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Zusammenfassung

Hintergrund: Messinstrumente zur Erfassung von patientenberichteten Endpunkten
(patient-reported outcomes, PROS) sind bereits in vielen Bereichen etabliert und nehmen
an Bedeutung zu. Im Jahr 2004 wurde in den USA gemeinsam durch alle National
Institutes of Health die PROMIS®-Initiative ins Leben gerufen. Ziel war bzw. ist die
Standardisierung von PRO-Messinstrumenten und diese auf internationaler Ebene zu
etablieren. Somit soll ein vergleichbares und valides Messsystem entstehen, welches
flexibel und integrativ eingesetzt werden kann. Die Ubersetzung der englischsprachigen
Messinstrumente ist dafiir eine der Voraussetzungen.

Der Bereich zur Erfassung des Alkoholkonsums stand in deutscher Sprache bislang noch
nicht zu Verfigung. Somit befasst sich diese Arbeit mit der Ubersetzung, kulturellen
Adaptation und kognitiven Testung der Alkohol-ltembank.

Methoden: Der Ubersetzungsprozess richtete sich nach den Vorgaben der PROMIS®-
Initiative, welche international anerkannte Empfehlungen berlcksichtigt. Dabei
beinhalten die einzelnen Schritte unter anderem eine Vorwarts- und Ruckibersetzung,
eine interlinguale Anpassung, kognitive Debriefings sowie die jeweilige Uberpriifung
durch entsprechende Experten. Die erforderlichen kognitiven Debriefings erfolgten an 15
Probanden, bei denen in den letzten zwei Jahren eine Diagnose fur Alkoholerkrankungen
verschlisselt wurde.

Ergebnisse: Die komplette PROMIS®-Itembank V1.0 — Alcohol use mit 108 Items und
einer Screening-Frage wurde erfolgreich in die deutsche Sprache Ubersetzt. Dabei zeigte
sich der Hauptteil (ca. 70 % der Items) als leicht zu Ubersetzten. Schwierigkeiten im
Rahmen des Ubersetzungsprozesses ergaben sich unter anderem durch
Redewendungen, Umgangssprache oder unterschiedliche Zeitformen. Im weiteren
Verlauf mussten infolge der kognitiven Debriefings 10 Items abschlieRend angepasst
werden.

Fazit: Die Alkohol-ltembank der PROMIS®-Initiative steht nun dem deutschsprachigen
Raum zur Verfugung und kann entsprechend dem PROMIS® Maturity Model ab sofort
verwendet werden. Die empirische Validitat wird sich in den Folgestudien zeigen.

Vi



Abstract

Backround: Patient-reported outcomes (PROSs) are all ready established in many areas
and are becoming increasingly important. In 2004, National Institutes of Health cross
funded the PROMIS®-initiative in the United States. The goal was or rather is the
standardization of PRO measuring instruments and to establish them on an international
level. Thus, comparable and valid instruments were developed to be used flexibly and
integratively. For an international use the translation of the English instruments is a
requirement.

The important area for recording alcohol consumption is not yet available in German. This
work deals with the translation, cultural adaptation and cognitive testing of the alcohol
item bank.

Method: The translation process was based on the specifications of the PROMIS®-
initiative, which takes internationally recognized recommendations into account. The
individual steps include forward and backward translation, interlingual adaptation,
cognitive debriefings and reviews by appropriate experts. The required cognitive
debriefings were carried out on 15 patients for whom an alcohol diagnosis had been
coded in the last two years.

Results: The complete PROMIS®-itembank V1.0 - Alcohol use with its 108 items and a
screening question was successfully translated into German. The main part, approx. 70
% of the items, was easy to translate. Difficulties in the translation process arose due to
idiomatic expressions, colloquial language or different tenses. In the further course, 10
items had to be adapted as a result of the cognitive debriefings.

Conclusion: The alcohol item bank of the PROMIS®-initiative is now available in
German-speaking countries. According to the PROMIS® Maturity Model the translation

can now be use for empirical studies and further psychometric evaluation.
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1. Einleitung

Der Lancet-Redakteur Richard Horton auf3erte sich in Bezug auf die Global Burden of
Disease (GBD)-Studie 2016 wie folgt: ,Wir verstehen jetzt, dass Alkohol eine der
Haupttodesursachen in der Welt heutzutage ist.“ [1].Fur die GBD-Studie wurden 195
Lander und Regionen in der Zeit von 1990 bis 2016 untersucht und es zeigte sich, dass
Alkohol einer der Hauptgriinde fur Todesfélle und Behinderungen war. Auf3erdem war
Alkohol vor allem in der Altersgruppe von 15-49 Jahren der fihrende Risikofaktor fir
Todesfalle und Behinderung [2]. Betrachtet man Deutschland, so betrieben laut
epidemiologischen Suchtsurveys im Jahr 2012 ca. 7,4 Millionen Erwachsene einen
riskanten Alkoholkonsum und ca. 1,77 Millionen Erwachsene waren alkoholabhéngig [3].
Damit den Betroffenen frihzeitig geholfen werden kann, wird in der S3-Leitlinie der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF) ,Screening, Diagnose und Behandlung alkoholbedingter Storungen® der
»<Alcohol Use Disorders Identification Test” (AUDIT) oder seine Kurzform (AUDIT-C) als
Screening-Fragebogen in Kombination mit Laborparametern zur Aufdeckung einer
mdoglichen Konsumstdrung empfohlen [4]. Anhand festgelegter Kriterien erfolgt die
Diagnosestellung, welche unter anderem in der anerkannten internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme ICD-10 GM
(International Classification of Diseases, 10. Revision German Modification) [5] bzw. in
dem diagnostischen und statistischen Leitfaden psychischer Stérungen DSM-5
(Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5. Revision) verankert sind [6].
Zur Zeit sieht die S3-Leitlinie den Einsatz von Fragebdgen und somit die Erfassung
patientenberichteter Endpunkte, sogenannter patient-reported outcomes (PROS),
vorwiegend im Rahmen des Screenings und der Diagnosestellung von alkoholbedingten
Stérungen vor [4]. Seit den letzten Jahren spielen jedoch die standardisierte Erfassung
von patientenberichteten Endpunkten in der Selbsteinschatzung des Patienten! und der
Therapieevaluierung sowie in der Forschung und Produktentwicklung eine zunehmend
grofRere Rolle [7-11].

Zur Erfassung von PROs gibt es verschiedenste Instrumente [12, 13]. Es ergibt sich ein
sehr heterogenes Bild von Fragebdgen, die derzeit bei alkoholabhangigen Patienten zur

Anwendung kommen [14]. Das am haufigsten verwendete Instrument in randomisierten

1 Aus Griinden einer besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Arbeit die mannliche Form verwendet.
Sie bezieht sich auf Personen jeden Geschlechts.



klinischen Studien ist der 36 Fragen umfassende short-form health survey (SF-36) -
Fragebogen. Allerdings geht der SF-36 Fragebogen nur eingeschréankt auf die Belange
alkoholabhangiger Patienten ein, sodass die Entwicklung eines spezifischeren
Instrumentes empfohlen wurde [14]. Eine gemeinsame Initiative aller National Institutes
of Health (NIH) der Vereinigten Staaten von Amerika startete 2004 mit dem Ziel, die
Erfassung  patientenberichteter =~ Endpunkte  unter  Zuhilfenahme  aktueller
psychometrischer Methoden wie der Iltem-Response-Theorie (IRT) zu verbessern [7, 15].
,Die Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®) Initiative
ist zurzeit wohl der ehrgeizigste Versuch, Modelle der Item-Response-Theorie (IRT) auf
gesundheitsbezogenes Assessment anzuwenden.“ [16]. Die Aufgabe der PROMIS®-
Initiative ist die Entwicklung, Validierung und Standardisierung von Instrumenten zur
Messung von PROs [7]. Es liegen bereits Messinstrumente fur den Bereich Alkohol vor,
allerdings standen diese in deutscher Sprache bislang noch nicht zur Verfuigung [15].
Somit ist das Ziel dieser Arbeit die Ubersetzung, kulturelle Adaptation und kognitive

Testung der Alkoholmessinstrumente fiir den deutschen Sprachraum.

1.1. Alkoholismus

1.1.1. Definition Alkoholismus

Bereits 1960 definierte der amerikanische Physiologe E. M. Jellinek Alkoholismus als
....jeden Konsum eines alkoholischen Getrankes, welches irgendeinen Schaden
gegenuber der Person oder der Gesellschaft oder beidem verursacht.” [17]. Die Definition
von Alkoholabhangigkeit durch die Weltgesundheitsorganisation (World Health
Organisation, WHO) spiegelt die entsprechenden ICD-10-Kriterien zu Alkoholismus
wieder [18]. Somit beschreibt die WHO: ,Alkoholabhéangigkeit, auch als Alkoholismus
oder Alkoholabhéngigkeitssyndrom bekannt, ist definiert als eine Gruppe von
verhaltensbezogenen, kognitiven und koérperlichen Ph&nomenen, welche sich nach
wiederholtem Alkoholgebrauch entwickeln und welche typischerweise ein starkes
Verlangen Alkohol zu konsumieren, Schwierigkeiten in der Kontrolle des Konsums,
anhaltenden Konsum trotz schadlicher Konsequenzen, eine grof3ere Prioritat des
Alkoholkonsums anstelle anderer Aktivitaten und Verpflichtungen, gesteigerte Toleranz
und manchmal einen korperlichen Entzugszustand, beinhalten.” [18].



1.1.2. Geschichte des Alkohols und Alkoholismus

Alkohole umfassen eine Gruppe organisch-chemischer Verbindungen, bestehend aus
einem Kohlenwasserstoffgertist mit mindestens einer Hydroxylgruppe. Im allgemeinen
Sprachgebrauch versteht man unter Alkohol Ethylalkohol bzw. Ethanol. Ethanol findet
neben der Nutzung als Desinfektionsmittel vor allem Anwendung als Getrank mit
berauschender Wirkung [19]. Alkohol in Form von Bier wurde bereits vor 8000 Jahren
getrunken, wohingegen die ersten hochprozentigen alkoholischen Getréanke erst vor ca.
1000 Jahren verzehrt wurden. Die Urspringe der heutigen alkoholischen Getranke
stammen aus Europa im 16. Jahrhundert, so auch das Reinheitsgebot fur Bier von 1516
[20, 21]. Die Bedeutung des Alkohols sowie die gesellschaftlichen Folgen &nderten sich
mit der Zeit. So wurde in der Antike der Wein bzw. der Weingott Dionysos verehrt. Mit
Erfindung der Destillation im Mittelalter durch die Araber waren erste hochprozentige
alkoholische Getranke moglich. Bereits 1532 wies der Prediger Sebastian Franck auf die
zwei Seiten des Alkohols hin, der als Medizin und der als Gift. Die Weiterentwicklung der
Destillation bildete die Grundlage fur den vermehrten Alkoholismus. Mit Ende des 18.
Jahrhunderts pragten Arzte erstmals die Begriffe der Trunksucht und des Alkoholismus.
Die Behandlung fand nun in Irrenhdausern oder Trinkerheilstatten statt. Eine weitere
Stigmatisierung erfolgte Ende des 19. Jahrhunderts, als Alkoholiker im Rahmen der
Rassenhygiene als minderwertige Menschen angesehen wurden und es auch zu
Zwangssterilisationen kam [22, 23]. Nach Ende des Zweiten Weltkrieges entwickelte sich
ein komplexeres Krankheitsbild, was 1968 dazu fuhrte, dass Alkoholismus als Krankheit
durch einen Beschluss des Bundessozialgerichtes in Deutschland anerkannt wurde [23,
24].

1.1.3. Klinische Einteilung des Alkoholkonsums

Die Ausfihrungen von Jellinek 1960 bilden teilweise immer noch die Grundlage der
heutigen Therapieansatze des Alkoholismus [23]. In dem Buch “The Disease Concept of
Alcoholism” von 1960 erstellte er eine Einteilung Uber das Trinkverhalten und die
Entwicklung einer Storung des Alkoholkonsums. Er beschrieb die fiinf folgenden Gruppen
[17, 25]:

(1) Der Alpha-Alkoholiker, auch als ,Konflikt-Trinker“ bezeichnet, konsumiert Alkohol, um
korperlichen oder seelischen Schmerz zu reduzieren. Somit liegen oft andere
Erkrankungen zu Grunde. Es bildet sich meist eine psychische Abhangigkeit aus. Im

Rahmen des Trinkens kommt es zu keinem Kontrollverlust, jedoch kann es zu
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ungewohnlichem Verhalten im Sinne von unnormaler Zeit, Ort, Menge und Situation
kommen. Der Ubergang zu einem Gamma-Alkoholismus ist moglich [17, 25].

(2) Der Beta-Alkoholismus, sogenannter ,Gelegenheitstrinker”, fihrt meist zu keiner
korperlichen oder psychischen Abhangigkeit. Hier fuhrt h&aufig die Kombination einer
Mangelerndhrung in Kombination mit gelegentlichem Trinken zu kdorperlichen
Folgeschaden. Ein Ubergang zu Gamma- oder Delta-Alkoholismus ist moglich [17, 25].

(3) Beim Gamma-Alkoholismus, auch Suchttrinken genannt, geht Jellinek auf vier
Haupteigenschaften ein. Zusatzlich zur psychischen Abhangigkeit kommt es zur
Entwicklung einer koérperlichen Abhangigkeit mit einem gesteigerten Verlangen nach
Alkohol sowie zu Entzugsbeschwerden. Mit der Ausbildung einer erhdhten Toleranz
gegentber Alkohol ergibt sich ein angepasster Zellmetabolismus. Des Weiteren kommt
es zu einem Kontrollverlust beim Trinken. Jellinek geht davon aus, dass der Gamma-
Alkoholismus die fihrende Form im angloamerikanischen Raum darstellt.

(4) Delta-Alkoholismus, oder ,Spiegeltrinker®, besitzt &hnliche Kriterien wie der Gamma-
Alkoholismus. Der Unterschied besteht darin, dass es jedoch selten zum Kontrollverlust
kommt. Vielmehr steht die Unmadglichkeit zur Abstinenz im Vordergrund.

(5) Die letzte Gruppe ist der Epsilon-Alkoholismus oder ,episodischer Trinker/
Quartalssaufer. Hierbei kommt es nach Phasen der Abstinenz zu exzessivem
Alkoholkonsum mit Kontrollverlust. Der Begriff der Dipsomanie wird fur diese Art des

Trinkverhaltens verwendet.

1.1.4. Pravalenz und Mortalitét

Weltweit konsumierten 2016 ca. 2,8 Milliarden Menschen regelmé&flig Alkohol [2]. Des
Weiteren geht man davon aus, dass ca. 3,6 % der Weltbevolkerung die Merkmale einer
Alkoholkonsumstérung aufweisen. Dabei gibt es regionale Unterschiede mit der
niedrigsten Préavalenz von 1,1 % in Afrika, Gber 5,2 % in Amerika und der hochsten
Pravalenz von 10,9 % in Osteuropa [6]. Nach WHO-Angaben sterben jahrlich ca. 3
Millionen Menschen an den Folgen von Alkoholkonsum, welches 5,3 % aller Todesfélle
weltweit ausmacht [26, 27]. In Deutschland liegt bei ca. 3,4 % der Erwachsenen eine
Alkoholabhangigkeit vor [3]. Wirtschaftlich gesehen liegen die Kosten mit ca. 30
Milliarden Euro pro Jahr im europaischen Vergleich an der Spitze aller durch psychische
Storungen verursachten Kosten [28]. Allerdings entwickeln trotz regelméaRigem Verzehrs
von Alkohol und gelegentlichem Rauschtrinken weniger als 20 % der Konsumenten eine
Alkoholkonsumstérung [6].



1.1.5. Alkohol als Risikofaktor fur alkoholbedingte Erkrankungen

Vermehrter Alkoholkonsum begunstigt Folgekrankheiten, welche die meisten
Organsysteme betreffen. Man geht davon aus, dass bis zu 200 Erkrankungen im
Zusammenhang mit Alkohol stehen [26, 29]. Zu diesen Erkrankungen z&hlen
beispielsweise Leberzirrhose, Pankreatitis, kardiovaskulare Erkrankungen wie
Vorhofflimmern oder Hirnblutungen und auch das fetale Alkoholsyndrom [18]. Des
Weiteren weist die WHO auf eine erhdhte Rate von Infektionen durch Tuberkulose und
HIV in Verbindung mit Alkoholismus hin [18]. AulRerdem ist eine krebsfordernde bzw.
karzinogene Wirkung des Alkohols bekannt [29, 30]. Zusatzlich konnte gezeigt werden,
dass vor allem Patienten, welche haufig die Rettungsstelle aufsuchen, aufgrund eines
alkoholassoziierten Problems vorstellig wurden oder Alkoholismus als Begleiterkrankung
aufwiesen [31, 32].

In diversen Studien konnte, abgesehen von der berauschenden Wirkung, auch ein
scheinbarer Vorteil eines geringen Alkoholkonsums bei bestimmten Krankheiten gezeigt
werden, so zum Beispiel bei kardiovaskularen Erkrankungen [97]. Dieser Nutzen wurde
jedoch durch kritische wissenschaftliche Untersuchungen teilweise widerlegt [29, 98]. Im
Laufe der Zeit erscheinen jedoch immer wieder Arbeiten fur die eine, als auch fur die
andere Seite [97-99]. So heil3t es zu einem moglichen Nutzen von Alkoholkonsum in der

GBD-Study: ,Diese Feststellung bleibt eine offene Frage (...)" [2].

1.1.6. Diagnosekriterien von alkoholbedingten Stérungen

In der S3-Leitlinie “Screening, Diagnose und Behandlung alkoholbezogener Stérungen®
wird auf die Notwendigkeit einer Auseinandersetzung mit dem Thema der
Alkoholabhéangigkeit hingewiesen, damit die Behandlung betroffener Patienten
verbessert werden kann [4]. In der Routinekrankenversorgung finden zwei
Klassifikationsschemata zur Diagnosefindung ihre Anwendung. Neben der DSM-5 der
American Psychiatric Association sollte nach S3-Leitlinie und Sozialgesetzbuch V (SGB
V) im deutschen Gesundheitswesen die ICD-10 der WHO genutzt werden [4]. Dafir hat
das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), welches
im Auftrag des Bundesministeriums flr Gesundheit arbeitet, eine an Deutschland
angepasste Version entwickelt, die ICD-10-GM [33]. Zusatzlich hat die bundesweit
agierende Organisation Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen (DHS) e.V. Grenzwerte fir

den Alkoholkonsum festgelegt [34].



Nach DSM-5 mussen fur die Diagnose einer Stérung durch Alkoholkonsum in der Spanne

von 12 Monaten mindestens zwei der folgenden Kriterien erfullt werden [6]:

es wird mehr oder langer Alkohol getrunken als gewollt
es besteht die Absicht oder es war erfolglos, den Konsum von Alkohol unter
Kontrolle zu bringen bzw. einzuschranken
es wird viel Zeit damit verbracht, sich Alkohol zu besorgen, Alkohol zu trinken
oder seine Wirkung zu verarbeiten
es bestehen ein gesteigertes Verlangen (Craving) oder der Drang, Alkohol zu
trinken
es kommt zum Alkoholkonsum aufgrund von Misserfolgen auf der Arbeit, in der
Schule oder im privaten Umfeld
es wird weiterhin Alkohol konsumiert, obwohl es aufgrund der Alkoholwirkung
zu dauerhaften oder wiederkehrenden Problemen im sozialen oder
interpersonellen Bereich gekommen ist
es werden bedeutende Aktivitaten aus dem sozialen, beruflichen oder privaten
Bereich wegen des Alkoholkonsums reduziert oder aufgegeben
der Konsum fuhrt zu einer Gefahrdung der eigenen Person; es wird weiterhin
Alkohol konsumiert, trotz des Wissens, dass bestehende oder sich
wiederholende psychische und somatische Stérungen durch den Konsum von
Alkohol vermutlich ausgeldst oder verschlechtert werden
es entsteht Toleranz gegeniuber Alkohol mit mindestens einem der folgenden
Merkmale:
o der Drang, die Alkoholmenge zu erhdéhen, damit ein gewisser Effekt oder
Rausch erzielt wird
o die gleiche Menge an Alkohol zeigt eine geringere Wirkung
o es kommt zu Entzugserscheinungen mit mindestens einem der folgenden
Merkmale:
= Kriterien des Entzugssyndroms nach DSM-5 liegen vor
= Alkohol oder andere Stoffe werden benutzt, um die

Entzugssymptome zu verringern oder zu umgehen



Aus der Anzahl der Merkmale ergeben sich dann drei Schweregrade fur Alkoholismus:

° leicht: 2 bis 3 Kriterien sind erfullt
. mittel: 4 bis 5 Kriterien sind erfullt
° schwer: 6 oder mehr Kriterien sind erfillt

Die ICD-10 \verschlusselt die Alkoholkonsumstérung unter anderem als

Alkoholabhéngigkeitssyndrom. Die Einteilung der ICD gliedert sich wie folgt [5]:

Diagnoseschlissel | Diagnose

F 10.0 akute Intoxikation

F10.1 schadlicher Gebrauch

F10.2 Abhangigkeitssyndrom

F 10.3 Entzugssyndrom

F10.4 Entzugssyndrom mit Delir

F 10.5 Psychotische Stérung

F 10.6 Amnestisches Syndrom

F10.7 Restzustand und verzdgert auftretende psychotische Stérung
F 10.8 sonstige psychische und Verhaltensstérungen

F10.9 nicht naher bezeichnete psychische und Verhaltensstérung

Tabelle 1: Einteilung Alkoholkonsumstdrung nach ICD-10 GM, aus [5].

Die Diagnose F10.1 liegt vor, wenn durch den Konsum von Alkohol psychische oder

somatische Folgeschaden entstanden sind [4, 5].

Um Diagnose F10.2 (Abhangigkeitssyndrom) nach ICD-10-GM zu stellen, missen

mindestens drei der folgenden Kriterien mehrfach in den letzten 12 Monaten aufgetreten

sein [5, 23]:

e UbermaRiges Verlangen Alkohol zu konsumieren, sogenanntes Craving

e Schwierigkeiten den Umfang des Alkoholkonsums zu kontrollieren

e Korperliches Entzugssyndrom

e Ausbildung einer Toleranz gegentber der Wirkung von Alkohol

e Alkoholkonsum fuhrt zu Vernachlassigung von Pflichten oder anderen Tatigkeiten

e Fortfihrung des Alkoholkonsums trotz physischer/psychischer Folgeschaden

Neben den genannten Diagnosekriterien legt die DHS zur individuellen Risikobeurteilung

Grenzwerte fur den taglichen Alkoholkonsum fest [34]. Dabei bezieht man sich auf die



Gesamtmenge von Alkohol in Gramm (g) pro Tag, exemplarisch beinhaltet ein Glas (0,33
Liter) Bier 13 g Alkohol und ein Glas (0,21 Liter) Wein 16 g Alkohol [34].

Empfohlen fur den risikoarmen Alkoholkonsum sind:
% Manner: bis 24 g Reinalkohol
% Frauen: bis 12 g Reinalkohol
Der riskante Alkoholkonsum liegt bei:
% Manner: 20 - 60 g Reinalkohol
% Frauen: 12 - 40 g Reinalkohol
Der gefahrliche Konsum entspricht:
% Manner: 60 - 120 g Reinalkohol
% Frauen: 40 - 80 g Reinalkohol
Der Hochkonsum betragt tber:
% Manner: >120 g Reinalkohol

% Frauen: >80 g Reinalkohol

1.2. Screening, Diagnostik und Therapie von Alkoholerkrankungen

Im Rahmen der S3-Leitlinie wird ein Screening mittels Fragebogenverfahren, wie zum
Beispiel AUDIT, zur Erfassung von riskantem Alkoholkonsum, schadlichem
Alkoholgebrauch oder Alkoholabh&angigkeit mit dem Empfehlungsgrad A empfohlen, d.h.
starke Empfehlung aufgrund hoher Evidenz [4, 35]. Zusatzlich werden der Nachweis von
Ethanol bzw. seiner Metaboliten im Blut, Urin oder Haaren sowie die Bestimmung
indirekter Zustandsmarker (z.B. MCV, GGT, EDT) bei akutem oder chronischem
Alkoholkonsum gefordert [4]. Der AUDIT wird weltweit angewendet und enthélt zehn
Fragen bezuglich der Haufigkeit des Alkoholkonsums, der Menge an Alkohol sowie
psychischer, somatischer und sozialer Folgen eines regelméafigen Trinkens. Fir die
Beantwortung stehen meist funf Abstufungen zur Verfugung, fir die es eine
entsprechende Punktzahl zwischen 0 und 4 gibt. Liegt die Summe Uber 8 Punkten, bzw.
Uber 7 Punkten bei Frauen und Mannern Uber 65 Jahren, sollte von einem riskanten
Alkoholkonsum bis hin zu einer Alkoholabhangigkeit ausgegangen werden [23, 36].
Neben dem AUDIT finden noch andere Screening-Instrumente, wie z.B. der CAGE-Test
ihre Anwendung [37]. Die Abklrzung CAGE steht dabei fur die vier Bereiche, welche
abgefragt werden: ,Cut down®“ umfasst den Versuch die Alkoholmenge zu reduzieren,
>LAnnoyed“ spielt auf die Verargerung durch Kritik am Konsum an, ,Guilty“ beinhaltet
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eventuelle Schuldgefiihle und ,Eye-opener erfragt einen mdglichen morgendlichen
Alkoholkonsum [38, 39].

Zur weiteren Beurteilung einer alkoholbedingten Stérung konnen strukturierte
Assessment-Instrumente, wie z.B. das Strukturierte Klinische Interview fir DSM (SKID)
oder das Psychiatric Research Interview for Substance and Mental Disorders (PRISM)
angewendet werden. Die Ergebnisse liefern zuverlassige Ruckmeldungen, um die
Diagnose zu sichern [40].

Im Falle einer positiven Diagnosestellung kann bei entsprechendem Patientenwunsch
eine Behandlung erfolgen. Dabei sind die sogenannten Kurzinterventionen eine erste
Maoglichkeit: Die Patienten werden mit Hilfe von Feedback, Ratschlagen sowie
Informationsmaterial motiviert, ihren Alkoholkonsum zu reduzieren oder ganz zu
beenden. Dies kann auch im nicht spezialisierten Umfeld erfolgen [4].

Die nachste Behandlungsoption ist die Entzugsbehandlung. Hierunter fallen die reine
korperliche Entgiftung und die qualifizierte Entzugsbehandlung. Bei der qualifizierten
Entzugsbehandlung erfolgt neben der Therapie von Intoxikations- und
Entzugssymptomen die Diagnostik und Therapie von geistigen und korperlichen Begleit-
bzw. Folgeerkrankungen. Aul3erdem werden eine anschlieRende Weiterbehandlung und
maogliche Leistungen des Sozialsystems gebahnt. Die qualifizierte Entzugsbehandlung
kann ambulant oder stationar erfolgen [4].

Im Rahmen einer moglichen Behandlung gewinnt die Erfassung von PROs neben der
Diagnosesicherung immer mehr an Bedeutung zur Selbsteinschétzung des Patienten
und der Therapieevaluierung. Aber auch in anderen Bereichen, wie der Erfassung von
Lebensqualitat zur Nutzenbewertung von zum Beispiel Arzneimittel, kénnen PROs eine

wichtige Rolle spielen [8, 9, 41].

1.3. Patient-Reported Outcomes (PROSs)

Der Begriff PROs wird im deutschen meist als patientenberichteter Endpunkt verwendet
[42]. In der Guidance for Industry der US-amerikanischen Lebensmitteliberwachungs-
und Arzneimittelbehdrde (Food and Drug Administration [FDA]) werden PROs wie folgt
definiert [43, 44]: ,Eine Messung basierend auf einem Bericht, welcher direkt von dem
Patienten (d.h. Studienteilnehmer) kommt, Uber den Status des Gesundheitszustandes
des Patienten, ohne Anderung oder Interpretation der Antwort eines Patienten seitens

des Arztes oder irgendjemand anderen (...)” [43]. Somit dienen PROs als direkte



Ruckmeldung Uber die Beschwerden eines Patienten und kbnnen unabh&angig von
anderen Personen (z.B. Arzten) erfasst werden.

Die zustandige europaische Organisation, die European Medicines Agency
(EMA/EMEA), erklart weiterhin [45]: ,Der Begriff PRO ist als Uberbegriff angedacht, um
sowohl die Messung einzelner Dimensionen als auch mehrerer Dimensionen von
Symptomen, gesundheitsbezogener Lebensqualitat (HRQL), dem Gesundheitszustand,
der Einhaltung der Behandlung, die Zufriedenheit mit der Behandlung usw. abzudecken.®
[45].

Die Erfassung von PROs kann mithilfe von standardisierten Fragenbdgen oder
computerbasierten adaptiven Tests, sogenannten CATs (Computer Adaptive Test)
erfolgen [46]. Ein Fragebogen bzw. ein CAT enthalten dabei verschiedene Items. Das
Item ist ein ,Grundaufbauelement einer Skala (z.B. eines Tests, eines Index oder eines
Fragebogens). Inhalt eines Items kdnnen Fragen, Aussagen, Meinungen o0.A. sein, die
die Auskunftsperson zu einer als Indikator verwendeten Reaktion veranlassen.” [47] Eine
Itembank entspricht dabei einer Zusammenfassung von Items, die aus einem Item-Pool
hervorgegangen sind und einem Thema, welches erfasst werden soll, zuzuordnen sind
[48].

Je nach Bereich, welcher abgedeckt werden soll, entwickelten die Arbeitsgruppen ihr
entsprechendes Messinstrument. Damit die Ergebnisse der Patienten untereinander und
auch die Instrumente miteinander verglichen werden kénnen, muss die Erfassung der
PROs durch die Fragebodgen standardisiert erfolgen. Zur standardisierten Erfassung
existiert eine Vielzahl von PRO-Messinstrumenten. Unter anderem zahlen dazu der SF-
36 von Optum, EuroQol mit dem EQ-5D und der Health Assessment Questionaire (HAQ)
[12, 49-52].

Eines der ersten patientenzentrierten Instrumente war der HAQ, welcher bereits 1980
veroffentlicht wurde [12]. Die anfangliche Version beinhaltete funf verschiedene
Dimensionen, welche unter anderem die korperliche Einschrankung,
Medikamentennebenwirkungen oder die finanzielle Belastung in Zusammenhang mit
einer Erkrankung erfasste. Alkohol spielte dabei jedoch keine Rolle [53]. Uber die Jahre
fand der Fragebogen unter anderem einen Schwerpunkt in der Erfassung von
Symptomen und Alltagsaktivitaten in der Behandlung der rheumatoiden Arthritis [54].
Ein weiteres Instrument, der EQ-5D der EuroQol-Gruppe mit Sitz in Rotterdam, wurde in
den 80er Jahren entwickelt und findet weltweit breite Anwendung. Hierbei werden funf

Bereiche (Mobilitat, Selbstflrsorge, alltagliche Aktivitaten, Schmerz/ Unbehagen und
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Angst/ Depression) des Patienten erfasst. Dadurch kann der Gesundheitszustand
eingeschatzt, bewertet und ins Verhaltnis zur Allgemeinbevélkerung gesetzt werden [51,
52].

Das am meisten angewendete Instrument zur Erfassung der Lebensqualitat in
Zusammenhang mit Alkoholkonsumstorungen ist der SF-36 [14]. Hierbei werden Fragen
zu acht verschiedenen Dimensionen aus den Bereichen der physischen und psychischen
Gesundheit erfragt, jedoch wird der Alkoholkonsum auch hier nicht direkt thematisiert.
Leider sind einerseits die vorhandenen Instrumente nicht alkoholspezifisch genug,
sodass die Entwicklung eines spezifischen Assessments somit zu einer Verbesserung
der Behandlung beitragen konnte [14]. Andererseits werden die beschriebenen
Messinstrumente, wie der SF-36, haufig methodisch kritisiert. Es fand im Laufe der Zeit
eine Weiterentwicklung unter anderem durch die Erkenntnisse der Item-Response-
Theorie (IRT), der Schaffung von Itembanken und der Mdglichkeit von CATSs statt [49].
Die PROMIS®-Initiative nutzt diese neuen Erkenntnisse mit der Bestrebung

standardisierte international anwendbare Messinstrumente fir PROs zu schaffen [55].

1.4. Die Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS®) Initiative
Als weltweit agierende Organisation entstand 2004 die PROMIS®-Initiative in
Zusammenarbeit der Northwestern University und den NIHs. Die Aufgabe der Initiative
war und ist die Entwicklung, Validierung und Standardisierung von Instrumenten zur
Messung von PROs [55, 56]. Aus der PROMIS®-Initiative entwickelte sich 2008 die
PROMIS® Health Organization (PHO), welche die Aufgaben der Entwicklung und
Validierung der PROMIS®-Itembanken fortfihrt. Die Organisation setzte sich dabei vier
Hauptziele [57]:
e Weiterentwicklung der Wissenschaft von Health Outcome Assessment
e Verbreitung von standardisierten und validierten Fragebégen fur Health Outcomes
e Forderung der Entwicklung von neuen patientenberichteten Health Outcomes in
verschiedenen Bevdlkerungsgruppen
e Ausbildung der wissenschaftlichen und klinischen Gemeinschaft Gber die
Wissenschaft der PROs
Die Internetseite www.healthmeasures.net ist dabei das offizielle Informations- und
Vertriebszentrum von PROMIS® [15]. PROMIS® enthalt verschiedene Itembanken fir
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Erwachsene und Kinder aus den Bereichen der korperlichen, geistigen, emotionalen und
sozialen Gesundheit. In folgender Grafik sind die verschiedenen Bereiche fir

Erwachsene dargestellt:

%’;\\)\ PROMIS® Adult Self-Reported Health——
PROMIS | || |
Physical Health Mental Health Social Health

Ability to
Participate in Social
Roles & Activities

PROMIS Profile

Domains
Dyspnea Alcohol Companionship
Gastrointestinal Anger Satisfaction with
Symptoms Cognitive Function Social Roles &
: : Activities
Pain Behavior Life Satisfaction S .
. . ocial Isolation
e Pain Quality Positive Affect )
PROMIS Additional : Social Support
Domains Sexual Function Psychosocial Iliness
Sleep-related Impact
Il e Self-efficacy for
Managing Chronic
Conditions
Smoking

4f17/2m7 |

Substance Use

Abbildung 1: Adult Assessment: Ubersicht der Bereiche, welche durch PROMIS®-Instrumente fir
Erwachsene in englischer Sprache abgedeckt werden, aus [15].

PROMIS® sieht im Rahmen der Entwicklung des Projektes, die folgenden vier Punkte
als entscheidend an [58]:

» Vergleichbarkeit: bei chronischen Erkrankungen im zeitlichen Verlauf,
Vergleich der Ergebnisse zwischen einzelnen Patienten, unabhangig der Kultur
oder Krankheit

» Flexibilitdt: die einzelnen Items konnen als fester Fragebogen aber auch
variabel in adaptiven Tests, meist computerbasiert, verwendet werden
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» Reliabilitdt & Validitat: die bisherigen Ergebnisse zeigen eine hohe
psychometrische Qualitat

» Integrativ: es kdnnen von fast allen Patientengruppen Daten erfasst werden

Die standardisierte Erfassung von PROs ermdglicht somit die oben genannte
Vergleichbarkeit der Ergebnisse eines Patienten vor allem bei chronischen Erkrankungen
im zeitlichen Verlauf aber auch einen Vergleich der Ergebnisse zwischen einzelnen
Patienten untereinander. Daraus konnen dann zum Beispiel Rickschlisse tber einen
maoglichen Therapieerfolg oder das Wohlbefinden des Patienten gezogen werden. Des
Weiteren konnen die einzelnen PROs nach ihrer Ubersetzung unabh&ngig der Kultur
oder Sprache miteinander verglichen werden [55, 59].

Aufgrund der gesundheitlichen Folgen durch Alkohol und die generelle Bedeutung von
Alkohol erfolgte auch seitens PROMIS® eine Auseinandersetzung zum Thema Alkohol
und die Erstellung einer Alkohol-ltembank zur Erfassung von PROs. Bei der Entwicklung
hielt man sich an festgelegte Schritte, dem PROMIS® Instrument Maturity Model [60], um
eine kalibrierte und validierte Itembank zu erhalten [59, 61].

Im Folgenden wird beispielhaft der Aufbau eines Items aus der Alkohol-ltembank
dargestellt [59, 62]:

Item-I1D Kontext Stamm Antwortmoéglichkeiten
POCOO01 In the past 30 days | My future seemed | Never
better when || Rarely
drank Sometimes
Often
Almost always

Tabelle 2: Exemplarischer Item-Aufbau, aus [62].

e Item-ID: Mit Hilfe der Identifikationsnummer erfolgt eine eindeutige Zuordnung des
Items in der Iltembank. Die ID setzt sich dabei aus dem jeweiligen Bereich und der
laufenden Nummer zusammen. In diesem Falle ,positive consequences 01“ —
POCOO01. Weitere Abkirzungen fur die Item-ID sind ,consumption” (CONS),
,craving and control® (CRAC), ,negative consequences‘ (NECO), ,negative
expectancies“ (NEXP), ,positive expectancies“ (PEXP), ,positive consequences®
(POCO) und ,triggers” (TRIG).
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e Kontext: Der Kontext steht dem Stamm des Items voraus und grenzt diesen durch
eine Situation oder durch einen bestimmten Zeitraum, wie am Beispiel ,In den
letzten 30 Tagen...” ein.

e Stamm: Der Stamm stellt die Kernaussage der Items dar.

e Antwortmoglichkeiten: Hier wird durch PROMIS® eine flinfstufige Skala zur

Beantwortung durch den Probanden vorgegeben.

Bei allen Iltembanken konnen Konzeptdefinitionen und eine technische Definition zur
weiteren Erlauterung des Items vorhanden sein [62]. Neben dem beschriebenen Beispiel
gibt es innerhalb der Alkohol-ltembank Unterschiede, z.B. durch abweichende
Antwortmdglichkeiten oder einen unterschiedlichen Kontext.

Damit auch nicht Englisch sprechende Menschen den Zugang zu den Messinstrumenten
haben, beschéftigt sich PROMIS® mit dem Thema der Ubersetzung und der kulturellen
Anpassung sowie dem Aufbau eines internationalen Netzwerkes [7]. Daftur wurden durch
die PROMIS®-Initiative Standards fir die einzelnen Schritte der Ubersetzung, der
Angleichung zwischen den einzelnen Sprachen und eine Anpassung der jeweiligen
Sprachraume for die Items bzw. Itembanken aufgestellt. Beziglich des
Ubersetzungsprozesses wurde sich an die Empfehlungen der anerkannten FACIT/FACT-
Ubersetzungs-Methodik (Functional Assessment of Chronic lliness Therapy/ Functional
Assessment of Cancer Therapy-Translation-Methodology) [63] und der Empfehlungen
der auf diesem Gebiet tatigen Internationalen Gesellschaft fir Pharmakodkonomie und
Outcome Research (International Society for Pharmacoeconomic and Outcomes
Research [ISPOR]) gehalten [64].

Auf Grundlage der erwahnten Itembanken wird eine Reihe von Messinstrumenten von
PROMIS® zur Verfigung gestellt. Diese unterteilen sich unter anderem in sogenannte
,short forms“ und CATs, welche anhand des individuellen Antwortverhaltens des
Probanden dynamisch 4 bis 12 Items mit einer hohen Messgenauigkeit aus einer
Itembank auswéhlen [15].

Damit die Instrumente in allen Sprachen und Landern genutzt werden kdnnen, wurden
weltweit PROMIS®-Referenzzentren aufgebaut. Somit gibt es auch in Deutschland ein
solches Zentrum, welches sich mit mehreren Forschungsgruppen in Hamburg, Freiburg

und Berlin an der Weiterentwicklung der Instrumente beteiligt [79].
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1.5. Kulturelle Anpassung von PRO-Messinstrumenten

Mit dem Ziel der internationalen Vergleichbarkeit sollte neben der rein sprachlichen
Ubersetzung, auch eine kulturelle Anpassung der PROMIS®-Itembanken erfolgen [7].
Hierbei stellen die verschiedenen Sprach- und Kulturraume eine grof3e Herausforderung
dar [65]. Es gibt verschiedene Moglichkeiten diesen Anforderungen gerecht zu werden
[64]. Dabei werden unter anderem drei Ansatze zur Entwicklung von international
anwendbaren Messinstrumenten zur Erfassung von PROs unterschieden: den
simultanen, den parallelen und sequentiellen Ansatz [62, 66].

Im Rahmen des simultanen Vorgehens wird ein gemeinsames Instrument in den
unterschiedlichen Landern zusammen entwickelt. Anfangs werden hierbei
landerspezifische Mal3stabe der zu erfassenden Dimensionen festgelegt, um sich dann
im nachsten Schritt international auf allgemeingultige Bereiche zu einigen. Ein Vorteil des
simultanen Vorgehens ist, dass landerspezifische Instrumente untereinander
vergleichbar bleiben. Als Beispiele sind ein Projekt der Weltgesundheitsorganisation
(World Health Organization Quality of Life [WHOQOL] Group) und der KIDSCREEN zu
nennen [62, 66].

Beim parallelen Ansatz wird zuerst auf internationaler Ebene geprift, welche
allgemeingiltigen Dimensionen und Instrumente fir die beteiligten Lander vorliegen.
Danach entsteht daraus ein Instrument in einer Sprache, welches anschlieRend in die
jeweiligen weiteren Sprachen Ubersetzt wird. Diese Methode fand unter anderem
Anwendung bei der Entwicklung von Messinstrumenten durch die European Organization
of Research and Treatment of Cancer (EORTC) Group [62, 66].

Der Ablauf beim sequentiellen Ansatz beginnt mit der Entwicklung des Instrumentes in
einem Land. Das dann fertige Messinstrument wird danach, je nach Bedarf, in andere
Sprachen Ubersetzt und kulturell angepasst. Fiur dieses Vorgehen stellt der international
angewendete SF-36 ein mogliches Beispiel dar [62, 66].

Wie bereits Wild et al. 2009 feststellten, entstehen die meisten Instrumente in Englisch
sprachigen Landern und missen daher in andere Sprachen Ubersetzt und an die
jeweiligen Lander angepasst werden [67]. In dem né&chsten Abschnitt wird auf

Maglichkeiten eingegangen, um dies zu realisieren.
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1.5.1. Kulturelle Anpassung an unterschiedliche Regionen gleicher Sprache
Neben Englisch sind viele andere Sprachen in verschiedenen Regionen oder Landern in
Gebrauch, wodurch die sprachliche und kulturelle Anpassung eine wichtige Bedeutung
bekommt [68]. Die ISPOR beschéftigte sich bereits 2009 mit dieser Thematik und stellte
Handlungsempfehlungen fur einen méglichen Umgang mit der kulturellen Anpassung auf.
Dabei beschrieben sie drei mégliche Wege, um ein englischsprachiges Messinstrument
einer kulturellen Anpassung bei gleicher Sprache in unterschiedlichen Landern zu
unterziehen. Im Nachfolgenden wird auf die drei Verfahren néher eingegangen und in
den Abbildungen am Beispiel der portugiesischen Sprache erklart [62, 67]:

a. Der landerspezifische Ansatz

Jedes Land oder jede Subpopulation erhalten eine eigene Version [62, 67].

Brasilianisch

Englisch

Portugiesisch

Abbildung 2: Der landerspezifische Ansatz, aus [62, 64].

b. Der Adaptionsansatz in gleicher Sprache
Es existiert fur ein Land ein Instrument gleicher Sprache, welches im Anschluss

an andere Lander oder Subpopulationen angepasst wird [62, 67].

Englisch H Brasilianisch I Portugiesisch

Abbildung 3: Der Adaptionsansatz in gleicher Sprache, aus [62, 64].
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c. Der universelle Ansatz

Unter Beteiligung Einheimischer der verschiedenen Lander bzw. Regionen einer
Sprache entsteht eine gemeinsame Version, welche von allen verstanden wird.
[62, 67].

] Portugiesisch
Englisch .
(Brasilien & Portugal)

Abbildung 4: Der universelle Ansatz, aus [62, 64].

In dem Artikel der ISPOR wird jedoch darauf hingewiesen, dass es meist eine Mischung
mehrerer Ansatze sind oder der eine in den anderen Ubergehen kann [67]. Natrlich gibt
es fur jeden Ansatz Vor- als auch Nachteile. Der landerspezifische Ansatz erlaubt einen
hoheren Anteil an Umgangssprache oder Redewendungen, um die Verstandlichkeit zu
erhohen. Auch der Ubersetzungsprozess ist deutlich kiirzer, da lediglich Mitarbeiter eines
Landes bzw. einer Region beteiligt sind. Nachteile sind hier héhere Entwicklungskosten
durch mehrere Varianten und eine mogliche Verzerrung von Ergebnissen durch
unterschiedliche Ubersetzungen, die eher durch den Ubersetzungsstil der jeweiligen
Personen, als durch die Sprache an sich zum Ausdruck kommen [67].

Beim Adaptionsansatz gleicher Sprache liegen ahnliche Vorteile wie beim
landerspezifischen Ansatz vor. Jedoch kann es auch hier bei einer zu geringen Anzahl
an involvierten Personen zu einer Verzerrung aufgrund personlicher Meinungen anstelle
von sprachlicher Notwendigkeit kommen [67].

Im universellen Ansatz sieht die ISPOR vor allem den Vorteil, dass es in der Handhabung
praktischer ist, nur eine Version fur eine Sprache zu haben. Des Weiteren wird allen
Gruppen die gleiche Frage gestellt, wodurch es zu weniger Verzerrungen von
Ergebnissen kommt. So kdnnten Verzerrungen entstehen, wenn es flir eine Frage
gleicher Sprache verschiedene Formulierungen, aufgrund regionaler Besonderheiten,
gibt. Nachteile beim universellen Ansatz sind zum einen meist Formulierungen, die zwar
verstanden werden, aber als eher neutral und ungewdhnlich empfunden werden. Ein
weiterer Nachteil ist der hohere Zeitaufwand in der Entwicklungsphase. Anhand des
Beispiels wirde im Rahmen des universellen Ansatzes ein gemeinsames

Messinstrument fur Portugal und Brasilien entstehen oder auf die deutsche Sprache
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bezogen ein gemeinsames Instrument fiir Deutschland, Osterreich und die Schweiz. Wie
bereits in anderen Arbeiten beschrieben, wiirde sich der universelle Ansatz besser
eignen, Unterschiede der einzelnen Lander bzw. Regionen herauszuarbeiten [62, 63, 69].

Seitens der PROMIS®-Initiative wird daher der universelle Ansatz favorisiert [7].

1.5.2. Ablauf der kulturellen Anpassung

Im Jahr 1999 griindete die ISPOR die Translation und Cultural Adaptation Group (TCA
Group). Bereits damals wurde die Notwendigkeit gesehen, Standards fur die
Ubersetzung und kulturelle Adaptation von PRO-Messinstrumenten zu entwickeln [64].
,Dabei missen Ubersetzung und kulturelle Adaptation (...) nach standardisierten
international anerkannten Richtlinien erfolgen, um internationale Vergleichbarkeit,
Transparenz und Validitdt zu gewahrleisten.” [62] Dazu sollte die kulturelle Anpassung
zum einen durch linguistische und zum anderen durch psychometrische Validierung
erfolgen [62, 68]. Eine wichtige Rolle in der linguistischen Validierung spielen hierbei
kognitive Interviews [62, 68, 70]. Dabei soll herausgefunden werden, wie Probanden die
Fragen bzw. Worte deuten und verstehen, wie die Informationen zur Antwortfindung aus
dem Gedachtnis entstehen und weshalb sich der Proband woflr entscheidet [71]. Ist der
Schritt der linguistischen Validierung abgeschlossen, sollte der Schritt der
psychometrischen Evaluation folgen [62, 72]. Hierzu kénnen z.B. die Items der Alkohol-

ltembank nun im Rahmen von Tests benutzt werden.

1.6. Test und Testtheorie

Der Begriff ,Test® findet als solches eine breite Anwendung im allgemeinen
Sprachgebrauch [73]. Der psychologische Test hingegen kann wie folgt definiert werden:
.Bei einem psychologischen Test (...) handelt es sich um eine Messmethode, (...) mit der
ein psychologisches Merkmal (oder auch mehrere Merkmale) erfasst werden soll(en).
(...) das Vorgehen ist standardisiert (...) und schliet die Erhebung einer
Verhaltensstichprobe ein. (...) das Verhalten wird durch die spezifischen im Test
realisierten Bedingungen hervorgerufen. (...) seine Variation soll weitgehend auf die
Variation des zu messenden Merkmals zurtickzufihren sein. (...) Ziel ist eine quantitative
(...) und/oder eine qualitative Aussage (...) Uber das Merkmal.” [73]

Dabei bilden die methodenbezogenen Testtheorien eine Basis fur die Erschaffung
psychologischer Tests. Die Testtheorie beschaftigt sich hierbei mit der Beziehung
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zwischen dem zu untersuchenden Merkmal und dem Testverhalten d.h. der Antworten
eines Tests. Es gibt derzeit zwei gangige Testtheorien, die Klassische Testtheorie (KTT)
und die Probabilistische Testtheorie/ ltem-Response-Theorie (IRT) [73, 74]. Im Rahmen
der PROMIS®-Initiative wird hierzu vor allem die IRT zur Erschaffung von Itembanken
und Messinstrumenten genutzt [75].

1.6.1. Iltem-Response-Theorie

Die Probabilistische Testtheorie oder Item-Response-Theorie (IRT) fand ihre Urspriinge
bei Rasch und Birnbaum, welche erste mathematische und statistische Ideen
vorbrachten. Durch das Werk von Lord und Novick (1968), in welchem Rasch und
Birnbaum veréffentlichten, wurden ihre Theorien Ende der 60er Jahre verbreitet [76].
,Grundlage der IRT ist die Annahme, dass jeder Patient je nach Auspragung eines
Merkmals eine bestimmbare Wahrscheinlichkeit hat, eine vorgegebene Antwort auf eine
Itemfrage zu wahlen.” [46]. Dabei werden die Merkmale eines Patienten als latente
Variablen (Latent Trait) bezeichnet und kdnnen Eigenschaften, wie z.B. Intelligenz oder
psychisches Wohlbefinden, widerspiegeln. Die manifesten Variablen entsprechen hierbei
dem Antwortverhalten des Patienten [46, 73]. Somit entsteht fir jede Antwortoption einer
Frage ein Graph (Item-Response-Curve [IRC]), welcher die Wahrscheinlichkeit
widerspiegelt, dass bei einer bestimmten Auspragung des zu erfassenden Merkmals, die
entsprechende Antwort gegeben wird [46, 77]. In Zusammenschau der einzelnen IRCs
und deren Beschaffenheit lasst sich Uber das entsprechende Item eine Aussage zu
dessen Qualitat und Informationsgewinn hinsichtlich des zu messenden Merkmals treffen
[46, 77]. ltembanken, die auf der IRT basieren, nutzen dies, um hochwertige Items zur
Messung des entsprechenden Merkmals zusammenzufassen [46, 77].

Beim CAT werden dem Probanden die fir ihn passenden Items zu einem Thema aus
solch einer Itembank prasentiert. Dabei beginnt der Algorithmus mit einem Item, welches
im mittleren Auspragungsbereich zu einem bestimmten Themenbereich misst.
Anschliel3end erfolgt je nach Programmierung und Antwortverhalten eine weitere Frage
zum gleichen inhaltlichen Schwerpunkt oder es folgt, wenn bereits ausreichend
Informationen flir das zu messende Merkmal erfasst wurden, der néachste
Fragenabschnitt. Der Vorteil fur den Probanden ist, dass die Testlange womdglich
abnimmt, da unpassende Fragen vermieden werden und eine hohere Messgenauigkeit
erreicht wird [46, 78].
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Um nun auch im deutschsprachigen Raum eine Anwendung von PROMIS®-
Messinstrumenten, wie CATs, zum Thema Alkohol zu ermdglichen, erfolgt in dieser Arbeit

das Erstellen einer deutschen Ubersetzung der PROMIS®-Itembank fir Alkohol.

1.7. Ziel der Arbeit

Die Nutzbarmachung der PROMIS®-Itembank fur Alkohol im deutschsprachigen Raum
ist Ziel der vorliegenden Arbeit. Die Schwerpunkte liegen dabei auf der Ubersetzung der
englischsprachigen Items, die kulturelle Adaptation sowie die kognitive Testung der
Ubersetzten Items. Damit soll entsprechend der ldee der PROMIS®-Initiative die
Grundlage geschaffen werden, weltweit einheitliche Messinstrumente zu entwickeln,
welche zur Erfassung von patientenberichteten Endpunkten (PROs) dienen [79]. Dazu
folgten wir den Vorgaben der PROMIS®-Initiative in Anlehnung an standardisierte
Ubersetzungsschritte [65] und den Erfahrungen aus bereits durchgefiihrten

Ubersetzungsprozessen [42, 62].
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2. Methodik

2.1. Vorbereitungen

In Absprache mit PROMIS® wurde unter der wissenschaftlichen Leitung von Herrn Prof.
Dr. med. M. Rose und in Zusammenarbeit mit dem Berlin Institute of Health (BIH) unter
Leitung von Herrn Dr. med. S. Schmidt mit dem Ubersetzungsvorhaben der Alkohol-
Itembank begonnen. Der am 30.6.2016 bewilligte Ethikantrag EA1/189/16 fur das
PROMIS®-Projekt liegt seitens der Ethikkommission der Charité — Universitadtsmedizin
Berlin vor. In der nachfolgenden Tabelle sind die beteiligten Personen der Arbeitsgruppe

aufgelistet:

Name Kirzel Funktion

Sein Schmidt SCH Projektmanager
(Translation project manager [TPM])

Sandra Nolte SN Sprachkoordinatorin (Language Coordinator [LC])

Matthias Schwer | MS Sprachkoordinator (Language Coordinator [LC])

Antje Kraft AK Ubersetzerin (Muttersprache: deutsch) &
Psychologin

Claudia Grimm CG Ubersetzerin (Muttersprache: deutsch) &
Psychologin

Kathrin Fischer KF Ubersetzerin (Muttersprache: deutsch) &
Psychologin

Conrad Staeck CS Ubersetzer (Muttersprache: deutsch) &
Gesundheitsexperte

Robert RF Ubersetzer (Muttersprache: deutsch) &

Fleischmann Gesundheitsexperte

Tascha Babitch TB Ubersetzerin (Muttersprache: englisch)

Tabelle 3: Die beteiligten Personen am Ubersetzungsprozess.

2.2. Zu ubersetzende Ursprungs-ltems
Eine Ubersicht Uber die englischsprachigen Alkohol-ltembanken st auf
www.healthmeasures.net einsehbar. In der Alkohol-ltembank befinden sich insgesamt
108 englischsprachige Items mit meist einheitlichen Antwortoptionen und ggf. einer
Screening-Frage bei einzelnen Untergruppen zu Beginn des méglichen Tests. Die Items
sind in die folgenden funf Untergruppen aufgeteilt [80]:

. Alcohol — Use V1.0, 37 Items

. Alcohol — Use V1.0 - Positive Consequences, 20 Items
. Alcohol — Use V1.0 - Negative Consequences, 31 Items
. Alcohol — Use V1.0 - Positive Expectancies, 9 Iltems

. Alcohol — Use V1.0 - Negative Expectancies, 11 Items
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Die Entwicklung und Kalibrierung der englischsprachigen Items geht aus der Arbeit um
Paul A. Pilkonis aus den Jahren 2013 und 2016 hervor [61, 81]. Bisher liegt bereits eine
spanische Version der Alkohol-ltems vor, welche bereits Anwendung findet [82]. Damit
die Items bzw. die Messinstrumente auch im deutschsprachigen Raum genutzt werden
konnen, erfolgte der Ubersetzungsprozess anhand des vorgegebenen Schemas der
PROMIS®-Initiative basierend auf dem bereits genutzten und etablierten Vorgehen der
FACIT/FACT-Ubersetzungsmethodik [83, 84].

Zu den einzelnen Schritten des Ubersetzungsprozesses erfolgten weiterhin Erganzungen
aus vorangegangen Arbeiten [42, 62] und Anmerkungen aus den Richtlinien der Gruppe
fur Ubersetzung und kulturelle Adaptation (Translation and Cultural Adaptation group,
TCA-Group) [64]. Die TCA-Group entstand 1998/1999 als Untergremium der
Interessensgruppe fir Lebensqualitat (Quality of Life-Special Interest Group [QoL-SIG]),
welche seitens der weltweit fuhrenden Organisation fir Pharmakodkonomie und
Outcomeforschung ISPOR ins Leben gerufen wurde [64, 85]. Die TCA-Group um Diane
Wild findet auf dem Gebiet der Ubersetzung und kulturellen Adaptation von Items
internationale Anerkennung [63, 83]. Die einzelnen Schritte des Ubersetzungsprozesses
sind in Abbildung 5 aufgezeigt. Seitens unserer Arbeitsgruppe erfolgte, wie bisher in einer
ahnlichen Arbeit [42], zu Dokumentationszwecken das Erstellen einer Tabelle mithilfe
eines Tabellenkalkulationsprogramm, wobei jedes Item eine Zeile und jeder

Ubersetzungsschritt eine entsprechende Spalte erhielt.
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Abschluss der Ubersetzung

Abbildung 5: Schritte des Ubersetzungsprozesses in Anlehnung
an das FACIT Ubersetzungsmethodik—Diagramm, aus [2].
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2.3. Vorwartsubersetzung der Alkohol-ltembank

Der Ubersetzungsprozess begann mit der Vorwartsiibersetzung, bei der entsprechend
den Vorgaben der PROMIS®-Initiative zwei Personen (CG & CS) unabhangig
voneinander die ursprunglichen Items der englischen Version in eine deutsche Variante
Ubersetzten. Englisch ist hierbei als Quellensprache und Deutsch als Zielsprache
anzusehen [59, 83]. Beide Personen leben in Deutschland, haben Deutsch als
Muttersprache und ihnen ist die Quellensprache Englisch geléaufig. Im Rahmen dieser
Arbeit war ein Ubersetzer eine Psychologin (CG), welche seitens des BIH mit diesem
Projekt beauftragt wurde. Die Aufgabe des zweiten Ubersetzers iibernahm ein klinisch
tatiger Arzt (CS).

2.4. Abgleich | der zwei Vorwartstibersetzungen

Ziel war es, aus den individuellen Versionen der beiden Vorwartstubersetzer (CG & CS)
eine vorerst gemeinsame Version zu erhalten. Dabei konnte eine der beiden
Ubersetzungen ausgewahlt werden, eine Zusammenfihrung beider Ubersetzungen
erfolgen oder eine nahezu neue Variante entstehen. Hierbei war es wichtig zu begrinden,
weshalb sich fir eine Version entschieden wurde und dies in der entsprechenden Spalte
der Tabelle zu vermerken [42, 59]. Es trafen sich dazu beide Ubersetzer (CG & CS) aus
dem ersten Schritt mit einer dritten Person (AK u./o. RF), die bisher nicht in den
Ubersetzungsprozess involviert war. Die weitere Person wohnt ebenfalls in Deutschland
und hat Deutsch als Muttersprache. Zusatzlich ist sie vertraut mit der englischen Sprache
und hat Erfahrung mit der Ubersetzung von Items/ ltembanken [59]. Im Rahmen des
Abgleichs | erfolgte durch die Beteiligten eine Einstufung der Items hinsichtlich ihrer
Ubersetzungsschwierigkeit (Schweregrad Abgleich I). Dabei wurde eine fiinfstufige Skala
mit 1 far ,leicht®, 2 fur ,eher leicht®, 3 fur ,mittel“, 4 mit ,eher schwer“ und 5 fir ,schwer”

genutzt.

2.5. Ruckibersetzung der Alkohol-ltembank

Im dritten Schritt ging es um eine detailgetreue Riicklbersetzung aus dem Deutschen ins
Englische. Eine weitere Person (TB), welche die Original-ltems nicht kannte und bisher
nicht an dem Ubersetzungsprozess beteiligt war, ibersetzte die entstandene deutsche
Itembank-Version aus dem Abgleich-Schritt | zurlick ins Englische. Diese Person hat
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Englisch als Muttersprache und kann deutsch flie3end in Wort und Schrift anwenden, wie
es nach den Vorgaben der PROMIS®-Initiative empfohlen wird [59, 83].

2.6. Abgleich Il der Rickubersetzung zum Ursprungs-ltem sowie Uberpriifung
und Beurteilung der Empfehlungen der Gutachter

In dem nachsten Schritt wurde die englische Rickubersetzung mit der Original-ltembank
verglichen und uberpriift. Es wurde versucht festzustellen, ob beim Ubersetzen Inhalt
und/ oder Bedeutung der einzelnen Items verloren gegangen waren. Im Abgleich mit den
vorangegangenen Schritten wurden, falls nétig, angepasste bzw. neu formulierte
deutsche Versionen der Items verfasst. Diese Arbeit der Uberpriifung erfolgte durch drei
Gutachter. AnschlieBend erfolgte durch den Leiter der Arbeitsgruppe (SCH) die
Beurteilung der Ergebnisse von den einzelnen Gutachtern. Es wurden die Vorteile der
jeweiligen Kommentare und Ubersetzungen gewertet und Hinweise fir den
Sprachkoordinator (SN oder MS) der Arbeitsgruppe zur besseren Entscheidungsfindung
gegeben [59].

2.7. Fertigstellung der vorerst finalen Ubersetzung der Alkohol-ltembank

Zur Fertigstellung der deutschsprachigen Alkohol-ltembank erfolgte durch den
Sprachkoordinator der Arbeitsgruppe (SN oder MS), welcher Deutsch als Muttersprache
hat, die erneute Uberpriifung aller bisher stattgefundenen Schritte und Kommentare der
einzelnen Personen. Er legte nun eine vorerst finale Version der deutschen Ubersetzung
fest. Sollte die ausgewahlte Ubersetzung von den vorherigen Schritten stark abweichen,
musste sich der Sprachkoordinator fur seine Entscheidung rechtfertigen [59].

2.8. Harmonisierung und Qualitatssicherung

Im Rahmen der Harmonisierung und Qualitatssicherung prifte nun erneut der
Projektmanager (SCH) die einzelnen Schritte auf ihre Vollstdndigkeit. Es wurden
nochmals die einzelnen Ubersetzungen sowie Kommentare mit der nun vorgeschlagenen
vorerst finalen Version abgeglichen. AuRerdem wurde kontrolliert, ob dokumentiert ist,
weshalb sich fur eine entsprechende Ubersetzung entschieden wurde, vorausgesetzt, es
sind in den einzelnen Schritten Diskrepanzen aufgetreten [59].

Zur Kontrolle, ob alle Ubersetzungsschritte korrekt eingehalten wurden, sollte seitens der

PROMIS®-Initiative eine Qualitatsprifung, ein sogenannter ,quality review®, stattfinden
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[59]. Die Mitarbeiter von PROMIS® uberprufen im Rahmen dieses ,quality reviews” die
Einheitlichkeit im Ubersetzungsprozess mit vorangegangenen Arbeiten, ggf. mit anderen

Sprachen und den einzelnen Items [59].

29. Formatierung und Korrekturlesen

Nach dem ,quality review” erfolgte die Formatierung der vorlaufigen Endversion. Hierflr
lasen zwei Personen (MS & CS) der Arbeitsgruppe unabhangig voneinander die
einzelnen Items Korrektur und legten das Augenmerk vor allem auf eine einheitliche
Formatierung, Punkt und Kommasetzung sowie Rechtschreibung. Danach fand ein

Abgleich beider Personen untereinander statt [59, 83].

2.10. Kognitives Debriefing

In der Fragebogenentwicklung werden sogenannte Pretests zur Qualitatssicherung
vorausgesetzt [86]. Im Rahmen des vorgegebenen Ubersetzungsvorgangs seitens der
PROMIS®-Initiative soll als Pretest ein teilstrukturiertes Interview zu den einzelnen Items,
ein sogenanntes kognitives Debriefing erfolgen [59, 87]. Das kognitive Debriefing ist eine
Methode, mit der man versucht, sich die Ablaufe, die zur Beantwortung einer Frage/ eines
Items fuhren, darzustellen. Es wurde vorwiegend die Methode des gezielten
Nachfragens, dem sogenannten Probing, angewandt [59, 71, 87, 88]. Dabei wurden
festgelegte Fragen zu den einzelnen Items jedem Teilnehmer gestellt. Diese Fragen
konnten wenn notwendig durch zuséatzliche Nachfragen erganzt werden. Somit entstand
aus standardisierten Fragen und Zusatzfragen das teilstrukturierte Debriefing. Die Iltems
mussten mindestens funf Teilnehmern, welche Deutsch als Muttersprache haben,
prasentiert werden [59].

Ein anonymisiertes kognitives Debriefing wurde mit 15 Patienten durchgefiihrt. Die
Teilnehmer waren mindestens 18 Jahre alt und hatten Deutsch als Muttersprache. Des
Weiteren befanden sich die Probanden in ambulanter hausarztlicher Behandlung und
hatten in den letzten zwei Jahren eine F10-Diagnose nach ICD-10 GM in ihrer
Patientenhistorie verschlisselt. Ausgeschlossen wurden Patienten, welche aufgrund
einer mentalen Beeintrachtigung die Studieninformation nicht verstehen konnten
und/oder seitens des behandelnden Arztes als medizinisch nicht geeignet fur die

Studienteilnahme eingestuft wurden.
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Es wurden die 108 Items plus Screening-Frage in drei Gruppen zufallig entsprechend
dem Urnenmodell ohne Zuriicklegen per Hand aufgeteilt. Somit wurde mit jedem
Teilnehmer ein kognitives Debriefing zu 36 bzw. 37 Items durchgefuhrt.

Vor dem eigentlichen Debriefing erfolgte die Erfassung von soziodemographischen
(Alter, Geschlecht, Familienstand, Wohnsituation, Sprache, Haushaltseinkommen,
Schulabschluss, weiterfihrender Abschluss) und gesundheitlichen (chronische
Erkrankungen) Daten. Danach erhielt der Proband den Fragebogen in Papierformat und
konnte diesen bearbeiten. Zu jedem Item wurde ein Dokumentations- bzw.
Fragenprotokoll entsprechend den Vorgaben der Arbeitsgruppe entwickelt. Anhand
dieses Protokolls wurde zuerst nach der allgemeinen Verstandlichkeit des Items gefragt.
Danach erfolgte die teilstrukturierte Befragung zu den Bereichen Verstandnis,
Gedachtnis und Antwortzuordnung. Die genutzten Fragen entstammten dabei einem
festlegten Pool, welche durch die Arbeitsgruppe entwickelt wurden. Wenn nétig, konnten
durch den Interviewer Nachfragen gestellt werden. Abschlieend wurde die

Verstandlichkeit der Antwortskala erfragt [59].

2.11. Datenanalyse und Abschluss der Ubersetzung

Im letzten Schritt fand eine qualitative Auswertung der kognitiven Debriefings statt. Es
wurde Uberprift, ob es mit der gewéhlten deutschsprachigen Version Schwierigkeiten
oder Verstandnisprobleme gab. Zur Auswertung wurden zum einen die
Selbsteinschatzung des Probanden und zum anderen die Beurteilung des Interviewers
herangezogen. Die Selbsteinschatzung des Teilnehmers erfolgte durch die
Einstiegsfrage ,Finden Sie diese Aussage leicht und eindeutig zu verstehen?“, welche
bei jedem Item gestellt wurde. Der Proband hatte dabei die Mdglichkeit auf einer Skala
von 1 bis 4 zu antworten. Dabei stand 1 fur ,iberhaupt nicht®, 2 fur ,ein wenig“, 3 fur
.etwas® und 4 fur ,sehr gut‘ verstandlich. Zusatzlich hat der Interviewer jedes befragte
Item mittels einer funfstufigen Skala hinsichtlich des Verstandnisses durch den
Teilnehmer eingeordnet. Dazu sollte er anhand der Antworten einschatzen, ob das Item
1 ,sehr gut”, 2 ,gut’, 3 ,etwas®, 4 ,schlecht” oder 5 ,gar nicht® verstanden wurde.

Neben den absoluten Zahlen wurden fur eine bessere Vergleichbarkeit zu jedem Item der
Mittelwert der Selbsteinschatzungen und der Mittelwert der Beurteilungen durch den
Interviewer errechnet. Kam es bei den einzelnen Skalen zu Abweichungen vom Idealwert
(Selbsteinschatzung 4 und Beurteilung durch den Interviewer 1 oder 2) erfolgte eine
Uberpriifung des jeweiligen Items hinsichtlich der Verstandlichkeit anhand der
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Interviewunterlagen. Falls notwendig hat die Arbeitsgruppe nochmalig Anderungen am
Item vorgenommen [59].

Anhand des Ubersetzungsprozesses und der kognitiven Debriefings mit deren
Auswertung wurde sich fir die endgultige deutschsprachige Version entschieden.
Seitens der PROMIS®-Initiative sollte daraufhin eine erneute Qualitatsprufung (,quality
review") erfolgen, ob die einzelnen Schritte eingehalten wurden und das Vorgehen
plausibel erschien [59]. Danach war der standardisierte Ubersetzungsprozess mit

kultureller Adaptation abgeschlossen.
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3. Ergebnisse

Es folgen zuerst Erlauterungen zu den Besonderheiten der einzelnen
Ubersetzungsschritte. Danach erscheinen Ubersichten der 108 Original-Items und des
Screening-ltems mit deren endgiltigen deutschen Version nach Abschluss des
vollstandigen Ubersetzungsprozesses. Zusatzlich enthalten die Tabellen den
Schweregrad der Ubersetzung, welcher nach dem Abgleich | von den beteiligten
Personen festgelegt wurde. Aul3erdem sind aus den kognitiven Debriefings der jeweilige
Mittelwert der Selbsteinschatzung der Probanden und der Mittelwert der Einschéatzung
des Interviewers dargestellt. Des Weiteren wird auf die Antwortmdglichkeiten zu den
Items in einem moglichen spéateren Test eingegangen. Zur besseren Verstandlichkeit
wurden die zugehorigen Antwortskalen zu den Items mit Skala bzw. scale 1 bis 6
durchnummeriert. Nach Darstellung der einzelnen Items folgen im Weiteren Erklarungen

zu aufgestellten Ubersetzungsregeln, um den Ubersetzungsprozess zu vereinheitlichen.

3.1. Feststellungen in den einzelnen Schritten des Ubersetzungsprozesses
In  den nachsten Abschnitten werden Besonderheiten in den einzelnen

Ubersetzungsschritten dargelegt.

3.1.1. Erkenntnisse in dem Schritt Abgleich |

Im Rahmen des ersten Abgleichs erfolgte eine Einstufung der Items hinsichtlich ihrer
Ubersetzungsschwierigkeit durch das Ubersetzungsteam. Jedes Item erhielt einen
Schweregrad von leicht (1), eher leicht (2), mittel (3), eher schwer (4) bis schwer (5).
Dabei zeigte sich, dass 77 von 109 Items (70,6 %) der zu Ubersetzenden Items als
Schweregrad 1 bis 2 eingestuft wurden und somit leicht bzw. eher leicht zu Ubersetzen
waren. Die entsprechenden leichten Items wurden meist von beiden Vorwartsibersetzern
gleich Ubersetzt und bedurften im Abgleich | nur wenig Diskussion. Dies fiihrten wir vor
allem auf die knappen und pragnanten Formulierungen zurtick. Der Schweregrad 3
wurde bei 25 von 109 Items (23 %) vergeben und der Schwergrad 4 bei 7 von 109 (6,4

%). Der Schweregrad 5 wurde fur keines der Items vergeben.

29



Es folgen Beispiele fur leicht sowie eher schwer zu Ubersetzende Items:

e leicht/Schweregrad 1:

o CONSO08:,...I drank too much® — ,...Ich trank zu viel*
o POCO19:,l had more fun when | drank® — ,Ich hatte mehr Spal3, wenn ich

trank.”

e Eher schwer/Schweregrad 4:

o CONSO07:,...I drank heavily at a single sitting“ — ,....Ich trank sehr stark mit
einem Mal“
o NECO17: ...l got in an argument when | drank® — ,...Ich geriet in Streit,

wenn ich trank.”

3.1.2. Erlauterungen zum Schritt Abgleich I

Nach der englischen Rickibersetzung erfolgte bei 14 von 108 der Items (ca. 13 %) eine

Anderung im Vergleich zu Abgleich 1.

Dies wurde aufgrund von

inhaltlichen

Abweichungen im Ubersetzungsverlauf notwendig. In der Tabelle 4 sind zwei Items

exemplarisch dargestellt:

Item-1D POCO08 NEXPQ9

Ursprungs-ltem | felt a sense of control People are rude when they
when | drank drink

Vorwartsubersetzung | Ich fuhlte in gewisser Menschen sind grob, wenn
Hinsicht Kontrolle, wenn sie trinken
ich trank

Vorwartsubersetzung I Ich hatte das Gefuhl der Menschen sind unhdéflich,
Kontrolle, wenn ich trank wenn sie trinken

Abgleich | Ich hatte das Geflihl alles | Menschen sind
unter Kontrolle zu haben, unverschamt, wenn sie
wenn ich trank trinken

Rickubersetzung | felt like | had everything People are shameless
under control when | drank | when they drink

Abgleich I Ich hatte ein Geflihl von Menschen sind
Kontrolle, wenn ich trank unhdflich/grob, wenn sie

trinken
Tabelle 4: Zwei Beispiele fur die Anderung der Ubersetzung nach Abgleich I, ,negative

expectancies” (NEXP), ,positive consequences® (POCO).
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3.1.3. Beurteilung der Empfehlungen aus der Uberprifung

Nach erfolgreicher Vor- und Rickibersetzung sowie Abgleich Il erfolgte eine Beurteilung
des gesamten Prozesses. Danach wurde eine Anpassung der Ubersetzung bei 7 von 108
Items durchgefuhrt, welches 6,5 % entspricht, durchzufihren. Als Beispiel hierfuir dienen
die Items POCO10 und CRAC11:

ltem-1D POCO10 CRAC11
Ursprungs-ltem I calmed down when | | felt I needed help for my
drank drinking
Vorwartsubersetzung | Ich wurde ruhiger, wenn Ich fuhlte, dass ich Hilfe
ich trank brauchte bzgl. meines
Trinkverhaltens
Vorwartsubersetzung I Ich beruhigte mich, wenn Ich hatte den Eindruck,
ich trank aufgrund meines
Trinkverhaltens Hilfe zu
brauchen
Abgleich | Ich beruhigte mich, wenn Ich hatte das Gefuhl,
ich trank aufgrund meines
Trinkverhaltens Hilfe zu
brauchen
Rucklbersetzung | calmed down when | | had the feeling that |
drank needed help because of
my drinking behavior
Abgleich I Ich beruhigte mich, wenn Ich hatte das Gefuhl,
ich trank aufgrund meines
Trinkverhaltens Hilfe zu
brauchen
Uberpriifung Ich wurde ruhiger, wenn Ich hatte das Gefihl, dass
ich trank ich Hilfe wegen meines
Trinkverhaltens brauchte

Tabelle 5: Zwei Beispiele fiir Anderung der Ubersetzung nach der Uberpriifung, ,craving and
control* (CRAC), ,positive consequences® (POCO).

Beim Item POCO10 entstand eine Anderung aus der Diskussion heraus, sodass ,ruhiger
werden“ passender erschien als ,sich beruhigen®. Das Item CRAC11 wurde mit der
Begrindung geandert, dass der Ausdruck ,wegen® im deutschen Sprachgebrauch

gangiger ist als ,aufgrund®.

3.1.4. Harmonisierung, Formatierung und Korrekturlesen
Nach Abschluss der vorherigen Ubersetzungsschritte erfolgte in Vorbereitung auf die
kognitiven Debriefings eine Kontrolle aller Items. Dabei wurde besonders auf eine

einheitliche Schriftart, Rechtschreibung und die Interpunktion geachtet. Vor allem wurde
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darauf verzichtet, am Ende des jeweiligen Items ein Satzzeichen zu setzen. Insgesamt

kam es nur zu wenigen Veranderungen.

3.1.5. Ausfiihrungen und Auswertung zu den kognitiven Debriefings

In den anschlieBenden Abschnitten erfolgen Ausfihrungen zum Probandenkollektiv und
den Ergebnissen der kognitiven Debriefings. Insgesamt wurden, wie gefordert, zu jedem
Item flnf kognitive Debriefings durchgefuhrt.

3.1.5.1. Vorbereitungen

Bereits vorhandenes Studieninformationsmaterial, die Studieneinwilligung und das
Interview-Protokoll wurden zunachst an die Alkohol-ltembank angepasst. Die
Studieninformation und -einwilligung sind im Anhang hinterlegt. Des Weiteren wurde die
Erlaubnis bei einer Facharztin fur Allgemeinmedizin eingeholt, Patientinnen bzw.

Probanden fir die Studienteilnahme in ihrer Hausarztpraxis zu akquirieren.

3.1.5.2. Probanden
Fur das kognitive Debriefing wurden 15 Patienten einer Hausarztpraxis in einer

strukturschwachen Region Brandenburgs rekrutiert. Die Probanden mussten seit 2016

Alle Patienten
der Hausarztpraxis
seit 01.01.2016
n = 2482

] ] *Ausschlusskriterien:
Alle Patienten mit «Verstorben

einer F10-
Diagnose seit Verzogen . .
01.01.2016 «fehlende Teilnahmebereitschaft
— a4 «aus medizinischer Sicht
n= ungeeignet

Teilnehmende
> Probanden
n=15

Abbildung 6: Flussdiagramm zur Probandenauswabhl.
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mindestens einmal eine F10-Diagnose in ihrer Krankengeschichte aufweisen,
mindestens 18 Jahre alt sein und aus medizinischer Sicht fiir die Teilnahme an der Studie
geeignet sein.

An der Befragung nahmen 13 Manner und zwei Frauen teil. Das Alter der Befragten lag
zwischen 32 und 67 Jahren (Altersdurchschnitt: 54,6 Jahre). Das Geburtsland aller
Probanden war Deutschland und sie wuchsen in Deutschland auf. Hinsichtlich des
Schulabschlusses gab ein Proband an, Abitur zu haben. Zehn Teilnehmer erklarten, eine
weiterfuhrende Schule, ohne Abitur besucht zu haben und vier Probanden sagten, dass
sie die Schule bis zur achten Klasse besuchten. Von den funfzehn Befragten haben zehn
eine abgeschlossene Berufsausbildung. Bis auf vier Teilnehmer lebten alle anderen mit
der Familie oder in einer Partnerschaft. Die Angabe zum Haushaltseinkommen wurde
von funf Teilnehmern mit ,keine Angabe“ beantwortet. Die anderen Teilnehmer schatzten
ihr Haushaltseinkommen auf unter 40.000 Euro ein. Ein Befragter gab an, an keinen
zusatzlichen Krankheiten zu leiden, die restlichen Befragten kreuzten mindestens eine

weitere chronische Erkrankung an.

3.1.5.3. Auswertung der kognitiven Debriefings

Die kognitiven Debriefings wurden qualitativ ausgewertet. Es wurde zum einen erfasst,
wie der Proband selbst die Verstandlichkeit des Items einstufte und zum anderen, wie
der Interviewer das Verstandnis des Probanden auf Grundlage der Antworten durch den
Probanden einschatzte. Generell erfolgte eine Uberprifung jedes Items, wenn der
Proband die Verstandlichkeit als nicht sehr gut (Skalenwert <4) einschatzte oder der
Interviewer nach dem kognitiven Debriefing das Item als schlechter als ,gut® verstanden
(Skalenwert >2) einschéatzte. Dabei wurde die Verstandlichkeit der einzelnen Items durch
den Probanden meist durchgéngig als sehr gut eingeschatzt, also mit dem Skalenwert 4.
Die Beurteilung der Aussagen des Befragten durch den Interviewer zeigte jedoch ein
anderes Bild. Es gab durchaus Items, die durch die Probanden schlecht bzw. gar nicht
verstanden wurden, obwohl der Proband dieses zuvor als gut verstandlich eingeschatzt
hatte. Diese Abweichung fiihrte zur genaueren Uberpriifung des Items.

In Zusammenschau aller kognitiven Debriefings der 15 Probanden ergab sich als
Einschéatzung des Interviewers, dass 53 von 545 Items (9,7 %) ,schlecht® und ,gar nicht"
verstanden wurden. Als ,etwas” verstanden wurden 44 von 545 Items (8,1 %) eingestulft.
Der Grol3teil hingegen, 448 von 545 Items (82,2 %), wurde durch den Interviewer als ,gut”
und ,sehr gut® verstanden bewertet.
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Nach der abschliel3enden Betrachtung der Selbsteinschatzung durch den Probanden und
der Bewertung durch den Interviewer ergaben sich 25 Items, welche nochmals
hinsichtlich ihrer Formulierung bzw. Ubersetzung tberpriift werden mussten. Bei 10
dieser 25 Items wurde entschieden eine Anderung vorzunehmen. So zeigte sich bei den
ltems CONSO5 und CONS13, dass die Probanden Schwierigkeiten hatten, die

Formulierung ,...typischen Tag...“ bzw. ,...typische Woche...“ einzuordnen. Im

vorherigen Ubersetzungsprozess spielte dies bei der Ausgangsformulierung ,,...typical

day...“ bzw. ,...typical week...“ keine Bedeutung. Es wurde aufgrund der Debriefings
entschieden das Wort ,normal® anstelle von ,typisch® zu nutzen.

Ein anderes Beispiel ist das Item NECOO08, bei dem sich bereits im Ubersetzungsprozess
diskussionsbedarf beziglich einer bestmdglichen Formulierung ergab. Trotz der
ausfuhrlichen Besprechung in den vorangegangenen Ubersetzungsschritten kam es im
Rahmen der Debriefings zu Verstandnisschwierigkeiten. Auf Grundlage der bisherigen
Diskussion kam es nach den kognitiven Debriefings zu einer erneuten Anderung. Im

Folgenden sind die einzelnen Schritte fiur NECOO08 tabellarisch zusammengefasst:

Item-I1D NECOO08

Ursprungs-Item | was critical of myself when | drank
Vorwartsubersetzung | Ich war kritisch mir selbst gegeniber, wenn ich trank
Vorwartsubersetzung I Ich war selbstkritisch, wenn ich trank

Abgleich | Ich war kritisch mir selbst gegeniber, wenn ich trank
Ruckubersetzung | was critical of myself when | drank

Abgleich Il Ich war kritisch mir selbst gegeniber, wenn ich trank
Uberprifung Ich war kritisch mir selbst gegentber, wenn ich trank
Fertigstellung Ich war kritisch mir selbst gegeniiber, wenn ich trank
Abschluss Ich war selbstkritisch, wenn ich trank

Tabelle 6: Ein Beispiel fir eine Anderung nach den kognitiven Debriefings, ,negative
consequences” (NECO).
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3.2. Item-Ubersicht

3.2.1. Screening-ltem

Das Screening-ltem (Alcohol Screener) erfasst, ob in den vergangen 30 Tagen Alkohol
konsumiert wurde und kann somit spater den Einstieg in die Thematik oder den Anfang
eines moglichen Testes darstellen. Als Antwortmdglichkeiten gibt es bei dieser Frage nur
ja und nein. In Tabelle 7 ist das Screening-ltem in der Originalversion und der finalen
deutschsprachigen Ubersetzung aufgefiihrt. Des Weiteren ist die Schweregradeinstufung
aus dem Schritt ,Abgleich [ aufgelistet. Zusatzlich sind die Mittelwerte,
Selbsteinschatzung des Probanden und Einschatzung des Interviewers, von den
kognitiven Debriefings angegeben.

kognitives
PRICt)M|S®' < — | Debriefing
em- ag =
Identifi- Urspbrunas-ltem Deutschsprachige o -% = GE)
kations- prung Version 2o | S 2
nummer 52| © 5
(-ID) 0 o E
For the past 30 Haben Sie in den
Alcohol days, did you drink | vergangenen 30 Tagen
any type of irgendein alkoholisches 2 4 1,2
Screener . ) .
alcoholic Getrank zu sich
beverage? genommen?

Tabelle 7: Screening-ltem mit Angabe der Item-Identifikationsnummer, dem Ursprungs-ltem, der
deutschsprachigen Version sowie dem Schweregrad aus Abgleich | (Skala 1 [leicht] — 5 [schwer])
und den Mittelwerten fiir die Selbsteinschatzung (Proband) und die Einschatzung des
Verstandnisses durch den Interviewer aus den kognitiven Debriefings. Dabei gliederte sich die
Skala bei der Selbsteinschatzung des Verstandnisses (Proband) von 1 (Uberhaupt nicht
verstanden) — 4 (sehr gut verstanden). Bei der Skala fir den Interviewer konnte zwischen 1 (sehr
gut verstanden) und 5 (gar nicht verstanden) eingestuft werden.

3.2.2. Ubersicht und Erlauterungen zu den Items aus Alcohol Use V1.0

In Tabelle 8 sind die Ubersetzten Items der Itembank Alcohol Use V1.0, die
Schweregradeinstufung und die Mittelwerte aus den kognitiven Debriefings dargestellt.
Es werden vor allem Themen rund um das eigene Trinkverhalten, dem Verlangen nach
Alkohol sowie den Kontrollversuch in Bezug auf problematisches Trinken erfasst. Sie
haben als eingrenzenden Kontext einen Zeithorizont von 30 Tagen. Somit steht jedem
Item-Stamm ,In den vergangenen 30 Tagen...“ als Kontext voran; da dies bei allen Items

gleich ist, wurde auf eine Darstellung verzichtet [80].
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Zur Beantwortung der Items gibt es eine einheitliche flnfstufige Antwortskala, welche von

den Probanden Uberwiegend als gut verstandlich beschrieben wurde. Diese Skala, scale

1, welche hier am meisten genutzt wird, setzt sich aus den Antwortmaoglichkeiten nie (1),

selten (2), manchmal (3), oft (4) und immer (5) zusammen. Abweichend davon besitzen
die Items CONS03, CONS05, CONS06, CONS11lund CONS13 andere Antwortskalen

(scale 3, 4, 5 und 6), da diese auf eine bestimmte Anzahl von Ereignissen und Getranken

abzielen. Zur besseren Ubersicht sind die Antwortskalen nicht in der Tabelle dargestellt.

kognitives
PRICt)eI\:!S(@- 1‘3 — | Debriefing
- . o < -
Identifi- Ursprungs-Item/ Deutschsprachige ©.2 | o 0
: Version/ o2 c =
kations- Item-Stamm = o © 2
ltem-Stamm =9 Q >
nummer o < 2 @
(-ID) o = =
CONSOL I_spent.toq much Icl_1 ve.rbrachte zu viel Zeit 3 4 2
time drinking mit Trinken
CONSO02 | drinks fast to get a . L 3 4 2
: um eine schnelle Wirkung
quick effect .
zu erreichen
CONSO7 I Qrank hgawly ata |lIch betra_mk mich sehr 4 36 16
single sitting stark bei einem Anlass
CONSO08 | drank too much Ich trank zu viel 4 1,6
CONSO09 | drank throughout Ic_h trank den ganzen Tag 5 4 16
the day hindurch
Ich nutzte Alkohol
| used alcohol and zusammen mit anderen
CONS12 | other drugs D ich 3 4 1,4
together, to get high rogen, um mich zu
' berauschen
CRACO2 | drank more than Ich trank mehr als 1 4 12
planned geplant
Ich hatte das Verlangen
| had an urge to weiter zu trinken, wenn
CRACO05 | continue drinking . . ’ 3 4 1
ich einmal angefangen
once | started
hatte
| felt that | should | 1°h hatte das Gefnl
CRACO06 | cut down on my 3 4 2
o Alkoholkonsum
drinking )
reduzieren sollte
| had trouble Es fiel mir schwer, mein
CRACOQ7 | controlling my Trinkverhalten zu 2 4 1,6
drinking kontrollieren
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It was difficult for me

Es war schwierig fur
mich, nach ein oder zwei

CRACO08 | to stop drinking after | alkoholischen Getranken 4 1,4
one or two drinks mit dem Trinken
aufzuhoren
CRACO9 | I had urges to drink | ' hatte das Verlangen 4 | 16
ZU trinken
CRAC10 | had cravings for Ich war begierig nach 4 2
alcohol Alkohol
Ich hatte das Geflhl,
CRAC11 | felt | negde_d help das_s ich I—!llfe wegen 4 1.8
for my drinking meines Trinkverhaltens
brauchte
| had trouble Es fiel mir schwer, mit
CRAC12 | stopping drinking dem Trinken aufzuhéren, 3,4 2,4
when | wanted to wenn ich es wollte
It was difficult to get | Es war schwierig, den
CRAC13 thg thought of Gedankgn ans Trinken 4 1.8
drinking out of my aus meinem Kopf zu
mind bekommen
TRIGO? | drank when | was Ich trank, wenn ich allein 4 1.8
alone war
| drank because | Ich trank, weil ich nichts
TRIGO3 had nothing to do zu tun hatte 4 1.6
TRIGO6 I d(ank when | Ich trank, wenn ich nach 4 16
arrived at home Hause kam
| drank because | - .
TRIGO9 was angry with Ich trgnk, weil ich witend 4 3
auf mich war
myself
| drank because Ich trank, weil mich
TRIG10 someone made me | jemand witend gemacht 3,8 2,4
angry hat
TRIG11 I drapk because | Ich trank, weil ich gereizt 4 5
was irritable war
| drank because | Ich trank, weil ich es
TRIG14 deserved it verdient habe 3.6 2.8
TRIG15 | drank because | Ich _Frank, weil ich 4 2.8
was annoyed verargert war
TRIG16 | drank because | Ich trank, Wel'|. ich mich 4 16
felt tense angespannt fihlte
Ich trank am Ende eines
TRIG17 | drank at the end of Tages, an dem viel los 4 2,2
a busy day war
TRIG19 | drank because | Ich trank, weil ich nervos 36 18
was nervous war
TRIG20 | drank because | Ich trank, weil ich traurig 4 16
was sad war
TRIG21 | drank because | Ic_h trankf_well ich mich 38 3
was lonely einsam fuhlte
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TRIG22 | drank because | Iqh trank, weil ich 5 4 14
was depressed niedergeschlagen war
| drank because | Ich trank, well ich

TRIG23 ; : korperliche Schmerzen 1 4 2
had physical pain h

atte

TRIG24 | drank because | Ich traqk, weil mir 1 4 1.4
was bored langweilig war
On a typical day An einem normalen Tag,

CONSO05 | when I drank an dem ich Alkohol trank, 3 3,8 3,6
alcohol, I had hatte ich
The largest number | Die grof3te Anzahl

CONS11 | of drinks that | had alkoholischer Getranke 3 3,6 2,8
in a single day was | an einem Tag betrug

CONSO03 I bec_ame drunk or Ich war betrunken oder 1 4 26
intoxicated berauscht
| spent a whole Ich verbrachte ein ganzes

CONS06 P o' Wochenende damit zu 2 | 36 | 22
weekend drinking :

trinken

CONS13 In a typical week | In einer normalen Woche 5 36 28

drank trank ich

Tabelle 8: Alkoholitembank - Alcohol Use V1.0 mit Angabe der Item-ldentifikationsnummer fir
,consumption” (CONS), ,craving and control“ (CRAC) und ,triggers* (TRIG), dem Ursprungs-Item,
der deutschsprachigen Version sowie dem Schweregrad aus Abgleich | (Skala 1 [leicht] — 5
[schwer]) und den Mittelwerten fir die Selbsteinschatzung (Proband) und die Einschatzung des
Verstandnisses durch den Interviewer aus den kognitiven Debriefings. Dabei gliederte sich die
Skala bei der Selbsteinschatzung des Verstandnisses (Proband) von 1 (Uberhaupt nicht
verstanden) — 4 (sehr gut verstanden) und bei der Skala fir den Interviewer konnte zwischen 1
(sehr gut verstanden) und 5 (gar nicht verstanden) eingestuft werden.

3.2.3. Ubersicht und Erlauterungen zu den Items aus Alcohol Use V1.0 - negative
Consequences (NECO)

Tabelle 9 enthalt die Items zum Bereich negativer Konsequenzen, welche die mdglichen
Folgen fur den Korper, die Psyche und das soziale Umfeld erfassen. Auch hier beziehen
sich die Fragen auf die letzten 30 Tage und dem Item-Stamm geht als Kontext ,In den
vergangenen 30 Tagen...“ voraus [80]. Als Antwort-Skala wurde ebenfalls Skala 1 (scale
1) genutzt, welche sich aus den Antwortmdoglichkeiten nie (1), selten (2), manchmal (3),
oft (4) und immer (5) zusammensetzt. Auf die Darstellung des Kontextes und der

Antwortskala wurde verzichtet.
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PROMIS®-

kognitives

" < —| Debriefing
em- . o< -
Identifi- Ursprungs-Iitem/ Deutschsprachige .2 o g
; Version/ o2 c =
kations- Item-Stamm o ®© Q2
ltem-Stamm 2o =8 >
nummer c<| 2 @
(-ID) o Q =
NECOO01 | worried when | Ich mgchte mir Sorgen, 5 4 28
drank wenn ich trank
NECO02 | felt angry when | Ich war witend, wenn ich 5 4 22
drank trank
NECOO03 | felt nervous when | | Ich war nervés, wenn ich 5 4 1,2
drank trank
Meine Probleme
My problems erschienen mir
NECO04 | seemed worse . . 1 4 2,4
schlimmer, wenn ich
when | drank
trank
| had trouble Es fiel mir schwer,
NECOO05 keep[ng Termine ellnzuhalten, 5 4 1.4
appointments after | | nachdem ich getrunken
drank hatte
NECO06 | got confused when | Ich kam durcheinander, 1 4 22
| drank wenn ich trank
NECO07 | took risks when | Ich ging Risiken ein, 1 4 1.4
drank wenn ich trank
NECOO0S | was critical of Ich war selbstkritisch, 5 4 26
myself when | drank | wenn ich trank
NECO09 | felt guilty when | Ich fuhlte mich schuldig, 1 4 16
drank wenn ich trank
Ich hatte Kopfschmerzen,
NECO10 | had a headache nachdem ich getrunken 1 4 2,4
after | drank
hatte
NECO11 | got sick when | Mir wurde Ubel, wenn ich 3 4 1
drank trank
NECO12 | felt anxious when | | Ich fuhlte mich &ngstlich, 5 4 5
drank wenn ich trank
NECO13 | was clumsy when | _Ich war unbeholfen, wenn 3 3.4 24
drank ich trank
| was unreliable Ich war unzuverlassig,
NECO14 nachdem ich getrunken 1 4 1,6
after | drank
hatte
NECO15 others comp_lamed Andere t_)eschwerten sich 1 4 1.4
about my drinking Uber mein Trinkverhalten
| was criticized Ich wurde wegen meines
NECO16 about my drinking Trinkverhaltens kritisiert 2 4 2.4
NECO17 | got in an argument !ch geriet in Streit, wenn 4 4 22
when | drank ich trank
NECO18 | was loud when | Ich war laut, wenn ich 3 4 18
drank trank
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| felt sad when |

Ich fuhlte mich traurig,

drank

vertrauen, wenn ich trank

NECO19 . 1 4 2,2
drank wenn ich trank
drinking created Mein Trinkverhalten liel3
NECO20 problems between Probleme zwischen mir 2 4 1,4
me and others und anderen entstehen
| said or did Ich sagte oder tat
NECO21 | embarrassing things | peinliche Dinge, wenn ich 2 4 2
when | drank trank
NECO22 I Il_ed_about my Ich log in Bezug auf mein 3 4 1,2
drinking Trinkverhalten
| disappointed Ich enttauschte andere,
NECO23 others when | drank | wenn ich trank 1 4 1.4
others had trouble Anderen fiel es schwer,
NECO24 | counting on me sich auf mich zu 1 3,8 1,8
when | drank verlassen, wenn ich trank
| looked slo Ich sah
NECO25 bpy schlampig/schludrig aus, 4 4 1,4
when | drank :
wenn ich trank
| felt dizzv after | Mir war schwindelig,
NECO26 d y nachdem ich getrunken 2 4 1,8
rank
hatte
| had a hanaover Ich hatte einen Kater,
NECO27 g nachdem ich getrunken 1 4 1
after | drank
hatte
| used poor Ich hatte ein schlechtes
NECO28 | judgment when | Urteilsvermdgen, wenn 3 3,8 2,4
drank ich trank
| had trouble getting fisrt?elzumgeslfc?r\gr?]rér?mge
NECO29 | things done after | g zu b : 2 | 4 1,4
nachdem ich getrunken
drank
hatte
NECO30 | was inconsiderate | Ich war ricksichtslos, 5 4 26
when | drank wenn ich trank
| had trouble trusting | Es fiel mir schwer,
NECO31 | other people when | | anderen Leuten zu 1 4 1,8

Tabelle 9: Alkoholitembank - Alcohol Use V1.0, negative Consequences (NECO) mit Angabe der
Item-ldentifikationsnummer, dem Ursprungs-ltem, der deutschsprachigen Version sowie dem
Schweregrad aus Abgleich | (Skala 1 [leicht] — 5 [schwer]) und den Mittelwerten fur die
Selbsteinschatzung (Proband) und die Einschatzung des Verstandnisses durch den Interviewer
aus den kognitiven Debriefings. Dabei gliederte sich die Skala bei der Selbsteinschatzung des
Verstandnisses (Proband) von 1 (Giberhaupt nicht verstanden) — 4 (sehr gut verstanden) und bei
der Skala fur den Interviewer konnte zwischen 1 (sehr gut verstanden) und 5 (gar nicht
verstanden) eingestuft werden.
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3.2.4. Ubersicht und Erlauterungen zu den Items aus Alcohol Use V1.0 - positive

Consequences (POCO)

Mit den Items ,positive consequences® (POCO) sollen mdgliche positive Folgen fur den

Korper, die Psyche und das soziale Umfeld erfasst werden. Der Kontext sind wieder die

letzten 30 Tage [80]. Die Antwortmdglichkeiten ergeben sich aus der Skala 1 (scalel) mit
nie (1), selten (2), manchmal (3), oft (4) und immer (5). Die Tabelle 10 enthalt die

Identifiaktionsnummer, den Itemstamm in Deutsch und Englisch sowie den Schweregrad

aus Abgleich | und die Mittelwerte aus den kognitiven Debriefings.

kognitives
PRIOM|S®' T _ | Debriefing
tem- , = =
[@))] —
Identifi- Ursprungs-litem/ Deutschsprachige °2 | o 2
: Version/ o2 c =
kations- [tem-Stamm = I Q0
ltem-Stamm 9| =2 >
nummer S< S 5
(-ID) o a | Z
My future seemed Meine Zukunft erschien
POCOO01 y mir besser, wenn ich 1 3.4 2.4
better when | drank trank
| was able to Ich konnte mich besser
POCO02 | express myself ausdriucken, wenn ich 2 3,6 2,2
better when | drank | trank
| felt comfortable Ich fuhlte mich in
POCOO03 around others when | Gesellschaft anderer 2 4 1.8
| drank wohl, wenn ich trank
POCO04 | felt relaxed when | | Ich fuhlte mich entspannt, 1 4 1.4
drank wenn ich trank
POCOO5 | felt at ease when | | ich fuhlte mich wohl, 4 4 22
drank wenn ich trank
POCO06 | felt good about Ich war mit mir zufrieden, 3 4 18
myself when | drank | wenn ich trank
POCO07 | felt happy when | Ich fuhlte mich glucklich, 5 4 22
drank wenn ich trank
| felt a sense of Ich hatte ein Geflihl der
POCO08 control when | drank | Kontrolle, wenn ich trank 4 3.8 2.8
| felt like | could do Ich fUhlte mich, als ob ich
POCOOQ09 | anything when | alles Mogliche tun 4 4 2,2
drank konnte, wenn ich trank
POCO10 | calmed down when _Ich wurde ruhiger, wenn 5 4 5
| drank ich trank
POCO12 | felt creative when'| | Ich fuhlte mich kreativ, 1 34 26
drank wenn ich trank
POCO13 | felt outgoing when | Ich ging aus mir heraus, 4 4 18
| drank wenn ich trank
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POCO14 | enjoyed life when | | Ich genoss das Leben, 1 38 2.4
drank wenn ich trank
| felt confident when Ich fuihlte mich

POCO15 selbstbewusst, wenn ich 1 4 1,8
| drank

trank

| slept better after | Ich schlief besser,

POCO16 nachdem ich getrunken 1 4 2,2
drank

hatte

POCO17 | could relax when | | Ich ko_nnte entspannen, 1 4 2.2
drank wenn ich trank

POCO18 | fit in better when | | Ich ge_horte mehr dazu, 3 26 3.2
drank wenn ich trank

POCO19 | had more fun when | Ich ha_tte mehr Spal3, 1 4 1.8
| drank wenn ich trank

POCO20 | had more desire Ich hatte m_ehr Lust auf 1 4 1.8
for sex when | drank | Sex, wenn ich trank
It was easier to talk | Es war leichter mit

POCO21 | to people when | Leuten zu reden, wenn 2 4 1,4
drank ich trank

Tabelle 10: Alkoholitembank - Alcohol Use V1.0, positive Consequences (POCO) mit Angabe der
Item-ldentifikationsnummer, dem Ursprungs-ltem, der deutschsprachigen Version sowie dem
Schweregrad aus Abgleich | (Skala 1 [leicht] — 5 [schwer]) und den Mittelwerten fir die
Selbsteinschatzung (Proband) und die Einschéatzung des Verstandnisses durch den Interviewer
aus den kognitiven Debriefings. Dabei gliederte sich die Skala bei der Selbsteinschatzung des
Verstandnisses (Proband) von 1 (Gberhaupt nicht verstanden) — 4 (sehr gut verstanden) und bei
der Skala fur den Interviewer konnte zwischen 1 (sehr gut verstanden) und 5 (gar nicht
verstanden) eingestuft werden.

3.2.5. Ubersicht und Erlauterungen zu den Items aus Alcohol Use V1.0 - negative
Expectancies (NEXP)

Durch die Items aus dem Bereich der negativen Erwartungen sollen vor allem
allgemeingiiltige Ansichten des Probanden in Bezug auf einen méglichen Alkoholkonsum
erfasst werden. Die Themenbereiche sind dabei die kdrperliche und geistige Gesundheit
sowie das soziale Umfeld. Es gibt hierbei keine zeitliche Eingrenzung [80]. Zur
Beantwortung der Items kommt die funfstufige Skala 2 (scale 2) mit den Kategorien
Uberhaupt nicht (1), ein wenig (2), magig (3), ziemlich (4) und sehr (5) zum Einsatz. Zur
besseren Veranschaulichung wurde auf die Darstellung der Antwortskala in der Tabelle

verzichtet.
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kognitives
PROMIS®- T _ | _Debriefing
Item- Ursprungs- o5 5
Identifi- prung Deutschsprachige Version/ | @ 2| © Q
. ltem/ Item- 50 ¢ =
kations- Item-Stamm =D G o
Stamm Zal 2 >
nummer S<| © s
(-ID) o o g
People have .
NEXPO1 | trouble thinking Menschen fallt es schwer zu 2 4 1,2
. denken, wenn sie trinken
when they drink
People feel sick | Menschen fihlen sich am
NEXPO2 | the day after Tag nach dem Trinken 3 4 1,8
drinking schlecht
;?r?p;etﬁg Menschen tun Dinge wéhrend
NEXP03 9 Y sie trinken, die sie spater 3 |36 2,4
regret while
2 bereuen
drinking
People make Menschen treffen schlechte
NEXP04 | bad decisions Entscheidungen, wenn sie 1 |38 2,2
when they drink | trinken
Drinking is . , b £ g
NEXPO5 | harmful to Trlnke_n ist schadlich fL_Jr die 3 |36 26
psychische Gesundheit
mental health
People are : . -
NEXPO6 careless when Menschen .Smd leichtsinnig, 3 4 1,2
. wenn sie trinken
they drink
People are Menschen sind
NEXPO7 | irresponsible verantwortungslos, wenn sie 2 4 1,2
when they drink | trinken
People are : -
NEXPO8 pushy when Menschen ;lnd aufdringlich, 1 4 1.4
: wenn sie trinken
they drink
NEXPO9 People are ru_de Men;chen sind grob, wenn 3 4 14
when they drink | sie trinken
Drinking can be . b Ere o
NEXP10 | harmful to T_r_lnken kann schadllch fur_dle 5 4 1
: korperliche Gesundheit sein
physical health
People are : -
NEXP14 | selfish when | Menschen sind egoistisch, 1| 4| 18
. wenn sie trinken
they drink

Tabelle 11: Alkoholitembank - Alcohol Use V1.0, negative Expectancies (NEXP) mit Angabe der
Item-ldentifikationsnummer, dem Ursprungs-ltem, der deutschsprachigen Version sowie dem
Schweregrad aus Abgleich | (Skala 1 [leicht] — 5 [schwer]) und den Mittelwerten fur die
Selbsteinschatzung (Proband) und die Einschétzung des Verstandnisses durch den Interviewer
aus den kognitiven Debriefings. Dabei gliederte sich die Skala bei der Selbsteinschatzung des
Verstandnisses (Proband) von 1 (Giberhaupt nicht verstanden) — 4 (sehr gut verstanden) und bei
der Skala fur den Interviewer konnte zwischen 1 (sehr gut verstanden) und 5 (gar nicht
verstanden) eingestuft werden.
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3.2.6. Ubersicht und Erlauterungen zu den Items aus Alcohol Use V1.0 - positive
Expectancies (PEXP)

Im Folgenden handelt es sich um Items mit positiven Erwartungen in Bezug auf einen
mdoglichen Alkoholkonsum. Schwerpunkte sind wieder psychische und physische Folgen
sowie Auswirkungen auf das soziale Umfeld. Wie bereits bei ,negative expectancies” gibt
es hier keine zeitliche Eingrenzung [80]. Es wird die gleiche Antwortskala (Skala 2 [scale

2]) mit den Kategorien Gberhaupt nicht (1), ein wenig (2), mafig (3), ziemlich (4) und sehr

(5) angewendet. Eine Darstellung der Antwortskala in der Tabelle 12 erfolgte nicht.

kognitives
PRIOM|S®' < — | Debriefing
tem- Ursprungs- : . 25 5
Identifi- Deutschsprachige Version/ | £ -= | ©
. Item/ Item- 50 | ¢ =
kations- Item-Stamm 2o S o
Stamm a | 2 >
nummer S<| Q o
(-ID) n o c
People are .
PEXPO02 | outgoing when Menschen geh‘?“ aus sich 4 2,2
: heraus, wenn sie trinken
they drink
People have
PEXP04 more desire for | Menschen habe_n m_ehr Lust 4 16
sex when they auf Sex, wenn sie trinken
drink
People sleep
PEXPO5 | better when Menschen schlafen besser, 4 16
: wenn sie trinken
they drink
People have Menschen haben mehr Spal3
more fun at . .
PEXP06 , , bei gesellschaftlichen 4 1,2
social occasions b o
) Anlassen, wenn sie trinken
when they drink
Alcohol makes it . :
PEXPO7 easier to talk to Alkohol macht es leichter, mit 4 12
Leuten zu reden
people
PEXPO9 Dnnk_mg eases Trinken lindert korperliche 4 16
physical pain Schmerzen
People forget .
PEXP11 | their problems | Menschen vergessen ihre 41 14
) Probleme, wenn sie trinken
when they drink
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Drinking , :
PEXP12 | improves a Tr!nken verpessert die 5 4 1.6

. Stimmung einer Person
person's mood

People feel Menschen flhlen sich
PEXP13 | happy when they o S 1 4 1,6
drink glucklich, wenn sie trinken

Tabelle 12: Alkoholitembank - Alcohol Use V1.0, positive Expectancies (PEXP) mit Angabe der
Item-Identifikationsnummer, dem Ursprungs-ltem, der deutschsprachigen Version sowie dem
Schweregrad aus Abgleich | (Skala 1 [leicht] — 5 [schwer]) und den Mittelwerten fir die
Selbsteinschéatzung (Proband) und die Einschétzung des Verstandnisses durch den Interviewer
aus den kognitiven Debriefings. Dabei gliederte sich die Skala bei der Selbsteinschatzung des
Verstandnisses (Proband) von 1 (uberhaupt nicht verstanden) — 4 (sehr gut verstanden) und bei
der Skala fur den Interviewer konnte zwischen 1 (sehr gut verstanden) und 5 (gar nicht
verstanden) eingestuft werden.

3.3. Erlauterungen zur Schaffung und Nutzung eines Item-Woérterbuches/ Iltem
Dictionary

Seitens der Arbeitsgruppe aus Charité- und BIH-Mitarbeitern wurde bereits im Vorfeld ein
Nachschlagewerk entwickelt, in  welchem vorangegangene Ubersetzungen
aufgenommen wurden. Des Weiteren wurde eine Suchfunktion eingerichtet, damit haufig
auftretende Formulierungen abgeglichen und einheitlich Gbersetzt werden kénnen sowie
sogenannte Ubersetzungsregeln zu festigen.

Das Item-Warterbuch fand unter anderem Anwendung beim Item POCO21. Hier wurde
die Formulierung ,It was easier to...“ mit ,Es war leichter...“ und ,Es war einfacher...“ von
den Ubersetzern (CS und CK) libersetzt. Da bereits in einer anderen Itembank das Wort
,easy‘ mit ,leicht* Ubersetzt wurde, wurde entschlossen, sich dieser Ubersetzung

anzuschlieRen und das Item mit ,Es war leichter...” zu Ubersetzten.

3.4. Vereinheitlichung innerhalb der ltembank

In der ltembank selbst gab es verschiedene Items mit ahnlichen Formulierungen, die
initial unterschiedlich Ubersetzt wurden. Diese wurden jedoch im Abgleich I/l
vereinheitlicht, um eine Kontinuitat im Ubersetzungsprozess zu erhalten. So wurde
entschieden, in den Items PEXP02 und POCO20 die Ubersetzung von ,People are
outgoing...“ zu ,Menschen gehen aus sich heraus...“ zu nutzen. Ahnliches geschah bei
den Items PEXP0O7 und POCO21, bei denen ,...to talk to...“ in beiden Items mit ,...zu

reden...” Ubersetzt wurde.
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3.5. Ubersetzungsregeln

Als weiteres Mittel zur Vereinheitlichung wurden durch die Arbeitsgruppe fur bestimmte
Worter bzw. Formulierungen Regeln zur Ubersetzung festgelegt. So wurde definiert, dass
das englische Substantiv ,drink“ ein alkoholisches Getrank impliziert. Da es im deutschen
Sprachgebrauch kein einzelnes Wort daftr gibt, wurde entschieden, das Wort immer mit
»<alkoholischem Getrank® zu Ubersetzen. Da das Wort ,drinking“ in seiner direkten
Ubersetzung mit , Trinken“ wiederum nicht eindeutig genug erschien, wurde beschlossen,
,2drinking“ und ,drinking behavior® gleichzusetzen und somit ,Trinkverhalten® als

einheitliche Ubersetzung zu nutzen. In Tabelle 13 sind weitere festgelegte Regeln

aufgelistet.

Englisch Deutsch Item Beispiele

| have/had trouble Es fiel mir schwer NECO29, NECO24,
NECO31

last letzten

past vergangenen Alcohol Screener

able to konnen POCO02

people Menschen PEXP11, NEXP08, NEXP14

drink/ alcoholic beverage Alkoholisches Getrdnk | CONS11, CONSO02

drinking/ drinking behavior | Trinkverhalten NECO15, NEXPO5,
PEXPO09, PEXP12,
NEXEP10

Tabelle 13: Auswahl an Ubersetzungsregeln fiir bestimmte Worter, damit eine
Ubersetzungskontinuitat gewahrlistet ist. Item-Beispiele aus ,consumption” (CONS), ,negative
consequences” (NECO), ,negative expectancies” (NEXP), ,positive expectancies* (PEXP) und
»positive consequences” (POCO).

3.6. Besonderheiten bei der Ubersetzung von Umgangssprache

Eine weitere Schwierigkeit entstand durch Begriffe, welche eher umgangssprachlich
verwendet werden. Somit entstanden bereits in der Vorwartsiibersetzung Unterschiede,
als auch in den weiteren Ubersetzungsschritten. Gerade bei diesen Wortern ergaben sich
umfassende Diskussionen, bis sich auf eine entsprechende Formulierung geeinigt wurde.
Dabei ergab sich beim Item NECO25 eine Besonderheit. Da man sich nicht auf ein Wort
einigen konnte bzw. einen Sinnverlust befiirchtete, wurde entschieden, zwei Warter im
Deutschen zu gebrauchen. In der Tabelle 14 ist der Ubersetzungsprozess fiir das Beispiel
NECO25 ,sloppy“ aufgefuhrt.

46



Item-ID NECO25

Ursprungs-ltem | looked sloppy when | drank

Vorwartsubersetzung | | Ich sah liederlich/ schlampig/ schlumpig aus, wenn ich trank
Vorwartsubersetzung Il | Ich sah ungepflegt aus, wenn ich trank

Abgleich | Ich sah schlampig/schludrig aus, wenn ich trank
Ruckubersetzung | looked sloppy when | drank

Abgleich I | looked sloppy when | drank

Uberpriifung Ich sah ungepflegt aus, wenn ich trank
Fertigstellung Ich sah schlampig/schludrig aus, wenn ich trank
Abschluss Ich sah schlampig/schludrig aus, wenn ich trank

Tabelle 14: Ein Beispiel fir Umgangssprache am ltem NECO25 (,negative consequences®).

3.7. Uber den Umgang mit Wortern mit mehreren Bedeutungen

Es fielen dabei vor allem Worter auf, welche im Deutschen bzw. Englischen mehrere
Bedeutungen haben und ihre Bedeutung im Kontext entwickeln. Unter anderem das Wort
,sick“. Die gangigste Ubersetzung ist ,krank“, wobei auch oft ,schlecht* genutzt wird und
teilweise das Wort ,ibel“ mit Bezug auf Ubelkeit/Magenprobleme impliziert. NECO11 |
got sick, when | drank® oder NEXP02 ,People feel sick the day after drinking® fuhrten
somit zu langen Diskussionen und es wurde entschieden, ,sick® mit ,schlecht® zu
Ubersetzen. In Tabelle 15 ist als weiteres Item TRIG17, welches mit Schwierigkeiten

verbunden war, aufgelistet:

Iltem-1D TRIG17

Ursprungs-ltem | drank at the end of a busy day

Vorwartsubersetzung | | Ich trank am Ende eines geschaftigen/ arbeitsreichen Tages
Vorwartsubersetzung Il | Ich trank am Ende eines anstrengenden Tages.

Abgleich | Ich trank am Ende eines Tages, an dem viel los war.
Rickubersetzung | drank at the end of a day in which a lot happened.
Abgleich Il Ich trank am Ende eines Tages, an dem viel los war.
Uberpriifung Ich trank am Ende eines anstrengenden Tages.
Fertigstellung Ich trank am Ende eines Tages, an dem viel los war
Abschluss Ich trank am Ende eines Tages, an dem viel los war

Tabelle 15: Ein Beispiel fir eine fehlende eindeutige Ubersetzung am Item TRIG17 (,triggers®).

3.8. Umgang mit der Ubersetzung von Redensarten
Eine weitere Problematik war das Nutzen von Redensarten in dem englischen Ursprungs-
Item. Hier gestaltete sich die Anpassung an den deutschen Sprachraum ohne Verlust der

urspringlichen Aussage als schwierig. So fuhrte die Formulierung ,at a single sitting® im
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Item CONSO07 zu langen Diskussionen zur moglichen Ubersetzung. Am Ende wurde fiir
die Formulierung ,bei einem Anlass“ gewahlt. In der Tabelle 16 ist exemplarisch der

Verlauf des Ubersetzungsprozesses fir das Item PEXPO07 dargestellt.

Item-ID PEXPOQ7

Ursprungs-ltem Alcohol makes it easier to talk to people

Vorwartsubersetzung | | Alkohol macht es leichter, mit anderen Menschen zu reden

Vorwartsubersetzung Il | Alkohol macht es leichter mit Menschen ins Gesprach zu
kommen.

Abgleich | Alkohol macht es leichter mit Leuten ins Gespréach zu
kommen.

Ruckubersetzung Alcohol makes it easier to start conversations with people.

Abgleich I Alkohol macht es leichter, mit Leuten zu reden

Uberprifung Alkohol macht es einfacher, sich mit anderen Menschen zu
unterhalten

Fertigstellung Alkohol macht es leichter, mit Leuten zu reden

Abschluss Alkohol macht es leichter, mit Leuten zu reden

Tabelle 16: Ein Beispiel fir Redensarten am Item PEXPO7 (,positive expectancies®) im
Ubersetzungsprozess.

3.9. Erlauterungen zum Umgang mit unterschiedlichen Zeitformen im
Ubersetzungsprozess

Eine weitere Herausforderung ergab sich bei einigen Items aufgrund der genutzten
Zeitformen im Englischen. Meistens wurde daruber diskutiert, welches Tempus im
Nebensatz genutzt werden sollte. So wurde sich entschieden, das in einigen
Nebensatzen benutzte ,simple past‘ nicht mit dem Prateritum, sondern im Perfekt bzw.
Plusquamperfekt zu Ubersetzen. Dadurch wurden eine bessere Verstandlichkeit und eine
nachvollziehbarere zeitliche Abfolge erzielt. In der anschlie3enden Tabelle 17 folgen zwei

Beispiele:
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Item-1D

TRIG10

POCO16

Ursprungs-item

| drank because someone
made me angry

| slept better after | drank

witend gemacht hat

Vorwartsubersetzung | Ich trank, weil mich jemand Ich schlief besser,
I wutend/ zornig gemacht hatte nachdem ich getrunken
hatte
Vorwartsubersetzung | Ich trank, weil mich jemand Ich schlief besser,
Il witend gemacht hatte nachdem ich getrunken
hatte
Abgleich | Ich trank, weil mich jemand Ich schlief besser,
witend gemacht hat nachdem ich getrunken
hatte
Ruckubersetzung | drank because someone | slept better after | had
made me angry drunk
Abgleich Il Ich trank, weil mich jemand Ich schlief besser,
wuitend gemacht hat nachdem ich trank
Uberprifung Ich trank, weil mich jemand Ich schlief besser,

nachdem ich getrunken
hatte

Fertigstellung

Ich trank, weil mich jemand
witend gemacht hat

Ich schlief besser,
nachdem ich getrunken
hatte

Abschluss

Ich trank, weil mich jemand
wutend gemacht hat

Ich schlief besser,
nachdem ich getrunken
hatte

Tabelle 17: Zwei Beispiele aus ,positive consequences” (POCO) und ,triggers® (TRIG) fur die
Ubersetzung unterschiedlicher Zeitformen im Verlauf des Ubersetzungsprozesses.

Nach den Anderungen und einer abschlieRenden Kontrolle stehen die Items der

PROMIS®-Alkohol-ltembank nun in deutscher Sprache zur Verfugung.
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4. Diskussion

In der vorliegenden Arbeit wurde entsprechend den Vorgaben der PROMIS®-Initiative
die Alkohol-ltembank erfolgreich Ubersetzt, kognitiv getestet und kulturell angepasst.
Somit steht nun eine deutschsprachige Version der Alkohol-ltembank zur Verfiigung. Die
bisherigen deutschen Itembanken zu Depressivitat, Angst, Beeintrachtigung durch
Schmerz, korperliche Funktionsfahigkeit sowie die Zufriedenheit mit sozialer Teilhabe
wurden somit um einen wichtigen Themenschwerpunkt erganzt [89]. Durch die erfolgte
Ubersetzung besteht nun die Moglichkeit im weiteren Verlauf den Bereich Alkoholkonsum
im Rahmen von PROMIS®-Messinstrumenten in deutscher Sprache abzudecken. Die
Erweiterung des renommierten Projektes aus den USA wird somit in dem Anspruch der

internationalen Anwendbarkeit weiter vorangebracht [90].

4.1. Auseinandersetzung mit den Schwierigkeiten des Ubersetzungsprozesses
In einem umfangreichen mehrstufigen Ubersetzungsprozess ist eine deutschsprachige
Version der Alkohol-ltembank erarbeitet worden. Dabei wurden die Vorgaben der
PROMIS®-Initiative eingehalten [59].

Leider gab es fur die Alkohol-ltembank keine sogenannte Item-Definition. Dabei handelt
es sich um eine Definition fir jedes Item, welche beschreibt, worauf das einzelne Item
inhaltlich abzielt und welchen Bereich es erfassen soll [59]. Durch die Definitionen hatten
mogliche Unklarheiten im Ubersetzungsprozess sehr wahrscheinlich aufgelost werden
kénnen. So war es zum Beispiel nicht eindeutig, ob das Wort ,sick® mit ,lbel, schlecht
oder krank® Ubersetzt werden hétte missen.

Eine weitere Einschrankung im Rahmen des Ubersetzungsprozesses war, dass zwar der
Wortlaut des Item-Stammes geéndert werden konnte, jedoch nicht der grundlegende
Aufbau bestehend aus zeitlichem Kontext, Item-Stamm und vorgegebenen
Antwortmoglichkeiten. So konnten an dem Erinnerungszeitraum und an den
Antwortmaglichkeiten der einzelnen Items keine Anderungen vorgenommen werden.
Interessanterweise gab es im Verlauf der einzelnen Schritte Items, die im
Ubersetzungsprozess keine Schwierigkeiten verursachten und als leicht zu tibersetzen
eingestuft wurden, dann aber in den kognitiven Debriefings nur teilweise verstanden
wurden. Beispielsweise, rief der Ausdruck ,typical week®/ ,typische Woche® in Item
CONS13 bei den Probanden Verwirrung hervor, sodass wir uns entschieden, es in eine

,nhormale Woche“ zu andern. Wir gehen davon aus, dass das Wort ,typisch® in diesem
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Zusammenhang im allgemeinen Sprachgebrauch nicht so haufig benutzt wird und
deswegen die Verstandnisprobleme verursachte.

Ein anderes Beispiel gibt genau das Gegenteil wieder: so wurde bei dem Item NECO25
viel diskutiert, welche Ubersetzung am sinnvollsten ware. Es wurde entschieden | looked
sloppy when | drank® mit ,Ich sah schlampig/schludrig aus, wenn ich trank® zu Ubersetzen.
Dies wurde in den Debriefings von den Probanden gut verstanden. Dies kann vor allem
daran liegen, dass wir das englische Wort ,sloppy“ mit zwei deutschen Wartern erklart
haben, um die Bedeutung verstandlicher zu machen.

Des Weiteren muss hinterfragt werden, ob der vorgegebene Ubersetzungsprozess zum
einen der richtige ist und ob die Ubersetzung von Items die Art ist, auf welche ein
Fragebogen entstehen sollte. Dazu gibt es nach M. Bullinger und Kollegen
verschiedenste Mdoglichkeiten zur Test- und Fragebogenentwicklung [91]. Eine
Maoglichkeit ist es, wie in dieser Arbeit erfolgt, ein vorhandenes Instrument in eine andere
Sprache zu Ubersetzen. Dabei wird daraufhin gewiesen, dass die Qualitdt des
Instrumentes vor allem von den Kriterien des Ubersetzungsprozesses abhangt. Es
werden dafur Kriterien genannt, die mindestens erfullt sein sollten. So wird eine Vorwarts-
Ruckwarts-Ubersetzung und die Anwendung des (bersetzten Instrumentes in einer
Fokusgruppe mit anschlieRender Diskussion Uber mdogliche Ausflllschwierigkeiten
empfohlen [91]. Da sich die PROMIS®-Initiative an die bekannten Schritte der
FACT/FACIT-Ubersetzungsmethodik halt, sind somit die Minimalkriterien erfiillt und die
Anforderungen sogar deutlich umfangreicher [59, 64, 92]. Ein weiteres Qualitatskriterium
ist es, wenn das Ubersetzte Instrument dhnliche Ergebnisse liefert wie das originale
Instrument. Dazu wird die Testung an einer reprasentativen Gruppe empfohlen [91]. So
konnte in einer aktuellen Arbeit gezeigt werden, dass Fragebdgen, welche im Rahmen
eines solchen Ubersetzungsprozesses entstanden sind, in ihren Ergebnissen im GroRen
und Ganzen vergleichbar sind [93]. Dazu wurde das PROMIS®-Profil 29 in
Grol3britannien, Frankreich und Deutschland bei jeweils ca. 1500 Probanden erfasst und
miteinander verglichen. Es wurde festgestellt, dass man trotz unterschiedlicher Sprachen
und Kulturen &hnliche Ergebnisse erhielt [93].

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass das gewahlte Vorgehen eine anerkannte
Mdoglichkeit zur Schaffung von Messinstrumenten darstellt und diese Ubersetzten
Instrumente zu ahnlichen Ergebnissen fuhren [91, 93]. Weiterhin ergeben sich durch die
Beteiligung mehrerer Personen und die unterschiedlichen  Stufen im

Ubersetzungsprozess wiederkehrende Situationen der Reflektion der jeweiligen Item-
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Formulierungen. Dies fuihrt zu einer zunehmenden Optimierung des Items, was dann in
den kognitiven Debriefings nochmals gepriift wird. Somit ist der Ubersetzungsprozess ein

sich immer wieder selbst kontrollierender dynamischer Vorgang.

4.2. Ausfiuihrungen zu den Beteiligten am Ubersetzungsprozess

Im Hinblick auf die Qualifikation der Ubersetzer sind die Vorgaben von PROMIS® auf das
Wesentliche beschrankt. Es wird vor allem die Beherrschung der beiden Sprachen und
Erfahrung mit solchen Prozessen vorausgesetzt [59]. Alles Weitere wird offengelassen.
Es werden in diesem Bereich weder Nachweise oder Schulungen durch die PROMIS®-
Initiative vorausgesetzt, noch etwaige Kontrollen von Anforderungen durchgefihrt.
Dadurch, dass mehrere Personen an dem Ubersetzungsprozess beteiligt waren, ergaben
sich verschiedene Ubersetzungen, welche auf der einen Seite fuir den Prozess forderlich
waren, auf der anderen Seite jedoch mit Diskussions- und Zeitaufwand verbunden waren.
AuRerdem waren die meisten Beteiligten am Ubersetzungsprozess keine ausgewiesenen
Spezialisten von Alkoholkonsumstorungen und deren Erkrankungen. Allerdings ist zu
uberlegen, ob die jeweiligen Qualifikationen bei einem festgelegten Ubersetzungsverlauf
mit regelmafigen Qualitatskontrollen von Noéten sind. Aul3erdem waren die Beteiligten
ausgebildete Psychologen und Arzte, von denen die meisten Erfahrungen mit ahnlichen
Ubersetzungsprozessen hatten, wodurch ein entsprechendes Kompetenzniveau erreicht

wurde.

4.3. Sprachliche Herausforderungen

Der Ubersetzungsprozess und die kognitiven Debriefings fanden in Berlin und dem
Berliner Umland statt. Es wére von Interesse, kognitive Debriefings in weiteren Regionen
Deutschlands sowie der Schweiz und Osterreich durchzufiihren, um das sprachliche
Verstandnis zu Uberprifen.

Bei der Entwicklung der Itembanken wurde bereits darauf geachtet, dass die ltems
einfach zu Ubersetzen sind [42]. ,So erfillten die originalen PROMIS® Items weitgehend
die Kriterien, die eine leichte Ubersetzbarkeit der Quellensprache ermdglichen: einfache
Satze, Nomina statt Pronomina, aktiver statt passiver Modus, Vermeidung hypothetischer
Aussagen oder des Konjunktivs.“ [42] Auch bei dem in dieser Arbeit beschriebenen
Ubersetzungsvorhaben wurde versucht, die verwendeten Ausdriicke bzw.

Formulierungen neutral, einfach und im Hochdeutschen zu halten sowie keine regionalen
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Besonderheiten zu verwenden. Des Weiteren stammten einige am Ubersetzungsprozess
beteiligte Personen nicht aus dem GroRRraum Berlin-Brandenburg und konnten andere
sprachliche Gegebenheiten einflieRen lassen. Der Grof3teil der Items wurde gut und sehr
gut in den kognitiven Debriefings verstanden. Somit sollten die Items, trotz fehlender
Einflusse zum Beispiel aus Osterreich, im gesamtdeutschen Sprachraum angewendet
werden kdnnen.

Ein weiterer Aspekt, welcher wahrend des Ubersetzungsprozesses auffiel, war die
unterschiedliche Deutung und Wichtung von Umgangssprache und Redensarten. So
wurde in der Arbeitsgruppe lange tber das Wort ,schlampig® fur ,sloppy” beim Item
NECO25 diskutiert, da die jiungeren Kollegen dieses Wort weniger beleidigend fanden als
die alteren Teilnehmer am Ubersetzungsprozess. Ein weiteres Beispiel ist das Wort
,rude“ im Item NEXPO09. Fiir dieses Wort ergibt sich die Ubersetzung und die Kraft bzw.
Starke des Ausdruckes vor allem aus dem Zusammenhang des Satzes. Dies wurde
jedoch von einzelnen Ubersetzern anders aufgefasst. Somit wurde lange lber die Starke
der Aggressivitat, welche durch ,rude“ ausgedriickt werden soll, diskutiert, damit eine
entsprechende deutsche Ubersetzung passend erschien. Im Verlauf des
Ubersetzungsprozesses wurde sich dann fir ,grob“ entschieden.

Bei einer weiteren Schwierigkeit konnten wir bereits auf Diskussionen und
Entscheidungen anderer Arbeiten zurtckgreifen [42, 62]. So nutzen wir meist als
Ubersetzung fiir das Verb ,to feel“ das Wort ,filhlen, iibersetzten es je nach Konstrukt
auch mit ,sein“, wenn es im deutschen Sprachgebrauch passender erschien. Ein Beispiel
hierfir ist das Item NECOO02 ,| felt angry when | drank®, welches in ,Ich war witend, wenn
ich trank“ Ubersetzt wurde. Die Ubersetzung in ,Ich fiihlte mich wiitend, wenn ich trank®

erschien nicht passend.

4.4. Vor-und Nachteile der kognitiven Debriefings

In der Literatur spielt das kognitive Interview eine entscheidende Rolle in der Entwicklung
und Prufung von PRO-Messinstrumenten [70, 88]. Dabei hat das kognitive Interview vor
allem in der Entwicklung eines Fragebogens bzw. Messinstrumentes seinen
Schwerpunkt [94]. Im Rahmen des Ubersetzungsprozesses existiert das Messinstrument
jedoch bereits. Zur begrifflichen Abgrenzung wird seitens der PROMIS®-Initiative daher
der Begriff kognitives Debriefing genutzt, da nicht mehr die Sinnhaftigkeit des Items,
sondern das Verstandnis nach dem Ubersetzungsprozess vordergrindig gepruft wird.
Die genutzten Techniken, wie zum Beispiel das gezielte Nachfragen (,probing®), zur
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Durchfuhrung des kognitiven Debriefings bzw. kognitiven Interviews bleiben jedoch
erhalten [59, 71]. Es wird durch PROMIS® empfohlen, jedes Item an funf Probanden
mittels kognitivem Debriefing auf seine Verstandlichkeit zu prifen [59]. Andere Arbeiten
sehen hier 5 bis 15 Probanden als sinnvoll an [88]. Hier stellt sich die Frage inwieweit
dies ausreicht, um die gangigen Kiriterien, wie verschiedenen Altersgruppen,
ausgewogener Geschlechteranteil, verschiedene Bildungsstufen usw. in solch einer
kleinen Gruppe abzudecken. Beim Einschluss der Befragten in das hier durchgefihrte
Debriefing wurden als Einschlusskriterien das Alter, eine F10-Diagnose in den letzten
zwei Jahren und eine medizinische Eignung gewahlt, um mdoglichst viele Probanden
einzuschliel3en.

Die Befragung der Patienten wurde in einer Hausarztpraxis durchgefihrt. Der Hausarzt
spielt im Umgang mit Alkoholkranken eine Schlisselrolle [95]. Am Anfang steht hier die
Schaffung einer stabilen Arzt-Patienten-Beziehung und im Verlauf eine unterstitzende
Betreuung durch den Hausarzt [95]. Im Rahmen der durchgefiihrten kognitiven
Debriefings fehlt somit die Patientengruppe, welche sich in akuter suchtmedizinischer
Behandlung befand. Es ware interessant zu wissen, ob sich die Ergebnisse der kognitiven
Debriefings dieser Patienten mit den Ergebnissen aus der Befragung der Patienten in
hausarztlicher Betreuung unterscheiden. Hier ergibt sich jedoch wiederum die Frage, ob
Patienten, die sich in einer Entgiftung befinden, fiir solch ein Ubersetzungsprojekt
zugéanglich sind.

Ein Einflussfaktor wahrend des kognitiven Debriefings ist der Interviewer selbst. Da der
Interviewer bei einem Drittel der Patienten auch zeitweise behandelnder Arzt der
Probanden war, wurde einerseits eine vertrauensvolle Interviewatmosphéare geschaffen,
andererseits der Patient moglicherweise unter Druck gesetzt, einige Fragen sozial
erwinscht zu beantworten. Ein moglicher Vorteil war, dass alle Debriefings von einer
Person durchgeftihrt wurden und somit auf eventuelle Verstandnisprobleme eines Items
gezielter geachtet werden konnte.

Ein nicht zu vernachléassigender Aspekt dieser Arbeit ist, dass die Probanden zum
Grol3teil aus einer landlichen Region stammen und einen geringen sozioGkonomischen
Status aufweisen. Dadurch kann man annehmen, dass bereits geringe
Verstandnisschwierigkeiten in  den  kognitiven Debriefings aufgrund eines
entsprechenden Bildungsniveaus auffallen wirden. So hatte nur ein Teilnehmer Abitur,
vier Teilnehmer haben die Schule nur bis zur achten Klasse besucht und die restlichen

10 Teilnehmer haben eine weiterfilhrende Schule ohne Abitur als Abschluss besucht.
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Interessant war, dass die Befragten oft das Item als leicht verstandlich einstuften, aber
der Interviewer in der Beantwortung der anschlieRenden Fragen zum Item teilweise nicht
diesen Eindruck erhielt. Wir gehen davon aus, dass dies durch eine mdgliche soziale
Erwlnschtheit, fehlende Ehrlichkeit oder die entstehende Scham durch fehlendes
Verstandnis verursacht sein kdnnte. Mdgliche Beispiele sind hier die Items POCOZ20 in
dem es um ,mehr Lust auf Sex“ geht oder NECO30, welches die eigene
Rucksichtslosigkeit anspricht.

Zusatzlich spielten bei den kognitiven Debriefings auch die Zeit und der Umfang eine
entscheidende Rolle. Die Empfehlungen aus anderen Arbeiten tendieren dazu nur 20 bis
25 Items in einer Sitzung von Probanden bearbeiten zu lassen und fur ein Debriefing nicht
langer als 90 Minuten zu veranschlagen [71, 86]. In einer anderen Arbeit wird mit 34 Items
gearbeitet [96]. In dieser Arbeit wurden je Befragten 36 bzw. 37 Items vorgelegt. Die
Probanden gaben zwar immer an, dass der Umfang sie nicht beeintrachtigen wirde,
allerdings wurde in der zweiten Halfte des Debriefings ein deutlicher Konzentrationsabfall
bei den Probanden bemerkt. Man erhielt kiirzere Antworten, Nachfragen wurden nur
missmutig beantwortet und es wurden Kommentare zum baldigen Ende gegeben. Bei

weiteren Arbeiten sollten somit weniger Items pro Debriefing verwendet werden.

4.5. Limitationen

Die einzelnen Ubersetzungsschritte sowie die kognitiven Debriefings erfolgten in Berlin
und im Berliner Umland. Damit sind andere Sprachraume wie Siddeutschland, die
Schweiz oder Osterreich nicht mit einbezogen worden. Wir gehen jedoch davon aus, dass
der einfache Item-Aufbau und das meiden regionaler Ausdriicke die Verstandlichkeit in
anderen deutschsprachigen Regionen ermoéglichen. Wir sehen somit unser Ergebnis als

eine universell einzusetzende Itembank im deutschsprachigen Raum an.

Durch Einhaltung aller geforderten Ubersetzungsschritte ist die Itembank nach dem
PROMIS® Instrument Maturity Model in vollem Umfang einsetzbar [60]. Die empirische
Testung mit der psychometrischen Evaluation wird hierbei erst nach Abschluss des
Ubersetzungsprozesses durch PROMIS® gefordert [59] und kénnte nun durchgefiihrt
werden, um Empfehlungen auch anderer Arbeitsgruppen zu entsprechen [72, 91].
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5. Schlussfolgerungen

Die Bedeutung von der Erfassung von PROs nimmt zu [7]. Gleichzeitig steigt die
Anwendung und die Anzahl mdglicher Instrumente [13]. Bereits heute wird durch den
Gesetzgeber der Einsatz von PRO-Messinstrumenten in der Medikamenten- und
Produktentwicklung gefordert [8, 9]. Deswegen stellt diese Arbeit einen wichtigen Beitrag
in der Erweiterung des PROMIS®-Projektes durch eine deutschsprachige Version der
Alkohol-ltembank dar.

Der Ubersetzungsprozess wurde zum Erreichen einer hohen Qualitat streng nach den
Vorgaben der PROMIS®-Initiative durchgefuhrt. Dies erfolgte mit der notwendigen
Expertise in Zusammenarbeit mit der Charité und dem BIH, welche bereits Erfahrung auf
dem Gebiet der Ubersetzung von englischsprachigen Itembanken besitzen. Die
einzelnen Schritte wurden gewissenhaft erarbeitet und die Verstandlichkeit der Items

wurde in den kognitiven Debriefings bestatigt.
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zur Durchfiihrung einer wissenschaftlichen Studie
mit einwilligungsfiahigen Probanden

Priifstelle: Berliner Institute fliir Gesundheitsforschung, Clinical Research Unit (CRU), Charité Campus
Mitte, Charitéplatz 1, 10117 Berlin

Studienleiter: Dr. med. Sein Schmidt (sein.schmidt@charite.de), Facharzt fir Neurologie,
medizinischer Koordinator Clinical Research Unit (CCM), Berliner Institute fir Gesundheitsforschung,
030 450 643 537

Studienarzte: Conrad Staeck (conrad.staeck@charite.de), Arzt in Weiterbildung, Doktorand

.Psychometrische Evaluation und Kalibration von deutschsprachigen PROMIS®
Fragebégen®

Sehr geehrte Probandin, sehr geehrter Proband,

wir bieten lhnen die Teilnahme an der nachfolgend beschriebenen wissenschaftlichen Studie
zur Erfassung der Lebensqualitat an.

Wissenschaftliche Studien sind notwendig, um Erkenntnisse Uber die Sicherheit, Eignung und
Leistungsfédhigkeit von Therapieanséatzen zu gewinnen oder zu erweitern. Die Studie wird
veranlasst, organisiert und finanziert durch die Charité - Universitatsmedizin Berlin in
Zusammenarbeit mit dem Berliner Institut flir Gesundheitsforschung (BIG) mit Unterstitzung
des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung (BMBF).

lhre Teilnahme an dieser wissenschaftlichen Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Prifung
nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sie konnen jederzeit
ablehnen oder ohne Angabe von Grinden von der Studie zurlicktreten. Beim Widerruf der
Einwilligung an der Studie teilzunehmen, haben Sie das Recht, die Léschung aller bis dahin
gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen. Es entstehen |hnen daraus weder
Nachteile noch hat |hre Entscheidung Einfluss auf Ihre Behandlung oder Beziehung zu lhren
Arzten/Arztinnen oder dem Krankenhauspersonal.

Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf der Studie erlautern. Anschlief3end
wird das Studienpersonal das Aufkldrungsgesprach mit lhnen fUhren. Bitte zégern Sie nicht,
alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind.

Bitte nehmen Sie sich ausreichend Zeit zu entscheiden, ob Sie teilnehmen.

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedkoérperschaft der Freien Universitat Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin Charitéplatz
10 10117 Berlin O Telefon +49 30 450-50 O www.charite.de
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|1. Warum wird diese Priifung durchgefiihrt?

Die amerikanische Initiative PROMIS (Patient Reported Outcome Measurement Information
System) wurde durch hunderte Experten in Zusammenarbeit mit tausenden Patienten tUber 10
Jahre erarbeitet, mit dem Ziel Lebensqualitat in Uber 30 Teilbereichen (z.B. physisch, geistig
und sozial) unabhangig von Alter, Krankheit, Sprache und Kultur international vergleichbar zu
erheben. Aktuell sind inzwischen etwa 1000 Fragen vollsténdig in 2 und zum Teil in Gber 20
Sprachen Ubersetzt. Die Erfassung von Daten, die Patienten/Patientinnen selbst berichten
(z.B. im Hinblick auf ihre kérperliche Funktionsfahigkeit oder ihre soziale und mentale
Gesundheit), ist wichtig um Arzten zu helfen die Qualitit und Effektivitat von Behandlungen zu
messen und zu berichten. Das Ziel der vorliegenden Studie ist, den PROMIS Fragebogen
kulturell und sprachlich angemessen in die deutsche Sprache zu Ubersetzen und fir die
klinische Anwendung im deutschsprachigen Raum auf Giltigkeit zu tberprifen.

[2. Wer darf an der Studie nicht teilnehmen?

Patienten, die aufgrund geistiger Beeintrdchtigungen nicht in der Lage sind, die
Studieninformation in vollem AusmaR nachzuvollziehen und Patienten, die aufgrund der
Schwere ihrer Beeintrdchtigungen vom behandelnden Arzt als nicht geeignet zur
Studienteilnahme befunden werden.

[3. Wie ist der Ablauf der Studie?

Variante 1

Falls Sie sich bereiterklaren teilzunehmen, erhalten Sie von einem Mitarbeiter einen
vorbereiteten Tablet-Computer und eine kurze Bedienungseinweisung. Durch das Offhen der
REDCap Applikation ,PROMIS“ auf dem Tablet wird eine sichere WLAN-Verbindung mit dem
REDCap-Server der Klinik hergestellt und Ihre Fragebdgen werden geladen bzw. bereitgestellt.
Zunachst erhalten Sie Informationen (ber den Zweck der Datenerhebung sowie eine
Einverstandniserklarung zur elektronischen Datenerfassung und Datenschutzerklarung, in der
dartiber informiert wird, wie mit den erhobenen Daten verfahren wird. Per Anklicken des
Optionskastchens erklaren Sie sich mit der Erfassung, Speicherung, Verarbeitung und
Auswertung lhrer Daten zu Behandlungsbeginn sowie im Verlauf der Behandlung, als auch
nach Behandlungsende einverstanden. Anschlieend beginnt die Befragung, die in der Regel
weniger als 20 Minuten und maximal 60 Minuten dauert. Um die Verstandlichkeit und die
Angemessenheit der Befragung zu Uberprifen, werden einige zugfallig ausgesuchte Patienten
zu lautem Denken wadhrend der Beantwortung der jeweiligen Frage aufgefordert (Think Aloud
Methode). Das Interview wird protokolliert. Folgen Sie bitte achtsam den Anweisungen auf dem
Bildschirm lhres Tablets und Uberreichen Sie das Tablet am Ende der Befragung dem
Studienpersonal. Nach lhre Entlassung werden Sie in regelmaRigen Abstanden zu einer
Online-Befragung per Email eingeladen, um die Lebensqualitdt im Verlauf beurteilen zu
kénnen. Diese Email enthalt einen verschlisselten und einzigartigen Online-Link zu unserem
REDCap ApplikationsServer (z.B. https://s-csb-dmzgw2.charite.de/cru-
redcap/LDMO08J00/T12). Bei Anklicken startet automatisch die flir Sie vorgesehene Befragung.
Samtliche Daten werden pseudonymisiert verarbeitet und gespeichert. Der Online-Link ist fur

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedkérperschaft der Freien Universitat Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin
Charitéplatz 1 0 10117 Berlin O Telefon +49 30 450-50 O www.charite.de
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eine Woche aktivierbar; nach der Offnung des Links ist dieser fur 120 Minuten aktiv. Wird die
Befragung flr mehr als 24 Stunden unterbrochen, beginnt die Befragung von vorn.

Variante 2

Falls Sie sich bereiterklaren teilzunehmen, erhalten Sie von einem Mitarbeiter eine
Einverstandniserkldrung und einen vorbereiteten Fragebogen. Wir bitten Sie nach
Unterzeichnung der Einverstandniserklarung den Fragebogen auszuflillen. AnschlieRend
werden |hnen Fragen gestellt, wie Sie Uber die einzelnen Aussagen bzw.
Fragebogenbestandteile denken (Probing Methode). Das gesamte Interview wird ca. 45-60
Minuten dauern. Das Interview wird protokolliert.

[4. M&gliche Vorteile, Nachteile und Risiken einer Teilnahme.

Viele Patienten/Patientinnen finden es hilfreich, Uber bestimmte Aspekte ihrer Lebensqualitat
zu sprechen. Zudem leisten Sie mit lhrer Teilnahme einen wichtigen Beitrag zur
Weiterentwicklung der Lebensqualitdts-Forschung und Behandlung von Patienten im
deutschsprachigen Raum nach héchsten Qualitatsstandards.

Wahrend manche Patienten/Patientinnen es hilfreich finden, Uber Aspekte, die im Fragebogen
angesprochen werden, nachzudenken oder Uber diese zu sprechen, so empfinden es andere
als emotional belastend. Wenn Sie wahrend oder nach Abschluss des Interviews das Geflhl
haben Anmerkungen, Kritikpunkte oder Beschwerden dufern zu méchten, wenden Sie sich
bitte vertrauensvoll an das Studienpersonal.

Durch lhre Teilnahme an dieser Studie entstehen fiir Sie keine zusatzlichen Kosten noch
beeinflusst es die Dauer des Krankenhausaufenthaltes.

5. Wer entscheidet, ob ich aus der Studie ausscheide?

Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, lhre Teilnahme beenden, ohne dass
Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile bei Ilhrer medizinischen Behandlung entstehen. Unter
gewissen Umstanden ist es aber auch méglich, dass der Priifarzt entscheidet, lhre Teilnahme
an der Prufung vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung Einfluss haben, z.B.
weil die gesamte Priifung abgebrochen wird.

6. Was geschieht mit meinen Daten?

Das Projekt beinhaltet eine Sammlung von relevanten Informationen, wie Alter, Geschlecht,
Art der Erkrankung und die Ergebnisse der Fragebégen. Die Verwendung der Angaben Uber
Ihre Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der
Studie eine freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus. Das hei’t, ohne die
nachfolgende schriftliche Einwilligung kénnen Sie nicht an der Studie teilnehmen. Alle in der
Studie gesammelten Informationen sind strikt vertraulich und lhre Identitat wird unter keinen
Umstanden bekanntgegeben.

Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden ausschlielich in pseudonymisierter Form
gespeichert und weiterverarbeitet. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedk&rperschaft der Freien Universitét Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin
Charitéplatz 1 O 10117 Berlin O Telefon +49 30 450-50 O www.charite.de
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oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode. Der
Entschlisselungscode ist nur Mitarbeitern der Arbeitsgruppe, die an die Studie beteiligt sind,
unter der Leitung des Projektleiters bekannt. Alle Daten sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert.

Verantwortlich fiir die Datenverarbeitung ist der 0.g. Projektleiter. Soweit erforderlich, kdnnen
die erhobenen Daten pseudonymisiert an Mitarbeiter der Arbeitsgruppe von Prof. Dr. med.
Matthias Rose (Medizinische Klinik mit Schwerpunkt Psychosomatik, Charité Campus Mitte),
mit deren Unterstitzung der Bearbeitungsablauf zur Verbesserung und Auswertung der
Fragebogen zur Lebensqualitat erarbeitet wurde und weiter wird, weitergegeben werden. Die
erhobenen, gespeicherten und ausgewerteten Daten werden nach Beendigung oder Abbruch
der Prifung zehn Jahre pseudonymisiert aufbewahrt und in ausschlieRlich anonymisierter
Form veréffentlicht. Nach zehn Jahren werden die personenbezogenen Daten geldscht, soweit
nicht gesetzliche, satzungsmaRige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen.

Beim Widerruf der Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, haben Sie das Recht eine
Kontaktsperre oder eine Léschung zu verlangen. Kontaktsperre bedeutet, dass die Charité -
Universitatsmedizin Berlin die Teilnehmer im Rahmen dieser Studie nicht mehr kontaktieren
wird. Der Datensatz wird in der Datenbank mit einem Sperrvermerk versehen. Die bisher
erfassten Daten kénnen jedoch weiterhin fir Auswertungen verwendet werden. Ldschung der
Personen- und Kontaktdaten bedeutet, dass die Personen- und Kontaktdaten (Name,
Vorname, Alter, Telefonnummer, E-Mail-Adresse) in der Datenbank geléscht werden. Die
bisher erfassten Fragebogen-Daten bleiben jedoch erhalten und kénnen weiterhin far
Auswertungen verwendet werden. Ldschung der personenbezogenen Protokolle bedeutet,
dass samtliche personenbezogen Protokolle geléscht werden (z.B. automatisch generierte
eMail Listen).

[7. Bin ich wihrend der Studie versichert?

Fur diese Studie wurde keine gesonderte Versicherung abgeschlossen.

8. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie kénnen sich mit Fragen, die die Studie betreffen, insbesondere auch bezlglich méglicher
Risiken, jederzeit an das Studienpersonal (Kontaktdaten siehe Anfang dieses Formulars)
wenden.

Beratungsgesprache an der Prifstelle

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem auf Seite 1
genannten oder einem anderen Priifarzt, um weitere Fragen im Zusammenhang mit der
Prifung zu klaren. Auch Fragen, die Ihre Rechte und Pflichten als Proband und Teilnehmer an
der Prifung betreffen, werden gerne beantwortet.

Dr. med. Sein H. Schmidt
(Facharzt der Neurologie /CRU Standortkoordinator)
CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Gliedkdrperschaft der Freien Universitat Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin
Charitéplatz 1 O 10117 Berlin O Telefon +49 30 450-50 O www.charite.de
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EINWILLIGUNGSERKLARUNG

die Teilnahme an der Studie: ,Psychometrische Evaluation und Kalibration von deutschsprachigen

PROMIS® Fragebogen"

Hiermit erkldre ich, dass ich freiwillig bereit bin an der wissenschaftlichen Studie teilzunehmen und
durch das unten genannten Studienpersonal

die Patienteninformation Version 2 vom 24.04.2018 fir die obengenannte Studie gelesen und verstanden
habe, sowie dass ich Uber das Wesen, die Bedeutung und die Risiken der o.g. wissenschaftlichen Studie
informiert wurde und ausreichend Gelegenheit hatte, meine Teilnahme an der Studie zu (berdenken und
meine Fragen mit dem Studienpersonal zu klaren.

Mir wurde verbindlich zugesichert, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und
ohne nachteilige Folgen fir mich zuriickziehen und einer Weiterverarbeitung meiner Daten und Befunde
widersprechen und ihre Vernichtung verlangen kann. Ich erklare mich damit einverstanden, dass

meine fur den Zweck der o.g. Studie nétigen personenbezogenen Daten, Untersuchungsbefunde und -
materialien durch das Studienpersonal erhoben, pseudonymisiert aufgezeichnet und verarbeitet sowie in
der Prifstelle 10 Jahre gespeichert werden. Verantwortlich fir die Datenverarbeitung ist der Projektleiter.

pseudonymisierte Daten an Mitarbeiter der Arbeitsgruppe unter der Leitung von Prof. Dr. med. Matthias
Rose (Medizinische Klinik mit Schwerpunkt Psychosomatik, Charité-Universitidtsmedizin Berlin) Gbermittelt
werden.

die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen Rickschluss auf meine Person zuldsst, verdffentlicht
werden.

eine Kontaktaufnahme durch die Prifstelle, z.B. fur die Beantwortung weiterfiihrender Fragen, erfolgen
kann (falls nicht gewiinscht, bitte streichen).

Datum Unterschrift des/der Teilnehmers/in

Vorname Name Geburtsdatum

Teilnehmercode (PSEUAONYM ) ... ettt e e e e eeee

Hiermit erklédre ich, den/die Teilnehmer/in Gber Wesen, Bedeutung und Risiken der o.g. Studie mundlich
aufgeklart, alle Fragen beantwortet und ihm/ihr eine Kopie der Studieninformation und der
Einwilligungserklarung tibergeben zu haben.

Name Vorname
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