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1 Einleitung

Die Zahl alterer Menschen nimmt weltweit rapide zu. Zum ersten Mal in der Geschichte der
Menschheit gab es im Jahr 2018 mehr Menschen im Alter von Uber 65 Jahren als Kinder unter
funf Jahren. Prognosen zufolge werden es bis 2050 doppelt so viele Alte sein und auch die
Zahl junger Menschen im Alter von 15 bis 24 Jahren werden sie bis dahin Ubersteigen (1).
Bereits jetzt sind Patient*innen ab dem 65. Lebensjahr die zahlenmaRig starkste Gruppe unter
den stationar behandelten Patient*innen (2). Die geriatrische Medizin versorgt Patient*innen,
die meist alter als 70 Jahre sind und unter alterstypischen Erkrankungen und multiplen
Erkrankungen leiden. Insbesondere Menschen alter als 80 Jahre gehoéren allein aufgrund ihrer
erhdéhten Vulnerabilitdt fir alterstypische Erkrankungen zur Zielgruppe der Geriatrie. Zu
haufigen geriatrischen Erkrankungen zahlen neben Osteoporose und Demenz auch die
Sarkopenie. Sarkopenie hat einen negativen Einfluss auf die Lebensqualitat betroffener
Patient*innen, welche derzeit im klinischen Alltag aufgrund mangelnder Erfassungsmethoden
noch unzureichend als therapeutisches Ziel definiert wird. Die valide und verlassliche
Erfassung und Quantifizierung des Einflusses der Sarkopenie auf die Lebensqualitat
geriatrischer Patient*innen mit Hilfe evaluierter Fragebdgen ist das Thema der vorliegenden
Arbeit.

1.1 Sarkopenie

1.1.1 Definition und Pravalenz

Der Begriff Sarkopenie wurde erstmals von Irwin H. Rosenberg im Jahr 1989 verwendet, um
den Verlust von Skelettmuskelmasse im héheren Alter zu beschreiben (3). Mit bildgebenden
Verfahren kann dieser Verlust im Vergleich zu jingeren Menschen dargestellt werden.
Roubenoff et al. haben dies 2003 anhand von MRT-Aufnahmen eindrlcklich prasentiert (4).
Im Jahr 2018 verdéffentlichte die European Working Group on Sarcopenia in Older People eine
revidierte europaische Konsensusdefinition der Sarkopenie: die EWGSOP2 (5). Sie beschreibt
die Sarkopenie als einen progressiven und generalisierten Verlust von Muskelmasse und
Muskelfunktion (6). Die Beurteilung der Muskelfunktion erfolgt in der Regel anhand der
Messung der Muskelkraft (5). Bei Patient*innen mit lediglich reduzierter Muskelkraft liegt das
Frihstadium der Sarkopenie vor — die Prdsarkopenie. In der geriatrischen Praxis ist dies
bereits ausreichend, um die Ursachen zu eruieren und Interventionen einzuleiten. Dadurch soll
das Fortschreiten der Muskelerkrankung bis zu einer schweren Sarkopenie verhindert oder
zumindest verlangsamt werden. Die Diagnose Sarkopenie ist gekennzeichnet durch eine

abhangig vom Geschlecht reduzierte Muskelkraft und eine reduzierte Muskelmasse (5). In



Abbildung 1 ist der umfassende klinische Algorithmus der EWGSOP2 Konsensusdefinition fur

die Fallfindung, Diagnostik und Klassifizierung des Schweregrads der Sarkopenie dargestellt.

Abbildung 1: Klinischer Algorithmus der EWGSOP2, adaptiert nach Schaupp et al. (7)

Fallfindung SARC-F
>4 Punkte
Handkraft und/ oder Chair-rise Test
<l6kg ¢
15
QTkg & Z8
Skelettmuskelindex
<55kg/m’ ¢
<70 kg/m’ &
Klassifizi d
PRI G Ganggeschwindigkeit, TUG, SPPB
Schweregrads

Die EWGSOP2 Konsensusdefinition unterteilt anhand der Dauer in akute (<6 Monate) und
chronische (26 Monate) Verlaufe der Sarkopenie. Die akute Form ist haufig auf eine akute
Krankheit zurtickzuflihren, wahrend die chronische Form mit chronischen und fortschreitenden
Erkrankungen, wie sie typisch flr die geriatrietypische Multimorbiditat sind, einhergeht (5).
Als Verlaufsparameter von Erkrankungen werden oft Biomarker entwickelt und validiert. Sie
kénnen helfen, eine Verschlechterung des Gesundheitszustands zu erkennen und die
Wirksamkeit einer Behandlung zu Uberwachen (5). Ein Biomarker ist definiert als ein ,Merkmal,
das objektiv gemessen wird und als Indikator fir normale biologische Prozesse, pathogene
Prozesse oder pharmakologische Reaktionen auf eine therapeutische Intervention gilt* (8).
Eine Vielzahl von méglichen Biomarkern wurden fiir die Sarkopenie evaluiert (9,10), ohne dass
zum jetzigen Zeitpunkt ein spezifischer Biomarker etabliert werden konnte (5). In Zukunft
koénnten einzelne oder ein Panel von Biomarkern zum Einsatz kommen, um Patient*innen mit
einem Risiko fur Prasarkopenie und Sarkopenie friihzeitig zu erkennen (5).

In Deutschland wurde die Sarkopenie im Jahr 2018 mit dem Code M62.50 in die ICD-10-GM

(= International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, 10th



Revision, German Modification) aufgenommen. Seither gilt sie nicht mehr nur als ein
geriatrisches Syndrom, sondern als eigenstandige Entitat (7).

Die Forschungsgruppen Asian Working Group on Sarcopenia (AWGS), Foundation for the
National Institutes of Health (FINH), International Working Group of Sarcopenia (IWGS) und
andere haben fir ihre Populationen unterschiedliche Cut-off Werte fir die Diagnose
Sarkopenie festgelegt (11-13). Aus diesem Grund variiert die Pravalenz je nach Definition und
verwendeten Cut-off Werten erheblich. Zwischen 5 % und 13 % aller 60 — 70-Jahrigen und
zwischen 11 % und 50 % aller 80-Jahrigen sind betroffen (14).

1.1.2 Pathogenese

Die Entstehung und Entwicklung der Sarkopenie ist multifaktorieller Genese (15). Die primare
Sarkopenie beschreibt den altersbedingten Verlust von Muskelmasse und Muskelfunktion (5).
Im Alterungsprozess ubersteigt der Proteinabbau in den Muskelzellen die Proteinsynthese und
fuhrt somit zur Muskelatrophie (16).

Bei der sekundaren Sarkopenie gelten Mangelernahrung, kérperliche Inaktivitat oder andere
Erkrankungen, zusatzlich zum Alterungsprozess oder unabhangig davon, als Ursache (5). Zu
diesen Erkrankungen zahlen neurologische und endokrinologische Komorbiditaten, wie zum
Beispiel Morbus Parkinson oder Diabetes mellitus (17). Fehlerndhrung, Malnutrition und
Malabsorption sind wichtige Risikofaktoren der Sarkopenie (15). Auch ein bewegungsarmer
Lebensstil kann zum Verlust von Muskelfasern und Muskelkraft fihren (15). Darlber hinaus
kénnen chronische Entziindungen, hormonelle Veranderungen (15,18) und neurologische

Stérungen wie der Verlust von Alpha-Motorneuronen (19) zu Sarkopenie fihren.

1.1.3 Therapie

Fir die Behandlung der Erkrankung Sarkopenie sind zum aktuellen Zeitpunkt keine
spezifischen Medikamente zugelassen (6,20). Einige Arzneimittelstudien zur Erforschung
pharmakologischer Therapien laufen derzeit (21). In Phase 4 befinden sich zum Beispiel
Studien mit Levothyroxin, Renamezin, Allopurinol und Testosteron (20). Obwohl einige
Medikamente eine Verbesserung der Muskelmasse und/ oder -kraft bewirkten, fihrte dies
nicht zu klinisch relevanten Verbesserungen der korperlichen Leistungsfahigkeit (22).

Bisher gelten nicht-pharmakologische Therapiemdglichkeiten wie (Kraft-)Training und
proteinreiche Erndhrung als Goldstandard in der Behandlung. Eine evidenzbasierte Leitlinie
fur Menschen mit Sarkopenie von Dent et al. veréffentlicht, gibt die eindeutige Empfehlung von
kérperlicher Aktivitat und Krafttraining als primare Behandlung von Sarkopenie (23). Uber 65-
jahrigen gesunden Menschen wird die Aufnahme von 1,0 g bis 1,2 g Protein pro Kilogramm
Korpergewicht pro Tag empfohlen, um die Muskelmasse zu erhalten (24). An Prasarkopenie

oder Sarkopenie erkrankten Patient*innen wird 1,2 g und mehr Protein pro Kilogramm
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Korpergewicht pro Tag empfohlen (24,25). Vor allem die essenzielle Aminosaure Leucin
scheint dabei von grof3er Bedeutung zu sein (26).

Multimodale Ansatze von adaquater Ernahrung und korperlicher Aktivitat stehen im Fokus der
Forschung fir die Therapie der Sarkopenie (25). Eine randomisierte kontrollierte Studie von
Zhu et al. konnte zeigen, dass eine Nahrungserganzung mit Proteinen, Vitamin D und Omega-
3-Fettsauren in Kombination mit kérperlichem Training zu einer Zunahme der appendikuldren
Skelettmuskelmasse nach 12 Wochen flihrte (27). Die Gruppe von Gray et al. zeigte, dass die
Substitution von Omega-3-Fettsduren aus Fisch-Ol ebenfalls zusammen mit kérperlichem

Training die Muskelkraft starker verbessert als Training ohne Substitution (28).

1.1.4 Folgen von Sarkopenie und Prasarkopenie

Die Sarkopenie hat umfangreiche 6konomische Folgen fir das Gesundheitswesen. Studien
aus Portugal und den Niederlanden konnten nachweisen, dass die Kosten im
Gesundheitswesen flir sarkopene Patient*innen hdéher waren als flr nicht-sarkopene
Patient*innen (29,30). Zahlen aus Deutschland liegen bislang nicht vor.

Insbesondere die betroffenen Menschen leiden unter den gesundheitlichen Folgen der
Sarkopenie. Diese ist mit einem erhéhten Risiko fur Sturze, Frakturen, Hospitalisierung sowie
Gebrechlichkeit, Morbiditat, und erhdhter Mortalitat assoziiert (31,32). Chang et al. berichteten,
dass Sarkopenie auch mit dem Auftreten von Depressionen assoziiert ist (33). Mehrere Quer-
und Langsschnittstudien haben Assoziationen zwischen Sarkopenie und koérperlichen
funktionellen Einschrankungen gezeigt, die zum Verlust der Selbststéandigkeit fihren kdnnen
(31,32,34-36). Die Muskelerkrankung Sarkopenie flhrt zu einer reduzierten Lebensqualitat
der betroffenen Patient*innen (37—43).

1.2 Lebensqualitat und deren Erfassung

Im gesundheitsbezogenen Kontext wird die Lebensqualitat als die subjektive Bewertung der
Auswirkungen von Krankheit und Behandlung auf Funktionsfahigkeit und Wohlbefinden
definiert. Dies umfasst physische, psychische und soziale Aspekte (44).

Heute zielen viele medizinische Behandlungen auf eine Verbesserung der Lebensqualitat ab
(45,46). Sie wird haufig als primarer Endpunkt in klinischen Studien verwendet (47). Auch um
die Effektivitat von Therapien im zeitlichen Verlauf zu beurteilen, ist die Erfassung der
Lebensqualitét von Patient*innen notwendig (48). In geriatrischen Populationen ist die Heilung
chronischer Erkrankungen und Einschrankungen aufgrund der Komplexitat dieser Entitaten
schwierig. Dies gilt auch fur die Sarkopenie (5,15,49). Interventionen, die zum Beispiel

Muskelkraft oder Muskelmasse bei Sarkopenie steigern, kdnnten auch die Lebensqualitat der



betroffenen Patient*innen erhéhen (46). Vor allem in geriatrischen Populationen ist der Erhalt
einer hohen Lebensqualitat eines der Hauptziele im Gesundheitswesen (50,51).

Fragebdgen stellen ein unverzichtbares Instrument zur Messung der Lebensqualitat dar und
gehdéren zu den patient-reported outcome measures (PROMs). PROMs erfassen die
Perspektive der Patienten*innen, einschliellich ihres subjektiven Gesundheitszustands, der
Symptome, des Funktionsstatus sowie der Lebensqualitat (52). PROMs kdnnen in generische
und krankheitsspezifische Fragebdgen unterteilt werden (52). Definitionsgemafll kénnen
generische Fragebdgen fiir alle Populationen jeden Alters mit jeder Art von gesundheitlichen
Problemen eingesetzt werden. Sie ermdglichen Vergleiche der Lebensqualitat verschiedener
Populationen mit derselben Erkrankung und Vergleiche der Auswirkungen einer Krankheit auf
die Lebensqualitat je nach Krankheitsstadium (46). Krankheitsspezifische Fragebdgen werden
hingegen speziell fir eine bestimmte Population, ein spezielles Symptom oder eine spezielle
Krankheit entwickelt. Sie erlauben keine Vergleiche zwischen verschiedenen Populationen,
sind jedoch sensibler gegenliber Veranderungen als generische PROMs (53).

In der Onkologie haben sich krankheitsspezifische Lebensqualitat-Fragebogen bereits vielfach
bewahrt. Sie sind dort ein integraler Bestandteil bei der Festlegung von Therapiezielen und
der Uberpriifung der Therapieeffektivitat (54). Fir die Erfassung der Lebensqualitat
deutschsprachiger sarkopener Patient*innen existiert ein solcher Fragebogen noch nicht in

validierter Form.

1.3 Lebensqualitat bei Sarkopenie

In zahlreichen Studien wurde die Lebensqualitdt bei Sarkopenie mit generischen
Lebensqualitat-Fragebdgen wie dem Short-Form-36 Health Survey (SF-36) oder dem
EuroQoL-5-dimension (EQ-5D) erfasst (55-60). Mit diesen konnten mdgliche Unterschiede
der Lebensqualitdt von sarkopenen Patient*innen im Vergleich mit nicht-sarkopenen
Patient*innen nicht zuverlassig erfasst werden, da keine oder lediglich in einzelnen Doméanen
der generischen Fragebdgen Unterschiede zwischen diesen Kohorten auftraten (46).
Generische PROMs scheinen somit nicht in der Lage zu sein, den spezifischen Einfluss der
Sarkopenie auf die Lebensqualitat zu erfassen.

Um diese Licke zu schlieRen, wurde der Sarcopenia Quality of Life (SarQoL®) Fragebogen
initial in franzdsischer Sprache von Beaudart et al. im Jahr 2015 entwickelt. Dieser PROM ist
ein flr Sarkopenie spezifischer Fragebogen, der sowohl fir klinische Zwecke als auch
Forschungszwecke bei alteren Menschen 265 Jahre verwendet werden kann. Der Fragebogen
evaluiert Fragen zu physischen, psychischen und sozialen Aspekten der Lebensqualitat

sarkopener Patient*innen (61).



1.4 Validierung von Fragebogen

Fir die Ubersetzung, die interkulturelle Anpassung und die Validierung von PROMs ist ein
standardisiertes Procedere erforderlich. Dies sollte fur alle Fragebogen erfolgen, damit
Vergleiche zwischen den Ergebnissen der Fragebdgen in verschiedenen Sprachen maoglich
sind (62). Die Erflllung der Reliabilitdt und Validitat ist fir wissenschaftliche Tests und
Fragebdgen unumganglich (63). Je mehr Gutekriterien bei deren Konstruktion Beachtung
finden, umso wissenschaftlich fundierter sind diese (64). Validitat liegt vor, wenn ein PROM
das zu messende Konstrukt tatsachlich erfasst, wahrend Reliabilitat die Zuverlassigkeit und
Genauigkeit dieser Messung beschreibt (65). Auch an die Testprozeduren und Testwerte
werden testtheoretisch-psychometrisch begriindbare Qualitatsanspriiche gestellt (64).

Der SarQoL®-Fragebogen wurde bisher in 35 Sprachen Ubersetzt und interkulturell
angepasst. Von diesen 35 Sprachen wurde er fir die folgenden 21 Sprachen auch validiert:
Chinesisch, Englisch, Franzdsisch, Griechisch, Kannada, Kantonesisch, Koreanisch,
Litauisch, Niederlandisch, Paschtunisch, Persisch, Polnisch, Portugiesisch, Rumanisch,

Russisch, Serbisch, Spanisch, Taiwanisch, Turkisch, Ukrainisch, Ungarisch (www.sargol.org).

Die deutsche Ubersetzung und interkulturelle Anpassung des SarQoL® erfolgte durch Dr.

Lena Dasenbrock (Universitat Oldenburg) im Jahr 2016 (www.sargol.org). Bis zum heutigen

Zeitpunkt wurde keine Studie verdffentlicht, die die deutsche Version des SarQoL® verwendet.
Dies ist hdchstwahrscheinlich auf die fehlende Validierung und Reliabilitatstestung

zurtckzufuhren.


http://www.sarqol.org/
http://www.sarqol.org/

2 Zielsetzung

Aufgrund der weltweit steigenden Bevodlkerungszahl und der zunehmenden Lebenserwartung
ist zu erwarten, dass die Pravalenz von Sarkopenie neben anderen geriatrischen
Erkrankungen steigen wird (66,67). Neben den Pathomechanismen und Therapien der
Sarkopenie rickte in den letzten Jahren die Erfassung der Patientenperspektive von
sarkopenen Patient*innen vermehrt in den Fokus der Forschung. Bisher wurden zwei fur
Sarkopenie spezifische PROMs entwickelt: der Age-Related Muscle Loss Questionnaire
(ARMLQ) und der SarQolL®-Fragebogen (48,68,69). Wahrend der ARMLQ die funktionellen
Auswirkungen einer reduzierten Muskelkraft erfasst, misst lediglich der SarQolL® die
Lebensqualitét sarkopener Patient*innen (68,70).

Die vorliegende Arbeit zielt darauf ab, die Validierung der deutschsprachigen Version des
SarQoL® durchzuflhren, so dass dieser zukinftig in der deutschsprachigen Bevdlkerung
eingesetzt werden kann. Zusatzlich untersuchten wir, ob auch Patient*innen mit Prasarkopenie
eine reduzierte Lebensqualitat aufwiesen und validierten fiir diese Kohorte ebenfalls den
SarQolL®. Dies geschah vor dem Hintergrund, dass die Sarkopenie, eine haufige
Muskelerkrankung von alten Menschen, die Lebensqualitédt ganz erheblich negativ beeinflusst

und nur krankheitsspezifische Fragebdgen diese valide und reliabel erfassen konnen (37-43).
Die vorliegende Dissertation mdchte die folgenden Fragen klaren:

e Ist der SarQoL®-Fragebogen in seiner deutschen Version ein valider und reliabler
PROM zur Messung der Lebensqualitat bei alteren Menschen 265 Jahre, bei denen
gemal der EWGSOP2 Konsensusdefinition eine Sarkopenie oder Prasarkopenie

vorliegt?

e Gibt es einen Unterschied in der Lebensqualitat von Patient*innen mit Sarkopenie

versus Prasarkopenie?



3 Material und Methoden

3.1 Studienpopulation

Im Rahmen der prospektiven Langsschnittstudie I(C)DSAR (= IDentification of ICD-based
SARcopenia) wurden Patient*innen einer akutgeriatrischen Station, einer geriatrischen
Tagesklinik und einer Osteosarkopenie-Ambulanz am LMU Klinikum, LMU Minchen rekrutiert
(71). Das im Zeitraum von Januar 2018 bis Dezember 2022 eingeschlossene Studienkollektiv
umfasst insgesamt 185 geriatrische Patient*innen. Die Studie wurde von der Ethikkommission
der Medizinischen Fakultat der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen genehmigt (Projekt
Nr.: 23-0376) und in Ubereinstimmung mit den ethischen Grundséatzen der Deklaration von
Helsinki 1964 und ihren spateren Anderungen durchgefiihrt. Alle in die Studie
eingeschlossenen Patient*innen wurden Uber die Studie aufgeklart und unterzeichneten die
Einverstandniserklarung zur Teilnahme. Die anonymisierten Daten der Patient*innen wurden

mittels der Datenbank LibreClinica (www.libreclinica.org) erfasst und gespeichert. Im Rahmen

der klinischen Versorgung erhielten die Patient*innen ein geriatrisches Assessment inklusiver
funktioneller Tests, welches in den nachfolgenden Abschnitten erlautert wird. Dies ermdglichte
die Charakterisierung der Studienpopulation und die Diagnostik von Sarkopenie oder

Prasarkopenie bzw. einen Ausschluss dieser Erkrankungen.

Die Einschlusskriterien waren ein Alter von 265 Jahren und Deutschkenntnisse auf

muttersprachlichem Niveau.

Als Ausschlusskriterien galten eine mittelgradige bis schwere dementielle Erkrankung,
bekannte neuro-muskuldre Erkrankungen (wie Myasthenia gravis, Morbus Parkinson,
Amyotropher Lateralsklerose, Polio), Immobilitdt und amputierte Extremitaten, die eine
Diagnostik von Sarkopenie oder Prasarkopenie erschwert hatten. Ferner erfolgte kein

Einschluss, wenn der Teilnahme nicht zugestimmt wurde.


http://www.libreclinica.org/

3.2 Diagnostik der Sarkopenie und Prasarkopenie

3.21 Messung der Handkraft

Die Handkraft wurde mittels kalibrierten hydraulischen Handdynamometer (JAMAR, Los
Angeles, CA) gemessen. Die aufrecht sitzenden Patient*innen hielten den Handdynamometer
mit dem Daumen nach oben und einem Winkel von 90 Grad im Ellenbogen in der Hand. Unter
verbaler Motivation durch die Untersucherin oder den Untersucher wurden sie aufgefordert,
den Griff des Handdynamometers mit maximaler Kraft zu driicken. Die Messungen wurden auf

jeder Seite dreimal wiederholt. Der hchste gemessene Wert galt als maximale Handkraft (72).

3.2.2 Chair-rise Test

Die Beinmuskelkraft wurde mittels Chair-rise Test gemessen. Die Patient*innen sal3en hierfur
mit verschrankten Armen, um den Einsatz der Arme beim Aufrichten zu vermeiden, auf einem
Stuhl. Die Zeitmessung erfolgte fir funf Zyklen, bestehend aus Aufstehen und Hinsetzen. Die
Messung begann mit dem Sitzen der Patient*innen und endete mit dem fiinften Aufstehen
(73).

3.2.3 Dual-Energy X-ray Absorptiometry

In der Klinik und Poliklinik fur Radiologie des LMU Klinikums erhielten die Patient*innen eine
Dual-Energy X-Ray Absorptiometry (DXA) (Lunar Prodigy, GE Healthcare Technologies,
USA). Mit Hilfe dieser kalibrieten Ganzkorperdensitometrie lasst sich die
Kérperzusammensetzung, das heit Knochen-, Fett- und Magermasse, bestimmen (74). Die
Summe der Magermassen der oberen und unteren Extremitaten entspricht der appendikularen
Skelettmuskelmasse [kg]. Dieser Wert ergibt geteilt durch die Koérpergrofie in Metern zum
Quadrat den Skelettmuskelindex (SMI) [kg/m?] (75).

3.2.4 Diagnosealgorithmus der EWGSOP2 Konsensusdefinition

Die Diagnosen Sarkopenie und Prasarkopenie wurden in der vorliegenden Studie nach der
europaischen Konsensusdefinition EWGSOP2 gestellt. Eine verminderte Muskelkraft liegt bei
einer Handkraft von weniger als 16 kg bei Frauen bzw. weniger als 27 kg bei Mannern und/
oder einer Chair-rise Test Zeit von mehr als 15 s bei beiden Geschlechtern vor. Eine
verminderte Muskelmasse wird durch den Skelettmuskelindex definiert. Ein SMI unter 5,5
kg/m? bei Frauen und unter 7,0 kg/m? bei Mannern gilt als pathologisch reduziert (5). In

Abbildung 2 ist der Diagnosealgorithmus der EWGSOP2 Konsensusdefinition dargestellt.



Abbildung 2: Diagnosealgorithmus der EWGSOP2, adaptiert nach Cruz-Jentoft et al. (5)

Handkraft und/ oder Chair-rise Test

<l6kg ¢ o158 verminderte Prisarkobeni
rasarkopenie
<27kg & Muskelkraft P

+
Skelettmuskelindex
<5,5 kg/m' ¢ verminderte Sarkopeni
\ — i
<70 kg/m & Muskelmasse opemie

3.3 Geriatrisches Assessment

Um die Studienpopulation zu charakterisieren, erhielten die Patient*innen ein geriatrisches
Assessment. Dabei wurden die demographischen Daten Alter und Geschlecht erfragt. Die
anthropometrischen Parameter Korpergewicht [kg] und KoérpergréRe [m] wurden gemessen
und daraus der Body-Mass-Index (BMI) (Gewicht/GréRe?) berechnet. Die Anzahl der
einzunehmenden Medikamente wurde aus den Arztbriefen eruiert. Zusatzlich wurden folgende
Daten mittels der Fragebégen Charlson Comorbidity Index, Mini Nutritional Assessment Short

Form, Mini-Mental-Status-Test und Beck-Depressions-Inventar Il erhoben.

Charlson Comorbidity Index

Der Charlson Comorbidity Index (CCI) dient der Bewertung von Komorbiditaten in Bezug auf
das Mortalitatsrisiko. Er listet 19 Erkrankungen auf, die jeweils mit 1, 2, 3 oder 6 Punkten
gewichtet werden. Durch die Summierung der Punkte errechnet sich der Index. Bei einem
Index von O liegt die 1-Jahres Mortalitat der Patient*innen bei 12 %, von 1 — 2 bei 26 %, von 3
— 4 bei 52 % und von 25 bei 85 % (76,77).

Mini Nutritional Assessment Short-Form

Das Mini Nutritional Assessment in Kurzversion (MNA-SF) beurteilt den Ernahrungszustand
der Patient*innen. Dieses besteht aus sechs Fragen zu: A) Nahrungsaufnahme, B)
Gewichtsverlust, C) Mobilitdt, D) Akuter Krankheit oder psychischem Stress, E)
Neuropsychologischen Problemen, und F) Body-Mass-Index. Maximal 14 Punkte kénnen

erreicht werden. Patient*innen gelten bei 0 — 7 Punkten als mangelernahrt, bei 8 — 11 Punkten
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besteht ein Risiko fur eine Mangelerndhrung und 12 — 14 Punkte bilden einen normalen

Ernahrungszustand ab (78).

Mini-Mental-Status-Test

Als Demenz-Screening der Patient*innen diente der Mini-Mental-Status-Test (MMST). Es
kénnen maximal 30 Punkte in den Items Orientierung, Aufnahmefahigkeit, Aufmerksamkeit
und Rechnen, Gedachtnis, Sprache, Ausfiihren eines dreiteiligen Befehls, Lesen und
Ausfiihren, Schreiben, und konstruktive Praxis erreicht werden (79). In Anlehnung an die S3-

Leitlinie Demenzen richteten wir uns nach der folgenden Einteilung (80):

20 — 27 Punkte: Leichte kognitive Funktionseinschrankung
10 — 19 Punkte: Mittlere kognitive Funktionseinschrankung
0 — 9 Punkte: Schwere kognitive Funktionseinschrankung

Beck-Depressions-Inventar Il

Zur Bewertung von Depressionssymptomen der Patient*innen wurde das Beck-Depressions-
Inventar Il (BDI-Il) verwendet. Er umfasst 21 Fragen, die auf einer Skala von 0 bis 3 Punkten
bewertet werden. Maximal 63 Punkte kénnen erreicht werden (81). Nach der S3-Leitlinie/

Nationale VersorgungsLeitlinie Unipolare Depression gilt die folgende Einteilung (82):

14 — 19 Punkte: Leichtes depressives Syndrom
20 — 28 Punkte: Mittelgradiges depressives Syndrom
>29 Punkte: Schweres depressives Syndrom

3.4 Lebensqualitat-Fragebogen

Bei allen an der Studie teilnehmenden Patient*innen wurde die Lebensqualitdt anhand der

zwei Fragebdgen SarQoL® und EQ-5D erhoben.

3.4.1 Sarcopenia and Quality of Life

Der Sarcopenia and Quality of Life-Fragebogen (siehe Anhang 1) besteht aus 22 Fragen,
welche mit Hilfe einer Likert-Skala mit vier oder fiinf Punkten beurteilt werden oder als Multiple-
Choice-Fragen mit Mehrfachantworten bestehen. Er umfasst die sieben Hauptbereiche der
Dysfunktionen, die bei Sarkopenie haufig auftreten (61). Diese Domanen gliedern sich in
Unterpunkte, sogenannte Items. Die Domanen sind: D1 - Korperliche und Psychische
Gesundheit (8 Items), D2 - Beweglichkeit (9 Items), D3 - Kérperkomposition (3 Items), D4 -
Funktionalitat (14 Items), D5 - Aktivititen des taglichen Lebens (15 Items), D6 -
Freizeitaktivitaten (2 Items), und D7 - Angste (4 ltems) (siehe Tabelle 1).
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Tabelle 1: Doménen und ltems des SarQoL®, libersetzt aus Beaudart et al. (61)

Domaénen

Items

D1 Kérperliche und
Psychische Gesundheit

Kraftverlust in den Armen
Kraftverlust in den Beinen
Energieverlust
Muskelschmerzen

Gefiihl der Muskelschwache
Gefiihl von Gebrechlichkeit
Geflhl alt zu sein

Geflihl kdrperlich schwach zu sein

D2 Beweglichkeit

Einschrankung der Gehzeit

Einschrankung der Anzahl der Ausfliige im Freien

Einschrankung der Gehstrecke
Einschrankung der Gehgeschwindigkeit
Einschrankung der Schrittlange

Ermidungsgefihl beim Gehen

Notwendigkeit von Erholungszeiten beim Gehen

Schwierigkeiten, eine Stral3e schnell genug zu Uberqueren

Schwierigkeiten, auf unebenem Boden zu gehen

D3 Kdrperkomposition

Korperliche Veranderung

Verlust von Muskelmasse

Gewichtsveranderung (Verlust oder Zunahme)

D4 Funktionalitat

Gleichgewichtsstérungen

Sturzereignisse

Verlust der kdrperlichen Leistungsfahigkeit
Verlust der Beweglichkeit

Eine Treppe hinaufsteigen

Mehrere Treppen hinaufsteigen

Eine Treppe ohne Gelander hinaufsteigen
Bucken

Hocken oder Knien

Aufstehen aus einer sitzenden Position
Aufstehen von einem Stuhl

Aufstehen vom Boden ohne Unterstltzung
Bewegungseinschrankung

Sexualitat
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Schwierigkeit bei leichter kdrperlicher Belastung
Ermldung bei leichter kdrperlicher Belastung
Schmerzen bei leichter kérperlicher Belastung
Schwierigkeit bei mittlerer kdrperlicher Belastung
Ermldung bei mittlerer kdrperlicher Belastung
Schmerzen bei mittlerer kdrperlicher Belastung

. L Schwierigkeit bei intensiver korperlicher Belastung
D5 Aktivitaten des taglichen

Ermldung bei intensiver kérperlicher Belastung
Lebens

Schmerzen bei intensiver kdrperlicher Belastung
Einkaufen

Haushaltsaufgaben

Tragen schwerer Gegenstande

Offnen einer Flasche oder eines Glases
Nutzung von offentlichen Verkehrsmitteln

In ein Auto ein-/ aussteigen

I Veranderung der korperlichen Aktivitaten
D6 Freizeitaktivitaten ) L
Veranderung der Freizeitaktivitaten

Angst, sich zu verletzen
. Angst, zu scheitern
D7 Angste . .
Angst, mide zu sein

Angst, zu stiirzen

Jeder Score der sieben Doméanen und der Gesamtscore kdnnen Punktewerte zwischen 0 und
100 annehmen. Dabei entspricht ein hoher Wert einer hohen Lebensqualitat und vice versa.
Die Scores lassen sich auf der SarQoL®-Homepage der Entwicklerinnen und Entwickler

berechnen (www.sargol.org). Der Fragebogen lasst sich in circa 10 bis 15 Minuten

beantworten und ausfillen (61).

3.4.2 EuroQolL-5-dimension

Der EuroQoL-5-dimension-Fragebogen (siehe Anhang 2) wurde von der EuroQol-Gruppe
entwickelt und ist ein generischer, krankheitsunspezifischer PROM, welcher den Einfluss von
Krankheiten auf die Lebensqualitat evaluiert. Der EQ-5D ist ein etablierter, oft verwendeter
und validierter Lebensqualitat-Fragebogen. Er besteht aus zwei Teilen, die sich in circa 5

Minuten beantworten und ausfillen lassen (https://eurogol.org/eq-5d-instruments/).

Der erste Teil ist ein deskriptives System, welches aus finf Domanen besteht: Beweglichkeit/
Mobilitdt, Fiir sich selbst sorgen, Alltdgliche Tétigkeiten, Schmerzen/ kdrperliche
Beschwerden, und Angst/ Niedergeschlagenheit. Alle Domanen besitzen drei

Antwortmdglichkeiten: keine Probleme [1], maRige Probleme [2], und extreme Probleme [3].
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Durch die Aneinanderreihung der Zahlen der angegebenen Antworten ergibt sich ein 5-
funfstelliger Code, der anschlielRend mittels der landerspezifischen Gewichtung und Kodierung
von Ludwig et al. (83) in den EQ-5D-Index umgerechnet wurde. Dabei spiegelt ein hdherer
Index eine hdhere Lebensqualitat wider und vice versa (84).

Der zweite Teil des EQ-5D-Fragebogens besteht aus einer Visuellen Analogskala (= EQ-VAS)
(siehe Anhang 2). Auf dieser bewerten die Patient*innen ihren momentanen
Gesundheitszustand auf einer Skala von 0 bis 100 (denkbar schlechtester bis denkbar bester

Gesundheitszustand). Diese Skala lasst sich innerhalb von wenigen Sekunden ausflllen (84).

3.5 Validierung der deutschen Version des SarQolL®

Im Rahmen der Validierung und Reliabilitdtstestung der deutschen Version des SarQolL®
orientierte sich die vorliegende Arbeit an den im Studienprotokoll der SarQolL®-
Entwicklerinnen und -Entwickler beschriebenen Schritten (siehe Anhang 3). Das
Studienprotokoll ist nicht offentlich publiziert, kann jedoch von den Entwicklerinnen und

Entwicklern angefordert werden und lag uns vor (www.sargol.org). Ein Stichprobenumfang von

mindestens 50 nicht-sarkopenen und mindestens 50 sarkopenen Patient*innen, falls méglich
auf Alter und Geschlecht abgestimmt, wird fur die Fragebogen-Validierung empfohlen (85).
Folgende psychometrischen Eigenschaften der deutschen Version des SarQolL®-
Fragebogens untersuchte die vorliegende Arbeit: Validitdt (mit den Unterpunkten:
diskriminative Power, Konstruktvaliditdt), und Reliabilitdt (mit den Unterpunkten: interne

Konsistenz, Test-Retest-Reliabilitat), sowie die Floor- und Ceiling-Effekte.

3.5.1 Diskriminative Power

Die diskriminative Power beschreibt die Fahigkeit des SarQolL®-Fragebogens Patient*innen
mit unterschiedlichem Sarkopenie-Status zu differenzieren (Anhang 3). Dazu wurden die
Gesamtscores und die Scores der einzelnen Domanen zwischen den sarkopenen und den
nicht-sarkopenen Patient*innen und zwischen den prasarkopenen und den nicht-sarkopenen
Patient*innen verglichen. Fir den jeweiligen Zwei-Gruppen-Vergleich wurden logistische

Regressionsanalysen (adjustiert fur Alter und Geschlecht) durchgefihrt (48).

3.5.2 Konstruktvaliditat

Die Konstruktvaliditat wurde anhand der konvergenten und der divergenten Validitat bewertet.
Dazu flhrten wir Korrelationsanalysen nach Spearman zwischen dem SarQolL®-Fragebogen
und dem EQ-5D-Fragebogen fir die sarkopenen und die prasarkopenen Patient*innen durch
(Anhang 3).
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Der SarQolL®-Gesamtscore erfasst ein ahnliches Konstrukt wie die EQ-5D-Doméanen
Beweglichkeit/ Mobilitét und Alltdgliche Tétigkeiten, die EQ-VAS, und der EQ-5D-Index. Um
die konvergente Validitdt zu uUberprufen, wurden zwischen diesen Komponenten der
Fragebdgen die Korrelationen berechnet (86,87).

Der SarQoL®-Gesamtscore und die EQ-5D-Domanen Fiir sich selbst sorgen, Schmerzen/
kérperliche Beschwerden und Angst/ Niedergeschlagenheit erfassen unterschiedliche
Konstrukte. Zur Uberpriifung der divergenten Validitat wurden die Korrelationen zwischen

diesen Fragebogen-Komponenten berechnet (86,87).

3.5.3 Interne Konsistenz

Die interne Konsistenz zahlt zur internen Reliabilitatstestung. Sie bewertet den Grad der
Korrelation zwischen den einzelnen Domanen des SarQoL®. Ein hoher Grad stellt sicher, dass
dasselbe Konstrukt von den Domanen erfasst wird. Zu diesem Zwecke wurde der Cronbachs-

Alpha-Koeffizient der Interkorrelation der SarQoL®-Domanen berechnet (85).

Zusatzlich wurden die Korrelationen der einzelnen SarQoL®-Domanen mit dem SarQolL®-

Gesamtscore mittels Korrelationsanalysen nach Spearman berechnet (Anhang 3).

3.5.4 Test-Retest-Reliabilitat

Fir die Untersuchung der Test-Rest-Reliabilitat beantworteten 20 Patient*innen den SarQoL®
nach einem Zeitintervall von 3 Tagen ein zweites Mal. Alle Test-Retest-Patient*innen wurden
befragt, ob es Gesundheitsveranderungen innerhalb des Zeitfensters gab. Wenn sie dies
verneinten, wurde die zweite Befragung fur die Analyse benutzt.

Um die Reliabilitdt zwischen den Scores von Test und Retest zu beurteilen, wurden die
Intraklassenkorrelationskoeffizienten (ICC, englisch: Intraclass correlation coefficient) fur den

SarQoL®-Gesamtscore und die einzelnen SarQoL®-Domanen berechnet (88).

3.5.5 Floor- und Ceiling-Effekte

Floor- und Ceiling-Effekte liegen vor, wenn Patient*innen der Studienpopulation den
niedrigsten bzw. héchsten Punktewert im Fragebogen aufweisen (Anhang 3). Infolgedessen
kdénnte zwischen diesen Patient*innen mit extremen Scores nicht unterschieden werden, was

auf Unvollstandigkeiten am unteren bzw. oberen Ende der Skala hindeutet (85).
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3.6 Statistik

Die Patient*innen der Studienpopulation wurden nach ihrem Sarkopenie-Status in drei
Kohorten aufgeteilt: nicht-sarkopen, prdsarkopen, und sarkopen. Die Signifikanztestung
zwischen diesen Kohorten erfolgte bei qualitativen Variablen mit dem Chi-Quadrat-Test und
bei quantitativen Variablen mit der Analysis of Variance (ANOVA). Ein p-Wert von <0,05
(Signifikanzniveau von 5 %) wurde als statistisch signifikant angesehen. Die deskriptive
Statistik wurde mittels Mittelwerten und Standardabweichungen bzw. prozentuale Anteilen
dargestellt. Die statistischen Analysen der psychometrischen Eigenschaften der
Fragebogenvalidierung sind im vorherigen Kapitel beschrieben (siehe Kapitel 3.5). Die
Durchflihrung aller Analysen erfolgte mit der Statistik-Software SPSS Version 29 (IBM-SPSS
Inc., Chicago, Il, USA).
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4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

Insgesamt wurden 185 geriatrische Patient*innen in die Studie eingeschlossen. Gemal der
EWGSOP2 Konsensusdefinition waren 57 der Patient*innen nicht-sarkopen, 77 hatten eine
Prasarkopenie und 51 waren sarkopen. Tabelle 2 gibt eine Ubersicht tiber die Charakteristika

der Studienpopulation.

Tabelle 2: Charakteristika der Studienpopulation

Gesamt  nicht-sarkopen prasarkopen sarkopen

(n=185) (n=57) (n=77) (n=51) P-Wert
Alter [Jahre] 79,8 + 6,1 76,8+ 4,8 811+6 813+64 <0,001
Weiblich, n (%) 141 (76,2) 50 (87,7)  64(83,1)  27(52,9) <0,001*
BMI [kg/m?] 258 +5 268+46 276+49 218+31 <0,001
MMST [/30 Punkte] 27,026 284+2 275+21  250+3  <0,001
BDI-II [/63 Punkte] 11,7+7.8 12095 119+71 111+68 0,793
CCl [Punkte] 19421 12415  17+19 28+26 <0,001
Medikamente [n] 7,7+34 6,5+£29 79+35 8,6+34 0,004
MNA-SF [/14 Punkte] ~ 112+28 125417 11,8+24  87+3 <0,001
SMI [kg/m?] 6,6+1,2 6,9+ 1,1 70+1  55%08 <0,001
Handkraft [kg] 220+7,7 26,3+68 210+81 18657 <0,001
[Cfna/gf'gescr“"””dig"e“ 0,82 + 0,38 124044 072+023 060+023 <0,001

Daten sind als Mittelwert + Standardabweichung oder Anzahl (%) dargestellt. BMI, Body-Mass-Index;
MMST, Mini-Mental-Status-Test; BDI-ll, Beck-Depressions-Inventar 1. CCI, Charlson Comorbidity
Index; MNA-SF, Mini Nutritional Assessment Short-Form; SMI, Skelettmuskelindex. p-Wert: ANOVA. p-
Wert*: Chi-Quadrat-Test. p-Werte < 0,05 sind fettgedruckt.

Der Drei-Gruppen-Vergleich der nicht-sarkopenen, prasarkopenen und sarkopenen Kohorte
ergab hinsichtlich aller erfassten klinischen Merkmale (Alter, Geschlecht, BMI, MMST, CClI,
Anzahl der Medikamente, MNA-SF, SMI, Handkraft und Ganggeschwindigkeit) signifikante

Unterschiede. Ausgenommen hiervon ist lediglich das BDI-II.
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4.2 Psychometrische Eigenschaften der deutschen Version des SarQoL®

Die Ergebnisse der SarQoL®-Gesamtscores sowie der Scores der einzelnen SarQolL®-
Domanen fir die nicht-sarkopene, die prasarkopene und die sarkopene Kohorte sind in

Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3: SarQoL®-Scores der nicht-sarkopenen, prdsarkopenen und sarkopenen Kohorte

nicht-sarkopen prasarkopen sarkopen
(n=57) (n=77) (n=51)
Gesamtscore 62,6 £ 15,5 51,1+ 12,6 51,6+12,9

D1 Kdrperliche und Psychische Gesundheit 64,0+ 17,0 57,3+13,7 59,8 + 16,0

D2 Beweglichkeit 60,0 £ 24,7 45,0+ 18,5 47,7+ 20,0
D3 Kérperkomposition 61,4 +17,7 57,4 £ 16,1 58,0+ 15,2
D4 Funktionalitat 68,7 + 16,1 55,8 £ 14,5 54,7 + 13,7
D5 Aktivitaten des taglichen Lebens 59,8 + 16,3 45,5+ 15,6 47,0+ 154
D6 Freizeitaktivitaten 45,9+ 23,5 44,7 + 22,8 33,9+21,1
D7 Angste 65,1 +22,8 62,2+21,5 58,4 + 18,4

Daten sind als Mittelwert + Standardabweichung dargestellit.
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4.2.1 Diskriminative Power fiir die sarkopene Kohorte

In Tabelle 3 und 4a sind die die Ergebnisse der diskriminativen Power des SarQoL® fiir die

sarkopene Kohorte dargestellt.

Tabelle 4a: Diskriminative Power des SarQoL® der sarkopenen Kohorte

sarkopen vs. nicht-sarkopen

OR 95% Ki p-Wert*
Gesamtscore 0,943 0,909 - 0,979 0,002
D1 Kdorperliche und Psychische Gesundheit 0,975 0,949 — 1,002 0,074
D2 Beweglichkeit 0,977 0,957 — 0,998 0,031
D3 Kdrperkomposition 0,985 0,959 - 1,012 0,273
D4 Funktionalitat 0,928 0,892 — 0,966 <0,001
D5 Aktivitaten des taglichen Lebens 0,947 0,916 — 0,980 0,002
D6 Freizeitaktivitaten 0,980 0,960 — 1,001 0,062
D7 Angste 0,993 0,971 -1,016 0,548

OR = Odds Ratio; Kl = Konfidenzintervall. p-Wert*: Adjustiert fiir Alter und Geschlecht. p-Werte < 0,05
sind fettgedruckt.

Die sarkopene Kohorte hatte einen signifikant niedrigeren Gesamtscore verglichen mit der
nicht-sarkopenen Kohorte (51,6 + 12,9 vs. 62,6 + 15,5) und die adjustierte logistische
Regression ergab eine Odds Ratio von 0,943 (95% KI 0,909 — 0,979). Alle Domanen

prasentierten niedrigere Scores, aber lediglich in D2, D4 und D5 waren diese signifikant.
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4.2.2 Diskriminative Power fiir die prasarkopene Kohorte

In Tabelle 3 und 4b sind die Ergebnisse der diskriminativen Power des SarQolL® fir die

prasarkopene Kohorte dargestellt.

Tabelle 4b: Diskriminative Power des SarQoL® der prdsarkopenen Kohorte

prasarkopen vs. nicht-sarkopen

OR 95% Ki p-Wert*
Gesamtscore 0,945 0,918 -0,973 <0,001
D1 Kdorperliche und Psychische Gesundheit 0,968 0,944 — 0,992 0,010
D2 Beweglichkeit 0,971 0,954 — 0,989 0,002
D3 Koérperkomposition 0,986 0,965 - 1,008 0,202
D4 Funktionalitat 0,946 0,920 - 0,973 <0,001
D5 Aktivitaten des taglichen Lebens 0,944 0,918 - 0,971 <0,001
D6 Freizeitaktivitaten 1,003 0,987 - 1,019 0,727
D7 Angste 0,998 0,981 -1,015 0,818

OR = Odds Ratio; Kl = Konfidenzintervall. p-Wert*: Adjustiert fiir Alter und Geschlecht. p-Werte < 0,05

sind fettgedruckt.

Die prasarkopene Kohorte hatte eine signifikant niedrigeren Gesamtscore verglichen mit der
nicht-sarkopenen Kohorte (51,1 £+ 12,6 vs. 62,6 £ 15,5) und die Odds Ratio der adjustieren
logistischen Regression lag bei 0,945 (95% KI 0,918 — 0,973). Ebenfalls signifikant niedrigere

Scores gab es in D1, D2, D4 und D5.
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4.2.3 Konstruktvaliditat fiir die sarkopene Kohorte

Die Ergebnisse der Konstruktvaliditat des SarQoL® fur die sarkopene Kohorte sind in Tabelle

5a dargestellt.

Tabelle 5a: Konstruktvaliditdt des SarQoL® der sarkopenen Kohorte: Korrelationen des

SarQolL®-Gesamtscores mit dem EQ-5D

Konvergente Validitat r p-Wert
EQ-5D Beweglichkeit/ Mobilitat -0,72 <0,001
EQ-5D Alltagliche Tatigkeiten -0,58 <0,001
EQ-VAS 0,37 0,01

EQ-5D-Index 0,62 <0,001
Divergente Validitat r p-Wert
EQ-5D Fir sich selbst sorgen -0,65 <0,001
EQ-5D Schmerzen/ korperliche Beschwerden -0,32 0,022
EQ-5D Angst/ Niedergeschlagenheit -0,32 0,024

r = Spearman-Koeffizient. p-Werte < 0,05 sind fettgedruckt.

Die durchgeflihrten Korrelationsanalysen zwischen dem SarQoL®-Gesamtscore und dem EQ-

5D ergaben, dass alle Korrelationen der konvergente sowie der divergenten Validitat

signifikant waren.
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4.2.4 Konstruktvaliditat flir die prasarkopene Kohorte

Die Ergebnisse der Konstruktvaliditat des SarQolL® flr die prasarkopene Kohorte sind in

Tabelle 5b dargestellt.

Tabelle 5b: Konstruktvaliditdt des SarQoL® der prdsarkopenen Kohorte: Korrelationen des

SarQolL®-Gesamtscores mit dem EQ-5D

Konvergente Validitat r p-Wert
EQ-5D Beweglichkeit/ Mobilitat -0,65 <0,001
EQ-5D Alltagliche Tatigkeiten -0,58 <0,001
EQ-VAS 0,62 <0,001
EQ-5D-Index 0,54 <0,001
Divergente Validitat r p-Wert
EQ-5D Fir sich selbst sorgen -0,48 <0,001
EQ-5D Schmerzen/ korperliche Beschwerden -0,33 0,004
EQ-5D Angst/ Niedergeschlagenheit -0,22 0,056

r = Spearman-Koeffizient. p-Werte < 0,05 sind fettgedruckt.

Die durchgeflihrten Korrelationsanalysen zwischen dem SarQoL®-Gesamtscore und dem EQ-

5D ergaben, dass alle Korrelationen der konvergenten Validitat und zwei von drei

Korrelationen der divergenten Validitat signifikant waren.
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4.2.5 Interne Konsistenz

Der ermittelte Cronbachs-Alpha-Koeffizient des SarQolL®-Fragebogens lag bei 0,80.

In Tabelle 6 sind die Korrelationen der einzelnen SarQoL®-Domanen mit dem SarQolL®-

Gesamtscore dargestellt.

Tabelle 6: Korrelationen der SarQoL®-Domé&nen mit dem SarQolL®-Gesamtscore

Spearman-Korrelation
Gesamt n=185

r p-Wert
D1 Kdrperliche und Psychische Gesundheit 0,77 <0,001
D2 Beweglichkeit 0,89 <0,001
D3 Kérperkomposition 0,64 <0,001
D4 Funktionalitat 0,90 <0,001
D5 Aktivitaten des taglichen Lebens 0,87 <0,001
D6 Freizeitaktivitaten 0,21 0,005
D7 Angste 0,39 <0,001

r = Spearman-Koeffizient. p-Werte < 0,05 sind fettgedruckt.

Die Korrelationen der SarQoL®-Domanen waren signifikant und rangierten von r = 0,21 (D6)

bis r = 0,90 (D4).
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4.2.6 Test-Retest-Reliabilitat

Die Ergebnisse der Test-Retest-Reliabilitat des SarQoL® sind in Tabelle 7 dargestellt.

Tabelle 7: Test-Retest-Reliabilitét des SarQolL®

Test-Retest-Reliabilitat

n=20
ICC 95% KI
Gesamtscore 0,96 0,91-0,99
D1 Kérperliche und Psychische Gesundheit 0,89 0,73 -0,96
D2 Beweglichkeit 0,89 0,73 -0,96
D3 Kdrperkomposition 0,72 0,31-10,89
D4 Funktionalitat 0,91 0,77 - 0,97
D5 Aktivitaten des taglichen Lebens 0,93 0,82 -10,97
D6 Freizeitaktivitaten 0,51 -0,1-0,80
D7 Angste 0,78 0,45 -10,91

ICC = Intraclass correlation coefficient. KI = Konfidenzintervall.

Der ICC des Gesamtscores lag bei 0,96 (95% K1 0,91 — 0,99). Die ICC der einzelnen Domanen

reichten von 0,51 (D6) bis 0,93 (D5).

4.2.7 Floor-und Ceiling-Effekte

Kein Individuum der 185 Patient*innen erreichte im SarQoL®-Gesamtscore den niedrigsten

noch den hdchsten Wert (O Punkte bzw. 100 Punkte).
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5 Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Von insgesamt 185 geriatrischen Patient*innen (mittleres Alter: 79,8 + 6,1 Jahre, 76,2 %
Frauen) hatten 51 eine Sarkopenie und 77 eine Prasarkopenie. Die SarQoL®-Scores der
sarkopenen und der prasarkopenen Kohorte waren im Vergleich zur nicht-sarkopenen
Kontrollkohorte erniedrigt. Der Gesamtscore und die Scores der Domanen D2, D4 und D5 der
sarkopenen Kohorte erreichten gegentber der nicht-sarkopenen Kohorte Signifikanz. Der
Gesamtscore und die Scores der Domanen D1, D2, D4 und D5 der prasarkopenen Kohorte
erreichten gegenuber der nicht-sarkopenen Kohorte Signifikanz. Infolgedessen kann auf eine
gute diskriminative Power des SarQoL® geschlossen werden. Die Konstruktvaliditat des
SarQoL®-Fragebogens konnte durch starke Korrelationen der konvergenten Validitat, sowie
durch schwache Korrelationen der divergenten Validitat bestatigt werden. Die interne
Konsistenz war hoch (Cronbachs-Alpha-Koeffizient = 0,80) und die Test-Retest-Reliabilitat war
exzellent (ICC = 0,96 (95% KI = 0,91 — 0,99)). Es wurden keine Floor- und Ceiling-Effekte
beobachtet, da kein Individuum der 185 Patient*innen den niedrigsten noch den héchsten Wert
im SarQoL®-Gesamtscore erreichte. Mit diesen Ergebnissen konnte die deutsche Version des
SarQolL®-Fragebogens erfolgreich validiert werden. Sowohl die sarkopenen als auch die

prasarkopenen Patient*innen wiesen eine in ahnlichem Ausmal} reduzierte Lebensqualitat auf.

5.2 Diskussion Methodik

Die Diagnosen Sarkopenie und Prasarkopenie in der vorliegenden Studie basieren auf der
Verwendung der EWGSOP2 Konsensusdefinition (5). In vorausgegangenen Validierungen
des SarQolL®-Fragebogens fir andere Sprachen erfolgte keine Differenzierung zwischen
diesen Kohorten, da entweder die EWGSOP2 Konsensusdefinition zum Zeitpunkt des
Validierungsprozesses noch nicht existierte (88) oder eine der beiden Kohorten stark
unterreprasentiert war (89-91). Nach der Verodffentichung der EWGSOP2
Konsensusdefinition untersuchten Geerinck et al. die diskriminative Power der initialen Version
des SarQoL® von Beaudart et al. erneut. Entsprechend unserer Vorgehensweise wiesen sie
dabei sarkopene und prasarkopene Patient*innen separat auf, jedoch jeweils nicht in
ausreichender Kohortenstarke (92).

Die Validierung und Reliabilitdtstestung von PROMs ist vor deren Anwendung an
Patient*innen dringend erforderlich (48). Die vorliegende Arbeit zur Validierung der deutschen
Version des SarQoL® folgte den Empfehlungen des Studienprotokolls der initialen SarQoL®-
Validierung von Beaudart et al. aus dem Jahr 2015. Diese sind in den Methoden (siehe Kapitel

3.5) beschrieben. Um die Homogenitat des Ubersetzungs- und Validierungsprozesses zu
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sichern, orientierten sich bis dato alle Ubersetzungen und Validierungen des SarQoL® mehr
oder minder an diesen Empfehlungen. Folgende Werte gelten fir die psychometrischen
Eigenschaften des SarQoL®-Fragebogens:

Fir die Uberpriifung der konvergenten und divergenten Konstruktvaliditat ist ein Spearman-
Koeffizient r > 0,50 als starke Korrelation, r = 0,50 bis r = 0,35 als moderate Korrelation, und r
= 0,34 bis r = 0,20 als schwache Korrelation zu betrachten (93). Gemal der Hypothesen der
konvergenten Validitat sind starke Korrelationen zwischen dem SarQoL®-Gesamtscore und
den EQ-5D-Domanen Beweglichkeit/ Mobilitdt und Alltdgliche Tétigkeiten, der EQ-VAS, und
dem EQ-5D-Index zu erwarten (86,87). Demgegeniber sind gemafl der Hypothesen der
divergenten Validitat eher schwache Korrelationen zwischen dem SarQoL®-Gesamtscore und
den EQ-5D-Doméanen Fiir sich selbst sorgen, Schmerzen/ kérperliche Beschwerden und
Angst/ Niedergeschlagenheit zu erwarten (86,87).

Ein Cronbachs-Alpha-Koeffizient von >0,70 ist den Empfehlungen folgend als eine hohe
interne Konsistenz zu werten (Anhang 3). Allerdings sollte er auch nicht >0,95 sein, da dies
auf Redundanz von Fragebogen-Doméanen hinweist (85).

Fir die Korrelationen zwischen den einzelnen Scores der SarQoL®-Domanen mit dem
SarQoL®-Gesamtscore gilt: r > 0,81 als exzellent, r = 0,80 bis r = 0,61 als sehr gut, r = 0,60
bis r = 0,41 als gut, und r = 0,40 bis r = 0,21 als akzeptabel (Anhang 3).

Ein ICC >0,70 ist den Empfehlungen zufolge eine akzeptable Reliabilitat (Anhang 3). Ein ICC
>0,9 gilt als exzellente Reliabilitat (94).

Weniger als 15 % der Studienpopulation sollten den niedrigsten bzw. héchsten Punktewert im
Fragebogen aufweisen, da Floor- und Ceiling-Effekte andernfalls als signifikant angesehen

werden (Anhang 3).

Eine Starke dieser Arbeit ist der Einschluss von charakteristisch geriatrischen Patient*innen
mit einem Alter 265 Jahre, fir die der SarQoL®-Fragebogen entwickelt wurde. Mit einer
Studienpopulation von insgesamt 185 Patient*innen wurde eine suffiziente Studiengrof3e der
drei untersuchten Kohorten fir die Fragebogen-Validierung erreicht (85). Besonders
hervorzuheben ist auch die Verwendung der aktuellen EWGSOP2 Konsensusdefinition zur
Sarkopenie- und Prasarkopenie-Diagnostik. Aulerdem bestimmten wir die Muskelmasse
mittels DXA, dem Quasi-Goldstandard zur Messung der Kérperzusammensetzung (5,6,95).
Unsere Arbeit hat auch Limitationen. Die Studienpopulation ist mit 76,2 % Uberwiegend
weiblich. Manner sind mit 23,8 % deutlich unterreprasentiert, was der bekannten
Geschlechterimbalance in der Geriatrie entspricht.

Mit einem BMI von 21,8 + 3,1 kg/m? hat die sarkopene Kohorte den niedrigsten BMI von den

drei untersuchten Kohorten. Dies ist zwar ein haufiger Befund in klinischen Studien zu
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Sarkopenie, es kann aber nicht ausgeschlossen werden, dass zumindest bei einem Teil der
Patienten*innen eine gemeinsame Pathophysiologie mit der Kachexie vorliegt (4,96).

Der Ubersetzungsprozess und die interkulturelle Anpassung von Dr. Lena Dasenbrock
(Universitat Oldenburg) der deutschen Version des SarQoL® wurde nicht publiziert, daher
lagen uns daruber keine Informationen vor. Da uns diese Version von den SarQolL®-
Entwicklerinnen und Entwicklern zur Verfigung gestellt wurde, kann jedoch davon
ausgegangen werden, dass dieser Prozess adaquat durchgeflihrt wurde.

Das Studienprotokoll der SarQoL®-Validierung von Beaudart et al. gibt die Empfehlung, die
Konstruktvaliditdt mit den zwei generischen PROMs SF-36 und EQ-5D zu beurteilen. Im
Rahmen dieser Arbeit wurde die Konstruktvaliditat lediglich mit dem EQ-5D untersucht.
Zusatzlich verwendeten wir aber die EQ-VAS, die in vielen Validierungen anderer Sprachen
nicht benutzt wurde (48,86,88,90,91,93,97-101). AufRerdem empfiehlt das SarQolL®-
Studienprotokoll von Beaudart et al. die Test-Retest-Reliabilitdt bei sarkopenen Patient*innen
mit einem 14-tagigen Zeitintervall zwischen der ersten und zweiten Befragung zu untersuchen.
In der vorliegenden Studie wurden die Test-Retest-Patient*innen konsekutiv rekrutiert, sodass
17 Frauen und 3 Manner den SarQoL® ein zweites Mal ausfillten. Von diesen waren 3
sarkopen, 10 prasarkopen und 7 nicht-sarkopen. Aufgrund der kurzen Aufenthaltszeiten der
Patient*innen in einem Universitatsklinikum der Maximalversorgung wurde die zweite
Befragung bereits 3 Tage nach der ersten durchgefiihrt. Durch dieses kurze Zeitintervall
kénnten sich die Test-Retest-Patient*innen eventuell leicht an ihre erste Beantwortung
erinnern. Die Validierungen der ungarischen, rumanischen und serbischen Versionen des
SarQoL® verzichteten auf die Untersuchung der Test-Retest-Reliabilitdt und bestatigten die
Reliabilitdat ihrer Versionen mittels interner Konsistenz (89,97,102). Die koreanische

Validierung spezifizierte das Zeitintervall der Test-Retest-Reliabilitat nicht (86).

Wahrend unseres Rekrutierungsprozesses zeigte sich, dass die deutsche Version des
SarQoL® einen verstandlichen und vollstandigen Fragebogen fiir die spezielle Population der
geriatrischen Patient*innen darstellt, auch wenn die Beantwortung im Vergleich mit dem EQ-

5D-Fragebogen etwas mehr Zeit benétigte (15 min versus 5 min).

5.3 Diskussion Ergebnisse

5.3.1 Validierung des SarQoL®-Fragebogens

Der SarQoL®-Fragebogen wurde spezifisch fir Menschen mit Sarkopenie entwickelt. Die
vorliegende Arbeit bestatigt die Fahigkeit der deutschen Version des SarQoL® zwischen
sarkopenen und nicht-sarkopenen Patient*innen differenzieren zu kénnen. Der Gesamtscore

und die Scores der Domanen D2, D4 und D5 unterschieden sich signifikant zwischen der
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sarkopenen Kohorte und der nicht-sarkopenen Kohorte (siehe Tabelle 4a). Mit jeder Erh6hung
des SarQolL®-Gesamtscores um eine Einheit sinkt die Chance (Odds), zur sarkopenen
Kohorte zu gehéren, um 5,7 % (OR 0,943 (95% KI 0,909 — 0,979)).

Es konnte ebenfalls nachgewiesen werden, dass die deutsche Version des SarQoL® zwischen
prasarkopenen und nicht-sarkopenen Patient*innen differenzieren kann. Der Gesamtscore
und die Scores der Domanen D1, D2, D4 und D5 unterschieden sich signifikant zwischen der
prasarkopenen Kohorte und der nicht-sarkopenen Kontrollkohorte (siehe Tabelle 4b). Mit jeder
Erhéhung des SarQoL®-Gesamtscores um eine Einheit sinkt die Chance (Odds), zur
prasarkopenen Kohorte zu gehoéren, um 5,5 % (OR 0,945 (95% Kl 0,918 — 0,973)).

Die Odds Ratios der Gesamtscores der vorliegenden Arbeit sind nahezu identisch mit der
Odds Ratio des initialen SarQoL® von Beaudart et al. (OR 0,93 (95% Kl 0,90 — 0,96)). Die
gemessenen Gesamtscores unserer Studienkohorten lagen in einem Wertebereich, der auch
in vielen Validierungsstudien anderer Ubersetzungen ermittelt wurde (48,89-91,97,102—104).
Die konvergente Konstruktvaliditdt des SarQoL® fir die sarkopene Kohorte wurde durch
starke Korrelationen des SarQoL®-Gesamtscores mit den EQ-5D-Doméanen Beweglichkeit/
Mobilitat (r = -0,72) und Alltdgliche Tétigkeiten (r = -0,58), und mit dem EQ-5D-Index (r = 0,62)
bestatigt. Die EQ-VAS korrelierte moderat mit dem Gesamtscore (siehe Tabelle 5a).

Die divergente Konstruktvaliditdt des SarQoL® fur die sarkopene Kohorte wurde durch
schwache Korrelationen des SarQoL®-Gesamtscores mit den EQ-5D-Doméanen Schmerzen/
kérperliche Beschwerden (r = -0,32) und Angst/ Niedergeschlagenheit (r = -0,32) bestatigt. Die
EQ-5D-Domane Fiir sich selbst sorgen korrelierte stark mit dem Gesamtscore (siehe Tabelle
5a). Dies entsprach nicht dem erwarteten Ergebnis der divergenten Hypothese (siehe Kapitel
5.2). Auch bei der Validierung der niederlandischen Version des SarQoL® war dies der Fall
(87). Hier kann argumentiert werden, dass die Muskelfunktion und die EQ-5D-Domane Fiir
sich selbst sorgen in einem sinnhaften Zusammenhang stehen kdnnen und deshalb auch stark
korrelieren kénnen.

Fir die prasarkopene Kohorte konnte die konvergente Validitdt des SarQolL® ebenfalls
bestatigt werden, da die vier berechneten Korrelationen mit Spearman-Koeffizienten >0,50
(siehe Tabelle 5b) erwartungsgemal stark waren.

Zwei von drei Korrelationen der divergenten Validitat galten als schwach, aber nur eine
erreichte Signifikanz (siehe Tabelle 5b). Die EQ-5D-Domane Fiir sich selbst sorgen korrelierte
moderat mit dem Gesamtscore. Dennoch werteten wir die Konstruktvaliditat fur die
prasarkopene Kohorte als gegeben, da die konvergente Validitat eindeutig bestatigt werden
konnte und die divergente Validitat die richtige Tendenz aufwies.

Aufgrund der inversen Kodierung der finf EQ-5D-Domanen (exklusive EQ-VAS und EQ-5D-
Index) waren die Konstruktvaliditat-Korrelationen der finf EQ-5D-Domanen mit dem

SarQoL®-Gesamtscore negativ.
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Die interne Konsistenz der deutschen Version des SarQoL® konnte mit einem Cronbachs-
Alpha-Koeffizient von 0,80 als hoch gewertet werden. Der initiale SarQoL® von Beaudart et
al. wies ebenfalls eine hohe interne Konsistenz auf (48).

Die Korrelationen der einzelnen Scores der SarQoL®-Doméanen mit dem SarQol®-
Gesamtscore lassen sich wie folgt interpretieren: Die Domanen D1 bis D5 haben mit
Spearman-Koeffizienten von r = 0,64 bis r = 0,90 den grofiten Einfluss auf den Gesamtscore
(siehe Tabelle 6). Die Domanen D6 und D7 bestehen lediglich aus 2 bzw. 4 Items (siehe
Tabelle 1), was die schwachen Korrelationen mit dem Gesamtscore erklaren kann (r = 0,21
und r = 0,39; siehe Tabelle 6). Nahezu identische Korrelationen zwischen Doméane D6 und
dem Gesamtscore fanden sich in der tirkischen (r = 0,28), koreanischen (r = 0,32) und
ukrainischen (r = 0,39) Validierung (86,90,105).

Die Test-Retest-Reliabilitat wies eine exzellente Ubereinstimmung im SarQoL®-Gesamtscore
zwischen Test und Retest auf (ICC = 0,96; siehe Tabelle 7). Die ICC der einzelnen SarQoL®-
Domanen reichten von 0,72 (D3) bis 0,93 (D5) und kénnen als akzeptable bis exzellente Test-
Retest-Reliabilitat betrachtet werden. Demzufolge scheint der SarQoL® Uber die Zeit stabil zu
sein, sofern keine gesundheitlichen Veranderungen auftreten. Ausgenommen hiervon war der
ICC von Domane D6 (ICC =0,51). Dieser niedrige ICC erklart sich vermutlich durch die geringe
Anzahl von Items dieser Doméane (siehe Tabelle 1). Nahezu identische ICC-Werte von
Domane D6 fanden sich auch in der niederlandischen (ICC = 0,375) und der kantonesischen
Validierung (ICC = 0,499) (87,101).

Der SarQoL® zeigte weder Floor- noch Ceiling-Effekte. Folglich ist die Skala des SarQoL®
am unteren und oberen Ende vollstandig und erfasst alle Lebensqualitatszustande. Auch in
einigen Validierungen anderer Ubersetzungen wurden keine Floor- und Ceiling-Effekte
festgestellt (87,89,102,103).

Die hier genannten Ergebnisse der psychometrischen Eigenschaften der deutschen Version
des SarQoL®-Fragebogens, sind mit der Mehrzahl der Validierungen anderer Ubersetzungen
Ubereinstimmend.

Die deutsche Version des SarQoL® wies diskriminative Power und Konstruktvaliditat fur die
sarkopene Kohorte und die prasarkopene Kohorte auf. Da die Reliabilitat ebenfalls bestatigt
werden konnte, kann auf eine reliable und valide Messung der Lebensqualitat des SarQoL®

geschlossen werden.

5.3.2 Sarkopenie und Lebensqualitat

Der SarQoL®-Fragebogen ist der erste fir Sarkopenie spezifische Lebensqualitat-PROM,
welcher gut untersucht und weit verbreitet ist. Die EWGSOP2 Konsensusdefinition und die
ESCEO (= European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis,

Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases) empfehlen seit 2018 bzw. 2021 dessen
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Verwendung in klinischer Praxis und in der Forschung (5,21,70). In der vorliegenden Studie
zeigte die sarkopene Kohorte signifikant niedrigere SarQoL®-Scores als die nicht-sarkopene
Kohorte (siehe Tabelle 3 und 4a). Dies bestatigt, dass der SarQoL® den negativen Einfluss
der Sarkopenie auf die Lebensqualitat zuverlassig detektiert. Das schlechte Outcome bei
Sarkopenie (siehe Kapitel 1.1.4) macht eine supportive Therapie zur Verbesserung der
Lebensqualitat umso wichtiger.

Seit der Entwicklung des SarQoL® nutzen klinische Studien die Lebensqualitat bei Sarkopenie
vermehrt als primaren oder sekundaren Endpunkt. In der randomisierten kontrollierten Studie
von Tsekoura et al. wurde die Lebensqualitat bei sarkopenen Patient*innen als primarer
Endpunkt definiert (106). Im Rahmen des ENHANce-Projekts (= Exercise and Nutrition for
Healthy AgeiNg) wird sie lediglich als sekundarer Endpunkt definiert, aber erste Ergebnisse
zeigten positive Korrelationen zwischen der Ingestion von mehrfach ungesattigten Fettsduren
und dem SarQolL®-Gesamtscore (107,108). In von Qaisar et al. durchgefihrten
randomisierten kontrollierten Studien aus dem Jahr 2024 konnte die Lebensqualitat von
sarkopenen Patient*innen mit Metformin-Gabe (109) und mit probiotischer

Nahrungserganzung (110) sogar gezielt verbessert werden.

5.3.3 Prasarkopenie und Lebensqualitat

Aufgrund der nahezu identischen, reduzierten Lebensqualitat der prasarkopenen und der
sarkopenen Kohorte (siehe Tabelle 3), kénnen wir annehmen, dass die Prasarkopenie
ahnliche negative Auswirkungen auf die Lebensqualitat hat wie die Sarkopenie. Dies ist
vermutlich dadurch bedingt, dass es sich bei beiden nicht um unterschiedliche Erkrankungen,
sondern um unterschiedliche Stadien derselben Erkrankung handelt. Die klinische
Unterscheidung zwischen Sarkopenie und Prasarkopenie anhand eines héheren SMIs bei
bereits reduzierter Muskelkraft scheint nur geringe Auswirkungen auf die Lebensqualitat zu
haben. In der Studie zur Validierung der spanischen Version des SarQolL®-Fragebogens
berichteten Montero-Errasquin et al. von Ergebnissen, welche darauf hindeuten, dass die
Lebensqualitat ihrer Studienpopulation besser mit der Muskelfunktion als mit der Muskelmasse
korreliert (111). Auch in einem Literaturreview von Beaudart et al. aus dem Jahr 2017 wurde
beschrieben, dass Studien nur dann eine niedrigere Lebensqualitat erfassen konnten, wenn
die Definition der Sarkopenie neben der Muskelmasse auch die Muskelfunktion beinhaltete
(46). Zu diesem Zeitpunkt existierte die EWGSOP2 Konsensusdefinition, welche erstmals die
Wichtigkeit von Muskelkraft Gber die der reinen Muskelmasse stellte, jedoch noch nicht (5).
Zusatzlich wurden nur Studien untersucht, die die Lebensqualitat mittels generischer PROMs
erfassten (46). Nach der Veroffentlichung der EWGSOP2 Konsensusdefinition konnten
Geerinck et al. in der Studienpopulation des initialen SarQoL®-Fragebogens von Beaudart et

al. eine reduzierte Lebensqualitat in ahnlichem Ausmaly in der sarkopenen und der
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prasarkopenen Kohorte feststellen (92). Die Studien der ungarischen und der tirkischen
Validierungen berichteten ebenfalls von reduzierten SarQoL®-Scores bei prasarkopenen

Patient*innen verglichen mit nicht-sarkopenen Patient*innen (89,90).

5.4 Schlussfolgerungen und Ausblick

Der SarQoL®-Fragebogen in der deutschen Version ist valide und reliabel und kann zur
Erfassung der Lebensqualitdt von deutschsprachigen, sarkopenen und prasarkopenen
Menschen im Alter von 265 Jahren eingesetzt werden. In der von uns untersuchten
Studienpopulation unterschied der SarQoL®-Score zuverlassig zwischen sarkopenen und
nicht-sarkopenen Patient*innen wund zwischen prasarkopenen und nicht-sarkopenen
Patient*innen. Eine verminderte Muskelkraft (= Prasarkopenie) resultiert bereits in einer
reduzierten Lebensqualitat. Dieses Ergebnis unterstreicht die Empfehlung der EWGSOP2
Konsensusdefinition schon bei prasarkopenen Patient*innen die Ursache der Erkrankung zu
ermitteln und eine Therapie zu beginnen (5).

Initiativen aus neuerer Zeit messen PROMS eine wachsende Bedeutung zu und fokussieren
sich auf die Lebensqualitat von Patient*innen (44,112,113). Insbesondere fir geriatrische und
chronisch kranke Patient*innen kann die Lebensqualitat von hoéherer Relevanz sein als
klinische Parameter, wie beispielsweise etwa die Verbesserung der kardialen Auswurfleistung
oder der Muskelmasse um wenige Prozentpunkte. Die Erforschung und Verbesserung der
Lebensqualitat setzt voraus, dass diese zunachst gemessen wird. Hierfur ist die Verwendung
adaquater und validierter PROMs unerlasslich.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass wir fur die deutschsprachige Bevolkerung einen
adaquaten PROM zur Messung der Lebensqualitat bei Sarkopenie und Prasarkopenie
erfolgreich validierten. Folglich kann der SarQolL®-Fragebogen in der deutschsprachigen
Version nun Anwendung in klinischer Praxis und in der Forschung deutschsprachiger

Patient*innen finden.
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6 Zusammenfassung

Hintergrund: Der Sarcopenia and Quality of Life (SarQoL®) Fragebogen ist ein fur
Sarkopenie spezifischer PROM (= patient-reported outcome measure), der zur Messung der
Lebensqualitat von sarkopenen Patient*innen entwickelt wurde. Die deutsche Version des
SarQoL®-Fragebogens wurde bisher nicht validiert, was seine breite Anwendung in Forschung

und klinischer Praxis verhindert.

Zielsetzung: Die Ziele dieser Arbeit waren es, die psychometrischen Eigenschaften der
deutschen Version des SarQoL® zu untersuchen und die Lebensqualitat von sarkopenen und

prasarkopenen Patient*innen zu erfassen.

Methodik: Im Rahmen der klinischen Studie I(C)DSAR wurden Patient*innen einer
akutgeriatrischen Station, einer Geriatrischen Tagesklinik und einer Osteosarkopenie-
Ambulanz am LMU Klinikum, LMU Minchen rekrutiert. Die Diagnosen Sarkopenie und
Prasarkopenie wurden gemafR der Konsensusdefinition der EWGSOP2 (European Working
Group on Sarcopenia in Older People) gestellt. Die Patient*innen flllten die Lebensqualitat-
PROMs SarQoL® und EuroQolL-5-dimension (EQ-5D) aus. Folgende psychometrischen
Eigenschaften des SarQoL®-Fragebogens in der deutschen Version wurden in dieser Arbeit
untersucht: Validitadt (mit den Unterpunkten: diskriminative Power, Konstruktvaliditat), und
Reliabilitat (mit den Unterpunkten: interne Konsistenz, Test-Retest-Reliabilitat), sowie den

Floor- und Ceiling-Effekten.

Ergebnisse: Von den insgesamt 185 Patient*innen hatten 51 eine Sarkopenie, 77 eine
Prasarkopenie und 57 waren nicht-sarkopen. Die signifikant niedrigeren SarQolL®-
Gesamtscores der sarkopenen (51,6 + 12,9) und prasarkopenen Patient*innen (51,1 + 12,6)
im Vergleich zu den nicht-sarkopenen Patient*innen (62,6 £ 15,5) belegen die diskriminative
Power des SarQoL®. Fir die sarkopene Kohorte wurde die konvergente Konstruktvaliditat mit
starken Korrelationen des SarQoL®-Gesamtscores mit den EQ-5D-Doméanen Beweglichkeit/
Mobilitat (r = -0,72) und Alltagliche Tétigkeiten (r = -0,58), und dem EQ-5D-Index (r = 0,62)
bestatigt. Die divergente Konstruktvaliditat wurde mit schwachen Korrelationen des SarQolL®-
Gesamtscores mit den EQ-5D-Domanen Schmerzen/ kérperliche Beschwerden (r = -0,32) und
Angst/ Niedergeschlagenheit (r = -0,32) bestatigt. In der prasarkopenen Kohorte zeigten sich
ahnlich starke bzw. schwache Korrelationen flr die Konstruktvaliditat. Die interne Konsistenz
war hoch (Cronbachs-Alpha-Koeffizient = 0,80) und die Test-Retest-Reliabilitadt war exzellent
(ICC = 0,96 (95% KI = 0,91 — 0,99)). Es wurden keine Floor- und Ceiling-Effekte flr den

SarQoL®-Gesamtscore beobachtet.
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Schlussfolgerung: Die deutsche Version des SarQoL®-Fragebogens erweist sich als valider
und reliabler PROM zur Messung der Lebensqualitdt bei Patient*innen =65 Jahre mit
Sarkopenie oder Prasarkopenie. Die Lebensqualitat war in beiden Kohorten in einem nahezu
identischen Male reduziert.
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Abstract

Background: The Sarcopenia and Quality of Life (SarQoL®) questionnaire is a sarcopenia-
specific PROM (patient-reported outcome measure) developed to measure the quality of life
of sarcopenic patients. The German version of the SarQoL® questionnaire has not yet been

validated, which prevents its widespread use in research and clinical practice.

Aim: This work aimed to investigate the psychometric properties of the German version of the

SarQolL® and to assess the quality of life of sarcopenic and probable sarcopenic patients.

Methods: As part of the |(C)DSAR trial, patients were recruited from two geriatric outpatient
facilities and one acute geriatric ward at the LMU University Hospital in Munich. Sarcopenia
and probable sarcopenia were diagnosed according to the consensus definition of the
EWGSOP2 (European Working Group on Sarcopenia in Older People). Patients completed
the quality of life PROMs SarQoL® and EuroQolL-5-dimension (EQ-5D). The following
psychometric properties of the German version of the SarQoL® questionnaire were examined
in this study: validity (with subitems: discriminative power, construct validity), and reliability
(with subitems: internal consistency, test-retest reliability), as well as the floor and ceiling

effects.

Results: From 185 patients, 51 had sarcopenia, 77 had probable sarcopenia and 57 were
non-sarcopenic. Significantly lower SarQoL® scores in sarcopenic (51.6 + 12.9) and probable
sarcopenic patients (51.1 + 12.6) compared to non-sarcopenic patients (62.6 + 15.5)
demonstrate the discriminative power of the SarQoL®. Convergent construct validity was
confirmed for the sarcopenic cohort with strong correlations of the SarQoL® score with the
EQ-5D domains Mobility (r = -0.72) and Usual activity (r = -0.58), and the EQ-5D-index (r =
0.62). Divergent construct validity was confirmed with weak correlations of the SarQoL® score
with the EQ-5D domains Pain/ discomfort (r = -0.32) and Anxiety/ depression (r = -0.32). For
the probable sarcopenic cohort, similar strong and weak correlations for construct validity were
found. Internal consistency was high (Cronbach's alpha coefficient = 0.80) and test-retest
reliability was excellent (ICC = 0.96 (95% CI = 0.91 - 0.99)). No floor and ceiling effects were

observed for the SarQoL® total score.
Conclusion: The German version of the SarQoL® questionnaire proved to be a valid and

reliable PROM for measuring quality of life in patients aged =65 years with sarcopenia or

probable sarcopenia. Quality of life was reduced to an almost identical extent in both cohorts.
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11 Anhang

Anhang 1: deutsche Version des SarQolL®-Fragebogens (Seite 1)

Fragebogen | zeitbedarf : +10 Min.

Sor@ot

Sarcopenia and Quality of Life

Lebensqualitat
bei Sarkopenie

Der vorliegende Fragebogen beschaftigt sich mit der Sarkopenie, bei der es sich um eine
Muskelschwdche handelt, die mit dem Alter auftritt. Sarkopenie kann Ihren Alltag
beeintrachtigen. Diese Befragung wird uns dabei helfen herauszufinden, ob der Zustand Ihrer

Muskulatur derzeit Ihre Lebensqualitat einschrankt.

Bitte wahlen Sie jeweils die am besten passende Antwort. Das Ausfiillen des Fragebogens sollte

nicht langer als ca. 10 Minuten dauern.

Fiihlen Sie gegenwartig eine Verminderung:

Sehr Etwas Ein wenig  Gar nicht
Der Kraftin Ihren Armen? ] ] ] ]
Der Kraft in Ihren Beinen? O O ] [l
lhrer Muskelmasse? ] [l [l [l
lhrer Energie? U] U] ] ]
Ihrer kérperlichen Fahigkeiten? ] ] ] [
lhrer allgemeinen Beweglichkeit? ] ] ] ]

Haben Sie Muskelschmerzen?
Haufig

Manchmal

Selten

O|0|g|d

Nie

Copyright®© - January 2015 - All right Reserved

German version - Augustus 2016 -

52



Anhang 1: deutsche Version des SarQoL®-Fragebogens (Seite 2)

car@ol

Bei der Ausfiihrung leichter korperlicher Tatigkeiten (langsames Gehen, Biigeln,
Staubwischen, Abwaschen, Heimwerken, GieBen im Garten usw.):

Haufig Gelegentlich Selten  Nie Ich fiihre solche
Arten von Tatigkeiten
nicht aus
Haben Sie Schwierigkeiten? L] L] L] L] 0
Werden Sie mide? ] ] ] L] L]
Bekommen Sie Schmerzen?  [] ] ] ] ]

m Bei der Ausfiihrung mittelschwerer korperlicher Tatigkeiten (schnelles Gehen,
Fensterputzen, Staubsaugen, Autowaschen, Unkrautjaten usw.):

Haufig Gelegentlich Selten  Nie Ich flihre solche
Arten von Tatigkeiten
nicht aus
Haben Sie Schwierigkeiten? ] ] ] ] ]
Werden Sie miide? ] ] ] ] L]
Bekommen Sie Schmerzen? [ L] L] L] L]

Bei der Ausfiihrung schwerer kdorperlicher Tatigkeiten (Laufen, Wandern, Heben
schwerer Gegenstande, Umstellen von Mdbeln, Umgraben des Gartens usw.):

Haufig Gelegentlich Selten  Nie Ich fiihre solche
Arten von Tatigkeiten
nicht aus
Haben Sie Schwierigkeiten? ] ] ] ] ]
Werden Sie mide? ] ] ] ] ]
Bekommen Sie Schmerzen? [ L] L] ] ]

n Fihlen Sie sich gegenwartig alt?

Ja, sehr

Ja, ziemlich

Ja, ein wenig

O|0g|d

Nein, iberhaupt nicht

Copyright®© - January 2015 - All right Reserved German version - Augustus 2016

53



Anhang 1: deutsche Version des SarQoL®-Fragebogens (Seite 3)

car@ol

Falls Sie Frage 6 mit Ja beantwortet haben, was gibt Ihnen dieses Gefuhl?

(Sie kénnen mehrere Antworten wahlen)

Ich fiihle mich schnell unwohl

O

Ich nehme viele Medikamente ein

Ich fiihle eine Schwache in meinen Muskeln

Ich habe Probleme mit meinem Gedachtnis

Ich wurde mit dem Tod einiger mir nahestehender Personen konfrontiert

Ich habe nicht viel Energie, ich bin oft erschépft

Ich sehe schlecht

O|oigjo|g|ig

Andere Griinde:

n Fiihlen Sie sich korperlich schwach?
[] Ja, total

Ja, ziemlich

O
L] Ja, ein wenig
[ ] Nein, Gberhaupt nicht

(1 Fiihlen Sie sich eingeschrankt hinsichtlich:

Sehr Etwas  Einwenig Gar nicht
Der Dauer, die Sie gehen kénnen? (] (] (] (]
Der Haufigkeit, in der Sie zu Fufl unterwegs ] ] 0 ]
sein konnen?
Der Strecke, die Sie zuriicklegen konnen? ] ] U] ]
Der Geschwindigkeit, mit der Sie gehen ] ] 0 ]
konnen?
Der Lénge Ihrer Schritte? ] ] ] ]

Wenn Sie zu Fuf gehen:
Haufig Gelegentlich Selten Nie Ich kann
nicht gehen

Fihlen Sie sich sehr erschipft? ] L] O O ]
Missen Sie sich regelmaBig hinsetzen, um ] ] O 0O ]
sich zu erholen?
Haben Sle‘.SchW|er|gke|ten, Straflen schnell ] ] 0 ] ]
genug zu tberqueren?
Haben Sie Schwierigkeiten auf unebenen = ] O 0O ]

Oberflachen?
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Anhang 1: deutsche Version des SarQoL®-Fragebogens (Seite 4)

car@ol

Haben Sie Probleme mit dem Gleichgewicht?

[J  Haufig

L] Gelegentlich

[] Selten

L[] Nie

Wie haufig stiirzen Sie?

[] Haufig

[] Gelegentlich

L[] Selten

L] Nie

Sind Sie der Meinung, dass sich Ihr kérperliches Erscheinungsbild verandert hat?

Ja, sehr

Ja, ziemlich

Ja, ein wenig

mlmni

Nein, tiberhaupt nicht

(" Falls Sie Frage 13 mit Ja beantwortet haben, inwiefern hat sich lhr
Erscheinungsbild verandert? (Sie kénnen mehrere Antworten wahlen)

Verdnderung des Kérpergewichts (Sie haben zu- oder abgenommen)

Auftreten von Falten

Verlust an Korpergrofe

Verringerung der Muskelmasse

Haarverlust

Auftreten von weiflen oder grauen Haare

OO ooy o oo

Andere Veranderungen:

Falls Sie Frage 13 mit Ja, beantwortet haben, belastet Sie diese Veranderung?

Ja, sehr

Ja, ziemlich

Ja, ein wenig

O|gjg|d

Nein, Giberhaupt nicht
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Anhang 1: deutsche Version des SarQoL®-Fragebogens (Seite 5)

car@ol

Fiihlen Sie sich gebrechlich?

[ ] Ja,inderTat
[l Etwas
[0 Uberhaupt nicht

Bereitet es lhnen zurzeit Schwierigkeiten, folgende alltagliche Dinge zu

verrichten:
Das kann GrofBe  Geringe Keine Nicht
ich nicht Schwierig Schwierig Schwierig zutreffend
-keiten  -keiten  -keiten
Eine Treppe hinaufzugehen? ] ] ] ] ]
Mehrere Treppen hinaufzugehen? L] L] L] 0
Eine oder mehrere Stufen zu steigen,
ohne sich am Gelander festzuhalten? = = = = =
Zu hocken oder zu knien? ] ] ] ] ]
Sich zu biicken oder nach vorne zu
beugen, um einen Gegenstand vom L] L] L] ] 0
FuBboden aufzuheben?
Vom FuBboden aufzustehen, ohne sich ] ] ] 0 ]
an etwas festzuhalten?
Von einem niedrigen Stuhl ohne
Armlehnen aufzustehen? = = = = =
Sich generell von einer sitzenden
Position in eine stehende Position zu ] ] ] L] ]
begeben?
Schwere Gegensténde zu tragen (grofie
volle Einkaufstaschen, einen mit ] ] ] U] ]
Wasser gefiillten Kochtopf usw.)?
E|n'§ Flasche oder ein Konservenglas 0 0 0 0 0
zu 6ffnen?
Offentliche Verkehrsmittel zu nutzen? ] ] L] ] ]
In ein Auto ein- oder auszusteigen? O L] L] U L]
Ihre Einkéufe zu tatigen? L] L] L] [ 0
Ihre Hausarbeit zu erledigen
(Bettenmachen, Staubsaugen, Biigeln, ] ] ] U] ]

Geschirrspllen usw.)?

Copyright®© - January 2015 - All right Reserved German version - Augustus 2016 _

56



Anhang 1: deutsche Version des SarQoL®-Fragebogens (Seite 6)

car@ol

Schrankt Ihre Muskelschwache lhre Bewegungen ein?

Ja, sehr

Ja, ziemlich

Ja, ein wenig

Ogo|d

Nein, tiberhaupt nicht

Falls Sie Frage 18 mit Ja beantwortet haben, inwiefern schrankt |hre
Muskelschwache Ihre Bewegungen ein? (Sie knnen mehrere Antworten wahlen)

Angst vor Schmerzen

Angst, es nicht zu schaffen

Angst davor, danach erschdopft zu sein

Angst zu stiirzen

O oygdig

Andere Griinde:

Beeintrachtigt lhre Muskelschwéche |hr Sexualleben?

] Ich bin sexuell nicht aktiv
[] Ja, total

[ ] Ja, ziemlich

L] Ja, ein wenig

[ ]  Nein, Gberhaupt nicht

Wie hat sich Ihre Teilnahme an korperlichen oder sportlichen Aktivitaten verandert?

O

Sie hat sich verstarkt

Sie hat sich verringert

Sie ist unverandert

O
U
U

Ich habe nie an korperlichen oder sportlichen Aktivitaten teilgenommen

Wie hat sich Ihre Teilnahme an Freizeitaktivitaten (zum Essen ausgehen, Gartenarbeit,
Heimwerken, Jagen/Angeln, Seniorenvereine, Bridgespielen, Spazierengehen usw.) verandert?

Sie hat sich verstarkt

Sie hat sich verringert

Sie ist unverandert

Ogo|d

Ich habe nie an Freizeitaktivitaten teilgenommen
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Anhang 2: EQ-5D-Fragebogen (Seite 1)

fIbsARC

EQSD

Bitte geben Sie an, welche Aussagen Ihren heutigen Gesundheitszustand am bester

beschreiben, indem Sie ein Kreuz in ein Kastchen jeder Gruppe machen.

Beweglichkeit/Mobilitat
Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe einige Probleme herumzugehen

Ich bin ans Bett gebunden

Fur sich selbst sorgen
Ich habe keine Probleme, flr mich selbst zu sorgen

Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen

Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

Alltagliche Tatigkeiten (z.B. Arbeit, Studium,
Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe einige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

Schmerzen/Kérperliche Beschwerden
Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe maRige Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

Angst/Niedergeschlagenheit
Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

Ich bin maRig angstlich oder deprimiert

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

C OO (M Ny N U o U000

(M My
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Anhang 2: EQ-VAS (Seite 2)

)
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>
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EQ5D
Best
denkbarer
Gesundheitszustand

100
Um Sie bei der Einschiatzung, wie gut oder wie T
schlecht Thr Gesundheitszustand ist, zu unterstiitzen, +
haben wir eine Skala gezeichnet, dhnlich emem T
Thermometer. Der best denkbare Gesundheitszustand §d0
1st mit einer “100” gekennzeichnet, der schlechteste T
mit “0”. +
Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu ¥
kennzeichnen, wie gut oder schlecht Ihrer Ansicht B0
nach Thr personlicher Gesundheitszustand heute ist. 1
Bitte verbinden Sie dazu den untenstehenden Kasten T
mit dem Punkt auf der Skala, der Ihren heutigen 240
Gesundheitszustand am besten wiedergibt. 1
640

Thr heutiger 1,
. ie
Gesundheitszustand ¥

4140

380

240

190
0

Schlechtest

denkbarer

Gesundheitszustand
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Anhang 3: Studienprotokoll der SarQoL®-Entwicklerinnen und -Entwicklern (Seite 1)

Translation and validation of the language X version of the SarQoL®, a health-related quality of life

questionnaire specific to sarcopenia

STUDY PROTOCOL

BACKGROUND

Recently, the SarQoL® (Sarcopenia and Quality of Life), a quality of life questionnaire specific to sarcopenia, has
been developed and validated [1]. This questionnaire is composed of 55 items, translated into 22 questions, and
includes the 7 major domains of dysfunction concerned in the condition of sarcopenia: Physical and Mental Health,

Locomotion, Body Composition, Functionality, Activities of daily living, Leisure activities and Fears.

The SarQoL® has initially been developed and validated in French but the translated English version of the
questionnaire has now also been validated. Still, there is a great interest to translate and validate this questionnaire
in other various languages. The translation and cross-cultural adaptation should go through five phases according
to specific guidelines[2]. Moreover, before using a questionnaire for clinical and research purposes, one has to
ensure that the questionnaire has the appropriate psychometric properties for the intended application. Therefore,
it would be necessary to assess the discriminative power, the internal consistency, the construct validity, the

reliability and the potential floor and ceiling effects of the translated SarQoL® questionnaire.

1. TRANSLATION AND CROSS-CULTURAL ADAPTATION

Choose either French or English as original language.
Phase 1: Initial translations (original language to language X)

Translation from original language (English for example) to another language (language X) should be made
independently by two bilingual with language X as their first language. One of them should have a medical
background, the other one should be novice regarding the topic of the questionnaire. The translators should provide
a written report with comments to highlight challenging phrases or uncertainties and the rationale for specific

linguistic choices made.
Phase 2: Synthesis

The two translators should then compare their translations, during a meeting, and provide a single “Version 1” of
the translated questionnaire. Moreover they should note translation discrepancies which can reflects potentially
ambiguous wordings. A written report should be made of this synthesis process, including the actions that have

been taken to address and resolve issues that arose.
Phase 3: Backward translations

Two translators (blind to the original version of the SarQoL) should then independently translate Version 1 back

into the original language (English or French). These translators should be bilingual and have English (or
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French) as their first language and have no medical background. The objective of these backward translations

is to make sure that Version 1 reflects the same item content as the original version.
Phase 4: Expert committee review

The comparison of the backward translations with the original questionnaire should be done by an expert
committee. This expert committee should include two methodologists, one health professional, one language X
professional, and the four translators (first and back translators) involved in the process. This phase should result
in a pre-final version of the language X translation of the SarQoL questionnaire and in a full written report of the

issues encountered at each step.
Phase 5: Test of the pre-final version

The language X version of the SarQoL should then be completed by 10-20 sarcopenic subjects. Each subject

should be questioned about any difficulties in completing the questionnaire or understanding the purpose or
meaning of each question. Following the interview process, the expert committee should discuss the findings and

propose the final version.

2. VALIDATION OF PSYCHOMETRIC PROPERTIES

Sample size

As suggested by Terwee et al. [3], i.e., the study sample size should consist of at least 50 sarcopenic patients for

validation. However, to assess discriminative power, a minimum of 50 non-sarcopenic subjects, if possible

matched for age and sex, should also be asked to fill in the questionnaire.
Discriminative power

The ability of the questionnaire to discriminate subjects with different sarcopenia status should be assessed by the
comparisons between the scores obtained for the whole of the SarQoL® questionnaire and between the individual
domains scores, for non sarcopenic and sarcopenic subjects. Adjusted logistic regressions should be performed for
two-group comparison (sarcopenic versus non sarcopenic subjects). Logistic regression analyses should be

performed adjusted for clinical characteristics significantly different between groups in univariate statistics.
Internal consistency

Internal consistency is the estimation of item homogeneity. Internal consistency reliability should be determined
using Cronbach's alpha coefficient [4]. A value greater than 0.70 indicates a high level of internal consistency [5].

The impact of each domain on the reliability can also be tested.

The correlation of each domain with the score of the whole SarQoL® should be tested using Spearman’s
correlations. A correlation above 0.81 is considered as excellent, between 0.61 and 0.80 as very good, between

0.41 and 0.60 as good, between 0.21 and 0.4 as acceptable and at last, less than 0.20 as insufficient [6].
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Construct validity

Besides completing the SarQoL® questionnaire, sarcopenic subjects should also complete two other
questionnaires:

-1/ the generic Short Form-36 questionnaire [7] which is composed of 36 items and measuring 8 health-
related quality of life domains (physical functioning, role limitation due to physical problems, bodily
pain, general health, vitality, social functioning, role limitation due to emotional problem, and mental
health) scored on a scale from 0 (worst quality of life) to 100 (best quality of life);

- 2/the EuroQoL 5-dimension (EQ-5D) questionnaire [8] which records the level of self-reported problems
according to five dimensions (mobility, self-care, usual activities, pain/discomfort, and
anxiety/depression) ;

Construct validity should be assessed using convergent validity and divergent validity. For the convergent validity,
Spearman’s correlations can be used to evaluate the correlation between the SarQoL® and other questionnaires,
which have similar dimensions. Regarding divergent validity, Spearman’s correlations can also be used to evaluate

the correlation between the score of the whole SarQoL® and other questionnaires, which have different dimensions.

Test-retest reliability

To analyse the test-retest stability of the SarQoL® questionnaire, sarcopenic subjects should be asked to fill in the

questionnaire a second time after a two-week interval. The intraclass coefficient correlation (ICC) should be

used to test the reliability between the first and the retest scores of the whole questionnaire and of the individual
domains of the SarQoL®. An ICC over 0.7 is considered as an acceptable reliability[3]. This test should only be

performed among patients that reported no change in their general health over the two-week period.
Floor and ceiling effects

Floor and ceiling effects are considered present when a high percentage of the population has the lowest or the
highest score respectively. Floor and ceiling effects should not be higher than 15%, as they would be considered

as significant.
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