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Zusammenfassung 1 

Zusammenfassung 

Einleitung: Patient-Reported Outcomes (PROs) werden zunehmend in der 

Routineversorgung eingesetzt. Sie werden als Qualitätsindikatoren in ein erweitertes 

Qualitätsverständnis 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 führende 

Ansätze: Die Standardisierung durch die Nutzung gleicher Instrumente und die 

Standardisierung mittels Einigung auf eine gemeinsame Skala/Metrik. Ziel der Arbeit ist 

es, zwei konkrete Beiträge 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 für 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 Illness Therapy Methode 

(FACIT) ins Deutsche übersetzt und validiert. Im zweiten Teil (2) wird eine Grundlage für 

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 Items und Instrumente konnten mit einem hohen Maß an 

Verständlichkeit übersetzt 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 Itemstamm 

des BSES-SF wurden angepasst, um eine einheitliche und verständliche 

Übersetzungslogik zu erhalten. (2) Die Korrelationsmatrix zwischen PROMIS-29 und 

QLQ-C30 zeigt Werte zwischen 0,59 (Soziale Rolle) und 0,78 (Körperliche Funktion). Das 

entwickelte CFA-Modell mit 6 Domänen weist eine hinreichende Passung der Daten auf 

(RMSEA = 0,074, CFI = 0,968 und SRMR = 0,074). Die durchgeführten Analysen 

unterstützen die Annahme einer konzeptionellen Übereinstimmung beider Instrumente. 
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Schlussfolgerung: Standardisierung in der PRO-Messung ist zwingend erforderlich. 

Derzeit werden im Wesentlichen zwei Ansätze verfolgt. Mit der Arbeit steht der 

Geburtsmedizin in Deutschland nun ein international konzertiertes Set mit wichtigen 

PRO-Instrumenten für international vergleichende Analysen zur Verfügung. Darüber 

hinaus legt die Arbeit die Grundlage für die Entwicklung eines 

Transformationsalgorithmus oder der Kalibrierung auf eine einheitliche Metrik für die 

Instrumente PROMIS-29 und QLQ-C30, indem sie zeigt, dass die zugrundeliegende 

Konzeptualisierung von Gesundheit hinreichend ähnlich 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 Illness 

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, CFI = 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 Qualitätsbegriff der Medizin um die Patientenperspektive und ermöglichen so eine 

ganzheitliche Bewertung medizinscher Behandlungen.[1] Dies stellt einen 

entscheidenden Baustein für 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 Verhältnis zwischen den erzielten Ergebnissen (Outcomes) und 

den dafür aufgebrachten Kosten.[2] Daneben spielen PROs eine immer größere Rolle in 

der Routineversorgung. Die ätiologisch ausgerichtete Medizin, die auf die Heilung von 

Krankheiten und die Erhöhung 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 für 

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 für die Berücksichtigung von PROs in der Nutzenbewertung neuer 

Medikamente und Behandlungsmethoden vorgeschlagen.[4] Im selben Jahr begann in 

England die systematische Erhebung von PROs für den Bereich Knie- und 

Hüftendoprothetik.[5] Teil der nationalen Gesundheitspolitik sind PROs mittlerweile u.a. 

in Schweden, den Niederlanden und Dänemark.[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 Qualitätsverträgen gemäß §110 des Sozialgesetzbuches 

V (SGB V) eingeführt 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 geführt, dass immer mehr und spezifischere PRO 

Measures (PROMs) entwickelt werden. So finden sich auf der Seite von Mapi Trust, einer 

Onlinedatenbank für PROMs, alleine 1.442 Instrumente zum Begriff allgemeine 

Gesundheit (general health) und 289 zum Thema Depression (Stand: 01.05.2024).[11] 

Die hohe Diversität zeigt sich auch in Metastudien für verschiedene Krankheitsbilder.[12-

14] Aufgrund der unterschiedlichen Skalen und fehlender Vergleichsmethoden ist es 

meist nicht möglich, vergleichende Analysen oder Metaanalysen durchzuführen. 

Standardisierung ist daher ein dringendes Thema, möchte man sich zukünftig zu PRO-

Daten international austauschen und vergleichen. Aktuell gibt es hierzu zwei führende 

Ansätze: 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 für einzelne Fachbereiche z.B. Standardised 

Outcomes in Nephrology (SONG) oder die European Organisation for Research and 

Treatment of Cancer (EORTC) und für 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 gemeinnützige Organisation gegründet wurde. Die Initiative 

entwickelt Standardsets für 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 über die Festlegung einer 

gemeinsamen Metrik erfolgen. Dieser Ansatz ermöglicht weiterhin die Nutzung individuell 

präferierter Fragebögen, fordert jedoch die Darstellung der Ergebnisse auf einer 

einheitlichen und nicht auf einer instrumentenspezifischen Skala. Eine passende Metrik 

kann hierfür die T-Metrik mit einem Skalenwert (T-Score) von 0-100 (theoretisch ± ~) sein, 

welche auf Basis der Item-Response-Theorie (IRT) entwickelt wurden. Auf dieser Metrik 

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

führende Initiative für PROMs, die auf IRT-Modellen basieren.[17; 18] 

1.2  Zielstellung 

Ziel der Arbeit ist es, zwei konkrete Beiträge zur Etablierung von Standards gemäß den 

oben erläuterten Ansätzen zu leisten, um die Vergleichbarkeit von PRO-Ergebnissen zu 

verbessern. 

 

1) Übersetzung der bisher nicht auf Deutsch verfügbaren PROMs und Einzelitems 

des ICHOM Standard Set für 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 zukünftig einen 

direkten Vergleich beider Outcomes auf einer Metrik zu ermöglichen. 

 



Methodik 7 

2 Methodik 

Als PROs werden alle Informationen über den Gesundheitszustand von Patient:innen 

verstanden, welche direkt von ihnen berichtet werden und nicht von einer dritten Person 

gedeutet werden müssen.[19] In Anlehnung an die WHO Definition von Gesundheit, 

beschreiben Informationen über den allgemeinen Gesundheitszustand körperliche, 

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. Depressivität, Angst, körperliche Aktivität, 

Schmerz, soziale Teilhabe und viele mehr.[21]  

 

Zur Erfassung von PROs werden Instrumente oder Fragebögen – sogenannten Patient-

Reported Outcomes Measures (PROMs) genutzt. Diese können in zwei Hauptkategorien 

unterteilt werden: generische und krankheitsspezifische. Generische PROMs sind 

allgemeine Fragebögen, die auf eine breite Palette von Gesundheitszuständen und 

Patientenpopulationen zutreffen. Sie ermöglichen es, die Lebensqualität und das 

Wohlbefinden unabhängig von einer spezifischen Krankheit oder Behandlung zu 

bewerten. Ein Beispiel hierfür ist der PROMIS-29. Im Gegensatz dazu sind 

krankheitsspezifische PROMs speziell darauf ausgerichtet, den Einfluss einer 

bestimmten Krankheit oder Behandlung auf die Gesundheit und Lebensqualität der 

Patient:innen zu messen. Diese Instrumente sind enger auf die Symptome, Funktionen 

und Bedürfnisse im Zusammenhang mit einer bestimmten Erkrankung abgestimmt und 

liefern detailliertere Einblicke in den Krankheitsverlauf und die Behandlungseffektivität. 

Beispiele hierfür sind der Expanded Prostate Cancer Index Composite mit 26 Items 

(EPIC-26) für 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 für „Schwangerschaft und Geburt“ wurde von einer 

internationalen Gruppe bestehend aus Hebammen, Gynäkolog: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 Lebensqualität, 

- Geburtserleben und Zufriedenheit mit der Versorgung,  

- Stillen,  

- Rollenwechsel,  

- psychische Gesundheit, 

- Inkontinenz sowie,  

- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr.[22] 

 

Im Set werden dafür 8 Instrumente und 19 Einzelfragen erhoben, wobei 5 Instrumente 

und 3 Einzelfragen bereits validiert auf Deutsch verfügbar sind. Die noch nicht auf 

Deutsch übersetzten 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 Übersetzung und sprachliche Validierung (Cognitive Debriefing) der Instrumente und 

Items erfolgte nach der Functional Assessment of Chronic Illness 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 unabhängig 

voneinander ins Deutsche übersetzt und anschließend in einer Version konsolidiert. Die 

deutsche Übersetzung wird dann von zwei Muttersprachler:innen zurück ins Englische 

übersetzt. Im nächsten Schritt werden die Originalversion und die Rückübersetzung 

miteinander verglichen und etwaige Abweichungen fachlich geprüft und bei Bedarf in der 

deutschen Formulierung geändert. Abschließend wird ein Cognitive Debriefing mit der 
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Zielgruppe durchgeführt.[24] Das Cognitive Debriefing beschreibt dabei ein qualitatives 

Verfahren zur sprachlichen Validierung der Übersetzung mit dem Ziel 

Verständnisprobleme und Unklarheiten in der Übersetzung zu identifizieren.[25] 

Schwangere und Wöchnerinnen wurden in diesem Schritt gebeten die übersetzten 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. Anschließend wurden die Hinweise und 

Anmerkungen aus dem Cognitive Debriefing im Team diskutiert und in die Übersetzung 

eingearbeitet.[26] 

 

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 krankheitsunabhängiges Instrument innerhalb von PROMIS 

bestehend aus 29 Items. Dieser Kurzfragebogen (Short Form) deckt sieben zentrale 

Domänen der gesundheitsbezogenen Lebensqualität mit jeweils 4 Items ab und enthält 

ein Einzelitem zur Schmerzintensität. Die sieben Domains lauten:  

- körperliche Funktionsfähigkeit,  

- Schlafbeeinträchtigung,  

- Beeinträchtigung durch Schmerzen  

- Erschöpfung,  

- Emotionale Belastung - Angst,  

- Emotionale Belastung – Depression, 

- Teilnahme an sozialen Rollen und Aktivitäten.[27] 
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Der QLQ-C30 ist ein zentrales Instrument innerhalb der Sammlung von EORTC, das sich 

speziell auf die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualität von Krebspatient:innen 

konzentriert. Tabelle 1 zeigt, wie sich die 30 Items auf die fünf 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  

• emotionale Funktion  

• kognitive Funktion 

• Rollenfunktion 

• körperliche Funktion 

• Schmerzen   

• Erschöpfung   

• Atemnot  

• Schlaflosigkeit  

• Appetitverlust  

• Verstopfung  

• Durchfall  

• Übelkeit & Erbrechen 

• finanziellen Status  

• globale Lebensqualität  

• globale Gesundheitsskala  

 

 

Auswertungen 

Im ersten Schritt wurde ein inhaltlicher Vergleich der einzelnen Items beider Instrumente 

erststellt. So wurden die einzelnen Items hinsichtlich Ihrer Formulierung und Anzahl der 

Items zu einem Faktor gegenübergestellt. 

 

Für die statistische Analyse wurden Daten aus der Routineversorgung im Brustzentrum 

der Charité Universitätsmedizin Berlin (Charité) verwendet, wo der PROMIS-29 und der 

QLQ-C30 erhoben werden. Bei der Erhebung konnten keine Fragen übersprungen 

werden, weshalb die Erhebung vollständig ist und keine fehlenden Daten enthält. Für die 

Analyse wurden insgesamt 1.478 Erstbefragung aller Patientinnen im Zeitraum 

November 2016 bis März 2021 verwendet.  

 

Für jede Subskala wurden die Scores des QLQ-C30 und PROMIS-29 in T-Werte 

umgewandelt und anschließend Mittelwerte und Standardabweichungen berechnet. 

Diese Daten wurden mit allgemeinen Bevölkerungsdaten aus früheren 

Veröffentlichungen  verglichen.[30; 31] Die Korrelationen zwischen allen Bereichen 

wurden mithilfe des Pearson-Korrelationskoeffizienten bewertet, wobei Korrelationen 
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über 0,6 als hoch und über 0,4 als moderat betrachtet wurden [32]. Darüber hinaus wurde 

sowohl eine explorative Faktorenanalyse (EFA) als auch eine konfirmatorische 

Faktorenanalyse (CFA) durchgeführt, 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. Darüber hinaus wurde das PROMIS-29 Einzelitem zur 

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

 

Für die CFA und EFA wurde der kombinierte Datensatz zufällig in zwei Hälften geteilt, so 

dass zwei gleich große Stichproben von N=739 entstanden. Mehrere Faktorlösungen 

wurden explorativ anhand von Faktorladungen untersucht und verglichen. 

 

Für die CFA wurde ein Modell entwickelt, das auf der Analyse deskriptiver Maße und den 

Ergebnissen der EFA basiert. Die Anpassung des Modells wurde anhand des 

Comparative Fit Index (CFI), des Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA) 

und des Standardized Root Mean Square Residual (SRMR) bewertet, wobei die Kriterien 

für 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) durchgeführt. 
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3 Ergebnisse 

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

and Linguistic Adaption for Germany  

Der Großteil der nicht auf Deutsch verfügbaren Items des ICHOM Sets Schwangerschaft 

und Geburt konnte ohne Probleme übersetzt werden. Zu Abweichungen in der 1:1 

Übersetzung kam es vor allem in den Antwortkategorien des BSES_SF und einem Item 

des BSS-R.  

 

So zeigte sich im Austausch mit den Fachexpertinnen zum BSS-R, dass die Aussage „I 

came trough childbirth virtually unscathed” übersetzt zu: „Ich habe die Geburt 

unbeschadet überstanden“ von den Frauen sehr unterschiedlich im Sinne einer 

körperlichen oder psychischen Unversehrtheit interpretiert werden könnte. Eine 

Recherche zeigte, dass dies in der sprachlichen Validierung bei der italienischen 

Übersetzung ebenfalls diskutiert wurde. [34] Im Ergebnis wurde das Wort „unbeschadet“ 

auf „ohne körperliche oder psychische Komplikationen“ geändert. 

 

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“ 

gegenüber. Eine deutsche Übersetzung von "confident" kann mit den Begriffen 

"zuversichtlich", "sicher" und "selbstsicher/selbstbewusst" erfolgen. Es zeigt sich, dass 

eine direkte Übersetzung der Items nicht immer gut mit den Antwortkategorien 

zusammenpasste. Diese Erfahrung wurde bereits bei der Übersetzung in Niederländisch 

gemacht. Nach Beratung mit den Entwickler:innen des Instrumentes und dem 

Übersetzerteam aus Holland wurde beschlossen, den Zusatz "Ich bin zuversichtlich, 

dass" am Anfang jedes Items einzufügen. In der Antwortkategorie wurde sich dann 

ebenfalls für „Zuversichtlich“ als Übersetzung von „confident“ entschieden“.  

 

Im Rahmen der sprachlichen Validierung wurden acht Anpassungen an den 

Übersetzungen durchgeführt. 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 häufig der Begriff der Blähungen vorgeschlagen worden. 
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Als medizinisch präzise und allgemein verständlich wurde im Ergebnis die Formulierung 

„Abgang von Luft“ gewählt.  

 

Ein zweiter Punkt aus der sprachlichen Validierung ergab sich zu dem Item Schmerzen 

beim Geschlechtsverkehr. Hier zeigte sich, dass eine vorangestellte Frage zur 

derzeitigen Aktivität 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 Item 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 Gegenüberstellung des Inhalts beider Instrumente ergab eine vergleichbare 

Konzeptualisierung von Gesundheit sowohl auf der Ebene der Domänen als auch auf der 

Ebene der Items. Jede der sieben Domänen des PROMIS-29 konnte eine Domäne des 

QLQ-C30 zugeordnet werden. Ein wesentlicher Unterschied zwischen den beiden 

Instrumenten besteht in der Anzahl der verwendeten Items zur Messung jeder Domäne. 

Während im PROMIS-29 vier Items pro Domäne verwendet werden, ist die Anzahl der 

Items im QLQ-C30 pro Dimension unterschiedlich. Beispielsweise wird Schlaf mit einem 

Item und Erschöpfung mit drei Items gemessen. 

 

Neben der Vergleichbarkeit des Inhalts zeigt auch die Formulierung in den einzelnen 

Items weitere Ähnlichkeiten zwischen den beiden Instrumenten. Ein wesentlicher 

Unterschied besteht insbesondere im Messspektrum der Items. Betrachtet man zum 

Beispiel die Domäne körperliche Funktion, so umfasst das QLQ-C30 eine breitere Palette 

an Aktivitäten, einschließlich sehr grundlegender Aufgaben (z. B. Essen, Ankleiden), 

einfacher Aufgaben (z. B. kurzer Spaziergang) und anspruchsvollerer Aufgaben (z. B. 

langer Spaziergang), während das PROMIS-29 keine grundlegenden Aufgaben abdeckt. 

Auf der anderen Seite umfasst die SL-Domäne des PROMIS-29 ein breiteres Spektrum 

der Schlafqualität im Vergleich zu dem einem Item 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 Domänen beider Messinstrumente 

beobachtet werden. Die Abweichungen zeigen nur geringfügige Unterschiede (<5) 

zueinander auf. 

 

Die EFA ergab sechs Eigenwerte größer als 1 (19,95, 5,08, 3,02, 1,85, 1,39, 1,14), was 

gemäß 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 fünf Faktoren vorhanden sind. Daher wurden vier 

verschiedene EFA-Modelle mit drei bis sechs Faktoren geschätzt. 

 

Das EFA-Modell mit fünf Faktoren erwies sich als am aussagekräftigsten bei guter 

Interpretierbarkeit. Diese fünf Faktoren konnten wie folgt kategorisiert werden: 

Körperliche Funktion, Psychische Gesundheit, Fatigue (Erschöpfung), Schmerz und 

Schlaf. Sie erklärten zusammen 55,5% der Gesamtvarianz. Alle Items beider 

Instrumente, die sich auf körperliche Funktion, Erschöpfung, Schmerz und Schlaf 

bezogen, luden auf denselben Faktor. In der Kategorie Psychische Gesundheit laden alle 

Items des PROMIS-29. Die vier Items des QLQ-C30 verteilen sich in Ihrer Ladung v.a auf 

die Kategorien Körperliche Funktion, Psychische Gesundheit und Erschöpfung. 

 

Bei der Modellierung der CFA wurde sich an den Ergebnissen der Inhaltsanalyse (sieben 

Domänen) und EFA (fünf Domänen) 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 Domänen, dass eine zufriedenstellende Passung der Daten aufweist, 

mit RMSEA = 0,074, CFI = 0,968 und SRMR = 0,074. Insgesamt haben alle Items 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 

dafür besteht Score-Transformationsalgorithmen für diese beiden Instrumente zu 

entwickeln. 
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Abbildung 2: CFA-Modell mit 6 Domänen 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.
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4 Diskussion und Implikationen 

Zusammenfassung und kritische Würdigung 

Eine wesentliche Herausforderung im Kontext der Nutzung patientenberichteter 

Gesundheitsdaten stellt die Vergleichbarkeit von PRO-Daten dar, die aus 

unterschiedlichen Kliniken, Ländern, Studien etc. stammen. In dieser Arbeit wurden zwei 

Wege zur Standardisierung von PRO Erhebungen näher untersucht. Zum einen wurde 

das ICHOM Standardset für Schwangerschaft und Geburt übersetzt und sprachlich 

validiert. Somit kann ein international konzertiertes Set und die enthaltenen PROMs 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 Übereinstimmung und liefert die 

Basis die einzelnen Domänen beider Instrumente über einen Transformationsalgorithmus 

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

 

Im Rahmen der Übersetzung des ICHOM Standardsets wurde mit der FACIT Methode 

eine etablierte Übersetzungsmethode 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 für 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 Maß der Unterstützung durch das medizinische Personal eine viel wichtigere 

Rolle bei der Bewertung spielen.[36] Es zeigt sich weiterhin, dass die 

gesundheitsbezogene Lebensqualität 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 große Chance zu einer verbesserten Arzt-

Patientin-Kommunikation, aber vor allem für eine systematische, patientenzentrierte 

Bewertung und Verbesserung der Versorgungsqualität in der Geburtsmedizin. 

Limitierend ist der Arbeit anzumerken, dass zwar eine sprachliche jedoch keine 

quantitative Validierung durchgeführt wurde, mit der auch die Messeigenschaften der 

übersetzten Instrumente überprüft wurde.[23] 
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Zwischen den Instrumenten PROMIS-29 und QLQ-C30 zeigte sich nicht nur eine große 

inhaltliche Überschneidung auf Domain- und Itemlevel, 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 Übereinstimmung der Modelle PROMIS-29 und 

QLQ-C30 in der CFA deutet darauf hin, dass beide Instrumente ein ähnliches Konstrukt 

„allgemeinen Gesundheit“ erfassen. Eine Stärke der Arbeit ist das zugrundeliegende 

Datenset mit 1.500 Patient:innen. Da für die Arbeit jedoch lediglich Daten von 

Brustkrebspatientinnen genutzt wurden, lassen sich die Ergebnisse nicht zwingend auf 

Männer und andere Krankheiten übertragen. Eine weitere Limitation ergibt sich aus der 

Anzahl der verwendeten Items pro Domain, was zu einer geringeren Messgenauigkeit 

führt.[35] 

 

Implikationen für Praxis und weitere Forschung 

Aufgrund der noch fehlenden Übersetzungstabellen für einen Großteil der Instrumente, 

scheint eine Standardisierung über einheitlich definierte Sets der derzeit einfachste Weg. 

Gerade für Kliniker:innen erleichtert die Verfügbarkeit von Standardsets die Auswahl von 

PROMs. Neben großen Organisationen wie ICHOM und COMET, werden Standardsets 

auch durch nationale und internationale Fachgesellschaften oder Qualitätsverbände 

definiert. Dies führt zwar insgesamt zu einer Reduktion der bisherigen Diversität, 

bedeutet jedoch nicht zwingend, dass nun Ergebnisse miteinander verglichen werden 

können, da diese Sets meist unterschiedliche Instrumente enthalten. Weitere Nachteile 

bei dem Einsatz von Standardsets ist die Länge dieser, die Abhängigkeiten bei 

Lizenzänderungen und mangelnde Flexibilität v.a. im Hinblick auf die Einbindung neuer 

Instrumente oder Messmethoden.  

 

Die Festlegung einer einheitlichen Metrik stellt einen zeitgemäßen und methodisch 

anspruchsvollen Ansatz zur Standardisierung dar. Er ermöglicht größte Flexibilität und 

einen niedrigen Grad an Informationsverlust, da auch ältere Datenerhebungen auf der T-

Metrik abgebildet bzw. in einen T-Score umgerechnet werden können. Für die Auswahl 
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eines PROM hat dies zwei Implikationen: So kann der Anwender frei wählen, welches 

Instrument verwendet wird, ohne einen Verlust der Vergleichbarkeit riskieren zu müssen. 

Zum anderen kann die Entscheidung jederzeit geändert 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 Itemauswahl 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 Verfügbarkeit 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 zählt auch die Übersetzung von Items und Instrumenten, um diese in möglichst 

vielen Ländern einsetzbar zu machen. 

 

Anders als in anderen europäischen Ländern (u.a. Dänemark, 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 Qualitätssicherung, 

des Qualitäts- und des klinischen Risikomanagements. Mehr Qualität – weniger 

Bürokratie“ 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 für alle Krankenhäuser verbindlich erhoben und Teil der qualitätsabhängigen 

Vergütung werden. Neben einzelnen Krankenhäusern oder medizinischen 

Fachgesellschaften gibt es eine größere Initiative, welche die PRO-Erhebung vorantreibt. 

Die Initiative Qualitätsmedizin (IQM) möchte Ihre bisherige Qualitätserhebung um PRO-

Daten erweitern. Über 500 Mitgliedskliniken sollen zukünftig PROMs erheben.[40] Dafür 

werden Standardsets für die häufigsten Krankheitsbilder entwickelt. Diese werden aus 

einem generischen, krankheitsunabhängigen Instrument bestehen, welches bereits auf 

der T-Metrik verankert ist, sowie aus Krankheits- oder therapiespezifischen Instrumenten. 

Dieses Vorgehen zeigt, dass eine Kombination beider Standardisierungsansätze derzeit 

am praktikabelsten ist. 
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