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Zusammenfassung

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (HRQOL) und deren Erfassung Uber
patientinnen-berichtete Endpunkte (Patient Reportet Outcome — PRO) hat als ein
wichtiges Zielkriterium in den verschiedensten Bereichen der Medizin an Bedeutung
gewonnen, sowohl beim Monitoring chronischer Krankheiten als auch der Evaluation

medizinischer Interventionen und Therapien.

Die Standardisierung von vorhandenen PRO Messinstrumenten sowie deren
Etablierung im internationalen Kontext ist das Ziel der 2004 in den USA gegriindeten
Organisation Patient Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS). Die Generierung vergleichbarer PRO Instrumente erfordert standardisierte
Richtlinien zur Ubersetzung, um Aquivalenz und somit Validitat und Vergleichbarkeit

auf internationaler Ebene zu gewahrleisten.

In der vorliegenden Arbeit wird nach den von der PROMIS Organisation erarbeiteten
Richtlinien zur Ubersetzung und kulturellen Adaption die PROMIS Itembank Sleep

Disturbance - Schlafstérung ins Deutsche Ubersetzt und kulturell adaptiert.

Schlafstérungen sind in der deutschen Gesellschaft weit verbreitet und mit der
Pravalenz sowie dem Progress chronischer Erkrankungen vergesellschaftet. Die
Ursachen hierfir sind vielschichtig und die Folgen der Schlafstérungen in ihrer
Komplexitat und Interaktion mit anderen chronischen Krankheiten unzureichend
erfasst. Um diesem Forschungsbedarf gerecht zu werden, ist eine prazise
Diagnosestellung von Schlafstérungen und ihre Erhebung bei primar und komorbid
erkrankten Menschen eine Voraussetzung. Da Schlafstérungen sich vorrangig durch
den Selbstreport der Patienten diagnostizieren lassen, ist die Bereitstellung eines
validen Messinstrumentes, entsprechend der PROMIS Itembank, von zentraler

Bedeutung.

Der mehrstufige Ubersetzungsprozess der Itembank Sleep Disturbance -
Schlafstérung beinhaltet zwei Vorwarts- und eine Ruckibersetzung, eine bilinguale
Uberarbeitung und ein sich anschlieBendes ,Pretesting“ zur linguistischen Validierung.
Letztere gewahrleistet mittels kognitiver Testverfahren eine konzeptuelle Aquivalenz
der Items. Durch die kognitiven Interviews in der Think-Aloud Technik



wird die Verstan dlichkeit der Items anhand eines Patientinnenkollektives erprobt und
etwaige kulturelle Diskrepanzen offenbart.

Die Mehrzahl der Items erwies sich hierbei auch aufgrund ihrer klaren Satzstruktur als
leicht zu Ubersetzen. Wenige vorhandene Abweichungen waren in den kulturell
bedingten Sprachunterschieden in Semantik, Tempora und Modi begriindet und
konnten durch den mehrstufigen Ubersetzungsprozess harmonisiert werden. Im

Cognitiven Debriefing zeigten sich alle Iltems als (leicht) verstandlich.

Mit der im Rahmen dieser Arbeit erfolgten Ubersetzung und linguistischen Validierung
der englischen Itembank Sleep Disturbance steht somit dem gesamt deutschen
Sprachraum ein konzeptuell aquivalentes, valides und international vergleichbares
Instrument zur Erfassung von Schlafstorungen fiir deren empirische Analyse zur
Verfiigung. Sie stellt somit einen Beitrag zu weiteren Erforschung der Lebensqualitat

dar.



Abstract

The Health-related Quality of Life (HRQOL) and the acquisition of HRQOL data through
Patient Reported Outcomes (PRO) is of growing importance as a target criteria in
different medical fields, such as monitoring of chronic diseases as well as evaluation
of medical interventions and therapies. In 2004 the US organization Patient Reported
Outcomes Measurement Information System (PROMIS) aimed to provide a
standardization for pre-existing PROs and its establishment in an international context.
The generation of comparable HRQOL measurements requires standardized
guidelines for the translation to ensure equivalence as well as validity and
comparability at international level. The present work describes the translation and
cultural adaption process of the PROMIS Itembank Sleep Disturbance — Schlafstérung

according to PROMIS guidelines.

Sleep disturbances, which are widespread in the German society, are related to
prevalence and progress of chronicle diseases, while their etiology is relying on
multiple factors. Health consequences of sleep disturbance and their complexity and
interaction with other chronic diseases has not been sufficiently explored. Further
investigation of Sleep Disturbances and their identification as primary or co-morbid
disease require precise diagnostic procedures. The availability of valid measurements
like PROMIS Itembank becomes more important, since diagnostic procedures usually

rely on the self-reporting of patients.

The multi-step translation includes a two forward and one backward translation, a
bilingual expert review and a pretesting for a linguistic validation. The linguistic
validation, while using cognitive debriefing, ensures a conceptual equivalence of ltems.
Through the cognitive interviews in the Think-Aloud technique, the comprehensibility
of the items is tested on the basis of a patient collective possible cultural discrepancies

are revealed.

Although the majority of the items turned out to be easy to translate due to their clear
sentence structure, very few deviations were created due to cultural differences in
language in semantics, tenses and modes. Thus, these could be harmonized through
the multi-stage translation process. In cognitive debriefing, all items were (easily)

understandable.



With the translation and linguistic validation of the English item bank Sleep Disturbance
carried out in the context of this work, a conceptually equivalent, valid and
internationally comparable instrument for recording sleep disturbances is available to
the entire German-speaking area for its empirical analysis. It is therefore a contribution

to further research into the health related quality of life.



1 Einleitung

Gesundheit und gesundheitshezogene Lebensqualitat werden mal3geblich von den
betroffenen Patientinnen und Patienten mit definiert. Bereits die Gesundheitsdefinition
der Weltgesundheitsorganisation (World Health Organisation - WHO) aus dem Jahre
1948 wies den subjektiven Aspekt des Begriffes ,Gesundheit® auf, unter dem ein

»Zustand volligen psychischen, physischen und sozialen Wohlbefindens® (WHO, 1948)
verstanden wird. Diese Definition offenbart das Konzept der Gesundheit als ein
multidimensionales Konstrukt, bestehend aus verschiedenen Faktoren, welches von
Patientinnen und Patienten selbst bestimmt wird. Die Aufnahme des ,psychischen und
sozialen Wohlbefindens® in das Konzept der Gesundheit fuhrt sowohl zu einer
subjektiveren Determinierung eben jenes Konzepts als auch zu einer variableren

Bestimmung der miteinzuschliel3enden Faktoren.

Diese Erweiterung des Gesundheitsbegriffes, sowie eine zunehmende Veranderung
des Krankheits- und Behandlungsspektrums, rickten ab den 1970 Jahren eine
Auseinandersetzung mit dem Begriff und Inhalt der ,gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat in den Fokus der Forschung (Bullinger, 2013). Hierzu trugen eine
Chronifizierung von Krankheiten wie auch neue technische medizinische Methoden
und eine steigende Lebenserwartung bei. Hinzu kam jedoch auch eine zunehmende
Skepsis beziglich des Ausgangs medizinischer Interventionen. Mit einer steigenden
Lebenserwartung in den westlichen Industrienationen und dem damit einhergehenden
erhohten Anteil chronischer Erkrankungen spielt die Begleitung der Erkrankten und die
Verbesserung ihrer Lebensqualitat gegentber der Heilung von Krankheiten eine
zunehmende Rolle. In der Forschung bezlglich gesundheitsbezogener Lebensqualitat
(Health-Related Quality of Life, HRQOL) setzte sich folgende allgemein akzeptierte
Begriffsdefinition durch:

“There is broad agreement that HRQOL is the functional effect of a medical
condition and/or its consequent therapy upon a patient. HRQOL is thus subjective
and multidimensional, encompassing physical and occupational function,
psychological state, social interaction and somatic sensation” (International Society
for Quality of Life Research: ISOQOL, 1993).

10



Diese Definition formulierte die International Society for Quality of Life Research
(ISOQOL) - eine internationale Organisation, die sich 1993 als Vernetzungsform
vorangegangener Initiativen grindete, um wissenschaftliche Studien zu
gesundheitsbezogener Lebensqualitat und anderer patientinnenorientierter Ansatze
zur Gesundheitsforschung voranzubringen und zu etablieren (ISOQOL, 1993). Der
Erfassung von HRQOL fur die Evaluation einer medizinischen Behandlung wird heute
zunehmend mehr Bedeutung zugeschrieben (Nolte et al., 2013). Die Komplexitat des
Konzepts von HRQOL fiihrt dazu, dass meist nur einzelne Aspekte des Konstrukts
gemessen werden. Zentral ist hierbei aber immer die Perspektive der betroffenen
Patientinnen selbst. Diese hat zunehmend als Zielkriterium in den verschiedensten
Bereichen der Medizin an Bedeutung gewonnen, sowohl zur Evaluation medizinischer
Interventionen und Therapien als auch zur Diagnostik und Prognosestellung oder bei
dem Prozess neuer Medikamentenzulassungen (Gnanasakthy, 2019). Damit
einhergehend wird also die Erfassung der Patientinnen - Perspektive zunehmend zum
Fokus wissenschaftlichen Interesses.

Die Methoden zur Erfassung von HRQOL etablieren sich in medizinischer Forschung
und klinischem Alltag in steigendem Mal3e und wurden in den letzten zwei Jahrzehnten
immer weiter verfeinert. Zusatzlich sind in einer zunehmend globalisierten Welt auch
die Vergleichbarkeit und Anwendbarkeit klinischer Studien in einem internationalen
Kontext von groRBer Bedeutung (Acquadro et al., 2008). Da die Entwicklung der
HRQOL-Messinstrumente einen teuren und langjahrigen Prozess darstellt, ist die
Ubersetzung bereits existierender und vorzugsweise validierter Messinstrumente in
einen anderen Sprachraum vorteilhaft. Die Generierung vergleichbarer HRQOL-
Instrumente erweist sich jedoch aufgrund der sprachlichen und Kkulturellen
Gebundenheit der etablierten Messinstrumente mittels Fragebtgen und Patientinnen-
Interviews als duRerst anspruchsvoll. Die Ubersetzung und kulturelle Adaption miissen
nach standardisierten Richtlinien erfolgen, um Aquivalenz und damit Validitat und

Vergleichbarkeit im internationalen Kontext zu gewahrleisten (Wild et al., 2015).

Die US-Amerikanische Patient Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS) Initiative hat sich zum Ziel gemacht, Methoden zur Erfassung von
Lebensqualitat international vergleichbar bereitzustellen. Basierend auf den Vorgaben
von PROMIS zur Ubersetzung und kulturellen Adaptation ihrer ltembanken, macht sich
die vorliegende Arbeit zum Ziel, die PROMIS Itembank Sleep Disturbance
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(Schlafstérung) ins Deutsche zu Ubersetzen und kulturell zu adaptieren. Hierdurch soll
ein Beitrag geleistet werden, die Erfassung von gesundheitsbezogener
Lebensqualitatzu optimieren, zugleich zu vereinfachen und eine internationale

Vergleichbarkeit zu gewahrleisten.

Im theoretischen Teil dieser Arbeit wird zunachst die Definition von Schlafstérungen,
ihre Pravalenz und ihre Bedeutung fur unsere Gesundheit vorgestellt. Da fur die
Diagnostik von Schlafstorungen Fragebdgen und Patientinnenbefragungen von
zentraler Bedeutung sind, wird weiterfihrend das Konzept von patientinnen-
berichteten ZielgréRen und die Moglichkeiten ihrer Erfassung erlautert. In diesem
Zusammenhang werden die verschiedenen, vor allem modernen Testmethoden, wie
die Item Response Theory (IRT) und ihre mdgliche Verwendungsform in
computeradaptierten Tests (CAT), beschrieben. Im Anschluss wird die PROMIS
Organisation vorgestellt und das Verfahren der linguistischen Validierung und
kulturellen Adaptation von bereits bestehenden Instrumenten erlautert. Dem
Ubersetzungsprozess schlieBt sich zur linguistischen Validierung ein kognitives
Testverfahren (cognitive debriefing) an. Das beschriebene Messinstrument, die
englische PROMIS Itembank Sleep Disturbance, sowie die deutsche Ubersetzung der

Itembank Schlafstérung, werden daraufhin vorgestellt.

Die Ergebnisse dieser Arbeit, der Ubersetzungsprozess und die kulturelle Adaption mit
anschlieBenden kognitiven Testverfahren werden beschrieben und beurteilt. Zum
Abschluss werden vor dem Hintergrund des derzeitigen Forschungstandes zur
Erfassung von HRQOL die Ergebnisse und Limitationen dieser Untersuchung im
Hinblick auf die aufgeworfene Fragestellung diskutiert. Dabei werden Ansatzpunkte fir
weitere Forschung erkundet und die Bedeutung der Lebensqualitatsforschung fur

weitere Bereiche der Medizin evaluiert.
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2 Hintergrund

2.1 Schlafstérungen

2.1.1 Definition und Symptomatik

Nach der S3-Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérung® der Deutschen
Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) werden Schlafstérungen
in Stérungen organischer Ursache und in jene, denen keine klare Atiologie zuzuordnen

ist, unterschieden:

»Eine Insomnie ist eine Schlafstorung, die dadurch gekennzeichnet ist, dass Betroffene
Uber den Zeitraum von mindestens einem Monat Ein- und/oder Durchschlafstérungen
haben, die mit einer Beeintrachtigung der Tagesbefindlichkeit oder der
Leistungsfahigkeit am Tag einhergehen, wobei die Symptomatik nicht durch eine
andere korperliche oder psychiatrische Stérung bedingt ist* (Riemann et al., 2017,
S.5).

Die Leitlinie umfasst die schlafmedizinischen Diagnosen der 2005 entwickelten
internationalen Klassifikation der Schlafstérungen (International Classification of Sleep
Disorders, ICSD) ICSD-2 der American Academy of Sleep Medicine und der
Erneuerung im ICSD-3 (Riemann et al., 2017). Schlafmedizinisch definierte
Erkrankungen, wie Narkolepsie, Kataplexie und Schlafapnoe (schlafbezogener
Atmungsstorungen), die mit "signifikanten gesundheitlichen Beeintrachtigungen
einhergehen”, treten im Vergleich mit sogenannten subjektiv erlebten Schlafstérungen,
die etwa ein Viertel der deutschen Erwachsenenbevilkerung betreffen,
verhaltnismaRig selten auf (Penzel et al., 2005). Zu den Schlafstérungen zéhlen vor
allem Schlafmangel und reduzierte Qualitat des Schlafs. Aber auch zu langes Schlafen
wird von einigen Autoren als gesundheitsschadlich identifiziert (Schlack et al., 2013
und Hamilton et al., 2007). Lockley und Foster (2012) allerdings sehen hier eher einen
Zusammenhang zwischen schon vorliegenden chronischen Krankheiten, die zu einem

'Uberschlafen' fihren.

Leitsymptome des ,nicht-erholsamen Schlaf(s)/Schlafstérungen® sind Insomnie in
Gestalt von Ein- und/oder Durchschlafstorungen und Hypersomnie in Gestalt von

Tagesschlafrigkeit. Die Verwendung des Begriffs ,nicht-erholsamer Schlaf“ in der
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Insomnie-Definition tragt der Tatsache Rechnung, dass es eine wissenschaftlich
exakte Quantifizierung fur eine notwendige Schlafmenge nicht gibt (Lockley und
Foster, 2012).

Des Weiteren stehen Schlafstorungen in direkter Wechselwirkung mit weiteren
Komorbiditaten, da Schlaf ein wichtiger Regulator im Hinblick auf beispielsweise den
Hormonhaushalt und die Glukoseregulation ist (Halperin, 2014). So zeigen
verschiedene Studien einen Zusammenhang zwischen nicht erholsamem Schlaf und
dem Auftreten von Herz-Kreislaufbeschwerden, Diabetes und bestimmten
Karzinomerkrankungen, ebenso wie geistiger Gesundheit (Lockley und Foster, 2012;
Hamilton et al., 2007; Gordon et al., 2007).

Neue Studien zeigen, wie in bisher in Bezug auf die Wechselwirkung mit Schlafqualitat
nicht erfassten Bereichen der Medizin ein Zusammenhang zwischen verminderter
Schlafqualitat und der Progression bereits bestehender Grunderkrankungen besteht.
So wurde 2018 im Clinical Journal of American Society of Nephrology eine breit
angelegte, retrospektive Studie aus Japan veroffentlicht, in der ein Zusammenhang
zwischen einer zu kurzen Schlafdauer und/oder mangelhafter Schlafqualitdt und der
akuten Verschlechterung einer chronischen Niereninsuffizienz bis hin  zur
Hamodialysepflichtigkeit bei akutem Nierenversagen nachgewiesen wurde
(Yamamoto et al., 2018).

Autoren wie Lockley und Foster (2012) aufRern vor diesem Hintergrund Kritik, dass die
gesundheitliche = Bedeutung des Schlafs und daraus hervorgehende
gesundheitspolitische Folgen bislang hinter Themen, wie z.B. Rauchen, Alkohol oder
Ernahrung, zurticksteht. Auch die Verbindung von Stress und Schlafqualitat sei bislang
wenig beachtet worden (Sapolsky, 2004). Dementsprechend konstatiert Penzel et al.
(2005), dass Verkehrsunfdlle mit Personenschaden weitaus haufiger "auf eine
schlafmedizinisch [...], als auf eine pharmakologisch bedingte Ursache, wie Alkohol
und Drogen, zurtickzufihren (sind)" und erstere trotzdem gesundheitspolitisch weit

weniger Beachtung findet.

Die gemeine gesellschaftliche Haltung gegentber der Schlafthematik lasst erkennen,
dass die Bedeutung des Schlafs meist weitestgehend unterschétzt wird. Schliel3lich
hat das Thema dementsprechend auch in der Forschung bis vor kurzem wenig Raum

eingenommen. So begann die Schlafforschung in Deutschland erst in den 1970er
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Jahren mit der Er6ffnung von Schlaflaboren, um neue Wege einzuschlagen, nachdem
zuvor ein starker Fokus auf der Symptombekampfung gelegen hatte (Penzel et al.,
2005). 1979 wurde eine erste Klassifikation der Schlafstérungen nach drei
symptomatischen Kategorien veroffentlicht, die die Grundlage fur die gegenwartigen
Klassifikationssysteme bilden sollten, deren erste offizielle Version 1990 mit der zuvor

angefuhrten Klassifizierung nach ICSD publiziert wurde (Thorpy, 2012).

2.1.2 Pravalenz, Ursachen und Folgen

Dem Robert Koch-Institut zufolge gehéren Schlafstérungen zu den am weitesten
verbreiteten Beschwerden in der Bevdlkerung. So leiden in Deutschland allein 25%
der Erwachsenen an Schlafproblemen. Im Hinblick auf die Vereinigten Staaten
sprechen Gordon et al. (2017) unter Bezug auf die National Sleep Foundation sogar
von Schlafstérungen als einer "public health epidemic" (Gordon et al., 2007). Auch in
der deutschen Erwachsenenbevdlkerung sind Schlafstérungen "sehr stark verbreitet*
(Schlack et al., 2013). Schlafstérungen hatten dabei ,den Umfang einer Volkskrankheit

angenommen, die in ihrer Bedeutung vollig unterschatzt wird“ (Kneifel, 2016).

Die Pravalenz fur Einschlafstérungen sei im internationalen Vergleich als "eher hoch
zu bezeichnen" ebenso wie Durchschlafstérungen, die in Deutschland haufiger
auftraten als in anderen Landern. Als Griinde hierfir geben Schlack et al. (2013) unter
anderem "soziokulturelle Faktoren" wie Schlafhygiene, Alkohol-, Nikotin- und
Kaffeekonsum oder gar "weltanschauliche Aspekte” an. In einer vergleichenden Studie
konnten Nolte et al. (2019) eben jene internationalen Unterschiede detailliert
aufzeichnen. Demnach sind die Durchschnittswerte selbstberichteter Insomnia der
deutschen Allgemeinbevolkerung im Vergleich mit anderen europaischen Landern
relativ hoch.

In den Industrielandern wird derzeit nach den bisher erhobenen Daten von einer
durchschnittlichen Schlafdauer von sieben Stunden ausgegangen (Penzel et al., 2007)
mit einem Trend hin zu einer zunehmenden Verkirzung der Schlafdauer. Von dieser
kann allerdings schwerlich fir alle Teile der Bevdlkerung, noch fir alle Regionen
gleichermal3en gesprochen werden kann. Schlack et al. (2013) geben fur 12,3 Prozent
der Erwachsenenbevdlkerung in Deutschland eine "durchschnittlich effektive

Schlafdauer” von lediglich finf Stunden und weniger an, wéhrend Japan bspw. blof3
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einen Anteil von vier Prozent aufweist. Bisweilen zeichnen sich dartiber hinaus selbst
innerhalb von Bevdlkerungsgruppen, etwa entlang des Geschlechts- und/oder
Altersunterschieds, Variationen im Hinblick auf die Schlaflange ab (Hsu, 2014). Eine
Untersuchung von Schlack et al. (2013) zu Schlafstérungen bspw. ergab, dass
Beschwerden tUber mangelnde Schlafqualitat haufiger bei Frauen als bei Mannern
auftreten. Jedoch gibt es im Detail Unterscheide. Wahrend der Anteil der Frauen, die
Uber (insgesamt weniger weit verbreitete) Einschlafschwierigkeiten klagen, signifikant
groler ist als bei Mannern, zeigt sich im Hinblick auf Durchschlafstérungen der
umgekehrte Fall. Ebenso erwies sich, dass sich mit zunehmendem Alter eine
Zunahme sowohl von Einschlaf- als auch Durchschlafstérungen verzeichnen lasst
(Schlack et al., 2013).

Die Ursachen fur Schlafprobleme sind hierbei vielfaltig. In der Gberwiegenden Anzahl
der Falle handelt es sich jedoch nicht um spezifische "schlafmedizinische
Erkrankungen" (Penzel et al., 2005). Zu den Ursachen zahlen sowohl individuelles
Verhalten, wie oben beschriebene soziokulturelle Faktoren, als auch Schmerz,
Krankheit oder Medikamente (Lockley und Foster, 2012). Besonders hervorzuheben
ist hierbei die Bedeutung einer mangelnden Schlafhygiene (dazu zahlen bspw. der
Konsum von Alkohol, Nikotin oder Kaffee ebenso wie anstrengende kérperliche,
geistige oder emotionale Aktivitditen vor dem Zubettgehen, Fernsehen oder
Computernutzung vor dem Schlafen, UbermaRiger schlaffremder Aufenthalt im Bett,

inadaquater Schlafraum, etc.) (Penzel et al., 2007; Lockley und Foster, 2012).

Des Weiteren mussen verschiedene Umweltfaktoren, wie Schichtarbeit (Lockley und
Foster, 2012; Penzel et al., 2007) oder Jetlag (Lockley und Foster, 2012), aber auch
allgemeine mit unserer modernen Gesellschaft zusammenhangende Ph&nomene,
dabei besonders die (nachtliche) Licht- und (Umwelt-) Larmbelastung als maf3gebliche
Ursachen fur Schlafstérungen angesehen werden. Unter den laut der WHO durch
Umweltlarm  (bspw. Verkehr) verursachten Gesundheitsprobleme  werden
Schlafstérungen als diejenige mit den verheerendsten Folgen fiir die Lebensqualitat
und Leistungsfahigkeit genannt (Riemann et al.,, 2017). Des Weiteren konnte in

Studien zu den Effekten von nachtlicher Lichteinwirkung auf Menschen, die nachts
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arbeiten, eine reduzierte Schlafdauer und eine allgemeine Verminderung der

Melatoninausschuttung festgestellt werden, was mit einem erhdhten Krebsrisiko in
Verbindung gebracht wird (Dumont et al., 2007).

Schlafstérungen konnen dabei schon in sehr geringem Ausmal} verheerende Folgen
mit sich bringen: In Experimenten konnte gezeigt werden, dass schon ein kumulativer
Schlafentzug durch eine auf sechs Stunden verkirzte Schlafdauer Uber einen
Zeitraum von etwa zwei Wochen bei jungen gesunden Erwachsenen ahnliche Effekte
im Hinblick auf psychologische Folgen sowie kognitive und psychomotorische
Leistungen zeigt, wie ein totaler Schlafentzug von zwei Tagen und Nachten (Penzel et
al., 2007). Und selbst schon die alljahrliche Zeitumstellung schlagt sich symptomatisch
nieder: Die Umstellung auf die Sommerzeit, durch die eine Stunde Schlaf verloren geht
fallt statistisch zusammen mit einem kurzfristigen Anstieg von Verkehrsunféllen um
20% am darauffolgenden Tag (Lockley und Foster, 2012). Subjektiv allerdings werden
solche Uber einen langeren Zeitraum verursachten Folgen des kumulativen
Schlafentzugs (im Gegensatz zu einem kurzfristigen absoluten Schlafentzug) oftmals
nicht bewusst wahrgenommen. Dies schlagt sich unter anderem in erhohter

Unfallgefahr im Stra3enverkehr oder bei monotoner Arbeit nieder (Penzel et al., 2007).

Des Weiteren weist Hamilton darauf hin, dass Schlafprobleme zu den am weitesten
verbreiteten Symptomen bei Depressionen gehdren und auch zu deren Ursachen
zahlen. Demnach berichten 60-90% an Depressionen leidender Menschen Uber
Schlafschwierigkeiten. Zugleich legen einige Untersuchungen nahe, dass
Schlafstérungen ein friher Indikator fur die Entwicklung einer Depression sowie fur
Angstzusténde sind (Hamilton et al., 2007).

Schlaf wird hierbei bevorzugt isoliert betrachtet, einerseits abgelést vom sozialen
Kontext und andererseits als Faktor in der sozialpsychologischen Forschung. Es
besteht jedoch eine Wechselwirkung zwischen Schlaf und sozialem Prozess (Gordon
et al., 2007). Schlafmangel fihrt zu erhéhter Empfanglichkeit fir sozialen Stress, der
sich wiederum negativ auf die Qualitdt des Schlafs auswirkt. Insofern kann hier von
der Moglichkeit einer Abwartsspirale gesprochen werden, in der Schlafstérungen
Stress erzeugen, Stress wiederum Schlafstérungen erzeugt und sich damit das Risiko
fur gesundheitliche Probleme erhéht (Partinen, 1994; Sapolsky, 2004). So bewirkt
anhaltender Schlafmangel starkere physiologische Reaktionen wie z.B. erhéhte
Blutdruckwerte (blood pressure reactivity) und systemische Entztiindungen. Da sich
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Stress auf das vegetative Nervensystem auswirkt, werden schlief3lich wiederum die

Fahigkeit des Ein- und Durchschlafens negativ beeinflusst (Gordon et al., 2007). Ein
anhaltendes Schlafdefizit zeigt wiederum unmittelbare Auswirkungen im Hinblick auf
Reizbarkeit und herabgeminderte Leistungsfahigkeit, reduzierte
Konzentrationsleistung, verlangerte/verzégerte Reaktionszeiten sowie eine Haufung

von Fehlreaktionen (Penzel et al., 2007).

Gordon et al. (2007) merken hier unter Bezug auf verschiedene Studien an, dass
akuter ebenso wie kumulativer Schlafmangel zu einer verminderten kognitiven
Selbstregulation und damit einem verstarkten Zurickgreifen auf Automatismen in
sozialen Interaktionen fihrt. Demnach werde in unter Schlafmangel leidenden
Personen bei emotionaler Stimulation vermehrt die Amygdala aktiviert, wahrend die
Aktivitat im prafrontalen Cortex (die Region, in der emotionale Reaktionen reguliert
werden) reduziert wird. Verminderte Selbstregulation fuhrt jedoch wiederum unter
Umstanden zu einer Intensivierung von stresserzeugenden sozialen Situationen. In
diesem Zusammenhang verweisen Gordon et al. (2007) unter anderem auf die
Auswirkungen verstarkt schematischer Wahrnehmung: das Ansprechen auf Vorurteile,
zunehmend egoistisches Verhalten in engen Beziehungen sowie mangelnde
Selbstkontrolle im Hinblick auf stressvermindernde Verhaltensweisen (Gordon et al.,
2007).

2.1.3 Gesellschaftlicher Hintergrund

In der Gesellschaft des 21. Jahrhunderts gilt die fortgesetzte soziale Beschleunigung
als ein zentrales Attribut. Den Hintergrund dieser These bilden die Studien von Hartmut
Rosa (2005) zur Beschleunigung. Unter Bezug auf Rosa differenziert Eric Hsu (Hsu,
2014) drei Formen der Beschleunigung: 1) Die technologische Beschleunigung, d.h.
die schnellere Ausfuhrung intentionaler, zielgerichteter Prozesse (Transport,
Produktion, Kommunikation); 2) Die Beschleunigung des Lebenstempos, d.h. trotz der
Reduktion der benotigten Zeit fir erstgenannte Prozesse gibt es weniger "freie Zeit",
insofern eine Tendenz vorherrscht, geschaftigere, produktivere Leben zu fiuhren.
Subjektiv bedeutet das, dass Menschen den Eindruck haben, Zeit sei immer knapp,
sich gehetzt und unter Zeitdruck stehend fiihlen. Objektiv stellt sich dies als eine

Zunahme der Dinge dar, die wir in immer weniger Zeit tun sowie eine Reduzierung von
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Ubergangszeiten zwischen den Dingen bzw. der Zunahme von simultan ausgefiihrten
Handlungen (sogenanntes Multitasking); 3) Beschleunigung von Gesellschaft als
ganzes. Dies bezieht sich nicht auf die Beschleunigung bestimmter Prozesse innerhalb
der Gesellschaft, sondern auf den Grad der Beschleunigung von Veranderung als
solcher. Damit soll eine Erhéhung der 'Verfallsrate' der Verlasslichkeit von Erfahrungen
und Erwartungen gemeint sein sowie eine Kontraktion der Zeitspanne, die wir als
Gegenwart (im Sinne der Geschwindigkeit von Veranderung gemessen in Einheiten
von inter- zu intra-generationeller Ablésung, z.B. im Hinblick auf Arbeit) bezeichnen
(Hsu, 2014).

Als Faktoren sozialer Beschleunigung, die sich also nicht nur auf die Schlafdauer,
sondern auch auf die Qualitat des Schlafs auswirkt, sind einerseits eine Verdichtung
des taglichen Lebens oder eine Komprimierung der Zeit, womit die Erwartung
zusammenhangt, mehr in weniger Zeit zu tun (Multitasking, simultan mehrere Dinge
tun, z.B. Kochen, Fernsehen und telefonieren, aber auch Schlafen im Zug, Bus, etc.);
andererseits die zunehmende Erosion der Grenzen von Privatsphare und 6ffentlichem
Leben, was zur Folge hat, dass Arbeit und Freizeit vermehrt ineinandergreifen und
miteinander verschwimmen. Dazu tragt bspw. eine technologisch unterstitzte
Verfugbarkeitserwartung (Handy, etc.) bei. Es zeigt sich allerdings auch in einer
erhohten Akzeptanz bzw. gar Institutionalisierung von Freizeitaktivitaten, so
genannten workplace-naps, etc. im Rahmen der Arbeit, um das Produktivitatsniveau

zu verbessern (Hsu 2014).

Schon seit Beginn des 20. Jahrhunderts scheint sich derart in der westlichen Welt eine
Verringerung der durchschnittlichen Lange des Schlafs abzuzeichnen. Zu einer
ahnlichen Feststellung ist auch die noch junge Soziologie des Schlafs gekommen,
wenn sie die Ursache einer allgemeinen Reduzierung von Schlafzeit in der non-stop-
Kultur einer globalisierten 24/7 Gesellschaft erkennen will (Hsu, 2014). Der
Produktivitatsgewinn durch die Zeit, die dem Schlaf abgerungen wird, wird durch eine
gleichzeitige Zunahme von Unfallen sowie eines generellen Leistungsabfalls und
erhdhten Fehlzeiten aufgrund von Krankheit ausgeglichen. Trotzdem erscheint Schlaf
in unserer Gesellschaft oftmals als Begrenzung sozialer Beschleunigung (Penzel et
al., 2007; Schlack et al., 2013; Lockley und Foster, 2012). Schlafmangel
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wird damit zu einem um sich greifenden Problems der zeitgenossischen Gesellschaft
(Hsu, 2014; Hamilton et al., 2007).

2.1.4 Diagnostik

Die Bedeutung der Diagnostik und der Behandlung von Schlafstérungen hat aufgrund
ihrer steigenden Pravalenz in den letzten Jahren zugenommen (Riemann et al, 2017).1
Bezuglich der Diagnostik von Schlafstérungen hat sich hierbei schon frih eine
patientinnenbezogene Sichtweise, neben den ublichen Methoden des Versuches der
Objektivierung der Krankheitsparameter, durchgesetzt. Wahrend in der
schlafmedizinisch bestimmten Forschung, die sich maf3geblich auf die ICSD stutzt, vor
allem auf im Schlaflabor dokumentierten Daten basiert, hatte der Selbstreport (SR) im
Zusammenhang der Diagnostik von Schlafstdrungen von Anfang an eine zentrale
Bedeutung. Bekannt ist der 1988 von Buysse und Kolleginnen an der Universitat von
Pittsburgh entwickelte Fragebogen Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) (Buysse et
al., 1989).

Der PSQI erfasst retrospektiv die Haufigkeit schlafstorender Ereignisse, die
Schlafqualitat, gewohnliche Schlafzeiten, Einschlaflatenz und Schlafdauer, die
Einnahme von Schlafmedikationen sowie die Tagesmudigkeit, die Uber die letzten vier
Wochen aufgetreten sind. ,Eine differentialdiagnostische Einteilung in verschiedene
Schlafstérungsarten leistet der PSQI nicht, jedoch erlaubt er (z.B., wenn er im
"Wartezimmer" vom Patienten ausgefullt wird) der Klinikerin anhand der einzelnen
Fragen eine schnelle Ubersicht tiber Art und AusmaR der Stérungsproblematik im

Vorfeld der Anamnese® (Buysse et al., 1989).

1 ,Im Jahr 2009 wurde von der Deutschen Gesellschaft fir Schlafforschung und
Schlafmedizin (DGSM) die S3- Leitlinie ,Nicht erholsamer Schlaf/ Schlafstérungen®
veroffentlicht. Inzwischen hat das schlafmedizinische Wissen hinsichtlich Diagnostik
und Therapie deart an Umfang zugenommen, dass der Vorstand der DGSM
beschlossen hat, Updates der Leitlinie in Teilkapiteln vorzunehmen.“ (Riemann et al.,
2017).
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Zwischen den im Schlaflabor mithilfe klinischer MalRgaben gewonnenen Daten und
den Selbstberichten der Patientinnen und Patienten besteht allerdings ein wichtiger
Unterschied hinsichtlich der Moglichkeit ihrer zuverlassigen Auswertung. Gegenuber
den in der klinischen Untersuchung erhaltenen, objektiv mess- und reproduzierbaren
Daten, die zugleich wenig Uber die Qualitat des nicht-erholsamen Schlafes aussagen,
kbnnen Selbstauskinfte aufgrund differierender Befragung, Wahrnehmung und
Interpretation einer erheblichen Variabilitdt unterliegen (Nolte et al., 2013). Die
Erstellung und der weitere Ausbau verfligbarer Messinstrumente, die die Gutekriterien
der Reliabilitat und Validitdt erfullen, ist daher far die Weiterentwicklung

patientinnenorientierter Forschung von hdchster Prioritat.

Die Diagnostik der Schlafstérungen ist ein traditionelles Feld der Diagnostik durch
Selbstreport, aber auch in anderen Bereichen der Medizin stellt die Perspektive der
Patientinnen ein zunehmend zentrales Kriterium dar. Heute kommen Patient Reported
Outcomes (PROSs) in verschiedenen Bereichen zum Einsatz und bilden zunehmend
einen integralen Teil klinischer Studien. Die Spannbreite ihres Einsatzes reicht hierbei
von sowohl klassisch patientenzentrierten Bereichen, wie Selbst-management
Programme chronischer Krankheiten (Nolte et al., 2012), Uber Diagnosestellung
psychosomatischer Krankheiten bis hin zur Zulassung neuer Medikamente
(Gemeinsamer Bundesausschuss, G-BA).2 So hat der G-BA bspw. die Integration von
PROs im Rahmen des Arzneimittelneuordnungsgesetzes (AMNOG) (Borchert, 2016)

sowie zur ,Qualitatssicherung von Leistungen und der Festlegung

2 Die Erklarung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimitteln nach § 35b SGB V lautet: ,Kriterien flr einen
Patientennutzen sind hierbei eine Verbesserung des Gesundheitszustands, eine
Verkirzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine
Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat.”
(Gemeinsamer Bundesausschuss, 2019). Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIiG), welches mit den Verfahren zur Feststellung des
Zusatznutzen beauftragt ist, postuliert hierzu: ,Patientenbeteiligung - Wie bei allen
Berichten des IQWIiG spielt auch bei der frihen Nutzenbewertung die Perspektive der
Patientinnen und Patienten eine zentrale Rolle. Deren Einbindung ist angesichts der
kurzen Bearbeitungsfrist von drei Monaten allerdings nicht einfach. Das IQWIiG
entwickelte deshalb einen standardisierten Fragebogen, mit dem Patientinnen und
Patienten friihzeitig Informationen liefern kdnnen, was ihnen bei der Erkrankung und
deren Behandlung wichtig ist® (Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, 2015).
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von Behandlungszielen® (Klackow-Franck, 2014) empfohlen. Hierbei beméangelt der
G-BA eine ,unzureichende Datenlage zur Lebensqualitdt aus Sicht des G-BA. Die
Daten sind aufgrund methodischer Mangel nicht oder nur eingeschrankt verwertbar®
(Klackow-Franck, 2014). Auch im internationalen Kontext wird mittlerweile der
Erfassung von PROs groRe Bedeutung beigemessen. So haben sowohl die
European Medicines Agency (EMA) als auch die amerikanische Food and Drug
Administration (FDA) Richtlinien zum Umgang mit PROs herausgegeben (U.S. Food
and Drug Administration, 2019).

Die PROMIS Itembank Sleep Disturbance stellt hier einen Beitrag zur Erstellung
verfugbarer Messinstrumente dar, die die Qualitatsmerkmale erflllen und daher die
Zuverlassigkeit und Anwendbarkeit der durch den Selbstreport gewonnenen Daten

gewabhrleisten (Buysse, 2010).

2.2 Erfassung von Patient Reported Outcomes

Als PRO wird ein von Patientinnen erstellter Selbstbericht bezeichnet, welcher in der
Regel durch Fragebdgen, ggfs. auch durch Interviews, entsteht. Abgegrenzt wird der
Selbstbericht hier explizit von der in der somatischen Medizin Ublichen Erfassung
sogenannter ,objektivierbarer Parameter, aber auch von einem ,Proxyreport®, dem im
klinischen Alltag uiblichen Bericht der Patientinnen durch Arztinnen, Pflegende oder

weitere Bezugspersonen.

PRO ist der Oberbegriff, unter dem verschiedene Konzepte zur Erfassung des
Gesundheits- bzw. Krankheitszustandes zusammengefasst und zur Messung
subjektiv empfundener Therapieeffekte verwendet werden. lhnen allen gemeinsam ist
dabei, dass die Einschatzung des Gesundheitszustandes von den betroffenen
Patientinnen selbst berichtet wird. Oftmals als ,patientenberichtete ZielgroRe®, bzw.
auch ,patientenberichtete Endpunkte® (Bretschneider et al., 2011) Ubersetzt, fand der
im amerikanischen Kontext der Gesundheitsforschung entstandene Begriff auch
Eingang ins Deutsche. Die Erfassung dieser Zielgrof3e dient dazu, die subjektive
Wahrnehmung des physischen wie  psychischen  Gesundheits-  bzw.
Krankheitszustandes zu erfassen. Zudem werden PROs zunehmend zur Diagnose-
und Prognosestellung hinzugezogen, sowie um Schaden und Nutzen einer

therapeutischen Intervention oder den Zusatznutzen neuer Medikamente zu erfassen.
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Anders als somatische Krankheitszustdnde zeigen psychische Erkrankungen
Symptome, deren Ausmald hauptsachlich oder gar ausschlief3lich der Einschatzung
der Patientin selbst unterliegt. Erkrankungen, die die emotionale Empfindungslage
betreffen und den Affekt, kobnnen in ihrer Intensitat bestmaoglich von Patientinnen selbst
berichtet werden (Wahl et al., 2010). Symptome, wie sie sich bei einer Depression
zeigen und die Starke ihrer Auspragung — das Mal3 an Traurigkeit, Angst, ein Gefuhl
von Wertlosigkeit, Schuldgefiihle sowie Schlafstorungen — werden von der Patientin
selbst wahrgenommen und dann nach auf3en vermittelt. Dem behandelnden
medizinischen Fachpersonal stellt sich dies als ein objektiv schwer zu bemessendes
Bild dar, das sich aus Beobachtungen, Fremdbeschreibung und den AuRerungen der
Patientinnen zusammensetzt. Durch das Erfassen der patientenberichteten
Endpunkte werden somit auch mdgliche Differenzen zwischen der professionellen
Perspektive und jener der Patientinnen bertcksichtigt (Charles und Bardes, 2012;
Nolte et al., 2015). Nicht nur Differenzen zwischen der Sicht des medizinischen
Fachpersonales und den Patientinnen kdnnen durch PROs erfasst werden, sondern

oft hilft der Selbstreport auch den Erkrankten selbst zur besseren Selbsteinschéatzung.

Da Krankheitserleben und -leiden unterschiedlich wahrgenommen werden und
Patienten oft auch sich selbst gegeniber zur Simulation und Dissimulation neigen,
differiert das Ergebnis einer genauen Beantwortung von Fragebdgen /Interviews oft
von jenem einer einfachen Befragung durch medizinisches Fachpersonal beziiglich
der Dimension ihres Krankheitsausmalies. In einer prospektive Studie zur Diagnostik
des Reizdarmsyndroms konnte bspw. nachgewiesen werden, dass ,die anamnestisch
berichteten und die dann im Tagebuch protokollierten Stuhl-Subtypen (vorwiegend
Obstipation, vorwiegend Diarrhoe, alternierend) nur bei 54 Prozent der befragten
Patienten Ubereinstimmten®. Daher sollten: ,Bei Verdacht auf ein Reizdarmsyndrom
[...]- zusatzlich zur Anamnese - Beschwerden und Angaben zum Stuhlgang (Frequenz,
Konsistenz) vom Patienten Uber zwei bis vier Wochen protokolliert werden®. Diese
Informationen seien verlasslicher als reine anamnestische Angaben der Patienten
(Layer, 2011).
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Auch einige die somatische Gesundheit betreffenden ZielgroRen kdnnen nur im
Patientinnenurteil erfasst werden. Zu verstehen sind darunter solche Bereiche wie
Schmerz, Ubelkeit oder Erschopfung. In der Schmerzmedizin wird beispielsweise mit
einer Schmerzskala als visuelle Analogskala gearbeitet, auf Grundlage derer die
Patientin die Intensitat ihrer Schmerzen angibt und die Schmerzintensitdt somit vor

allem auch im Verlauf erfasst werden kann.

Wie sich gezeigt hat, nimmt das subjektive Krankheitserleben der Patientinnen und
Patienten sowohl Einfluss auf den Verlauf und die Heilung der Krankheit als auch auf
den prognostischen Wert im Fall der Inanspruchnahme medizinischer Angebote und

in Bezug auf die Mortalitat (Zanini et al., 2014).

Bei der Erfassung patientenberichteter Endpunkte durch Fragebégen muissen
Gutekriterien wie Reliabilitéat, Objektivitat und Validitdt eingehalten werden. Diese
Gutekriterien sind maf3geblich um sicherzustellen, dass die durch PRO-Instrumente
erhaltenen Ergebnisse verlasslich und interpretierbar sind. Die eigentliche Erfassung
von PRO-Daten erfolgt bislang i.d.R. durch den Einsatz statischer Fragebdgen, die auf
der klassischen Testtheorie (KTT) beruhen. ‘Statisch® bedeutet in diesem
Zusammenhang, dass jede Patientin denselben Fragebogen mit einer festen Anzahl
derselben Fragen — auch Items genannt — ausfillt. Ziel der KTT ist, ausgehend von
einem Testwert einer Person, unter Einbezug moglicher Messfehler (Reliabilitatswert),
auf die wahre Auspragung eines Persodnlichkeitsmerkmals zu schliel3en. In der Praxis
der KTT bedeutet dies meist, dass allen Items dasselbe Gewicht zugesprochen wird
und in der Regel Items, die inhaltlich dasselbe Konstrukt messen (z.B., physische

Funktion, Depression, Schlafqualitat), aufsummiert werden.

Um eine gewisse Messprazision zu erreichen, missen statische Fragebédgen eine
relativ groRe Anzahl an Items beinhalten, was wiederum die Studienteilnehmerinnen
belastet und somit ihr Antwortverhalten negativ beeinflussen kann (Wabhl et al., 2011).
Ein Kompromiss zwischen Testlange und Messprazision musste deshalb gefunden
werden. Die am weitesten verbreiteten Fragebégen sind ,Kurzformen®. So hat z.B. die
PROMIS Initiative diverse Shortformen ihrer Instrumente publiziert (Teresi und Jones,
2016). Diese finden zwar im klinischen Alltag sehr haufige Anwendung, sind aber fur
umfangreichere Erhebungen aufgrund ihrer mangelnden Messprazision nicht
ausreichend (Rose et al., 2013). Eine weitere Herausforderung der Erfassung von

PROs mittels statischer Fragebdgen ist die groRe Anzahl verschiedener Fragebdgen
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zu einem Merkmal, was die Vergleichbarkeit von Ergebnissen erschwert bzw. sowohl
die Bewertung klinischer Erfolge, als auch die Schaffung wissenschaftlicher
Metaanalysen schwierig, wenn nicht unmdglich macht (Wahl et al, 2011). Die
Anwendung von moderner Testtheorie zur Erfassung von PROs schafft hier Abhilfe,

was im nachfolgenden Abschnitt weiter erlautert wird.

2.3 Item Response Theorie und computer adaptive Tests

Moderne Testtheorie, die sogenannte probabilistische Testtheorie — im
angloamerikanischen Raum Item Response Theory (IRT) genannt — bietet der im
vorangegangenen Abschnitt vorgestellten KTT grof3e Vorteile, allen voran eine héhere
Messprazision. IRT untersucht, wie man aus zugrundeliegenden manifesten
kategorialen Daten (z.B. den Antworten auf Testitems) auf zugrundeliegende latente
Variablen (z.B. Personlichkeitseigenschaften der Probandinnen) zuriickschliel3en
kann. Das Wort ,probabilistisch® leitet sich dabei aus der stochastischen Beziehung
zwischen dem Antwortverhalten der Probandinnen und der latenten Variable ab.
Ursprunglich geht das Modell auf die Konzepte des danischen Statistikers Georg
Rasch zuriick (Geiser et al 2010).

Die Grundlage von IRT bildet eine Itembank, d.h. eine Ansammlung von ltems, welche
das gleiche Konstrukt messen, wie z.B. Depression, Angst oder Stress. Da die
verschiedenen Items in der Regel unterschiedliche Grade von z.B. Depression messen
(von leichter Verstimmung bis hin zu Suizidalitat), wird fur jedes individuelle Item ein
IRT-ltemparameter berechnet, welcher die Messeigenschaften eines Items
beschreiben (van der Linden et al., 2010). Der IRT liegt die Annahme zu Grunde, dass
jede Patientin, je nach Auspragung eines Merkmales bzw. einer Eigenschaft (latent
trait — latente Eigenschaft), eine bestimmte Wahrscheinlichkeit (Probabilitat) hat, eine
der vorgegebenen Antwortmdoglichkeiten eines Items zu wahlen. Vorausgesetzt wird
dabei einerseits, dass nur eine latente Variable das Antwortverhalten zu einem Item
bestimmt (Unidimensionalitatsprinzip) - dieses wird durch eine Faktorenanalyse der
Items untersucht - sowie andererseits die Unabh&ngigkeit der Items untereinander

(Prinzip lokaler Unabhangigkeit).
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Die Antwortwahrscheinlichkeiten lassen sich als Funktionskurve (Iltem Response
Curve — |IRC) darstellen: die x-Achse beschreibt hierbei das Mal3 der
Merkmalsauspragung (6¢1a - 6), die y-Achse die Probabilitat in Werten von 0 bis 1.

Wie sehr haben lhnen in den vergangenen 4 Wochen seelische Probleme
(z.B. Angst, Niedergeschlagenheit oder Reizbarkeit) zu schaffen gemacht?

1,0 4
- sehr Uberhaupt nicht
(7] Yo
% 0.3 ¥ ziemlich etwas
= ; maRig
2 06|
&
£
S 04
=
£ 02 \
< Fa
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Abbildung 1 Wahrscheinlichkeitsfunktionskurve - Item Response Curve (Rose et al., 2013).

Dargestellt sind 5 verschiedener Antwortméglichkeiten je nach MalR der Merkmalsausprédgung O<ta des
latent

trait

Die einzelnen Kurven mussen an jedem Punkt von theta (Beta) addiert auf 1 kommen
— die Gesamtwahrscheinlichkeit ergibt immer 100 Prozent, die Steilheit und die
Position der Kurven kdnnen dabei variieren. Theta wird in der Regel mit einem
Mittelwert von 0 (Standardabweichung = 1) angegeben, jedoch hat sich mittlerweile
durchgesetzt, die Werte zu transformieren, sodass 50 dem Mittelwert der
Normalbevolkerung entspricht mit Standardabweichung 10 (PROMIS, 2013).

Die Position der Kurve hangt demnach davon ab, wie stark ein Item die

Merkmalsauspragung erfasst (HealthMeasures, 2018).

In obiger Abbildung 1 wird beispielhaft die Frage ,Wie sehr haben lhnen in den
vergangenen vier Wochen seelische Probleme (z.B. Angst, Niedergeschlagenheit,
Reizbarkeit) zu schaffen gemacht?“ zur Erfassung des psychischen Wohlbefindens
gezeigt. Hierbei sind die funf Antwortmoglichkeiten und die entsprechenden Kurven
dargestellt. Bei einer starken Merkmalsauspragung, d.h. einem guten psychischen

Wohlbefinden (entsprechend der Antwort ,Uberhaupt nicht®), bewegt sich die Kurve
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weit nach rechts zu hoheren Werten auf der x-Achse, wahrend bei schlechtem

psychischen Wohlbefinden, also einer niedrigeren Merkmalsauspragung, die

Wahrscheinlichkeit der Antwort ,sehr” bei knapp hundert Prozent beginnt und dann mit
steigender Merkmalsauspragung abfallt.

Die Steilheit der Kurven (slopes) wird als Diskriminationsparameter bezeichnet: tber
einem bestimmten Wert von theta steigt die Kurve stark an. In diesem Bereich fihren
bereits kleine Veranderungen des theta-Wertes zu groRen Veranderungen der
Antwortwahrscheinlichkeit: die Kurve unterscheidet (,diskriminiert®) in diesem Bereich
also besonders effektiv. Je steiler sich demnach die Kurve in einem Bereich zeigt,
desto informativer ist das Item (Cook, 2013).3 Position und Steilheit der Kurve werden
zusammen als Item-Parameter bezeichnet, deren Definition die Voraussetzung einer
auf der IRT basierenden Itembank darstellt (Cook, 2013).

Einzelne Studien zur Definition der Parameter und der Entwicklung einer IRT Itembank
umfassten mehr als 15.000 Personen (Rose et al., 2008). Die Entwicklung einer
Itembank erfordert somit grol3 angelegte Studien, um die Evaluation einzelner Items in
qualitativen und quantitativen Methoden zu erfassen (Rose et al., 2014; Riley et al.,
2010; Reeve et al., 2007).

Die Anwendung von IRT ermdéglicht dariber hinaus die Anwendung von computer-
adaptiven Tests (CAT). Das Prinzip von CAT ist Folgendes: Es werden Informationen
Uber die Antworten der bereits gestellten Fragen genutzt, um die nachste, am besten
passende Frage zu wahlen, d.h. nach Beantwortung eines Items erfolgt eine neue
Schatzung der Merkmalsauspragung, auf deren Basis das néchste Item ausgewahlt
wird (Cook, 2013; van den Linden, 2010).4 Durch dieses ,adaptive Testen* wird

3 Eine sehr anschauliche Erklarung der theoretischen und mathematischen Grundlagen
der Item Response Theorie erfolgt in den Kurzvideos von Karon Cook (2013).

4 Zur Erklarung der ,Maximum Likelihood function® und Berechnung der
Standartabweichungen siehe auch Cook (2013) sowie van der Linden und Hambleton
(2010).
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vermieden, dass die Patientin Fragen ausfullt, die fur sie nicht relevant sind (reduzierter

Response Burden) (Fliege et al., 2005).

2.4 Patient-Reported Outcomes Measurement Information System

Seit den ersten Versuchen in den spaten 1940er Jahren geeignete Modelle zur
Erfassung von PROs zu erstellen, sind Uber die Jahre hinweg verschiedene
Organisationen und Initiativen entstanden, deren Ziel die Weiterentwicklung und
Optimierung der bestehenden PROs war (Barlett et al., 2013). Beispielsweise sind hier
die bereits beschriebene ISOQOL, die EuroQol Group, die Quality of Life Group der
European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) sowie das
International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) zu nennen. Die
in den ersten Jahrzehnten entstandenen Itembanken (Barlett et al., 2013)s zur
Erfassung patientenberichteter Endpunkte wiesen, trotz aller Erfolge bei ihrer
Entwicklung und Nutzung in klinischen Studien, in ihrer Vielfaltigkeit verschiedene
Probleme auf. Beispielsweise wurden die Belastung der Teilnehmenden durch zu
lange Fragebdgen, mangelnde Prazision bei unterschiedlicher Merkmalserfassung,
vor allem aber das fur die klinische Forschung Uberaus wichtige Problem der

mangelnden Vergleichbarkeit angeftihrt (Alonso et al., 2013).

Zur Uberwindung der bestehenden Problematik griindete sich schlieBlich im Jahre
2004 die PROMIS Initiative, die von der US-amerikanischen Gesundheitsbehdrde
National Institutes of Health (NIH) gefordert wurde. Ziel der Initiative war, aus den
vorhandenen, auf verschiedenen Messinstrumenten beruhenden PRO-Instrumenten
vergleichbare und effiziente sowie international zugangliche ltembanken zu generieren
(PROMIS, 2013). Die PROMIS Initiative ertffnete hierbei die Moglichkeit,
patientenberichtete Endpunkte in klinischen Studien als feste Referenzwerte zu

bestimmen und somit das Mal3 an Krankheitsauspragung und den Erfolg der

s Hierunter sind u.a. der SF -36, EQ-5D, SCL-90-R mit Kurzform BSI zu nennen.
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therapeutischen Intervention standardisiert erfassen zu kdénnen. Der Versuch, eine
grolRe Datenbank von PRO-Instrumenten in Form von Itembanken anzulegen, die sich
auf bereits vorhandene Datenbanken stitze — wie beispielsweise PROQOLID, eine
Datenbank mit tiber 2000 PRO-Instrumenten, die vom Mapi Research Trust entwickelt
wurde und kontinuierlich aktualisiert wird (Mapi Research Trust, 2019) — umfasste
dabei das Auswerten der bisherigen Items, um eine einheitliche Form der Befragung
zu erstellen (PROMIS, 2013).

Die PROMIS Initiative erachtete zun&chst drei verschiedene Gesundheitsbereiche als
grundlegend wichtig, fur die die ersten Itembanken entwickelt wurden: 1) kdrperliche
Funktionalitat (z.B. Mudigkeit/Erschépfung oder Schmerz), 2) emotionale Belastung
(z.B. Depression oder Arger), und 3) soziale Gesundheit (sieche Abbildung 2).
Zusatzlich wurden diesen Bereichen ein Bereich der ,globalen Gesundheit®
Ubergeordnet. Globale Gesundheit bezeichnet hier einen Querschnitt durch alle
Bereiche, aus dem sich ein Basislevel an subjektiv erlebter Gesundheit und
psychischen Wohlbefindens des Individuums ermitteln lasst.

Unter physiologischer Funktion wird die Fahigkeit verstanden, verschiedenen
Aktivitaten nachzugehen: vom Ausfihren der Alltagstatigkeiten bis zur sportlichen
Betatigung. Unter Mudigkeit der Grad an Erschopfung, der zur Einschrankung der
Arbeitsfahigkeit, des Alltagslebens oder selbst der Lebensqualitat fihrt.

A
Adult Self-Reported Health |+ GlobalHealth
[ 1
Physical Health Mental Health Social Health

l [ I
e Fatigue e Alcohol e Companionship
e Pain e Anger e Social Isolation
e Physical Function e Anxiety e Social Roles &
e Sexual Function e Cognitive Function Activities
e Sleep e Depression e Social Support

e Psychosocial lliness
Impact

Abbildung 2 Verfligbare Domanen von PROMIS (Alonso et al. 2013)
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Unter emotionaler Belastung werden die Aspekte Depression, Angstlichkeit und
Reizbarkeit zusammengefasst. Der Bereich der sozialen Gesundheit tragt dem
weiteren Begriff der Gesundheitsdefinition Rechnung, in dem die psychische und
korperliche Gesundheit des Individuums in Bezug zu den Beziehungen, welches es zu
seinem sozialen Umfeld pflegt, gesetzt wird. Hierzu zahlen auch Kommunikations- und

Beziehungsstrukturen.

Unter dem Unterbegriff der ,sozialen Funktion® (social function) wird hier das
Engagement und die Zufriedenheit mit dem Erflllen sozialer Rollen, der
gesellschaftlichen Teilnahme und identitéren Verortung in dieser erfragt, sowie unter
dem Begriff des sozialen Supports die unterstiitzenden Strukturen, in denen sich das

Individuum bewegt.

2.4.1 Entstehung der PROMIS-Itembanken

Wie in Abbildung 2 dargestellt, umfassten die ersten Gesundheitsbereiche der
PROMIS-Initiative, neben den vorgestellten drei Hauptbereichen physical, mental und
social, u.a. bereits den Unterbereich Mudigkeit (Sleep). Die Entwicklung der
Itembanken umfasste hierbei sechs Arbeitsphasen: 1) die Bestandsaufnahme der
bereits existierenden Items, 2) Klassifizierung und Auswahl der Items, 3) Item-Review
und Revision, 4) Fokusgruppen input der einzelnen Themenbereiche, 5) kognitive
Interviews mit einzelnen Items und 6) Endrevision vor der Feldstudie. Es zeigt sich,
dass somit sowohl qualitative als auch quantitative Methoden bei der Entwicklung der

Itembanken angewendet wurden (Dewalt et al., 2007).

Uber den oben beschriebenen Weg fanden sich zu Beginn tiber 7000 Items, die sortiert
und ausgewahlt werden mussten, um die ersten gultigen Itembanken zu erschaffen.
Die Items wurden zunachst in Uberkategorien nach thematischem Inhalt geordnet und
anschlieend in den einzelnen Themenfeldern nach Wiederholung, Verstandlichkeit
und zielgerichteter Aussage sortiert (PROMIS, 2012). Schlie3lich wurde bereits in
diesem Schritt auch die Ubersetzbarkeit der Items in den Auswahlprozess mit
einbezogen (PROMIS, 2012). Der in diesem Prozess entstandene Itempool wurde nun

einer qualitativen Uberpriifung (quality review) unterstellt.
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Ausgewahlt werden sollten jene Items, an denen sich eine Merkmalsauspragung
maoglichst signifikant bemessen liel3 und die sich somit als besonders aussagekraftig
erwiesen. Ebenfalls sollte jegliche Redundanz innerhalb der Items vermieden werden.
Die Auswahl der Items wurde anschlieBend nach den Antwortmdglichkeiten sortiert
und innerhalb einer Subgruppe jene Items ausgewahlt, die zumindest einige
gemeinsame Antwortmdglichkeiten aufwiesen. Letztlich wurde in vielen Items eine
einheitliche Skalierung von 1 (,Not at all) bis 5 (,very much®) festgelegt (PROMIS
2012). Schliesslich wurden kognitive Interviews in der Think-Aloud Technik
durchgefiihrt und die Feldstudie begonnen. Heute stehen der Offentlichkeit zur
klinischen Forschung tber 80 PROMIS- Itembanken zur Verfigung (PROMIS 2012).

2.4.2 PROMIS international

Die in den USA entstandene Initiative PROMIS wéhlte nach oben beschriebenem
Auswahlverfahren ihre Iltembanken zunachst aus einem Pool verschiedener bereits
existierender Itembanken aus. Dies erfolgte ausschliesslich in englischer Sprache.
Schnell stellte sich allerdings die Frage, ob zur Erfassung z.B. spanisch- oder
chinesisch-sprechender Minderheiten die jeweiligen Items den Patienten nicht auch in
deren Muttersprache vorliegen musste, um das gleiche, genaue Testergebnis zu
erhalten (PROMIS 2013). Des Weiteren hatte sich die PROMIS-Initiative zum Ziel
gesetzt, neue Standards in Klinik und Forschung psychosomatischer Erkrankungen zu
etablieren und weltweit fir mehr Vergleichbarkeit von Studienergebnissen zu sorgen,
was Uber den eigenen Sprachraum hinausging und somit einer globalen Ausrichtung
der Initiative entsprach. ,Extending a common set of standardized PRO measures to
the international community offers great potential for improving patient-centered
research, clinical trials reporting, population monitoring, and health care worldwide.
Benefits of such standardization include the possibility of: international syntheses
(such as meta-analyses) of research findings; international population monitoring and
policy development health services administrators and planners access to relevant

information on the decision making” (Alonso et al., 2013).

Vor dem Hintergrund obengenannter globaler Strategie wurde bereits bei der
Entwicklung der englischen Itembanken eine multikulturalistische Perspektive
integriert und alle Items einer Evaluation hinsichtlich ihrer Ubersetzbarkeit und
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kulturellen Ubertragbarkeit (translability and cultural harmonization) unterzogen (Keller
und Correia, 1998). Geprift wurden die Items bezuglich linguistischer oder
konzeptueller Schwierigkeiten, ob sich ein Item beispielsweise als zu spezifisch fur
eine einzelne Minderheit erwies oder sprachlich anstdRRig von einer Subgruppe
wahrgenommen werden konnte (Keller und Correia, 1998). Anhand eines Vergleiches
bereits erfolgter Ubersetzungen konnte evaluiert werden, welche Kriterien ein Item als
schwer oder leicht zu Ubersetzend bestimmten und anhand welcher somit eine

Richtlinie fur Ubersetzbarkeit vorgegeben werden konnte (Conway et al., 2010).

Fur den Ubersetzungsprozess selbst wurden von der PROMIS Initiative Richtlinien
veroffentlicht, um einen Standard an wissenschaftlichen Ubersetzungsvorgangen fur
PROs zu etablieren (Correia, 2013). Diese Richtlinien wurden in Anlehnung an die
Veroffentlichungen der ,Task Force for Translation und Cultural Adaption® (TCA-
Group) erstellt, einer bereits im Jahre 1999 entstandenen Arbeitsgruppe, die sich
intensiv mit den Schwierigkeiten einer landeruibergreifend giiltigen Ubersetzung auf
Lebensqualitat bezogener Fragebdgen beschaftigte (Wild et al., 2005). Die von dieser
Gruppe vorgegebenen Richtlinien setzen sich aus der Bearbeitung international
anerkannter Ubersetzungsrichtlinien zusammen und gelten fir das Feld der
Lebensqualitatserforschung, um internationale Vergleichbarkeit und Validitat zu
erreichen, als Standard (Eremenco et al.,, 2005). Es entstanden uber die Jahre
verschiedene Richtlinien eines validen Ubersetzungsprozesses und in einer
vergleichenden Studie beziiglich der Ubersetzungsmethodologie zeigte sich, dass vor
allem ein vielschichtiger Arbeitsprozess, beginnend mit Vorwérts- und
Ruckiibersetzung, hochwertige Ubersetzungen garantierte (Acquadro et al., 2007).

Die einzelnen bei PROMIS angewandten Ubersetzungsschritte folgen dabei der
.,FACIT Translation Methodology“ (Bonomi et al., 1996 und Eremenco et al., 2005),
welche auch in der vorliegenden Arbeit angewandt wurden. Diese werden im

folgenden Kapitel im Detail beschrieben.
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3 Methoden

3.1 Methodische Vorgehensweise

Die Analyse der Validitat des Ubersetzungsprozesses stiutzt sich auf qualitative
Forschungsmethoden. Quantitative Methoden zur teststatistischen Validierung und
Kalibrierung der Items schlieBen sich zur Erstellung der Itembanken dem
Ubersetzungsprozess an (Reeve, 2007; Liegl, 2018) und werden in der vorliegenden

Arbeit nicht erortert.

Im Folgenden wird zunachst der Ubersetzungsprozess gemaR den Richtlinien der
PROMIS Initiative dargestellt, einschlie3lich der beteiligten Akteurinnen sowie der
einzelnen Arbeitsschritte. Um eine Ubersetzung zu erstellen, in der die Ubersetzungen
der Items konzeptuell dem originalen Messinstrument entsprechen und damit das
gleiche Konstrukt reprasentieren, wird eine linguistische Validierung mittels kognitiver
Testverfahren vorausgesetzt. Die Ubersetzung der Items besteht aus zwei Vorwarts-
und einer Ruckibersetzung, einer bilingualen Uberarbeitung durch Expertinnen und
dem sich anschlielenden ,Pretesting® mittels kognitiver Testverfahren zur

linguistischen Validierung.

In den Richtlinien werden zwei Ziele eines vielschichtigen Ubersetzungsprozesses
deklariert: eine Harmonisierung zwischen den Sprachen sowie ein universeller Zugang

zur Ubersetzung (Correia, 2013).

Unter einer Harmonisierung zwischen den Sprachen wird hierbei der Prozess
verstanden, in der Breitspanne maglicher Ubersetzungsvarianten der Zielsprache eine
zum Item der Herkunftssprache am besten passende Variante zu determinieren.
Selten wird hierbei ein Item wortwortlich repliziert. Sprache und Kultur der Ziel- und
Herkunftssprache differieren bezuglich ihrer Wortwendungen und
Bedeutungsnuancen einzelner Worter, die hier genau erfasst werden missen. Es gilt
daher, nicht die genaue Wortwahl eines Items zu Ubersetzen, sondern aber die genaue
Bedeutung. Dabei ist eine Veranderung der wortlichen Ubersetzung in einigen Fallen
unvermeidbar. Zum Harmonisierungsprozess gehort auch die kulturelle Adaption: hier
sollen Formulierungen, die auf idiomatischen und kulturellen Unterschieden zwischen
Ursprungs- und Zielsprache fundieren, erkannt und durch allgemein verstandliche

Formulierungen ersetzt werden.
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Unter einem universellen Ansatz der Ubersetzung wird des Weiteren verstanden, eine
gemeinsame Sprachversion fur alle Lander und Idiome eines Sprachraumes anstatt
landerspezifischen Varianten der gleichen Sprache zu entwickeln. Beispielsweise
ware fur die spanischsprachigen Lander Sudamerikas und Spaniens hier eine
gemeinsame Sprachversion gemeint, trotz ihrer lokalen, landerabhangigen

Differenzen.

Nach Wild et al. (2009) waren in der ISPOR Task Force neben dem erwahnten
universellen Ansatz zwei weitere Ansdtze herausgearbeitet worden, den
unterschiedlichen Idiomen eines gemeinsamen offiziellen Sprachraumes gerecht zu
werden: Einen Landerspezifischen Ansatz, in welchem jedem Idiom entsprechend eine
eigene Variante entsteht. Ein zweiter Ansatz schlagt die Entwicklung einer
Sprachvariante vor, die dann den entsprechenden Idiomen angepasst wird. (Wild et
al., 2009). Wahrend in den letzten beiden Ansatzen zwar Sprachbesonderheiten zum
Ausdruck kommen kénnen, besteht hier doch die Gefahr durch zu viele Versionen eher
stilistisch unterschiedliche Varianten zu generieren und daher weniger vergleichbare

Daten zu aggregieren.

Dem universellen Ansatz liegt die Annahme zu Grunde, dass zwischen verschiedenen
Landern eines gleichen Sprachraumes weniger Unterschiede in der geschriebenen
Sprache als in der gesprochenen Sprache bestehen (Eremenco, et al., 2005).
Demnach ist es moglich, eine Sprachvariante zu verwenden, die der Schriftsprache
des Sprachraumes am néchsten liegt und die allen Angehdrigen der gleichen
Sprachgruppe zuganglich ist. Nach den PROMIS Richtlinien (Correia, 2013) kénnen
hierfir verschiedene Strategien angewandt werden: die Ubersetzerinnen kénnen sich
aus den verschiedenen Sprachuntergruppen zusammensetzen; idiomatische und
dialektische Ausdricke sollten vermieden werden. Und schlieBlich kann die
Probandinnengruppe des kognitiven Verfahrens sich aus verschiedenen
Sprachuntergruppen zusammensetzen. Fur jeden Sprachraum stellt die Erschaffung
einer allgemeingultigen Variante je nach sprachlichen Besonderheiten besondere

Herausforderungen dar.

In dieser Arbeit ist die Zielsprache das Deutsche und der damit erfasste Sprachraum
Osterreich und die deutschsprachige Schweiz. Die Ubersetzung orientiert sich an
einem hochdeutschen Sprachgebrauch, der allen Landern als (zumindest) passives
Wissen zur Verfligung steht und in beiden Landern Schrift- und Amtssprache ist.
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Eine graphische Darstellung des Ubersetzungsprozesses findet sich in Abbildung 2.
Schwierigkeiten ~ bei  der  Ubersetzung einzelner Items und dem
Harmonisierungsprozess werden daraufhin anhand von Beispielen einzelner Items

erlautert.

Im Anschluss wird die Erprobung der Verstandlichkeit der Gibersetzten Items durch den
Prozess kognitiver Testverfahren (,cognitive debriefing®) anhand der Think-Aloud
Technik dargestellt. Bei Acquadro et al. werden kognitive Testverfahren als Mittel zur
Verbindung zwischen Sprache und Kultur beschrieben, da eine mdgliche kulturelle
Diskrepanz zwischen Angehérigen der gleichen Sprachgruppe sich hier verau3ern
kann (Acquadro et al., 2008).

Die Think-Aloud Technik bedeutet, dass die Probandinnen noch wahrend sie die
eigentlichen Fragen beantworten ,laut denken®, also ihre Gedanken laut aussprechen.
Dadurch wird offensichtlich, wie sie die Frage verstehen, wie verstandlich und prazise
ihnen die Frage erscheint und wie einfach die Items sich demnach beantworten lassen.
Die Beobachtung jedes einzelnen Probanden wahrend des Testverfahrens liefert
gualitativ hochwertige Daten. Zu Beginn der 70er Jahre kamen Think-Aloud-Protokolle
zunehmend in Gebrauch im Rahmen der wissenschaftlichen Hinwendung zu
kognitiven Prozessen des Individuums selbst (Klaus, 2010). Sie wird den
introspektiven Erhebungsmethoden zugeordnet, bei denen Individuen aufgefordert
werden, ihre Wahrnehmung zu verbalisieren (Klaus, 2010). Die Methode des "lauten
Denkens" kommt aus der empirischen Sozialwissenschaft und gehort heute zu den

elementarsten Usability-Testmethoden (Gopferich 2007).

Die in der PROMIS-Gruppe bei der ersten Auswahl der Items entwickelte Vorgabe zur
Durchfiihrung kognitiver Testverfahren stitzte sich auf die Arbeiten von G. Willis zum
Thema kognitiver Interviews (Willis, 2005). Nach Dewalt und Stone von der PROMIS -

Gruppe zeigt ein kognitives Interview vier verschiedene Aspekte auf:
1. das Verstandnis der Frage, bzw was der Befragte glaubt gefragt zu werden.

2. Den Prozess, dessen sich die Probandin bedient um die entscheidenden
Informationen aus lhrem Gedachtnis abzufragen (und was der oder die
Probandin daher in der Lage sein muss, sich erinnern zu kdnnen um die Frage

ZUu beantworten.
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3. der Entscheidungsprozess sowie die Motivation der Antwort (ist der Befragte
ausreichend motiviert eine genaue Antwort Preis zu geben, unterliegt diese

vielleicht aus sozialen Grinden einer Inneren Zensur?

4. der Antwortprozess und damit die Frage ob die selbst erwéhlte Antwort zu einer
der vorgegebenen Auswahlmdglichkeiten passt und wenn nicht, welche

Antwortwahl dann getroffen wird (Dewalt et al, 2007).

Ein Teil dieser Prozesse geschieht bewusst, ein grof3er Teil jedoch unbewusst. Ein
Anteil des Unbewussten lasst sich jedoch durch ungefiltertes Aufsagen der
Gedankengénge zum Vorschein bringen. Durch das kognitive Interview kdnnen
strukturelle Schwéachen der Items durch Problem bei Ihrer Beantwortung aufgezeigt
werden. Schwer lesbar oder schwer verstandliche Items, sowie missverstandliche oder
sprachlich ungenaue Items kdnnen somit vor ihrer Verwendung zur teststatistischen

Validierung erkannt und ausgetauscht werden.
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3.2 Ubersetzungsprozess

FACIT Translation Methodology - Chart
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Abbildung 3 FACIT-Translation Methodology - Chart. PROMIS GUIDELINE
DOCUMENT: Translation and Cultural Adaption. Correia, H. PROMIS: Instrument

Development and Psychometric Evaluation Scientific Standards

Die erste abgebildete Grafik zeigt die originale englische Grafik mit den

Arbeitsschritten, wie sie in der PROMIS Organisation erarbeitet wurden (Correia,
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2012). Die zweite ist die ihr entsprechende deutsche Version, wie sie fur die
Ubersetzung der Itembank Depression und Angst dargestellt war (Wahl, 2011). Im
Folgenden werden die Arbeitsschritte in Anlehnung der obenstehenden Graphik im

Einzelnen erlautert.

Item Original
englisch
I
v v
Vorwartsiibersetzung A Vorwartsiibersetzung B
deutsch deutsch

h 4

Abstimmung in der
Kerngruppe

v
Ruckibersetzung
englisch

h 4

Interlingualer Konsens

deutsch
v v v
Cognitive Debriefing Cognitive Debriefing Cognitive Debriefing
Experten Zielgruppe Schuler

y
Finalisierung in
der Kerngruppe

4

Korrekturen der
Schreibweise, Zeichen

v

Item Ubersetzung
deutsch

Abbildung 4 Ubersetzungsprozess entsprechend der Ubersetzung der Item-Banken fiir Depression
und Angst ins Deutsche (Wahl,2011)
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3.2.1 Item Definition und Vorbereitung der Iltems

Im vorliegenden Fall beziehen sich die Items auf die in englischer Sprache existierende
Itembank Sleep Disturbance. Von dieser existiert eine lange Form, die 27 Items
umfasst, und die daraus entstandene Kurzform, die 8 Items enthalt. In der
vorliegenden Arbeit wird die Langversion ubersetzt, wofur zunéachst die Erlaubnis der

PROMIS Initiative eingeholt wurde.

3.2.2 Vorwartsubersetzung

Der erste Schritt ist die Ubersetzung des englischen Originals in die deutsche
Zielsprache. Dieser erfolgte durch zwei unabhangig voneinander arbeitende
Wissenschaftlerinnen, deren beider Muttersprache die Zielsprache ist und die die
Quellensprache flieRend beherrschen. Eine der Ubersetzerinnen ist Wissenschaftlerin
im Bereich der Psychometrik, Koordinatorin der deutschen Health Outcomes Research
Arbeitsgruppe an der Charité und sehr erfahren beziiglich der Ubersetzung von PRO
Items, die andere ist Medizinerin und Linguistin.e Gefordert werden gemal den
Richtlinien zwei Ubersetzungen der Items, um Ungenauigkeiten sowie durch

Interpretationsspielrdume sich ergebende Divergenzen erkennbar zu machen.

3.2.3 Abstimmung in der Kerngruppe

Ein dritter Ubersetzer, der ebenfalls Muttersprachler der Zielsprache ist, vergleicht die
bereits existierenden Ubersetzungen und versucht sie in eine einheitliche Form zu
bringen, d.h. er wahlt bei verschiedenen Ubersetzungsvarianten, die ihm richtig
erscheinende, verbindet die beiden Ubersetzungen oder entscheidet sich fiir eine neue

6 Eine von der PROMIS Initiative nicht als Voraussetzung, aber durchaus empfohlene
und von uns erfillte Vorgabe, ist ein im Ubersetzungsprozess beteiligtes,
multidisziplindres Team bestehend aus Fachkraften des Gesundheitssystems und
Linguistinnen (Correia, 2012).
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Ubersetzungsmaoglichkeit. Alle drei Ubersetzerinnen stimmen sich schlieRlich
konsensuell auf eine Variante eines jeden Items ab. Dabei werden beziglich der
entstandenen Ubersetzungsvarianten auch der Einfluss verschiedener Dialekte der
Zielsprache ertrtert und die allgemein verstandlichste Variante rausgesucht. In
unserer Arbeitsgruppe war der dritte Ubersetzer ein klinisch und wissenschaftlich
tatiger Psychologe, ebenfalls mit Erfahrung in der Ubersetzung von PRO Items,
dessen Muttersprache die Zielsprache ist und der die Quellsprache flieRend

beherrscht.

3.2.4 Ruckubersetzung

Die durch alle drei Vorwartsibersetzer einstimmig gewéhlte Variante der
Vorwartsiibersetzung wird zur Riickiibersetzung einer Ubersetzerin vorgelegt, deren
Muttersprache die englische Quellsprache ist, die die deutsche Zielsprache flie3end
beherrscht und eine erfahrene Ubersetzerin ist. Der Ubersetzerin liegen die englischen
Originale zu keinem Zeitpunkt vor. In unserem Fall ist die Ubersetzerin eine in
Deutschland Klinisch tétige Psychologin, die englische Muttersprachlerin ist mit

langjahriger Ubersetzungserfahrung.

3.2.5 Interlingualer Konsens: Uberpriifung der Riickiibersetzung

Die ruckubersetzten englischen Items werden nun mit den Originalen der englischen
Items verglichen. Jede der Vorwartsibersetzerinnen untersucht die rickibersetzten
Items, die vom englischen Original differieren auf die mégliche Fehlerquelle hin. Bei
etwaigen Diskrepanzen der Ubersetzten Items erfolgt eine Analyse der Ursache: Hatte
das Item bei der Vorwartstibersetzung bereits eine Bedeutung angenommen, die vom
englischen Original abwich, den Ubersetzerinnen aber erst in der englischen
Ruckibersetzung erkennbar wurde? War es den Ubersetzerinnen nicht moglich
gewesen im wortgetreuen Sinne zu tUbersetzen und der Inhalt des Items durch die freie

Ubersetzung zu sehr transformiert worden?
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Ubersetzerinnen der Ubersetzung ins Deutsche finden nun mit der Riickiibersetzerin
eine gemeinsame Losung, die deutsche Ubersetzung dem englischen Original
anzugleichen und damit eine Harmonisierung der beiden sprachlichen Varianten zu

erreichen.

3.2.6 Interlingualer Konsens: Harmonisierung und kulturelle Ubertragbarkeit

Der gemeinsame Diskussionsprozess mit den moglichen Varianten eines Items sowie
die gemeinsame LOsung werden schriftlich festgehalten (item history) und die
Endversion dem PROMIS Statistical Center vorgelegt. Damit sollen
Ubereinstimmungen mit Ubersetzungen in die gleiche Zielsprache anderer
ltembanken, bzw. Ubereinstimmungen mit Ubersetzungen in andere Zielsprachen
sichergestellt werden. In unserem Fall betreute uns Helena Correia,
Translationsmanagerin beim PROMIS statisitc center, welche selbst die Leitlinie zur
Ubersetzung und kulturellen Adaption mitentwickelt hat. DenkanstoRe, Anmerkungen
und Kommentare durch das PROMIS Statistical Center, die eventuell zu einer
Veranderung der Items fihren, werden in der Kerngruppe der drei

Vorwaértsibersetzerinnen diskutiert. Die Endversion der Items wird erstellt.

3.2.7 Kognitive Testverfahren und linguistische Auswertung

Im folgenden Schritt erfolgt ein kognitives Testverfahren mittels der Think-Aloud-

Technik wie oben beschrieben.

Die Items wurden in der Zielsprache einer Probandinnengruppe von 20 Personen
vorgelegt, deren Muttersprache die Zielsprache ist und denen die Items vorher nicht
bekannt waren. Die PROMIS Organisation gibt eine Anzahl von 5 Probanden vor, in
unserem Fall wurden 20 Personen aus unterschiedlichen Patientinnenkollektiven
befragt. Aus anderen PROMIS-Studien vorliegendes Infomaterial und
Studieneinwilligungen wurde an die Probandinnen verteil, es erfolgte zusatzlich eine
mundliche Erklarung zur Itembank Schlafstérung. Ein Interviewprotokoll zur Befragung
der Probandinnen wurde angefertigt. Das Interview bestand vorwiegend aus

.gezieltem Nachfragen® (Probing), wobei Fragen zu Verstandnis und

Antwortzuordnung erfolgten, einem teilstrukturierten Interview entsprechend.
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Zusatzlich erfolgte in anderen Arbeitsgruppen ein kognitives Debriefing durch
Expertinnen, die die Ubersetzten Items aus der Perspektive der Behandelnden auf
Verstandlichkeit und Praktikabilitat hin beurteilen. In unserer Arbeitsgruppe erfolgte
das kognitive Debriefing anhand zweier verschiedener Patientenkollektive:
Patientinnen der Zielgruppe, mit primaren oder komorbiden Schlafstérungen und
Patientinnen einer allgemeinmedizinischen Praxis, die diese jedoch aufgrund eines
akuten somatischen Krankheitsfalles aufsuchten und unter keinen psychischen oder

somatischen chronischen Krankheiten litten. Dies stellte sich ausreichend dar.

3.2.8 Analyse des kognitiven Debriefing und Fertigstellung der Ubersetzung

Ergebnisse des kognitiven Debriefing werden in der Kerngruppe der Ubersetzerinnen
diskutiert. Bei bedeutenden Verstandnisschwierigkeiten eines Items durch die
Probandinnen werden die Items erneut Uberprift und konsensuell eine alternative
Losung erarbeitet. Sollten Verstandnisschwierigkeiten eines Items von mehreren
Probandinnen gedul3ert werden, kann das Item noch einmal die Arbeitsschritte mit Hin-
und Ruckubersetzung durchlaufen. Geprift werden muss aber auch, ob besagtes Item
bei wiederhielten Ubersetzungs- und Verstandnisschwierigkeiten durch ein anderes
Item aus dem Item-Pool ersetzt werden muss. Dies kann nur in Ricksprache mit dem
PROMIS Statistical Center erfolgen.

Alle ausgewahlten Items, die die bisherigen Arbeitsschritte durchlaufen haben,
ergeben die fertige Itembank, die nun zur Kalibrierung und psychometrischen
Validierung an einem Ausschnitt aus der Allgemeinbevilkerung getestet werden kann.

3.2.9 Finalisierung: Formatieren und Korrektur lesen

Die fertigen Items werden Korrektur gelesen und hinsichtlich Orthographie sowie
Zeichensetzung korrigiert. Damit ist die Ubersetzungsversion zur Anwendung in einer
Probandinnengruppe erstellt.

3.2.10 Dokumentation
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Uber alle Arbeitsschritte wird ein detaillierter Bericht angelegt, der die Ubersetzung des
Items in den einzelnen Schritten nachvollziehbar darstellt, die sogenannte Item
History. Durch die Dokumentation der Arbeitsschritte lasst sich bei Verdnderungen
eines Items in einem fortgeschrittenen Stadium des Ubersetzungsprozesses auf die
ersten Versionen der Ubersetzung zuriickgreifen sowie nach Finalisierung der
Itembank erkennen, in welchem Schritt die meisten Veranderungen erfolgten. Fur
zukunftige Ubersetzung anderer Itembanken konnen demnach mogliche

Fehlerquellen ausfindig gemacht werden.
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4 Forschungsergebnisse der Ubersetzung der

ltembank
4.1 Vorstellung der Itembank

Zunachst sollen hier die 27 Items der Itembank Sleep Disturbance und ihre deutsche

Ubersetzung in der Endversion vorgestellt werden:

Tabelle 1 PROMIS Item bank Sleep Disturbance

Englisches Original: Deutsche Ubersetzungen
In the past 7 days In den letzten 7 Tagen:
Not at all Uberhaupt nicht
A little bit Ein wenig
Somewhat MalRig
Quite a bit Ziemlich
Very much Sehr
Sleep105 My sleep was restful Mein Schlaf war erholsam
Sleep106 My sleep was light Ich hatte einen leichten Schlaf
Sleep107 My sleep was deep Ich habe tief geschlafen
Sleep108 My sleep was restless Ich habe unruhig geschlafen
Sleep115 | was satisfied with my  Ich war mit meinem Schlaf zufrieden
sleep
Sleep116 My sleep was refreshing Mein Schlaf war erfrischend
Sleep125 | felt lousy when | woke Beim Aufwachen fuhlte ich mich elend
up
Sleep20 | had a problem with my Ich hatte Schlafprobleme
sleep
Sleep44 | had difficulty falling Ich hatte Schwierigkeiten
asleep einzuschlafen
Sleep65 | felt physically tense at Zur Schlafenszeit fuhlte ich mich
bedtime korperlich angespannt
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Sleep67

Sleep68

Sleep69

Sleep70

Sleep71

Sleep72

Sleep78

Sleep86

Sleep93

In the past 7 days...
Not at all

A little bit
Somewhat

Quite a bit

Very much

| worried about not
being able to fall asleep

| felt worried at bedtime

| had trouble stopping
my thoughts at bedtime
| felt sad at bedtime

| had trouble getting into
a comfortable position
to sleep

| tried hard to get to
sleep

Stress disturbed my
sleep

| tossed and turned at
night

| was afraid | would not
get back to sleep after

waking up

In the past 7 days...
Never

Rarely

Sometimes

Often

Always

In den letzten 7 Tagen:
Uberhaupt nicht

Ein wenig

MalRig

Ziemlich

Sehr

Ich habe mir Sorgen gemacht, dass ich
nicht einschlafen kann

Zur Schlafenszeit fuhlte ich mich
besorgt

Zur Schlafenszeit fiel es mir schwer,
meine Gedanken abzuschalten

Zur Schlafenszeit fuhlte ich mich traurig
Es fiel mir schwer, eine bequeme

Schlafposition zu finden

Ich musste mir groRe Mihe geben
einzuschlafen

Wegen Stress habe ich schlecht
geschlafen

Ich habe mich nachts hin- und
hergewalzt

Ich war besorgt, dass ich aufwachen
und dann nicht wieder einschlafen

kdnnte

In den letzten 7 Tagen:
Nie

Selten

Manchmal

Oft

Immer
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Sleep110 | got enough sleep Ich bekam genug Schlaf

Sleep42 It was easy for me to fall Es fiel mir leicht einzuschlafen
asleep

Sleep45 I laid in bed for hours Ich lag stundenlang wach und wartete
waiting to fall asleep darauf einzuschlafen

Sleep50 | woke up too early and Ich bin zu friih aufgewacht und konnte

could not fall back danach nicht mehr einschlafen

asleep
Sleep87 | had trouble staying Es fiel mir schwer durchzuschlafen
asleep
Sleep90 | had trouble sleeping Es fiel mir schwer zu schlafen
Sleep92 | woke up and had Ich bin aufgewacht und hatte

trouble falling back to Schwierigkeiten, wieder einzuschlafen

sleep
In the past 7 days... In den letzten 7 Tagen:
Very poor Sehr schlecht
Poor Schlecht
Fair MaRig
Good Gut
Very good Sehr gut
Sleep109 My sleep quality was Meine Schlafqualitat war ...
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4.2 Ubersetzungsprozess

Die englischen Originalitems wurden zunachst von zwei deutschen
Muttersprachlerinnen mit sehr guten Englischkenntnissen ins Deutsche Ubersetzt. Hier
zeigten sich bereits differierende Ubersetzungsergebnisse: sowohl grammatikalisch in
der Satzstruktur, als auch in verschiedenen Termini. Nachdem sich die
Vorwartsubersetzerinnen in Zusammenarbeit mit einer dritten Person schlief3lich
konsensuell auf eine Variante einigten, wurden die Ubersetzen Items von einer
professionellen  Ubersetzerin  englischer  Muttersprache mit sehr guten
Deutschkenntnisse ricklbersetzt. Die Ruckibersetzung wurde nun mit den Items im
englischen Original verglichen: auch hier zeigten sich Items, die sich sowohl von der
Satzstruktur als auch in Termini unterschieden. Nach einer Uberarbeitung durch die
drei Vorwartsubersetzerinnen (Review of experts) und erneuter Absprache mit der
Ruckwartstubersetzerin wurden die Items nun mit ihrer ,ltem History®, also dem
tabellarisch veranschaulichten Ubersetzungsprozess einer Sprachkoordinatorin der
PROMIS Organisation vorgestellt. Hier wurden der Ubersetzungsprozess beurteilt und
die Items hinsichtlich ihrer Einheitlichkeit der Ubersetzung betrachtet sowie beziiglich
bereits existierender Ubersetzungen in andere Sprachen verglichen. Auch hier wurden
einzelne Items noch einmal revidiert, teils da ihre Verstandlichkeit nicht ausreichend

erschien, teils weil die Ubersetzungen die Item Parameter verandert hatten.

Als leicht zu Ubersetzenden Items wurden Items bezeichnet, fur die im
Ubersetzungsprozess nur ein oder zwei deutsche Varianten entstanden und die

bereits in der Reconciliation Phase vereinheitlicht werden konnten.

Als mittelmaRig schwer zu Ubersetzende Items wurden jene beurteilt, die zunachst in
der deutschen Ubersetzung bereits mehrere Varianten fanden und nach der
Ruckubersetzung eine neue Version finden musste, da die Rickibersetzung zu stark

vom englischem Original abwich.

Als schwierige Ubersetzung galten schlieRlich Items, die mehr als drei deutsche
Varianten in der Vorwartsibersetzung fanden, oder entweder nach der
Rucklbersetzung oder aber nach der Beurteilung durch das PROMIS Statistic Center

aufgrund von sprachlichen Unstimmigkeiten erneut variiert worden waren.

47



Die meisten Items zeigten sich leicht (16 Items) bis mittelmafig schwierig (8 Items) zu
Ubersetzen. Drei Items entsprachen der Kategorie einer schwierigen Ubersetzung mit
mehr als drei deutschen Ausgangsvarianten und Korrektur nach dem

Ruckubersetzungsprozess.

Die Antwortoptionen existierten bereits in der PROMIS Physical Function Itembank
und wurden zum Zwecke der Vereinheitlichung neuer Itembanken hier in derselben

Ubersetzung verwendet:

Tabelle 2 Antwort Variante 1

Not at all Uberhaupt nicht
A little bit Ein wenig
Somewhat MafRig

Quite a bit Ziemlich

Very much Sehr

Tabelle 3 Antwort Variante 2

Very poor Sehr schlecht
Poor Schlecht

Fair Mafig

Good Gut

Very good Sehr gut

Ebenso existierte die Ubersetzung der Erinnerungsspanne ,the past 7 days“ bereits,
die mit ,in den letzten 7 Tagen® Ubersetzt wurde. Hierbei wurde ,past® nicht mit
vergangen, sondern mit ,letzten“ Ubersetzt, um ein besonderes Gewicht auf die
anhaltende Dauer bis zum heutigen Tag mit einer Ruckwirkung auf die letzten 7 Tage
zu unterstreichen, die bei ,vergangenen® Tagen einen eher abgeschlossenen Zeitraum
zu verstehen gibt. (Wahl, 2011)
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4.3 Ubersetzungsbeispiele

Tabelle 4 Beispiele fiir leicht zu Ubersetzende Items

Item Code Original / Ruckiibersetzung
Sleep 1 My sleep was restful
| slept restfully / My sleep was restful
Sleep 2 My sleep was light
| slept lightly
Sleep 8 | had a problem with my sleep

| had sleep problems

Ubersetzung

Mein Schlaf war erholsam
War mein Schlaf erholsam
Mein Schlaf war erholsam

Mein Schlaf war erholsam
Mein Schlaf war erholsam
Mein Schlaf war leicht
Mein Schlaf war leicht

Ich hatte einen leichten Schiaf

Ich hatte einen leichten Schlaf
Ich hatte einen leichten Schlaf

Hatte ich Schlafprobleme
Hatte ich Schlafprobleme

Hatte ich Schlafprobleme

Hatte ich Schlafprobleme

Ubersetzungsschritt

Vorwartsiibersetzung 1

Vorwartsibersetzung 2

Abstimmung in der Kerngruppe

Rickubersetzung

Uberarbeitete Fassung nach der Riickiibersetzung
Qualitatsreview und Harmonisierung

Endversion

Vorwartsibersetzung 1

Vorwartsiibersetzung 2

Abstimmung in der Kerngruppe

Rickubersetzung

Uberarbeitete Fassung nach der Riickiibersetzung
Qualitatsreview und Harmonisierung

Endversion

Vorwartsibersetzung 1

Vorwartsibersetzung 2

Abstimmung in der Kerngruppe

Ruckubersetzung

Uberarbeitete Fassung nach der Riickiibersetzung
Qualitatsreview und Harmonisierung

Endversion



Tabelle 5 Beispiele fir mittelméaf3ig schwer zu tibersetzende Items

Item Code

Sleep 10

Sleep 11

Original /
Rickibersetzung

| felt physically tense at
bedtime

My body was tense at
bedtime (while | slept)

| worried about not being

able to fall asleep

Ubersetzung

Zur Schlafenszeit fuhlte ich mich
korperlich angespannt/war ich
angespannt beim Schlafen gehen
fuhlte ich mich kdrperlich angespannt
zur Schlafenszeit

Zur Schlafenszeit fuhlte ich mich
korperlich angespannt

Zur Schlafenszeit fiihlte ich mich
korperlich angespannt

Zur Schlafenszeit fihlte ich mich

korperlich angespannt

Ich habe mir Sorgen gemacht, dass
ich nicht einschlafen kann

War ich beunruhigt nicht einschlafen
zu koénnen

Ich habe mir Sorgen gemacht, dass

ich nicht einschlafen kann

Ubersetzungsschritt

Vorwartsiibersetzung 1

Vorwartsubersetzung 2
Abstimmung in der
Kerngruppe

Ruckubersetzung

Uberarbeitete Fassung

nach der Rickibersetzung

Qualitatsreview und

Harmonisierung

Endversion

Vorwartsiibersetzung 1

Vorwartsibersetzung 2

Abstimmung in der

Kerngruppe

Bemerkungen
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Sleep 17

| worried about not being
able to fall asleep / | was
worried that | wouldn't be
able to fall asleep

Stress disturbed my sleep

| had difficulty falling asleep

because | felt so stressed

Ich habe mir Sorgen gemacht, dass
ich nicht einschlafen kann
Ich habe mir Sorgen gemacht, dass
ich nicht einschlafen kann
Ich habe mir Sorgen gemacht, dass
ich nicht einschlafen kann

Stress hat meinen Schlaf gestort
Stress hat meinen Schlaf gestort
Ich fihlte mich so gestresst, dass
mein Schlaf gestort war / Wegen

Stress habe ich schlecht geschlafen

Wegen Stress habe ich schlecht

geschlafen

Ruckubersetzung

Uberarbeitete Fassung
nach der Ruckubersetzung
Qualitatsreview und
Harmonisierung

Endversion

Vorwartsiibersetzung 1
Vorwartsiibersetzung 2
Abstimmung in der

Kerngruppe

Rickubersetzung

Uberarbeitete Fassung

nach der Rucklbersetzung

Abstimmung mit der

Ruckubersetzerin

We decided to adjust the item as we
usually talk about "to sleep badly"
instead of "having a bad sleep"; again

we will double-check with translator
Kommentar Ricklubersetzerin: "The

adjusted item seems more

comprehensible to me”
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Sleep 24

| had trouble staying asleep

| had trouble staying asleep

Wegen Stress habe ich schlecht
geschlafen

Ich hatte Schwierigkeiten
durchzuschlafen

hatte ich Probleme durchzuschlafen
Ich hatte Schwierigkeiten

durchzuschlafen

Ich hatte Schwierigkeiten

durchzuschlafen
Es fiel mir schwer durchzuschlafen

Qualitatsreview und

Harmoniserung

Endversion

Vorwartsiibersetzung 1

Vorwartsibersetzung 2
Abstimmung in der
Kerngruppe
Ruckubersetzung
Uberarbeitete Fassung

nach der Rucklbersetzung
Qualitatsreview und

Harmoniserung

Endversion

The source item is vague. 'Stress
disturbed my sleep" could mean
havign a restless sleep, waking up
frequently, tossing and turning, or
even being unable to fall asleep.
Consider saying "Stress
affected/interfered with my sleep" as it
might be a closer way of conveying

the vague meaning of the source.
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Tabelle 6 Beispiele fir schwer zu tUbersetzende Items

ltem Code

Sleep 13

Original /
Ruckubersetzung

| had trouble stopping my
thoughts at bedtime

| could not turn off my
thoughts when | went to
bed

Ubersetzung

Zur Schlafenszeit hatte ich
Probleme, meine Gedanken zu
stoppen /

Zur Schlafenszeit konnte ich
gedanklich nicht abschalten

Hatte ich Schwierigkeiten gedanklich
abzuschalten zur Schlafenszeit

Zur Schlafenszeit konnte ich meine

Gedanken nicht abschalten

Ubersetzungsschritt

Vorwartsiibersetzung 1

Vorwartsiibersetzung 2

Abstimmung in der
Kerngruppe

Ruckubersetzung

Uberarbeitete Fassung
nach der Rickibersetzung
Qualitatsreview und

Harmoniserung

Bemerkungen

The proposed final German
translation creates a double-negative
with the response "not at all". Double-
negatives make it difficult to selectan
answer and can affect the responses
to the item. Also "could not " seems
stronger than the source "had trouble”.
Consider alternatives like "It was

difficult for me to turn off my
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Sleep 16

| tried hard to get to sleep

It took a lot of effort to fall

asleep/l put in a lot of effort

Zur Schlafenszeit fiel es mir schwer,
meine Gedanken abzuschalten

Ich habe mir grol3e Miihe gegeben
einzuschlafen

musste ich mich sehr bemihen, um
einschlafen zu kdnnen

Ich habe mir grol3e Miihe gegeben
einzuschlafen

Ich habe mir grol3e Mihe gegeben

einzuschlafen

Ich musste mir grof3e Miihe geben
einzuschlafen

Endversion
Vorwartsibersetzung 1
Vorwartsibersetzung 2
Abstimmung in der
Kerngruppe
Ruckubersetzung
Uberarbeitete Fassung
nach der RucklUbersetzung

Qualitatsreview und

Harmoniserung

Endversion

thoughts..." , or “I had trouble to stop
thinking ...".

Please confirm if the proposed final
German translation conveys the
notion of effort to sleep, which is
counterproductive. Other ways to say
it would be “I forced myself to get to
sleep”, or ‘| tried to make myself
sleep”.

"Ich musste mir Mihe geben “is like
.l had to put in a lot of effort®; it makes

the item a little bit stronger
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4.3.1 Leicht zu Ubersetzende Items

Das Item 1 ,My sleep was restful® war in den Vorwartsibersetzungen einstimmig mit
.,mein Schlaf war erholsam® Ubersetzt worden. In der RucklUbersetzung waren die
Ubersetzungsversionen ,| slept restfully / my sleep was restful“ entstanden. In
Abstimmung mit der Ruckwartsiibersetzerin waren ihrerseits diese beiden Versionen
entstanden, um eine freiere Ubersetzung anzubieten, die in der englischen
Originalsprache inhaltlich Ubereinstimmen. Eine der beiden Ubersetzungsversionen
entsprach genau dem englischen Original, sodass eine weitere Bearbeitung des Items
nicht notwendig war (s. Tabl4).

Das Item 3 ,My sleep was deep” wurde mit zwei Versionen ubersetzt: ,Mein Schlaf war
tief* und ,Ich habe tief geschlafen®, wobei sich die Kerngruppe in der Absprache auf
letztere Variante einigte. Daraufhin wurde das Item mit ,| slept deeply” rlicklbersetzt.
Wir entschieden im interlingualen Konsens, bei der Variante ,lch habe tief geschlafen®
zu bleiben, da diese Variante klar verstandlich ist, umgangssprachlich mehr verwendet
wird und zugleich inhaltlich mit dem englischen Original gentigend tbereinstimmit.

»Mein Schlaf war tief ist zwar grammatikalisch nicht falsch, hat sich aber im Deutschen

rhetorisch nicht durchgesetzt.

Auf Item 4 traf die gleiche Argumentation zu: ,My sleep was restless” wurde demnach
mit ‘ich habe unruhig geschlafen* libersetzt. Bei beiden Items wird zwar das Subjekt
zum Verb (,der Schlaf* versus ,schlafen®) und somit die grammatikalische Struktur des
originalen Items veréndert, dies wiederum geschieht zu Gunsten einer im Deutschen
eingangigeren Ausdrucksform und trifft den Inhalt des Originals genau. ltem 2 ,My
sleep was light* wurde mit ,ich hatte einen leichten Schilaf tibersetzt. Auch hier war

,Mein Schlaf war leicht” eine Ubersetzungsoption, gegen welche sich aus oben
genannten Grinden die Kerngruppe entschieden hatte. In der Ruckiubersetzung
entstand das Item ,| slept lightly“. Im interlingualen Konsens entschieden wir uns bei
der Variante ,Ich hatte einen leichten Schlaf“ zu bleiben, als durchaus gebrauchlichere
Redeart und dem Originalinhalt genligend entsprechende Variante.

Mehr als die Halfte der Items der Itembank zur Schlafstérung stellte sich als ahnlich

leicht zu Ubersetzende Items dar.



4.3.2 Mittelm&Rig schwer zu tUbersetzende Items

Das Item 10: “| felt physically tense at bedtime” fand drei Ubersetzungen im deutschen:
»Zur Schlafenszeit fuhlte ich mich kérperlich angespannt®, ,ich fuhlte mich korperlich
angespannt beim Schlafen gehen®, ,ich fuhlte mich angespannt zur Schlafenszeit®. Wir
einigten uns auf die erste Variante: ,ich fuhlte mich korperlich angespannt zur
Schlafenszeit® und das Item wurde mit ,My body was tense while | slept” rickibersetzt.
Zunachst musste im interlingualen Konsens geklart werden ob die Ubersetzung
»ochlafenszeit” des englischen ,bedtime” flr nichtdeutsche Muttersprachlerinnen ein
schwer verstandliches Wort sei und ob es treffenderweise den Prozess des zu Bett
Gehens oder die gesamte Zeitspanne des Schlafens bezeichnet, wie die englische
Ruckibersetzung nahelegte. Eine wortlichere Ubersetzung ,Bettzeit“ erschien zwar
gleichwohl inhaltlich richtig, aber weitaus ungebrauchlicher und schied daher aus. Die
RuckUbersetzerin  bestatigte, dass die Bezeichnung ,Schlafenszeit® sowohl
verstandlich als auch inhaltlich dem englischen ,bedtime* entsprechend und demnach

die richtigere Rucklbersetzung sei.

Des Weiteren stellte sich die Frage ob ,my body was tense* als Riickiibersetzung dem
englischen Original ,physically tensed“ gleichbedeutend sei. Im deutschen wird der
Begriff des ,physischen® eher in medizinischen Fachkreisen und weniger
umgangssprachlich verwendet, so dass wir ,korperlich® hier fur die richtige
Ubersetzung hielten. Die Variante ‘physically tensed“ nur mit ,angespannt‘ zu
Ubersetzen erwies sich als ungeniigend, da sie einen Interpretationsspielraum
offenliel, ob es sich um eine kérperliche oder seelische Anspannung handeln kénne,

welche im englischen Original genau vorgegeben war.

Vom Statistic Center der PROMIS Initiative wurden wir schlieBlich noch daraufhin
gewiesen, dass bei anderen Items (Items 12 - 14) die Zeitangabe ,Schlafenszeit” zu
Beginn des Satzes positioniert sei. Obwohl im Deutschen der Positionierung keine
inhaltliche Gewichtung entspricht, entschieden wir uns aus Griunden der
Vereinheitlichung die Positionierung zu verdndern. Das finale Item im deutschen

lautete nun: ,Zur Schlafenszeit flhlte ich mich kdrperlich angespannt.

Das Item “I worried about not being able to fall asleep” wiederum wurde mit 3
moglichen deutschen Varianten Ubersetzt: ,Ich habe mir Sorgen gemacht, dass ich
nicht einschlafen kann®, ,War ich beunruhigt nicht einschlafen zu kdnnen“ sowie ,Ich

war besorgt, nicht einschlafen zu kdnnen®. Die unterschiedlichen Varianten entstanden
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hier aus der Mehrdeutigkeit und dem Interpretationsspielraum, welchen der Ausdruck
des englischen ,to worry about® eréffnet. Wir einigten uns in der Kerngruppe auf die
Ubersetzung: ,Ich habe mir Sorgen gemacht, dass ich nicht einschlafen kann“. ,Sich
Sorgen machen® erschien uns eine einfach verstandliche als auch eindeutige

Ubersetzung des mehrdeutigen Begriffes ,to worry about®.

Insgesamt 8 von 27 Items bewerteten wir als &ahnlich mittelméaflig schwer zu

Ubersetzen.

4.3.3 Schwer zu Ubersetzende Iltems

Das Item 13 “I had trouble stopping my thoughts at bedtime” wurde von den zwei
Vorwartsubersetzerinnen folgendermallen Ubersetzt: ,Zur Schlafenszeit hatte ich
Probleme, meine Gedanken zu stoppen®, ,Zur Schlafenszeit konnte ich gedanklich
nicht abschalten® und ,Ich hatte Schwierigkeiten gedanklich abzuschalten zur
Schlafenszeit®. In der Kerngruppe einigten wir uns auf die Version: ,Zur Schlafenszeit
konnte ich meine Gedanken nicht abschalten®. In der RuckUbersetzung entstand
hieraus: “I could not turn off my thoughts when | went to bed / My thoughts kept me
awake”. Die deutsche Variante, fur die wir uns entschieden hatten, war - nach der
Ruckubersetzung zu urteilen — weiter vom Original entfernt, als wir es in der
Kerngruppe zunachst beurteilt hatten. Der Inhalt des Wortes ‘I had trouble® war in der
deutschen Ubersetzung nicht zum Ausdruck gekommen. Wir erérterten demnach
weitere Optionen: die erste Variante ,Zur Schlafenszeit hatte ich Probleme, meine
Gedanken zu stoppen“ brachte zwar die Ubersetzung von ,| had trouble® zum
Ausdruck, erschien uns aber kein flissiger Sprachgebrauch. Ebenso schied die
Variante ‘Ich hatte Schwierigkeiten gedanklich abzuschalten zur Schlafenszeit® aus:
der Satz erschien uns zu schwer verstandlich und zu kompliziert durch die
Kombination ,gedanklich abschalten®. Gelaufiger ware im Deutschen, nur den Begriff
»=abschalten zu benutzen, die eine haufig genutzte Redensart darstellt. Damit hatten
wir uns aber zu weit vom Original entfernt. Letztendlich entschieden wir bei der ersten
Variante ,Zur Schlafenszeit konnte ich meine Gedanken nicht abschalten® zu bleiben.
Das PROMIS Statistic Center gab uns die Rickmeldung, dass durch die gegebenen
Antwortsoptionen ,not at all“ / ,Uberhaupt nicht eine Doppelverneinung entstehe, die
die richtige Antwortwahl erschweren und dadurch das Item verfalschen kdnnen.
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Doppelte Verneinungen sind bereits bei der Entstehung der Items ein Kriterium
hinsichtlich ihrer Ubersetzbarkeit und sollten grundsatzlich vermieden werden
(Correia, 2012).

Daraufhin entwickelten wir eine neue Ubersetzungsversion und hielten uns dabei an
die bereits Ubersetzte Itembank v2.0 — Ability to Participate in Social Roles and
Activities, in der der Ausdruck "l had trouble" mit "Es fiel mir schwer" Gbersetzt wurde.
Das endguiltige Item hiel® nun: ,Zur Schlafenszeit fiel es mir schwer, meine Gedanken
abzuschalten®. Bei weiteren ltems mit .| had trouble ..." blieben wir nun zum Zwecke

der Vereinheitlichung der ltems bei der Ubersetzung ,Es fiel mir schwer,

Insgesamt drei Items der Itembank Sleep Disturbance erschienen uns ahnlich schwer

zu Ubersetzen.

4.4 Kognitives Debriefing

Das kognitive Debriefing erfolgte anhand zweier verschiedener Patientinnen
Kollektive: Patientinnen der Zielgruppe, mit primaren oder komorbiden
Schlafstérungen und Patientinnen einer allgemeinmedizinischen Praxis, die diese
jedoch aufgrund eines akuten somatischen Krankheitsfalles aufsuchten und unter

keinen psychischen oder chronischen somatischen Krankheiten litten.

In der Gruppe aller 20 teilnehmenden Personen waren 50% weiblich und das
Durchschnittsalter betrug 49,4 Jahre, mit einer Altersspanne von 19 bis 74 Jahren.
Vier Personen waren keine deutschen Muttersprachlerinnen, lebten aber seit einigen
Jahren in Deutschland und bedienten sich im Gesprach der deutschen
Umgangssprache. Zwei der Personen waren in Sidddeutschland, in West- und
Ostbayern aufgewachsen. Alle Teilnehmenden hatten einen Schulabschluss, der
mindestens 9 Jahre Schulbesuch beinhaltete. Die Teilnahme der Patientinnen erfolgte
nach Aufklarung und Zustimmung der Patientinnen und schloss sich ohne vorherige
Vereinbarung bei Zusage der Teilnehmenden an einen allgemeinmedizinischen
Arztbesuch spontan an. Die Befragung erfolgte nicht durch die behandelnde Arztin um
eine moglichst authentische Reaktion auf die Befragung zu gewahrleisten.
Probandinnen kénnten sich gegenuiber ihrer behandelnden Arztin gehemmter zeigen,

ihr Nichtverstandnis eines Items zu offenbaren, da die meisten Probandinnen dies eher
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auf ihr eigenes, mangelndes sprachliches oder inhaltliches Verstandnis als auf eine
Schwache des Fragebogens zurlckfihren. Die Befragungen wurden anonym
dokumentiert, lediglich das Alter, das Geschlecht, Schulbildung und sprachliche
Herkunft wurden festgehalten.

Beide Patentinnenkollektive beschrieben fast alle Items als eindeutig und klar
verstandlich. Das gezielte Nachfragen zeigte hierbei eine Ubereinstimmung des
Verstandnisses der Patientinnen mit der intendierten Fragestellung der Items. Bei drei
Items zeigte sich eine verzdgerte Antwort aufgrund einer Hinterfragung des Items

durch die Probandinnen:

Das Item ,Ich habe mir Sorgen gemacht, dass ich nicht einschlafen kann“ erschien
zwei Befragten aus der Zielgruppe unklar: bei beiden Personen ging es hierbei um
eine fragliche Zeitspanne des sich Sorgens (,kurz vor zu Bett gehen®, ,wenn es auf
den Abend zu geht®, ,Immer wenn ich ans Einschlafen denke®). Da das englische
Original ,| worried about not being able to fall asleep” hier ebenfalls dem Befragten
einen zeitlichen Interpretationspielraum zugesteht, veranderten wir das deutsche Item
nach dem kognitiven Debriefing nicht mehr. Eine Person fragte sich, ob mit

~ochlafenszeit” die gesamte Dauer des Schlafens gemeint sei oder ausschlie3lich die
Zeit des zu Bette Gehens und entschied sich bei zweitem Lesen des Items eindeutig

fur die zweitere — in diesem Fall die intendierte - Variante.

Zwei Personen erschien das Item ,Ilch musste mir grol3e Mihe geben einzuschlafen®
(‘I tried hard to get to sleep®) etwas vage: es stellte sich heraus, dass das nicht an der
Formulierung lag, sondern an einem, an Schlafproblemen leidenden Menschen
durchaus bekannten Problem, dass ,sich grosse Muhe geben“ mit dem Vorgang des
Einschlafens eigentlich widerspricht. Auch hier entschieden wir uns das Item nicht
mehr zu variieren, da das Widersprichliche des Items bereits in der Item history

diskutiert worden war und hier durchaus beabsichtigt ist.

In dem Item 7 ,| felt lousy when | woke up“ un der Ubersetzung ,bei Aufwachen fiihlte
ich mich elend” war einem der 4 nichtdeutschen Muttersprachlerinnen das Wort ,elend”
im Zusammenhang zur Schlafqualitdt nicht bekannt. Der Proband kannte das Wort
,das Elend” und stellte dieses eher in einen ebenfalls gebrauchlichen Zusammenhang
mit ,Armut® und ,Elendsquartieren“. Die Bedeutung des Wortes bezuglich der

Schlafqualitéat lie3 sich demnach zwar folgerichtig ableiten, verzégerte aber des
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Antwortprozesses und die Klarheit beztiglich der richtigen Antwort. Wir erwagten,
.elend” mit ,miserabel” auszutauschen, nahmen jedoch davon Abstand, da ,miserabel”
zwar ein allen teilnehmenden Personen verstandliches Wort war, aber keiner haufigen

Verwendung im Deutschen entspricht.

4.5 Bewertung des Ubersetzungsprozesses

Der mehrstufige Ubersetzungsprozess zeigte, dass die Mehrzahl der Items eher leicht
zu Ubersetzen war. Bei der Auswahl der Items hatte ihre Ubersetzbarkeit bereits ein
Kriterium dargestellt (s.0.), die sich im Ubersetzungsprozess nun als sehr hilfreich
herausstellte. Die meisten Items bestanden aus einfach gebauten Satzen mit einer
klaren Satzstruktur (Subjekt, Verb, Objekt) und verstandlicher Grammatik (Aktiv statt

Passiv, Vermeidung von Konjunktiv und langen Nebensatzen).

Schwierigkeiten entstanden zum Beispiel durch die Benutzung von Worten in der
Originalsprache, die mehrere Bedeutungen in der deutschen Zielsprache zuliel3en.
Beispielsweise wurde “to worry” mit ,beunruhigt sein/sich Sorgen machen/besorgt
sein” Ubersetzt und ,| had trouble with® mit ,ich hatte Schwierigkeiten/ es fiel mir
schwer/ ich hatte Probleme®. An dieser Stelle entschieden wir uns flir Varianten, die
im Deutschen leicht verstandlich und haufig genutzt werden. Bei Wiederholungen
hielten wir uns zur Vereinheitlichung der Iltems an die gleiche Ubersetzungsvariante
von vorherigen Items unserer Itembanks oder bereits bestehenden PROMIS

ltembanken im Deutschen.

Ebenfalls stellte es sich als schwierig heraus, wenn eine wortliche Ubersetzung im
Deutschen einer ungebrauchlichen Form entsprach und somit eine freiere
Ubersetzung notig wurde, die zugleich nah genug am englischen Original bleiben
sollte. Hier war der Prozess der zweifachen, unabhangigen HinUbersetzung, der
darauffolgenden Ruckubersetzung und die Absprache im interlingualen Konsens
besonders relevant: In der Hinlbersetzung entstanden hier meist zwei
unterschiedliche Varianten, welche in der Abstimmung in der Kerngruppe evaluiert
wurden und eine Variante als treffendere gewdahlt wurde. In der Rickibersetzung

konnten wir vergleichen, wie nahe am Original die freiere deutsche Ubersetzung
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geblieben war und falls zu groRe Abweichungen entstanden waren, konnten wir im

interlingualen Konsens eine neue Variante erarbeiten.

Begriffe lateinischen oder griechischen Ursprungs, deren Gebrauch im Englischen
weitaus haufiger ist (,physically” vs. ,korperlich®) und die zwar im Deutschen durchaus
als Fremdworter bekannt, aber weit weniger gebrauchlich sind, wurden in ein
deutsches entsprechendes Wort Ubersetzt. Dieser Umstand war bereits bei anderen
Ubersetzungen einer PROMIS - Itembank aufgefallen und bestatigte sich in unserem
Ubersetzungsprozess (Wahl, 2011). Im kognitiven Debriefing hatte sich gezeigt, dass
die meisten Items klar und verstandlich Ubersetzt worden waren und eine eindeutige

Beantwortung seitens der Befragten aller tems maoglich war.
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5 Diskussion

Im Rahmen der hier vorliegenden Arbeit wurde eine deutschsprachige Version der
PROMIS Itembank Sleep Disturbance (Schlafstérung) entwickelt und linguistisch
anhand des kognitiven Debriefings validiert. Damit steht eine weitere PROMIS-
Itembank zur Erfassung patientinnenberichteter Zielgrof3en als &aquivalentes,
international vergleichbares Messinstrument dem deutschen Sprachraum zur
Verfugung. Der Ubersetzungsprozess und die linguistische Validierung zur kulturellen
Adaption der Itembank Sleep Disturbance wurden hierbei in ihren einzelnen Schritten
dargestellt. Die Ergebnisse wurden im vorherigen Kapitel erlautert und werden im
Folgenden kritisch diskutiert.

5.1 Ubersetzungsprozess und kognitives Debriefing

Die englischen Items der PROMIS-Itembank Sleep Disturbance haben sich, unter der
Beachtung der Richtlinien fur eine qualitativ hochwertige Ubersetzung von Fragebogen
mit einem mehrschrittigen Ubersetzungsprozess, als gut iibersetzbar erwiesen. Wie
oben dargestellt, waren die Richtlinien zur Ubersetzung der PROMIS Fragebdgen
anhand der Empfehlungen einer erfahrenen Arbeitsgruppe beziiglich der Ubersetzung
von PRO-Fragebdgen entstanden (Wild et al., 2005), die in der vorliegenden Arbeit
Anwendung fanden. Wahrend des Ubersetzungsprozesses zeigte sich die
Notwendigkeit einer detaillierten Ubersetzungsmethodik: Aufgrund der kulturellen
Sprachunterschiede entstanden bei einzelnen Items Interpretationsspielrdume, die nur
durch ein multiprofessionelles Team in einzelnen Schritten der Vor- und
Ruckubersetzung erfasst werden konnten. Hierbei zeigte sich der Schritt der
Ruckubersetzung, welcher in allen Studien beziglich des Vergleiches und der
Anforderungen hochwertiger Ubersetzungsprozesse als qualitatsweisend beurteilt
worden ist (Wild et al., 2005), entscheidend, um Verstandnisfehler oder zu weite
Interpretationsspielrdume in der Hinlbersetzung zu entdecken. Wie beschrieben,
wurden die Sleep Items in einem aufwendigen Prozess zunachst vor- und dann wieder
ins Englische ruckibersetzt. Auch in der vorliegenden Iltembank wurden verschiedene

Items nach ihrer Rickubersetzung in die englische Originalsprache in der
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Deutschen Zielsprache korrigiert. Zugleich ist allerdings auch der Prozess der
Ruickiibersetzung, der schlieRlich durch nur eine Ubersetzerin gewahrleistet wird, nicht
weniger anfallig fur Fehler als die Vorwartstbersetzung, die zumindest durch mehrere
Ubersetzerinnen erstellt und schlieRlich konsensuell entschieden wird (Eremenco et
al., 2005). In unserem Beispiel zeigte sich ein Item in der Ruckibersetzung verandert
(aus dem englischen Original ,bedtime® entstand zunéchst das deutsche Korrelat
~ochlafenszeit”, die Ruckubersetzung erfolgte mit: ,while | slept®), und im interlingualen

Konsens wurde die Ruckiubersetzung wieder zurtickkorrigiert auf ,Schlafenszeit".

In der vorliegenden Itembank war ein Item zudem nach erfolgter Vorwarts- und
Ruckwartstibersetzung erst nach einer Ricksprache mit dem PROMIS Statistic Center
variiert worden, da die grammatikalische Struktur (Doppelverneinung) des deutschen
Items dieses wesentlich schwerer verstandlich machte, als das englische Item
gewesen war. An beiden Beispielen zeigt sich die Bedeutung der wiederholten
Abstimmungen nach jedem einzelnen Arbeitsschritt, der das Verfahren zwar
besonders zeit- und damit kostenaufwendig gestaltet, aber zugleich eine konzeptuelle
Aquivalenz und damit verbundene internationale Vergleichbarkeit der Items

gewahrleisten kann.

Beziiglich der Qualitatssicherung des Ubersetzungsprozesses bleiben zwei weitere

Punkte kritisch zu diskutieren:

Zum einen legen die Angaben in den PROMIS Richtlinien bezogen auf die
Anforderungen an die Ubersetzerinnen zwar ein multiprofessionelles Team nahe,
bestehend aus Linguistinnen oder Therapeutinnen und Arztinnen (health care
professionals), bleiben jedoch vage in einer praziseren Beschreibung dieser
Berufsgruppen (Correia, 2012). Eine Erfahrung mit der Ubersetzung von PROs wird
nicht explizit vorausgesetzt, dies scheint aber gerade in Hinblick auf die beschriebenen

Besonderheiten einer Itembank-Ubersetzung hilfreich und wiinschenswert.

Des Weiteren erfolgte die Ubersetzung einem universellen Ansatz, dem die Annahme
zu Grunde liegt, eine Sprachvariante zu verwenden, die der Schriftsprache des
Sprachraumes am nachsten liegt und welche allen Angehorigen der gleichen

Sprachgruppe zuganglich ist. Nach den PROMIS-Richtlinien gibt es verschiedene
63



Maoglichkeiten, diesem Ansatz gerecht zu werden. So kénnen sich entweder die
Ubersetzerinnen und/oder die Probandinnengruppe des kognitiven Verfahrens
ausden verschiedenen Sprachuntergruppen zusammensetzen oder die am
Ubersetzungsprozess Beteiligten vermeiden bei der Ubersetzung idiomatische sowie
dialektische Ausdricke und halten sich am Nachsten an die gemeinsame
Schriftsprache (hier das Hochdeutsche). So umfasst auch die Beschreibung der
Vorrausetzungen, die erfullt sein missen, um dem universellen Ansatz einer
Ubersetzung zu entsprechen, einen weiten Spielraum. In unserem Beispiel wurde die
Vorgabe, idiomatische sowie dialektische Ausdriicke zu vermeiden, erfillt. Die
Ubersetzerinnen gehorten  keiner  sprachlichen  Subgruppe an und die
Probandinnengruppe bestand aus einer zufélligen Zusammensetzung im Grof3raum
Berlin ansassiger Personen, deren Zugehdrigkeit zu einer sprachlichen Subgruppe
kein Auswahlkriterium dargestellt hatte. Damit bleibt die Frage offen, ob das
Ubersetzungsergebnis durch die Teilnahme einer Ubersetzerin oder Probandin aus
einer dialektischen Subgruppe variiert hatte. Ein zusatzliches kognitives Debriefing
durch schweizerische oder 6sterreichische Kolleginnen vor Einfihrung der Itembank
in einem der beiden Landern oder die zuklnftige Einbindung in den
Ubersetzungsprozess erscheint daher erwagenswert. Hierbei muss der mit einer
Erweiterung des Ubersetzungsprozesses verbundene Kosten- und Zeitaufwand mit

einer moglichen Erweiterung der Qualitatssicherung abgewogen werden.

5.2 Limitationen und Ausblick

Da Items in auf die Lebensqualitdt bezogenen Fragebdgen gerade jene Nuancen einer
Merkmalsauspragung erfassen sollen, die durch eine grobe Ubersetzung schnell
untergehen, ist die Einhaltung von State of the Art Kriterien bei der Ubersetzung
geboten. Trotzdem kann selbst durch eine valide Ubersetzung ein Item in der
Zielsprache in der Erfassung einer Merkmalsauspragung stéarker oder schwacher
werden als das Originalitem, was zur Folge hat, dass sich die Item Parameter
verschieben. Daher miissen sich dem Ubersetzungsprozess unbedingt quantitative
Methoden zur teststatistischen Validierung und Kalibrierung der Items zur Erstellung
der finalen deutschen Sleep-ltembank anschlieRen. Die Ubersetzung und linguistische
Validierung an sich ist nicht ausreichend, um ein der englischen ltembank aquivalentes

Messinstrument zu generieren. Das Ziel kunftiger Arbeiten muss daher die
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Uberprifung der psychometrischen Eigenschaften der PROMIS Sleep Disturbance

Itembank sein, um die Ergebnisse der deutschen Itembank mit den bereits

existierenden der englischen ltembank vergleichen zu kdnnen.
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6 Schlussfolgerungen

Schlafstérungen sind in der deutschen Gesellschaft weit verbreitet und mit der
Pravalenz und dem Progress chronischer Erkrankungen vergesellschaftet. Die
Ursachen hierfur sind vielschichtig und die Folgen der Schlafstérungen in ihrer
Komplexitat und Interaktion mit anderen chronischen Krankheiten nur wenig erfasst.
Um einem dementsprechend grof3en, weiteren Forschungsbedarf gerecht zu werden,
ist eine préazise Diagnosestellung von Schlafstérungen und ihre Erhebung bei
psychisch und chronisch erkrankten Menschen eine Voraussetzung. Da
Schlafstorungen und nicht erholsamer Schlaf sich durch den Selbstreport der
Patientinnen und Patienten diagnostizieren lassen, ist die Bereitstellung eines validen
Messinstrumentes von zentraler Bedeutung. Zugleich gewahrleistet eine einfache
Handhabung dieses Messinstrumentes im klinischen Alltag eine Mdglichkeit,

Schlafstérungen auch als Komorbiditat zu erfassen.

Die von der PROMIS Organisation bereitgestellte Iltembank Schlafstérung entspricht
einem Messinstrument, welches die Gutekriterien der Reliabilitdt und Validitat erfillt.
Mit der im Rahmen dieser Arbeit erfolgten Ubersetzung und linguistischen Validierung
der englischen Itembank Sleep Disturbance steht somit dem gesamtdeutschen
Sprachraum ein konzeptuell aquivalentes, valides und international vergleichbares
Instrument zur Erfassung von Schlafstérungen zur Verfigung und stellt somit einen

Beitrag zu weiteren Erforschung der Lebensqualitat dar.

Die Notwendigkeit der Einhaltung der von der PROMIS Organisation vorgegebenen
Richtlinie zu einem mehrschrittigen Ubersetzungsprozess und zur kulturellen
Adaptation zur Erzielung einer konzeptuellen Aquivalenz der Items konnte hierbei
wahrend des Ubersetzungsprozesses anschaulich dargestellt werden. Die
Entwicklung einer Itembank, die auf der IRT beruht und in Computer-adaptiven Tests
angewendet werden kann, sowie die Ubersetzung einer bereits bestehenden
Itembank, nehmen einen gewissen Zeit- und damit Kostenaufwand in Anspruch. Die
Vorteile einer solchen Itembank sind ihre Validitat und Reliabilitat sowie die
Maglichkeit, international vergleichbare Daten zu generieren. In Computer-adaptiven
Tests konnen die Items aufgrund ihrer geringen Testbelastung fir die Patientinnen und
der schnellen Auswertung auch als Screening Methode im zeit-unfreundlichen

Medizinbetrieb eingesetzt werden.
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Aufgrund des steigenden Anteils chronisch erkrankter Patientinnen und der damit
einhergehenden medizinischen Begleitung der Erkrankung gegeniber der Heilung von
Krankheiten spielt die Erfassung der Lebensqualitat der Patientinnen eine immer
grolRere Rolle. Wahrend in der modernen Medizin heutzutage gerne ein ,Konzept der
personalisierten Medizin“ vertreten wird, ist damit meist eine datengestitzte,
individuelle Risiko- und Prognosenabschatzung gemeint, welche ausschliel3lich
aufgrund physiologischer und biomedizinischer Faktoren erhoben wird. Psychosoziale
Faktoren, die die Lebensqualitdt der Menschen bestimmen, fliel3en hier nicht mit ein,
obwohl ihre Relevanz auch in den somatischen Bereichen der Medizin langst
anerkannt ist. Zur Integration psychosozialer Faktoren in das Konzept der
individualisierten Medizin ist die Erfassung eben jener Voraussetzung. Die Moglichkeit,
Messinstrumente zur Erfassung von Lebensqualitat in einer vereinfachten Anwendung
in einen Klinikalltag einzubauen, zeigt sich daher von erheblicher Relevanz. Es
erscheint dringend erforderlich der Einbeziehung psychosozialer Faktoren in das
Konzept der personalisierten Medizin perspektivisch mehr Geltung zu schaffen. Mit
der Verfugbarkeitsmachung gut validierter Messinstrumente, wie der deutschen
Ubersetzung der PROMIS Sleep Disturbance Itembank, zur validen und reliabel
Erfassung von Lebensqualitat ist ein erster wichtiger Schritt getan, um dies im

deutschen Gesundheitswesen zu realisieren.
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