe.
7 Personen (63,6 %), davon 6 Frauen und 1 Mann erhielten in der Fallgruppe eine

individuelle Ernahrungstherapie. 4 Personen (36,4 %), davon je 2 Frauen und
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2 Manner befanden sich in der Kontrollgruppe und wahlten ihre Speisen ohne
diatologische Intervention selbststandig aus.

Wahrend der Erhebung kam es 2zu 2 Studienabbrichen (1x Fall-,
1x Kontrollgruppe), einmal aus persoénlichen Grinden und das andere Mal auf

Grund eines Rehaabbruchs.

Tabelle 5: Verteilung der Geschlechter in Fall- und Kontrollgruppe

Gesamt

6 1
2 2

Gesamt 11
Quelle: Eigene Darstellung

Durchschnittliches Alter

Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 75,6 £ 6,1 Jahren. Die jungsten

Studienpatienten waren 68 Jahre und der alteste Studienpatient war 86 Jahre alt.
Getrennt betrachtet betrug das durchschnittliche Alter in der Fallgruppe
77,3 £ 6,5 und in der Kontrollgruppe 72,8 £ 4,6 Jahre (Abbildung 11).

Abbildung 11: Durchschnittsalter in Fall- und Kontrollgruppe

a0=

857

a0

75

Alter in Jahren

70

657

T T
Fall Kontroll

Randomisierung mittels Randomizer in Fall- und Kontrollgruppe

Quelle: SPSS®
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Zusatzkriterien

Um in die Studie aufgenommen zu werden, mussten die funf Einschlusskriterien
zutreffen und die sechs Ausschlusskriterien durften nicht zutreffen. Die
Zusatzkriterien beeinflussten die Studienaufnahme nicht, wurden jedoch im CRF
dokumentiert. Von den 11 Studienpatienten traf bei einer Person das
Zusatzkriterium ,Herzschrittmacher’ zu, alle anderen Kriterien wurden mit ,Nein’
beantwortet. Aus diesem Grund wurde bei dieser Person keine BIA-Messung

durchgefuhrt und die Werte als fehlend im SPSS® eingetragen.

Anthropometrische Daten

Die durchschnittliche Korpergrofe lag am Aufnahmetag bei 165,3 cm = 10,5 cm.
Bei den diatologischen Visiten war eine Abweichung von + 1 cm ersichtlich. Die

grolite Abweichung lag bei 4 cm Korperlange.

Das Korpergewicht wurde in den drei Wochen viermal kontrolliert. Am Aufnahme-
und Abreisetag vom Pflegepersonal, bei den Visiten von der Diatologie. Am
Aufnahmetag ergab das durchschnittliche Korpergewicht 64,5 kg £+ 12,0 kg
(11 Personen). Im Vergleich zum Abreisetag konnte bei den verbliebenen
9 Patienten eine Gewichtszunahme festgestellt werden (64,6 kg + 10,4 kg).

Wie bei der Koérpergrolde, ist auch beim Koérpergewicht ein Unterschied in den
Messungen zwischen Pflege und Diatologie ersichtlich. Die Studienabbriche,
sowie jene Person mit dem Herzschrittmacher, wurden zum besseren Vergleich

nicht eingerechnet (Tabelle 6).

Tabelle 6: Unterschied des Kdrpergewichts bei Aufnahme und Visite 2

. s . . . Standard-
Korpergewicht in kg N Minimum Maximum Mittelwert )
abweichung
Aufnahmeuntersuchung 8 51,5 84,3 64,6 10,2
Visite 2 8 51,4 83,8 64,2 10,1

Quelle: Eigene Darstellung

In weiterer Folge haben diese Unterschiede auch Auswirkungen auf den BMI.
Die Auswertung des BMI nach den geriatrischen Kriterien sehen am Anreisetag

folgendermalien aus (Tabelle 7):
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Tabelle 7: BMI-Auswertung nach geriatrischen Kriterien (Anreisetag)

<184 - -
18,5-19,9 1 9,1 %
20,0-21,9 5 45,5 %
22,0-26,9 2 18,2 %
27,0-29,9 2 18,2 %
= 30,0 1 9,1 %
Gesamt 11 100,0 %

Quelle: Eigene Darstellung

Von 11 Personen, weist 1 Person (9,1 %) eine leichte Mangelernahrung auf. Fast
die Halfte (45,5 %) zeigen ein Risiko fur eine Mangelerndhrung. Jeweils
2 Personen (18,2 %) liegen im Normalgewicht und Praadipositas, 1 Person
(9,1 %) ist adipds. Kein Patient zeigt nach der BMI-Beurteilung eine schwere
Mangelernahrung.

Im Vergleich zu den Messungen bei den diatologischen Visiten, liegt ein BMI-Wert
statt in der Risikogruppe in der Gruppe der Leichten Mangelernahrung. Wahrend
den Visiten 2 und 5 kam es zu keinen BMI-Veranderungen. Zwei Werte sind im
Vergleich zur Aufnahme, am Abreisetag angestiegen, was auf eine

Gewichtszunahme hinweist.

Die Messung des BU erfolgte am Anreisetag, sowie an den beiden Messterminen
im Zuge der BIA-Messung. Der durchschnittliche BU lag beim Aufnahmetag bei
90,4 cm + 12,6 cm. Der geringste Wert lag bei 74 cm, der hochste Wert bei
111 cm und somit im erhohten Risikobereich flir Stoffwechselstérungen.
Insgesamt zeigten 9 von 11 Personen auf Grund des BU ein erhdhtes Risiko flr
Stoffwechselstérungen.

Geschlechtsspezifisch betrachtet betrug der durchschnittliche BU am Anreisetag
bei den Frauen 87,0 cm + 11,2 cm und bei den Mannern 99,3 cm = 13,6 cm. Ein
AusreiRer befand sich in der Frauengruppe, ersichtlich am roten Punkt
(Abbildung 12).

Unterschiedliche Messergebnisse zeigt auch der BU im Vergleich zwischen Pflege
und Diatologie. Zum besseren Vergleich, werden die Studienabbriche und die

Person mit dem Herzschrittmacher nicht eingerechnet (Tabelle 8).
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Abbildung 12: Durchschnittlicher BU im Vergleich zum Geschlecht
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Quelle: SPSS®
Tabelle 8: Unterschiedliche Messergebnisse des BU
. Standard-
Bauchumfang in cm N Minimum Maximum Mittelwert )

abweichung
Aufnahmeuntersuchung 8 81,0 111 92,0 11,9
Visite 2 8 78,0 116 90,9 12,9

Quelle: Eigene Darstellung

Mini Nutritional Assessment

Die Voranamnese des MNA ergab durchschnittlich einen Wert von 9,0 £ 1,5
Punkte. Der darauffolgende zweite Teil wurde wahrend der Visite 1 durchgefuhrt
und zeigte folgende Durchschnittswerte: 11,5 £ 2,0 Punkte.

Die Auswertung des Gesamt-Index des MNA wird in Tabelle 9 angeflhrt. Sie zeigt

eine durchschnittliche Punkteanzahl aller Studienteilnehmer von 20,5 + 2,7.

Tabelle 9: Auswertung MNA Gesamt-Index

24,0

22,0

20,0

MNA-Screening: Gesamt-Index

18,0-]

Quelle: Eigene Darstellung

16,0
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Unterteilt in die Kategorien ,Risiko fur Mangelernahrung’ und ,Mangelernahrung’,
wurden 10 Patienten in die Gruppe ,Mangelernahrungsrisiko’ und 1 Patient auf
Grund der geringen Punkteanzahl bereits in die Gruppe ,Mangelerndhrung’

eingeteilt.

Erweiterung des MNA

Im Anschluss an das Screening wurden bei Visite 1 Teile des MNA erweitert

abgefragt und im CRF notiert. Tabelle 10 zeigt das Ergebnis der 11 Patienten.

Tabelle 10: Auswertung der Erweiterung des MNA
Zutreffend

Erweiterung des MNA
Ja Nein

7 4
; ;

i 9

psychischer Stress / Depression vorhanden 7
Demenz B
Einnahme von katabol wirkenden Medikamenten 2

Wundheilungsstérungen -

—_
—_

Quelle: Eigene Darstellung

Wahrend den Visiten 3, 4 und 6 wurde die Befindlichkeit der Patienten abgefragt.
Tabelle 11 verweist auf die Auswertungsergebnisse. Als Trinknahrungsart wurde
in allen Fallen Fortimel Compact Protein verabreicht. Die Spalte
,Vertraglichkeit TN‘ betraf nur die 6 Personen der Fallgruppe. Bei Visite 6 wurden
die Antworten von Appetit und Stuhl von Fall- und Kontrollgruppe

zusammengezahilt.
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Tabelle 11: Angaben zur Befindlichkeit im Studienverlauf

Appetit regelmaBiger Vertraglichkeit

Zutreffend
vorhanden  Stuhlgang TN

Ja 4
Visite 3 Fallgruppe
Nein = - 1
(6 Personen)
Fehlend 1 1 1
Visite 4 Fall Ja 4 3 2
isite 4 Fallgruppe
SRR Nein - 1 2
(6 Personen)
Fehlend 2 2 2
Visite 6 Ja 9 7 4
Fall- & Kontrollgruppe Nein - 2 2
(9 Personen) Fehlend o - -

Quelle: Eigene Darstellung

Die Inappetenz der 4 Personen (2x Fall-, 2x Kontrollgruppe) konnte im Verlauf der
Rehabilitation reduziert werden. Die unregelmafige Stuhlfrequenz betraf nie
dieselben Patienten. Zwei Personen verweigerten die weitere Zufuhr der TN,
davon gab eine Person die negative Geschmacksakzeptanz und die andere den
Verdacht der Stuhlveranderung an. Eine adaquate EW-Zufuhr wurde daraufhin

ausschlie3lich Uber eiweildreiche Speisen versucht zu gewahrleisten.

Eiweillbedarf und -zufuhrsmenge
Der Eiweillbedarf wurde mit 1,2 g / kgkKG / Tag mit dem IST-Gewicht bei Visite 1
berechnet. Der Mittelwert des Eiweillbedarfs lag bei 77,4 g £ 14,4 g pro Tag.

Keiner der Patienten erreichte seinen personlichen Bedarf durch pflanzliche und
tierische Eiweillprodukte. Die getrennte Betrachtung der Eiweildquellen zeigt, dass
die tierischen Eiweil3quellen vermehrt zugeflhrt wurden. Lediglich bei einer
Person konnte eine pflanzliche Eiweil3portion zum Bedarf gerechnet werden
(Abbildung 13).
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Abbildung 13: Vergleich der tierischen und pflanzlichen Eiweil3portionen

Vergleich der tierischen & pflanzlichen EiweiBportionen

96%

mtier. EW-Portionen pfi. EW-Portionen

Quelle: Eigene Darstellung
EW-Portionen = Eiweil3portionen
Berechnete Nahrstoffzufuhr

Die individuelle bendtigte Kalorienzufuhr konnte von allen Studienpatienten
erreicht werden. Eine adaquate Eiweilmenge wurde von keinem der
Kontrollpatienten zugeflihrt. Bis auf eine Person konnte bei allen Patienten der
Fallgruppe eine ausreichende Proteineinnahme durch die erndhrungsmedizinische
Intervention erreicht werden. Die Ausnahmeperson ist dieselbe Person, welche die
TN aus geschmacklichen Grinden verweigerte. Zudem liegt die durchschnittliche
IST-Zufuhr (78,0 g EW) nur um 3 g unter dem Bedarf (81,0 g EW). Im Gegensatz
zur Kontrollgruppe, wo durchschnittlich 19,2 g EW pro Tag fur eine adaquate

Versorgung fehlten (Abbildung 14).
Abbildung 14: Erreichte Eiweizufuhr in Fall- und Kontrollgruppe

EiweiRzufuhr

Kontrollgruppe

Fallgruppe -

0] 1 2 3 4 5 6 7 8

B EiweilRzufuhr nicht erreicht Eiweilzufuhr erreicht

Quelle: Eigene Darstellung

56



Die bendtigte Fettmenge pro Tag war bei 7 Patienten ausreichend, bei 2 Patienten
nicht. Beide befanden sich in der Kontrollgruppe, welche nicht diatologisch betreut

wurden.

Bewegungseinheiten

Vor Beginn der Studie wurde mit dem Arzteteam vereinbart, dass die
Bewegungseinheiten maximal + 100 Minuten voneinander abweichen durfen. Die
Erhebung der tatsachlich durchgefihrten Bewegungsminuten zeigt eine
durchschnittliche Abweichung von +203,3 min £ 56,6 min (Abbildung 15). Dieser
Unterschied erschwert die Vergleichbarkeit der Kraftzunahme wahrend des

Rehabilitationsaufenthaltes.
Abbildung 15: Abweichung der Bewegungsminuten pro Person
Zusiatzliche Bewegungsminuten
350
300
250
200

150

100

50

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Quelle: Eigene Darstellung

Patientenzufriedenheit

Von allen Rehagasten wird die Zufriedenheit wahrend dem dreiwdchigem
Aufenthalt abgefragt. Die Beantwortung der gesondert ausgewahlten Fragen flr
die Studie lag bei 100 %.

Die Freundlichkeit und Hilfsbereitschaft der Diatologie wurde mit 88,9 % als
,sehr zufrieden' und 11,1 % als ,zufrieden‘ bewertet. Die fachliche Leistung lag

ebenfalls bei dieser prozentuellen Verteilung (Abbildung 16).
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Abbildung 16: Patientenzufriedenheit in Bezug auf die Diatologie

Patientenzufriedenheit - Diatologie

= sehr zufrieden = zufrieden = nicht zufrieden = Gberhaupt nicht zufrieden

Quelle: Eigene Darstellung

Abbildung 17 zeigt die Zufriedenheit der Speisenqualitat, unterteilt in Fruhstuck,
Mittag- und Abendessen.

Abbildung 17: Patientenzufriedenheit in Bezug auf die Speisenqualitat

Patientenzufriedenheit - Speisenqualitat
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Quelle: Eigene Darstellung
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POTENTIELLE PATIENTEN

Im Zeitraum vom 16. August bis 11. November 2016 wurden 520 Patienten im
RKB aufgenommen. 257 Personen waren beim Zeitpunkt der Aufnahme definitiv
60 Jahre oder alter (Abbildung 18). Das bedeutet, dass knapp die Halfte der
Patienten im RKB auf Grund des Alters zu potentiellen Studienpatienten gehorte.
Hausgaste und Begleitpersonen wurden ausgenommen. 4 Patienten hatten in der

Zwischenzeit, nach ihrer Aufnahme, ihren 60. Geburtstag.

Abbildung 18: Aufnahmen im Erhebungszeitraum

520 Aufnahmen
{(16. Augus akember 2016)

2 60 Jahre
49%

£60 Jahre =60 Jahre

Quelle: Eigene Darstellung

Abbildung 19 zeigt, dass von den gesamten 257 2= 60-Jahrigen bei
232 Personen ein Vor-Screening angelegt wurde, jedoch nur bei 229 eine
vollstandig ausgefillte MNA-Kurzversion zur Verfiigung stand. Das bedeutet, dass
89,1 % vom Pflegepersonal gescreent wurden. Bei 10,9 % (28 Personen) erfolgte
kein Screening.

Von den 229 (89,1 %) alteren Menschen ergab die Voranamnese bei 17,5 %
(40 Personen) einen MNA-Wert von < 11 Punkten. Wie bereits erwahnt, deutet
diese Punkteanzahl auf ein Risiko flr eine Mangelernahrung hin [7]. Die restlichen
189 (82,5 %) gescreenten Patienten wiesen einen Wert von = 12 Punkten auf
(Abbildung 20).
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Abbildung 19: MNA: Vor-Screening bei 257 potentiellen Studienpatienten
MNA: Vor-Screening

bei 257 potentiellen Patienten

250
232 229

200
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28
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Vor-Screening angelegt Vor-Screening angelegt & fehlendes Screening
ausgefillt

Quelle: Eigene Darstellung

Abbildung 20: Ergebnis der MNA-Kurzversion

Ergebnis MNA-Kurzversion

= =< 11 Punkte (Risiko fiur eine Mangelern&hrung) = = 12 Punkte

Quelle: Eigene Darstellung

Nach der positiven Voranamnese durch das Pflegepersonal sollten die 40 alteren
Menschen mit Risiko auf eine Mangelerndhrung vom Arzteteam zur Diatologie
zugewiesen werden. Bei knapp der Halfte (47,5 %, 19 Personen) der
Risikopatienten  erfolgte  keine  arztliche  Zuweisung zur  weiteren
ernahrungsmedizinischen Betreuung. 21 Patienten (52,5 %) erhielten aufgrund
dessen eine diatologische Weiterbetreuung (Abbildung 21).
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Abbildung 21: Arztliche Zuweisungsrate der Risikopatienten

Arztliche Zuweisungsrate der Risikopatienten

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

m Risikopatienten ®Zuweisung ®keine Zuweisung

Quelle: Eigene Darstellung

Abbildung 22 verweist auf die Ergebnisse des durchgeflihrten Haupt-Screenings
des MNA durch die Diatologie. Bei 21 Personen wurde aufgrund des positiven
Vor-Screenings der Gesamt-Index erhoben und vollstandig ausgeflllt. Eine
Person weist nur die Anlegung auf, was auf eine irrtimliche Vorlagenéffnung
schlieflen lasst und dadurch vom System gewertet wurde.

Als Einschlusskriterium fur die Studie galt ein Gesamtwert von < 23,5 Punkten.
Von 21 vorgescreenten alteren Menschen wiesen 66,7 % (14 Patienten) weiterhin
ein Risiko auf eine Mangelernahrung auf. Lediglich ein Drittel (33,3 %) erreichte
einen Gesamtwert von = 24,0 Punkten, was einen normalen Erndhrungszustand
aufzeigt [7, 10, 11].
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Abbildung 22: Ergebnis des MNA Gesamt-Index

Ergebnis MNA Gesamt-Index

21
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M zugewiesene Risikopatienten W > 24,0 Punkte M < 23,5 Punkte

Quelle: Eigene Darstellung

Die nachfolgende Grafik (Abbildung 23) soll als Zusammenfassung der MNA-
Ergebnisse dienen.

Abbildung 23: Zusammenfassung der MNA-Ergebnisse
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Quelle: Eigene Darstellung
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In  weiterer Folge wurden die beiden Studienabbriche nicht zu
Auswertungszwecken fur die Handkraft, die BIA-Messung und die

Laboruntersuchungen verwendet (n = 9).

HANDKRAFTMESSUNGEN

Die Messung der Handkraft mittels Dynamometer wurde als primares Ziel
ausgewahlt. Die Annahme war, eine Veranderung nach einer dreiwochigen
Intervention in der Fallgruppe im Gegensatz zur Kontrollgruppe zu sehen.

Far die Auswertung der aktuellen Datenerhebung wurden die Referenzwerte von
Steiber [49] aus Deutschland verwendet. Zur Vergleichbarkeit der Werte wurde
wie in der Studie die Maximalkraft der beiden Hande summiert und durch zwei
dividiert, um den Mittelwert zu erhalten. Zur leichteren Lesbarkeit wird in weiterer

Folge hierfur der Begriff ,durchschnittliche Handkraft’ verwendet.

Bei Visite 2 lag die durchschnittliche Handkraft bei 22,6 kg + 13,1 kg in der
Fallgruppe und bei 19,0 kg + 9,2 kg in der Kontrollgruppe. Die geringste Handkraft
lag in der Fallgruppe bei 14,0 kg und in der Kontrollgruppe bei 11,0 kg. Der hochst
gemessene Wert waren 48,5 kg bei einer Person in der Fallgruppe und ist

zugleich als Ausreifl3er in Abbildung 24 ersichtlich.

Abbildung 24: Durchschnittliche Handkraft in Fall- und Kontrollgruppe bei Visite 2
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Quelle: Eigene Darstellung
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Mit dem Vergleich der Referenzwerte von Steiber [49] ist ersichtlich, dass zu
Beginn der Rehabilitation 7 Personen unterhalb ihres alters- und
grolRenentsprechenden Normwertes waren. 2 Patienten aus der Fallgruppe

erreichten ihre Handkraftwerte und Uberstiegen diese um 0,8 kg und 1,6 kg.

Die zweite Messung erfolgte etwa 14 Tage spater bei Visite 5. Die
Durchschnittshandkraft lag bei 23,2 kg + 11,6 kg in der Fallgruppe und bei
21,3 kg = 7,3 kg in der Kontrollgruppe. In beiden Gruppen kam es zur Steigerung
des Mittelwerts. Die geringste Handkraft lag im Gegensatz zur ersten Messung
nun in der Fallgruppe mit einem Wert von 14,5 kg. Die kleinste Handkraftmessung
in der Kontrollgruppe lag bei 15,5 kg. Der hochst gemessene Wert wurde bei
derselben Person von der Fallgruppe gemessen (46,0 kg). Auffallig ist die
Reduktion um -2,5 kg. Der Maximalwert in der Kontrollgruppe stieg um +0,5 kg
(Abbildung 25).

Abbildung 25: Durchschnittliche Handkraft in Fall- und Kontrollgruppe bei Visite 5
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Quelle: Eigene Darstellung
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Abbildung 26: Zusammenhang des Verlaufs der Handkraftmessungen
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Quelle: Eigene Darstellung

Abbildung 26 zeigt den Verlauf der Handkraftmessungen. Die Regressionslinie
(r = 0.975) weist auf einen Zusammenhang hin. Diese dient der besseren
Darstellung, ist jedoch nicht Gegenstand der Untersuchung.

Bis auf zwei Personen in der Fallgruppe konnten alle Studienpatienten ihre
Handkraft steigern. Die Verbesserungsgrade sind minimal und die Berechnung

zeigt keine Signifikanz (p = 0.262).
Die Zusammenhangshypothese, dass eine diatologische Intervention bei alteren

mangelernahrten Menschen eine Auswirkung auf die Handkraft wahrend eines

Rehabilitationsaufenthaltes hat, wird verworfen.
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BIO-IMPEDANZ-ANALYSE-MESSUNGEN

Als sekundare Zielgrofle wurde die BIA-Messung festgelegt. Die Auswertung
erfolgte wie bei der Handkraft ohne die beiden Studienabbriiche und einer Person
mit einem Herzschrittmacher (n = 8). In weiterer Folge wurden die Messverlaufe
der Fettfreien Masse anhand der Studienergebnisse von Kyle et al. [51]
verglichen. Die Auswertung des Phasenwinkels wurde mit Hilfe der Daten von
Bosy-Westphal et al. [52] durchgeflihrt. Die Verlaufsanalysen des Zellanteils, der
Fettmasse und der Korperzellmasse (Body Cell Mass, kurz BCM) wurden durch
Angabe von Mittelwert, Minimum, Maximum in einer Tabelle zusammengefasst.
Alle anderen BIA-Daten sind nicht Teil der Auswertung, wurden aber im CRF

dokumentiert.

Fettfreie Masse

Die Fallgruppe erreichte bei Visite 2 eine durchschnittiche FFM von
46,7 kg + 6,8 kg. Der Mittelwert in der Kontrollgruppe lag bei 47,1 kg £ 8,8 kg. Der
minimalste Wert wurde in der Kontrollgruppe gemessen (40,0 kg). Die Fallgruppe
hatte dabei einen Wert von 41,7 kg. Das Maximum lag bei 58,3 kg in der
Fallgruppe und bei 57,0 kg in der Kontrollgruppe. Im Vergleich zur Visite 5 fiel der
Mittelwert in der Fallgruppe (46,4 kg + 6,7 kg) und stieg in der Kontrollgruppe
(47,5 kg £ 10,5 kg).

Sowohl bei der ersten BIA-Messung, als auch bei der zweiten Messung erreichten
alle Studienpatienten ihre altersbezogenen Referenzbereiche nach Kyle et al. [51]
(Tabelle 12).

Tabelle 12: Referenzbereiche FFM nach Kyle et al. (2001)
Alter (Jahre) Frauen Manner

60 — 69 43,0 kg + 4,5 kg 59,2 kg £ 6,1 kg
70-179 42,2 kg + 5,2 kg 56,7 kg £ 5,2 kg
38,8 kg + 3,1 kg 54,0 kg + 6,0 kg

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Kyle et al. [51]
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Abbildung 27: Zusammenhang des Verlaufs der Fettfreien Masse
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Der Verlauf der FFM wird in Abbildung 27 dargestellt. Ein Zusammenhang ist in
der Darstellung ersichtlich, jedoch wird dieser auf Grund der geringen Fallzahl
nicht naher untersucht (r = 0.983).

Bei der Halfte der Studienteilnehmer (3x Fallgruppe, 1x Kontrollgruppe) sank die
FFM. Die andere Halfte zeigte eine minimale Verbesserung. Es wurde kein

signifikantes Ergebnis erreicht (p = 0.786).

Phasenwinkel

Bei Visite 2 liegt der durchschnittliche Phasenwinkel in beiden Gruppen bei
4,1° = 0,7°. Das Minimum wird bei 3,0° in der Fallgruppe und bei 3,5° in der
Kontrollgruppe angezeigt. Der Maximalwert weist kaum einen Unterschied auf
(4,8° Fallgruppe, 4,9° Kontrollgruppe). Bei Visite 5 kommt es gesamt zu einer
Reduktion des Mittelwerts (3,9° £ 0,6° Fallgruppe, 4,0° + 0,9° Kontrollgruppe).

Die Referenzbereiche nach Bosy-Westphal et al. [52] werden in Tabelle 13

dargestellt. Diese konnten jeweils einmal in der Fall- und Kontrollgruppe erreicht

werden. Die restlichen Patienten (n = 6) zeigten einen zu geringen Phasenwinkel.
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Tabelle 13: Referenzbereiche Phasenwinkel nach Bosy-Westphal et al. (2006)

BMI-Bereiche Alter (Jahre) Frauen Manner

60 — 69 5,51°+£0,78° 5,77° + 0,82°

BMI 18,5 — 25,0
270 5,12° + 0,84° 5,11° £ 0,86°
60 — 69 5,569° £ 0,72° 6,01° £ 0,75°

BMI 25,1 - 30,0
270 5,26° £ 0,78° 5,43°+£0,77°
60 — 69 5,62° £ 0,73° 6,03° £ 0,76°

BMI 30,1 - 35,0
270 5,27° £ 0,75° 5,50° + 0,76°

Quelle: Eigene Darstellung modifiziert nach
Bosy-Westphal et al. [52]

Abbildung 28 zeigt den Verlauf der Phasenwinkel. Die Darstellung der
Regressionslinie (r = 0.782) weist auf einen Zusammenhang hin. Wiederum ist
diese nicht Gegenstand der Untersuchung.

Die Verlaufsmessungen zeigten bei (3x Fallgruppe, 2x Kontrollgruppe) eine
Reduktion des Phasenwinkels. Eine Steigerung kam jeweils einmal in beiden
Gruppen vor. Eine Person in der Fallgruppe blieb von den Werten gleich.

Das Ergebnis zeigt keine Signifikanz (p = 1.000).

Abbildung 28: Zusammenhang des Verlaufs der Phasenwinkel
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Fettmasse, Zellanteil, Korperzellmasse

Tabelle 14 gibt abschlieRend einen Uberblick ber die Veranderung von Visite 2

auf Visite 5 bei den Daten der Fettmasse,

des Zellanteils und der

Korperzellmasse. Die Fettmasse stieg in der Fallgruppe um +0,8 kg und fiel gering

in der Kontrollgruppe (-0,1 kg). Sowohl der Mittelwert beim Zellanteil, als auch

jener der Korperzellmasse reduzierte sich von Visite 2 auf Visite 5. Alle

Verlaufsmessungen zeigen einen Zusammenhang, eine Signifikanz wird aber bei

keinem der Werte erreicht.

Tabelle 14: Verlauf von FM, Zellanteil, BCM mit Angaben von MW, SD, Min, Max

Fettmasse in kg (r = 0.987, p = 0.393) Visite 2 Visite 5

Fallgruppe Mittelwert 16,4 17,2
Standardabweichung 8,8 8,3
Minimum 4,5 6,8
Maximum 25,2 25,9

LClaligelle]dilere s Mittelwert 18,8 18,7
Standardabweichung 7,7 6,7
Minimum 11,4 11,9
Maximum 26,8 25,2

Zellanteil in % (r = 0.825, p = 0.786)

Fallgruppe Mittelwert 39,8 38,9
Standardabweichung 5,6 5,0
Minimum 31,2 32,8
Maximum 44.6 44,3

L Claligell[s]diiers s Mittelwert 39,9 39,1
Standardabweichung 4.8 6,0
Minimum 35,4 33,9
Maximum 45,0 45,6

Korperzellmasse in kg (r = 0.907, p = 1.000)

Fallgruppe Mittelwert 18,7 17,8
Standardabweichung 44 3,6
Minimum 14,3 14,7
Maximum 25,8 23,7

Kontroligruppe W\ [ Il 18,7 18,4
Standardabweichung 3,5 3,8
Minimum 15,7 14,8
Maximum 22,5 22,4

Quelle: Eigene Darstellung
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LABORUNTERSUCHUNGEN

Im Zuge der routinemaRigen Blutabnahme wurden Gesamteiweil3, Albumin und
Praalbumin analysiert. Das Gesamteiwei® und Albumin kann nicht ausgewertet
werden, da bei 7 von 9 Studienteiinehmern keine Kontrollanalyse beider
Laborwerte durchgefuhrt wurde. Die nachfolgenden Ergebnisse beziehen sich
ausschlieBliche auf das Praalbumin zu Beginn und am Ende des

Rehabilitationsaufenthaltes.

Bei der Aufnahme lag der durchschnittliche Praalbuminwert in beiden Gruppen
knapp beisammen (Fallgruppe: 23,5 mg / dl + 40 mg / d;
Kontrollgruppe: 23,0 mg / dl £ 5,1 mg / dl). Auch die minimalsten und maximalsten
Laborergebnisse unterschieden sich nicht wesentlich voneinander (Tabelle 15).

2 Patienten aus je einer der beiden Randomisierungsgruppe lagen unterhalb des
Labornormwertes von 20,0 — 40,0 mg / dl. Die restlichen 7 Studienteilnehmer

erreichten die Normangaben.

Tabelle 15: Praalbumin: Angaben von Min, Max bei Aufnahme- und Abschlussuntersuchung
Praalbumin in mg/dl Aufnahme  Abschluss

17,8 20,7

Maximum 28,2 32,6

Kontroligruppe |\ lall¥a! 18,5 19,3
Maximum 28,5 22,9

Quelle: Eigene Darstellung

Fallgruppe Minimum

Bei der Abschlussuntersuchung wurde erneut Praalbumin bestimmt. In der
Fallgruppe erhdhte sich der Wert auf 27,3 mg / dl £ 4,0 mg / dl. Im Gegensatz zur
Kontrollgruppe, wo dieser geringer wurde (20,7 mg / dl + 1,9 mg / dl). Der
Unterschied bei Minimum und Maximum fiel starker aus (Tabelle 15).

Im Verlauf konnten beide Personen mit den zu niedrigen Werten in den
Normalbereich gelangen. Die Werte liegen im unteren Bereich der Referenzwerte
(Fallgruppe 20,7 mg / dl, Kontroligruppe 20,0 mg / dl). Eine Person aus der
Kontrollgruppe sank im Verlauf unterhalb der Grenze und liegt nun bei
19,3 mg/ dl.
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Abbildung 29: Zusammenhang des Verlaufs der Praalbuminwerte
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Abbildung 29 zeigt den Verlauf des Praalbumins. Die Regressionslinien der
Fallgruppe (r = 0.676) und der Kontrollgruppe (r = 0,739) weisen auf einen
Zusammenhang hin. Diese dienen der besseren Darstellung, sind jedoch nicht
Gegenstand der Untersuchung.

Alle Personen in der Fallgruppe konnten ihr Praalbumin steigern. In der
Kontrollgruppe kam es bei 2 von 3 Studienteilnehmern zur Reduktion. Die dritte
Person erhohte den Wert um +1,5 mg / dl.

Der Vergleich der Daten zeigt ein signifikantes Ergebnis (p = 0.048).
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6 Diskussion
HANDKRAFT

Die Forschungsfrage ,Gibt es einen Zusammenhang zwischen einer
diatologischen Intervention bei alteren mangelernahrten Menschen und der
Auswirkung auf die Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes?“ konnte
nicht bestatigt werden. Die Zusammenhangshypothese wird verworfen. Die
Darstellung in Abbildung 26 zeigt zwar einen Zusammenhang der
Verlaufsmessungen, jedoch konnte kein signifikantes Ergebnis erzielt werden.
Zudem hatten die geringe Fallzahl und die ungleiche Gruppenverteilung starke
Auswirkungen auf die Datenauswertung.

Norman et al. [9] beschrieb die Handkraftmessung als einfachen klinischen
Verlaufsparameter zur unterstiitzenden Beurteilung einer Ernahrungsintervention.
Eine Einschrankung sah der Autor aber bei geriatrischen Patienten, wo die
Steigerung der Handkraft nur bedingt durch eine Ernahrungsintervention moglich
sei. Bei jungeren mangelernahrten Erwachsenen scheint jedoch die Messung der
Handkraft geeignet zu sein. Auch Collins et al. [10] konnte keine Veranderungen
der Handkraft mit Hilfe von erndhrungstherapeutischen MaRnahmen bei alteren
mangelerndhrten Menschen feststellen. Die Messwiederholung erfolgte im
Durchschnitt innerhalb von 17 Tagen. Ahnlich wie in der Pilotstudie wo es nach
etwa zwei Wochen zu einer weiteren Messung kam. Somit kann man annehmen,
dass der Zeitraum zu kurz ist, um einen Unterschied zeigen zu kdnnen. Innerhalb
einer 12-wodchigen randomisiert kontrollierten Studie von Price et al. [55] konnte
eine orale Supplementation eine signifikante Verbesserung der Handkraft zeigen.
Die Kontrollgruppe steigerte die Handkraft in einem geringeren Ausmal3. Edington
et al. [56] publizierte 2004 ihre Ergebnisse der prospektiv kontrollierten Studie im
Clinical Nutrition. Die multizentrische Studie erhielt nach 6 Monaten Daten von
100 mangelernahrten alteren Studienteilnehmern. 51 Patienten wurden mit Hilfe
von oralen Supplementen (Trinknahrungen, diatetische Puddings etc.) 8 Wochen
zusatzlich ernahrt. Innerhalb dieser Zeit konnte eine signifikante Zunahme der
Handkraft gezeigt werden, sodass sich auch die Interventions- und Kontrollgruppe
signifikant voneinander unterschieden. Anzumerken ist, dass sich diese

Verbesserung lediglich in der Zeit der oralen Supplementierung zeigte und es
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nach 6 Monaten zu einer Annahrung der zuvor gestiegenen Muskelfunktion in den
beiden Gruppen kam.

Es stellt sich nun die Frage, ob ausschliel3lich durch eine Supplementierung die
Handkraft verbessert werden kann. In der aktuellen Studie erreichten alle
Teilnehmer ihren individuellen Gesamtenergiebedarf. Auffallig war, dass kein
Patient der Kontrollgruppe seine notwendige Eiweillmenge durch die gewdhnliche
Speisenzufuhr erreichte. Bis auf eine Person in der Fallgruppe konnte mit Hilfe
einer Trinknahrung pro Tag die Zufuhr gesichert werden. Die Ausnahmeperson
konnte auf Grund einer geschmacklichen Inakzeptanz die Zusatznahrung nicht
trinken. Fest steht, dass in beiden Gruppen durch den Einsatz von oralen
Supplementen eine adaquate Eiweilzufuhr erreicht werden hatte kénnen.
Interessanterweise konnte die notwendige Fettmenge von der Kontrollgruppe nur
bei 33,3 % erreicht werden. Im Gegensatz zur Fallgruppe, wo alle alteren
mangelernahrten Personen ihre individuelle Fettmenge zufuhren konnten.

Bauer et al. [57] stellte sich die Frage, ob eine spezifische
Nahrstoffsupplementierung innerhalb von 13 Wochen einen Effekt auf die
Sarkopenie bei alteren Erwachsenen hat. Die multizentrische, randomisiert
kontrollierte, doppelblinde Studie mit zwei Parallelgruppen zeigte eine Steigerung
der Handkraft, jedoch kam es zu keinem signifikanten Unterschied innerhalb der
Gruppen. Immobile Patienten konnten trotzdem von einer angereicherten
Erndhrung profitieren. In der Metaanalyse von Milne et al. [58] konnten die
Autoren keinen positiven Effekt durch eine Ernahrungsintervention auf die
Handkraft ermitteln. Eine weitere Studie, publiziert im Jahr 2015, beschaftigte sich
innerhalb von 6 Monaten mit dem Effekt einer Kombination aus korperlichem
Training und Nahrungssupplementen. Gruppe A erhielt ausschlieBlich die
Bewegungsubungen, Gruppe B zusatzlich eine Portion FortiFit nach dem
Frahstick und eine weitere Portion nach dem Training und Gruppe C war die
kognitive Trainingsgruppe. Im Endeffekt brachte die Supplementierung keinen
Vorteil auf die Muskelmasse [59]. Bereits 1994 veroffentlichte Fiatarone et al. [60]
ahnliche Ergebnisse. Innerhalb von 10 Wochen konnte bei alteren Menschen mit
Frailty gezeigt werden, dass eine reine Supplementierung ohne Bewegung das
Fortschreiten eines Muskelverlusts nicht verhindern konnte. Eine Kombination aus
Bewegung und adaquater Ernahrung sind essentiell fur die Verbesserung der

Korpermuskulatur. Dieser Ansicht ist auch Deutz et al. [61]. Vor allem eine
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ausreichende Versorgung mit Eiweil3 und Energie kann in Kombination mit einer
angepassten Bewegungstherapie die Muskelmasse positiv beeinflussen [61].
Wahrend dem dreiwdchigen Rehabilitationsaufenthalts im RKB erhielten die
Patienten eine angepasste Bewegungstherapie. Zur besseren Vergleichbarkeit
sollten sich die Bewegungsminuten nicht mehr als +/- 100 min voneinander
unterscheiden. Tatsache ist, dass mehr Einheiten arztlich verbucht wurden wie
vorab vereinbart. Aus diesem Grund ist die Vergleichbarkeit des Kraftzuwachses
in den Gruppen erschwert.

Anzunehmen ware, dass mehr Trainingsminuten einen hoheren Einfluss auf die
Muskelkraft haben. Der Vergleich von zwei Studienteilnehmern kommt zu
folgendem Ergebnis. Person 5 aus der Fallgruppe Uberschritt die
Bewegungstherapie um 100 min und konnte die durchschnittliche Handkraft um
4,0 kg steigern. Person 8 aus der Kontrollgruppe mit der grofdten Abweichung von
+295 min erzielte eine Handkraftverbesserung von +4,5 kg. Der Unterschied ist
minimal. Weiters ist zu beachten, dass diese Person den geringsten
Ausgangswert von 11,0 kg hatte. Allgemein zeigte die Kontrollgruppe von Anfang
an schlechtere Handkraftwerte, als die Fallgruppe. Man kann daher annehmen,
dass eine Verbesserung bei geringen Werten schneller ersichtlich ist, als bei
hoheren Ausgangswerten. Die Maximalwerte stiegen um +0,5 kg in der
Kontrollgruppe und sanken um -2,5 kg in der Fallgruppe. Auch die
durchschnittliche Handkraft naherte sich innerhalb der Gruppen an. Zu Beginn lag
die Differenz bei 3,6 kg zu Gunsten der Fallgruppe. Bei Visite 5 lag dieser Wert
nur noch bei 1,9 kg. Trotzdem kam es in beiden Gruppen zur Steigerung des
Mittelwerts.

Zur Beurteilung einzelner Messungen in Bezug auf den Erndhrungszustand ist
auch die Berlcksichtigung von Referenzwerten noétig [9]. Von Nachteil ist, dass es
noch keine einheitlich gultigen Normwertperzentilen fur die Handkraft in Europa
gibt [7]. Daten aus Osterreich fehlen noch ganzlich. Nach ausfiihrlicher Recherche
wurde zur Beurteilung der Auswertung die Studie von Steiber [49] herangezogen.
Dort wurde das Maximum aus zwei Messungen der jeweiligen Hand als
Zusammenfassung fur die persdnliche isometrische Handstarke und
Unterarmmuskulatur verwendet. Im Gegensatz zu Collins et al. [10] wo der

Durchschnittswert von drei Messungen zum Vergleich genutzt wurde. Anlehnend
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an dieses Vorgehen, wurde die Datenerhebung der Pilotstudie ebenfalls im CRF
derartig notiert. Bei der Auswertung wurde dieser Unterschied ersichtlich und
musste zur Vergleichbarkeit an die Studie von Steiber [49] angepasst werden,
wobei statt von zwei, von drei Messungen das Maximum verwendet wurde. Diese

anschlieRende Anderung muss bei weiteren Forschungen vermieden werden.

BIO-IMPEDANZ-ANALYSE

Durch die korperlichen Veranderungen im zunehmenden Alter nimmt die
BIA-Messung als weitere Methode zur Bestimmung der Korperstruktur an
Bedeutung zu [7, 50]. Aus diesem Grund wurde die Korperanalyse mittels
BIACORPUS RX4000 als sekundare ZielgrofRe bestimmt.

Sowohl die Datenanalyse der Fettfreien Masse, sowie jener des Phasenwinkels
kommen zu dem Entschluss, dass kein signifikantes Ergebnis vorliegt. Auch die
Auswertungen der Fettmasse, des Zellanteils und der Korperzellmasse kommen
auf keinen signifikanten Zusammenhang.

Auffallig war die Reduktion der FFM in der Fallgruppe. Obwohl diese
ernahrungstechnisch gut versorgt wurden, konnten sie ihre FFM nicht erhdhen, im
Gegensatz zur Kontrollgruppe. Beim Phasenwinkel kam es jedoch in beiden
Gruppen zur Reduktion. Dieser Zustand wird auf die starken
Korperwasserschwankungen von der ersten zur zweiten Messung zurickgefihrt.
Grund hierfir kdnnte die vermehrte korperliche Bewegung im Rehabilitationsalltag
sein. Die BIA-Messung bestimmt schlielich in erster Linie das Kérperwasser und
die FFM [27]. Die Aussagekraft der Verlaufsmessung ist somit fraglich.
Collins et al. [10] kam sogar zu einem signifikanten Rickgang der FFM.
Zusammenhange mit der Veranderung der MNA-Werte und der Handkraft konnten
nicht gezeigt werden. Grunde fur das signifikante Ergebnis wurden leider nicht
beschrieben. Anzumerken ist jedoch, dass nicht alle Patienten diatologisch betreut
wurden [10]. Auch Wirth [53] zeigt sich skeptisch hinsichtlich der Interpretierbarkeit
der BIA. Er ist der Meinung, dass die BIA-Messung aktuell nur als ein Baustein
des Ernahrungsassessments im Alter einzusetzen ist. Als Vergleichswerte
empfiehlt er aber ebenfalls die Verwendung der Referenzwerte von Kyle et al.

Bei der Pilotstudie wurde wie bei Kyle et al. [51] nur die rechte Kdrperhalfte mit
Elektroden beklebt und die Kdperzusammensetzungsanalyse durchgefihrt.

Obwonhl die Messmethodik zur besseren Vergleichbarkeit bericksichtigt wurde,
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muss kritisch angemerkt werden, dass nicht dasselbe Gerat verwendet wurde.
Kyle et al. [51] benutzte das Gerat Xitron 4000B, im Gegensatz zur Pilotstudie, wo
das BIACORPUS RX4000 zur Anwendung kam. Wie Stobaus et al. [50] schreibt,
sollten die Messwerte streng genommen nur auf die Referenzdaten bezogen
werden, welche mit dem Gerate des gleichen Herstellers ermittelt wurden.

Die Umsetzung dieser Vorgabe ist nicht einfach und zudem eine Kostenfrage,

trotzdem sollte diese bei weiteren Forschungen in Erwagung gezogen werden.

PRAALBUMIN

Die Datenauswertung zeigt einen signifikanten Zusammenhang (p = 0.048) beim
Verlauf der Praalbuminwerte. Das scheinbar positive Ergebnis, darf jedoch auf
Grund der geringen Fallzahl nicht Uberbewertet werden. Um diesen
Zusammenhang klarer darstellen zu kdnnen, ist eine hohere Probandenanzahl
zwingend notwendig.

Allgemein auffallig waren die Mittelwerte zum Aufnahmezeitpunkt. Obwohl mehr
als die Halfte der Studienteilnehmer im Normbereich von 20,0 — 40,0 mg / dI
lagen, konnte keiner einen Wert > 30,0 mg / dl erzielen. Sie lagen somit im
unteren Referenzbereich. Es bleibt somit die Annahme, dass das Risiko einer
Unterversorgung bei inadaquater Nahrstoffzufuhr héher ist.

In diesem Fall wurde wiederum die Ernahrungstherapie der Diatologie zur
Sicherstellung des Nahrstoffbedarfs zum Zug kommen [7]. Die arztliche
Zuweisung ist jedoch zwingend notwendig [28]. Leider sieht man anhand der
Pilotstudie, dass die arztliche Zuweisungsrate noch immer Licken aufweist.
Lediglich 21 Patienten wurden zur Diatologie Uberwiesen. Bei knapp der Halfte
(47,5 %) der Risikopatienten konnte auf Grund der Nicht-Zuweisung keine
ernahrungsmedizinische Betreuung stattfinden. Naturlich sind auch die 10,9 %
Nicht-Gescreenten vom Pflegepersonal zu nennen. Anzumerken ist hierbei, dass
das Pflegepersonal aus dem Gedachtnis an die Durchfihrung denken muss, da
eine automatische Vorlagenerscheinung ab 60 Jahren fehlt. Diese Umstande
erklaren auch die erschwerte Probandenrekrutierung von 20 Teilnehmern und die
Nichterreichung der geplanten Fallzahl.

Dieses Nebenergebnis gibt Aufschluss Uber die aktuelle interdisziplinare
Zusammenarbeit im RKB, welche es zuklnftig zu optimieren gilt. Alle

Berufsgruppen mussen auf das Thema ,Mangelernahrung im Alter* aufmerksam
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gemacht und sensibilisiert werden. Regelmalige hausinterne Schulungen kdnnten
einen Beitrag dazu leisten, um mangelernahrte altere Menschen schneller zu
identifizieren. Wie von Eisenberger [13] beschrieben, wirde bei positiven
Screening auch eine automatische Zuweisung zur Diatologie sinnvoll sein und die

Liicke schliel3en.

Weitere interessante Punkte zur Auswertung der Daten sind zu nennen.
Auffalligkeiten gab es beim Vergleich der Datensatze der Handkraft und BIA mit
jenen des Praalbumins. Wie bereits erwahnt sank der Maximalwert der
Handkraftmessung in der Fallgruppe um -2,5 kg. Man koénnte somit annehmen,
dass diese Person schlechter mit Nahrstoffen versorgt wurde und zu wenig
Bewegungsminuten erhielt. Beide Annahmen treffen nicht zu. Jene Person
erreichte ihren individuellen Bedarf an Energie, Eiweil3, Fett und Kohlenhydraten.
Die Therapieminuten wurden, wie bei allen anderen Studienteilnehmern
uberschritten. Weiters erhdhte sich bei diesem Patienten sogar der
Praalbuminwert im Verlauf der dreiwdchigen Rehabilitation. Der Einflussfaktor
Tagesverfassung auf die Handkraft muss somit auch in Betracht gezogen werden.
Auch der Vergleich mit den Daten der BIA-Messungen zeigen Unstimmigkeiten im
Verlauf. Die FFM verschlechterte sich in der Fallgruppe und verbesserte sich in
der Kontrollgruppe. Der Phasenwinkel reduzierte sich in beiden Gruppen. Wie
bereits oben genannt, erhdhten sich aber alle Praalbuminwerte in der Fallgruppe.
In der Kontrollgruppe sanken sogar bei 2 Personen die Werte. Ein mdglicher
Grund fur den Unterschied konnte die Auswirkung einer adaquaten
EiweilRversorgung durch die diatologische Betreuung sein. Denn im Vergleich
erreichte niemand in der Kontrollgruppe den individuellen Bedarf.

Es stellt sich nun die Frage, ob das Praalbumin schneller durch
ernahrungstherapeutische Interventionen beeinflusst wird, als die Handkraft und
die BIA. Fakt ist, dass das Praalbumin eine geringere Halbwertszeit als das
Albumin und Gesamteiweill aufweist. Veranderungen kénnen somit schneller
erfasst werden. Vorsicht ist auf die Beeinflussung der nicht erndhrungsbedingten
Einflussfaktoren zu legen. Verfalscht hohe Werte kbnnen durch Uramie, Dialyse,
Dehydratation, Androgene und selten durch Alkoholismus gemessen werden [7].
Falsch niedrige Werte kdnnen dem Einfluss von Malabsorption, Entziindungen,

Hyperthyreose, schweren Lebererkrankungen, Uberwésserung und einer
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Schwangerschaft zu Grunde liegen. Trotzdem wird die Laborbestimmung des
Praalbumins, im Gegensatz zum Albumin, als geeigneter Verlaufswert zur

Ernahrungstherapie genannt [7].

Im  Endeffekt werden mehrere Verfahren zur Bestimmung des
Ernahrungszustandes empfohlen [7—10]. Die Auswahl muss an die jeweiligen
Umstande des Hauses angepasst werden. Dabei sind u.a. Personalaufwand,
Zeitaufwand und die damit aufkommenden Kosten zu bedenken. Die Messung
mittels BIA-Gerat und Handdynamometer bendtigt geschultes Personal und
Therapieminuten. Auch die laufenden Kosten fir die Wartung der Gerate und u.a.
Elektroden fir die BIA-Messung miuissen bertcksichtigt werden. Obwohl die
Bestimmung des Praalbumins teuer ist, ist die Aussagekraft des Verlaufswert klar
im Vorteil [7]. Genaue Berechnungen kdnnten wohimdglich aufzeigen, dass die
Kosten fur die Bestimmung von zwei Praalbuminwerten, nicht hoher ausfallen, als
jene Aufwande zur Durchfihrung der BIA- und Handkraftmessung. Dem Kosten-
Nutzen-Verhaltnis sollte daher zuklnftig mehr Beachtung geschenkt werden.

Der Zeitaufwand fur die Pilotstudie war auch immens. Das Screeningverfahren
und die Messungen mittels Dynamometer und BIA sind im Vergleich noch
geringer, als jener Aufwand zur Berechnung der Ernahrungstagebticher. Derartige
zusatzliche diatologische Tatigkeiten werden bei der Planstellenberechnung im
RKB nicht bericksichtigt.

ANTHROPOMETRIE

Trotz standardisierter Messmethoden wurden Unterschiede hinsichtlich der
Erhebungen zwischen Pflegepersonal und Diatologie ersichtlich. Bei der
Korpergrole wurde sogar eine Abweichung von 4 cm gemessen. Auch das
Korpergewicht (Tabelle 6) und die Messung des BU (Tabelle 8) zeigten
Messunterschiede. Die geeichten Waagen wurden vor der Pilotstudie nochmals
kontrolliert und wiesen alle dieselben Werte auf. Grund fur den Unterschied war
vermutlich der Messzeitpunkt. Am Anreisetag haben die Patienten im Regelfall
bereits gefruhstlckt und Flussigkeit zugeflhrt. Bei den diatologischen Messungen
ist der Nuchternzustand Voraussetzung fur die Durchfihrung der BIA-Messung. In
weiterer Folge haben diese Unterschiede auch Auswirkungen auf den BMI und

somit auch auf die Punktevergabe im MNA. Dieser Umstand wird nicht zu andern
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sein, da ein Nuchternzustand bei langerer Anreise nicht vorgeschrieben werden
kann. Es bleibt nur die Moglichkeit diesen Umstand zu dokumentieren und bei der
Auswertung zu berucksichtigen.

Zukunftig muissen in regelmaRigen Abstanden einheitliche Schulungen zur
Erhebung der anthropometrischen Daten erfolgen, um die standardisierte

Durchfihrung gewahrleisten zu konnen.

Zusammenfassend kommen die beschriebenen Studien zu unterschiedlichen
Ergebnissen, was die Auswirkung einer ernahrungsmedizinischen Intervention auf
die Handkraft betrifft. Fakt ist, die Bestimmung der Handkraft mittels Dynamometer
kann nicht als allgemeine Empfehlung zur Messung der diatologischen
Intervention herangezogen werden.

Weiters konnte in der Pilotstudie, wie auch in bereits publizierten Studien gezeigt
werden, dass die Handkraft nicht der Goldstandard fur das Erfassen der Kennzahl
diatologische Intervention® ist. Zur unterstitzenden Beurteilung des
Ernahrungszustandes wird die Handkraftmessung jedoch weiterhin als sinnvoll
erachtet. Andere Moglichkeiten, wie die Bestimmung des Laborparameter
Praalbumin mussten nach einer Kosten-Nutzen-Berechnung mit den
herkdbmmlichen Messmethoden der BIA und Handkraft in Erwdgung gezogen
werden.

Auch die unterschiedlichen Ansichten hinsichtlich dem Thema Ernéhrung und
Bewegung sind auffallig. Das vor allem eine interdisziplindre Betreuung einen
positiven Effekt auf den Gesundheitszustand hat, wurde in mehreren Studien
erwahnt. Unter anderem konnte von einer Forschungsgruppe ein positiver
Zusammenhang zwischen einer adaquaten Nahrstoffzufuhr und angepassten
Bewegungstherapie auf die Kérpermuskulatur aufgezeigt werden [61]. Aus diesem
Grund soll die Pilotstudie bis zur Erreichung der geplanten Fallzahl fortgesetzt
werden. Eine arztliche Zuweisung ist jedoch zwingend notig. Hausinterne
Schulungen des gesamten RKB-Teams sollten zur Sensibilisierung eingesetzt
werde. Auch die automatische Zuweisung nach einem positiven Screening zur
Diatologie wird als sinnvoll und nétig erachtet.

Trotz einer gréleren Fallzahl ist eine Veranderung des Ergebnisses in Frage zu

stellen. Vor allem der geringe Interventionszeitraum von drei Wochen muss
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beachtet werden. Daten aus einer langfristigen diatologischen Nachbetreuung im

Zuge eines interdisziplinaren Teams mussten folgen.

LIMITATIONEN

Die Nichterreichung der geplanten Fallzahl und die damit verbundene geringe
Probandenrekrutierung sind die grof3ten Limitationen der Pilotstudie. Weiters muss
die ungleiche Gruppenverteilung durch die Randomisierung mittels Randomizer
[34] genannt werden.

Die Berechnung der Ernahrungstagebicher und ihre Auswertung sind an die
Ehrlichkeit und Genauigkeit der Patienten gekoppelt. Die Bewegungsminuten
wurden zusatzlich nicht wie geplant einheitlich vergeben. Der Einfluss des
Trainingseffekts ist somit unklar.

Auch der Zeitraum von drei Wochen im Zuge eines rehabilitativen Aufenthaltes ist

als Limitation zu nennen.
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7 Conclusio

Obwonhl die Zusammenhangshypothese verworfen werden muss, konnten durch
die Pilotstudie interessante Informationen entdeckt werden. Zwar zeigten auch die
Ergebnisse der BIA-Messungen keinen signifikanten Zusammenhang, so wurde
jedoch beim Verlauf der Laborparameter ein signifikantes Ergebnis aufgezeigt.

Die groRten Kritikpunkte bleiben die geringe Fallzahl und die ungleiche
Gruppenverteilung durch die Randomisierung. Diese Punkte missen zukunftig im
starkeren Ausmal berlcksichtigt werden.

Durch eine Automatisierung der MNA-Vorscreening-Vorlage im hausinternen
Patientensystems ,B.A.P‘, misste das Pflegepersonal nicht einen weiteren Punkt
aus dem Gedachtnis durchfuhren. Dadurch wurden sie automatisch den Hinweis
durch das Aufnahmesystem erhalten. Ein weiterer wichtiger Optimierungspunkt ist
die Beachtung der Verringerung der arztlichen Nicht-Zuweisung zur Diatologie.
Wie von Eisenberger [13] beschrieben, wirde bei positiven Screening eine
automatische Zuweisung zur Diatologie sinnvoll sein und die Lucke von 47,5 %
schlielen.

Die DurchfiGhrung von einheitlichen Schulungen zur Erhebung der
anthropometrischen Daten muss zuklnftig in regelmalligen Abstanden erfolgen,
um Schwankungen wie in der Pilotstudie zu vermeiden.

Die erhaltenen Informationen durch die Pilotstudie kdnnen auch als Grundlage zur
Ausarbeitung von SOP’s im RKB dienen. Zudem koénnen die Resultate die Basis
zur  Hypothesengenerierung  fur  weitere  Studien  sein. Mogliche
Forschungsansatze bei den Themen Bewegung und Ernahrung innerhalb eines
Rehabilitationsaufenthaltes waren interessant zu vertiefen. Wie Fiatarone et al.
[60] bereits 1994 die Kombination der beiden Bereiche zur Verbesserung der
Korpermuskulatur als essentiell bezeichnete, so zeigte Deutz et al. [61] 20 Jahre

spater einen positiven Zusammenhang.

Fakt ist, die Betreuung von alteren mangelernahrten Menschen bleibt eine
interdisziplinare Herausforderung. Nur eine enge Zusammenarbeit unter den
verschiedenen Berufsgruppen kann die Fruherkennung verbessern und Folgen

einer Mangelernahrung reduzieren.
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1 Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Menschen in Europa werden immer alter. Bis zum Jahr 2050 werden in etwa
30 % der Bevolkerung in Europa tber 65 Jahre alt sein. Das gesunde und aktive
Altern ist somit ein wesentliches Ziel von vielen nationalen und internationalen
Praventionsprogrammen. Wichtige MaRnahmen zur Erreichung dieses Ziels ist
eine bedarfsgerechte Energie- und Nahrstoffzufuhr, die Vermeidung von
Mangelerndhrung, die Erhaltung von Wohlbefinden, Gesundheit und
Leistungsféahigkeit, sowie eine hohe Lebensqualitat bis ins hochste Alter [1].

Zahlreiche Studien zeigen aber, dass eine hohe Pravalenz der Mangelemahrung
auch in Gesundheitseinrichtungen besteht. Hackl et al. [2] beschrieb 2006 in
seiner wissenschaftlichen Arbeit, dass 18,7 % der Pflegeheimbewohner einen
schlechten Erndhrungszustand aufweisen und fast 50 % im Risikobereich fur
Unterernahrung liegen. Nur 31,5 % der Bewohner waren normal emnahrt. Eine
Protein-Energie-Malnutritionsrate zwischen 23 und 85 % wurde von Thomas et
al. im Jahr 2000 bei Langzeitpflegebewohner aufgezeigt [3]. Weiters wurde die
Pravalenz, Pravention und Behandlung der Mangelemahrung von Schénherr und
Lohrmann in 29 d&sterreichischen Krankenhdusern und 24 Pflegeheimen
untersucht. Dadurch konnte verdeutlicht werden, dass bezliglich der Erfassung
und Behandlung von Mangelernahrung erhebliche Defizite bestehen [4].

Nicht nur Krankenanstalten und Pflegeeinrichtungen sind betroffen, auch
Rehabilitationszentren. Mittels Fragebogen wurde in 82 deutschen ambulanten
Rehabilitationszentren eine unzureichende Proteinzufuhr der &lteren Patienten
festgestellt [5]. Die Datenrecherche von Osterreichischen
Rehabilitationseinrichtungen blieb ohne Ergebnis. Aus dem diatologischen
Berufsalltag im Rehabilitationszentrum Kitzbiihel (RKB) kann jedoch berichtet
werden, dass immer mehr A&ltere Patienten mit einem schlechten
Erndhrungszustand aufgenommen werden.

Durch die Fachrichtung der Orthopadie werden zahlreiche Patienten nach
operativen Eingriffen dem RKB zugewiesen. Aber auch neurologische Félle
werden behandelt. Unter den Patienten zeigt sich eine hohe Anzahl an tber 60-
Jahrigen, welche haufig nach dem Krankenhausaufenthalt unter Inappetenz und
Gewichtsverlust leiden.

Ein Gewichtsverlust inkl. des Verlusts von Muskelmasse im Alter ist nur schwer
wieder auszugleichen [6]. Daher muss bereits bei drohender Mangelerndhrung
dafiir gesorgt werden, dass der Erndhrungszustand erhalten bleibt und sich auf
keinen Fall verschlechtert. Eine Friihzeitige Intervention ist hierflir maRgeblich.
Diese Ansicht wird auch von Dr. Erich Roth [6] erwahnt. Er fordert zudem zur
Unterstlitzung von Ermnahrungsteams eine gesetzliche Voraussetzung zur
EinfUhrung und Ausfiihrung von Ernahrungsstandards in Krankenanstalten.

In einer Querschnittstudie von Schonherr et al. [7] wurden die Daten von 9
Krankenhausern und 5 Pflegeheimen, welche 3 bzw. 4-mal an der Europaischen
Pflegequalitdtserhebung teilgenommen haben, verwendet. Zudem kam ein
standardisierter Fragebogen zum Einsatz. Es konnte gezeigt werden, dass die
Einfihrung von Screeninginstrumenten zur Erfassung von Mangelernahrung von
21 % auf 41 % anstieg. In Pflegeeinrichtungen sogar von 2,4 auf 97,9 %. In
dieser Zeit sanken die Pravalenz von Mangelerndhrung und das Risiko flr
Mangelerndhrung signifikant. Auch hierzu gibt es wiederum keine Daten im
Bereich von 6sterreichischen Rehabilitationseinrichtungen zu finden.
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Zur Einschatzung und Messung des Ernahrungszustandes gibt es neben den
Screenings noch weitere Mdglichkeiten. Die Aussagekraft anthropometrischer
Parameter hangt aber wesentlich von der Verwendung und der genauen
Durchfiihrung geeigneter Messgerate ab [8)]. Laut Biesalski et al. [9] wird die
Durchfiihrung von Screenings, Assessments und Laborparameter empfohlen.
Die Messung der Handkraft wird in der Studie von Norman et al. [10] als
einfacher klinischer Verlaufsparameter zur unterstiitzenden Beurteilung einer
Ermahrungsintervention beschrieben. Eine standardisierte systematische
Durchfiihrung der Messung ist allerdings zwingend einzuhalten.

Hilfestellung zur praktischen Umsetzung eines Ernahrungsscreenings gibt der
Bericht von Eisenberger [11] im Jahr 2010. Darin wird genau angefihrt, welche
Parameter erfasst werden, wer das Screening durchfiihrt, sowie die
automatische Zuweisung zur Diatologie mit sofortiger Intervention.

Eine aktuelle Studie von Collins et al. [12] (2016) beschéftigte sich ebenfalls mit
den Auswirkungen einer intensiveren erndhrungsmedizinischen Betreuung auf
den Verlauf von &lteren Mangelerndhrten. Das Durchschnittsalter betrug 80
Jahre. Das Risiko zur Mangelerndhrung wurde mittels Mini Nutritional
Assessment (MNA) abgeklart. Zudem wurden die Handkraft mit Dynamometer,
sowie die Fettfreie Masse mittels Bio-Impedanz-Analyse (BIA) gemessen. Die
Ergebnisse  zeigen, dass eine interdisziplinare = Betreuung den
Ermahrungszustand positiv unterstitzen.

Zusammengefasst bedeutet das, dass die vorgebrachten Studien die Pravalenz
der Mangelerndhrung in Gesundheitseinrichtungen zeigt. Verschieden genannte
Ansatzpunkte, wie Screeningmethoden geben Hilfestellung zur friihzeitigen
Messung einer Mangelernahrung. Gleichzeitig wird der Stellenwert und die
praktische Umsetzung der Ernahrungstherapie thematisiert.

Auf Grund der nicht vorhandenen wissenschaftlichen Datenlage zur Auswirkung
einer diatologischen Intervention im Rahmen eines Rehabilitationsaufenthaltes in
Osterreich und der gleichzeitigen bestehenden Prévalenz von &lteren
mangelernahrten Patienten, wird die Relevanz der Pilotstudie verdeutlicht.

2 Studienziel

In dieser Pilotstudie soll die Auswirkung auf die Handkraft als primares Outcome
der diatologischen Intervention dienen. Es soll eine Veranderung nach einer
dreiwdchigen Intervention sichtbar sein.

2.1 Studiendesign
Es handelt sich um eine offene, prospektive, monozentrische, randomisierte
Pilotstudie. In die Studie werden altere mangelerndhrte Patienten im Rahmen
des Rehabilitationsaufenthaltes im  Rehazentrum  Kitzblihel (RKB)
eingeschlossen.

2.1.1 Zeitplan
Die Studie wird nach positivem Votum der Ethikkommission im August 2016
beginnen und endet voraussichtlich im November 2016.
Jeder Patient muss vor Aufnahme in die Pilotstudie umfassend (ber die Studie
informiert werden. Deshalb wird ein Aufklarungsgesprach durchgefiihrt und die
Einverstandniserkldrung dem Patienten zur Unterschrift vorgelegt. Die
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Aufklarung erfolgt personlich durch den behandelnden Arzt und schriftlich durch
die Patienteninformation. Erst nach Klarung aller Fragen des Patienten wird
dieser gebeten, zwei Exemplare der Einwilligungserklarung zu unterschreiben
und eigenhéndig zu datieren. Dem Patienten wird anschlieend ein Exemplar der
Patienteninformation/Einwilligungserklarung ausgehandigt; das zweite Exemplar
wird im Priifordner aufbewahrt.

2.2 Zielparameter

2.2.1 Primére ZielgréBen
Handkraft mittels Dynamometer [10]

2.2.2 Sekundare ZielgréBen
BIA-Messung durch BIACORPUS RX4000 [13]

3 Probandenrekrutierung/Patientinnen

3.1 Anzahl der Probanden und Dauer der Studie

Es werden 20 weibliche und méannliche altere, mangelerndhrte Patienten, welche
die Einschlusskriterien erflllen, in die Studie aufgenommen.

3.2 Auswahl der Probanden

Die Rekrutierung der Patienten erfolgt im Rahmen ihres dreiwbchigen
Rehabilitationsaufenthaltes im RKB. Die Patienten werden mit dem Programm
Randomizer [14] randomisiert in die Fall- oder in die Kontroll-Gruppe. Die Fall-
Gruppe erhdlt eine didtologische Intervention inklusive angepasster
Ermahrungstherapie (ETH) und die Kontroll-Gruppe wiederum erhalt zwei Visiten
und wahlt frei aus den drei angebotenen Kostformen. Die Diatologie muss Uber
die Einteilung der Patienten Bescheid wissen, da er demnach die therapeutische
Intervention ausfiihrt.

3.2.1 Einschlusskriterien
Alter ab 60 Jahren, ménnlich und weiblich
schriftliche Patienteninformation und Einversténdniserklarung
MNA-Screening (Vor-Anamnese) < 11 Punkte (Anhang 11.1)
niedrige Eiweilzufuhr unter 1,2 g/ kg KG [1, 15]
Rehabilitationsfahigkeit
Durchfiihrung von Bewegungstherapien

3.2.2 Ausschlusskriterien
Dekubitus
COPD
Dialysepflichtige Niereninsuffizienz
Niereninsuffizienz Stadium Il + IV
HIV/Aids
akute Infektionen
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Zusatzkriterien:

Herzschrittmacher?

akute Entziindungen im Handbereich?
frische Sehnenverletzungen der Hand?
Faustschluss nicht méglich?
Gipsanlage im Handbereich?

akute Schmerzen im Handbereich?

"Ausschlusskriterium fiir BIA-Messung [13]
2Ausschlusskriterium fiir Dynamometer [16, 17]

Bei vorhandenem Ausschlusskriterium fiir die Durchfiihrung der BIA-Messung
werden die Patienten trotzdem eingeschlossen. Die fehlende Durchflihrung wird
dokumentiert. Liegen jedoch auch Kriterien gegen die Durchfihrung des
Dynamometers vor, werden die Patienten nicht eingeschlossen.

3.3 Medizinisches Screening/Screeningmethode

3.3.1 Klinische Anamnese und Untersuchung / Aufnahmeuntersuchung

Am Anreisetag erfolgt die routinemaBige Aufnahmeuntersuchung durch das
Arzte- und Pflegepersonal. Im Zuge der Aufnahme werden die Patienten nach
ausfuhrlicher Aufklarung Gber die Pilotstudie und nach der unterzeichneten
Einverstandniserklarung in die Studie aufgenommen.

Die Untersuchungen bestehen einerseits aus einer ausfihrlichen
Pflegeanamnese, wobei das Vor-Screening im Zuge des Gesprachs vom
Pflegepersonal durchgefiihrt wird (Anhang 11.1). Und andererseits aus einer
grundlichen physikalisch-klinischen kérperlichen Untersuchung durch das
Arzteteam.

3.3.2 Erndahrungsmedizinische Anamnese

Werden alle Einschlusskriterien erfullt, erfolgt die Zuweisung zur Diatologie. Im
Zuge der diatologischen Betreuung wird der Gesamt-Index mittels MNA
gescreent (Anhang 11.1). Zudem werden alle notwendigen Informationen durch
die Ernahrungsanamnese erhoben. Dabei wird unter anderem die aktuelle
Eiweilzufuhr ermittelt.

Ergibt das Screening einen Wert < 23,5 Punkte besteht ein Risiko fir
Mangelernahrung und die Patienten werden nach den Bestimmungen der vorab
eingeteilten randomisierten Gruppen erndhrungsmedizinisch betreut.

3.3.3 Messparameter

Die Messparameter des Screenings ergeben sich aus dem im Punkt 3.3.1 und
3.3.2 erhobenen klinischen und erndhrungsmedizinischen Untersuchungen.
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4 Diatologische Intervention

Anhand der erhobenen Informationen durch die erndhrungsmedizinische
Anamnese wird sich ein Uberblick (ber die aktuelle Erndhrungssituation des
Patienten gemacht. Weiters wird durch die Erhebung der Eiweillzufuhr die
Notwendigkeit von Trinknahrungen ersichtlich. Wird keine adaquate
Eiweilmenge durch den Verzehr von eiweildreichen Speisen zugefiihrt, kommen
zur angepassten ETH Trinknahrungen zum Einsatz. Im Zuge der ETH wird eine
eiweill- und energiereiche Zufuhr bei jeder der drei Mahlzeiten empfohlen. Die
verwendeten Trinknahrungen ,FortiFit' und ,Fortimel Compact Protein’ stammen
von der Firma Nutricia.

Hersteller

NUTRICIA GmbH
Technologiestrasse 10
Europlaza / Gebaude E

1120 Wien

Tel.: 00800 68874242

Email: careline@nutricia.com

4.1 Dosierung und Art der Anwendung

Art und Menge des verabreichten Trinknahrung-Produkts variieren von Patient zu
Patient und hangt von der Menge der zugefiihrten eiweilireichen Speisen ab.
Wie im Punkt 4 erwahnt, kommen bei Nichterreichung einer adaquaten
Eiweilzufuhr durch die Nahrungsaufnahme Trinknahrungen zur angepassten
ETH zum Einsatz. Diese werden — entsprechend den individuellen Bedurfnissen
und Vorlieben —unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Die
tatsichlich zugefiihrte Trinkmenge wird anhand des Ernahrungstagebuchs
dokumentiert bzw. bei jeder Visite abgefragt.

FortiFit
Inhaltsstoffe pro Portion:
s 21 g Molkeneiweil}
s 3gleucin
« 10,5 g essentiellen glutenfrei
Aminosauren laktosearm
1 Portion (40 g) = 6 Messloffel Pulver taglich mit 125 ml Wasser vermengen und
schluckweise zufiihren. 1 Dose (280 g) reicht fiir sieben Tage.

FortiFit sollte direkt nach der Zubereitung verzehrt werden. Daher wird folgende
Einnahme mit Beachtung der Therapie- und Essenszeiten empfohlen: Die
Einnahme erfolgt zwischen den Mahizeiten, vormittags und nachmittags zu je 3
Messléffel mit mind. 65 ml Wasser.

Die Pulverform wird in den Geschmacksrichtungen Vanille und Erdbeere
angeboten, die Inhaltsstoffe bleiben ident.

FortiFit soll kiihl und trocken gelagert werden und nach dem Offnen innerhalb
eines Monats aufgebraucht werden.

800 pg Vitamin D
150 kcal (1 kcal/ml)
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Fortimel Compact Protein
Inhaltsstoffe pro Portion:
e 18 g Eiweil? e laktosearm
e 300 kcal (2,4 kcal/ml) ballaststofffrei
s glutenfrei
1 Portion (125 ml, gebrauchsfertig) = 1 Flasche taglich schluckweise zuflihren.

Es wird folgende Einnahme mit Beachtung der Therapie- und Essenszeiten
empfohlen: Die Einnahme erfolgt zwischen den Mahizeiten, vormittags und
nachmittags zu je einer halben Flasche.

Fortimel Compact Protein wird in den Geschmacksrichtungen Banane,
Cappuccino, Erdbeere und Vanille angeboten. Die Inhaltsstoffe bleiben ident.

Es soll trocken gelagert werden und nach dem Offnen innerhalb von 24 Stunden
aufgebraucht werden.

4.2 Behandlung der Probanden

Die Fall-Gruppe erhélt nach der ersten BIA-Messung und Messung der Handkraft
die jeweilige Menge an Trinknahrungen bis zum nachsten Termin. Bei jedem
Kontrolltermin erhalten die Patienten die jeweilig bendtigte Dosis an
Trinknahrungen. Dabei erfolgt gleichzeitig die diatologische Intervention
inklusiver angepasster ETH, d.h. dass die zugefiihrte Eiweilmenge zwischen
den Terminen mittels Erndhrungstagebuch dokumentiert wird und gegebenfalls
adaptiert wird. Die Dauer besteht bis zum letzten Therapietag. Eine Anleitung zur
Einnahme erhalten die Patienten von der Diatologie.

5 Dokumentation

5.1 Erhebungsbogen

Beim Erhebungsbogen handelt es sich um einen papierbezogenen Case Report
Form (CRF). Daten zu Gewicht und Koérpergréfle, sowie Uber einige
Begleiterkrankungen des Patienten werden in die speziell fir die Pilotstudie
erstellten CRFs vom Untersucher eingetragen.

5.2 Priifordner

Alle fir die vorliegende Studie erforderlichen Dokumente werden durch den
klinischen Prifer katalogisiert und nach Pseudonymisierung durch Kodierung in
einem Prifordner aufbewahrt. Der Schllsselcode liegt beim
Projektverantwortlichen. Es wird sichergestellt, dass die Daten der absoluten
Geheimhaltung unterliegen und vor dem Zugriff Unbefugter geschitzt sind. Nach
Abschluss oder Abbruch der Studie ist der Prifordner 15 Jahre lang
aufzubewahren.

5.3 Aufbewahrung der Daten
Die Aufbewahrung der Daten erfolgt durch den Prifer. Die kodiert
pseudonymisierten Daten werden 10 Jahre aufbewahrt und anschliefend
fachgerecht vernichtet.
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6 Studienablauf

6.1 Patienteninformation

Vor Studienbeginn werden die Patienten ausfiihrlich aufgeklart, nach Ein- und
Ausschlusskriterien analysiert und nach unterschreiben der Patienteninformation
und Einverstandniserklarung in die Studie aufgenommen.

6.2 Aufnahmeuntersuchung

Am Anreisetag erfolgt die routineméafige Aufnahmeuntersuchung durch das
Arzte- und Pflegepersonal. Im Zuge der Aufnahme werden folgende Punkte
durchgefiihrt:

e Patienteninformation und Einverstandniserklarung

e Ein- und Ausschlusskriterien

e Krankengeschichte inkl. Begleiterkrankungen

e Korperliche und medizinische Untersuchung durch arztliches Personal
* Rauchstatus, Trinkgewohnheiten (Flissigkeitszufuhr, Alkohol)

e Vital Funktionen (Blutdruck, Puls, Temperatur)

« Pflege- und Sozialanamnese

e« Anamnese (Geschlecht, Alter, Grolke, Gewicht, BMI, BU)

e Zuweisung zur Diatologie

6.3 Randomisierung der Gruppen

Die Zuteilung in die Fall- und Kontroligruppe erfolgt zuféllig mittels dem
Programm Randomizer. Zu Beginn erfolgte bereits zur Registrierung die Eingabe
der bendtigten Benutzerdaten. Nach der Bestatigung der Registrierung kann die
freigeschaltete Studie zur Randomisierung verwendet werden (State: Active). Als
Investigator darf eine Randomisierung durchgefiihrt werden [14].

. InBULLE 10r MediCal INfOMMAlcs. SLAUSLCE and
Randomizer e g

‘You are ogged in as Petra Eberharter, no rial is seiected
_ Trials

L ——
e

» st Trials

» Graste a New Tal [riais | |
* Import Trial
" | Name (Click to Select®ia) | Tpe |Stte  YourRole _Action |

+ Changs Pazsword
Bahab Mangelernihrung

+ Shange Acsount Settings
» Fandback - Bine
» Holp 1 Trial

» Log out

Auswirkung aut cie Handkrat wahrend eines Ciinical Triai Active Investigator | Randomae

MNotes:

The ty selected b bar (the yellow bar on top).

Unter dem Button ,Randomize’ gelangt man direkt zum Eingabeformular fiir die
Randomisierung:
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2 lawiitute for Medical informatics, Statistics and
Randomizer Documentation, Medical Unbveruty of Graz
‘You are logged in as , trial Rehat Is sebected, your role Is Investigator,
| Randomize
m ! Enter the patient's D and the factor values in the form below and then click *Randomize”. Check “Reduced Set of Treatments” if one or more freatments are curmently unavaliable at your center.
* luist Triaks
» View TriaLinformation | Patient Data |

+ Randomize Patient-I0:
Comments
Oplions: | Reduced Set of Treatments
+ Fesdback

+ Halp
+ Log out

In diesem Formular wird die Patientennummer (Patient-ID) angegeben und auf
den Button ,Randomize' geklickt. Im Anschluss wird das Ergebnis der
Randomisierung — die gewahlte Gruppenzuteilung — in der Zeile mit der
Beschriftung ,Treatment Code’ angezeigt [14].

Auf Grund der routinemafigen diatologischen Intervention in der Fall-Gruppe
weild die Diatologie welcher Gruppe der Patient zugeteilt ist. Im Gegensatz zu
den Mitarbeitern der Ergotherapie. Diese filhren die Handkraft mittels
Dynamometer observer-blinded durch.

6.4 Messzeitpunkte

Folgende Untersuchungen, mit Ausnahme der Messung der Handkraft, werden
von der Diatologie durchgefiihrt. Die Messung der Handkraft erfolgt observer-
blinded durch die Ergotherapie mittels Dynamometer. Zwischen den
Messpunkten kommt es zur routineméaRigen diatologischen Intervention in der
Fall-Gruppe.

Messpunkt 1 zu Beginn
Fall- und Kontrollgruppe:
» Ein- und Ausschlusskriterien lberprifen
« MNA-Screening (Anamnese) (Anhang 11.1)
o Ergebnis < 23,5 Punkt, ansonsten Drop-out
« Emahrungsanamnese inkl. Abklarung der Adharenz und Compliance
s Erhebung der Eiweil3zufuhr
 Randomisieren in Fall- und Kontrollgruppe
« BlA-Messung durch BIACORPUS RX4000

e Messung der Handkraft mittels Dynamometer (Durchfilhrung
Ergotherapie)

Messpunkt 2 zu Ende
Fall- und Kontrollgruppe:
s BlA-Messung durch BIACORPUS RX4000

e Messung der Handkraft mittels Dynamometer (Durchfihrung
Ergotherapie)
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Fall-Gruppe
« Abfragen des Befindens (Kérpergefihl, Appetit, Verdauung)
s Uberpriifung der Compliance und Vertraglichkeit von Trinknahrungen

e Besprechung der Ergebnisses von den BlA-Messungen und Messungen
der Handkraft

s Ausgabe der Erndhrungsempfehlungen flr zu Hause

Kontroll-Gruppe:
+ Abfragen des Befindens (K&érpergefihl, Appetit, Verdauung)

e Besprechung der Ergebnisse von den BlIA-Messungen und Messungen
der Handkraft

« Ausgabe der Ernahrungsempfehlungen fiir zu Hause

6.5 Abschlussuntersuchung

Am Ende des Rehabilitationsaufenthaltes erfolgt die routineméBige
Abschlussuntersuchung durch das Arzte- und Pflegepersonal. Im Zuge dieser
Untersuchung werden folgende Punkte durchgefihrt:

e Rehabilitationsverlauf

e Vital Funktionen (Blutdruck, Puls, Temperatur)

e Korperliche und medizinische Untersuchung durch arztliches Personal
e Gewichtskontrolle

6.6 Risiko-Nutzen-Abwégung und VorsichtsmaBBnahmen

In die Studie werden &ltere mangelerndhrte Patienten im Rahmen ihres
Rehabilitationsaufenthaltes im RKB eingeschlossen.

Vor allem Patienten der Fall-Gruppe sollen durch die diatologische Intervention
profitieren. Die Akzeptanz und Vertraglichkeit der Trinknahrungen wird bei jeder
Visite abgefragt und bei Bedarf adaptiert.

Die Kontroll-Gruppe hat keinen direkten Nutzen von der Studie, jedoch besteht
kein Gesundheitsrisiko, da alle Patienten in regelmafRigen Abstédnden arztlich
untersucht werden. Zudem erhélt die Kontroll-Gruppe ebenfalls individuelle
Ernahrungsempfehlungen fiir zu Hause.

Das einzig mégliche Risiko, das Bekanntwerden der sensiblen Patientendaten
wird durch die Pseudonymisierung und Zugriffsbeschrankung minimiert.

Die Ergebnisse dieser Studie sollen als Grundlage zur Ausarbeitung eines
Standard Operating Proecedure (SOP) im RKB dienen. Zudem konnen die
Resultate die Basis zur Hypothesengenerierung fiir weitere Studien sein.

6.7 Abbruch der Studie bei einem Patienten (Drop-out)

Einer oder mehrere der folgenden Umstande kbénnen zu einem Abbruch der
Studie bei einem einzelnen Patienten fiihren:

¢ Riicknahme der Einwilligung des Patienten
e Verletzung des Studienprotokolls
e MNA-Screening (Anamnese) Ergebnis 224,0 Punkte
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+ Compliance und Vertraglichkeit der Trinknahrung sind nicht vorhanden
e« Auftreten eines Ausschlusskriteriums
e« Abbruch des Rehabilitationsaufenthaltes

+ andere Umstande, die die Gesundheit des Patienten gefahrden wirden,
wenn er weiterhin an der Studie teilnimmt.

Der Grund fir das Ausscheiden des Patienten aus der Studie wird im CRF
dokumentiert.

Der Patient selbst, kann jederzeit auf eigenen Wunsch vorzeitig und ohne
Angaben von Griinden sowie ohne Folgen fir seine zukiinftige Behandlung aus
der Pilotstudie ausscheiden.

6.8 Vorzeitiger Abbruch der gesamten Studie

Die vorzeitige Beendigung der Pilotstudie wird in Erwdgung gezogen, wenn
relevante medizinische/administrative Ursachen auftreten. Das Arztepersonal
des RKB kann zum Wohl und im Interesse des Patienten die Teilnahme an der
Studie zu jedem Zeitpunkt abbrechen, wenn schwere Nebenwirkungen oder
andere unvorhersehbare Umstande auftreten.

Die Griinde fiir die Einstellung der Studie werden detailliert dokumentiert. Uber
den vorzeitigen Abbruch der Pilotstudie muss die zustandige Ethikkommission
unter Angabe der Abbruchsgriinde informiert werden.

7 Statistik

7.1 Fragestellung

Gibt es einen Zusammenhang zwischen einer diatologischen Intervention bei
alteren mangelernahrten Menschen und der Auswirkung auf die Handkraft
wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes?

7.2 Zusammenhangshypothese

Eine diatologische Intervention bei &lteren mangelerndhrten Menschen hat eine
Auswirkung auf die Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes.

7.3 Statistische Methode
Es wird eine deskriptive Statistik mit explorativer Datenanalyse erfolgen.

7.4 Geplante Auswertung
Die Auswertung erfolgt mittels deskriptiver Statistik.
Stetige Daten werden durch Anzahl, Minimum, Maximum, Median, Perzentile,
Mittelwert und Standardabweichung beschrieben. Diskrete Daten durch Anzahl
und Prozente zusammengefasst.
Die Daten  werden mittels des  statistischen = Analyse- und
Datenverwaltungssystems SPSS®, Version 22 ausgewertet.

7.5 Fallzahlplanung

Aufgrund des Pilotcharakters der Studie sind keine verfugbaren Daten aus der
Literatur vorhanden. Daher kann keine Fallzahlschatzung durchgefihrt werden.
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8 Ethische und rechtliche Belange

Bei der Durchfiihrung der Pilotstudie sind die Deklarationen von Helsinki (in der
jeweils geltenden Fassung) zu beachten.

8.1 Votum der Ethikkommission

Die Antragstellung erfolgt bei der Ethikkommission der Medizinischen Universitat
Innsbruck. Ein positives Votum der Ethikkommission der Medizinischen
Universitat Innsbruck ist Voraussetzung fir die Durchfiihrung der vorliegenden
Studie.

8.2 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Vor Beginn der Pilotstudie muss jeder Patient dem Prifer schrifilich seine
Einwilligung erklaren, nachdem er zuvor in mindlicher und schriftlicher Form
vollstandig in fir ihn verstandlicher Weise (ber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Pilotstudie aufgeklart worden ist. Der Inhalt dieser
Aufklarungsinformation wird auf der Einwilligungserklarung dokumentiert. Die
Einwilligungserklarung des Patienten zur Teilnahme an der Pilotstudie erfolgt mit
Datum und Unterschrift des Patienten sowie des Untersuchers. Dem Patienten
wird ein Exemplar der unterschriebenen
Patienteninformation/Einwilligungserklarung ausgehandigt. Das zweite Exemplar
legt der Untersucher im Priifordner ab. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass bis zum Vorliegen einer rechtsgiiltigen Einwilligungserklarung des Patienten
keinerlei Untersuchungen im Zusammenhang mit der Studie durchgefiihrt
werden dirfen.

8.3 Finanzielle Aspekte

Die vorliegende Pilotstudie erhalt keinerlei Finanzierung von extern. Der Patient
erhélt auch keine finanzielle Vergiitung fiir die Teilnahme an der Studie. Die TN
werden unentgeltlich zur Verfligung gestelit.

8.4 Datenschutz und Schweigepflicht

Die Erhebung, Weitergabe, Speicherung und Auswertung persénlicher Daten
innerhalb dieser Pilotstudie erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen
(Datenschutzgesetz). Voraussetzung dafir ist die freiwillige Zustimmung der
Patienten im Rahmen der Einwilligungserklarung vor Teilnahme an der Studie.
Die Verarbeitung erfolgt ausschlieBlich in anonymisierter Form. Zugang zu den
personenbezogenen Daten haben nur die Priifer und deren Mitarbeiter. Alle
Personen, die aufgrund ihrer beruflichen Téatigkeit Zugang zu diesen Daten
haben sind- unbeschadet anderer gesetzlicher Verschwiegenheitspflichten-
gemal} Paragraph 15 DSG 2000 an das Datengeheimnis gebunden.

8.5 Archivierung und Datenschutz

Alle Patienten werden mit einer fortlaufenden Nummer codiert (pseudonymisiert).
Die auszuwertenden Daten werden nur mit diesem Code versehen, in einem
SPSS-Datenbilatt auf einem PC gespeichert und anschlieBend ausgewertet.

Nur autorisierte Personen haben langfristig Zugriff auf die Originaldaten.
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8.6 Anderungen des Protokolls (Amendments)

Zur Sicherstellung weitgehend vergleichbarer Bedingungen in den beiden
Interventionsgruppen, sowie im Interesse einer einwandfreien Datenauswertung
ist eine Anderung der vereinbarten und im Priifplan niedergelegten
Priifungsbedingungen nicht vorgesehen. Jede Anderung der im Priifplan
vorgesehenen Studienprozedur muss schriftlich, unter Angabe der jeweiligen
Grinde, erfolgen und von allen Studienverantwortlichen unterschrieben werden.
Die Anderungen gelten dann als Bestandteil des Priifplanes. Sofern erforderlich,
ist die Zustimmung der zustdndigen Ethikkommission sowie des Patienten zu
den Prifplandnderungen einzuholen, und das Amendment ist der
Bundesbehdrde vorzulegen.
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10 Unterschrift

Verschwiegenheitspflicht

Die in diesem Protokoll zur Verfiigung gestellten Informationen sind streng
vertraulich und werden den Mitarbeitern der Studie, den Betreuermn, sowie der
Ethikkommission zur Einsicht beziehungsweise zur Uberpriifung zur Verfiigung
gestellt. Eine Veroffentlichung ohne vorherige schriftliche Zustimmung ist nicht
gestattet. Eine Ausnahme hierfir stellt die Einholung  einer
Einverstandniserklarung von einem potentiellen Studienteilnehmer dar. Nach
Unterschrift sind die Regelungen dieses Protokolls fiir alle Parteien bindend.

10.1Erklarung des Sponsors

Das vorliegende Studienprotokoll wurde einer kritischen Uberpriifung
unterzogen. Der Inhalt ist in Ubereinstimmung mit der derzeitigen Nutzen-Risiko-
Einschatzung fiir die beschriebenen Methoden sowie mit den moralischen,
ethischen und wissenschaftlichen Prinzipien der guten klinischen Praxis, der
letztglltigen Version der Deklaration von Helsinki und den lokalen Gesetzen und
Verordnungen.

Petra Eberharter, BSc Datum, Unterschrift
Studienkoordinatorin
Prim. Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer Datum, Unterschrift

Arztlicher Direktor im Rehabilitationszentrum Kitzbiihel

Die oben Unterzeichneten bestatigen, dass Sie das vorliegende Studienprotokoll
gelesen haben und bestatigen, dass das Studienprotokoll alle notwendigen
Informationen enthalt, die fir die Studiendurchfihrung notwendig sind. Sie
bestétigen dariiber hinaus, die Studie gemafR dem vorliegenden Studienprotokoll
durchzufiihren. Es wird vereinbart, dass jede bis dato nicht verdéffentlichte
Information der strengsten Geheimhaltung obliegt.
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10.2Erkldrung des Studienkoordinators

Hiermit bestéatige ich, dass ich das vorliegende Studienprotokoll gelesen habe
und stimme dem Inhalt dieses Studienprotokolls zu. Ich bestéitige, dass es alle
zur Studiendurchfiihrung notwendigen Informationen enthalt. Ich bin damit
einverstanden, die Studie gemal den Ausfliihrungen dieses Protokolls
durchzufilhren. Insbesondere werde ich die moralischen, ethischen und
wissenschaftlichen Prinzipien der Guten Klinischen Praxis (Good Clinical
Practice- GCP), die aktuelle Version der Deklaration von Helsinki, lokale Gesetze
und Bestimmungen sowie die maligeblichen regulatorischen Anforderungen
befolgen.

Ich werde Veranderungen, die die Verantwortlichkeit jedes Einzelnen der
Unterzeichnenden betreffen, unverziiglich anzeigen.

Petra Eberharter, BSc Datum, Unterschrift
Studienkoordinatorin
15. Juli 2016 Seite 18 von 19
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11 Anhang

11.1  Mini Nutritional Assessment

NESTLE NUTRITION SERVICES Ana sebwen ur Bestimmung

%57  des Emahrungszustandes alterer Menschen

Nestis Mini Nutritional Assessment MNA™
Name: Vorname: Geschlecht: Datum:
Altar, Jahve: Gewicht, kg Grode, om: Kniehohe, cm:
[bestimmen, wann K porgrfic nicht mofit ist)

Falen Sie den Bogen aus, indem Sie die zutreffenden Zahlenin die Kistchen einragen. Addieren Sie die Zahlen in denersten 6 Kastchen
Wenn dar Wert 11 oder kieiner 11 ist, fahren Siemit der Anamnese fort, um den Gesamt-Index zuerfaiten.

[ Vordeamncse [ e e
p—

= (Frahstick, Mittag- und Abendesser]?
A Hat Apoets? 0 = 1Mahieit
Hat e wahrend der letzten 3 Monate wegen Appatitveriust, 1 = 7Mahsiten
e - o . 2 - IMahisien O
0 = schwere Aorexie o
1: " D K wmlmmnm
2 = kane Ancrexie prnli]Mid‘prc;lshe?r | 20O nen O
on- wesmal
B Gewschtsverksst inden letzten I Monaten Woche Holserfrociteoder Ei? ja [ nein []
0 = Gewichtsweriust » +jeden Tag Fleisch Fisch
1 = weiesnicht oder Gefloge! B0 nein O
= mﬁnmunaq D 00= wemOoder 1 mal«jas
1 = kenGewichtsverist 05= wemZ2malgas oo
c ] 10= wemn Imalg@=
= vomBett m Stuhl L 1Btder Patient mindesians sweimal
1 = inder Wohnungmobil D pro TagObst oder Gemase?
7 = verlaBide Wobrung Nica neia Cnk O
D Akute Krankhest oder psychischer Stress M Wieviel trinkt der Patiert ro Tag?
wakvend oder letzten 3 Morete? m (Wersser, Sah, Kaffee, Toe, Wesn, Bier..)
0 =j 2 = nen 0= weniger als 3 Glaser | Tassen
05= 3bis5Glaser/ Tassan
E ische Situation .
Paychecte S 10= met als’ Glaser  Tassan 0.0
1 = lecie Demens oder Depression N Essermsaufnahme mit/obre Hike
2 = kaneProbieme O 0 = braucht Hifabeim Essen
- 1 = BtohneHifla, abermit Schwiorighnten
F Korpermasserindex (Body Mass Inde, BV 2 = Brohne Hife kena Schwiargeiten O
0 mllnl ; Glasht = s
= < b ?
1 = 19<BMI2I = i s
2 = N<BMl<B 1 = weilles nichtoder leichte Linter-Mangelemnabrung
3 - BMI2D =] e oy |
Ergebnis der Vor-Anamnese frax UPrie) [ [] P imVergieich mit gleichalrigan Personn schatz dar Patiant
[¢ sstand
T2Pukesodermebr:  normeler Emafungsnustand e o
11 Punice oder weniger:  Gelahr der Mangelemahrung 05= weiBesnicht
10= glchga
20- Baer oo
EENNS oo
00= 0AU<2I
G Waimstuztion: Leéx der Patient unabhangig au Hause? 05= <082
0 = rein 1 - | 10- 0AU>2 oo
H  Medkamenterkonsum: Nimmet der Patiant mehy R Wedenumfang (WU inami
ais ) Medkamerte (o Tag? 0= Wiedl 1 = Wu23I O
D= 1 = nein a
I H Scherfoder D ? O Anamnese (max 16 Puride) ooo
gl o Ergebnis der Vor-Anamnese oo
O . " Gesamt-Index (mex 30 Punke) Oooa
mu.rhhl ¥ ared Vel . {05 ard A ingdsGe—l-hin
e T e e e B b P e Yok 17235 Purkee Psicberach for Unteremabnng [
B Caery P el Gangas V. sty Woenhe Womrmon Workshwp Seres. Cirmcal & Periormance e
e s Weniger als 17Punkte  schlechier Emahnungszustand O H
© 1998 Socient dos Prossits Nestle S Vevey, Switzerland, Tradomerk Owrers 3
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9.2 OEK-Antragsformular Teil A und Teil B

Version 6.4 vom 12.06.2012

Antrag

Bitte immer die akfuelle Version verwenden (http://ethikkommissionen.at)!

Dieses Formular soll fiir Einreichungen bei sterreichischen Ethikkommissionen verwendet werden.
Es setzt sich aus einem allgemeinen Teil A- Angaben zur Studie und zum Sponsor -
und aus einem speziellen Teil B- Angaben zu der/den einzelnen Priifstelle(n) - zusammen.
Bei Einreichungen fiir mehrere Zentren (Priifer/innen) muss nur der Teil B an das jeweilige Zentrum angepasst werden.

Adresse der Ethikkommission (optional)
An die
Ethikkommission
der Medizinischen Universitat Innsbruck
Innrain 43
6020 Innsbruck

Raum fiir Eingangsstempel, EK-Nummer, etc. Bitte Freilassen!

ANTRAG AUF BEURTEILUNG EINES KLINISCHEN FORSCHUNGSPROJEKTES

fiir folgende Priifer/innen bei folgenden dsterreichischen Ethikkommissionen:

» Bitte alle Ethikkommissionen eintragen, an die der Antrag gesendet wird (Kurzbezeichnung!) 4
» Im Falle einermultizentrischen Arzneimittelstudieist die Leitethikkommission als erste anzufiihren! 4

Zustiindige Ethikkommission

Priiferin/Priifer (lokale Studienleitung)

Med. UNI Innsbruck

Prim. Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer

Teil A

1. Allgemeines:

1.1 Projekttite]l: Zusammenhang einer didtologischen Intervention bei dlteren mangelernédhrten
Menschen und der Auswirkung auf die Handkraft wihrend eines
Rehabilitationsaufenthaltes - Eine randomisierte Pilotstudie durchgefiihrt im

Rehazentrum Kitzbuhel

1.2 Protokollnummer/-bezeichnung:Studienprotokoll_Eberharter_Version 1.9

1.2.1 EudraCT-Nr.: /
1.3 Datum des Protokolls: 15.07.2016

1.3.1 ISRCTN-Nr.: /

1.4 Daten der beiliegenden Amendments: 1.4.1 Nr. / 1.4.2 Datum:
143 Nr. / 1.4.4 Datum:
145Nr. / 1.4.6 Datum:

1.5 Sponsor / RechnungsempfingerIn (Kontaktperson in der Buchhaltung):

Sponsor Rechnungsempfingerin

1.5.1 Name: Rehabilitationszentrum Kitzbiihel keine Drittmittel

1.5.2 Adresse: Hornweg 32, 6370 Kitzbiihel

1.5.3 Kontaktperson:
1.5.4 Telefon: 05356/67067/509
1.5.5 FAX: /

1.5.6 e-mail:

1.5.7 UID-Nummer

Hr. Hans Rinnergschwentner

hans.rinnergschwentner@reha-kitz.at

ATU68456556

Antragsformular - Osterreichische Ethikkommissionen, Version 6.4, 12.06.2012
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(wenn nicht gleich wie ,,Sponsor®)

2. Eckdaten der Studie

2.1 Art des Projektes:

[J 2.1.1Klinische Priifung eines nicht registrierten Arzneimittels
[J 2.1.2Klinische Priifung eines registrierten Arzneimittels
[J 2.1.2.1 gemiB der Indikation [J 2.1.2.2 nicht gemiiB der Indikation

[J 2.1.16 Nicht-interventionelle Studie (NIS) — nur gem. § 2a Abs. 3 AMG

[] 2.1.3Klinische Priifung einer neuen medizinischen Methode

[J 2.1.4Klinische Priifung cines Medizinproduktes
[J 2.1.4.1 mit CE-Kennzeichnung [ 2.1.4.2 ohne CE-Kennzeichnung
[J 2.1.4.3 Leistungsbewertungspriifung (In-vitro-Diagnostika)

(] 2.1.5 Nicht-therapeutische biomedizinische Forschung am Menschen
(Grundlagenforschung)

[J 2.1.6 Genetische Untersuchung

[J 2.1.10 Register

[ 2.1.11 Biobank

[ 2.1.12 Retrospektive Datenauswertung

(] 2.1.13 Fragebogen Untersuchung

[J 2.1.14 Psychologische Studie

[J 2.1.15 Pflegewissenschaftliche Studie

2.1.7 Sonstiges (z.B. Diidtetik, Epidemiologie, etc.), bitte spezifizieren:

Ditetik
Zusatzinformation: [ 2.1.8Dissertation [ 2.1.9Diplomarbeit
2.2 Fachgebiet: Diétologie
2.3 Arzneimittelstudie (wenn zutreffend) 2.4 Medizinproduktestudie (wenn zutreffend)
2.3.1 Priifsubstanz(en): 2.4.1 Priifprodukt(e):
2.3.2 Referenzsubstanz: 2.4.2 Referenzprodukt:
2.5 Klinische Phase: __ (unbedingt angeben, bei Medizinprodukten die am ehesten zutreffende Phase)

2.6 Nehmen andere Zentren an der Studie teil: [ja [ nein. Wenn ja:

2.7 Liste der Zentren:

2.6.1im Inland [] 2.6.2im Ausland []

2.8 Liegen bereits Voten anderer Ethikkommissionen vor?

Oja [ nein. Wenn ja, Voten beilegen!
2.9 Geplante Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer/innen (in allen teilnehmenden Zentren): E
Antragsformular - Osterreichische Ethikkommissionen, Version 6.4, 12.06.2012 Seite 2
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2.10 Charakterisierung der Priifungsteilnehmer/innen: 2.10.1Mindestalter:60 2.10.2Hochstalter:keine
Altersbegrenzung
2.10.3 Sind auch nicht persénlich Einwilligungsfihige einschlieBbar? []ja [ nein
2.10.4 Einschlieibar sind Pdweibliche (und/oder)  [XIménnliche Teilnehmer/innen.
2.10.5 Sind gebirfihige Frauen einschlieBbar? [{ja []nein. Wenn nein: Begriindung unter 7.5

2.11 Dauer der Teilnahme der einzelnen Priifungsteilnehmer/innen an der Studie: 3 Wochen
2.11.1 Aktive Phase: 3 Wochen 2.11.2 Nachkontrollen: /

2.12 Voraussichtliche Gesamtdauer der Studie: ca. 4 Monate

3a. Betrifft nur Studien gemiif AMG: Angaben zur Priifsubstanz (falls nicht in Osterreich registriert):

3.1 Registrierung in anderen Staaten? [Jja  []nein. Wenn ja, geben Sie an, in welchen:

3.2 Liegen iiber das zu priifende Arzneimittel bereits aussagekriftige Ergebnisse von klinischen
Priifungen vor? [Jja  [Jnein
‘Wenn ja, bitte geben Sie folgende Daten an:

3.2.1 In welchen Staaten wurden die Priifungen durchgefiihrt:

3.2.2 Phase: (Wenn Studien in mehreren Phasen angefiihrt sind, die héchste Phase angeben)
3.2.3 Zeitraum:
3.2.4 Anwendungsart(en):

3.2.5 Wurde(n) die klinische(n) Priifung(en) gemiB GCP-Richtlinien durchgefiihrt? [Jja  [Jnein
3.2.6 Liegt ein AbschluBbericht vor? [Jja [ nein

Wenn ja, bitte legen Sie die Investigator’s Brochure, relevante Daten oder ein Gutachten des Arznei-
mittelbeirates bei.

3b. Sonstige im Rahmen der Studie verabreichte Medikamente, deren Wirksamkeit und/oder
Sicherheit nicht Gegenstand der Priifung sind:

Generic Name Darreichungsform Dosis

4. Betrifft nur Studien gemif MPG: Angaben zum Medizinprodukt:

4.1 Bezeichnung des Produktes:

4.2 Hersteller:

4.3 Zertifiziert fiir diese Indikation: ja  [Onein
4.4 Zertifiziert, aber fiir eine andere Indikation: [Jja  []nein
4.5 Das Medizinprodukt trigt ein CE-Zeichen [Jja  [Jnein
4.6 [] Die Produktbroschiire liegt bei.

4.7 Welche Bestimmungen bzw. Normen sind fiir die Konstruktion und Priifung des Medizinproduktes
herangezogen worden (Technische Sicherheit):

4.8 Allfillige Abweichungen von den o.a. Bestimmungen (Normen):

Antragsformular - Osterreichische Ethikkommissionen, Version 6.4, 12.06.2012 Seite 3
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5. Angaben zur Versicherung (gemifl §32 Abs.1 Z.11 und Z.12 und Abs.2 AMG; §§47 und 48 MPG)
5.1 Eine Versicherung ist erforderlich: [Jja [ nein. Wenn ja:

5.1.1 Versicherungsgesellschaft

5.1.2 Adresse:

5.1.3 Telefon:

5.1.4 Polizzennummer:

5.1.5 Giiltigkeitsdauer:

Diese Angaben miissen in der Patienten- /| Probandeninformation enthalten sein!

Antragsformular - Osterreichische Ethikkommissionen, Version 6.4, 12.06.2012 Seite 4
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6. Angaben zur durchzufiihrenden Therapie und Diagnostik

6.1.Welche MaBnahmen bzw. Behandlungen werden ausschlieBlich studienbezogen durchgefiihrt?

Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt
MNA-Screening 1 x zu Beginn der Studie -- 1
BIA-Messung 1 x zu Beginn; 1 mal zum Abschluss 3 Wochen 2
Dynamometer 1 x zu Beginn; 1 mal zum Abschluss 3 Wochen 2
ETH-Adaptierung 3 x bei Fall-Gruppe 3 Wochen 3
Meniiplanerklarung 1 x zu Beginn bei Kontroll-Gruppe -- 1
4-Wochen-Speiseplan 1 x zu Beginn bei Kontroll-Gruppe - 1
2x bei Fall-Gruppe
Besprechung der Messungen (davon 1x bei Kontroll-Gruppe) 3 Wochen 2
ERN-Empfehlungen 1 x zum Abschluss - 1

6.2.Welche speziellen Untersuchungen (nur invasive und strahlenbelastende) werden wihrend des
Studienzeitraumes zu Routinezwecken durchgefiihrt:

EW-Zufuhr

Art Anzahl/Dosis Zeitraum Insgesamt
Erndhrungsanamnese 1x zu Beginn der Studie - 1
Aktuelle EiweiRzufuhr 1x zu Beginn der Studie - 1
TN-Ausgabe bei inadaquater 3 bei Fall-Gruppe 3 Wochen 3

6.3.Erginzende Informationen zu studienbezogenen Mafinahmen und alle erforderlichen Abweichungen
von der Routinebehandlung:

Am 1. Therapietag wird ein Screening mittels des Gesamt-Index vom Mini Nutritional
Assessment (MNA) durchgefiihrt, sowie alle notwendigen Informationen durch die
Erndhrungsanamnese erhoben. Die Randomisieren der Gruppen erfolgt mittels dem
Programm Randomizer nach Einschluss in die Studie. Beide Gruppen erhalten zu Beginn und
am Ende der Rehabilitation eine Bio-Impedanz-Analyse-Messung (BIA-Messung), sowie eine
Messung der Handkraft mittels Dynamometer. Die Fall-Gruppe erhélt eine diatologische
Intervention inklusive angepasster Erndhrungstherapie (ETH) und bei inadéquater
EiweiBzufuhr zusitzlich Trinknahrungen (TN) im Laufe des Aufenthaltes. Die Kontroll-Gruppe
wiederum erhélt zwei Termine und wihit frei aus den drei angebotenen Kostformen. Damit soll
die Gefahr einer didtologischen Intervention durch die Didtologin ausgeschlossen werden.

Art

Blutabnahmen
Magenbiopsie
psychologische Tests
Insulin s.c.
Thoraxrontgen

Anzahl/Dosis

5ml /jeden 3. Tag

1x zu Beginn der Studie

1x zu Beginn; 1x zum Abschluss

2x401E

1x zu Beginn der Studie

>5555>>5555555>55>>>55>> BEISPIELE als AUSFULLHILFE <<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<

Zeitraum
3 Wochen
3 Wochen
1 Woche

SE555555555555555555555555555>> BEISPIELE <<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<

insgesamt
35ml

1

2

2

1
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7. Strukturierte Kurzfassung des Projektes (in deutscher Sprache, kein Verweis auf das Protokoll)
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7.1 Wenn Original-Projekttitel nicht in Deutsch: Deutsche Ubersetzung des Titels:

Zusammenhang einer diatologischen Intervention bei alteren mangelernéhrten Menschen und der
Auswirkung auf die Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes — Eine randomisierte
Pilotstudie durchgefiihrt im Rehazentrum Kitzbihel

7.2 Zusammenfassung des Projektes (Rechtfertigung, Relevanz, Design, MaBnahmen und Vorgehensweise):

Nach ausfiihrlicher Literaturrecherche zeigen vorgebrachte Sudien die Pravalenz der
Mangelerndhrung in Gesundheitseinrichtungen. Verschieden genannte Ansatzpunkte, wie
Screeningmethoden geben Hilfestellung zur friihzeitigen Messung einer Mangelernahrung.
Gleichzeitig wird der Stellenwert und die praktische Umsetzung der Ernahrungstherapie
thematisiert.

Auf Grund der nicht vorhandenen wissenschaftlichen Datenlage zur Auswirkung einer
ditologischen Intervention im Rahmen eines Rehabilitationsaufenthaltes in Osterreich und der
gleichzeitigen bestehenden Pravalenz von alteren mangelernahrten Patienten, wird die Relevanz
der Pilotstudie verdeutlicht.

Es handelt sich um eine offene, prospektive, monozentrische, randomisierte Pilotstudie. In die
Studie werden &ltere mangelernahrte Patienten im Rahmen des Rehabilitationsaufenthaltes im
Rehazentrum Kitzbihel (RKB) eingeschlossen.

Die Rekrutierung der Patienten erfolgt im Rahmen ihres dreiwdchigen Rehabilitationsaufenthaltes
im RKB. Die Patienten werden randomisiert in die Fall- oder in die Kontroll-Gruppe. Die Fall-
Gruppe erhélt eine diatologische Intervention inklusive angepasster Ernahrungstherapie (ETH) und
die Kontroll-Gruppe wiederum erhalt zwei Visiten und wahlt frei aus den drei angebotenen
Kostformen.

Wie in verschiedenen Studien untersucht wurde, wird ein positives Ergebnis im Hinblick auf die
Handkraft von alteren mangelernahrten Menschen nach der diatologischen Intervention erwartet.

7.3 Ergebnisse der pri-klinischen Tests oder Begriindung fiir den Verzicht auf pré-klinischen Tests:
nicht zutreffend

7.4 Primére Hypothese der Studie (wenn relevant auch sekundire Hypothesen):

Eine diatologische Intervention bei alteren mangelerndhrten Menschen hat eine Auswirkung auf die
Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes.

7.5 Relevante Ein- und Ausschlusskriterien:

Einschlusskriterien: Alter ab 60 Jahren, mannlich und weiblich; schriftliche Patienteninformation
und Einverstandniserklarung; MNA-Screening (Vor-Anamnese) < 11 Punkte; niedrige Eiweilzufuhr
unter 1,2 g / kg KG; Rehabilitationsfahigkeit; Durchfiihrung von Bewegungstherapien
Ausschlusskriterien: Dekubitus; COPD; Dialysepflichtige Niereninsuffizienz; Niereninsuffizienz
Stadium Il + 1V; HIV/Aids; akute Infektionen

Zusatzkriterien: Herzschrittmacher*; akute Entziindungen im Handbereich**; frische
Sehnenverletzungen der Hand**; Faustschluss nicht méglich**; Gipsanlage im Handbereich**;
akute Schmerzen im Handbereich**

*Ausschlusskriterium fir BIA-Messung

**Ausschlusskriterium fir Dynamometer

Bei vorhandenem Ausschlusskriterium fiir die Durchfihrung der BIA-Messung werden die
Patienten trotzdem eingeschlossen. Die fehlende Durchfiihrung wird dokumentiert. Liegen jedoch
auch Kriterien gegen die Durchfiihrung des Dynamometers vor, werden die Patienten nicht
eingeschlossen.
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7.6 Ethische Uberlegungen
(Identifizieren und beschreiben Sie alle moglicherweise aufiretenden Probleme. Beschreiben Sie den mog-
lichen Wissenszuwachs, der durch die Studie erzielt werden soll und seine Bedeutung, sowie mogliche Risi-
ken fiir Schidigungen oderBelastungen der Priifungsteilnehmer/innen. Legen Sie Ihre eigene Bewertung
des Nutzen/Risiko-Verhiiltnisses dar):

In die Studie werden altere mangelernahrte Patienten im Rahmen ihres Rehabilitationsaufenthaltes
im RKB eingeschlossen.

Vor allem Patienten der Fall-Gruppe sollen durch die didtologische Intervention profitieren. Die
Akzeptanz und Vertraglichkeit der Trinknahrungen wird bei jeder Visite abgefragt und bei Bedarf
adaptiert.

Die Kontroll-Gruppe hat keinen direkten Nutzen von der Studie, jedoch besteht kein
Gesundheitsrisiko, da alle Patienten in regelmaRigen Abstanden arztlich untersucht werden.
Zudem erhalt die Kontroll-Gruppe ebenfalls individuelle Ernahrungsempfehlungen fir zu Hause.
Das einzig mogliche Risiko, das Bekanntwerden der sensiblen Patientendaten wird durch die
Pseudonymisierung und Zugriffsbeschrankung minimiert.

Die Ergebnisse dieser Studie sollen als Grundlage zur Ausarbeitung eines Standard Operating
Proecedure (SOP) im RKB dienen. Zudem kénnen die Resultate die Basis zur
Hypothesengenerierung fur weitere Studien sein.

7.7 Begriindung fiir den Einschluss von Personen aus geschiitzten Gruppen
(z.B. Minderjihrige, temporir oder permanent nicht-einwilligungsfihige Personen; wenn zutreffend):

nicht zutreffend

7.8 Beschreibung des Rekrutierungsverfahrens
(alle zur Verwendung bestimmte Materialien, z.B. Inserate inkl. Layout miissen beigelegt werden):

Die Rekrutierung der Patienten erfolgt im Rahmen ihres dreiwdchigen Rehabilitationsaufenthaltes
im RKB. Die Rekrutierungsphase findet am Anreisetag (=Aufnahmetag) statt.

Am Anreisetag erfolgt die routineméRige Aufnahmeuntersuchung durch das Arzte- und
Pflegepersonal. Im Zuge der Aufnahme werden die Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung Gber
die Pilotstudie und nach der unterzeichneten Einverstandniserklarung in die Studie aufgenommen.
Die Untersuchungen bestehen einerseits aus einer ausfihrlichen Pflegeanamnese, wobei das Vor-
Screening im Zuge des Gesprachs vom Pflegepersonal durchgefiihrt wird. Und andererseits aus
einer griindlichen physikalisch-klinischen kérperlichen Untersuchung durch das Arzteteam.

Werden alle Einschlusskriterien erfiillt, erfolgt die Zuweisung zur Digtologie. Im Zuge der
didtologischen Betreuung wird der Gesamt-Index mittels MNA gescreent. Zudem werden alle
notwendigen Informationen durch die Ernahrungsanamnese erhoben. Dabei wird unter anderem
die aktuelle Eiweilzufuhr ermittelt. Ergibt das Screening einen Wert < 23,5 Punkte besteht ein
Risiko flir Mangelernahrung und die Patienten werden nach den Bestimmungen der vorab
eingeteilten randomisierten Gruppen ernahrungsmedizinisch betreut.

7.9 Vorgehensweise an der/den Priifstelle(n) zur Information und Erlangung der informierten Einwil-
ligung von Priifungsteilnehmer/inne/n, bzw. Eltern oder gesetzlichen Vertreter/inne/n, wenn zu-
treffend (wer wird informieren und wann, Erfordernis fiir gesetzliche Vertretung, Zeugen, etc.):
siehe Punkt 7.8
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7.10 Risikoabschitzung, vorhersehbare Risiken der Behandlung und sonstiger Verfahren, die verwendet
werden sollen (inkl. Schmerzen, Unannehmlichkeiten, Verletzung der personlichen Integritét und MaBnah-
men zur Vermeidung und/oder Versorgung von unvorhergesehenen / unerwiinschten Ereignissen):

Einer oder mehrere der folgenden Umsténde kénnen zu einem Abbruch der Studie bei einem
einzelnen Patienten fiihren:

+ Ricknahme der Einwilligung des Patienten

+ Verletzung des Studienprotokolls

*  MNA-Screening (Anamnese) Ergebnis 224,0 Punkte

+ Compliance und Vertraglichkeit der Trinknahrung sind nicht vorhanden

= Auftreten eines Ausschlusskriteriums

* Abbruch des Rehabilitationsaufenthaltes

+ andere Umsténde, die die Gesundheit des Patienten gefidhrden wiirden, wenn er weiterhin an
der Studie teilnimmt.

Der Grund fiir das Ausscheiden des Patienten aus der Studie wird im CRF dokumentiert. Es
kommt zu keinen Folgen fir die weitere Behandlung im Rahmen des Rehabilitationsaufenthaltes.
Der Patient selbst, kann jederzeit auf eigenen Wunsch vorzeitig und ohne Angaben von Griinden
sowie ohne Folgen fiir seine zukiinftige Behandlung aus der Pilotstudie ausscheiden.

7.11 Voraussichtliche Vorteile fiir die eingeschlossenen Priifungsteilnehmer/innen:

Die eingeschlossenen Patienten haben die Mdglichkeit durch eine diatologische Intervention eine
positive Auswirkung auf die Handkraft zu erhalten.

7.12 Relation zwischen Priifungsteilnehmer/in und Priifer/in (z.B. Patient/in - Arztin/Arzt, Student/in -
Lehrer/in, Dienstnehmer/in - Dienstgeber/in, etc.):
Patient - Prifer

7.13 Verfahren an der/den Priifstelle(n) zur Feststellung, ob eine einzuschlieBende Person gleichzeitig
an einer anderen Studie teilnimmt oder ob eine erforderliche Zeitspanne seit einer Teilnahme an
einer anderen Studie verstrichen ist
(von besonderer Bedeutung, wenn gesunde Proband/inn/en in pharmakologische Studien eingeschlossen
werden):

mundliche Befragung der Patienten

7.14 Methoden, um unerwiinschte Effekte ausfindig zu machen, sie aufzuzeichnen und zu berichten
(Beschreiben Sie wann, von wem und wie, z.B. freies Befragen und/oder an Hand von Listen):

Anleitung zum Fiihren eines Erndhrungstagebuchs (3-Tage) in dem auch die Zufuhr der
Trinknahrungen dokumentiert wird

Uberpriifung der Compliance und der Vertraglichkeit von Trinknahrungen in der Fall-Gruppe vor
weiteren diatologischen Interventionen

Abfragen des Befindens (Kérpergefiihl, Appetit, Verdauung)

7.15 Optional: Statistische Uberlegungen und Griinde fiir die Anzahl der Personen, die in die Studie
eingeschlossen werden sollen (erginzende Informationen zu Punkt 8, wenn erforderlich):

7.16 Optional: Verwendete Verfahren zum Schutz der Vertraulichkeit der erhobenen Daten, der Quell-
dokumente und von Proben (erginzende Informationen zu Punkt 8, wenn erforderlich):

7.17 Plan zur Behandlung oder Versorgung nachdem die Personen ihre Teilnahme an der Studie beendet
haben (wer wird verantwortlich sein und wo):

keine

7.18 Betrag und Verfahren der Entschddigung oder Vergiitung an die Priifungsteilnehmer/innen
(Beschreibung des Betrages, der wihrend der Priifungsteilnahme bezahlt wird und wofiir, z.B. Fahrtspesen,
Einkommensverlust, Schmerzen und Unannehmlichkeiten, etc.):

keine
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7.19 Regeln fiir das Aussetzen oder vorzeitige Beenden der Studie an der/den Priifstelle(n) in diesem
Mitgliedstaat oder der gesamten Studie:

siehe Punkt 7.10

7.20 Vereinbarung liber den Zugriff der Priiferin/des Priifers/der Priifer auf Daten, Publikationsricht-
linien, etc. (wenn nicht im Protokoll dargestellt):

7.21 Finanzierung der Studie (wenn nicht im Protokoll dargestellt) und Informationen iiber finanzielle oder
andere Interessen der Priiferin/des Priifers/der Priifer:

keine Drittmittel

7.22 Weitere Informationen (wenn erforderlich):
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8. Biometrie, Datenschutz:
(Hier nur Kurzinformationen in Stichworten, ausfiihrlicher - wenn erforderlich - unter Punkt 7.15 und 7.16)

8.1 Studiendesign (z.B. doppelblind, randomisiert, kontrolliert, Placebo, Parallelgruppen, multizentrisch)

[8.1.1 offen [x18.1.2 randomisiert [<]8.1.3 Parallelgruppen  [<]8.1.4 monozentrisch
[J8.1.5 blind [<8.1.6 kontrolliert  []8.1.7 cross-over [J8.1.8 multizentrisch
[18.1.9 doppelblind [[]8.1.10 Placebo [8.1.11 faktoriell [8.1.12 Pilotprojekt

[18.1.13 observer-blinded []8.1.14 Aquivalenzpriifung
[J8.1.15 sonstiges:

8.1.16 Anzahl der Gruppen: 2

8.1.17 Stratifizierung: I nein [ ja: Kriterien:

8.1.18 Messwiederholungen: [] nein [ ja: Zeitpunkte: zu Beginn (Visite 2) und zum Abschluss
(Visite 5)

8.1.19 HauptzielgroBe: Handkraft mittels Dynamometer

8.1.20 Nullhypothese(n): Eine didtologische Intervention bei dlteren mangelerndhrten

Menschen hat keine Auswirkung auf die Handkraft wihrend eines
Rehabilitationsaufenthaltes.

8.1.21 Alternativhypothese(n): Eine diétologische Intervention bei élteren mangelernshrten
Menschen hat eine Auswirkung auf die Handkraft wéhrend eines
Rehabilitationsaufenthaltes.

8.1.22 NebenzielgroBen: BlA-Messung durch BIACORPUS RX4000

8.2 Studienplanung

Die Fallzahlberechnung basiert auf (Alpha = Fehler 1. Art, Power = 1 — Beta = 1 — Fehler 2. Art):
8.2.1 Alpha: [ zweiseitig [ einseitig ~ 8.2.2 Power:

8.2.3 Statistische Verfahren: keine

8.2.4 Multiples Testen: [ nein [] ja: Korrekturverfahren.:

8.2.5 Erwartete Anzahl von Studienabbrecher/inne/n (Drop-out-Quote): keine

8.3 Geplante statistische Analyse
Population: [<]8.3.1 Intention-to-treat  []8.3.2 Per protocol
8.3.3 Zwischenauswertung: [ nein []ja: Abbruchkriterien:

8.3.4 Geplante statistische Verfahren: deskriptiv

8.4 Dokumentationsbdgen / Datenmanagement
8.4.1 Angaben zur Datenqualititspriifung
Erfolgt durch Studienleitung/Studienverantwortliche
8.4.2 Angaben zum Datenmanagement
Studienprotokollordner (nicht IT), Absperrbarer Schrank in Diatologie

8.5 Verantwortliche und Qualifikation
8.5.1 Wer fiihrte die biometrische Planung durch (ggf. Nachweis der Qualifikation)?

Petra Eberharter, BSc; Fiir die Pilotstudie wurde eine Patientenanzahl von 10/10 festgelegt.
8.5.2 Wer wird die statistische Auswertung durchfiihren (ggf. Nachweis der Qualifikation)?

Petra Eberharter, BSc

8.6 Datenschutz
8.6.1 Die Datenverarbeitung erfolgt a) [] personenbezogen  b) [X] indirekt personenbezogen
¢) [J nicht personenbezogen
8.6.2 Wenna): Begriindung:
DVR-Nummer:

8.6.3 Wenn b): Wie erfolgt die Verschliisselung?
Die Patienten erhalten einen Identifikationscode, keine Angabe des Namens.
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9. Name und Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers

9.1 Name: Petra Eberharter, BSc
9.2 Institution/ Firma: Rehazentrum Kitzbiihel
9.3 Position: Diétologin

9.4 Antragsteller/in ist [19.4.1 koordinierende/r Priifer/in (multizentrische Studie)
(nur AMG-Studien) [19.4.2 Hauptpriifer/in (monozentrische Studie)
[J9.4.3 Sponsor bzw. Vertreter/in des Sponsors
[J9.4.4 vom Sponsor autorisierte Person/Organisation
Ich bestitige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich der Mein-

ung bin, dass die Durchfiihrung der Studic in Ubereinstimmung mit dem Protokoll, nationalen Regelun-
gen und mit den Prinzipien der Guten Klinischen Praxis méglich sein wird.

Weiters stimme ich mit meiner Unterschrift zu, dass folgende Daten aus meinem Antrag ggf. durch die
Ethikkommission vertffentlicht werden, um die Antréige nach Zahl und Inhalt transparent zu machen:
EK-Nummer, Einreich-Datum, Projekttitel, Hauptpriifer, Sponsor/CRO, weitere Zentren.

(Im Falle der Nicht-Zustimmung bitte diesen Absatz durchzustreichen)

Unterschrift der Antragstellerin/des Antragstellers Datum

11! Achtung: Diese Unterschrift ist in jedem Fall erforderlich !!!
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Teil B H

Studienkurzbezeichnung: Zusammenhang einer didtologischen Intervention bei &lteren
mangelerndhrten Menschen und der Auswirkung auf die Handkraft
wihrend eines Rehabilitationsaufenthaltes - Eine randomisierte
Pilotstudie durchgefiihrt im Rehazentrum Kitzbiihel

10. Angaben zur Priiferin/zum Priifer
10.1 Name: Prim. Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer
10.2 Krankenanstalt/Institut/Abteilung: ~Rehabilitationszentrum Kitzbiihel

10.3 Telefon 10.4 ,,Pieps“/Mobil | 10.5 Fax 10.6 e-mail-Adresse:

05356 67067 401 |/ / michael.fischer@reha-kitz.at

10.7 Jus practicandi: [Jja  [Inein  10.8 Facharzt fiir: Physikalische Medizin

10.9 Priifirztekurs: BJja  [nein
10.10 Sofern relevant: Priklinische Qualifikation (z.B. Labordiagnostik) bzw. Name der Verantwortlichen:

11. Geplante Anzahl der PatientInnen bzw. ProbandInnen an dieser Priifstelle
12. Verantwortliche MitarbeiterInnen an der klinischen Studie (an Ihrer Priifstelle)
Fr/Hr | Titel Vorname Name Institution

Fr. BSc Petra Eberharter Rehazentrum Kitziibhel, Didtologin

Hr. Dr. Michael Fischer Rehazentrum Kitzbiihel, drztlicher Direktor

Fr. Dr. Ines Jira Rehazentrum Kitzbiihel, Stv. drztliche Direktorin, Fachérztin

fiir Innere Medizin
Fr. BSc Katrin Gollner Rehazentrum Kitzbiihel, Ergotherapeutin
Fr. BSc Ines Lechner Rehazentrum Kitzbiihel, Ergotherapeutin

13. Unterschrift der Priiferin/des Priifers

Ich bestitige hiermit, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben korrekt sind und dass ich der Meinung bin, dass die
Durchfiihrung der Studie in Ubereinstimmung mit dem Protokoll, nationalen Regelungen und mit den Prinzipien der Guten
Klinischen Praxis mdoglich sein wird.

Unterschrift der Priiferin/des Priifers Datum

Bei multizentrischen AMG-Studien sind die Teile B von der Hauptpriiferin/dem Hauptpriifer des jeweiligen Zentrums zu unter-
zeichen Alternativ zur Unterschrift auf den Teilen B kinnen die Unterschriften der Hauptpriifer/innen auch auf den Unter-
schriftenseiten des Protokolls oder der Priifirztevertriige vorgelegt werden. Es muss jedenfalls eine eindeutige - durch Unter-
schrift dokumentierte - Zustimmung aller Haupipriifer/innen zum Protokoll vorliegen.

14. Leiterin/Leiter[] der Einrichtung* [] des Pflegedienstes*
14.1 Name: Prim. Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer

Unterschrift der Leiterin/des Leiters Datum

*  Die Unterschrift der Leiterin/des Leiters des Pflegedienstes ist fiir Pflegeforschungsprojekte und die Anwendung neuer
Pflegekonzepte und -methodenerforderlich, ansonsten die Unterschrift der Leiterin/des Leiters der jeweiligen Einrichtung.
Einrichtung : die Klinik (wenn gegliedert: die klinische Abteilung), die Abteilung oder die gemeinsame Einrichtung
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11! Achtung: Teil B ist in jedem Fall vollstindig auszufiillen, bei multizentrischen klinischen
Priifungen nach AMG fiir jedes in Osterreich teilnehmende Zentrum separat !!!
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9.3 Votum der Ethikkommission der Medizinischen Universitat

Innsbruck

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Innsbruck

Geschdaftsstelle
Innrain 43 / 1. Stock Tel.:+43-512-504-25444 od, -22293
A-6020 Innsbruck Fax;+43-512-504-22295

Email: Ethikkommission@i-med.ac.at

Frau

Petra Eberharter, BSC
Rehazentrum KitzbUhel
Hornweg 32

6370 KitzbUhel

Innsbruck, 04.08.2016/Ah

Studienkennzahl: AN2014-0132 363/4.20

Titel:

Zusammenhang einer didtologischen Intervention bei dlteren
mangelerndhrten Menschen und der Auswirkung auf die Handkraft
wdahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes - Eine randomisierte
Pilotstudie durchgefUhrt im Rehazentrum KitzbUhel

Zentrum: Prim. Priv.-Doz. Dr. Fischer Michael, Reha KitzbUhel
Sponsor: Rehabilitationszentrum Kitzbihel
Bezeichnung Datum

Protokoll, Version 1.8 14. Juni 2016
Anschreiben 15. Juni 2016
Versicherung ne.

OEK- Antragsformular - Teil A 15.06.2016

OEK Antragsformular Teil B - Fischer 15.06.2016

ICF, Version 1.2 15.06.2016

CRF, Version 1.0 11.06.2016

CV Fischer 15.06.2016

Sehr geehrte Frau Eberharter!

Die og. Studie wurde in der 343. Sitzung, am 07.07.2016 als Antrag gem. § 12a TirKAG
behandelt. Nach Erhalt

des OEK-Antragsformulars Teil A und Teil B vom 01.08.2016 (erh. 03.08.2016)

des Protokolls, Vers. 1.9 vom 15. Juli 2016 (erh. 03.08.2016)

der Patienteninformation und Einversténdniserkl@rung, Vers. 1.3 vom

15.07.2016 (erh. 15.07.2016)

der Case Report Form, Vers. 1.1 vom 15.07.2016 (erh. 15.07.2014)

des Fragebogens , EiweiBzufuhr”, Vers. 1.0 vom 12.06.2016 (erh. 15.07.2014)

des Fragebogens ,Emé&hrungsanamnese”, Vers. 1.0 vom 12.06.2016 (erh. 15.07.2016)
sowie

Kldrung biostatistischer Angelegenheiten vom 25.07.2016

wird die Studie hiermit fUr die DurchfUhrung in KitzbUhel unbedenklich erkidrt.

Bitte beachten Sie, dass das vorliegende Votum nicht von etwaigen anderen Antrags-
/Meldeverpflichtungen entbindet.

Mit besten GriBen

L%

o s V E - r"l:‘ h [ - ’K (i \ : N 4
. 4 “\‘ykg}hbf{nzﬁp\?ﬁ | s g j.&sLl (QA"L =t
Univ.- Prof. Dr. E. Schmutzhard Univ.-Prof. DI Dr. P. Lukas
(1. Stv.- Vorsitzender) (Vorsitzender)

hitpi/fwww.|-med.ac.at/ethikkommission/

NI\Ethik\Ethik\_UnbdkI\_UN-2016\AN2016-0132.docx
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CRF

Patienteninitialen:

Patientennummer:

9.4 Case Report Form

Demographische Details

Patienteninitialen:

Geburtsdatum (dd/mm/yyyy) [/
Geschlecht: weiblich []

Teilnahmekriterien
Aufnahmedatum: |

Schriftliche Einverstandniserklarung am:

Einschlusskriterien

Alter ab 60 Jahren (mannlich und weiblich)

MNA-Screening (Vor-Anamnese) < 11 Punkte

niedrige EiweilRzufuhr unter 1,2 g/kgkG/Tag
Rehabilitationsfahigkeit
Durchfihrung von Bewegungstherapien

Ausschlusskriterien

Dekubitus

COPD

Dialysepflichtige Niereninsuffizienz
Niereninsuffizienz Stadium Il + IV
HIV/Aids

akute Infektionen

Zusatzkriterien

Herzschrittmacher
akute Entzindungen im Handbereich
frische Sehnenverletzungen der Hand

_119__

jal]
jal]
jal]
jal]
jal]
jal]

ja]nein[]
jal ]nein[]
ja[]nein[]

DI_REHA
Alter: _ _ Jahre

Patientennummer:
Alter:

mannlich [_]

_ /2016
/_

/2016

jal]
jal]
jal]
jal]
jal]

nein [ ]
nein[_]
nein[_]
nein[_]
nein[_]

(Visite 1)

nein[_]
nein[_]
nein[_]
nein[_]
nein [_]
nein [_]

,ja“ keine BIA[]
Jja“ kein Dynamometer [_]
,ja“ kein Dynamometer []

Faustschluss nicht moglich jal ]nein[] ,ja“kein Dynamometer [ ]
Gipsanlage im Handbereich ja[]nein[] ,ja“kein Dynamometer|[ ]
akute Schmerzen im Handbereich ja[]nein[] ,ja“kein Dynamometer|[ ]
Patient erfiillt alle Einschlusskriterien und keines der Ausschlusskriterien ja [ ]
nein [ ]

Wenn ,,nein“, KEIN EINSCHLUSS DES PATIENTEN!

Version 1.1, 15.07.2016
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CRF DI_REHA

Patienteninitialen: _ Patientennummer: _ Alter: _ _ Jahre
Aufnahmeuntersuchung Datum: _ _/_ /2016
Krankengeschichte inkl. Begleiterkrankungen jal[] nein[]

wenn ja, spezifizieren:

routinemafige Blutabnahme jal] nein[]

wenn nein, Grund:

wenn ja, welche:

Praalbumin: _ _ mg/dI

Korperliche Untersuchung jal] nein[]
Vital Funktionen

Blutdruck: ~/ ___ mm/Hg Puls: _ min Temperatur: __ Grad
Rauchstatus: ja[ ] nein[] Ex-Raucher: ja[ |seit: _ Jahren nein[ ]
Trinkgewohnheiten jal] nein[]

Flussigkeitszufuhr:

Alkohol (Wie viele Glaser/ml pro Woche):

Art des alkoholischen Getranks:

Pflege- und Sozialanamnese jal[] nein[]
Anamnese
GroBe: ___cm Gewicht: kg BMI: _ kg/m? BU:  cm

Gesundheitsfragebdgen

EQ-5D: EQVAS: HAQ:

Fleisch schneiden? _ Score

Eine volle Tasse oder ein volles Glas zum Mund fuhren? _ Score

Einen neuen Milchkarton (TetraPak) 6ffnen? _ Score
Zuweisung zur Diatologie jal] nein[]

WENN NEIN, GIUNG: oot e eetee e eeseeesseaseeeeseeasaseassseas st as et as et anseeasseeasseeneas
Wenn ,,nein“, KEIN EINSCHLUSS DES PATIENTEN!
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CRF

Patienteninitialen: Patientennummer:

Visite 1 Datum: _

Ein- und Ausschlusskriterien von Aufnahme Uberprufen
MNA-Screening

Vor-Anamnese It. Aufnahme:

Anamnese (Vorlage):
Gesamt-Index (= 23,5 Punkte):
Wenn 2 24,0 Punkte KEIN EINSCHLUSS (Drop out)!

Erhebung der Eiweildzufuhr (Vorlage)
EiweilRbedarf (1,2 g/kgkG/Tag): _ _, g Eiweil} pro Tag
Eiweizufuhr ausreichend

wenn nein, Grund:

Wenn ,,ja“, KEIN EINSCHLUSS DES PATIENTEN!

Randomisierung mittels Randomizer in Fall- und Kontrollgruppe:

Ernadhrungsanamnese

Ernahrungsanamnese (Vorlage)

Erweiterung des MNA

Appetit vorhanden:
wenn nein, Grund:
Verdauung angenehm, regelmafiger Stuhlgang:
wenn nein, Grund:
Kau- oder/und Schluckbeschwerden:
wenn ja, Grund:
akute Krankheit vorhanden oder in den letzten 3 Monaten:
wenn ja, spezifizieren:
psychischer Stress/Depression vorhanden:
wenn ja, spezifizieren:
Demenz:
Einnahme von Medikamenten mit kataboler Wirkung:
wenn ja, spezifizieren (Ricksprache mit Arztin):
Wundheilungsstorungen vorhanden:

wenn ja, spezifizieren:

Terminvereinbarung zu den Messungen (Viste 2 + 5) erledigt:

Version 1.1, 15.07.2016

DI_REHA

Alter: _ _ Jahre

/12016

jal] nein[]

_, _ Punkte
_, _ Punkte
_ _, _Punkte

jal] nein[]
jal] nein[]

jal] nein[]

Fall[ ] Kontroll [ ]

jal] nein[]

jal] nein[]

jal] nein[]

jal] nein[]

jal] nein[]

jal[] nein[]

jal[] nein[]
jal[] nein[]

jal] nein[]

jal] nein[]
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CRF DI_REHA
Patienteninitialen: ________ Patientennummer: ________ Alter: _ _ Jahre

Visite 1 (Fortsetzung) Datum: __/_ /2016
ETH-Adaptierung bis Visite 3 durchgefiihrt? jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ..t se st eeas

Ausgabe des adaptierten Speiseplans: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ..t se st eeas
Empfehlung/Anleitung zur TN-Zufuhr gegeben? (Ausgabe bei Visite 2)ja [ | nein[_]
Flhren eines Erndhrungstagebuchs (3-Tage) bis Visite 3 jal] nein[]
Terminvereinbarung zu Visite 3 erledigt: jal[] nein[]
MenUplanerklarung durchgefihrt? jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: Lt se et ee e e

Ausgabe des 4-Wochen-Speiseplans: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ..ot e se e e e e e e nn et

FUhren eines Erndhrungstagebuchs (3-Tage) bis Visite 6 jal] nein[]
Terminvereinbarung zu Visite 6 erledigt: jal] nein[]
Visite 2 Datum: /_ /2016
nlchtern: jal[] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: Lttt et e e et e e eeae e e e et et e seeas e se e et et et seeasanasananaraen
BIA-Messung

Grolle: ___cm Gewicht: kg BMI: __ kg/m2 BU: ___cm

GU: __ kcal FFM: _ , kg FM: _, kg BCM: _ , kg
Phasenwinkel: , Zellanteil: _ _, %

Messung der Handkraft mittels Dynamometer (It. Ergotherapie)

rechts: 1. Messung: _ , kg 2.Messung: _, kg 3.Messung: __, kg
Durchschnittshandkraft in kg (rechts): _ , kg

links: 1.Messung: _ _, kg 2.Messung: __, kg 3.Messung: _ _, kg
Durchschnittshandkraft in kg (links): _ _, kg

Empfehlung und Anleitung zur TN-Zufuhr wiederholt? jal] nein[]
wenn ja, spezifizieren:  FortiFit [_] Fortimel Compact Protein []

WENN NEIN, GIUNG: ... ...cecceereeesessss e resas s e se st e se s s et ne e ss s s e e s e e e ne e s e e e ettt nenanan e anananaes
Anzahl TN: _ Stlick ausreichendbis:  / /2016

Version 1.1, 15.07.2016
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CRF DI_REHA

Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: _ _ Jahre

Visite 3 Datum: _ _/_ /2016

Unerwiinschte Ereignisse

Hat seit der letzten Visite ein unerwiinschtes Ereigniss stattgefunden? ja[ ] nein[ ]
WENN ja, SPEZIfIZIETEN: | .........coeeeecceeeeeeeere e e e s ssse e e
Ernahrungstagebuch bei Pflegestutzpunkt abgegeben? jal] nein[]
wenn nein, Grund:

Wenn ,ja“ Zufuhranalysierung, bei Bedarf Adaptierung / Wenn ,nein“, keine Analysierung

mdglich

Abfragen des Befindens:

Appetit vorhanden: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ..ueecceerereressss e resss s st sesesas s e et ne e sa s s s e s e e e e ne e s e e e et nenenanan e anananaes
KOIPEIGETUNL: ...........oooeo et ss s sss s s es s s s s eenesnes
Verdauung angenehm, regelmafiger Stuhlgang: jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Auswertung der Messungen besprochen & ausgehandigt? jal] nein[]
ETH-Adaptierung bis Visite 4 durchgefiihrt? jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ...ceecrirereressssseeresss s e et st sesss s e e st ee e sa s s s e s e e e e nenas e e e ettt nenanan e anananaes
Ausgabe des adaptierten Speiseplans: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ...eeeceirereresssseseresss s e s e et sesesas s e e st ne e s s s e s e e e e ne s s se e e e et e nenanan e anananaes
FUhren eines Ernahrungstagebuchs (3-Tage) bis Visite 4 jal] nein[]
Compliance/Vertraglichkeit der TN vorhanden? jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Wenn ,,nein“, keine Fortsetzung der TN-Zufuhr

Empfehlung und Anleitung zur TN-Zufuhr wiederholt? jal] nein[]

wenn ja, spezifizieren:  FortiFit ] Fortimel Compact Protein [_]

wenn nein, Grund:

Anzahl TN: _ Stlick ausreichendbis: _ / /2016
Terminvereinbarung zu Visite 4 erledigt: jal] nein[]
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CRF DI_REHA

Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: _ _ Jahre

Visite 4 Datum: __/_ /2016

Unerwiinschte Ereignisse

Hat seit der letzten Visite ein unerwiinschtes Ereigniss stattgefunden? ja[ ] nein[ ]
WENN ja, SPEZIfIZIETEN: | .........coeeeecceeeeeeeere e e e s ssse e e
Ernahrungstagebuch bei Pflegestutzpunkt abgegeben? jal] nein[]
wenn nein, Grund:

Wenn ,ja“ Zufuhranalysierung, bei Bedarf Adaptierung / Wenn ,nein“, keine Analysierung

mdglich

Abfragen des Befindens:

Appetit vorhanden: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ..ueecceerereressss e resss s st sesesas s e et ne e sa s s s e s e e e e ne e s e e e et nenenanan e anananaes
KOIPEIGETUNL: ...........oooeo et ss s sss s s es s s s s eenesnes
Verdauung angenehm, regelmafiger Stuhlgang: jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Auswertung der Messungen besprochen & ausgehandigt? jal] nein[]
ETH-Adaptierung bis Visite 6 durchgefiihrt? jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ...ceecrirereressssseeresss s e et st sesss s e e st ee e sa s s s e s e e e e nenas e e e ettt nenanan e anananaes
Ausgabe des adaptierten Speiseplans: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... ...oeecrirereresssneseresss s e e se e e se s ss e e st ne e s s s s e e e e e e neeas e e e ettt nenanan e anananaes
FUhren eines Ernahrungstagebuchs (3-Tage) bis Visite 6 jal] nein[]
Compliance/Vertraglichkeit der TN vorhanden? jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Wenn ,,nein“, keine Fortsetzung der TN-Zufuhr

Empfehlung und Anleitung zur TN-Zufuhr wiederholt? jal] nein[]

wenn ja, spezifizieren:  FortiFit ] Fortimel Compact Protein [_]

wenn nein, Grund:

Anzahl TN: _ Stlick ausreichendbis: _ / /2016
Terminvereinbarung zu Visite 6 erledigt: jal] nein[]
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Patienteninitialen: _ Patientennummer: _ Alter: _ _ Jahre
Visite 5 Datum: _ _/_ /2016
nichtern: jal] nein[]

wenn nein, Grund:

BIA-Messung
Grolle: __ _cm Gewicht: _ kg BMI: __ kg/m2 BU: _ cm

GU: ____kcal FFM:__, kg FM: __, kg BCM: __, kg

Phasenwinkel: , Zellanteil: ~ , %

Messung der Handkraft mittels Dynamometer (It. Ergotherapie)

rechts: 1. Messung: _ , kg 2.Messung: , kg 3.Messung: __, kg
Durchschnittshandkraft in kg (rechts): _ , kg

links: 1.Messung: _ , kg 2.Messung: , kg 3.Messung: , kg
Durchschnittshandkraft in kg (links): _ _, kg

Visite 6 Datum: __/_ /2016

Unerwinschte Ereignisse

Hat seit der letzten Visite ein unerwiinschtes Ereigniss stattgefunden? ja[ | nein[ ]

wenn ja, spezifizieren:

Ernahrungstagebuch bei Pflegestiutzpunkt abgegeben? jal[] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: ... saseses e sssse st se et s e e e s es e sesE e e e e e e e e asaeenEnEeEeE bt e ae s s e s ansnenenes
Wenn ,ja“, Zufuhranalysierung, bei Bedarf Adaptierung / Wenn ,nein“, keine Analysierung
mdglich

Abfragen des Befindens:

Appetit vorhanden: jal[] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: _.......ceuieeecusteescsssssesesesssssese s sssseesssese s ssse e s sssse e s sns st s ssseeseassnsseseassnssenssssnsneassnsnens
KOMPEIGEIUNL | ......coeeeeeeee ettt s s s bbb bbb
Verdauung angenehm, regelmaRiger Stuhlgang: jal] nein[]
WENN NEIN, GIUNG: | ........ceueereeusseesesssssesesessssesessssssesasssese s sssse e s sssee s s snssessssseseassnssesesssnssenssssnsnenssssens
Auswertung der Messungen besprochen & ausgehandigt? jal] nein[]
Compliance/Vertraglichkeit der TN vorhanden? jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Wenn ,,nein“, keine Fortsetzung der TN-Zufuhr

Ausgabe der Ernahrungsempfehlungen fiir zu Hause jal[] nein[]

wenn nein, Grund:
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Patienteninitialen: _ Patientennummer: _ Alter: _ _ Jahre
Visite 6 (Fortsetzung) Datum: __/ /2016
Ernahrungstagebuch bei Pflegestiitzpunkt abgegeben? jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Wenn ,ja“ Zufuhranalysierung, bei Bedarf Adaptierung / Wenn ,nein“, keine Analysierung

mdglich

Abfragen des Befindens:
Appetit vorhanden: jal[] nein[]

wenn nein, Grund:

KOMPEIGETUNLL ........ooeee sttt s bbb s s
Verdauung angenehm, regelmafiger Stuhlgang: jal] nein[]

wenn nein, Grund:

Auswertung der Messungen besprochen & ausgehandigt? jal] nein[]
Ausgabe der Ernahrungsempfehlungen fiir zu Hause jal] nein[]

wenn nein, Grund:
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: _ _ Jahre

Abschlussuntersuchung Datum: __/ /2016

Rehabilitationsverlauf:

routinemafige Blutabnahme jal[] nein[]

wenn nein, Grund:

wenn ja, welche:

Praalbumin: _ _ mg/dI

Korperliche Untersuchung jal[] nein[]
Vital Funktionen

Blutdruck: ___/ ___mm/Hg Puls:  min Temperatur: __ Grad
Gewicht: kg BMI: _ kg/m2

Gesundheitsfragebdgen

EQ-5D: EQVAS: HAQ:

Fleisch schneiden? _ Score

Eine volle Tasse oder ein volles Glas zum Mund fuhren? _ Score

Einen neuen Milchkarton (TetraPak) 6ffnen? _ Score
Patientenzufriedenheit jal[] nein[]

Wenn ,,nein“, keine Analysierung moglich

Freundlichkeit und Hilfsbereitschaft (Diatologlnnen): ©©[ | ©[ ] &[] ®&[ ]
Fachliche Leistung (Diatologlnnen): ©C ] © ] &[] 6]
Fachliche Leistung (Diatologlnnen): ©Ce ] © ] @] e6]

Wie zufrieden sind Sie mit dem Essen?

Qualitat des Essens

Frihstick ©C ] © ] @] 6]
Mittagessen ©C ] © ] @] o6 ]
Abendessen ©Ce ] © ] @] e6]

Welche Kostform haben Sie Uberwiegend gewahit?
Vitalkost [ ] Leichte Vollkost[ ] Vollkost[ ] Stoffwechselkost[ | Spezialkost[ ]
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

9.5 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Patienteninformation’ und Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an der klinischen Studie

Eine offene?, prospektive®, monozentrische?,
randomisierte’® Pilotstudie um den Zusammenhang
zwischen einer diatologischen Intervention bei alteren
mangelernahrten Menschen und der Auswirkung auf die
Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes zu

untersuchen.
Kurzbezeichnung: DI_REHA

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!
Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen.

lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwillig. Sie konnen jederzeit
ohne Angabe von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der
Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine
nachteiligen Folgen fiir Ihre medizinische Betreuung.

Klinische  Studien sind notwendig, um verldssliche neue medizinische
Forschungsergebnisse zu gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fur die Durchfihrung
einer klinischen Studie ist jedoch, dass Sie Ihr Einverstandnis zur Teilnahme an dieser
klinischen Studie schriftlich erklaren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Erganzung
zum Aufnahmegesprach und zdgern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur
¢ wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Studie vollstandig verstanden haben,
e wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und
e wenn Sie sich Uber lhre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im
Klaren sind.

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

" Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Verwendung
weiblicher und mannlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind — sofern
zutreffend — immer beide Geschlechter.

2 offene: Die Studienmitarbeiter und der Patient weil3 zu welcher Behandlungsgruppe er eingeteilt
wurde.

3 prospektiv: Mdglicherweise erwartend, vorausschauend behandeln.

4 monozentrisch: An einem Studienort durchgefiihrt.

5 randomisiert: Die Patienten werden unter Verwendung eines Zufallsmechanismus
unterschiedlichen Gruppen zugeordnet.
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

1. Was ist der Zweck der klinischen Studie?

Der Zweck dieser klinischen Studie ist es, den Zusammenhang zwischen einer
diatologischen Intervention bei alteren mangelernahrten Menschen und der Auswirkung
auf die Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes zu untersuchen.

2. Wie lauft die klinische Studie ab?

Diese klinische Studie wird im Rehazentrum Kitzblhel (RKB) durchgefiihrt. Es werden
ungefahr 20 Personen daran teilnehmen. |hre Teilnahme an dieser klinischen Studie wird
innerhalb lhres dreiwdchigen Rehabilitationsaufenthaltes stattfinden.

Am Anreisetag erfolgt die routineméaRige Aufnahmeuntersuchung durch das Arzte- und
Pflegepersonal. Im Zuge der Aufnahme werden Sie nach ausfuhrlicher Aufklarung tber
die Pilotstudie und nach der unterzeichneten Einverstandniserklarung in die Studie
aufgenommen.

Die Untersuchungen bestehen einerseits aus einer ausfuhrlichen Pflegeanamnese, wobei
das Vor-Screening im Zuge des Gesprachs vom Pflegepersonal durchgefihrt wird. Und
andererseits aus einer grundlichen physikalisch-klinischen korperlichen durch das
Arzteteam.

Werden alle Einschlusskriterien erflllt, erfolgt die Zuweisung zur Diatologie. Im Zuge der
didtologischen Betreuung wird der Gesamt-Index mittels Mini Nutritional Assessment
(MNA; Abklarung des Risikos auf Mangelernahrung) gescreent. Zudem werden alle
notwendigen Informationen durch die Erndhrungsanamnese erhoben. Dabei wird unter
anderem lhre aktuelle Eiweizufuhr ermittelt.

Ergibt das Screening einen Wert < 23,5 Punkte besteht ein Risiko fur Mangelernahrung
und Sie werden nach den Bestimmungen der vorab eingeteilten randomisierten Gruppen
ernahrungsmedizinisch betreut.

Folgende MalRnahmen werden ausschliefRlich aus Studiengrinden durchgefiihrt:

Beide Gruppen erhalten zu Beginn und am Ende der Rehabilitation (innerhalb
zweiwdchigem  Abstand) eine Bio-Impedanz-Analyse-Messung (Messung der
Kérperzusammensetzung), sowie eine Messung der Handkraft mittels Dynamometer.

Die Fall-Gruppe erhalt Kontrolluntersuchungen wahrend Visite 3 und 4. Dabei erfolgen
diatetische Interventionen inklusive einer angepassten Ernahrungstherapie und bei
unzureichender EiweilRzufuhr zusatzlich Trinknahrungen.

Die Kontroll-Gruppe wiederum erhalt zwei Visiten (1 + 6 Visite) und wahlt frei aus den drei
angebotenen Kostformen. Damit soll die Gefahr einer diatologischen Intervention durch
die Diatologie ausgeschlossen werden. An Visite 6 (= Abschlussvisite) werden sowohl die
Fall-, als auch die Kontroll-Gruppe teilnehmen.

Die Einhaltung der Termine laut lhrem Therapieplan, einschlieRlich der Anweisungen der
Diatologie ist von entscheidender Bedeutung fur den Erfolg dieser klinischen Studie.
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Studie?

Es ist moglich, dass Sie durch Ihre Teilnahme an dieser Studie keinen direkten Nutzen fir
Ihre Gesundheit ziehen. Die Fall-Gruppe hat aber die Mdglichkeit durch eine diatologische
Intervention zu profitieren.

4. Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Durch die Teilnahme an dieser Studie ist grundsatzlich mit keinerlei sonstigen
zusatzlichen Risiken zu rechnen.

Die Akzeptanz und Vertraglichkeit der Trinknahrungen in der Fall-Gruppe wird bei jeder
Visite abgefragt und bei Bedarf adaptiert.

Die Kontroll-Gruppe hat keinen direkten Nutzen von der Studie, jedoch besteht kein
Gesundheitsrisiko, da alle Patienten in regelmaRigen Abstanden arztlich untersucht
werden. Zudem erhadlt die Kontroll-Gruppe in Visite 4 ebenfalls individuelle
Erndhrungsempfehlungen fur zu Hause.

5. Zusitzliche Einnahme von Trinknahrungen zur angepassten Erndhrungstherapie
(Fall-Gruppe)?

Anhand der erhobenen Informationen durch die erndhrungsmedizinische Anamnese
ergibt sich ein Uberblick Uber Ihre aktuelle Erndhrungssituation. Weiters wird durch die
Erhebung der Eiweildzufuhr die Notwendigkeit von Trinknahrungen ersichtlich. Wird keine
adaquate EiweiBmenge durch den Verzehr von eiweillreichen Speisen zugefihrt,
kommen zur angepassten Ernahrungstherapie (ETH) Trinknahrungen zum Einsatz. Im
Zuge der ETH wird eine eiweil3- und energiereiche Zufuhr bei jeder der drei Mahlzeiten
empfohlen. Die verwendeten Trinknahrungen ,FortiFit' und ,Fortimel Compact Protein’
stammen von der Firma Nutricia.

6. Hat die Teilnahme an der klinischen Studie sonstige Auswirkungen auf die
Lebensfuhrung und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?

Wahrend der klinischen Studie werden Sie gebeten die erndhrungsmedizinischen
Empfehlungen und Angaben bestmdglich umzusetzen und einzuhalten — genaue
Anleitungen dazu erhalten Sie bei den einzelnen Visiten.
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

7. Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder
Verletzungen?

Durch die Teilnahme an dieser Studie ist grundsatzlich mit keinerlei sonstigen
zusatzlichen Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder Verletzungen zu rechnen.

Die Akzeptanz und Vertraglichkeit der Trinknahrungen in der Fall-Gruppe wird bei jeder
Visite abgefragt und bei Bedarf adaptiert.

Die  verwendeten  Messgerate  (Bio-Impedanz-Analyse  zur  Messung  der
Korperzusammensetzung und Dynamometer zur Messung der Handkraft) kommen in
vielen Rehabilitationszentren zum Einsatz. Weitere Nebenwirkungen sind bisher nicht
bekannt.

Sollten bei lhnen im Verlauf der klinischen Studie trotzdem irgendwelche Symptome,
Begleiterscheinungen oder Verletzungen auftreten, missen Sie diese Ihrem Arzt mitteilen,
bei schwerwiegenden Begleiterscheinungen umgehend telefonisch (Telefonnummern
siehe unten).

8. Wann wird die klinische Studie vorzeitig beendet?

Sie koénnen jederzeit auch ohne Angabe von Grinden lhre Teilnahmebereitschaft
widerrufen und aus der Kklinischen Studie ausscheiden, ohne dass lhnen dadurch
irgendwelche Nachteile fur Ihre weitere medizinische Betreuung entstehen.

Einer oder mehrere der folgenden Umstande kdnnen zudem zu einem Abbruch der Studie
bei einem einzelnen Patienten flhren:

o Verletzung des Studienprotokolls

e Screening (Anamnese) Ergebnis 224,0 Punkte

e Compliance und Vertraglichkeit der Trinknahrung sind nicht vorhanden

e Auftreten eines Ausschlusskriteriums

e Abbruch des Rehabilitationsaufenthaltes

¢ andere Umstande, die die Gesundheit des Patienten gefahrden wirden, wenn er
weiterhin an der Studie teilnimmt.

9. In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Studie gesammelten
Daten verwendet?

Personenbezogene Daten dirfen im Rahmen der Studie nur mit ausdricklicher
Zustimmung des Betroffenen verwendet werden. Im Regelfall haben nur der Prufer und
dessen Mitarbeiter Zugang zu diesen personenbezogenen Daten. Alle Personen, die
aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit Zugang zu diesen Daten haben sind — unbeschadet
anderer gesetzlicher Verschwiegenheitspflichten — gemal § 15 DSG 2000 an das
Datengeheimnis gebunden.

Die Ubermittlung der Daten im In- und Ausland erfolgt im Ubrigen ausschlieRlich zu
statistischen Zwecken und in anonymisierter Form. Allfallige Veréffentlichungen der Daten
dieser Studie erfolgen ebenfalls in anonymisierter Form.

Auch wenn Sie ohne Zwang und in Kenntnis der Sachlage fur den konkreten Fall der
Verwendung lhrer personenbezogenen Daten im Rahmen der klinischen Studie
(LZusammenhang einer diatologischen Intervention bei alteren mangelernahrten
Menschen und der Auswirkung auf die Handkraft wahrend eines
Rehabilitationsaufenthaltes — Eine randomisierte Pilotstudie durchgefihrt im Rehazentrum
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

Kitzbihel) zugestimmt haben, steht Ihnen die Mdoglichkeit offen, diese Zustimmung
jederzeit ohne Angabe von Grunden und ohne nachteilige Folgen fur Ihre medizinische
Betreuung zu widerrufen. Dieser Widerruf bewirkt die Unzulassigkeit der weiteren
Verwendung lhrer personenbezogenen Daten. Der Widerruf wird im Regelfall mit Ihrem
Ausscheiden aus der Studie verbunden sein.

10. Versicherung

Da fir Sie durch die Teilnahme kein zusatzliches Risiko entsteht, ist auch keine spezielle
Patientenversicherung vorgesehen.

11. Entstehen fiir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Verglitung?

Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen fir Sie keine zusatzlichen
Kosten und Sie erhalten auch keine finanzielle Vergitung fir die Teilnahme an der Studie.
Die Trinknahrungen werden unentgeltlich zur Verfligung gestellit.

12. Moglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen
Interne Kontaktperson im Rehazentrum Kitzbuhel:

Herr Prim. Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer
Tel.: +43 (0)5356-67067-401
Email: michael.fischer@reha-kitz.at

Sollten Sie Fragen zur Einverstandniserklarung haben, kdnnen Sie sich gerne auch an die
Tiroler Patientenvertretung wenden:

Herr Mag. Birger Rudisch

Tiroler Patientenvertretung

6020 Innsbruck, Meraner Strale 5, |. Stock

Tel.: +43 (0)512-508-7702

Fax: +43 (0)512-508-74-7705

E-Mail: patientenvertretung@tirol.gv.at

Internet: http://www.tirol.gv.at/patientenvertretung
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung DI_REHA

Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

13. Einwilligungserklarung

Nach der datenschutzrechtlichen Aufklarung erteile ich meine ausdriickliche Zustimmung,
dass meine personenbezogenen Daten im Rahmen der Studie ,Zusammenhang einer
diatologischen Intervention bei alteren mangelernahrten Menschen und der Auswirkung
auf die Handkraft wahrend eines Rehabilitationsaufenthaltes — Eine randomisierte
Pilotstudie durchgefihrt im Rehazentrum Kitzbihel® zum eingangs angefihrten
Studienzweck vom Prufer Prim. Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer und dessen
Mitarbeitern verarbeitet werden.

Ich habe die Patienteninformation und Einverstandniserklarung gelesen und verstanden.
Alle meine Fragen wurden beantwortet und ich habe zur Zeit keine weiteren Fragen mehr.
Sollten sich wahrend der Studie Fragen ergeben, kann ich mich jederzeit an Herrn Prim.
Priv.-Doz. Dr. med. Michael J. Fischer oder Frau Petra Eberharter, BSc wenden.

Ich gebe hiermit freiwillig meine Zustimmung zur Teilnahme an dieser Studie. Eine Kopie
dieser Probandeninformation und Einverstandniserklarung wurde mir ausgehandigt.

Ort, Datum:

Name des Patienten (Blockbuchstaben) Unterschrift des Patienten

Ort, Datum:

Name des verantwortl. Arztes (Blockbuchstaben) Unterschrift des verantwortl. Arztes

Patientennummer:

Patienteninitialen:
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9.6 Mini Nutritional Assessment

NESTLE NUTRITION SERVICES

. Anamnesebogen zur Bestimmung
%57  des Emnahrungszustandes alterer Menschen

NeEta Mini Nutritional Assessment MNA™
MNama: Vomame- Geschlecht: Datum:
Altar, Jahra: Geicht, kig: Grofe, cm: Kniehabea, cm:

[hestimmen. wann € pargr i nicht maftr i)
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: __ Jahre

9.7 Erhebung der EiweiRzufuhr

EiweiRzufuhr Datum: __/ /2016
Anamnese (It. Aufnahmeuntersuchung)
GroRe: __cm Gewicht: kg BMI: _ kg/m? BU: __cm

lhr personlicher EiweiRbedarf
EiweilRbedarf (1,2 g/kgKG/Tag)

: _ _,_9gEiweild pro Tag
Ihren Eiweil3bedarf decken Sie durch
e die Zufuhr von pflanzlichem Eiweif}
e die Zufuhr von tierischem Eiweil} durch Eiweil3portionen
Eine Eiweil3portion enthalt im Durchschnitt 10 g Eiweil3.

Kombinationen von pflanzlichem und tierischem Eiwei® werden besser in
Muskeleiweild umgewandelt.

EiweiBhaltige pflanzliche Lebensmittel

¢ Brot und Geback ¢ Nusse und Samen

o Getreide, Getreideprodukte und e Hulsenfrichte und Sojabohnen
Flocken e Geringe Menge an Eiweil} sind Obst,

e Reis, Teigwaren, Spéatzle, Nockerln, Pilze, Gemuse und Salat enthalten

Polenta und Kartoffeln

EiweiBhaltige tierische Lebensmittel
¢ Milch und Milchprodukte, Kase e Fleisch und Fleischwaren, Wurst und
o Eier Schinken
e Fisch und Fischwaren, Meerestiere

EiweiRfreie Lebensmittel
e Zucker und Honig e Krauter und Gewdlrze

e Fette und Ole sowie Essig o Fast alle Getranke

Nicht berechnet werden miissen

o 1 Essloffel Ei e Créme fraiche

o 2 Essloffel Milch e Fleischsaft

e Schlagobers e 1 Essloffel Hilsenfriichte aus der
e Sauerrahm Dose oder tiefgekuhlt
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: _ _ Jahre

Tierische Eiweiportionen (EP)

1 EiweiBportion entspricht Lebensmittel lhre Zufuhr pro Tag
300 ml (1 groRes Glas) Milch, Joghurt etc.

100 g (4 Essloffel) Topfen, Frischkase

50 g (wiegen) Weich-, Schnitt-,

Hart- oder Kochkase
1 Stk. (GewichtsgroRe L) Ei
(auch in verarbeiteter Form)
50 g rohem oder Fleisch
30 g gegartem (wiegen)
50 g (wiegen) Wurst, Schinken

50 g rohem oder Fisch
30 g geartem (wiegen)
SUMME pro Tag

Pflanzliche EiweiBportionen

1 EiweiBportion entspricht Lebensmittel lhre Zufuhr pro Tag
180 g oder Hulsenfrichte in Dose oder
50 g Hulsenfrichte, getrocknet
150 g Erbsen, frisch oder
tiefgekihlt
80g Sojabohnen, frisch oder
tiefgeklhlt
300 ml (1 groRes Glas) Sojamilch
100 g Tofu

SUMME pro Tag

Anmerkung: Der EiweiRgehalt von Sojawurst, Sojafleisch und weiteren Sojaprodukten unterliegen groen Schwankungen.
Daher ist die Berechnung der Portionsgréf3e pro 10 g Eiweil® anhand der Nahrwertangabe auf dem Verpackungsetikett

erforderlich.
Eiweizufuhr ausreichend jal[] nein[]

Quelle: modifiziert nach VERBAND DER DIAETOLOGEN OSTERREICHS. Diaetologen. http://www.diaetologen.at/.
Accessed 12 Jun 2016.
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: _ _ Jahre

9.8 Ernahrungsanamnese

Ernahrungsanamnese Datum: __/_ /2016

Erndhrungsberatung bei

d110-199 Informationsstand, Eigenverantwortung/Selbstwirksamkeit []
b530, b1302 Ernahrungs- & Appetitzustand []
b570 Ernahrungsbewusstsein (NM-Auswahl) []
b410-b699 Immun- & Atmungssystem, Verdauungs- & Stoffwechsel,
Urogenitalsystem []
[]

b710-b799 bewegungsbezogene Funktionen (Muskelkraft

Patientenangaben:

Stimmung:

Grund fur Erndhrungsberatung:

Motivation (Adharenz, Compliance):

Unvertraglichkeiten
(LM)-Allergien:

Vorlieben:
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Patienteninitialen: Patientennummer: Alter: _ _ Jahre

Kurzanamnese des Essverhaltens (zH / vor Ort):

Versorgung (kocht selbst / wird bekocht / sonstiges):

Fruhstuck:
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9.9 Referenzwerte der Handkraft nach Steiber [49]

@ PLOS | ONE

Handgrip Strength: Normative Reference Values for the German Population

Table 1. Normative Reference Values of Handgrip Strength for German Men.

Age Height Mean HGS Risk threshold’ Age Height Mean HGS Risk Threshold '
17-19 160-164 44.6 34.9 50-54 160-164 45.9 37.4
165-169 45.1 35.4 165-169 47.7 39.2
170-174 46.5 36.9 170-174 49.4 40.8
175-179 47.5 37.8 175-179 50.9 42.4
180-184 48.5 38.8 180-184 52.1 43.6
185-189 49.3 39.6 185-189 53.1 44.5
190+ 50.4 40.7 190+ 54.1 45.5
20-24 160-164 47.0 38.8 55-59 160-164 42.8 34.3
165-169 47.8 39.5 165-169 451 36.6
170-174 49.1 40.8 170-174 47.4 38.9
175-179 50.3 42.0 175-179 49.3 40.9
180-184 51.2 429 180-184 511 42.6
185-189 51.8 43.5 185-189 52.4 43.9
190+ 52.7 44.4 190+ 53.5 45.1
25-29 160-164 49.4 41.1 60-64 160-164 41.0 32.5
165-169 49.9 416 165-169 43.2 34.7
170-174 50.9 42.6 170-174 45.7 37.3
175-179 51.9 43.6 175-179 47.6 39.1
180-184 52.8 44.5 180-184 49.2 40.7
185-189 54.2 45.9 185-189 50.7 42.2
190+ 56.2 47.9 190+ 52.0 43.5
30-34 160-164 51.1 42.8 65-69 160-164 40.2 32.8
165-169 51.8 43.5 165-169 42.0 34.6
170-174 52.6 44.3 170-174 43.6 36.3
175-179 53.5 45.2 175-179 45.3 379
180-184 54.5 46.2 180-184 46.9 39.6
185-189 55.9 47.6 185-189 48.9 41.6
190+ 57.3 49.0 190+ 50.6 43.2
35-39 160-164 47.8 38.0 70-74 160-164 37.2 29.6
165-169 50.2 40.4 165-169 39.1 31.5
170-174 52.0 422 170-174 411 33.5
175-179 53.6 43.8 175-179 42.7 35.2
180-184 54.9 45.1 180-184 44.4 36.8
185-189 56.1 46.3 185-189 46.4 38.9
190+ 57.2 47.5 190+ 47.6 40.0
4044 160-164 47.9 38.6 75-79 160-164 34.7 26.8
165-169 49.9 40.6 165-169 35.9 28.0
170-174 51.8 42.5 170-174 375 29.6
175-179 53.4 44.0 175-179 39.0 31.1
180-184 54.5 45.2 180-184 40.6 32.7
185-189 55.8 46.4 185-189 427 34.8
190+ 56.9 47.6 190+ 45.4 37.5
45-49 160-164 48.2 39.7 80-90 160-164 29.1 21.6
165-169 50.0 41.5 165-169 31.2 23.6
170-174 51.6 43.1 170-174 33.0 25.4
175-179 53.0 44.4 175-179 34.0 26.4
180-184 54.2 45.7 180-184 35.8 28.3
185-189 55.4 46.8 185-189 39.5 32.0
190+ 56.4 47.9 190+ 40.9 33.3
1 group-specific mean value (3™ column) minus 1 age-group-specific SD
doi:10.1371/journal.pone.0163917 1001
PLOS ONE | DOI:10.1371/journal.pone.0163917 October 4, 2016 8/14
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Handgrip Strength: Normative Reference Values for the German Population

Table 2. Normative Reference Values of Handgrip Strength for German Women.

Age Height Mean HGS Risk threshold’ Age Height Mean HGS Risk Threshold '
17-19 150-154 27.8 216 50-54 150-154 28.2 22.3
155-159 29.2 22,9 155-159 30.1 24.2
160-164 30.2 24.0 160-164 315 25.6
165-169 31.2 25.0 165-169 32.9 27.0
170-174 32.2 26.0 170-174 33.9 28.0
175-179 33.0 26.7 175-179 35.2 29.3
180-184 33.8 276 180-184 35.6 29.7
20-24 150-154 29.1 237 55-59 150-154 26.9 21.4
155-159 30.2 24.8 155-159 28.8 23.3
160-164 31.5 26.1 160-164 30.2 24.7
165-169 325 271 165-169 31.2 25.7
170-174 33.4 28.0 170-174 32,0 26.5
175-179 34.5 29.0 1765-179 325 27.0
180-184 35.0 29.6 180-184 329 27.4
25-29 150-154 30.8 25.2 60-64 150-154 25.8 20.5
156-159 31.5 25.9 155-159 27.4 221
160-164 32.3 26.7 160-164 28.9 23.6
165-169 33.3 277 165-169 29.9 24.6
170-174 34,2 28.6 170-174 30.6 25.4
175-179 35.3 29.7 176-179 31.3 26.0
180-184 36.4 30.8 180-184 315 26.2
30-34 150-154 31.4 25.6 65-69 150-154 245 19.3
1556-159 32.0 26.2 155-159 26.2 21.0
160-164 32.7 26.9 160-164 275 22.3
165-169 33.7 27.9 165-169 28.6 23.4
170-174 34.6 28.8 170-174 29.5 24.3
175-179 35.8 30.0 175-179 30.3 25.1
180-184 37.0 31.2 180-184 30.5 25.3
35-39 150-154 31.0 24.8 70-74 150-154 23.4 18.5
155-159 322 26.1 155-159 24.7 19.8
160-164 33.2 27.0 160-164 26.1 21.2
165-169 34.3 28.2 165-169 273 22.4
170-174 35.3 29.1 170-174 28.1 23.2
175-179 36.5 30.3 1765-179 28.7 23.8
180-184 37.6 314 180-184 29.2 243
40-44 150-154 31.5 253 75-79 150-154 22.7 18.2
166-159 32.7 26.4 155-1569 233 18.8
160-164 33.7 274 160-164 24,0 19.5
165-169 34.8 28.6 165-169 249 20.4
170-174 35.8 29.6 170-174 26.1 21.6
175-179 371 30.8 176-179 27.6 23.1
180-184 38.0 31.8 180-184 28.9 24.4
45-49 150-154 29.8 23.7 80-90 150-154 19.9 15.9
156-159 31.4 25.3 155-159 20.4 16.4
160-164 32.8 26.7 160-164 21.2 17.1
165-169 34.1 28.0 165-169 221 18.0
170-174 35.2 29.1 170-174 238 19.7
176-179 36.2 30.1 175-179 23.0 19.0
180-184 37.0 30.9 180-184
' group-specific mean value (3" column) minus 1 age-group-specific SD
doi:10.1371/journal.pone.0163917.t002
PLOS ONE | DOI:10.1371/journal.pone.0163917 October 4, 2016 9/14
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