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Zusammenfassung

Hintergrund: Die familienorientierte Versorgung (Family-Centered Care, FCC) ist ein
ganzheitlicher Versorgungsansatz in der Padiatrie, der die Familie partnerschatftlich in die
Behandlung des Kindes einbezieht. Studien belegen, dass FCC die klinischen Outcomes
Neugeborener verbessert und die psychische Belastung ihrer Eltern reduziert.
Man geht davon aus, dass auch Kinder mit angeborenen Herzfehlern von FCC profitieren
konnten, bislang ist die Evidenzlage dazu allerdings begrenzt. Da FCC noch nicht
strukturell auf kinderkardiologischen Stationen implementiert wird, ist die Erhebung der
subjektiven Erfahrungen mit der Versorgung entscheidend, um die Forschungslage zu
verbessern. Hierzu kann der EMpowerment of PArents in THe Intensive Care-30
(EMPATHIC-30) Fragebogen genutzt werden, der die Zufriedenheit der Eltern mit FCC-
Anséatzen erfasst und urspringlich fur die Nutzung auf padiatrischen Intensivstationen
entwickelt und psychometrisch validiert wurde. Als Grundlage fur weitere Studien zu FCC
in der Kinderkardiologie haben wir die deutsche Version des EMPATHIC-30
Fragebogens psychometrisch im kinderkardiologischen Versorgungskontext untersucht.

Methodik: Wir haben die Erhebung des EMPATHIC-30 im Rahmen des
Qualitatsmanagements auf einer kinderkardiologischen Normal- und Intermediérstation
implementiert. Die gewonnenen Daten haben wir einer psychometrischen Analyse
unterzogen, um die Reliabilitat, konvergente Validitat und die innere Struktur des

EMPATHIC-30 in unserem Versorgungskontext zu untersuchen.

Ergebnisse: Die funf Subskalen des EMPATHIC-30 zeigten eine zufriedenstellende
Reliabilitat, seine Gesamtskala sogar eine ausgezeichnete Reliabilitat. Die konvergente
Validitat zwischen den EMPATHIC-30 Subskalen/ der Gesamtskala und den Items zur
Allgemeinzufriedenheit war adaquat. Die theoretische Faktorenstruktur des EMPATHIC-

30 konnte weder explorativ noch konfirmatorisch repliziert werden.

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse der psychometrischen Analyse deuten darauf hin,
dass der deutsche EMPATHIC-30 auch auf kinderkardiologischen Stationen eingesetzt
werden kann, um die Elternzufriedenheit mit FCC zu erfassen. Als standardisiertes
Messinstrument kann der EMPATHIC-30 dazu genutzt werden verbesserungswirdige
Aspekte in der Versorgung zu identifizieren und entsprechend anzupassen, FCC-Ansatze

mehrerer Kinderherzzentren miteinander zu vergleichen und bestimmte Praktiken zu
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standardisieren. Aus diesen Teiluntersuchungen lassen sich Folgestudien ableiten, die
die Effektivitat von konkreten FCC-Praktiken auf klinische und
entwicklungsneurologische Outcomes von Kindern mit angeborenen Herzfehlern
untersuchen sollten, um langfristig die Evidenzlage zu FCC in der Kinderkardiologie zu

verbessern.



Zusammenfassung 3

Abstract

Background: Family-Centered Care (FCC) is a holistic healthcare approach based on a
mutually beneficial relationship between healthcare providers andt he pafamilgnt 6 s
FCC has shown to improve clinical outcomes of preterm infants as well as the mental
well-being of their parents. FCC is also considered beneficial to children with congenital
heart disease; however, there is limited evidence of its effects. As FCC principles are not
structurally implemented in pediatric cardiology wards yet, assessing the subjective
experiences with provided care is pivotal to advance the current research.
The EMpowerment of PArents in THe Intensive Care-30 (EMPATHIC-30) questionnaire
can be used to assess parental satisfaction with FCC and was originally developed and
psychometrically tested for use in pediatric intensive care units. As a prerequisite for
further studies, we evaluated the psychometric properties of the German version of the

EMPATHIC-30 questionnaire for use in pediatric cardiology.

Methods: We implemented the EMPATHIC-30 as part of a quality management survey
in an intermediary and general pediatric cardiology ward. We used the collected data for
a psychometric analysis and examined the reliability, convergent validity and internal
structure of the EMPATHIC-30 in this care context.

Results: The five subscales of the EMPATHIC-30 showed satisfactory reliability, its full-
scale excellent reliability. The convergent validity between EMPATHIC-30 subscale
scores/ full-scale score and the general satisfaction items was adequate.
We were not able to replicate the theoretical factor structure of the EMPATHIC-30 in

explorative nor confirmatory analyses.

Conclusion: The results of the psychometric evaluation suggest that the German version
of the EMPATHIC-30 questionnaire can be used in pediatric cardiology wards to assess
parental satisfaction with FCC. As a standardized measurement tool, the EMPATHIC-30
can be used to identify care aspects that need improvement and adjust them accordingly.
Furthermore, it enables the comparison and standardization of FCC practices among
multiple pediatric cardiac centers. Follow-up studies should assess the effectiveness of
specific FCC practices on clinical and neurodevelopmental outcomes of children with

congenital heart disease, thus improving the evidence on FCC in pediatric cardiology.
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1 Einleitung

1.1 Angeborene Herzfehler

Angeborene Herzfehler (AHF) stellen mit einer globalen Préavalenz von 9,41 zu 1000
Geburten die haufigste angeborene Organfehlbildung dar (1,2). Allein in Deutschland
kommen jahrlich Giber 8500 Kinder mit einem AHF zur Welt (3). Dabei reicht das Spektrum
von milden Fehlbildungen, die spontan heilen kdnnen, bis hin zu komplexen,
lebensbedrohlichen Herzfehlern, die einer friihzeitigen interventionellen oder operativen
Behandlung bedirfen (Tabelle 1). Der haufigste klinisch manifeste Herzfehler ist der
Ventrikelseptumdefekt mit einer Pravalenz von 19,2%, gefolgt vom Atriumseptumdefekt
(13%), dem univentrikularen Herz (9,4%) und der Fallot-Tetralogie (9,3%) (4).

Tabelle 1: Einteilung angeborener Herzfehler nach Komplexitat.
Mild

Atriumseptumdefekt
Persistierendes Foramen ovale
Pulmonalklappenstenose
Ventrikelseptumdefekt

Moderat
Aortenisthmusstenose
Aortenklappenstenose
Ebstein-Anomalie
Fallot-Tetralogie

Partielle Lungenvenenfehimindung

Komplex
Atrioventrikularer Septumdefekt
Koronararterienanomalien
Totale Lungenvenenfehimiindung
Transposition der grol3en Arterien
Trikuspidalatresie
Univentrikulares Herz

Unterbrochener Aortenbogen

Modifiziert nach Pfitzer et al., 2017
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1.1.1 Klinische Verlaufe von angeborenen Herzfehlern

Im  folgenden  Abschnitt  werden beispielhaft ~anhand eines  milden
(Ventrikelseptumdefekt), moderaten (Fallot-Tetralogie) und komplexen (hypoplastisches
Linksherzsyndrom als Unterform des univentrikularen Herzens) Herzfehlers drei

unterschiedliche Verlaufe von AHF dargestellt.

Ventrikelseptumdefekt

Beim Ventrikelseptumdefekt ist der therapeutische Verlauf von der Grol3e des Defekts
und den Druck- und Widerstandsverhaltnissen im Herzen abhéngig i also seiner
hamodynamischen Relevanz. Kleine Defekte sind in der Regel asymptomatisch und
werden als Zufallsbefunde in der Auskultation gefunden, mittelgrof3e bis grof3e Defekte
konnen sich hingegen durch Symptome einer Herzinsuffizienz auf3ern. So kann es bei
mittelgro3en Defekten zu Belastungsdyspnoe kommen, wahrend sich groRe Defekte
durch eine zusatzliche Trinkschwache, Gedeihstorung, Einschrankung der korperlichen
Belastbarkeit sowie H&aufung von bronchopulmonalen Infekten bemerkbar machen.
Ventrikelseptumdefekte weisen Spontanverschlussraten von 30-50% in den ersten drei
Lebensjahren auf. Dementsprechend reichen auch die therapeutischen Ansatze von
einem abwartenden Verhalten bei kleineren Defekten bis hin zu interventionellen oder
chirurgischen Eingriffen zum Verschluss des Ventrikelseptumdefekts. Interventionelle
Eingriffe sind je nach Lage und Morphologie des Defekts indiziert und erfolgen in
Vollnarkose. Mittels Rechtsherzkatheter wird der Defekt mit einem Schirmchen oder Coils
verschlossen. Beim operativen Vorgehen erfolgt der Verschluss des Defekts unter
extrakorporaler Zirkulation. Nach einer Thorakotomie wird der rechte Vorhof eréffnet und
der Defekt mittels Patch verschlossen. Die meisten h&modynamisch relevanten

Ventrikelseptumdefekte missen bereits im Sauglingsalter verschlossen werden (5).

Fallot-Tetralogie

Die Fallot-Tetralogie zeichnet sich durch eine Kombination aus einer Pulmonalstenose
mit konsekutiver rechtsventrikularer Hypertrophie, einem Ventrikelseptumdefekt und
einer nach anterior und rechts verlagerten, tiber dem Ventrikelseptumdefekt "reitenden”
Aorta aus. Die Symptomatik hé&ngt vom Ausmald der rechtsventrikularen
Ausflusstraktsobstruktion ab. In den ersten sechs Lebensmonaten weisen etwa 75% der

Patient:innen eine gering ausgepragte und beim Schreien zunehmende zentrale Zyanose
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auf. Diese nimmt mit dem Wachstum sowie steigender kérperlicher Aktivitat zu und kann
in hypoxamischen Anfallen resultieren. Bis zur Korrektur des Herzfehlers wird in einem
palliativen Therapiekonzept versucht die Lungenperfusion aufrechtzuerhalten i dies kann
medikamentds (durch eine Prostaglandin E1-Dauerinfusion oder Betablocker-Therapie)
oder interventionell (Stentimplantation in Ductus arteriosus oder Ballonvalvuloplastie bei
hohergradiger Pulmonalstenose) erfolgen. Bei einem stabilen Verlauf erfolgt die
Korrektur-Operation im Alter von 4-9 Monaten, bei einer ausbleibenden Besserung durch
die Palliation auch fruher. Das Ziel der Korrektur-Operation ist es den rechtsventrikularen
Ausflusstrakt zu erweitern und den Ventrikelseptumdefekt zu verschlieRen. Auch hier
erfolgt der operative Eingriff unter Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine. Der Brustkorb
wird eroffnet, stenosierende Anteile des rechtsventrikularen Ausflusstraktes werden
reseziert und durch einen Patch erweitert. Abschlielend wird der Ventrikelseptumdefekt

verschlossen (6).

Hypoplastisches Linksherzsyndrom

Das hypoplastische Linksherzsyndrom zeichnet sich durch eine ausgepragte Hypoplasie
des linken Ventrikels mit hochgradiger Stenose oder Atresie der Aorten- und Mitralklappe
aus. Uberlebensvoraussetzung ist ein offener Ductus arteriosus sowie eine ausreichend
grol3e interatriale Verbindung (durch ein persistierendes Foramen ovale oder ein
Atriumseptumdefekt). Symptome zeigen sich innerhalb der ersten Lebensstunden und
-tage bei Beginn des Ductusverschlusses. Es kommt meist zu einer akuten
Zustandsverschlechterung mit Zeichen einer Rechtsherzinsuffizenz (Tachykardie,
Tachypnoe, Trinkschwache, periphere Odeme, Lungenddem) bis hin zu einem
kardiogenen Schock. Notfalltherapeutisch wird unter Intubation und maschineller
Beatmung eine Prostaglandin E1-Dauerinfusion zur Offenhaltung des Ductus arteriosus
eingeleitet. Interventionell kann mittels Ballonatrioseptostomie (Rashkind-Mandver) ein
Atriumseptumdefekt geschaffen werden, um das Shuntvolumen zu steigern.
Therapiestandard ist die operative Palliation nach dem Norwood-Prinzip: In drei
aufeinanderfolgenden Operationen wird der Lungenkreislauf vom Systemkreislauf
getrennt, eine passive Lungendurchblutung aus der oberen und unteren Hohlvene
geschaffen und der Systemkreislauf schlussendlich tGber den rechten Ventrikel versorgt.
Die erste Stufe wird dabei innerhalb der ersten Lebenswoche durchgefuhrt, die zweite

Stufe im Alter von 3-6 Monaten und die dritte Stufe zwischen dem zweiten und dritten
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Lebensjahr. Eine Therapiealternative bietet die Herztransplantation. Des Weiteren

besteht die Moglichkeit zum Therapieverzicht (7).

1.1.2 Herausforderungen in der Kinderkardiologie

Durch Fortschritte in pranataler  Diagnostik, der Herzchirurgie, der
Kinderkardioanasthesie und intensivmedizinischen Betreuung stiegen in den letzten
Jahrzehnten  weltweit die Uberlebensraten von Kindern mit AHF  (8).
In Deutschland erreichen heutzutage Uber 90% der Kinder mit AHF das
Erwachsenenalter (3). Dadurch verlagert sich der Forschungsschwerpunkt auf die
Morbiditat und Lebensqualitat dieser Patient:innen.

Zahlreiche Studien belegen, dass Kinder mit AHF ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten
psychomotorischer, kognitiver, sprachlicher und psychosozialer
Entwicklungsverzogerungen aufweisen (9i 11). Die Entstehung dieser Entwicklungs-
verzogerungen wird auf ein komplexes Zusammenspiel zwischen biologischen Faktoren
(beispielsweise genetische Pradisposition, kardiale Diagnose, fetale Entwicklung) und
Umwelteinflissen zurtickgefuhrt i die Stresserfahrungen wahrend des Krankenhaus-
aufenthalts spielen hierbei eine zunehmend anerkannte Rolle (12,13).
An den oben geschilderten Verlaufen wird ersichtlich, dass die ersten Lebenswochen und
-monate von Kindern mit behandlungsbedirftigen AHF mit zahlreichen Stressoren
einhergehen. Sie werden spatestens zum geplanten Eingriff stationar aufgenommen und
von ihren Eltern getrennt, werden einer fremden Umgebung mit stérenden audiovisuellen
Reizen ausgesetzt und mussen schmerzhafte medizinische MalRnahmen Uber sich
ergehen lassen. Zur Sedierung und Schmerztherapie werden ihnen neurotoxische
Medikamente zugeflhrt, ihre Mobilitat wird eingeschréankt und ihr Schlafrhythmus wird
unterbrochen. Eine kumulative Exposition gegentiber Stressoren im friihen Kindesalter
kann die kindlichen Stressregulationskapazitaten uberfordern und die Entwicklung
tiefgreifend beeinflussen (14). Auch die durch den Krankenhausaufenthalt gestorte
Eltern-Kind Bindung und der induzierte elterliche Stress konnen sich nachteilig auf
entwicklungsneurologische Outcomes dieser Kinder auswirken (157 17).

Um den Krankenhausaufenthalt entwicklungsférdernder zu gestalten und auf die
Bedirfnisse von Kindern mit AHF und ihren Eltern anzupassen, werden

familienorientierte Versorgungsansatze empfohlen (13,181 21).



Einleitung 8

1.2 Familienorientierte Versorgung

1.2.1 Definition und historischer Hintergrund

Die familienorientierte Versorgung (Family-Centered Care i FCC) ist ein ganzheitlicher
Versorgungsansatz in der stationdren padiatrischen Betreuung, der die zentrale Rolle der
Eltern bei der Genesung des Kindes anerkennt, die Eltern partnerschaftlich in den
Behandlungsprozess einbindet und die individuellen Werte und Bedirfnisse der Familie
dabei in den Vordergrund stellt (22).

FCC entstand in den Nachkriegsjahren als Gegenbewegung zum paternalistischen
Versorgungsansatz in der Padiatrie, der dem medizinischen Personal die alleinige
Verantwortung sowie das Expert:innenwissen fur das Kindeswohl zuwies und die Eltern
aus der medizinischen Versorgung ausschloss. Ausschlaggebend waren dabei
Erkenntnisse aus der Bindungsforschung der 50er Jahre, die die negativen
Auswirkungen der in Kinderkrankenhausern praktizierten Eltern-Kind Trennung auf das
kindliche Wohlergehen darlegten und damit die ideologische Grundlage der
familienorientierten Versorgung bildeten (23). Es folgte ein Paradigmenwechsel in
westlichen Krankenh&ausern und die emotionalen und psychosozialen Bedirfnisse der
Kinder und ihrer Familien riickten in den Vordergrund der medizinischen Versorgung.
Verbraucher:innenverbdnde wurden gegrindet und setzten sich daflr ein, diese
Veranderungen weiter voranzutreiben (24). So hat beispielsweise das Citizens
Committee on Children of New York City ein kinderfreundlicheres Krankenhausumfeld
sowie offene Besuchszeit fur Eltern eingefordert (25). 1959 hielt das britische
Gesundheitsministerium im Platt-Report, einem Bericht Uber das Wohlergehen von
Kindern in britischen Krankenhausern, als offizielle Empfehlung fest, dass die
Anwesenheit der Eltern wahrend eines Krankenhausaufenthalts garantiert und die
Teilnahme an der Versorgung des Kindes gefordert werden sollte (26).
Elternverbdnde, Lobbyorganisationen und politische Instanzen stitzten sich auf den
Platt-Report, um weitere Verdnderungen in der padiatrischen Versorgung herbeizuflhren
(27).1965wurdeindenUSAdieAssoci ati on for t he d@@grindet,
die initial nur aus Gesundheitsdienstleister:innen bestand, nach und nach aber auch die
Perspektiven von Eltern in ihre Arbeit eingebracht hat. 1987 hat sie eine der ersten
multidisziplinaren Definitionen zu FCC verdffentlicht und einige Prinzipien der
familienorientierten Versorgung festgelegt, die unter anderem im Rahmen der UN-

Kinderrechts Konvention aufgegriffen wurden (28,29).

of

Ct
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1992 wurde schlief3lich das Institute for Family-Centered Care (heute Institute for Patient-
and Family-Centered Care, IPFCC) gegrindet, welches sich bis heute fiur das
Vorantreiben einer familienorientierten Versorgung einsetzt. Das IPFCC fungiert als
Bildungs- und Beratungsstelle, entwickelt Informationsmaterialen und Programme und
beteiligt sich an der Forschung zu FCC (30).

1.2.2 Operationalisierung von Family-Centered Care

FCC wurde lange vor allem als philosophische Grundhaltung verstanden, die im Einklang
mit dem Empowerment der Familie und der Wahrung ihrer Autonomie steht (31).
Um diese Grundhaltung in die alltagliche klinische Praxis Gberfihren zu kénnen, wurden
in den letzten Jahrzehnten mehrere Versuche unternommen FCC zu operationalisieren.
Eine der ersten theoretischen Konzeptsynthesen konnte folgende Definition von FCC
etablieren (32):

AFCC is the professional support of t he

involvement and participation, underpinned by empowerment and negotiation.

FCC is characterized by a relationship between healthcare professionals and the family,

in which both parts engage in sharingther esponsi bility for the

Dabei betonen die Autorinnen, dass insbesondere die konkrete Bedeutung und
Umsetzung der partnerschaftlichen Beziehung zwischen Eltern und dem medizinischen
Personal noch festgelegt werden mussen. Eine weitere Konzeptsynthese konnte
diesbeziiglich drei Elemente einer partnerschaftlichen Einbindung der Eltern
identifizieren: die Wertschatzung des Wissens und der Erfahrungen der Eltern, die
Unterstitzung der Eltern in ihrer Rolle als primare Bezugspersonen und das Einbeziehen
der elterlichen Expertise in die klinische und psychosoziale Versorgung des Kindes (31).
Auch das IPFCC hat den Begriff der familienorientierten Versorgung operationalisiert.
Gemald ihrer Richtlinien umfasst eine familienorientierte Versorgung folgende
Kernelemente (30):

- Wairde- und respektvoller Umgang mit der Familie

- Informationsaustausch

- Teilhabe an der Entscheidungsfindung und Versorgung des Kindes

- Kollaboration zwischen der Familie und dem medizinischen Personal

c h

c hi
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So sollen laut dem IPFCC die Ansichten der Familie wahrgenommen und ihre
Entscheidungen respektiert werden. lhre Werte, Uberzeugungen und Kkulturellen
Hintergriinde sollen in die Planung und Ausfiihrung des Behandlungsprozesses integriert
werden. Die Kommunikation zwischen dem medizinischen Personal und der Familie soll
transparent sein. Die Familie soll vollstandige und verstandliche Informationen erhalten,
um effektiv an der Entscheidungsfindung teilnehmen zu kénnen. Die Familie soll stets
dazu ermutigt werden, ihren Fahigkeiten und Préaferenzen entsprechend, an der
Versorgung und Entscheidungsfindung teilzunehmen. Es soll eine enge Zusammenarbeit
zwischen dem medizinischen Personal und der Familie erfolgen, um die bestmaégliche
Versorgung fir das Kind zu gewahrleisten. Neben der Zusammenarbeit in der
unmittelbaren Versorgung des Kindes sollen Familien und
Gesundheitsdienstleister:innen gemeinsam an der Entwicklung, Umsetzung und
Evaluation von Richtlinien und FCC-Programmen, der Gestaltung von Einrichtungen,

sowie in der Ausbildung und Forschung beteiligt sein (30).

Beispiele von konkreten FCC-Ansatzen, die insbesondere die Teilhabe der Eltern an der
Versorgung ihres Kindes starken, sind:
- Angepasste Besuchsregelungen fur Familienmitglieder
- Madglichkeit zum Rooming-In oder Einrichtung von Familienzimmern, in denen
Eltern wahrend des Krankenhausaufenthalts Gbernachten kdnnen
- Elternschulungen zur Einbindung der Eltern in die Pflege
- Teilnahme an arztlichen Visiten

- Anwesenheit bei medizinischen Interventionen bis hin zur Reanimation

1.2.3 Forschungsstand zu den Effekten der familienorientierten Versorgung

Die meisten Studien zu den Effekten der familienorientierten Versorgung wurden bisher
in der Neonatologie i meist auf neonatologischen Intensivstationen i durchgefuhrt.
Zahlreiche Studien belegen, dass FCC-Ansatze zu einer besseren korperlichen Erholung
der Fruhgeborenen fiihren (schnellere Gewichtszunahme, weniger gesundheitliche
Komplikationen) und die Krankenhausaufenthaltsdauer sowie die Wiederaufnahmerate
verringern (331 35). Des Weiteren wurden positive Auswirkungen auf Schlaf,
Stressregulation und entwicklungsneurologische Outcomes der Frihgeborenen
beobachtet (361 38). FCC starkt zudem die Eltern-Kind Bindung und reduziert Stress,
Angstlichkeit und Depressivitat der Eltern (33,36). Die reduzierte psychische Belastung
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der Eltern kann sich wiederum positiv auf die psychische Gesundheit des Kindes
auswirken (39).

Bislang gibt es nur wenige Studien zu den Auswirkungen von FCC bei Kindern mit AHF.
Allerdings gehen viele Autor:innen davon aus, dass Kinder mit AHF insbesondere auf der
entwicklungsneurologischen Ebene von einer familienorientierten Versorgung profitieren
kénnten (18,19).

1.2.4 Umsetzung der familienorientierten Versorgung in der Padiatrie

Die  familienorientierte  Versorgung wird  heutzutage als internationaler
Versorgungsstandard in der Padiatrie anerkannt und von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlen (40). In den letzten Jahren haben verschiedene
professionelle Verbande in den USA (American Association of Pediatrics, American
Committee for Critical Care Medicine) Richtlinien zur Umsetzung von FCC in der P&adiatrie
sowie auf neonatologischen und padiatrischen Intensivstationen herausgebracht (41,42).
In Europa hat die European Foundation for the Care of Newborn Infants einen
Versorgungsstandard fur Neugeborene veroffentlicht, der familienorientierte Ansatze
beinhaltet. Allerdings gibt es weder in Deutschland noch in anderen europaischen
Landern offizielle Leitlinien zur strukturellen Implementierung von FCC.

Um die Umsetzung einer familienorientierten Versorgung auf padiatrischen Stationen
voranzutreiben, empfiehlt das IPFCC zu evaluieren, inwiefern und in welchem Ausmal}
FCC Ansétze bereits praktiziert werden und welche Bereiche noch ausbauféahig sind (43).
Dies kann durch Erhebung der subjektiven Erfahrungen der Eltern erméglicht werden 1
ein haufig verwendetes Messinstrument ist der EMpowerment of PArents in THe
Intensive Care-30 (EMPATHIC-30) Fragebogen.

1.3 EMPATHIC-30

Der EMpowerment of PArents in THe Intensive Care-30 (EMPATHIC-30) Fragebogen ist
ein Messinstrument zur Erfassung der Zufriedenheit der Eltern mit FCC-Ansatzen.
Der Fragebogen wurde von einer niederlandischen Arbeitsgruppe fur die Nutzung auf
padiatrischen Intensivstationen entwickelt und psychometrisch validiert und umfasste
ursprunglich 65 Items (44). Um die Benutzerfreundlichkeit zu verbessern, haben die
Autor:innen den Fragebogen im Verlauf gekirzt: Mittels multipler Regressionsanalysen
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wurden Uberflissige Items eliminiert ohne dabei die psychometrischen Eigenschaften
des Fragebogens zu beeintrachtigen i es entstand der EMPATHIC-30 (45).

Der EMPATHIC-30 hat sich rasch international verbreitet und wurde aus dem
Niederlandischen in mehrere Sprachen Ubersetzt. Daraus folgten psychometrische
Studien, die die Eignung des Fragebogens in unterschiedlichen padiatrischen
Versorgungskontexten untersuchten. Neben der Nutzung des EMPATHIC-30 auf
padiatrischen Intensivstationen (46i 50), konnte seine Eignung auch fiir neonatologische
Intensivstationen (501 52) sowie padiatrische Normalstationen nachgewiesen werden
(50). Eine Wiener Arbeitsgruppe hat den EMPATHIC-30 Fragebogen fir den
deutschsprachigen Raum Ubersetzt und kulturell adaptiert T jedoch wurde die deutsche
Version noch nicht psychometrisch validiert (53). Des Weiteren wurde der EMPATHIC-

30 noch nicht fur die Nutzung auf kinderkardiologischen Stationen evaluiert.

1.4 Fragestellung

Um die Evidenzlage zu FCC in der Kinderkardiologie zu verbessern, sollte in einem
ersten Schritt erhoben werden, welche Ansatze bereits auf kinderkardiologischen
Stationen umgesetzt werden T dies konnte mithilfe des EMPATHIC-30 erfolgen.
Das Ziel der in der vorliegenden Arbeit dargestellten Studie von Girch et al. (54) war es
die deutsche Version des EMPATHIC-30 psychometrisch fur die Nutzung auf
kinderkardiologischen Stationen zu evaluieren. Folgende psychometrische Gutekriterien

wurden hierzu untersucht:

- Reliabilitat des EMPATHIC-30:
Reliabilitat (auch Zuverlassigkeit) ist ein Mal3 fur die Genauigkeit, mit der ein
Messinstrument latente Merkmale erfasst (55). Ein Messinstrument ist dann
reliabel, wenn die resultierenden Messwerte frei von zufalligen Messfehlern sind.
Um die Reliabilitit des EMPATHIC-30 zu untersuchen, bestimmten wir die
interne Konsistenz der EMPATHIC-30 Subskalen sowie der Gesamtskala.

- Konstruktvaliditat des EMPATHIC-30:
Validitat (auch Gultigkeit) befasst sich mit der inhaltlichen Ubereinstimmung einer
empirischen Messung mit einem logischen Messkonzept und beantwortet die

Frage, ob dasjenige Messkonzept tatsachlich gemessen wird, was gemessen
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werden soll (56). Die Konstruktvaliditat, ein Teilaspekt der Validitat, stellt den
theoretisch anspruchsvollsten Mal3stab zur Beurteilung der Validitat eines
Messinstruments dar. Sie ist dann gegeben, wenn die vom Instrument erzeugten
Daten von einer Theorie vorhergesagt werden konnten und in das zu messende
Konstrukt eingebunden sind (57). Um die Konstruktvaliditat des EMPATHIC-30
zu evaluieren, bestimmten wir seine konvergente Validitat und untersuchten

seine innere Struktur in unserem Versorgungskontext.
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2 Methodik

Die Methodik wurde inhaltlich aus der Publikation von Girch et al.,, 2022 (54)

Ubernommen.

2.1 Studiendesign

Fur die psychometrische Auswertung des deutschen EMPATHIC-30 Fragebogens
nutzten wir Daten, die im Rahmen einer Qualitdtsmanagement-Studie auf der
kinderkardiologischen Normal- und Intermediarstation des Deutschen Herzzentrum
Berlin erhoben wurden. Die Qualitdtsmanagement-Studie beinhaltete den deutschen

EMPATHIC-30 sowie einen soziodemographischen Fragebogen.

2.2 Setting

Die kinderkardiologische Normal- und Intermediarstation umfasst 24 Betten mit
optionalem Monitoring. Jahrlich werden dort rund 1200 Patient:innen aller Altersstufen
(von Neugeborenen bis hin zu Erwachsenen mit AHF) betreut. Aufnahmeanlésse reichen
von Medikamenteneinstellung, praoperativer  Vorbereitung, postoperativer/
postinterventioneller Versorgung bis hin zur Uberbriickung bis zur Herztransplantation
bei Patient:innen mit Herzunterstiitzungssystemen.

Maximal ein Elternteil kann dabei neben dem kranken Kind tbernachten (hier aus
Platzgriinden meist in einem Sessel), alternativ werden den Eltern Unterkunfte in der
Nahe des Krankenhauses zur VerflUgung gestellt. Zudem ist die Normal- und
Intermediarstation mit einem Aufenthaltsraum flr die Eltern ausgestattet.
Sozialarbeiter:innen sowie zwei Psychologinnen sorgen fur die psychosoziale Betreuung

der Eltern und ihrer Kinder.

2.3 Datenerhebung

Eine gedruckte Version der Fragebdgen wurde bei Entlassung an alle Eltern von
hospitalisierten Kindern ausgehandigt. Die Fragebdgen wurden von einem Elternteil oder
beiden Elternteilen gemeinsam ausgefillt und in einem Briefumschlag in einen dafur

vorgesehenen Briefkasten auf der Station zurlickgegeben. Die Teilnahme an der
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Qualitatsmanagement-Studie erfolgte freiwillig und die Erhebung war anonym. Die
Datenerhebung fand vom August 2019 bis Juni 2021 statt.

Das Vorgehen in dieser Studie ist von der medizinischen Ethikkommission des Charité
Virchow Klinikums gepruft und bewilligt worden (Ethikvotum Nr EA2/032/20).

2.4 Messinstrumente

Der EMPATHIC-30 umfasst 30 Items aufgegliedert in finf Subskalen, die zentrale
Bereiche der familienorientierten Versorgung abdecken:

- Information (5 Items)

- Partizipation der Eltern (6 Iltems)

- Pflege und Behandlung (8 Items)

- Organisation (5 Items)

- Professionelle Haltung des Teams (6 Items)
Jedes Item kann auf einer 6-stufigen Likert-Skala bewertet werden. Diese reicht von 1
ATrifft gar nicht zufd Dbis 6ANWACHIIOI fAINti chal Ir ez u
angegeben werden. Zusatzlich gibt es vier Aussagen zur Allgemeinzufriedenheit, die der
i nternen Kontroll e der konvergenten Val i di
weiterempfehleni und AWenn wir wieder in die
gerne wieder auf-stufige kileee-S kKSa laa )i ondwi(é6 AGees amt b

rzt:i nn@ediamtnbde wler t ung d e sstufifefLikertgSkala) Zubleme i ( 1

kénnen Eltern ihre allgemeinen Erfahrungen zur Aufnahme, Versorgung und Entlassung

in freien Kommentarfeldern mitteilen.

Der soziodemographische Fragebogen beinhaltet folgende Angaben:

- Wer hat den Fragebogen ausgeflllt: Mutter, Vater, Mutter und Vater
gemeinsam, andere Angehérige mit Option zur Spezifizierung

- Geburtsland und Muttersprache der ausfiillenden Person(en)

- Alter des Kindes

- Aufenthaltsdauer

- Art der Aufnahme: geplant, unerwartet, Erstaufnahme

- Durchgefuihrte  medizinische MalRhahmen: Herzkatheter-Untersuchung,
Herzoperation, Medikamentenein- oder -umstellung, andere

- Unterbringung der Eltern wahrend des stationaren Aufenthalts des Kindes
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2.5 Statistische Analyse

Das Vorgehen bei der statistischen Datenanalyse ist in Abbildung 1 schematisch
dargestellt.
2.5.1 Voranalysen

Vom Originaldatensatz (n=475) mussten 109 Fragebdgen ausgeschlossen werden (103

Fragebdgen durch andere Angehdrigen als die Eltern ausgefullt oder falsch beantwortet,

6 Frageb°gen mit O75% fehlenden Werten).

ein Gesamtdatensatz von 366 Fragebdgen ubrig.

Aufteilung des Datensatzes

Um die innere Struktur des EMPATHIC-30 sowohl explorativ als auch konfirmatorisch zu
untersuchen, wurden aus dem Gesamtdatensatz (n=366) zwei Zufallsstichproben
(Teilstichprobe A und Teilstichprobe B, jeweils n=183) generiert. In der Teilstichprobe A
untersuchten wir die interne Konsistenz, die konvergente Validitat und explorierten die
innere Struktur des EMPATHIC-30. Die Teilstichprobe B wurde zur Kreuzvalidierung der

inneren Struktur des Fragebogens mittels konfirmatorischer Faktorenanalyse genutzt.

Umgang mit fehlenden Werten

Ein Drittel aller Frageb6gen wiesen mindestens einen fehlenden Wert auf, insgesamt
betraf die Anzahl fehlender Daten 2,3%. Wir untersuchten die zugrundeliegende Struktur
der fehlenden Daten und fiihrten Littles Missing Completely At Random Test durch, um
herauszufinden, ob die fehlenden Werte einer zufélligen Verteilung folgten (58). Littles
Missing Completely At Random Test war signifikant, so dass es einen potenziell
systemischen Unterschied zwischen fehlenden und beobachteten Werten gab. Ein
Ignorieren der fehlenden Werte hétte zu einer Verzerrung der Ergebnisse flihren kénnen.
Daher fihrten wir eine Multiple Imputation durch, um die fehlenden Werte durch
geschatzte Werte zu ersetzen und haben 25 imputierte Datensatze generiert. Alle
weiteren Berechnungen fihrten wir auf den 25 imputierten Datensatzen durch und

poolten die Ergebnisse, wenn mdglich.
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Qriginaldatensatz
n=475

l Ausschiuss van n=108 Fragebdgen

Gesamidatensatz
n=366

Muitiple Impuitation zum Ersetzen dar
fehlenden Were

/@W
Aufteiung

Teilstichprobe A

Teilstichprobe B

Spesarmans Korrelalionskoelffizientan
- Innere Struktur, explorativ:
Haupthomponentenanalyse

n=123 n=183

Deskriptive Statistik Innere Strukiur, konfirmatorisch:
konfinmatorische Fakiorenanalyse

Reliabilitat:
Interme Konsistenz mit (1) Kreuzvalidierumng der
- MecDonsalds Omegsa Fartorensirukiur sus der
- Gronbachs Alphs Hauptkomponsnienanalyse
Validitat: (2) (berprifung der Eindimensionaliiat
- Komvergente Validitat mit

(3) Uberprifung der theoretischen
Faktorensirukiur

Abbildung 1: Schematische Darstellung der statistischen Analyse

Anmerkung: Bei der multiplen Imputation wurden aus dem Gesamtdatensatz 25 imputierte

Datensatze generiert, in denen fehlende Werte durch geschatzte Werte ersetzt wurden.

Abgesehen von den imputierten Werten waren diese 25 Datenséatze identisch. Die Aufteilung des

Datensatzes sowie alle weiteren Berechnungen erfolgten auf den 25 imputierten Datenséatzen,

die Ergebnisse wurden, wenn mdglich, gepoolt. Der Ubersicht halber wurden die imputierten

Datensatze nicht in die schematische Darstellung integriert. Eigene Darstellung: Girch.
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2.5.2 Deskriptive Statistik

Wir nutzten deskriptive Statistik, um EMPATHIC-30 Werte sowie soziodemographische
Charakteristika der teilnehmenden Eltern und ihrer Kinder zu untersuchen. Wir gaben
den Mittelwert (M) mit Standardabweichung (SD) fur quantitative Variablen sowie

absolute und relative Haufigkeiten fur qualitative Variablen an.

2.5.3 Interne Konsistenz

Um die Reliabilitat des EMPATHIC-30 zu udberprifen, bestimmten wir die interne
Konsistenz der EMPATHIC-30 Subskalen sowie der Gesamtskala. Dazu nutzten wir den
Reliabilitatskoeffizienten McDonalds Omega. Um unsere Ergebnisse mit anderen
EMPATHIC-30 Validierungsstudien vergleichen zu kénnen, berechneten wir aul3erdem
den kontrovers diskutierten Reliabilitatskoeffizienten Cronbachs Alpha (59,60).
Reliabilitatskoeffizienten-Werte ab 0,70 gelten als zufriedenstellend, ab 0,80 als gut und
ab 0,90 als ausgezeichnet (61).

2.5.4 Konvergente Validitat

Die konvergente Validitat gibt das AusmaR der Ubereinstimmung von den ermittelten
Messergebnissen mit Ergebnissen von Messinstrumenten, die dasselbe Konstrukt
messen, wieder (56). Um die konvergente Validitat des Fragebogens zu untersuchen,
stutzten wir uns auf das Vorgehen anderer EMPATHIC-30 Validierungsstudien, die hierzu
die integrierten Items zur Allgemeinzufriedenheit des EMPATHIC-30 genutzt haben
(44,47,50,52). Mithilfe des Spearman&chen Korrelationskoeffizienten berechneten wir
die Korrelationen zwischen den Subskalenwerten/ dem Gesamtskalenwert des
EMPATHIC-30 und den Werten der vier Allgemeinzufriedenheits-ltems.
Korrelationskoeffizienten-Werte ab 0,40 entsprechen einer moderaten und ab 0,70 einer
hohen Korrelation (62).

2.5.5 Innere Struktur

Die innere Struktur eines Messinstruments kann durch struktursuchende und

strukturprifende Verfahren untersucht werden.
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Hauptkomponentenanalyse

Die Hauptkomponentenanalyse ist ein struktursuchendes Verfahren und kann zur
Hypothesengenerierung Uber die zugrundeliegende innere  Struktur eines
Messinstruments genutzt werden (63).

Wir fuhrten eine Hauptkomponentenanalyse in der Teilstichprobe A durch, um die innere
Struktur des Fragebogens zu explorieren. Um die Eignung des Datensatzes fiir eine
Hauptkomponentenanalyse zu Uberprifen, bestimmten wir das Kaiser-Meyer-Olkin-
Kriterium (KMO-Kriterium) und den Bartlett-Test auf Spharizitat. Die finale
Faktorenextraktion beruhte auf der Monte Carlo Parallelanalyse (64) sowie dem Scree-
Test.

Konfirmatorische Faktorenanalyse

Im Gegensatz dazu stellt die konfirmatorische Faktorenanalyse ein strukturprifendes
Verfahren dar und untersucht die a priori theoretisch oder empirisch festgelegte
Hypothese einer Beziehung zwischen beobachteten Variablen und ihrer
zugrundeliegenden latenten Konstrukte (65).

Wir fuhrten drei konfirmatorische Faktorenanalysen in der Teilstichprobe B durch.
Zunachst fuhrten wir eine konfirmatorische Faktorenanalyse zur Validierung der
resultierten Faktorenstruktur aus der Hauptkomponentenanalyse durch. Danach fuhrten
wir eine zweite Kkonfirmatorische Faktorenanalyse durch, um die potenzielle
Eindimensionalitat des Fragebogens zu Uberprifen. Im Anschluss flhrten wir eine dritte
konfirmatorische Faktorenanalyse durch, um die theoretisch postulierte 5-
Faktorenstruktur zu untersuchen. Um die Anpassungsgite der resultierten
Faktorenmodelle zu Uberprifen, nutzen wir folgende Fit-Indizes: Chi Quadrat Test geteilt
durch die Freiheitsgrade (6] / @dmparativi§ Bitrmgex,r at i v
CFl), Tucker-Lewis Index (TLI), Quadratwurzel des mittleren
Approximationsfehlerquadrats (Root mean square error of approximation, RMSEA).
Die Cut-off Werte fur die Fit-Indizes legten wir wie folgt fest: ¢?/df < 3, CFIl von mindestens
0,90, TLI von mindestens 0,95 und RMSEA < 0,08 (66,67).
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3 Ergebnisse

Die Ergebnisse wurden inhaltlich aus der Publikation von Girch et al.,, 2022 (54)

ubernommen.

3.1 Deskriptive Statistik

Die soziodemographischen Charakteristika der Eltern und ihrer Kinder sind in Tabelle 1
zusammengefasst. 76% der Fragebdgen wurden von Muttern ausgefillt. Die Mehrzahl
der Teilnehmer:innen sind in Deutschland geboren (n=166, 91,2%) und gaben Deutsch
als Muttersprache an (n=148, 83,1%). Das Durchschnittsalter der Kinder betrug 5,32
Jahre (SD=6,63), fast die Halfte der Kinder waren zwischen 0-3 Jahren alt. Nur 7% der
Aufnahmen waren unterwartet und die mittlere Aufenthaltsdauer im Krankenhaus betrug
6,32 Tage (SD=8,86), mit einer Range von 1 bis zu 105 Tagen.

Insgesamt vergaben Eltern hohe Bewertungen fur ihre Zufriedenheit mit FCC-Ansatzen
und es zeigte sich eine ausgepréagte rechtssteile Verteilung der Messergebnisse. Die
EMPATHIC-30 Mittelwerte lagen, bis auf wenige Ausnahmen, bei tiber 5 von 6 moglichen
Punkten (Tabelle 2). Auf Subskalen-Niveau reichten die Mittelwerte von 5,19 (SD=0,84)
fur den Bereich Organisation bis zu 5,45 (SD=0,76) fur den Bereich Professionelle

Haltung (Tabelle 3). Auch die Aussagen zur Allgemeinzufriedenheit wurden gut bewertet:

Die Mit t el werte der l tems AWir werden diese St
wi eder in dieselbe Situation kommen, dann m°
lagen bei 5,56 (SD=0,87), respektive 5,57 (SD=0,90) von 6 moglichen Punkten. Die

Mittel werte der ltems AGesamtbewertung der

Pfl egekraften | agen bei 907,(3D61,44) Sdx4A moglehen res

Punkten.



Ergebnisse

Tabelle 2: Charakteristika der Eltern und Kinder.
Charakteristika n %
Fragebogen ausgefillt von
Mutter 136 76,4
Vater 23 12,9
Beiden 19 10,7
Geburtsland Eltern
Deutschland 166 91,2
Andere 15 8,2
Beidel 1 0,5
Muttersprache Eltern
Deutsch 148 83,1
Andere 24 13,5
Beidel 6 3,4
Erstaufnahme
Ja 95 52,5
Nein 86 47,5
Art der Aufnahme
Geplant 165 91,7
Unerwartet 13 7,2
Beide 2 11
Medizinische MaRnahmen?

Herzoperation 88
Herzkatheter 93
Medikation 19

Andere 13

Alter des Kindes (Jahre)

Mittelwert (SD) 5,32 (6,63)
Aufenthaltsdauer (Tage)

Mittelwert (SD) 6,32 (8,86)

Anmerkung: Gesamtanzahl der Teilnehmer:innen variiert aufgrund

fehlender Daten.

1 Andere Antwort fur jeweiliges Elternteil, wenn Fragebogen durch

beide Eltern gemeinsam ausgefiillt.
2 Mehrfachangaben maglich.

Modifiziert nach Girch et al., 2022
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Tabelle 3: EMPATHIC-30 Mittelwerte.

Items M SD
Information
Behandlung 5,52 0,97
Untersuchung 5,49 0,92
Wirkung Medikamente 4,99 1,23
Téagliche Gesprache mit Arzt:innen 5,37 1,07
Tagliche Gesprache mit Pflege 5,59 0,94

Organisation

Sauberkeit 5,55 0,89
Telefonische Erreichbarkeit 5,75 0,65
Larm 4,94 1,27
Platz 4,70 1,51
Effizienz 5,09 1,20

Partizipation der Eltern

Entscheidungsprozesse 5,20 1,17
Ermutigung nahe sein 5,22 1,18
Nahe sein 5,55 0,92
Nachfrage zu Erfahrungen 4,75 1,51
Vertrauen in Arzt:innen 5,65 0,84
Vertrauen in Pflege 5,59 0,87

Pflege und Behandlung

Zusammenarbeit 5,45 0,93
Schmerztherapie 5,57 0,91
Wohlbefinden Arzt:innen 5,49 0,91
Wohlbefinden Pflege 5,65 0,76
Verantwortliche Arzt:innen 5,00 1,49
Verantwortliche Pflege 5,41 1,25
Entlassung Arzt:innen 5,27 1,25
Entlassung Pflege 5,34 1,15

Professionelle Haltung

Aufnahme 5,42 0,95
Hygiene 5,57 0,90
Privatsphéare 5,07 1,26
Respekt 5,56 0,86
Einfuhlsamer Umgang Arzt:innen 5,54 0,94
Einfihlsamer Umgang Pflege 5,56 0.94

Abkiirzungen: M Mittelwert, SD Standardabweichung.

Modifiziert nach Girch et al., 2022



Ergebnisse 23

3.2 Interne Konsistenz

McDonalds Omega auf Subskalen-Niveau reichte von 0,75 (Organisation) bis zu 0,87
(Professionelle Haltung, Pflege und Behandlung) und wies 0,95 fir die Gesamtskala auf.
Cronbachs Alpha Werte zeigten sich vergleichbar, wenn auch minimal niedriger auf
Subskalen-Niveau (von 0,73 fir Organisation bis 0,85 fir Professionelle Haltung). Die

Werte sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

Tabelle 4: Interne Konsistenz der EMPATHIC-30 Subskalen sowie Gesamtskala.

M (SD) McDonalds Omegat Cronbachs Alpha?,
(Range) (Range)
Subskala
Information 5,41 (0,75) 0,80 (0,79-0,80) 0,78 (0,77-0,79)
Organisation 5,19 (0,84) 0,75 (0,75-0,76) 0,73 (0,72-0,73)
Partizipation Eltern 5,34 (0,82) 0,84 (0,83-0,85) 0,83 (0,81-0,84)
Pflege und Behandlung 5,49 (0,80) 0,87 (0,86-0,87) 0,85 (0,84-0,85)
Professionnelle Haltung 5,45 (0,76) 0,87 (0,86-0,87) 0,85 (0,85-0,86)
Gesamtskala 5,36 (0,70) 0,95 (0,95-0,95) 0,95 (0,95-0,95)

Abkurzungen: M Mittelwert, SD Standardabweichung.

1 Mittelwert Uber imputierte Datensatze.

Modifiziert nach Girch et al., 2022

3.3 Konvergente Validitat

Die Korrelationen zwischen den Subskalen und den vier Items zur Allgemeinzufriedenheit
reichten von rs(183)=0,40, p<0,01 zwischen der Subskala Organisation und der Aussage
zur Wiederaufnahme auf die Station bis hin zu rs(183)=0,68, p<0,01 zwischen der
Subskala Pflege und Behandlung und der Aussage zur Gesamtbewertung der Arzt:innen.
Die Subskala Organisation wies die niedrigsten Korrelationswerte auf, mit
Korrelationskoeffizienten unter 0,50 zu allen vier Items der Allgemeinzufriedenheit.
Ahnlich zeigten sich die Korrelationen zwischen der Gesamtskala und den vier Iltems zur
Allgemeinzufriedenheit. Die Werte reichten von rs(183)=0,62, p<0,01 fur die Aussage zur
Wiederaufnahme auf die Station bis hin zu rs(183)=0,74, p<0,01 fur die Aussage zur
Gesamtbewertung der Arzt:innen.

Alle Korrelationen waren signifikant und erwartungsgemald moderat bis hoch. Eine
zusammenfassende Darstellung der Korrelationskoeffizienten kann der Tabelle 4

entnommen werden.
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Tabelle 5: Spearmans Korrelationskoeffizient zwischen EMPATHIC-30 Subskalen/

Gesamtskala und Allgemeinzufriedenheits-Aussagen.

Station Wiederaufnahme Gesamtbewertung Gesamtbewertung

weiterempfehlen auf Station Arztiinnen Pflege
Information 0,57 0,53 0,60 0,54
Organisation 0,43 0,40 0,46 0,41
Partizipation 0,62 0,58 0,63 0,54
Eltern
Pflege und 0,58 0,56 0,68 0,67
Behandlung
Professionnelle 0,63 0,57 0,64 0,61
Haltung
Gesamtskala 0,67 0,62 0,74 0,69

Alle Korrelationen signifikant (p<0.01), zweiseitig.

Modifiziert nach Girch et al., 2022

3.4 Innere Struktur

Hauptkomponentenanalyse

Die Eignung des Datensatzes war durch ein KMO-Kriterium von 0,89 und einen
signifikanten Bartlett-Test gegeben. Der Verlauf der Eigenwerte sowie die Monte Carlo
Parallelanalyse suggerierten eine 3-Faktorenlésung, die 56,8% der Gesamtvarianz
erklarte. Auf den ersten Faktor entfielen dabei 43,7%, auf den zweiten 7,5% und auf den
dritten 5,6%. Der Scree-Test untermauerte die 3-Faktorenldésung, wies allerdings den

starksten Knick nach dem ersten Faktor auf (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Screeplot mit Monte Carlo Parallelanalyse

Grafische Veranschaulichung der Eigenwerte aufgetragen gegen die Faktorenanzahl. In Blau:
beobachtete Daten, jedes Kreuz steht fir einen Faktor. In Rot: durch Monte Carlo Parallelanalyse
zuféllig generierte Daten. Bei den beobachteten Daten zeigt sich der gréf3te Knick nach dem
ersten Faktor, dieser hat den hochsten Eigenwert und erklart somit den gré3ten Teil der Varianz.
Die Linien kreuzen zwischen Faktor drei und vier; die Eigenwerte der ersten drei Faktoren, die
anhand der beobachteten Daten extrahiert wurden, sind also hoher als Eigenwerte der zufallig
generierten Daten. Jeder zuséatzlich extrahierte Faktor erfasst weniger Varianz als Faktoren, die
anhand von Zufallsdaten extrahiert wurden. Die Extrahierung von mehr als drei Faktoren wird

somit verworfen. Modifiziert nach Girch et al., 2022.
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Konfirmatorische Faktorenanalyse

Die erste konfirmatorische Faktorenanalyse zur Validierung der 3-Faktorenlésung aus

der Hauptkomponentenanalyse zeigte eine geringe Anpassungsgute, mit
unzureichenden FitIndizes( ¢ ) =1545, 78, 6]/ df=3,85, CFI =0, 7
Das Modell wurde mithilfe des Lagrange-Multiplikatoren-Tests revidiert, zeigte allerdings

auch nach Entfernung von 4 Items unzureichende, wenn auch etwas verbesserte,
AnpassungsmacCe ()] =12640, 05, )/ df =5, 05, CF
Auch die zwei weiteren Modelle zur Validierung der Eindimensionalitat sowie der
theoretisch postulierten 5-Faktorenstruktur zeigten jeweils unzureichende Fit Indizes. Die
einzelnen Werte sind in Tabelle 6 zusammengefasst.

Um auszuschlieBen, dass diese Werte durch eine Verzerrung zwischen beiden
Teilstichproben bedingt sind, fuhrten wir die gleichen Analysen in der Teilstichprobe A

durch. Auch hier fanden wir &hnliche Werte, weswegen wir von einer Robustheit unserer

Ergebnisse ausgehen.

Tabelle 6: Fit Indizes der Faktorenmodelle in der konfirmatorischen Faktorenanalyse.

G| G| / CFlI TLI RMSEA
3-Faktoren Modell 1545.78 3.85 0.70 0.66 0.13
3-Faktoren-Modell, revidiert 1640.05 5.05 0.73 0.70 0.09
1-Faktor Modell 1642.17 4.05 0.68 0.63 0.13
5-Faktoren Modell 1561.97 3.95 0.70 0.64 0.13

Abkiirzungen: 62 Chi Quadrat, df Freiheitsgrade, CFI Komparativer Anpassungsindex, TLI Tucker Lewis Index,

RMSEA Quadratwurzel des mittleren Approximationsfehlerquadrats.

Modifiziert nach Girch et al., 2022



Diskussion 27

4 Diskussion

4.1 Zusammenfassung und Interpretation der Ergebnisse

Der EMPATHIC-30 ist ein Fragebogen zur Erfassung der elterlichen Zufriedenheit mit
familienorientierten Versorgungsansatzen wahrend des stationaren Aufenthalts ihres
Kindes. Wir untersuchten die psychometrischen Eigenschaften der deutschen Version
des EMPATHIC-30, um seine Eignung fur die Nutzung auf einer kinderkardiologischen

Normal- und Intermediarstation zu Uberprifen.

Der Fragebogen wurde in Gber dreiviertel der Falle von Muttern ausgeftillt, die Mehrzahl
der teilnehmenden Eltern sind in Deutschland geboren und gaben Deutsch als
Muttersprache an. Insgesamt vergaben Eltern hohe Bewertungen fir ihre Zufriedenheit
mit FCC-Ansétzen. Wir beobachteten eine geringe Streuung der Werte, was flr einen
Ceiling-Effekt sprechen wirde. Somit kann nicht ausgeschlossen werden, dass die
Nuancen in der Bewertung der Zufriedenheit mit der familienorientierten Versorgung nicht
vollstandig erfasst wurden. Auch andere EMPATHIC-30 Validierungsstudien berichten
von ahnlich hohen Werten (46,481 50). Terp et al. fanden einen Ceiling Effekt, der von
27,6% fur die Subskala Pflege und Behandlung bis zu 63,5% filr die Subskala
Professionelle Haltung reichte. Die Autor:innen gehen allerdings davon aus, dass der
Effekt durch eine tatséchlich hohe Zufriedenheit der Eltern bedingt ist, die in einer vorab

durchgefiihrten qualitativen Studie beobachtet wurde (49).

Die Reliabilitat auf Subskalen-Niveau war durch zufriedenstellende bis gute McDonalds
Omega sowie Cronbachs Alpha Werte gegeben, die Reliabilitat der Gesamtskala war
ausgezeichnet. In den anderen EMPATHIC-30 Validierungsstudien zeigten sich ahnliche
Reliabilitatskoeffizienten-Werte (451 52). Wir fanden zudem eine adaquate konvergente
Validitat, gegeben durch moderate bis hohe Korrelationen zwischen den funf Subskalen/
der Gesamtskala und den vier Items zur Allgemeinzufriedenheit. Auch diese Werte
stimmen mit den Ergebnissen anderer EMPATHIC-30 Studien tberein (44,47,50).

Interessanterweise wies die Subskala Organisation in beiden Féallen die geringsten Werte
auf. Dies konnte an der Heterogenitat der Items liegen, die neben auf3eren Umstanden,
die konkret benannt werden kénnen (wie beispielsweise dem Larm auf Station oder

ausreichendem Platz um das Bett des Kindes) auch Ubergeordnete organisatorische
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Elemente (wie beispielsweise die effiziente und koordinierte Planung des Teams)
abbilden. Die numerische Bewertung konkreter auf3erer Umstande konnte einfacher
fallen als die Bewertung Ubergeordneter organisatorischer Elemente. Dies kdnnte zu
unterschiedlichen und dementsprechend uneinheitlichen Beantwortungsmustern fuhren,
was sich wiederum auf die Reliabilitat und konvergente Validitat dieser Subskala

auswirken kann.

Wir fuhrten zudem eine Hauptkomponentenanalyse durch, um die innere Struktur der
deutschen Version des EMPATHIC-30 im kinderkardiologischen Versorgungskontext zu
explorieren. Wir konnten die theoretisch postulierte 5-Faktorenstruktur des EMPATHIC-
30 nicht replizieren und fanden eine 3-Faktorenstruktur, mit einer erklarten
Gesamtvarianz von uber 50%. Auf den ersten Faktor entfielen dabei Uber 40% der
Varianz, was als Indikator fur die Eindimensionalitat des Fragebogens gewertet werden
kann und durch den Scree-Test unterstitzt wird. Somit kann davon ausgegangen
werden, dass der EMPATHIC-30 das interessierende Merkmal der Elternzufriedenheit
mit der familienorientierten Versorgung adaquat in unserer Population misst.
Obwohl die 3-Faktorenlésung nicht der erwarteten, theoretisch postulierten 5-
Faktorenstruktur entspricht, ist die Gruppierung der Items zu den drei Faktoren plausibel
und nachvollziehbar. Anhand des semantischen Inhalts kénnten die drei Faktoren wie
folgt interpretiert werden:

- Faktorl: A Wahrnehmung und Respekt de(®lit&dm)d¢r f n

- Faktor 2: Areilhabe und Kollaborationfi(11 ltems)

- Faktor3:AKommuni kati on u@Bldem®r gani sati onfi
Trotz der Plausibilitat der 3-Faktorenlésung, konnte diese nicht in der konfirmatorischen
Faktorenanalyse reproduziert werden. Zudem untersuchten wir die theoretische 5-
Faktorenstruktur des EMPATHIC-30, auch diese zeigte unzureichende
Anpassungsmalle. Dies deutet darauf hin, dass alle getesteten Faktorenmodelle eine
Vereinfachung der realen inneren Struktur des Fragebogens darstellen. Bisher hat nur
eine weitere Arbeitsgruppe die innere Struktur des EMPATHIC-30 untersucht: Tiryaki et
al. fuhrten eine konfirmatorische Faktorenanalyse durch und fanden moderate
Anpassungsmalde fiur das finale Faktorenmodell, welches allerdings nicht spezifiziert
wurde und somit unklar bleibt (51).
Unsere Ergebnisse suggerieren, dass der EMPATHIC-30 keine generalisierbare

Faktorenstruktur in unserer Population aufweist. Die uneindeutige Faktorenstruktur sollte
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allerdings vor dem Hintergrund der Entwicklung der EMPATHIC Fragebégen eingeordnet
werden. Bei der theoriegeleiteten Entstehung des EMPATHIC-65 wurden anhand der
Delphi-Methode funf Subskalen sowie 65 Items auserwahlt und die Gruppierung der
Items in die Subskalen qualitativ festgelegt (68). In der Originalpublikation wurden die
postulierten Subskalen mit ihren jeweiligen Items anhand einer konfirmatorischen
Faktorenanalyse untersucht, allerdings haben die Autor:innen jeweils nur die
Eindimensionalitat der einzelnen Subskalen bestimmt und somit gemessen, ob die Items
der jeweiligen Subskalen das durch die Subskalen theoretisch abgebildete Konstrukt
messen. Die Reproduzierbarkeit der funf Subskalen wurde nicht Gberpruft (44).
Bei der Validierung des gekirzten EMPATHIC-30 nutzten die Autor:innen multiple
Regressionsanalysen, um die statistische Performance der Items zu evaluieren.
Allerdings wurde die innere Struktur des EMPATHIC-30 weder explorativ noch
konfirmatorisch untersucht i somit fehlt auch bei der Entstehung des EMPATHIC-30 die
Uberprifung der theoretisch postulierten Struktur des Fragebogens (45).
Aufgrund unserer Ergebnisse und im Hinblick auf die Entstehung des Fragebogens
gehen wir davon aus, dass die innere Struktur des EMPATHIC-30 populations- und
subgruppenspezifisch sein konnte. Individuelle Charakteristika der Teilnehmenden
konnten die Interpretation der einzelnen Iltems beeinflussen und somit deren Gruppierung
zu latenten, Ubergeordneten Faktoren mafigeblich mitbestimmen. Beispielsweise
konnten sich die Bedirfnisse und Erwartungen von den Eltern eines/ einer Jugendlichen
und den Eltern eines/ einer Neugeborenen unterscheiden, was sich wiederrum auf die
Auffassung und Bewertung der EMPATHIC-30 Items auswirken kénnte. So koénnte
beispielsweise d a s ltem AAuf das Wohl befinden

geachtetin je nach Alter des Ki ndesidelkltm
eines/ einer Jugendlichen wirden dabei vermutlich verbale Kommunikationsskills des
medizinischen Personals bewerten, wéhrend die Eltern eines/ einer Neugeborenen
vermutlich vordergrindig auf non-verbale Kommunikation achten wirden. Dies kbnnte zu
unterschiedlichen Beantwortungsmustern fuhren und demzufolge die innere Struktur des

Fragebogens mal3geblich beeinflussen.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass der EMPATHIC-30, trotz seiner
uneinheitlichen inneren  Struktur in  unserem  Untersuchungssetting, eine
zufriedenstellende Reliabilitdtt und konvergente Validitat aufweist und somit auf

kinderkardiologischen Stationen eingesetzt werden kann.

r
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4.2 Starken und Schwachen der Studie

Unseres Wissens handelt es sich hierbei um die erste Studie, die die psychometrischen
Eigenschaften eines standardisierten Messinstruments zur Erhebung der elterlichen
Zufriedenheit mit FCC-Ansatzen fur kinderkardiologische Stationen untersucht hat.
Des Weiteren ist dies die erste psychometrische Validierungsstudie des EMPATHIC-30,
die die innere Struktur des Fragebogens mittels explorativer und konfirmatorischer
Faktorenanalyse evaluiert hat. Die gewonnenen Einsichten in unserem
Versorgungssetting bilden eine wichtige Grundlage fur weitere Validierungsstudien und
gegebenenfalls eine psychometrisch geleitete Anpassung des Fragebogens.

Eine Reihe von Einschrankungen, vor allem fiir die Generalisierbarkeit dieser Studie,
sollten hervorgehoben werden. Es handelt sich hierbei um eine Analyse von
Qualitatsmanagement-Daten aus einem einzelnen Kinderherzzentrum. Die Teilnahme
von weiteren kinderkardiologischen Kliniken wirde zu gré3eren Fallzahlen und dadurch
einer robusteren Interpretation der Ergebnisse fuhren. Ein prospektives Studiendesign
konnte zuséatzliche Messungen einschlieen i so koénnte die konvergente Validitat des
EMPATHIC-30 in Zusammenhang mit anderen Instrumenten, die verwandte Konzepte
(sprich Elternzufriedenheit mit FCC) erfragen, tiefergehend untersucht werden.
Die Mitbestimmung der Diskriminanzvaliditat, also der Korrelationen zwischen
EMPATHIC-30 Subskalen/ der Gesamtskala und Skalen konstruktfremder
Messinstrumente, wirde ein vollstandigeres Abbild der Konstruktvaliditat generieren.
Des Weiteren kann die Heterogenitat unserer Studienpopulation einen Einfluss auf die
uneinheitliche Faktorenstruktur ausgeibt haben und es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass die Faktorenstruktur in anderen Stichproben anders ausfallen wirde.
Populations- und subgruppenspezifische Analysen (nach Alter, Art der Aufnahme,
Aufenthaltsdauer, Schwere der Erkrankung) konnten ein differenzierteres Bild der

inneren Struktur des EMPATHIC-30 Fragebogens zeichnen.

4.3 Implikationen fur Praxis und zuklinftige Forschung

FCC unterliegt sozio6konomischen, politischen und kulturellen Veranderungen und dem
damit einhergehenden Wandel unseres Verstandnisses von Familie und der
Gesundheitsversorgung (69). Der Erfassung subjektiver Erfahrungen mit FCC kommt

unter diesem Gesichtspunkt eine besondere Bedeutung zu. Doch die reine Intuition, dass
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die Berucksichtigung der familiaren Bedirfnisse die gesundheitlichen Outcomes der
Patient:innen verbessert, reicht in der evidenzbasierten Medizin nicht aus, um
Veranderungen im Gesundheitssystem voranzutreiben.

Um die Evidenzlage zu FCC, unter anderem auch in der Kinderkardiologie, zu
verbessern, wird  empfohlen konkrete FCC-Praktiken als  Teil von
Qualitatsverbesserungsprojekten zu implementieren und ihre Umsetzung zu evaluieren.
In einem weiteren Schritt sollten diese Praktiken mit messbaren, kontrollierten Outcomes
verknupft werden (70). Dies unterstreicht die Bedeutung von standardisierten
Messinstrumenten wie dem EMPATHIC-30, der im Grunde die Umsetzung von konkreten
FCC-Anséatzen erfasst. Die Entstehung des EMPATHIC-Fragebogens kann dabei als
weiterer Operationalisierungsversuch von FCC verstanden werden, bei dem in enger
Zusammenarbeit zwischen Eltern und medizinischem Personal konkrete Items
identifiziert wurden, die im Einklang mit familienorientierten Praktiken sind und dieses
theoretische Konzept fassbarer machen sollten.

Es gibt bisher wenige systematische Untersuchungen zu dem Stand von FCC-Praktiken
auf kinderkardiologischen Stationen oder gar ihren Effekten auf Kinder mit AHF.
Umso wichtiger sind die Ergebnisse unserer psychometrischen Studie, die den Einsatz
des EMPATHIC-30 Fragebogens auf kinderkardiologischen Stationen rechtfertigen.
Zum einen bietet der EMPATHIC-30 Eltern von Kindern mit AHF eine Moglichkeit ihren
individuellen Erfahrungen und Bedurfnissen Ausdruck zu verschaffen. Neben der
Erfassung ihrer Zufriedenheit mit FCC-Praktiken, wird auch indirekt die Umsetzung von
FCC auf kinderkardiologischen Stationen erhoben. So kdnnen verbesserungswirdige
Versorgungsaspekte identifiziert und an die Bedurfnisse der Eltern angepasst werden.
Zum anderen eroffnet der Einsatz des EMPATHIC-30 auf kinderkardiologischen
Stationen zahlreiche Forschungsmoglichkeiten: Die hier dargestellte psychometrische
Studie stellt den ersten Teil des FCC-Gesamtprojekts unserer Arbeitsgruppe dar.
In einem weiteren Schritt werden die von uns erhobenen Daten einer ausfihrlichen
inhaltlichen Analyse unterzogen. Unter Einbezug der Kommentarfelder, erhoffen wir uns
tiefergehende Informationen Uber die Zufriedenheit der Eltern und ihre individuellen
Bedurfnisse zu bekommen. Des Weiteren wollen wir in einer bizentrischen prospektiven
Studie den Zusammenhang zwischen der Elternzufriedenheit mit FCC, den
psychosozialen Belastungsfaktoren der Eltern und der psychischen und physischen
Gesundheit von Kindern mit AHF untersuchen. Hierzu haben wir ein Studienprotokoll

veroffentlich i die Datenerhebung lauft aktuell (71).
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Als reliables und valides Messinstrument erméglicht der EMPATHIC-30 zudem FCC-
Praktiken mehrerer Kinderherzzentren miteinander zu vergleichen, Erfahrungsberichte
zu sammeln und Dbestimmte Praktiken zu standardisieren. Aus diesen
Teiluntersuchungen konnten FCC-Interventionen herausgearbeitet werden, deren
Effektivitat insbesondere in Bezug auf Klinische und entwicklungsneurologische
Outcomes von Kindern mit AHF untersucht werden konnte.
Somit leistet die hier dargestellte Studie einen grundlegenden Beitrag dazu langfristig die
Evidenzlage zu FCC in der Kinderkardiologie zu verbessern.
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5 Schlussfolgerungen

Die deutsche Version des EMPATHIC-30 Fragebogens zeigte eine zufriedenstellende
Reliabilitat und konvergente Validitat bei Nutzung auf einer kinderkardiologischen
Normal- und Intermediarstation. Trotz der uneinheitlichen inneren Struktur in unserer
Population, erfullt der EMPATHIC-30 somit die wesentlichen psychometrischen
Qualitatsanforderungen und kann auf kinderkardiologischen Stationen eingesetzt
werden, um die Zufriedenheit der Eltern mit familienorientierten Versorgungsansatzen zu
erfassen. Mithilfe des EMPATHIC-30 kénnen verbesserungswirdige
Versorgungsaspekte auf kinderkardiologischen Stationen identifiziert und an die
Bedurfnisse der Kinder und ihrer Eltern angepasst werden. Somit kann die Umsetzung
von familienorientierten Versorgungsansatzen in der Kinderkardiologie begunstigt und
damit der Krankenhausaufenthalt von Kindern mit angeborenen Herzfehlern

entwicklungsférdernder gestaltet werden.
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Background: Family-Centered Care is a useful framework for improving care for
hospitalized children with congenital heart disease. The EMpowerment of PArents
in THe Intensive Care-30 (EMPATHIC-30) questionnaire is a widely accepted tool
to measure parental satisfaction with Family-Centered Care. Psychometric properties
of the EMPATHIC-30 have been evaluated in neonatal and pediatric intensive care
units, but not in pediatric cardiac care units. Therefore, our aim was to assess
the psychometric properties of the German EMPATHIC-30 in an intermediary/general
pediatric cardiology unit.

Methods: We used data from a quality management survey comprising the German
EMPATHIC-30, a sociodemographic questionnaire and four general satisfaction items.
Data were collected at the intermediary/general pediatric cardiology unit of a specialized
heart center in Germany (n = 366). We split the data randomly into two subsets. In
the first subset, we assessed internal consistency reliability with McDonald’s omega
and Cronbach's alpha, and convergent validity using Spearman's rank correlation.
Furthermore, we explored the internal structure with Principal Component Analysis (PCA).
In the second subset, we validated the resulting structure using Confirmatory Factor
Analysis (CFA).

Results: The reliability estimates exceeded 0.70 for all five demain scores and 0.90
for the full-scale score. Convergent validity between EMPATHIC-30 domain scores/ the
full-scale score and the four general satisfaction items was adequate (rs = 0.40-0.74).
The PCA suggested three components, accounting for 56.8% of the total variance.
Cross-validation via CFA showed poor model fit (y* = 1545.78,  */df = 3.85, CFl = 0.70,
TLI = 0.66, RMSEA = 0.13), indicating that the EMPATHIC-30 shows no clear and
generalizable factor structure in this sample.
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Discussion:

The EMPATHIC-30 in Pediatric Cardiclogy

The German version of the EMPATHIC-30 exhibited reasonable

psychometric properties in an intermediary/general pediatric cardiology unit. Follow-up
studies should investigate the factor structure of the EMPATHIC-30 in other pediatric

inpatient care settings.

Keywords: congenital heart disease, family-centered care, pediatric cardiology, psychometric properties, internal
consistency reliability, convergent validity, construct validity

INTRODUCTION

Congenital Heart Disease (CHD) is defined as a structural
defect of the heart or intrathoracic vessels (1). With a global
prevalence of 9.41 per 1,000 births, it represents the most
common birth defect worldwide (2, 3). In Europe, ~36 000
children are born with a CHD each year and around 28%
of them have moderate to complex heart defects, requiring
interventional or surgical treatment (4). During hospitalization,
they are exposed to a myriad of stressors, such as separation
from their parents, a stressful environment with bright lights
and loud noises, restricted mobility, and disrupted sleep.
Research shows that children with CHD are at risk for
neurodevelopmental impairment, as well as emotional, social,
and behavioral difficulties (5-7). Distress during hospitalization
may contribute to these challenges (7, 8). Hence, optimizing
the hospital environment potentially is an effective strategy
to improve neurodevelopmental and psychosocial outcomes of
children with CHD, for which Family-Centered Care (FCC)
provides a useful framework (9).

Family-Centered Care is an international standard of
healthcare provision based on a mutually beneficial partnership
among the healthcare providers, patients, and their families
(10, 11). In pediatrics, FCC emphasizes the parents as their
child’s primary source of emotional, social, and developmental
support and acknowledges them as integral part of the healthcare
team (12). Specific FCC interventions either target the parents
(e.g., educational programs, participation of parents in medical
rounds), the parent-child dyad (e.g., promoting skin-to-skin
contact), or the health-care ecosystem as a whole (e.g., structural
implementation of a primary nursing model) (13). Most studies
investigating the effects of FCC interventions on child and parent
wellbeing have been conducted in Neonatal Intensive Care Units
(NICUs), with positive effects reported for physical wellbeing,
stress regulation, sleep, and neurodevelopmental outcomes of the
child, parent-child attachment, and parental mental wellbeing
(14-17). A meta-analysis of randomized controlled trials showed
that FCC interventions improve physical health outcomes
in premature infants (e.g., weight gain), while their parents
experience less anxiety, depression, and stress (18). Despite the
positive effects of FCC interventions in neonatology, studies
investigating FCC in children with CHD are scarce. However,
several authors argue that FCC practices may be similarly
beneficial in this population (19-21).

Measuring the subjective experience of provided care is crucial
for advances in this area of research, especially when FCC
principles are not structurally implemented yet (22). In order
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to measure parent satisfaction with FCC, the EMpowerment of
PArents in THe Intensive Care (EMPATHIC) questionnaire is
frequently used (23). Latour et al. (24, 25) originally developed
the questionnaire for Pediatric Intensive Care Units (PICUs),
based on expert opinions from over 300 PICU nurses and
physicians, as well as over 600 parents of children discharged
from a PICU. The original scale comprises 65 items, with
each item reflecting care aspects from one of the following
five domains: Information, Organization, Parental Participation,
Care and Cure, and Professional Attitude (23). The domains were
identified in qualitative analyses and evaluated quantitatively,
by using Confirmatory Factor Analysis (CFA), with separate
models for each domain. The authors subsequently developed
a shortened version of the questionnaire, the EMPATHIC-30,
to improve user friendliness (26). The number of items was
reduced by means of multiple regression analysis, resulting
in 30 items. In the past years, the EMPATHIC-30 gained
international popularity and has been translated from Dutch
into various languages, including English, Spanish, Turkish, and
German (27-30).

In the original publication of the EMPATHIC-30, Latour et al.
(26) found high internal consistency reliability estimates for
the five domain scores and the full-scale score. Gill et al. (27)
tested the questionnaire’s psychometric properties in Australian
PICUs, NICUs, and general pediatric wards and reported similar
values for the internal consistency reliability (27). Above that,
the questionnaire showed adequate convergent validity, as
assessed by moderate to strong correlations between each of
the domain scores and four general satisfaction items, pointing
toward applicability of the questionnaire in these care settings.
Orive et al. (28) investigated internal consistency reliability and
convergent validity of the questionnaire in Spanish PICUs, with
similar results. Only few studies have investigated the construct
validity of the questionnaire by using factor analysis. Factor
analysis is a statistical method to identify latent variables, which
explain covariation amongst a set of measured variables (31).
It is therefore an essential approach to generate and evaluate
hypotheses about the underlying construct an instrument aims
to measure (32). Tiryaki et al. (29) investigated psychometric
properties of the EMPATHIC-30 in Turkish NICUs and
conducted a CFA in a sample of 238 parents. The authors found
a moderate model fit of the final factor solution. However, the
factor structure was not reported and thus remains unclear. The
German version of the EMPATHIC-30 has not been evaluated
psychometrically (30). Furthermore, while the EMPATHIC-30
has been extensively evaluated in different care settings, it has not
been psychometrically tested for use in pediatric cardiology units.

June 2022 | Volume 8 | Article 901260
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Therefore, our aim was to evaluate the psychometric
properties, specifically internal consistency reliability, convergent
validity, and factor structure of the German EMPATHIC-30
at an intermediary/general pediatric cardiology unit. In order
to assess internal consistency reliability, we used McDonalds
omega. Although controversially discussed in the literature, we
additionally present the classical Cronbach’s alpha, to allow for
direct comparison to other studies (33, 34). To assess convergent
validity, we investigated the relationship between the domain
scores and the full-scale score with four general satisfaction
items, comparable to the methodology of above-mentioned
studies. Furthermore, we investigated the factor structure of the
questionnaire, following a two-step procedure. In the first step,
we explored the internal structure of the questionnaire on half of
the data using Principal Component Analysis (PCA) rather than
Exploratory Factor Analysis (EFA). While both PCA and EFA
are variable reduction techniques, EFA assumes an underlying
construct, which is not measured directly, and PCA reflects a
linear combination of variables. We used PCA to explore the
internal structure of the questionnaire, because our focus was
to explore the structure in total item variance including error,
without making assumptions on latent constructs, as these were
unknown for the current context (35). In a second step, we used
three separate CFA on the other half of the data: The first CFA
was conducted to validate the structure resulting from the PCA.
The second CFA was conducted to investigate a one-component
solution, motivated by potential unidimensionality of the scale.
The third CFA was conducted to investigate a five-component
solution motivated by the five domains of the EMPATHIC-30.

MATERIALS AND METHODS

Study Design and Setting

For the psychometric evaluation of the EMPATHIC-30
questionnaire, we used data from a quality management
survey comprising the German EMPATHIC-30, a socio-
demographic questionnaire, four general satisfaction items
and open commentary fields. Data were collected at the
intermediary/general pediatric cardiology unit of the German
Heart Center Berlin. With its 24 monitored beds and 1,200 yearly
admissions, the unit provides specialized care to patients of all
ages, ranging from infants to adults, with varying degrees of
CHD. This study was approved by the Medical Ethics Committee
Charité Virchow (Nr EA2/032/20).

Procedures

All parents of children with CHD hospitalized at the ward
were invited to participate in the quality management survey.
Participation was voluntary and anonymous. At discharge,
doctors handed out a paper and pencil version of the survey
together with a return envelope. After completing the survey,
parents returned it in a mailbox on the ward. Data collection took
place between August 2019 and June 2021.

Materials
The German EMPATHIC-30 questionnaire comprises 30
statements spanning five domains: Information (5 items),
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Organization (5 items), Parental Participation (6 items), Care
and Cure (8 items), and Professional Attitude (6 items). Every
statement is rated on a six-point scoring-scale ranging from
1 “certainly no” to 6 “certainly yes,” or rated 0 for the answer
alternative “not applicable.”

Sociodemographic information was obtained through a
purpose-designed questionnaire. It contains one item to specify
the respondent (with options “mother,” “father;” “both mother
and father,” and “other relatives” with the option of open-ended
specification), as well as items relating to age of the child,
place of birth and mother tongue of the parents, length of
hospital stay, type of and reason for admission, and undertaken
medical procedures.

Four general satisfaction items were included in the survey:
Two items are rated on the same six-point scale as the
EMPATHIC-30 questionnaire: “We would recommend this unit
or ward,” “We would be happy to return to this unit or ward”.
Two more items are rated on a ten-point scale, ranging from
“very bad” to “excellent” “Overall performance of doctors” as
well as “Owerall performance of nurses” (23). Furthermore,
commentary flelds were included in the survey about general
experiences made during admission, hospital stay, and discharge.

Statistical Analyses

Statistical analyses were carried out using SPSS 27 (SPSS Inc,
Chicago, Illinois). Non-linear and linear PCA were conducted in
SPSS. AMOS, an SPSS extension module, was used for the CFA.

Data Preparation and Preliminary Analyses

Handling of Answer Alternative “Not Applicable”

Non-linear Principal Component Analysis (CATPCA) was
performed to determine the best linear replacement values for
observed scores in each item individually, for the scores 0 up to 6
(0 corresponding to the answer alternative “not applicable”) (36).
Based on transformation plots from nominal optimal scaling, the
scores 0 and 6 got assigned a similar quantification; both answer
categories had an equivalent interpretation by participants. This
was consistent with previous findings by Latour et al (23).
Scores on the answer category “not applicable” were therefore
recoded to the highest value of the scale (ie., 6). In addition,
the transformation plots revealed that the answer categories
functioned as near-equally spaced linear scale; models with
nominal transformation and with numerical transformation
after recoding yielded 0.8% difference in explained variance.
All subsequent linear analyses were performed using the
recoded scores.

Handling of Missing Data

Returned questionnaires with >75% of missing items were
excluded from analysis. One third of respondents presented at
least one missing value and the total percentage of missing
data points was 2.3%. Missing data can affect the estimation
and interpretation of PCA (37). Little's Missing Completely at
Random (MCAR) test was significant, indicating that missings
are not missing completely at random, thus indicating a
potentially systematic difference between missing and observed
values (38). Therefore, multiple imputation, a proven statistical
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method to estimate missing values, was used on the recoded
scores. Missing scores were estimated in 25 sets, applying Markov
Chain Monte Carlo sampling and predictive mean matching (39).
Results of the statistical analyses were pooled for the imputed
data sets whenever possible.

Data Split for Separate Estimation and Validation

The data set was randomly split in half, creating two subsets (A,
B) to perform 2-fold cross-validation. All statistical structure and
content analyses were performed on set A. Set B was used only
as validation set for the confirmatory evaluation of the internal
structure via CFA.

Descriptive Statistics

Descriptive statistics of the EMPATHIC-30 scores as well as
sociodemographic characteristics of the sample are reported
(means and standard deviations for quantitative variables,
absolute frequencies and percentages for categorical variables).
To check for successful randomization, descriptive statistics for
the full set, analysis set A, and validation set B, as well as test
statistics for the comparison between set A and B are provided.

Internal Consistency Reliability

The internal consistency reliability of the German EMPATHIC-
30 questionnaire on domain and full-scale level was assessed with
McDonald’s omega. Cronbach’s alpha was computed additionally.
Values greater than 0.70, 0.80, and 0.90 reflect acceptable, good,
and excellent reliability, respectively (40).

Convergent Validity

To examine convergent validity of the questionnaire, we used
Spearman’s rank correlation test for non-normally distributed
data, as assessed visually and through significant Shapiro
Wilk tests (p < 0.01). We assessed the relationship between
the domain scores/ the full-scale score and the four overall
satisfaction statements. Based on findings from other validation
studies, we expected moderate to strong correlation coefficients,
ranging from 0.40 up to 0.79, indicating adequate convergent
validity (41).

Internal Structure

Principal Component Analysis

We conducted a PCA to explore the internal structure of
the questionnaire. An oblique rotation should be applied,
which reorients the components in order to simplify the
mathematical model and interpretation by allowing for
intercorrelations between the components. However, this
rotation is not implemented for multiply imputed data.
Therefore, we conducted a two-step procedure. First, we
performed a PCA on the unimputed data set A to determine the
number of components. Pairwise deletion was selected to handle
missing values. The suitability of the data was assessed with
the Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) measure of sampling adequacy
and Bartlett’s test of sphericity. In this exploratory stage, the
KMO value is interpreted as an approximation of the ratio of
potential common variance compared to the total variance in
the data and thus provides information if subsequent factor
analysis is suitable. Final component extraction was based on the
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combined Monte Carlo Parallel Analysis and examination of the
scree plot (42). Oblique rotation allowing for intercorrelations
between the components was applied in this step. For items
with cross-loadings, the component on which the item loaded
higher was selected. Loadings under 0.30 (<10% shared variance
between item and component) were considered as negligible
and therefore not considered for inclusion in the component
structure. Second, we used the results of this PCA to motivate
the number of components in a second PCA on the imputed
data set A by using Generalized Procrustes Analyses in the
subroutine by Wingerde et al. (43). This subroutine imposed a
pre-specified number of components and orthogonal rotation
of the component loadings, ignoring intercorrelations between
the components.

Confirmatory Factor Analysis

We conducted three separate factor analyses on set B of
the sample. First, we conducted a CFA to validate the
component structure resulting from the two-step PCA. Second,
we conducted a CFA based on a one-component model to
investigate potential unidimensionality of the questionnaire.
Third, we conducted a CFA based on a five-component model
to investigate the validity of the five domains of the EMPATHIC-
30 (Information, Organization, Parental Participation, Care and
Cure, and Professional Attitude). In the CFA measurement
models, correlation between the components is allowed. As
combining the results of multiply imputed data is not possible
in AMOS, we conducted the analyses on the data with missing
values using Full Information Maximum Likelihood Estimation
and compared model estimates for robustness. To assess model
fit, we used the following fit indices: model-Chi-squared test
divided by the degrees of freedom (y */df), Comparative Fit Index
(CFI), Tucker Lewis Index (TLI), and Root Mean Square Error of
Approximation (RMSEA). Cut-off values were: y*/df < 3, CFl of
at least 0.90, TLI of at least 0.95, and RMSEA < 0.08 (44, 45).
A second evaluation of robustness of findings was performed by
repeating the same analyses on the other half of the data (set A).

RESULTS

A total of 475 questionnaires were returned between August
2019 and June 2021. The response rate was 68% (percentage
of returned questionnaires vs. distributed copies). To ensure
homogeneity of the data set, we only included questionnaires
filled out by parents. As a result, we excluded 91 questionnaires
filled out by adult patients, as well as nine questionnaires filled
out by relatives other than parents. Upon first exploration of
data, we excluded three more questionnaires with comments
in the commentary fields reflecting very high satisfaction, but
with lowest possible scores on EMPATHIC-30 items, potentially
indicating a mix up between highest and lowest scores. Above
that, we excluded six questionnaires with >75% missing items.
The final number of questionnaires included in the analysis was
366, resulting in 183 questionnaires each for analysis set A and
validation set B.
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TABLE 1 | Characteristics of children and parents in set A, B, and the full sample.

Characteristics Set A

Questionnaire completed by

Mother 136 76.4 16
Father 23 129 25
Both 19 10.7 38
Country of birth

Germary 166 9.2 154
Other 15 8.2 25
Both' 1 0.5 4
Mother tongue

German 148 831 143
Other 24 135 3z
Both' 3] 3.4 6
First admission

‘Yes 95 52.5 99
No 86 475 82
Type of admission

Planned 165 9.7 174
Unexpected 13 7.2 5
Both 2 1.1 [}
Medical procedures?

Cardiac surgery a8 103
Heart catheterization 93 g
Medication 19 20
Qthar 13 13
Age of the child in years

Mean (SD) 5.32 6.63)

Length of stay in days

Mean (SD) 6.32 (8.86)

The EMPATHIC-30 in Pediatric Cardiclogy

SetB Full sample P-value
% n %
646 251 705 a.o17e
14 48 3.5
213 57 15.6
84.2 320 87.7 0.003
137 40 11
2.2 5 1.4
79 201 a1 0.5487
17.7 56 15.6
3.3 12 3.3
54 194 53.6 0.6732
453 168 46.4
972 339 94.4 0.056"
2.8 18 5
2 0.6
191 0.154
172 0.1022
39 0.851
26 0.988%
4,98 (B.25) 515 (6.43) 0.589°
7.92 (24.15) 7.13(16.28) 07847

8D, standard deviation. Total number of respondents vary because of missing data. ' Different answer for either parent when questionnaire fifed out by both, 2Multiple answers were
possible, ?Pearson’s Chi-square test, “Mann-Whitney U-test, ~ Statistically significant (p <0,05).

Descriptive Statistics

The child and parent characteristics are presented in Table 1. No
significant differences between set A and set B were observed
for any of the characteristics, except for the item specifying the
respondent, in which a significant shift of mother-only to both
parents was seen (X3 (3, 356) = 8.17, p = 0.017). As the proportion
of mothers giving their input does not differ in both sets, we view
this difference as negligible. Therefore, we consider the reported
characteristics of each set representative for the whole group.
Below, we present the characteristics of set A, as this set drives
the main psychometric analysis. Most children of participating
families were either infants (n = 53, 29.6%), toddlers (n = 30,
16.8%) or preschoolers (n = 39, 21.8%) and the mean age was 5.32
years (SD = 6.63). Seventy-six percent of the questionnaires were
completed by mothers. The majority of participants were born in
Germany (1 = 166, 91.2%) and native German speakers (1 = 148,
83.1%). Only 7% of hospital admissions were unexpected and the
mean length of hospital stay was 6.32 days (SD = 8.86), ranging
from 1 to 105 days.
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Parents gave high ratings on the EMPATHIC-30 and all
except four items showed mean scores above 5 (Table 2). On the
domain level, mean scores ranged from 5.19 (SD = 0.84) for the
domain Organization up to 545 (SD = 0.76) for the domain
Professional Attitude. The “not applicable” response was given
most frequently for the item “The unit could easily be reached by
telephone” (n = 42, 23%).

Internal Consistency Reliability

McDonald's omega on the domain level ranged from 0.75
(Organization) to 0.87 (Professional Attitude; Care and Cure)
and reached 0.95 for the full-scale. Cronbach’s alpha on the
domain level was only slightly lower and ranged from 0.73
(Organization) to 0.85 (Professional Attitude). The findings are
presented in Table 3.

Convergent Validity

As shown in Table 4, the correlations between the EMPATHIC-
30 domain scores and scores on the four overall satisfaction
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TABLE 2 | EMPATHIC-30 means and standard deviations for set A, B and the full sample.

Items SetA

Mean sD
Information
Disease treatment 5.52 0.97
Examination 5.49 0.92
Drugs 4,99 1.23
Daily talks with doctor 5.37 1.07
Daily talks with nurse 5.59 0.94
Organization
Clean 5.58 0.89
Reachable 5.78 0.65
MNoise 4.94 1.27
Space 4.70 1.51
Efficiency 5.09 1.20
Parental participation
Decision-making 5.20 147
Encouraged to stay close 522 1.18
Slay close 5.55 0.92
Asked about experiences 4,75 1.61
Coenfidence in doctor 565 0.84
Confidence in nurse 5.59 0.87
Care and cure
Teamwork 5.45 0.93
Pain treatment 5.57 0.91
Child comfort doctor 5.49 0.91
Child comfort nurse 5.85 0.76
Responsible doctor 5.00 1.49
Responsible nurse 5,41 1.25
Discharge doctor 5.27 1.25
Discharge nurse 534 1.15
Professional attitude
Admission 542 0.95
Hygiene 5.57 0.90
Privacy 507 1.26
Respect 5.56 0.86
Sympathy doctor 5.54 0.94
Sympathy nurse 5.56 0.94
General satisfaction items
Recommend ward 5.56 0.87
Readmission to ward 8.57 0.90
Overall rating dactar 9.06 1.49
Overall rating nurse .07 1.44

SetB Full sample
Mean sD Mean sD
5.49 0.97 5.50 0.87
5.56 0.79 5.52 0.86
519 113 5.00 119
5.46 nm 5.41 1.09
5.63 0.99 5.61 0.97
5.64 0.78 5.50 0.84
5.80 0.61 5.78 0.63
5.09 121 5.02 1.24
4.83 1.47 4.76 1.47
513 1.22 5.11 1.21
5.30 113 5.25 1.15
6,24 1.30 523 1.24
5,50 0.96 5.57 0.94
480 1.67 468 159
573 0.75 5.69 0.79
667 0.76 563 0.82
5.46 0.87 5.45 0.90
557 0.88 5.57 0.80
5.51 0.95 5.50 0.93
5.61 0.84 5.63 0.80
512 1.38 5.08 1.43
5.44 1.09 5.43 117
537 1.21 5.32 1.23
5.44 1.11 5.39 113
5.26 1.14 5.34 1.05
5.60 0.88 5.58 0.89
512 1.21 5.10 1.23
5.65 0.85 5.61 0.86
5.61 0.88 5.58 0.91
5.64 0.84 5.60 0.89
5.56 0.89 5.56 0.88
5.54 0.98 5.58 0.94
9.12 1.63 9.09 1.56
9.00 1.62 9.03 1.53

5D, standard deviation. Descriptive statistics were computed on the unimputed data. The answer category O (“not applicable”) was treated as missing value,

statements ranged from ryg3) = 0.40, p < 0.01 between the
domain Organization and satisfaction statement “Readmission
to ward,” to ryg3 = 0.68, p < 0.01 between the domain
Care and Cure and satisfaction statement “Overall rating
doctors.” The lowest correlations were found for the domain
Organization, with correlations under 0.50 for all satisfaction
statements. Similarly, the correlations between the full-scale
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score and scores on the four overall satisfaction statements
ranged from ryg3 = 062, p < 0.01 for the statement
“Readmission to ward” to 1y = 074, p < 001 for
the statement “Overall rating doctors.” All correlations were
significant and moderate to high, according to expectation.
For an overview of correlations between the domain scores,
see Table 5.

June 2022 | Volume 9 | Article 901260



49

Girch et al.

TABLE 3 | Internal consistency reliability of the EMPATHIG-30 domain scores and
full-scale score (n = 178).

Mean (SD) Cronbach's McDonald’s
alpha, omega,
mean over mean over
imputed data imputed data
sets (range) sets (range)
Domain scores
Information 541 (0.75) 0.78 (0.77-0.79) 0.80 {0.79-0.80)
Organization 519 (0.84) 0.73 (0.72-0.73) 0.75 (0.75-0.76)
Parental participation  5.34 (0.82) 0.83 (0.81-0.84) 0.84 (0.83-0.85)
Care and cure 5.49 (0.80) 0.85 (0.84-0.85) 0.87 (0.86-0.87)
Professional attitude  5.45 (0.76) 0.85 (0.85-0.86) 0.87 (0.86-0.87)
Full-scale score 5.38 (0.70) 0.95 (0.95-0.95) 0.95 (0.95-0.95)

5D, standard deviation,

TABLE 4 | Spearman’s rank correlation coefficient between domain scores/
full-scale score and scores on the overall satisfaction items (7 = 183).

Recommend Readmission Overall Overall

ward to ward rating rating

doctors nurses

Domain scores

Infarmation 0.57 0.53 0.60 0.54
QOrganization 0.43 0.40 0.48 0.41
Parental participation 0.62 0.58 0.63 0.54
Care and cure 0.58 0.56 0.68 0.67
Professional attitude 0.63 0.57 0.64 0.61
Full-scale score 0.67 0.62 0.74 0.69

Al correlations significant (p = 0.07), two-tailed.

TABLE 5 | Spearman’s rank correlation coefficient between domain scores
(n=183).

Information Organization Parental Care Professional

participation and attitude
cure
Information  1.00
Organization 0.49 1.00
Parental 0.69 0.52 1.00
participation
Care and cure 0.70 0.62 0.70 1.00
Professional  0.63 0.52 0.67 0.69 1.00
attitude

All correlations significant (p < 0.01), two-talled.

Internal Structure

Principal Component Analysis

For the first PCA on unimputed data, sampling adequacy
was ascertained by a KMO value of 0.89 and a significant
Bartletts test of sphericity (3* = 3734.43, p < 0.01). The
comparison of empirical data to simulated random data through
Monte Carlo Parallel Analysis suggested a three-component
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FIGURE 1 | Scree plot. Actual data: unimputed complete case observed data
from set A. Simulated data: simulated random data from Monte Carlo Parallel
Analysis. The strongest inflection in the empirical data is observed after the first
component, suggesting unidimensionality. The lines cross betwaen
component 3 and 4, indicating that three components based on actual
observed data provided more substantive information compared to three
components based on purely random data. Four or more components should
therefore not be extracted from the observed data.

solution, explaining 56.8% of the total variance, with each
component accounting for the following percentages: 43.7, 7.5,
and 5.6%. In the scree plot (Figure 1), we observed the strongest
inflection after the first component, which visually supports
unidimensionality of the scale. The obliquely rotated component
loadings for the three-component solution based on the first
PCA are presented in the Supplementary Table. The correlations
between the components were ranging from 0.28 to 0.46. The
orthogonally rotated combined component loadings from the
imputed data in the second PCA showed a similar three-
component solution; except for two items (Professional Attitude
- Admission, Organization - Efficiency) all of them loaded on
the same respective components. Both items showed strong
associations with more than one component in either version of
the PCA and seemed to contribute mainly to the intercorrelations
among the components. The comparison between component
loadings for the first, oblique PCA and second, orthogonal
PCA are presented in the Supplementary Table, found in the
Supplementary Material.

Confirmatory Factor Analysis

The first CFA was conducted to validate the fit of the three-
component solution. As the results of both alternative PCAs
showed a comparable three-component solution, we chose to
start with a CFA model based on results from the second
PCA (on imputed data with orthogonal rotation). However,
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TABLE 6 | Madel fit statistic for the respective CFA models.

x? yi#df  CFl TLI  RMSEA

154578 3.8 070 0886 013
164005 505 073 070 0.09
164217 405 0868 083 013
1661.97 385 070 064 0.13

Three-component madel
Three-component madel, revised
One-component moadel
Five-component model

CFA, Confirmatory Factor Analysis; x°, model-Chi-squared; df, degrees of freedom;

CFI, Comparative Fit Index; TLI, Tucker Lewis Index; RMSEA, Root Mean Square Error
of Approximatian.

TABLE 7 | Variance explained by each factor for the respective CFA models.

Fy F2 F3 F4 Fs
Three-component made! 0.30 0.32 0.14
Three-component madel, revised 0.47 0.67 0.72
One-component model 0.35
Five-component model® 0.51 0.42 0.73 0.54 0.44

CFA, Confirmatory Factor Analysis; F; factor. # Five-component madel: Fy Information, Fa
Organization, Fy Parental Pariicipation, F, Care and Cure, Fs Professional Attitude.

model fit was poor (x> = 1545.78, yx*/df = 3.85, CFI = 0.70,
TLI = 0.66, RMSEA = 0.13). The model was then further revised
using Lagrange Multiplier Tests (LM test), evaluating several
alterations aiming at reducing large correlation residuals. The
best fitting solution was found after first removing four items
and then applying LM test improvements, yet overall model
fit remained poor (x* = 1640.05, ¥*/df = 5.05, CFl = 0.73,
TLI = 0.70, RMSEA = 0.09).

The alternative model specifying pure unidimensionality
showed poor goodness of fit, with y* = 1642.17, y*/df = 4.05,
CFI = 0.68, TLI = 0.63, RMSEA = 0.13. The five-factor model
aiming to evaluate the validity of the five domains also showed
poor goodness of fit (x* = 1561.97, y*/df = 3.95, CFI = 0.70,
TLI = 0.64, RMSEA = 0.13).

Model fit statistics for the respective CFA models are
summarized in Table 6. Variance explained by the factors for
each CFA model are presented in Table 7. To eliminate lack of
power or collateral bias between set A and B as potential cause
for finding the current results, we have repeated the same analyses
on the other half of the data set. These analyses yielded equivalent
results, supporting the robustness of our findings.

DISCUSSION

In this study, we evaluated the psychometric characteristics
of the German version of the EMPATHIC-30 for use in
intermediary/general pediatric cardiology units. Furthermore, we
extended the psychometric assessment in comparison to previous
studies by evaluating the internal structure of the questionnaire
in this care setting.

On average, parents gave high ratings for their satisfaction
with FCC. The McDonald’s omega values in our study indicated
acceptable to good reliability for the items within the five
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domains and excellent reliability for the full-scale score. These
values are consistent with the findings of other EMPATHIC-30
studies (26-29). We found adequate convergent validity as shown
by moderate to strong correlations between the five domains
scores/ the full-scale score and the four general satisfaction items.
Our results fall in line with previous publications, reporting
correlation coefficients in the same order of magnitude (23, 27,
28). Future studies should extend these findings by investigating
convergent validity based on methodology that is more elaborate,
such as the use of other standardized instruments measuring
parent satisfaction with care, as well as by incorporating
assessments of discriminant validity.

We used PCA to assess the internal structure of the German
version of the EMPATHIC-30. The analyses from the first PCA
revealed a three-component structure with an explained variance
over 50%. The first component explains beyond 40%, which
supports the unidimensionality of the scale and may indicate
that the questionnaire adequately measures the construct of
interest (satisfaction with FCC) in our population. The three-
component structure resulting from the first PCA (conducted on
complete case data and allowing for intercorrelations between
components) is very similar to the three-component structure
resulting from the second PCA (conducted on imputed data,
ignoring intercorrelations between components): only two out
of 30 items load differently. Considering that the correlations
among the components were close to negligible in the first PCA,
rotation seems to have a minor impact on the interpretation
of the internal structure, which may not be true for missing
data (37). Therefore, we are inclined to view the three-
component structure resulting from the second PCA as the
best approximation of the questionnaire’s internal structure in
our sample. Although the three-component solution differs
from the expected five-component structure, it is plausible
and interpretable. Based on the semantic content of the
respective items, we label the first component as “Perception
and respect of the family’s needs,” the second component as
“Involvement of and collaboration with the parents,” and the
third as “Communication and organization.” However, despite
the interpretability of the three components, the cross-validation
of the three-component solutions via CFA resulted in poor fit
indices. Model revisions did not significantly improve the model
fit. A one-component solution to test for unidimensionality also
showed a poor fit to the real data. Although the first component
captures over 40% of the total variance in PCA, the true score
variance seems to be relatively small compared to the random
error variance, Additionally, we validated the five-component
solution based on the original domains of the EMPATHIC-30,
which indicated a poor fit to the real data. According to the poor
model fit indices, all tested component models seem to be an
oversimplification of the true structure of the questionnaire.

Our findings suggest that the EMPATHIC-30 has no clear and
generalizable factor structure in our population. The ambiguous
internal structure found in our study needs to be interpreted in
light of the construction of the EMPATHIC questionnaires. In the
original publication of the EMPATHIC-65, the five domains were
defined during expert group sessions and item groupings into
the respective domains were performed consensus based (24).
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While the authors used CFA to evaluate the unidimensionality
of each domain (assessing whether the items within every
domain measured the same construct), they did not evaluate
the underlying factor structure of the questionnaire (23). For
the development of the shortened EMPATHIC-30 questionnaire,
multiple regression analysis was used to evaluate statistical
performance of the items, which might explain the divergence
between the conceptual and the data-driven structure of the
questionnaire (26). Furthermore, scores on the EMPATHIC-30
were high on average, with relatively small standard deviations.
Accordingly, the parents in our sample were highly satisfied
and the limited variation may contribute to the unclear factor
structure. Still, our data showed sufficient true score variation
to find three interpretable dimensions. The non-zero but not
very high correlations between domain scores support this
claim rather than support a true unidimensional structure.
Replication studies may shed light on the question whether
the unclear factor structure is sample specific. For instance,
individual characteristics may influence interpretation of the
items and subsequently, the way items divide into latent factors.
Investigating the data-driven internal structure vs. theoretically
postulated structure by conducting studies in different cultural
settings and (sub-) populations may therefore be an interesting
avenue for follow-up research. While we did not find strong
support for the five-factor structure, we consider the domains
informative, especially as they were thoroughly developed
through expert panels. Nevertheless, FCC reflects a multi-faceted
construct and we need more conceptual work to explain expert
consensus on the one hand, and unclear factorial structure on
the other, especially in light of the fact that the questionnaire
assesses the subjective experience, as opposed to objective criteria
for FCC.

Our study warrants some limitations. This is an analysis of
quality management data from a single intermediary/general
pediatric cardiology unit. Participation of other pediatric
cardiology centers would allow for a more robust interpretation
of results and in a prospective study design, additional
measurements should be included for psychometric evaluation,
specifically allowing for an assessment of discriminant validity.
Furthermore, based on our results, differential analyses
considering population characteristics like age range, duration
of stay, and complexity of disease may be important to
further increase our insights into the internal structure of
the questionnaire.

To sum up, the German EMPATHIC-30 has no clear
and simple factor structure in our population, while showing
adequate reliability and convergent validity as assessed with four
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