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Zusammenfassung

Einleitung: Patient-Reported Outcomes (PROs) werden zunehmend in der
Routineversorgung eingesetzt. Sie werden als Qualitatsindikatoren in ein erweitertes
Qualitatsverstandnis integriert und dienen als Instrument einer patientenzentrierten
Medizin. In den letzten Jahrzehnten wurde eine Vielzahl von PRO Measures (PROMs)
entwickelt, wodurch die Frage der Vergleichbarkeit von PRO-Messungen und somit der
Standardisierung an Relevanz gewonnen hat. Aktuell gibt es hierzu zwei flhrende
Ansatze: Die Standardisierung durch die Nutzung gleicher Instrumente und die
Standardisierung mittels Einigung auf eine gemeinsame Skala/Metrik. Ziel der Arbeit ist
es, zwei konkrete Beitrdge zur Etablierung von Standards zu leisten, um die derzeitige
Vergleichbarkeit von PRO-Ergebnisse zu verbessern.

Methoden: Im ersten Teil der Arbeit (1) wird das Standardset flir Schwangerschaft und
Geburt des International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) mit
den Instrumenten: Birth Satisfaction Scale — Revised (BSS-R) Breastfeeding Self-
Efficacy Scale - Short Form (BSES-SF), Mother-to-Infant Bonding Scale (MIBS) und 16
Einzelitems nach der Functional Assessment of Chronic lliness Therapy Methode
(FACIT) ins Deutsche Ubersetzt und validiert. Im zweiten Teil (2) wird eine Grundlage flr
den Einsatz einer einheitlichen Metrik geleistet, in dem mittels Inhaltsanalyse,
explorativer und konfirmatorischer Faktoranalyse das zugrundeliegende Konstrukt von
Gesundheit der Instrumente PROMIS-29 und QLQ-C30 untersucht und verglichen wird.

Ergebnisse: (1) Alle ltems und Instrumente konnten mit einem hohen MaB3 an
Versténdlichkeit Ubersetzt werden. Es zeigte sich, dass medizinische Begriffe im
Sprachgebrauch nicht immer eindeutig interpretiert werden, weshalb auf eine klare und
fachlich korrekte Formulierung geachtet wurde. Die Antwortstruktur sowie der ltemstamm
des BSES-SF wurden angepasst, um eine einheitliche und verstandliche
Ubersetzungslogik zu erhalten. (2) Die Korrelationsmatrix zwischen PROMIS-29 und
QLQ-C30 zeigt Werte zwischen 0,59 (Soziale Rolle) und 0,78 (Kérperliche Funktion). Das
entwickelte CFA-Modell mit 6 Doméanen weist eine hinreichende Passung der Daten auf
(RMSEA = 0,074, CFl = 0,968 und SRMR = 0,074). Die durchgefiihrten Analysen

unterstiitzen die Annahme einer konzeptionellen Ubereinstimmung beider Instrumente.
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Schlussfolgerung: Standardisierung in der PRO-Messung ist zwingend erforderlich.
Derzeit werden im Wesentlichen zwei Anséatze verfolgt. Mit der Arbeit steht der
Geburtsmedizin in Deutschland nun ein international konzertiertes Set mit wichtigen
PRO-Instrumenten fiir international vergleichende Analysen zur Verflgung. Dariber
hinaus legt die Arbeit die Grundlage far die Entwicklung eines
Transformationsalgorithmus oder der Kalibrierung auf eine einheitliche Metrik far die
Instrumente PROMIS-29 und QLQ-C30, indem sie zeigt, dass die zugrundeliegende
Konzeptualisierung von Gesundheit hinreichend ahnlich ist.

Abstract

Introduction: Patient-reported outcomes (PROs) are increasingly being used in routine
care. They are integrated as quality indicators into an expanded understanding of quality
and serve as an instrument for patient-centered medicine. In the last few decades, a large
number of PRO measures (PROMs) have been developed, which means that the
question of comparability of PRO measurements and thus standardization has become
more relevant. There are currently two leading approaches to this: standardization by
using the same instruments and standardization by agreeing on a common scale/metric.
The aim of the work is to have two concrete contributions to the establishment of
standards for the improvement of the comparability of PRO results.

Methods: In the first part of the work (1), the standard set for obstetrics of the International
Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) is translated into German and
validated for the following instruments: Birth Satisfaction Scale - Revised (BSS-R)
Breastfeeding Self-Efficacy Scale - Short Form (BSES-SF), Mother-to-Infant Bonding
Scale (MIBS) and 16 individual items using the Functional Assessment of Chronic lliness
Therapy (FACIT) method. In the second part (2), an important foundation is laid for the
use of a uniform metric by investigating and comparing the underlying construct "general
health" of the instruments PROMIS-29 and QLQ-C30 using content analysis, exploratory
and confirmatory factor analysis.

Results: (1) All items and instruments could be translated with a high degree of

comprehensibility. It became apparent that medical terms are not always interpreted
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unambiguously in everyday language, which is why attention was paid to clear and
technically correct wording. The answer structure and item pool of the BSES-SF were
adapted to maintain a uniform and comprehensible translation logic. (2) The correlation
matrix between PROMIS-29 and QLQ-C30 shows values between 0.59 (social role) and
0.78 (physical function). A CFA model with 6 domains was developed, which shows a
sufficient fit of the data (RMSEA = 0.074, CFl = 0.968 and SRMR = 0.074). The analyses
performed support the assumption of a conceptual agreement between the two

instruments.

Conclusion: Standardization in PRO measurement is essential. Currently, two main
approaches are being pursued. With this work, 3 important international PRO measures
are now available for obstetrics in Germany and enable comparative international
analyses. In addition, by demonstrating that the underlying conceptualization of health is
sufficiently similar, the work lays the groundwork for developing comparative algorithms

or calibration to a common metric for the PROMIS-29 and QLQ-C30 instruments.
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1 Einleitung

1.1 Thematische Einordnung

Patient-Reported Outcomes (PROs) erhalten zunehmend einen zentralen Platz in der
Gesundheitsversorgung und bei der Gestaltung des Gesundheitssystems. Sie erweitern
den Qualitatsbegriff der Medizin um die Patientenperspektive und ermdglichen so eine
ganzheitliche Bewertung medizinscher Behandlungen.[1] Dies stellt einen
entscheidenden Baustein flr den Paradigmenwechsel hin zu einer wertebasierten
Gesundheitsversorgung (Value-Based Healthcare) dar. Dieser Wandel zielt auf eine
bessere Verteilung der Kosten, effizientere Ressourcennutzung und qualitativ
hochwertige medizinische Leistungen ab. Im Zentrum steht die Definition des Wertes
einer Behandlung als Verhaltnis zwischen den erzielten Ergebnissen (Outcomes) und
den daflr aufgebrachten Kosten.[2] Daneben spielen PROs eine immer gréBere Rolle in
der Routineversorgung. Die atiologisch ausgerichtete Medizin, die auf die Heilung von
Krankheiten und die Erhéhung der Lebenserwartung abzielt, befindet sich an einem
Wendepunkt. Die Zunahme chronischer Erkrankungen und die Stagnation der
Lebenserwartung erfordern eine Verschiebung der Versorgung hin zu einem
Management des Lebens mit Krankheit. In diesem Kontext helfen PROs
Krankheitssymptome und Nebenwirkungen im Behandlungsprozess individuell fir
Patient:innen zu bewerten und die Therapie bei Bedarf anzupassen.[3]

Die wachsende Bedeutung von PROs wird auch auf regulatorischer und politischer
Ebene deutlich. Die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA) hatte 2009
die Methodik fir die Berlicksichtigung von PROs in der Nutzenbewertung neuer
Medikamente und Behandlungsmethoden vorgeschlagen.[4] Im selben Jahr begann in
England die systematische Erhebung von PROs fir den Bereich Knie- und
Huftendoprothetik.[5] Teil der nationalen Gesundheitspolitik sind PROs mittlerweile u.a.
in Schweden, den Niederlanden und Danemark.[6-8] In Deutschland finden PROs derzeit
vor allem im Rahmen verschiedener Pilot- und Forschungsprojekte einzelner Kliniken
oder Initiativen Anwendung. Die Erhebung von PROs gewinnt vor allem an Bedeutung,
da sie vermehrt im Kontext von Qualitatsvertragen geman §110 des Sozialgesetzbuches
V (SGB V) eingeflihrt werden. Von einer breiten, standardisierten Nutzung der PROs in

Deutschland kann allgemein jedoch nicht gesprochen werden.[9]
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PRO Measures werden bereits seit den 1970er entwickelt und erforscht.[10] Die weltweit
wachsende Bedeutung hat dazu geflihrt, dass immer mehr und spezifischere PRO
Measures (PROMSs) entwickelt werden. So finden sich auf der Seite von Mapi Trust, einer
Onlinedatenbank fir PROMSs, alleine 1.442 Instrumente zum Begriff allgemeine
Gesundheit (general health) und 289 zum Thema Depression (Stand: 01.05.2024).[11]
Die hohe Diversitat zeigt sich auch in Metastudien fir verschiedene Krankheitsbilder.[12-
14] Aufgrund der unterschiedlichen Skalen und fehlender Vergleichsmethoden ist es
meist nicht mdglich, vergleichende Analysen oder Metaanalysen durchzufihren.
Standardisierung ist daher ein dringendes Thema, mdchte man sich zuklnftig zu PRO-
Daten international austauschen und vergleichen. Aktuell gibt es hierzu zwei fihrende
Anséatze: Die Standardisierung durch die Nutzung gleicher Instrumente und die

Standardisierung mittels Einigung auf eine gemeinsame Ergebnis-Skala/-Metrik.

Den Ansatz ein standardisiertes Instrumentenset zu definieren, verfolgen eine Vielzahl
an Organisationen. So gibt es Initiativen fir einzelne Fachbereiche z.B. Standardised
Outcomes in Nephrology (SONG) oder die European Organisation for Research and
Treatment of Cancer (EORTC) und fir die wissenschaftliche PRO-Erhebung z.B. Core
Outcome Measures in Effectiveness Trials Initiative (COMET). Eine Organisation die den
Fokus auf die Entwicklung und Verbreitung von Standardsets in der klinischen
Routineerhebung legt, ist das International Consortium for Health Outcome Measurement
(ICHOM), welches 2012 als gemeinnitzige Organisation gegriindet wurde. Die Initiative
entwickelt Standardsets flr verschiedene Krankheitsbilder und Populationen, die neben
bereits validierten PROMs auch klinische Ergebnisdaten (z.B. Laborergebnisse,
Tumormarker etc.) und soziodemografische Case-Mix-Faktoren beinhalten. Mittlerweile
wurden 46 Standardsets entwickelt (Stand: 01.05.2024).[15; 16]

Eine Vergleichbarkeit der PRO-Ergebnisse kann aber auch Uber die Festlegung einer
gemeinsamen Metrik erfolgen. Dieser Ansatz ermdglicht weiterhin die Nutzung individuell
praferierter Fragebdgen, fordert jedoch die Darstellung der Ergebnisse auf einer
einheitlichen und nicht auf einer instrumentenspezifischen Skala. Eine passende Metrik
kann hierfir die T-Metrik mit einem Skalenwert (T-Score) von 0-100 (theoretisch + ~) sein,
welche auf Basis der Iltem-Response-Theorie (IRT) entwickelt wurden. Auf dieser Metrik

stellt 50 den Populationsmittelwert da. Mit einer Standardabweichung von + 10 wird der



Einleitung 6

Normbereich definiert. Im Rahmen dieses Standardisierungsansatzes werden
Umrechnungsalgorithmen entwickelt oder Instrumente auf die neue Metrik kalibriert. Das
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS®) ist die
fihrende Initiative fir PROMSs, die auf IRT-Modellen basieren.[17; 18]

1.2 Zielstellung

Ziel der Arbeit ist es, zwei konkrete Beitrage zur Etablierung von Standards gemal den
oben erlauterten Ansatzen zu leisten, um die Vergleichbarkeit von PRO-Ergebnissen zu

verbessern.

1) Ubersetzung der bisher nicht auf Deutsch verfligbaren PROMs und Einzelitems
des ICHOM Standard Set flir Schwangerschaft und Geburt auf Deutsch inkl.

sprachlicher Validierung.

2) Vergleich der Instrumente PROMIS-29 und EORTC QLQ-C30 hinsichtlich ihrer
zugrundeliegenden Konzeptionalisierung von Gesundheit, um zuklnftig einen
direkten Vergleich beider Outcomes auf einer Metrik zu ermdglichen.
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2 Methodik

Als PROs werden alle Informationen Uber den Gesundheitszustand von Patient:innen
verstanden, welche direkt von ihnen berichtet werden und nicht von einer dritten Person
gedeutet werden muissen.[19] In Anlehnung an die WHO Definition von Gesundheit,
beschreiben Informationen Uber den allgemeinen Gesundheitszustand korperliche,
psychische und soziale Faktoren.[20] Je nach Krankheitsbild wird den Faktoren
unterschiedlich starke Bedeutung zugemessen und ggf. kommen auch noch therapie-
oder krankheitsspezifische dazu. Die einzelnen Faktoren gliedern sich wiederum in
verschiedene latente Konstrukte auf, z.B. Depressivitat, Angst, kdrperliche Aktivitat,

Schmerz, soziale Teilhabe und viele mehr.[21]

Zur Erfassung von PROs werden Instrumente oder Fragebdgen — sogenannten Patient-
Reported Outcomes Measures (PROMs) genutzt. Diese kénnen in zwei Hauptkategorien
unterteilt werden: generische und krankheitsspezifische. Generische PROMs sind
allgemeine Fragebdgen, die auf eine breite Palette von Gesundheitszustdanden und
Patientenpopulationen zutreffen. Sie ermdglichen es, die Lebensqualitdt und das
Wohlbefinden unabhangig von einer spezifischen Krankheit oder Behandlung zu
bewerten. Ein Beispiel hierfir ist der PROMIS-29. Im Gegensatz dazu sind
krankheitsspezifische PROMs speziell darauf ausgerichtet, den Einfluss einer
bestimmten Krankheit oder Behandlung auf die Gesundheit und Lebensqualitat der
Patient:innen zu messen. Diese Instrumente sind enger auf die Symptome, Funktionen
und BedUrfnisse im Zusammenhang mit einer bestimmten Erkrankung abgestimmt und
liefern detailliertere Einblicke in den Krankheitsverlauf und die Behandlungseffektivitat.
Beispiele hierflr sind der Expanded Prostate Cancer Index Composite mit 26 ltems
(EPIC-26) fur Patienten mit Prostata Karzinom oder die Breastfeeding Self-Efficacy Scale
(BSES) in der Geburtsmedizin.[21]
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2.1 Publikation 1: Das ICHOM Standard Set for Pregnancy and Childbirth —
Translation and Linguistic Adaption for Germany

Das ICHOM Standard Set fir ,Schwangerschaft und Geburt® wurde von einer
internationalen Gruppe bestehend aus Hebammen, Gynékolog:innenen und
Patientenvertreterinnen entwickelt. In dem Set werden sowohl medizinische, klinisch
berichtete als auch patientenberichtete Daten erhoben. Folgende Themenbereiche
werden durch die PROs abgedeckt:

- Allgemeines: Demografie und Anamnese,

- allgemeine Gesundheit und Lebensqualitat,

- Geburtserleben und Zufriedenheit mit der Versorgung,
- Stillen,

- Rollenwechsel,

- psychische Gesundheit,

- Inkontinenz sowie,

- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr.[22]

Im Set werden daflr 8 Instrumente und 19 Einzelfragen erhoben, wobei 5 Instrumente
und 3 Einzelfragen bereits validiert auf Deutsch verfligbar sind. Die noch nicht auf
Deutsch Ubersetzten Instrumente sind die: Birth Satisfaction Scale — Revised (BSS-R),
Breastfeeding Self-Efficacy Scale - Short Form (BSES-SF) und die Mother-to-Infant
Bonding Scale (MIBS) sowie 16 Einzelfragen aus den Bereichen Demografie und
Anamnese (8), Zufriedenheit mit der Versorgung (5), Erfolg beim Stillen (3), Inkontinenz
(1) und Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (1).[23]

Die Ubersetzung und sprachliche Validierung (Cognitive Debriefing) der Instrumente und
Items erfolgte nach der Functional Assessment of Chronic lliness Therapy (FACIT)
Methode. Die FACIT Methode besteht aus 6 Schritten die in Abbildung 1 dargestellt ist.
Im ersten Schritt werden die Fragen aus dem englischen von zwei Personen unabhangig
voneinander ins Deutsche Ubersetzt und anschlie3end in einer Version konsolidiert. Die
deutsche Ubersetzung wird dann von zwei Muttersprachler:innen zuriick ins Englische
Ubersetzt. Im nachsten Schritt werden die Originalversion und die Rickibersetzung
miteinander verglichen und etwaige Abweichungen fachlich geprtft und bei Bedarf in der
deutschen Formulierung geéandert. AbschlieBend wird ein Cognitive Debriefing mit der



Methodik 9

Zielgruppe durchgefiihrt.[24] Das Cognitive Debriefing beschreibt dabei ein qualitatives
Verfahren zur sprachlichen Validierung der Ubersetzung mit dem Ziel
Verstandnisprobleme und Unklarheiten in der Ubersetzung zu identifizieren.[25]
Schwangere und Wéchnerinnen wurden in diesem Schritt gebeten die lbersetzten Items
laut vorzulesen, den Inhalt der Items mit Ihren eigenen Worten wiederzugeben und ihre
Gedanken dahingehend zu teilen, wie sie die Items verstehen. Insgesamt wurde in drei
Gruppen mit jeweils 5 Frauen getestet. AnschlieBend wurden die Hinweise und
Anmerkungen aus dem Cognitive Debriefing im Team diskutiert und in die Ubersetzung
eingearbeitet.[26]

Version B = Abgleich
Version A wird von original und
einem
Muttersprachler

riicklibersetzt

Unabhéngige
Ubersetzung durch 2
Personenin
Zielsprache

Konsolidieren beider
Ubersetzungen zu
einer Version A

einarbeiten von
Anderungen;
Erstellen finaler
Version

Sprachliche
Validierung in der
Zielgruppe

Riickiibersetzung
inkl. Sprachlichen
Anpassungenin
Zielsprache

Diskussion und

Abbildung 1: Arbeitsschritte FACIT-Methode [23]

2.1 Publikation 2: PROMIS-29 and EORTC QLQ-C30 — an empirical investigation
towards a common conception of health

Instrumente

Das PROMIS-29 Profil ist ein krankheitsunabhangiges Instrument innerhalb von PROMIS
bestehend aus 29 ltems. Dieser Kurzfragebogen (Short Form) deckt sieben zentrale
Doménen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat mit jeweils 4 Items ab und enthalt

ein Einzelitem zur Schmerzintensitat. Die sieben Domains lauten:

- kérperliche Funktionsfahigkeit,

- Schlafbeeintrachtigung,

- Beeintrachtigung durch Schmerzen

- Erschépfung,

- Emotionale Belastung - Angst,

- Emotionale Belastung — Depression,

- Teilnahme an sozialen Rollen und Aktivitaten.[27]
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Der QLQ-C30 ist ein zentrales Instrument innerhalb der Sammlung von EORTC, das sich
speziell auf die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitéat von Krebspatient:innen
konzentriert. Tabelle 1 zeigt, wie sich die 30 ltems auf die finf funktionalen Skalen, acht

Symptomskalen und drei Einzelskalen verteilen.[28; 29]

Tabelle 1: Skalen des EORTC QLQ-C30
Anmerkung: eigene Darstellung

Funktionsskalen Symptomskalen Weitere Skalen

* soziale Funktion » Schmerzen « finanziellen Status

» emotionale Funktion » Erschdpfung + globale Lebensqualitat

* kognitive Funktion » Atemnot + globale Gesundheitsskala
* Rollenfunktion » Schlaflosigkeit

« korperliche Funktion » Appetitverlust

* Verstopfung
* Durchfall
« Ubelkeit & Erbrechen

Auswertungen
Im ersten Schritt wurde ein inhaltlicher Vergleich der einzelnen Items beider Instrumente
erststellt. So wurden die einzelnen Items hinsichtlich lhrer Formulierung und Anzahl der

Items zu einem Faktor gegenlbergestellt.

Far die statistische Analyse wurden Daten aus der Routineversorgung im Brustzentrum
der Charité Universitatsmedizin Berlin (Charité) verwendet, wo der PROMIS-29 und der
QLQ-C30 erhoben werden. Bei der Erhebung konnten keine Fragen (bersprungen
werden, weshalb die Erhebung vollstandig ist und keine fehlenden Daten enthalt. Fir die
Analyse wurden insgesamt 1.478 Erstbefragung aller Patientinnen im Zeitraum
November 2016 bis Marz 2021 verwendet.

Fir jede Subskala wurden die Scores des QLQ-C30 und PROMIS-29 in T-Werte
umgewandelt und anschlieBend Mittelwerte und Standardabweichungen berechnet.
Diese Daten wurden mit allgemeinen Bevdlkerungsdaten aus friheren
Veroffentlichungen verglichen.[30; 31] Die Korrelationen zwischen allen Bereichen
wurden mithilfe des Pearson-Korrelationskoeffizienten bewertet, wobei Korrelationen
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tber 0,6 als hoch und Uber 0,4 als moderat betrachtet wurden [32]. Dartiber hinaus wurde
sowohl eine explorative Faktorenanalyse (EFA) als auch eine konfirmatorische
Faktorenanalyse (CFA) durchgeflhrt, um die dimensionale Struktur beider Instrumente
zu bewerten. In der Korrelationsanalyse, EFA und CFA wurden die Symptomskalen des
QLQ-C30, die globalen Skalen sowie die Items zu kognitiven Funktion a priori
ausgeschlossen. Darlber hinaus wurde das PROMIS-29 Einzelitem zur

Schmerzintensitat ausgeschlossen, da es sich um eine numerische Analogskala handelt.

Far die CFA und EFA wurde der kombinierte Datensatz zuféllig in zwei Halften geteilt, so
dass zwei gleich groBBe Stichproben von N=739 entstanden. Mehrere Faktorlésungen

wurden explorativ anhand von Faktorladungen untersucht und verglichen.

Far die CFA wurde ein Modell entwickelt, das auf der Analyse deskriptiver Ma3e und den
Ergebnissen der EFA basiert. Die Anpassung des Modells wurde anhand des
Comparative Fit Index (CFl), des Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA)
und des Standardized Root Mean Square Residual (SRMR) bewertet, wobei die Kriterien
fur eine gute Passung RMSEA <0,08, CFI >0,95 und SRMR <0,08 festgelegt wurden [33].
Modifikationsindizes wurden zur weiteren Untersuchung des Modells herangezogen. Alle
Analysen wurden mit der R-Software 4.0.2 und den Packeten dply (1.0.3), tidyr (1.1.2),

nFactors (2.4.1) sowie lavaan (0.6-8) durchgefthrt.
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3 Ergebnisse

Publikation 1: Das ICHOM Standard Set for Pregnancy and Childbirth — Translation

and Linguistic Adaption for Germany

Der GrofBteil der nicht auf Deutsch verfligbaren Items des ICHOM Sets Schwangerschaft
und Geburt konnte ohne Probleme Ubersetzt werden. Zu Abweichungen in der 1:1
Ubersetzung kam es vor allem in den Antwortkategorien des BSES_SF und einem ltem
des BSS-R.

So zeigte sich im Austausch mit den Fachexpertinnen zum BSS-R, dass die Aussage ,|
came trough childbirth virtually unscathed” Ubersetzt zu: ,Ich habe die Geburt
unbeschadet Uberstanden“ von den Frauen sehr unterschiedlich im Sinne einer
kérperlichen oder psychischen Unversehrtheit interpretiert werden koénnte. Eine
Recherche zeigte, dass dies in der sprachlichen Validierung bei der italienischen
Ubersetzung ebenfalls diskutiert wurde. [34] Im Ergebnis wurde das Wort ,unbeschadet"

auf ,ohne kérperliche oder psychische Komplikationen“ geandert.

Der BSES_EF befasst sich mit dem Stillen und stellt im Original den Aussagen die mit I
can...” beginnen die Antwortkategorien von ,Not at all confident® bis Very ,confident"
gegeniiber. Eine deutsche Ubersetzung von "confident" kann mit den Begriffen
"zuversichtlich", "sicher" und "selbstsicher/selbstbewusst" erfolgen. Es zeigt sich, dass
eine direkte Ubersetzung der ltems nicht immer gut mit den Antwortkategorien
zusammenpasste. Diese Erfahrung wurde bereits bei der Ubersetzung in Niederlandisch
gemacht. Nach Beratung mit den Entwickler:iinnen des Instrumentes und dem
Ubersetzerteam aus Holland wurde beschlossen, den Zusatz "Ich bin zuversichtlich,
dass" am Anfang jedes ltems einzufligen. In der Antwortkategorie wurde sich dann

ebenfalls fiir ,Zuversichtlich* als Ubersetzung von ,confident* entschieden®.

Im Rahmen der sprachlichen Validierung wurden acht Anpassungen an den
Ubersetzungen durchgefiihrt. So zeigte sich das im Kontext von Inkontinenz der fachliche
Ausdruck ,ungewollte Flatulenzen“ von den Frauen nicht verstanden wurde. Auch der im
Jorge Wexner Inkontinenz Score verwendete Begriff ,Abgang von Winden* wurde nicht
richtig erfasst. Als Alternative ist haufig der Begriff der Blahungen vorgeschlagen worden.



Ergebnisse 13

Als medizinisch prézise und allgemein verstandlich wurde im Ergebnis die Formulierung

,<Abgang von Luft* gewahlt.

Ein zweiter Punkt aus der sprachlichen Validierung ergab sich zu dem ltem Schmerzen
beim Geschlechtsverkehr. Hier zeigte sich, dass eine vorangestellte Frage zur
derzeitigen Aktivitdt bzw. Zufriedenheit mit dem Sexualleben fehlte. Denn nur bei
bestehendem Sexualleben kann auch die Frage nach ,Beeinflussung des Sexuallebens
durch Schmerz* beantwortet werden. Ein entsprechendes ltem wurde entwickelt und in

das Set aufgenommen.

Publikation 2: PROMIS-29 and EORTC QLQ-C30 - an empirical investigation
towards a common conception of health

Inhaltsanalyse

Die Gegenuberstellung des Inhalts beider Instrumente ergab eine vergleichbare
Konzeptualisierung von Gesundheit sowohl auf der Ebene der Doménen als auch auf der
Ebene der ltems. Jede der sieben Doméanen des PROMIS-29 konnte eine Doméane des
QLQ-C30 zugeordnet werden. Ein wesentlicher Unterschied zwischen den beiden
Instrumenten besteht in der Anzahl der verwendeten ltems zur Messung jeder Doméane.
Wahrend im PROMIS-29 vier Items pro Doméane verwendet werden, ist die Anzahl der
Items im QLQ-C30 pro Dimension unterschiedlich. Beispielsweise wird Schlaf mit einem

Item und Erschdpfung mit drei ltems gemessen.

Neben der Vergleichbarkeit des Inhalts zeigt auch die Formulierung in den einzelnen
ltems weitere Ahnlichkeiten zwischen den beiden Instrumenten. Ein wesentlicher
Unterschied besteht insbesondere im Messspekirum der ltems. Betrachtet man zum
Beispiel die Domane kdrperliche Funktion, so umfasst das QLQ-C30 eine breitere Palette
an Aktivitaten, einschlieBlich sehr grundlegender Aufgaben (z. B. Essen, Ankleiden),
einfacher Aufgaben (z. B. kurzer Spaziergang) und anspruchsvollerer Aufgaben (z. B.
langer Spaziergang), wahrend das PROMIS-29 keine grundlegenden Aufgaben abdeckt.
Auf der anderen Seite umfasst die SL-Doméane des PROMIS-29 ein breiteres Spektrum
der Schlafqualitat im Vergleich zu dem einem ltem des QLQ-C30.
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Statistische Analysen

In der Kohorte konnten keine signifikanten Abweichungen in Bezug auf die
durchschnittlichen T-Werte der entsprechenden Domanen beider Messinstrumente
beobachtet werden. Die Abweichungen zeigen nur geringfigige Unterschiede (<5)

zueinander auf.

Die EFA ergab sechs Eigenwerte gréBer als 1 (19,95, 5,08, 3,02, 1,85, 1,39, 1,14), was
gemal dem Kaiser-Kriterium auf sechs zu extrahierende Faktoren hinweist. Auch die
Parallelanalyse deutete auf sechs Faktoren hin. Die Betrachtung des Scree-Plots legt
hingegen nahe, dass drei bis funf Faktoren vorhanden sind. Daher wurden vier

verschiedene EFA-Modelle mit drei bis sechs Faktoren geschatzt.

Das EFA-Modell mit finf Faktoren erwies sich als am aussagekraftigsten bei guter
Interpretierbarkeit. Diese funf Faktoren konnten wie folgt kategorisiert werden:
Korperliche Funktion, Psychische Gesundheit, Fatigue (Erschépfung), Schmerz und
Schlaf. Sie erklarten zusammen 55,5% der Gesamtvarianz. Alle Items beider
Instrumente, die sich auf kdrperliche Funktion, Erschépfung, Schmerz und Schlaf
bezogen, luden auf denselben Faktor. In der Kategorie Psychische Gesundheit laden alle
Items des PROMIS-29. Die vier ltems des QLQ-C30 verteilen sich in Ihrer Ladung v.a auf
die Kategorien Kérperliche Funktion, Psychische Gesundheit und Erschépfung.

Bei der Modellierung der CFA wurde sich an den Ergebnissen der Inhaltsanalyse (sieben
Domaénen) und EFA (fiinf Doméanen) orientiert. So wurde in das Modell Fatigue als Faktor
aufgenommen und basierend auf den Ergebnissen der EFA Angst und Depression als
gemeinsame Faktoren (Mental Health) modelliert. Abbildung 2 zeigt das resultierende
CFA-Modell mit 6 Doménen, dass eine zufriedenstellende Passung der Daten aufweist,
mit RMSEA = 0,074, CFl = 0,968 und SRMR = 0,074. Insgesamt haben alle ltems hohe
Ladungen (>0,6) auf den angenommenen Faktoren und die Korrelationen zwischen den

Faktoren entsprechen den Erwartungen.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass die grundlegende Konzeption von Gesundheit
beim QLQ-C30 und dem PROMIS29 vergleichbar ist und somit eine ausreichende Basis
daflr besteht Score-Transformationsalgorithmen fiir diese beiden Instrumente zu

entwickeln.
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Abbildung 2: CFA-Modell mit 6 Doméanen und Ladungen [35]

Anmerkung: AN = Anxiety; DP = Depression; EM = Emotional Function; FA = Fatigue; PA = Pain;
PF = Physical Function; RF = Role Function; SRAA = Social Roles And Activities; SD = Sleep
Disturbance; SF = Social Function.



Diskussion 16

4 Diskussion und Implikationen

Zusammenfassung und kritische Wiirdigung

Eine wesentliche Herausforderung im Kontext der Nutzung patientenberichteter
Gesundheitsdaten stellt die Vergleichbarkeit von PRO-Daten dar, die aus
unterschiedlichen Kliniken, Landern, Studien etc. stammen. In dieser Arbeit wurden zwei
Wege zur Standardisierung von PRO Erhebungen naher untersucht. Zum einen wurde
das ICHOM Standardset fir Schwangerschaft und Geburt Ubersetzt und sprachlich
validiert. Somit kann ein international konzertiertes Set und die enthaltenen PROMSs nun
auch in Deutschland eingesetzt werden. Zum anderen wurden der PROMIS-29 und QLQ-
C30 sowohl inhaltlich deskriptiv als auch statistisch hinsichtlich der zugrundeliegenden
Konstrukte verglichen. Das Ergebnis zeigt eine hohe Ubereinstimmung und liefert die
Basis die einzelnen Doméanen beider Instrumente tber einen Transformationsalgorithmus

oder der Kalibrierung auf eine einheitliche Metrik direkt vergleichbar zu machen.

Im Rahmen der Ubersetzung des ICHOM Standardsets wurde mit der FACIT Methode
eine etablierte Ubersetzungsmethode verwendet, um die Gleichwertigkeit von Bedeutung
und Messeigenschaften zwischen den Sprachversionen sicherzustellen. Im Zuge des
Cognitive Debriefing zeigte sich, dass die Themen des Sets wie z.B. Geburtserleben,
Stillen oder Inkontinenz sehr relevant aber auch schambehaftet fiir die Frauen sind.
Aktuelle Studien untermauern die empfundene Relevanz. Beispielsweise zeigte sich,
dass nicht allein der empfundene Schmerz mit der Bewertung des Geburtserlebnisses
korreliert, sondern Faktoren wie die Beteiligung an Entscheidungen im Geburtsverlauf als
auch das Mal der Unterstitzung durch das medizinische Personal eine viel wichtigere
Rolle bei der Bewertung spielen.[36] Es zeigt sich weiterhin, dass die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt so wie das subjektive Gesundheitsempfinden
wesentlich vom Geburtserleben beeinflusst werden [37] und sich beide Faktoren auf die
Entwicklung der Mutter-Kind-Beziehung auswirken [38]. Die Implementierung des Sets
oder einzelner Instrumente bietet daher eine gro3e Chance zu einer verbesserten Arzt-
Patientin-Kommunikation, aber vor allem fir eine systematische, patientenzentrierte
Bewertung und Verbesserung der Versorgungsqualitat in der Geburtsmedizin.
Limitierend ist der Arbeit anzumerken, dass zwar eine sprachliche jedoch keine
quantitative Validierung durchgefiihrt wurde, mit der auch die Messeigenschaften der

Ubersetzten Instrumente Uberprift wurde.[23]
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Zwischen den Instrumenten PROMIS-29 und QLQ-C30 zeigte sich nicht nur eine groBe
inhaltliche Uberschneidung auf Domain- und ltemlevel, sondern auch eine empirische in
Bezug auf die Korrelationskoeffizienten und das gemessene Outcome (T-Werten). Wobei
anzumerken ist, dass beide Instrumente zwar die gleiche Metrik nutzen, diese jedoch an
unterschiedlichen Populationen kalkuliert wurden. De facto werden daher zwei
verschiedene Werte berechnet. Basierend auf den Analysen konnte mittels EFA ein 5-
Faktorenmodell entwickelt werden. Die Ubereinstimmung der Modelle PROMIS-29 und
QLQ-C30 in der CFA deutet darauf hin, dass beide Instrumente ein dhnliches Konstrukt
,<allgemeinen Gesundheit erfassen. Eine Starke der Arbeit ist das zugrundeliegende
Datenset mit 1.500 Patient:innen. Da flr die Arbeit jedoch lediglich Daten von
Brustkrebspatientinnen genutzt wurden, lassen sich die Ergebnisse nicht zwingend auf
Méanner und andere Krankheiten Ubertragen. Eine weitere Limitation ergibt sich aus der
Anzahl der verwendeten ltems pro Domain, was zu einer geringeren Messgenauigkeit
fOhrt.[35]

Implikationen fiir Praxis und weitere Forschung

Aufgrund der noch fehlenden Ubersetzungstabellen fiir einen GroBteil der Instrumente,
scheint eine Standardisierung tber einheitlich definierte Sets der derzeit einfachste Weg.
Gerade fur Kliniker:innen erleichtert die Verfligbarkeit von Standardsets die Auswahl von
PROMs. Neben groBen Organisationen wie ICHOM und COMET, werden Standardsets
auch durch nationale und internationale Fachgesellschaften oder Qualitatsverbande
definiert. Dies fUhrt zwar insgesamt zu einer Reduktion der bisherigen Diversitat,
bedeutet jedoch nicht zwingend, dass nun Ergebnisse miteinander verglichen werden
kdnnen, da diese Sets meist unterschiedliche Instrumente enthalten. Weitere Nachteile
bei dem Einsatz von Standardsets ist die Lénge dieser, die Abhangigkeiten bei
Lizenzanderungen und mangelnde Flexibilitdt v.a. im Hinblick auf die Einbindung neuer

Instrumente oder Messmethoden.

Die Festlegung einer einheitlichen Metrik stellt einen zeitgeméBen und methodisch
anspruchsvollen Ansatz zur Standardisierung dar. Er ermdglicht gréBte Flexibilitat und
einen niedrigen Grad an Informationsverlust, da auch altere Datenerhebungen auf der T-
Metrik abgebildet bzw. in einen T-Score umgerechnet werden kénnen. Fir die Auswahl
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eines PROM hat dies zwei Implikationen: So kann der Anwender frei wahlen, welches
Instrument verwendet wird, ohne einen Verlust der Vergleichbarkeit riskieren zu missen.
Zum anderen kann die Entscheidung jederzeit gedndert und auf ein anderes Instrument
gewechselt werden ohne einen Informationsverlust bzgl. der vorangegangenen
Erhebung einzugehen. Ein weiterer Vorteil ist die Nutzung von Computer adaptiven
Tests, hierbei wird die ltemauswahl basierend auf dem individuellen Antwortverhalten
abgefragt und nicht zwingend das gesamte Instrument. Auf Grund des vergleichsweise
hohen Aufwands bei der Auswahl eines bereits kalibrierten Instrumentes sowie der
limitierten Verflgbarkeit solcher, ist der Ansatz derzeit nur bedingt in der Breite
umsetzbar. Weitere Forschung und vor allem Kalibrierung von etablierten Instrumenten
an die T-Metrik ist notwendig, damit sich der Ansatz in der Praxis weiter durchsetzt.
Hierzu zahlt auch die Ubersetzung von ltems und Instrumenten, um diese in méglichst

vielen LAndern einsetzbar zu machen.

Anders als in anderen europaischen Landern (u.a. Danemark, Niederlande) findet sich in
Deutschland keine politische Strategie zum Thema PROM-Einsatz, was eine
Standardisierung in jeglicher Hinsicht deutlich erschwert.[39] Einzig in der Stellungnahme
der Regierungskommission mit dem Thema ,Weiterentwicklung der Qualitatssicherung,
des Qualitdts- und des klinischen Risikomanagements. Mehr Qualitdt — weniger
Blrokratie® ist zu sehen, dass PROs als Bewertungs- und Steuerungsinstrument auch
auf politscher Ebene als relevant erachtet werden. So wird in dem Bericht gefordert, dass
PROMs fir alle Krankenhauser verbindlich erhoben und Teil der qualitadtsabhangigen
Vergitung werden. Neben einzelnen Krankenhdusern oder medizinischen
Fachgesellschaften gibt es eine groBere Initiative, welche die PRO-Erhebung vorantreibt.
Die Initiative Qualitatsmedizin (IQM) méchte lhre bisherige Qualitdtserhebung um PRO-
Daten erweitern. Uber 500 Mitgliedskliniken sollen zukiinftig PROMSs erheben.[40] Dafiir
werden Standardsets fir die haufigsten Krankheitsbilder entwickelt. Diese werden aus
einem generischen, krankheitsunabhangigen Instrument bestehen, welches bereits auf
der T-Metrik verankert ist, sowie aus Krankheits- oder therapiespezifischen Instrumenten.
Dieses Vorgehen zeigt, dass eine Kombination beider Standardisierungsansatze derzeit
am praktikabelsten ist.
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ABSTRACT

Introduction The gathering of health and quality-of-life is-
sues that matter mest to patients over so-called patient-
reported outcomes {PROs) is a key aspect of patient-centered
healthcare. In obstetrics, this approach has the potential to
expand the current understanding of what quality entails by
including patient perspectives. The International Consortium
for Health Outcome Measures (ICHOM), founded in 2012, is a
global organization which aims to standardise the collection
of PROs and make the results comparable worldwide. A PRO
Set for obstetrics, “Pregnancy and Childbirth”, was published
in 2018. The aim of our work was to translate the instruments
of this set that are not yet available in German into German.
Methods The instruments were translated from English into
German using the Functional Assessment of Chronic lliness
Therapy {FACIT) translation method. The translated instru-
ments consisted of the Breastfeeding Self-Ffficacy Scale -
Short Form (BSES-SF), the Mother-to-Infant Bonding Scale
{MIBS), and the Birth Satisfaction Scale - Revised {BSS-R) as
well as a number of individual questions {items).

Results The final version of the German translations were
found to be easily comprehensible by the target group. Dur-
ing the cognitive debriefing, it became clear that pregnant
women and women who had just given birth often used a
number of medically incorrect terms to refer to their symp-
toms or complaints. In the translations great care was taken
to ensure that the wording was as close as possible to the
general usage of the lanquage while at the same time the ter-
minclogy was medically correct. Te achieve a precise but
comprehensible translation, the response structure of the
BSES-SF also had to be adapted.

Conclusions The instruments of the ICHOM Standard Set
“Pregnancy and Childbirth”, which were not previously avail-
able in German, were successfully translated inte German.
This meant dealing with a few challenges such as adapting
questiens or response structures. The cultural and linguistic
comprehensibility of the German translations were confirmed
during the subsequent cognitive debriefing. The translations
offer the possibility of implementing the complete ICHOM

Geburtsh Frauenheilk 2022; 82: 747-754 | © 2022. The author{s).

747



26

¥ Thieme

Set for Pregnancy and Childbirth. This would provide an op-
portunity to expand the existing understanding of quality by
including the subjective experience of women during and
after childbirth and, in future, to compare cutcomes with
those of other hospitals across the world.

ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung Die Erhebung von patient*innenberichteter Ge-
sundheit und Lebensqualitdt Giber sogenannte Patient-Re-
ported OQutcemes (PROs) - sind ein zentraler Bestandteil pa-
tient*innenzentrierter Gesundheitsversorgung. Auch in der
Geburtsmedizin haben sie das Potenzial, das aktuelle Quali-
tatsverstandnis um die Patientinnenperspektive zu erweitern.
Mit dem International Consortium for Health Outcome Mea-
sures {ICHOM) gibt es seit 2012 eine globale Organisation,
welche die Erhebung von PROs standardisieren und Ergebnis-
se weltweit vergleichbar machen méchte. Fiir den Bereich Ce-
burtsmedizin wurde 2018 das PRO-Set ,.Pregnancy and Child-
birth* veraffentlicht. Ziel dieser Arbeit ist die Ubersetzung der
noch nicht im Deutschen verfiigharen Instrumente dieses
Sets ins Deutsche.

Methoden Die Ubersetzung der Instrumente vom Englischen
ins Deutsche erfolgte nach der Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-(FACIT-)Ubersetzungsmethode. Die
ibersetzten Instrumente umfassen die Breastfeeding Self-Ef-
ficacy Scale - Short Form {BSES-SF), die Mother-to-Infant

Bonding Scale {MIBS), die Birth Satisfaction Scale - Revised
{BS5-R) sowie mehrere Einzelfragen {Items).

Ergebnisse Die Endfassung der deutschen Ubersetzungen
ergaben ein hohes MaR an Verstandlichkeit in der Zielgruppe.
Bei der Durchfithrung des Cognitive Debriefings zeigte sich,
dass im Sprachgebrauch der Schwangeren und Wachnerin-
nen hiufig medizinisch inkorrekte Formulierungen fiir Symp-
tome oder Beschwerden genutzt werden. In den Ubersetzun-
gen wurde daher darauf geachtet, die Formulierungen még-
lichst dem allgemeinen Sprachgebrauch bei gleichzeitig me-
dizinisch korrekter Ausdrucksweise anzupassen. Des Weiteren
musste, um eine prazise und verstandliche Ubersetzung zu er-
reichen, die Antwortstruktur des BSES-SF adaptiert werden.
Schlussfolgerungen Die bisher nicht in deutscher Sprache
verfligharen Instrumente des ICHOM-Sets ,Pregnancy and
Childbirth® kennten mit einigen wenigen Herausforderungen,
wie z.B. Anpassung der Frage- eder Antwortstruktur, erfolg-
reich ins Deutsche iibersetzt werden. Die kulturelle und
sprachliche Verstindlichkeit der deutschen Ubersetzung
konnte im Rahmen des Cognitive Debriefings bestatigt wer-
den. Die Ubersetzung bietet die Méglichkeit, dass vollstandi-
ge ICHOM-Set fir Schwangerschaft und Geburt zu implemen-
tieren. Daraus ergibt sich die Chance, das bisherige Qualitats-
verstandnis um das subjektive Erleben der Frauen rund um die
Geburt zu erweitern sowie Ergebnisse zukiinftig mit Kliniken
international zu vergleichen.

Introduction

“A good birth goes beyond having a healthy baby.” [1]. Based on
growing scientific knowledge, it has been possible to increasingly
standardise the care of pregnant women and the peripartum so-
matic care of women in recent decades. This is reflected by the
increase in both the quality and quantity of international and
national guidelines, such as those issued by the German Society
of Gynecology and Obstetrics (DGGG) [2]. Currently, procedural
and physical data about the course of a birth and the state of
health of the mother and the newborn are primarily collected
and evaluated to monitor the quality of established guidelines.
The focus is first and foremost on ensuring low morbidity and
mortality rates. A more in-depth analysis of the data provides
additional insight into current trends, e.q., the percentage of
cesarean sections, the number of medically induced births, or
treatment effects following the use of new or amended methods.
Taken together, the data provide some insight into the quality and
extent of care provided. But these physical and procedural datado
not shed much light on either the birth as such or on how the con-
valescence process was experienced from the perspective of the
women; which medium to long-term impact did the birth have
on their body image, their physical and social activities, their con-
tinence, their breastfeeding and the relationship between mother
and child. Including the patients’ perspective is therefore funda-
mental, particularly in the context of a holistic, future-oriented
medicine [3].

In recent years, the standardized collection of patient-reported
outcomes {PROs} to evaluate the current state of health and the
quality of treatment received from the patients’ perspective has
become increasingly important in many countries and in all areas
of medical care. In the United Kingdom, PROs have been used sys-
tematically since 2009 as indicators for the quality of care given to
patients who receive hip or knee replacements [4]. In the Nether-
lands, the use of PROs was stipulated in the government’s coali-
tion agreement of 2017, and the Ministry of Health has submitted
a concept for the gradual introduction of PROs [5].

PROs include all characteristics or manifestations that relate to
a patient’s state of health as reported by the patient herself or
himself, without these data being altered or interpreted by some-
one else {in particular, by medically trained staff) [6]. In addition
to concrete symptoms, this also encompasses quality-of-life fac-
tors, including physical as well as psychological and social factors
[7]. PROs are measured with the help of Patient Reported Qut-
come Measures (PROMSs), generally referred to as questionnaires
or instruments. For example, the Edinburgh Postnatal Depression
Scale (EPDS = PROM) can be used to measure postpartum depres-
sion in women {= PRO}. A number of instruments are currently
available to measure depression, but they use different scales to
present their results. In order to enable future exchange and com-
parison of results collected with different instruments in hospitals
worldwide, it is necessary that the instruments are either col-
lected with the same metric {unit} or all use the same question-
naire.
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Internationally there are two leading cross-disease initiatives
which aim to create a way of standardizing and comparing such
patient-related data. One of them is PROMIS {Patient Reported
Outcomes Measurement Information System} and the other is
the International Consortium for Health Outcomes Measurement.
In addition to providing their own instruments to survey disease-
independent health factors, PROMIS aims to standardize the eval-
uation of outcomes and results by establishing a standard set of
metrics, with “50” corresponding to the average of the general
population, and a standard deviation of “10” {T-scores) [8].

ICHOM is an initiative which compiles sets of questions taken
from previously validated instruments for various clinical pictures
across a number of medical areas {including interdisciplinary
areas). The aim is to use the same instruments to standardize
and compare both national and international outcomes. As part
of the development process to design an ICHOM Standard Set,
an international working group compased of clinicians, research-
ers and patient representatives define a minimum number and
standard of questionnaires and corresponding case-mix factors,
which should be administered before the start of treatment and
during convalescence. These sets may partly include PROMIS
instruments.

In 2018, a 21-member international panel of experts com-
posed of midwives, obstetriciansfgynecologists and patient repre-
sentatives from a total of 8 different countries developed a Stan-
dard Set for surveys to be administered during pregnancy and
childbirth. The relevant domains (factors), case-mix parameters,
questionnaires and time points when the survey instruments
should be administered were decided in 11 sessions, using a
madified Delphi method to establish consensus. In addition to a
systematic literature analysis, this method includes the compila-
tion of expert opinions and interviews with pregnant women and

mothers. Particularly interviews with affected women aim to en-
sure that patients’ perspectives are taken sufficiently into account
when evaluating care [9].

Methods

Instruments

» Table 1 shows the health and quality-of-life factors which are
surveyed with the ICHOM Set far Pregnancy and Childbirth. In ad-
dition to patient demographics and patient history, the surveys
focus on the dimensions “incontinence”, “breastfeeding”,
“change of role”, “birth experience”, “general health” and “men-
tal health” as well as “pain during sexual intercourse”. The eight
instruments and 19 individual questions resulted in a list of
82 items. Five of the instruments (31 items in total) and 3 individ-
ual questions were already available in German in the form of val-
idated translations [10 - 14]. The Breastfeeding Self-Efficacy Scale
- Short Form (BSES-SF), the Mother-to-Infant Bonding Scale
{MIBS), the Birth Satisfaction Scale - Revised {BSS-R) and several
individual questions had not yet been translated. The design of
the ICHOM Standard Set envisages a total of five different time
points when a survey should be administered {(» Fig. 1), starting
with the first prepartum examination before the third month of
pregnancy and concluding with a survey carried out at six months
postpartum.

Translation

The three instruments BSES-5F, MIBS and B3S-R, which were not
yet available in German (a total of 32 items), and 16 individual
questions were translated using the Functional Assessment of
Chronic lliness Therapy {FACIT) translation method {» Fig. 2}. The

» Table 1 Overview of the ICHOM Standard Set for Pregnancy and Childbirth.

Factors Instruments and items German Time points to
translation administer a survey®
Patient demographics and history Individual questions (8} Vv 1
Incontinence Jorge-Wexner Incontinence Score or ¥ [10] 1.2.4.5
ICIQ-UI-sF (1]
+ Individual questions: incontinence screening (1} - 1,2.4,5
Breastfeeding Breastfeeding Self-Efficacy Scale — Short = 2.3.4
Form (BSES-SF)
+individual questions: “successful breastfeeding™ (3} - 3,4,5
Role transition Mother-to-Infant Bonding Scale {(MIBS} = 3.4
+ individual question: confidence in role as mother (1} 4.5
Birth experience and satisfaction Birth Satisfaction Scale - Revised (BSS-R} - 4
with care received +individual questions: satisfaction with care received (5) 2 2,4,5
General health and quality of life PROMIS Global-10 v [12] 1.2.4.5
Mental health PHG-2 v [13] 1.2.4.5
+Edinburgh Postnatal Depression Scale (EPDS) +[14]
Pain with intercourse PROMIS Sexual Function (single ite m} = 1:4.5

PHGQ = Patient Health Questionnaire, PROMIS = Patient Reported Outcomes Measurement Information System. * cf. » Fig. 1.
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@ First prenatal visit

@ Early 3rd trimester {between 28 and 34 weeks of gestation)
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Birth
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4
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Months postpartum

@ Prior to discharge from birth unit or within 3 days postpartum
@ st postpartal checkup {between 2 and 8 weeks postpartum}

@ 6 months postpartum (between 22 and 26 weeks postpartum)

» Fig.1 Timeline for ICHOM Pregnancy and Childbirth Standard Set data collection. The timeline fllustrates when Standard Set varfables should

be collected.

Amendments and compilation
of the final version

6.

‘ 5. Cognitive debriefing in a target group

4 Review and, if necessary, amendment
e of the translation = version B

3 Backward translation of version A
& by anindependent translator

Amalgamation of the two translations
into an initial version A

[2;

Forward translation carried out ‘
by 2 independent translators

1

» Fig. 2 Translation process using the FACIT method.

FACIT method is a translation process which ensures the semantic
and technical equivalence of translations to the original texts [15].
The permission of the respective instrument developers was
sought before starting to translate the instruments BSES-SF, MIBS
and BSS-R.

In accordance with the FACIT method, the first step consisted
of aforward translation into German by two independent transla-
tors. Both translations were subsequently merged together to
create a first German-language version. In the next step, this ver-
sion was translated back into English, again by two independent
translators. Any discrepancies between the English back transla-
tion and the original English text were discussed by the research
team and, if considered sufficiently important, the German word-
ing was changed or amended.

750

Linguistic validation

Cognitive debriefing is a linguistic validation process in which pos-
sible problems of comprehension relating to individual items are
tested in different target groups [16]. The 48 items requiring val-
idation were divided into two groups according to the time point
at which the questions were administered, with 29 items tested in
atarget group of pregnant women and 20 items tested in a target
group of women who have given birth. The question about “Con-
fidence with role as a mother” was validated in both groups, as
there were differences in the wording used for the prenatal and
postpartum surveys. Because of the large number of items
{29 items) requiring validation by the group of pregnant women,
this group of items was subdivided. The items were ultimately
tested in three different groups:

1. pregnant women =10 items,

2. pregnant women =19 items, and

3. new mothers =20 items.
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A total of 15 women were recruited for the validation, with five
women in each of the three groups. All of the women were cur-
rently receiving care in the Charité, Department of Obstetrics
(prepartum care or mother-and-child ward). The participants
were requested to read the entire item aloud, reproduce the con-
tents of the item in their own words and subsequently “think
aloud” about the item. As they were thinking aloud, they were re-
quested to address anything they stumbled over while reading
aloud or which appeared unclear to them [17]. Considerations
and comments made during the cognitive debriefing were subse-
quently discussed and incorporated in the translation.

Results

Translation process

The majority of items could be translated forwards and backwards
without difficulty. A direct translation could not be used for one of
the items of the BSS-R nor for the response categories of the
BSES-SF.

BSS-R

There was no difficulty in translating the question “l came
through childbirth virtually unscathed” in the BSS-R literally into
German as “Ich habe die Geburt unbeschadet (iberstanden”, and
the backward translation of the question was found to closely
match the original. However, when the translations were reviewed
and merged by obstetricians, it was noted that women inter-
preted this phrase in a number of very different ways. The same
issue had previously been raised by the experts reviewing the Ital-
ian translation of this item. They had noted that the word “un-
scathed” could be understood psychologically, physically or emo-
tionally [18]. Following this analysis, the German waord “unbeschg-
det” was replaced by the phrase “ohne kémperliche oder psychische
Komplikationen” (which translates literally as “without physical or
mental complications”).

BSES-SF

The passible response categories were given as a scale which
ranged from “Not at all confident” to “Very confident”, although
the translation of “confident” into German is ambiguous as the
word can also be translated as self-assured/self-confident, certain
or optimistic. After talking to the development team of the
BSES-SF and the team of the Erasmus Clinic Rotterdam which had
previously translated the instrument into Dutch, the phrase “ich
bin zuversichtlich, dass” {which equates to | am confident that”}
was added at the beginning of every item in a deviation from the
original text.

Cognitive debriefing

During the cognitive debriefing of the 15 women, a number of
terms were identified which had to be reformulated due to com-
prehension problems arising from the translation.

Incontinence

The question which screens for incontinence also asks about invol-
untary flatulence. During the interviews it was found that the

majority of respondents were not familiar with the word Flatulen-
zen. The phrase “Abgang von Winden® (= passing wind), which is
used in the Jorge-Wexner Incontinence Score, was also not under-
stood. After the term was paraphrased and respondents were
asked to say what it meant in their own words, test persons
repeatedly used the word “Blihung”. After further discussions
with the participants in the study, the term “Abgang von Luft”
{= passing gas) was identified as medically correct as well as gen-
erally intelligible.

Pain during sexual intercourse

In response to the question whether pain had an impact on the
respondent’s sexual life, the participants in the study noted that
the range of possible responses for persons who had no sexual ac-
tivity was insufficient {0 = In the past 30 days | did not experience
pain”, “1 = Not at all” to “5 = Very much”). As the question was a
validated item from the PROMIS Sexual Function item bank, a new
item {“In the past 30 days, how satisfied were you with your sex
life?”) was developed, based on item SFSAT201 of PROMIS, and
prepended to the original item, with possible respanses ranging
from “0 = In the last 30 days | did not have an active sex life” to
*1 = Not at all” and *5 = Very much”. The question about any im-
pairments to the respondent’s sex life due to pain was subse-
quently only asked if the respondent had previously stated that
she had an active sex life.

An overview of all amendments undertaken following the cog-
nitive debriefing is given in » Table 2.

Discussion

The ICHOM Set for Pregnancy and Childbirth covers a range of di-
mensions which are relevant for women during pregnancy and
birth [9]. Because the three instruments BSES-SF, MIBS and BSS-R
had not yet been translated into German, full use of the ICHOM
Set was not possible in German speaking countries. As part of this
study these three instruments have been translated into German,
the comprehensibility of the translations was verified using a co-
hort of 15 pregnant women and women who had just given birth.
Some of the wording was amended following their input.

The FACIT method was used for the translation process to en-
sure that the translation would be valid. The FACIT method is a
qualitative method which is used to ascertain that the meaning
of a translation corresponds to the meaning of the original text.
It does not provide any information about the measurement capa-
bilities of translated instruments, which is why an additional quan-
titative examination based on this study will be necessary.

Part of the qualitative validation consisted of the cognitive de-
briefing of 15 pregnant women and women who had just given
birth, who were surveyed using the new translation. The women
were initially sceptical about such a survey, which is regularly
planned as part of clinical routine, but this turned into great inter-
est and broad openness in the course of the survey. The women
felt that the issues covered during the cognitive debriefing, such
as expectations about breastfeeding, mother-child bonding and
birth experience, were relevant. To successfully implement this in-
strument in future, it appears to be important to counter initially
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»Table 2 List of adaptations made to the translation after the validation process with comments.

Item and instrument
in the original

| can always breastfeed my
baby without using formula as
asupplement. (BSES03}

| can always keep wanting
to breastfeed. (BSESO7}

| can always deal with the fact
that breastfeeding can be
time-consuming. (BSES10)

| can always continue to
breastfeed my baby for
every feeding. (BSES12}

Obstetric history

Bleeding so much during
pregnancy, birth, or after
giving birth that you needed
to be given blood.

Inthe past month, have you
leaked urine, leaked stool
or passed gas by accident?

In the past 30 days. howmuch
has pain affected your sat’s-
faction with your sex |ife?

Formulation of the question
in German after the first
translation

Ich bin zuversichtfich, mein

Kind immer stiflen zu kbnnenund
keine Ergdnzung mit Milchpulver/
Formulanahrung (industrielf
hergestelfte Anfangsnahirung) zu
bendtigen.

ichbin zuversichtiich, dassich
auch weiterhin stillen méchte.
and

ich bin zuversichtiich, so lange
wie méglich stillen zu wollen.

Ich bin zuversichtiich, dass ich
immerdamit umgehen kann, dass
dus Stiflen sehr zeitaufwendig ist.
and

Ich bin zuversichtfich, dassich
immer mit der Tatsache

umgehen kann, dass das Stiflen
sehr zeitaufwendig ist.

ich bin zuversichtfich, mein
Kind stets bei jeder Mahizeit
zu stillen.

Blutungen wihrend der
Schwangerschaft, Geburt oder
nach der Geburt, die so stark
waren, dass Sie Fremablut
bekommen mussten.

Hatten Sie im letzten Monat
ungewaollt Verlust von Urin oder
Abgang von Stuhi oder Winden?

In den fetzten 30 Tagen, wie
stark hat Schmerz thre Zufrie-
denheit mit lhrem Sexualleben
beeinflusst?

Changes made following de-
briefing

ich bin zuversichtiich, mein

Kind immer stiffen zu kénnen und
keine Ergdnzung mit industrieff
hergestelfter Anfangsnahrung
(Milchpulver) zu benétigen.

ich bin zuversichtiich, so lange
wie méglich stiften zu wollen.

Ich bin zuversichtlich, dass ich
immerdemit umgehen kann, dass
das Stillen sehr zeitaufwendig ist.

ich bin zuversichtiich, mein
Kind stets bei jeder Mahizeit
{bei jeder Nahrungsaufnehme)
stillen zu kénnen.

Bfutungen wéihrend der
Schwangerschaft, Geburt oder
nach der Geburt, die sostark
waren, dass Sie eine Bluttrans-
fusion bekommen mussten.

Hatten Sie im letzten Monat
ungewollt Verfust von Urin oder
Abgang von Luft oder Stuhl?

In den fetzten 30 Tagen, wie
stark haben Schmerz in irgend-
einem Teil lhres Kérpers fhire
Zufriedenheit mit lirem Sexual-
feben beeinflusst?

Comments

The term Formuignahrung

(= formula food} was not clear.
Industriell hergesteliter Anfangsnah-
rung in Kombination mit Milchpulver
{= industrially produced infant
formula) was understood.

Adecisionfvote was taken during
cognitive debriefing about which
wording was understood better.

Adecisionfvote was taken during
cognitive debriefing. The second
sentence generated negative emo-
tions in the study participants, the
thought of work.

Question was amended as the term
Mahizeit was understood to refer
to breakfast. lunch and dinner.

All of the women were much more
familiar with the term Bluttrans-
fusion (= blood transfusion} rather
than Fremdblut (= allogeneic
blood}.

The term Winden was often not
understood. Alternative sugges-
tions included: Abgang von Bléhun-
gen, unkontrollierte Bldhung; most
patients were unfamiliar with the
medical term Flatulenzen.

For many affected women, it was
not clearwhich painwas being
referred to. The sentence was
therefore amended to include
“in irgendeinem Teil fhres Kérpers”
(=in any part of your body}.

expected skepticism through targeted communication about the
aims and benefits of the survey.

The use of PROs in obstetrics should facilitate more personal
doctor-patient communication which takes account of women’s
medical issues and insecurities. They also provide a quality assess-
ment of the care received, which may lead to a new definition of
the need for treatment once the patient’s perspective has also
been taken into account. The Birth Satisfaction Scale - Revised
(BSS-R) is used to measure the satisfaction of a woman with the
birth experience and her perception of the birth experience [19].
Contrary to longstanding assumptions, birth experience did not
correlate with the pain experienced during the birth. Factors such

as the extent of support provided by medical staff and the involve-
ment of the women giving birth in decision-making during the
course of the birth appear to be significantly more relevant [20].
A woman'’s birth experience has a significant impact on her sub-
jective perception of health and health-related quality of life [21]
and thus also has an impact on the development of the mother
and child relationship [22]. A healthy and secure bond between
mother and child is important for the psychological and physio-
logical development of the child [23]. The MIBS focuses particu-
larly on the early emotional bond between mather and newborn;
because of its short structure and its focus on just eight emotion-
laden adjectives, it can also be administered to women with lower
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language skills [24, 25]. Early identification of an attachment dis-
order between mother and child can reduce the risk of physical
and mental abuse [26].

The translation of the Breastfeeding Self-Efficacy Scale - Short
Form {BSES-SF} also offers the opportunity to improve care as it
allows risk factors which hamper breastfeeding to be identified
early on. According to the recommendations of the World Health
Organization (WHQ), infants should be exclusively breastfed for
the first six months of life and breastfeeding on demand should
continue at least until the age of twa years [27]. With an initial
breastfeeding rate of 82% just after birth, Germany is at the lower
end of the scale in international comparisons [28]. Data from the
2018 Nutrition Report by the German Nutrition Society showed
that 56% of infants in Germany are exclusively breastfed up to
their 4th month of life and that this figure drops to just 8 % by their
6th month of life [29]. There are many risk factors which may lead
to women not breastfeeding their infants. In addition to socio-
demagraphic factors, risk factors include lack of the intention to
breastfeed or a limited wish to breastfeed, lack of a positive atti-
tude to breastfeeding as well as the giving of supplementary
liquids to the neonate in the first 2 weeks of life. These specific
factors are measured by the BSES-SF, and the information ob-
tained provides medical staff with the opportunity to offer tar-
geted breastfeeding advice to pregnant women at an early stage.

As the instruments BSES-SF, MIBS and BSS-R have been trans-
lated into German, German hospitals now have the option to im-
plement the complete ICHOM Set for Pregnancy and Childbirth
and compare PRO results with those of other hospitals worldwide.
To do this, it will be necessary to adapt the time paints at which
the surveys are administered. In Germany, the surveys at the time
points "early 3rd trimester” and “within 3 days postpartum” can
usually be carried out by the institution where the woman gives
birth, the surveys at the time points “1st postpartum checkup”
and “6 months postpartum” can be initiated and evaluated digi-
tally by the hospital where the woman gives birth. To be able to
administer the initial survey in the 1st trimester of pregnancy, a
cross-sectoral survey, which would require the participation of
non-hospital-based doctors, is conceivable in future and would
be desirable. The ICHOM Standard Set for Pregnancy and Child-
birth provides the opportunity to obtain a cross-sectional view of
the health and quality of life of women, from their first trimester
of pregnancy up until & months postpartum, and to record the
quality of care across a number of care sectors.
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Abstract

Purpose The assessment of health-related quality of life (HRQOL) measured via patient-reported outcomes (PROs) is a key
component in clinical trials and increasingly used in clinical routine worldwide. Two PRO measures (PROMs) that share
the same definition of health and report outcomes on a comparable T-metric anchored to general population samples are the
PROMIS-29 and the EORTC QLQ-C30. In this study, we investigate the empirical agreement of these underlying concepts.
Methods We collected PROMIS-29 and EORTC QLQ-C30 data from 1,478 female patients at a breast cancer outpatient
centre. We calculated descriptive statistics and correlations between the subscales of both instruments. We performed
exploratory (EFA) and confirmatory factor analysis (CFA) in randomly split subsamples in order to assess the underlying
psychometric structure of both instruments.

Results The cohort (mean age=47.4, + 14.49) reported comparable mean HRQOL scores between the corresponding sub-
scales of both instruments similar to general population reference values. Correlation between the corresponding subscales of
both instruments ranged between 0.59 (Social Role) and 0.78 (Physical Functioning). Both an exploratory and a theoretically
driven confirmatory factor analysis provided further support for conceptual agreement of the scales.

Conclusion EORTC QLQ-C30 and PROMIS-29 showed similar scores and satisfactory agreement in conceptional and sta-
tistical analysis. This suggests that the underlying conceptualization of health is reasonably close. Hence, the development
of score transformation algorithms or ealibration of both instruments on common scales could prospectively increase the
comparability of clinical and research PRO data collected with either instrument.

Keywords PROMIS-29 - EORTC QLQ-C30 - Health-related quality of life - Conceptualization of health - Comparable
outcome

Purpose a monitoring tool can improve overall survival and reduce
hospitalization and emergency visits [1]. Furthermore, rou-
tine collection of PRO data improves patient—physician

communication and can lead to better outcomes [2—4].

Collecting patient-reported outcomes (PROs) to measure
health-related quality of life (HRQOL) in clinical routine has

become more common and accepted worldwide, as recent
studies have shown that a systematic collection of PROs as
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PROs collected in clinical routine allow clinicians to
compare outcomes of similar patient groups between coun-
tries and to improve overall health care quality [5]. Cur-
rently, over 3,900 PRO instruments have been developed and
are available to measure HRQOL [6]; the greatest challenge
for the upcoming years is to standardize PRO assessments
with common underlying latent constructs such as depres-
sion, physical function, fatigue, etc.

Two PRO instruments that are widely used to assess
HRQOL in a comprehensive manner are the Quality of
Life Questionnaire-Core30 (QLQ-C30), developed by the
European Organization for Research and Treatment Cancer

@ Springer



34

750

Quality of Life Research (2023) 32:749-758

(EORTC), and the PROMIS-29 as part of the Patient-
Reported Outcome Measurement Information System
(PROMIS). The QLQ-C30 was developed as a core instru-
ment for patients with any cancer. Therefore, the instrument
contains relevant items covering generic general health as
well as items covering common symptoms following cancer
therapy (e.g. nausea, appetite loss) [7]. The PROMIS-29 was
developed to capture PROs for a wide range of chronic ill-
nesses and disorders [8], and therefore covers only domains
of general health (e.g. physical function, pain). Both instru-
ments share the same definition of health as a multidimen-
sional construct of dimensions such as physical function,
mental health, social participation, sleep, and pain [7, 9].
Both are also based on the methodical and conceptual frame-
work by Ware et al. [10, 11] to assess the health status of
patients. A main difference between those two measures is
the population they were developed for. Nevertheless, the
PROMIS-29 has been successfully used in cancer popula-
tions [12-14] and is compared to the QLQ-C30 equivalent
in terms of value and usefulness for patients and clinicians
[15].

Both instruments are centrepieces of a wider framework
of health assessment and have each been translated and vali-
dated in more than 40 languages. While PROMIS measures
were developed using item response theory (IRT) methods,
EORTC initially used methods of classical test theory for
questionnaire development and recently adopted IRT to
develop item banks for all QLQ-C30 domains. IRT allows
a more flexible and efficient measurement of the targeted
domains, e.g. using computer adaptive tests (CAT) or creat-
ing specific shortforms [16]. IRT is also used to score each
domain measured on a standardized T-score metric, where
50 describes the mean (M) and 10 the standard deviation
(SD). For both instruments, 50 represents the mean score
in the general population in the US and Europe showing no
significant differences between the population. [17] [18] [19]
Using such a T-score metric makes similar domains from
different instruments directly comparable [20].

One example that highlights the similarities and shared
conception underlying both instruments is that the U.S.
Food & Drug Administration (FDA) recommends both the
EORTC and the PROMIS Physical Function scales in its
Guidance Document “Core Patient-Reported Outcomes in
Cancer Clinical Trials” [21]. As a first step to allow direct
comparability of the results measured with the QLQ-C30
and PROMIS-29, the aim of this paper is to (1) descriptively
assess the similarity of the PROMIS-29 and the EORTC
QLQ-C30 at the domain and item levels, (2) empirically
assess the agreement of comparable domain scores in terms
of mean scores and correlations, and (3) assess whether a
common underlying factor structure for both measures can
be established. We expect that the mean scores of simi-
lar domains are reasonably close and that the correlation

@ Springer

coefficients show a strong association (> 0.6) between con-
vergent domains. The following exploratory factor analysis
(EFA) and confirmatory factor analysis (CFA) will further
investigate the underlying psychometric structure of both
instruments.

Methods
Sample

PROMIS-29 and QLQ-C30 data were collected from
patients visiting the breast cancer outpatient clinic at Char-
ite — Universitaetsmedizin Berlin during routine diagnosis
between November 2016 and March 2021, We included the
first PRO assessment that was taken at the initial visit from
1,478 female ambulant patients for our analysis regardless
of the breast desease (breast cancer, fibroadenom and other).
To avoid missing responses, the digital survey did not allow
skipping questions.

Measures

The QLQ-C30 is a cancer-specific and core instrument in
the library of EORTC instruments focussing on the gen-
eral HRQOL and was first mentioned in 1986 [7, 22]. It
comprises five functional scales, social (SF), emotional
(EF), cognitive (CF), role (RF) and physical (PF), plus 8
symptom scales, pain (PA), fatigue (FA), dyspnoea (DY),
sleep disturbance (SD), appetite loss (AL), constipation
(CO), diarrhoea (DI) and nansea & vomiting (NV). Addi-
tionally, the financial status (FD), a global quality of life
and global health scale (QOL and GLQ) as well as several
symptom measures are collected. In total, the QLQ-C30 uses
30 items. Responses to each item are made on a four-point
Likert scale (1 =*Not at all”, 2="Alittle”, 3 ="Quite a bit”,
4="“Very much”) for Items 1-28 and a seven-point Likert
scale (1="Very poor” to 7="Excellent”) for Items 28 and
29 (global health and quality of life) [7]. The recall period
is not specified for the first 5 items, and all the following 25
items use a week as the recall period.

The PROMIS was funded in 2004 by the United States
under the National Institute of Health (NIH) Roadmap for
Medical Research Initiative [9] and since then, developed
over 100 item banks covering different aspects of physi-
cal, mental and social health, The PROMIS-29 Profile—a
29-item instrument—combines short assessments of eight
core constructs of HRQOL: physical function (PF), sleep
disturbance (SD), pain interference (PI) and pain intensity
(PIN), fatigue (FA), anxiety (AN), depression (DE) and
ability to participate in social roles and activities (SRAA).
The instrument includes 8 subscales and a five-point Lik-
ert scale where 3 scales (AN, DE, SRAA) use 5 =“Never”
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to 1 ="Always” and 3 scales (PI, SD, FA) use 5="“Not at
all” to 1 =*“Very much” [19]. The PF Likert scale ranges
from 5="“Without any difficulty” to 1 ="unable to do”. Pain
intensity is measured on a 10-Point visual analogue scale
(VAS) from 0="No pain” to 10 ="“Worst pain imaginable”.
All domains use a 7-day recall period, except for PF and
SRAA. [8, 19]. Table 1 shows the scale and item content for
both instruments.

Analysis
We summarized the demographic characteristics of the

sample. We then transformed the individual item responses
for each domain to T-scores for both the QLQ-C30 and the

PROMIS-29 using algorithms provided by the EORTC QLQ
group and the German PROMIS National Center. Means
and standard deviations for the PROMIS-29 and QLQ-C30
domain scores were computed. We compared these scores
with general population reference data reported in the pre-
vious papers [17, 18]. We assessed correlations between
all domains using the Pearson correlation coefficient. We
defined a correlation > 0.6 as high and > 0.4 as moderate.
[23] Furthermore, we performed an exploratory factor analy-
sis (EFA) and confirmatory factor analysis (CFA) to evaluate
the dimensional structure of both instruments.

The combined dataset was randomly split in half, result-
ing in an equal amount of =739 for EFA and CFA. We
investigated the number of factors to extract in the EFA

Table 1 Domains and items of the PROMIS-29 and the EORTC QLQ-C30

PROMIS-2%

Domain Item

QLQ-C30

Domain

Item

Physical function Ability to do chores such as vacuuming or yard
work

Ability to run errands and shop
Ability to go for a walk of at least 15 min
Ability to go up and down stairs at a normal pace

Feel fearful

Hard to focus on anything other than anxiety

Anxiety

Overwhelmed by worries
Feel uneasy
Depression Feel worthless
Feel helpless
Feel depressed
Feel hopeless
Pain Pain interferes with day-to-day activities
Pain interferes with work around the home
Pain interferes with ability to participate in social
activities
Pain interferes with household chores
Pain scale
Feel fatipued

Trouble starting things because I am tired

Fatigue

Average feeling of run-down
Average fatigue
Sleep Sleep quality
Sleep was refreshing
Problem with sleep
Difficulty falling asleep
Social activity Regular leisure activities with others
Family activities that I want to do
Usual work (including work at home)

Activities with friends that I want to do

Physical function

Emotional function

Pain

Fatigue

Sleep

Role funetion

Social function

Strenuous activities, like carrying a heavy shopping
bag or a suitcase

Take along walk
A short walk ontside of the house
Stay in bed or a chair during the day

Help with eating, dressing, washing yourself or
using the toilet

Worry

Feel tense
Feel depressed
Feel irritable

Had pain
Pain interference with daily activities

Need to rest
Feel weak
Tired

Trouble sleeping

Doing either work or other daily activities

Pursuing hobbies or other leisure time activities

Physical condition or medical treatment interfered
with family life

Physical condition or medical treatment interfered
with social activities
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dataset by assessing eigenvalues using the Kaiser criterion.
Since this tends to overestimate the number of factors to
extract, we also performed a scree test and a parallel anal-
ysis. We performed ordinary least squares factor analysis
based on the polychoric correlation matrix to account for
the ordinal nature of the items and used oblimin rotation to
account for the correlated nature of the constructs. We then
compared multiple factor solutions exploratively by assess-
ing the resulting patterns of factor loadings.

For the CFA, we estimated an a priori specified model
based on our content analysis and the results from the EFA.
For this model, we assigned items of the same construct
from both the PROMIS-29 and QLQ-C30 to the corre-
lated latent factors. To account for the ordinal nature of
the responses, we used the WLSMYV estimator. We report
standardized model parameter estimates and assessed the
comparative fit index (CFI), the root mean square error of
approximation (RMSEA) and the standardized root mean
square residual (SRMR) to evaluate model fit (criteria
RMSEA <0.08, CFI> 0.95, SRMR < 0.08 [24]). Modifica-
tion indices were descriptively assessed to investigate poten-
tial misspecifications of the model.

Symptom measures of the QLQ-C30 as well as the FD,
CF, NV and global scales were excluded a priori from the
correlation analysis, EFA and CFA. FD was excluded as it is
neither a measure of function nor a symptom. The symptoms
and global scales were excluded since they are not covered
by the PROMIS-29. We excluded the PROMIS Pain inten-
sity item, as it is a numerical analogue scale not used in
latent variable modelling.

All analyses were conducted with R version 4.0.2 soft-
ware using the following packages: lavaan (0.6-8), nFactors
(2.4.1), tidyr (1.1.2) and dplyr (1.0.3).

Results
Content compatison

The content assessment of both instruments showed a simi-
lar conceptualization of health on the domain as well as on
the item level (Table 1). Each of the seven domains of the
PROMIS-29 is assignable to one domain of the QLQ-C30.
The PROMIS-29 domains AN and DE are linked to the
EF domain of QLQ-30, and the SRAA domain combines
the two QLQ-C30 domains RF and SF. A main difference
between both instruments is the number of items used to
measure a domain. Whereas the PROMIS-29 uses 4 items
for each domain, the QLQ-C30 uses a different number of
items to measure a single construct: for example, one item
for SF, 3 items for FA and 5 items for PF (see Table 1).

In addition to the comparability of the content, the word-
ing used in individual items further shows similarities
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between the two instruments. The items measuring depres-
sion both use the wording “feel depressed”/“felt depressed”,
and for anxiety, both use “worry”/“worries”. Similar word-
ing can also be seen for items in the domains FA, PI and SD.
Above all, there are differences that are particularly evident
within the spectrum of the domains. Looking at the domain
PF, the QLQ-C30 items cover a wider range from very basic
(eating, dressing), easy (short walk) and difficult tasks (long
walk), whereas the spectrum of the PROMIS-29 does not
cover basic tasks. The PROMIS-29 domain SL, however,
covers a broader spectrum of sleep quality than the single
item used in the QLQ-C30.

Looking at the overall wording items of the generic
instrument, PROMIS-29 does not reflect any specific dis-
ease. Despite QLQ-C30 being developed as a cancer-specific
instrument, no reference to a specific disease is made in item
wording.

Descriptive statistics

The mean age of the 1,478 female patients in the sample
was 47.4 years (SD=14.49, range 15-90), with 41.54% of
the women being diagnosed with malignant and 26.86%
with benign breast cancer. Most patients (65.97%) had a
high school diploma or further education. Demographics
are summarized in Table 2.

Table 2 Demographic characteristics of the sample

Patient characteristics (N=1,478)

Characteristics No %

Age at enrolment

Mean 47.4
Range 15-90
Age group
<30 192 12.99%
3040 312 21.11%
41-50 391 26.45%
51-60 309 20.91%
61-70 177 11.98%
>70 97 6.56%
Education group
High 975 65.97%
Middle 369 24.97%
Low 128 8.66%
not specified 6 0.41%
Diagrnose group
Mamma-CA 572 38.70%
Fibroadenoma 225 15.22%
Benign 397 26.86%
DCIS 42 2.84%
Second opinion 242 16.37%
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Table 3 shows the T-scores of both instruments by
domain. We observed no relevant deviation regarding
HRQOL of our cohort from the general population, as
the mean scores of all domains were close to 50 (M =50,
SD +10) [17, 18]). An exception is mental health, where we
observed elevated levels of anxiety (PROMIS) and reduced
levels of emotional functioning (EORTC). Overall, the mean
T-scores of the corresponding domains of both measures
show only small differences (< 5) between each other. More
descriptives results (mean, standard deviation, normdata,
kurtosis, skewness) of the included health domains can be
found in the electronic supplement Table L.

Correlation analysis

All PROMIS-29 domains correlate highly (> 0.6) with at
least one other domain of the QLQ-C30. Most of the similar
descriptive domains show the highest correlation to each
other except for the QLQ-C30 domain RF, with a correlation
to the corresponding domain of 0.59 and a higher correla-
tion to PF and PI of the PROMIS-29 (0.68 and —0.63). As
expected from the content analysis, the QLQ-C30 domain
EF shows high correlations with the PROMIS-29 domains
AN (-0.69) and DP (—0.70) and with FA (—0.62). All coef-
ficients are summarized in Table 4.

The multitrait-multimethod analysis showed a high aver-
age correlation of 0.73 for conceptually similar domains.
The average correlation attributed to the method is simi-
lar, looking only at PRMIS-29 and QLQ-30, with 0.52 and
0.51, respectively. The average correlation for conceptually

distinct domains that do not share the same method is low-
estat 0.47.

Exploratory factor analysis (EFA)

The EFA resulted in 6 eigenvalues greater than 1 (19.95,
5.08, 3.02, 1.83, 1.39, 1.14), indicating 6 factors to extract
according to the Kaiser criterion. Parallel analysis also sug-
gested 6 factors. An inspection of the scree plot suggests 35
factors. We, therefore, estimated four different EFA models
with 3 to 6 factors.

We found the EFA with 5 factors to be interpretable as
the most meaningful. These 5 factors were categorized as
Physical Function, Mental Health, Fatigue, Pain and Sleep.
These factors explain 72% of the total variance. All items of
both instruments related to pain and sleep load on the same
factor. All PROMIS-29 domains and associated items show
the highest loading to one modelled factor with loadings of
0.6/—0.6 and higher/lower, respectively, except all items of
the SRAA domain, which have loadings between —0.56 and
—0.51 to the factor Physical Function. Eight out of 19 items
of the QLQ-C30 did show a relevant loading for a single
factor, and six showed a moderate or single relevant loading
assignable to one factor. Ttems of the QLQ-C30 domain EF
and SF have cross-loadings to several factors, whereas two
QLQ-C30 EF items show the highest loadings on the factor
Fatigue (0.51, 0.49) and two on the factor Mental Health
(0.55, 0.51). All factor loadings of the Exploratory Factor
Analysis with 5 factors can be found in the electronic sup-
plement Table II.

Table 3 Results of PROMIS-29
and QLQ-C30 compared to
norm data

PROMIS-29 QLQ-C30
T-Score Norm T-Score Norm
Mean (SD) Mean (SD)

Mental health Anxiety

Depression

Emotional function

Fatigue
Physical health

Pain Interference
Sleep disturbance

Social health
Role function
Social function

Physical function

Social roles and activities

56.19 (9.82)* 53.1

51.52 (8.94) 52.7

44,17 (9.72) 50.63
51.52(10.15* 5117
50.68 (9.74)" 4833
50.18 (9.03)° 50.84
54.22 (8.41)° 50.96

47.85(10.11)*  48.3
51.17 (7.61)° 51.4
4879 (8.93)? 524
50.43 (8.95)% 49.2
54.04 (9.63)° 50.8

48,96 (9.04)* 49.13

47.86 (8.76)" 49.93

2QLQ-C30 domains in T-score, 50=

population average, —/+ 10 SD worse/better than population average,

i.e. higher values indicate better function

PQLQ-C30 domains in T-score, 50=

population average, —/+ 10 SD better/worse than population average,

i.e. lower values indicate better function

°PROMIS domains in T-score, 30= population average, —f+ 10 SD worse/better than population average,

higher values indicate better function

YPROMIS domains in theta T-score, 50=population average, —/+ 10 SD better/worse than population
average, lower values indicate better function
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Table4 Correlation coefficients of the PROMIS-29 and QLQ-C30 domains, highlighted correlations > 0.6/ < —0.6 and multitrait-multimethod

correlation matrix.

PROMIS-29

QLQ-c30

Anxiety Depression Fatigue Pain

Interference  Function Dis- roles &

Physical  Sleep Social Physical  Emotionaf  Role Sociol

Fotique Pain
Function Function  Function Function
turbonce  octivities

Depression 0.76
GN? Fotioire 049 it average correlations
‘é Puin tnterference 0.32 0.43 0.54 same troit - different method  0.73
Q __Physical Function 0.24 -0.37 -0.43 -0.73 same method - different troit - PROMIS-29 0.52
E Sleep Disturbance 0.43 0.45 0.47 0.37 -0.32 same method - different trait - QLQ-C30 0.51
Sobblinies s different method - different trait 0.47
activities -0.48 .62 -0.70 -0.63 0.62 042
‘ | Physical Function -0.19 -0.33 -0.47 -0.64 0.78 0.32 0.59
Emotional Function -0.69 £.70 -0.62 -0.39 034 -0.47 0.57 0.32
% Role Function -0.24 -0.35 -0.49 -0.63 0.68 0.29 0.59 0.62 037
g Sociaf Function -0.48 -0.56 -0.55 -0.53 054 037 0.66 0.8 061 0.57
O _ rotigue 0.35 049 0.75 0.58 -0.59 0.43 0.65 0.59 0.57 0.59 0.56
Pain 0.26 0.35 047 0.75 .63 0.35 -0.51 .61 -0.38 -0.60 -0.47 0.60
Sleep 0.39 045 046 040 -0.38 0.77 0.44 0.37 0.51 0.38 0.42 054 042

Confirmatory factor analysis (CFA)

Content analysis showed 7 domains with corresponding
items from both measures. Based on the EFA, we mod-
elled anxiety and depression as common factors. Figure 1
shows the resulting CFA model, which had a satisfactory fit
of the data according to RMSEA =0.074, CFI=0.968 and
SRMR =0.074. Overall, we found that all items had high
loadings (> 0.6) on the hypothesized factors and that correla-
tion between factors was as expected. The top modification
indices suggest additional common variance not explained
by our hypothesized model between the QLQ-C30 question
10 (“Did you need to rest?”) and the physical function and
pain factors. Additionally, the PROMIS-29 item “I found it
hard to focus on anything other than my anxiety” showed
additional relations to factors of fatigue, social role, physical
function and pain. Since the model fit was satisfactory, we
did not model these additional associations.

Discussion

This paper focuses on the comparability of the two instru-
ments QLQ-C30 and PROMIS-29 and their similar domains
to prospectively increase the comparability of clinical and
research PRO data collected with either instrument. In this
study, we descriptively assessed the underlying HRQOL
model of the PROMIS-29 and QLQ-C30 before we evalu-
ated the similarity of both instruments empirically in a sam-
ple of 1,549 patients visiting the outpatient clinic for breast
cancer and assessed whether a common underlying factor
structure for both measures could be established. Our results
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demonstrate that the underlying conceptualization of health
is comparable in both instruments.

First, we found a descriptive similarity of both instru-
ments on the domain as well as on the item level indicated
by similar wording in domain titles and item descriptions.
Despite the different patient population backgrounds of
the two instruments—cancer patients in clinical trials vs.
patients with chronic diseases—there are structural simi-
larities in the choice of health domains, implying a similar
understanding of health. This finding was expected because
both are core instruments within their frameworks to meas-
ure general health.

Second, we demonstrated this similarity empirically by
comparing the 7-scores and evaluating the correlation coef-
ficients of the subscales from both measures. It could be
shown that subscales with similar descriptive content show
similar 7-scores and a stronger correlation than others.
It can also be assessed that the domains PF and PI of the
PROMIS-29 both show a strong correlation to the QLQ-
C30 domains PF, RF and PA, indicating a strong associa-
tion between those dimensions. The highest correlation was
observed between the corresponding scales, but this finding
shows that factors such as pain are interrelated or dependent
with the outcome of factors such as PF and RF, which is par-
ticularly relevant for the interpretation of the results in prac-
tice. These findings are in line with the previous research
[25, 26]. We also compared the T-scores to data from the
general population and showed that they are similar, indicat-
ing that the results of our paper are not disease specific. This
similarity between the outcomes of our sample and the gen-
eral population is expected since data were collected prior
to treatment and final diagnosis. Therefore, we would not
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expect major differences in the general population. What can
be expected is a slightly higher score in anxiety compared to
norm data due to upcoming diagnosis and/or therapy deci-
sions. This was measured well by the PROMIS-29. Differ-
ences between the two scores may be due to the different
underlying norm samples (EU and US) and the measurement
accuracy of the instruments and subscales. For example, SD
is measured with a single item by the QLQ-C30 and four
items by the PROMIS-29,

Based on the conceptual overlap between the two instru-
ments, we empirically developed a 5 factor model in an EFA
framework. Unlike previous papers, our focus was not on the
validation of the instruments and their subscales in a certain
population. We focussed on analysing whether these two
measures are part of a greater model, hence using the same
latent constructs to measure HRQOL. For the PROMIS-29
items, this model shows that 24 of 28 items can be assigned
to one of the factors. For the QLQ-C30, only 8 out of 19
can be clearly assigned to one factor. An assignment of the
other items or even the domain to one single construct was
not always clear, which is also the case in a model with
fewer factors. Similar results were found in earlier research
[26]. Taking into account the appropriate fit of a theoreti-
cally derived model in the CFA, it can be assumed that the
PROMIS-29 and QLQ-C30 share a similar conceptional
model of health as perceived by patients. However, in both
the EFA and CFA, some theoretically distinct constructs
were inseparable or showed high correlations. For example,
Social Function and Physical Function constituted a single
factor in the EFA and were highly correlated (»=0.79) in the
CFA. This suggests less than perfect discriminant validity.

Sharing the same metric is a huge advantage in comparing
the outcome measured with two different instruments, the
exchange of results, the clinical applicability and the reduc-
tion of the ambiguity of the interpretation [20]. Although
both instruments share the same metric, the value 50 does
not correspond to the 50 of the other instrument, since they
have been calculated based on different patient populations
(Buropean for QLQ-C30 and US for PROMIS-29). How-
ever, as our and other research [18] showed, differences to
the mean are minor, and comparison of scores is possible,
with the general advantage outweighing the minor differ-
ences [20]. However, differences in the calibration samples
could potentially mask real differences. Therefore, to allow
precise comparisons between assessments made with both
instruments, a common measurement model based on the
same population is necessary.

Strengths and limitations
A major limitation of this study is that the sample is a con-

venience sample. This study evaluated data only from one
sex and only from patients with breast-related diseases.
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Therefore, we cannot generalize our findings to men or
patients with other diseases. However, since all domains of
both scores in our sample show no or only little deviation
compared with the general population, it can be assumed
that this results in a general validity.

A further limitation is derived from the number of items
used to measure each construct. Since both measures are
streamlined for rapid, individual, and comprehensive
HRQOL, assessment results scoring leads to limited preci-
sion. To develop common measurement models across both
instruments, it would be necessary to include enough items
to adequately represent the full range of each construct with
areasonable measurement precision.

Finally, we did not develop conversion tables between
PROMIS-29 and EORTC QLQ-C30 since both question-
naires only include very few items of each item bank, which
are likely not reflecting the broad range of the underlying
constructs and therefore score conversion could be biassed.

Despite these limitations, our work has strengths, such as
a large dataset with over 1,500 patients in a relevant popula-
tion. Furthermore, the results from this sample have been
compared to the general population, showing no major dif-
ferences between both groups prior to treatment.

Conclusion

The EORTC QLQ-C30 and PROMIS-29 are two instruments
that measure HRQL with a focus on different populations,
which is why the QLQ-C30 covers a broader spectrum of
dimensions and the instruments shall not be seen as redun-
dant. Our research showed similar scores and satisfactory
agreement in conceptual and statistical analysis between the
two instruments. This suggests that the underlying conceptu-
alization of health is reasonably close. Hence, the develop-
ment of score transformation algorithms or calibration of
overall HRQOL domains of both instruments on common
scales could prospectively increase the comparability of
clinical and research PRO data collected with either one and
increase flexibility when choosing an instrument. The data-
sets analysed during the current study are not publicly avail-
able due to data privacy regulations but can be made avail-
able from the corresponding author on reasonable request.
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tary material available at https://doi.org/10.1007/s11136-022-03324-7.
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