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5.1 Warum PROMs?

Der Nutzen einer medizinischen Intervention
hat viele Perspektiven. Die evidenzbasierte
Sicht des medizinischen Fachpersonals beruht
auf Erfahrungen, Messungen und einer un-
ibersehbaren Zahl statistisch anspruchsvoll
ausgewerteter Studien zumeist hochselektier-
ter Patientengruppen. Dieses Wissen ist Trieb-
feder eines Gesundheitssystems, das Patientin-
nen und Patienten gern im Zentrum verortet,
deren subjektive Wahrnehmungen tiber die Fol-
gen diagnostischer und therapeutischer Proze-
duren haufig jedoch nur unzureichend bertick-
sichtigt.

Patient Reported Outcomes (PROs), die Patien-
ten-berichteten Folgen von Krankheitsver-
laufen und Behandlungen fiir die tagliche Le-
bensqualitit, sind der Schliissel, diese Liicke zu
fiilllen. Die mit dem Instrument Patient Repor-
ted Outcome Measures (PROMs) standardisiert
abgefragten Daten zur allgemeinen und krank-
heitsspezifischen Lebensqualitit sind neben der
studienbasierten medizinischen Evidenz, kom-

munikativen Skills und dem Shared Decision
Making als Crundlage einer optimalen Behand-
lung (Hoffmann et al. 2014) der ,,missing link"
zur Komplettierung des ganzheitlichen Wirk-
samkeitsnachweises medizinischer Interven-
tionen (Nordanstig u. Behrendt 2021). Die mit
PROMs gewonnenen Daten sind Grundlage fiir
eine Neuorientierung medizinischer Behand-
lung auf individueller Patientenebene als auch
in aggregierter Form im Sinne einer Partner-
schaft auf Augenhéhe mit echtem Shared De-
cision Making (Riiter u. Meier 2022).

PROs geben die Perspektive der Patienten
hinsichtlich des Nutzens, der Nebenwirkungen
und des moglichen Schadens einer Behandlung
wieder. Sie decken damit haufig die Dimensio-
nen ab, die fiir Patienten und Familien am
wichtigsten sind. Jenseits des Uberlebens und
der von medizinischen Fachpersonen gemesse-
nen klinischen Parameter (Clinician Reported
Outcomes, CROs) sind PROs Angaben zum Ge-
sundheitszustand eines Patienten, die direkt,
ohne Interpretation durch einen Arzt oder eine
andere Person, vom Patienten stammen. Das
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Ergebnis wird in absoluten Zahlen angegeben
(z.B. Schweregrad eines Symptoms oder eines
Krankheitszustands) kann aber auch als rela-
tive Verdnderung gegeniiber einer fritheren
Messung dargestellt werden.

Diese neue Form der Patientenzentrierung
und die mit ihr verbundene Abkehr von der pa-
ternalistischen ,,Doctor knows best-Medizin®
hin zu einer partnerschaftlichen Einbindung
von Patientinnen und Patienten in die Ent-
scheidungsfindung vor diagnostischen und
therapeutischen Interventionen fiithrt zu einem
wachsenden Interesse an patientenberichteten
Erfahrungs- und Ergebnismessungen in Klinik
und Forschung (Weldring u. Smith 2013). Ziel
der PROM-Erhebungen ist es, die Behandlungs-
qualitdt auf Patientenebene unter Beriicksich-
tigung individueller Werte, Vorstellungen und
Priferenzen mit validierten Instrumenten stan-
dardisiert abzubilden. Die Aggregierung dieser
Daten erlaubt auf der Metaebene eine Beurtei-
lung der medizinischen Leistung fiir Patienten-
gruppen oder den Vergleich von Therapieansit-
zen hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die Le-
bensqualitdt.

Ihr positiver Beitrag zur Steigerung der Be-
handlungsqualitdt bei systematischer Nutzung
im Therapiepfad ist beispielsweise in der Onko-
logie belegt (Kotronoulas et al. 2014). Ein Uber-
lebensvorteil bei engmaschiger, webbasierter
Erhebung und Nutzung der Daten durch das
medizinische Fachpersonal im Therapiepfad
konnte fiir Brust- und Lungenkrebs-Patienten
eindrucksvoll dokumentiert werden (Basch
et al. 2017; Denis et al. 2019).

In klinischen Studien kénnen PRO-Instru-
mente verwendet werden, um die Wirkung
einer medizinischen Intervention auf eine
oder mehrere Dimensionen zu messen (Speight
2010). Dabei korrelieren selbstberichtete PROs
haufig nicht mit klinischen Messungen. Dies
ist Beleg fiir die eingeschrankte Interpretier-
barkeit von Biomarkern, wenn es darum geht,
die Auswirkungen einer Behandlung auf die
Patientenperspektive zu bestimmen (Bucher
etal. 2014). Wesentliche Unterschiede zwischen

PROMs und CROMs wurden zuletzt aber auch
in der Rehabilitationsmedizin orthopadischer
und traumatologischer Patienten thematisiert
(Zdravkovic et al. 2022; Bily et al. 2022).

5.2 1QM Pilotprojekt PROMs

Um sich ein Bild tiber die Erhebung und Ver-
wendung von PROMs zu verschaffen, wurde
auf Beschluss des Wissenschaftlichen Beirats
und des IQM Vorstands im Sommer 2019 eine Be-
darfsanalyse zur ,PROM-Nutzung® in den Mit-
gliedskliniken durchgefiihrt. Bei einer iiberra-
schend hohen Antwortquote von 75% wurden
PROMs nach dieser Befragung von 28% der ant-
wortenden Kliniken bereits aktiv genutzt, 85%
der Antwortenden befiirworteten eine Unter-
stiitzung zur PROM-Nutzung durch IQM und
83% sprachen sich perspektivisch fiir ein Bench-
marking mit PRO-Daten aus.

In der Folge beauftragte der IQM Vorstand
die ,,AG PROMs“ unter der Leitung von Prof. L.
Fritsche (Johannesstift Diakonie) mit einer An-
gebotsaufforderung fiir potenzielle Anbieter
einer geeigneten Software fiir die PROM-Erhe-
bung und legte so den Grundstein fiir eine breite
Einfithrung von PROMs in den IQM Mitglieds-
kliniken in Deutschland und der Schweiz.

In Redaktionskomitees besetzt mit jeweils
4-6 Fachexperten aus der Onkologie und der
Orthopddie (Endoprothetik)/Unfallchirur-
gie wurden 2021 unter methodischer Leitung
von Prof. M. Rose (Charité) fiir die ersten acht
Krankheitsbilder bzw. Eingriffsarten IQM Stan-
dardsets definiert. Mit der Festlegung auf die
Befragungszeitpunkte, -instrumente bzw. zu-
grundeliegenden Scores wurde die Basis fiir
ein zukiinftiges Benchmarking zwischen den
Leistungserbringern gelegt. Durch die iiber-
greifende Verwendung des generischen PRO-
MIS-29 Fragebogens fiir alle Krankheitsbilder/
Eingriffsarten wurde zudem ein Quervergleich
in der Lebensqualitdt unterschiedlicher Patien-
tengruppen mit chronischen und akuten Er-
krankungen ermdglicht (Salive 2012).
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Tab.1  1QM PROM Standardsets Onkologie/Orthopédie (Endoprothetik)/Unfallchirurgie

Krankheitsbild Generisches

Instrument

Befragungszeit-
punkte*

Krankheitsspezifisches
Instrument

Erlduterung Akronyme

Brustkrebs PROMIS29 + EORTC QLQ BR23 European Organisation for Research and Treatment of Cancer: 1-6
Quality of Life Questionnaire BReast Cancer mit 23 Fragen

Prostatakrebs PROMIS29 + EPIC-26 Expanded Prostate Cancer Index Composite mit 26 Fragen 1-6

Darmkrebs PROMIS29 + EORTCQLQ CR29 European Organisation for Research and Treatment of Cancer: 1-6
Quality of Life Questionnaire ColoRectal mit 29 Fragen

Lungenkrebs PROMIS29 + EORTCQLQ LC13 European Organisation for Research and Treatment of Cancer: 1-6
Quality of Life Questionnaire Lung Cancer mit 13 Fragen

Wirbelsdule PROMIS29 + 0Dl COMI Oswestry Disability Index 1-6
Core Outcome Measures Index

HUft-TEP PROMIS29 + HO0S-12 Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score 1-6

Knie-TEP PROMIS29 +  KOOS-12 Knee disability and Osteoarthritis Outcome Score 1-6

Oberes Sprung- PROMIS29 +  FAAM, FFI Foot and Ankle Ability Measure 1-6

gelenk Foot Function Index

* Befragungszeitpunkte

1) Baseline bei Aufnahme

2) Nach Entlassung

3) 6 Monate nach Behandlung
4) 12 Monate nach Behandlung
5) 24 Monate nach Behandlung
6) 36 Monate nach Behandlung

In Kombination mit ein bis zwei krankheits-
spezifischen Scores wurden durch die Redak-
tionskomitees breit einsetzbare PROM-Sets de-
finiert(s. Tab. 1). Analog zu den bisher von IQM
zur Verfiigung gestellten gemeinsamen Quali-
tatsindikatoren wurde in einem weiteren Ver-
fahren ein Datentreuhdnder fiir die Aufberei-
tung, Basisanalyse und zur Verfiigungstellung
der Daten ausgewdhlt.

Weitere Informationen zum Pilotprojekt
PROMs sind im Mitgliederbereich auf der IQM
Webseite zu finden.!

1 https:/www.initiative-qualitaetsmedizin.de/loginbereich/dash-
board

5.3 PROMs national und im
internationalen Framework

Seit Mitte der 1970er-Jahre werden PROs in vie-
len Lindern in der klinischen und in der Ver-
sorgungsforschung eingesetzt (Ware 1976).
1975 fiihrte die schwedische Arztegesellschaft
die landesweite Verwendung von PROMs in
krankheitsspezifischen klinischen Datenban-
ken, den sogenannten Qualititsregistern, ein
(Black 2013). In den letzten 20 Jahren sind Hun-
derte gesundheitsbezogener Fragebogen zur Le-
bensqualitdt (,Health Related Quality of Life,
HRQOL") entstanden, die sowohl globale als
auch diagnose-, zustands- oder symptomspe-
zifische Ansitze umfassen. Auf Basis der Vor-
schldge der US-amerikanischen Gesundheits-
behorde FDA haben Wissenschaftler Empfeh-
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lungen formuliert, wie PROs in klinische Stu-
dien - und damit auch in andere Aspekte der kli-
nischen Forschung - integriert werden konnen
(Sloan etal. 2007). Seither sind PROs Bestandteil
internationaler randomisiert kontrollierter Stu-
dien, sowie der Forschung im Bereich der Ge-
sundheitsdienste und der Politik. Zahllose Ar-
tikel zu weiteren internationalen Anwendungs-
bereichen fiir PROs betreffen die verschiedenen
Instrumente der Weltgesundheitsorganisation
zur Lebensqualitdt (Lohr u. Zebrack 2009).

Im deutschsprachigen Raum kommen dem
Prostatakrebszentrum der Martini-Klinik Ham-
burg und der Berliner Universititsmedizin Cha-
rité (Brustkrebs) Vorreiterrollen bei der systema-
tischen Nutzung krankheitsspezifischer PROMs
zu. In Zusammenarbeit mit dem 2012 gegriinde-
ten International Consortium for Health Out-
comes Measurement (ICHOM) entwickelte eine
internationale Arbeitsgruppe unter Leitung der
Martini-Klinik das PROM-Standardset , Localized
Prostate Cancer” basierend auf dem Expanded
prostate cancer index composite (EPIC-26) und
publizierte ihn nach validierter Ubersetzung (Be-
yer etal. 2015). Die systematische PRO-Erfassung
im Brustkrebszentrum der Charité (Karsten etal.
2018) als Beispiel fiir weitere Kliniken ist auch
Startpunkt fiir die derzeit grosste Studie (,,PRO
B*) zur Nutzung komplett digitaler Daten im
Vergleich zur Standardbehandlung (Karsten et
al. 2021). Eine Einordnung der Aktivitdten zur
Implementierung von PROMs in einem interna-
tionalen Framework erlauben die hochaktuel-
len Arbeiten der Arbeitsgruppe Management im
Gesundheitswesen der Technischen Universitdt
Berlin (Steinbeck et al. 2021; Ernst et al. 2022).

Blickpunkt Schweiz

Mit 23 (Stand Januar 2023) implementierten PROM-Sets
verfiigt das Universitatsspital Basel national und interna-
tional tiber vielbeachtete Erfahrungen. Die ausschlieRlich
digitale Erfassung der PROs, ihre Nutzung im individuel-
len Patientenpfad und in aggregierter Form als Steue-
rungsinstrument unter dem in der Spitalstrategie veran-
kerten Value Based Healthcare Konzept sind richtungs-
weisend (EIT Health 2020).

Aktuelle Entwicklungen in der gesundheitspolitischen
Diskussion in der Schweiz lassen erwarten, dass das
Thema PROMs in den kommenden Jahren an Bedeutung
weiter gewinnen wird, ist diese Metrik doch schon jetzt
sowohl ein Auswahlkriterium fiir kantonale Listenspitaler
(Basel, Basel-Landschaft, Solothurn, Ziirich) als auch eine
magliche Qualitatsverbesserungsmalnahme im Rahmen
der bevorstehenden Qualitatsvertrage zwischen Leis-
tungserbringern und Krankenversicherern. Publikationen
des Bundesrates (Bundesamt fiir Gesundheit 2022a) so-
wie der Eidgendssischen Qualitdtskommission (Bundes-
amt fiir Gesundheit 2022b) weisen auf eine gewiinschte
Nutzung des Potenzials der PROMs hin.

5.4 PROMs und Value Based Healthcare

2006 stellten Porter und Teisberg vor dem Hin-
tergrund kontinuierlich steigender Gesund-
heitskosten in den USA die Grundsdtze der wert-
orientierten Gesundheitsversorgung (Value Ba-
sed Healthcare, VBHC) vor (Porter u. Teisberg
2006). Diese Grundsatze zielen darauf ab, die
Kosten im Gesundheitswesen zu senken und
gleichzeitig die Qualitdt der Gesundheitsver-
sorgung zu erhéhen, indem der Wert fiir die
Patienten gesteigert wird (Porter 2010). Welt-
weit stehen die Cesundheitssysteme immer
noch vor der Herausforderung steigender Kos-
ten (OECD 2021), oder - je nach Perspektive - vor
dem Dilemma, dass die falschen Anreize gesetzt
werden das Richtige zu tun, oder fiir das einge-
setzte Geld nicht der entsprechende Gegenwert
erzielt wird (Vincent u. Staines 2019).

Die standardisierte Messung klinischer (Cli-
nician-Reported Outcomes, CROs) und unmit-
telbar von Patienten berichteten Ergebnisse
(Patient-Reported Outcomes, PROs) sind we-
sentliche Elemente des VBHC-Konzeptes (Por-
ter u. Lee 2013). Mithilfe dieser Daten kann das
medizinische Fachpersonal Entscheidungen im
Therapieverlauf auf Patientenebene anpassen
und/oder validieren. Auf Ebene des Leistungs-
erbringers (Mesoebene) konnen Prozesse opti-
miert werden. Mittels Benchmarking auf Ma-
kroebene sind aggregierte PROM-Daten geeig-
net, um Leistungserbringer-iibergreifend von-
einander zu lernen.



Mittels systematischer Nutzung der PROMs
im individuellen Behandlungspfad und iiber-
greifend fiir Patientengruppen wird die in der
,Value equation® (Porter u. Teisberg 2006) abge-
bildete Steigerung der Versorgungsqualitat bei
gleichzeitiger Kostenreduzierung angestrebt.
So soll sichergestellt werden, dass die Gesell-
schaft eine bezahlbare und zugdngliche medi-
zinische Versorgung erhdlt, womit die Nutzung
der PROMs wieder in den Kontext des VBHC-
Konzeptes gestellt wird (Mjaset et al. 2020).

Um die Ergebnismessung innerhalb be-
stimmter Patientengruppen oder fiir definierte
Krankheitsbilder zu standardisieren, wurden
zahlreiche Fragensets fiir patientenberichtete
Ergebnismessungen (Patient Reported Outcome
Measures, PROMs) entwickelt (s. Kap. 5.5). PROs
sind unabhidngig vom Gedanken des VBHC zur
Abbildung des Patientennutzens als Vorausset-
zung fiir Massnahmen zu dessen Steigerung viel-
faltig einsetzbar. Neben der zentralen Bedeutung
fiir die individuelle Behandlungsplanung finden
sie in aggregierter Form fiir klinische Studien
aber auch als Steuerungs- und Management-
instrument zum Leistungsvergleich in Gesund-
heitsorganisationen oder -systemen zunehmend
Verwendung (Nelson 2015). Im tibergreifenden
VBHC-Konzept sind PROs als tragende Sdule der
standardisierten Outcome-Messung ,,... value de-
fined as the health outcomes achieved per dollar
spent” unabdingbar (Porter 2010).

5.5 Empfehlungen fiir die Auswahl von
PROMs

Als Basis evidenzbasierter Medizin werden hiu-
fig einfach oder eindeutig bestimmbare Para-
meter wie beispielsweise Sterblichkeitsraten,
Verweildauern, Laborwerte, ungeplante Wie-
deraufnahmen oder andere Prozessmessungen
gemessen. Eine immer grofler werdende An-
zahl dieser klinischen Parameter geht oft an
dem vorbei, was fiir die Patienten und ihre all-
tdgliche Lebensqualitit wichtig ist. Die wenigs-
ten Patienten werden ihren behandelnden Arzt
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nach der 30-Tage-Sterblichkeitsrate fragen. Pa-
tienten interessieren sich fiir den Einfluss von
Symptomen der Erkrankung oder der vorge-
schlagenen Therapie auf tdgliche Aktivitdten,
ihre physische Funktionalitdt und Auswirkun-
gen auf die mentale Gesundheit (Wagle 2017).
Bei der Auswahl eines generischen oder
krankheitsspezifischen Fragebogens zeigt sich
insgesamt eine sehr heterogene Landschaft
der PROM-Instrumente. Kliniken greifen teil-
weise auf Fragebogen zuriick, welche sich im
klinischen Alltag oder in Forschungsarbeiten
in der entsprechenden Disziplin bereits be-
wahrt haben. Teilweise gibt es auch Empfeh-
lungen aus den Fachgesellschaften sowie ver-
pflichtende Instrumente mit Blick auf Zertifi-
zierungen. Die Homologisierung und Standar-
disierung der eingesetzten Fragebogen bringt
Vorteile mit sich wie die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse zwischen verschiedenen Spitilern
aber auch die Sicherstellung einer hohen Qua-
litdt der Fragebogen. Daher empfiehlt es sich,
bei der Auswahl eines oder mehrerer geeigne-
ter PROM-Instrumente die Empfehlungen ver-
schiedener international etablierter Institutio-
nen als Orientierungshilfe heranzuziehen.

Anspriiche an PROMs

Bei der Auswahl geeigneter PROM-Instrumente ist auf
den Einsatzzweck (z.B. Patientenversorgung, Quali-
tatsmessung, Forschung) als auch die Standardisie-
rung der verwendeten Fragebogen zu achten. Diese
miissen valide, reliabel und responsive sein.
Validitdt (= Giiltigkeit): Eine Methode misst das, was
sie messen soll und fiihrt somit zu glaubwiirdigen
Ergebnissen.

Reliabilitat (= Verlasslichkeit): Eine Methode wird
dann als reliabel bezeichnet, wenn sie bei einer Wie-
derholung der Messung unter gleichen Bedingungen
zu denselben Ergebnissen fiihrt.

Responsiveness (= Reaktivitdt auf Verdnderungen):
Als ,responsive” wird eine Methode bezeichnet, die
auf Veranderungen reagiert.

Als ,generisch” werden Fragebogen zur allge-
meinen gesundheitsbezogenen Lebensqualitit
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bezeichnet, die unabhidngig von Erkrankungen
den Quervergleich von (Patienten-)Cruppen er-
lauben. Krankheitsspezifische PROMs messen
krankheitsbezogene Symptomkomplexe oder
bilden den Schweregrad einer Erkrankung auf
Patientenebene ab. Zwischen diesen beiden
Polen sind Fragebogen wie der EORTC QLQ-
C30 (s.u.) zu bewerten, der allgemeine Symp-
tome onkologischer Erkrankungen abfragt. Die
nachfolgend aufgefiihrten Organisationen bie-
ten standardisierte PROM-Sets fiir die verschie-
densten Einsatzgebiete an.

International Consortium for Health Outcomes
Measurement (ICHOM)

Im Mittelpunkt der Arbeit der Non-Profit Or-
ganisation ICHOM steht die Entwicklung
von patientenzentrierten Outcome Measure
Sets (,Standardset”), welche die Grundlage
eine Werte-basierten Gesundheitsversorgung
(s. Kap. 5.4) darstellen. Die Standardsets wer-
den pro Krankheitsbild unter Einbezug einer
internationalen Expertengruppe entwickelt.
Diese setzt sich zusammen aus Experten aus
dem Fachgebiet sowie aus Patientenvertretern.
Mittlerweile deckt ICHOM 42 Krankheitsbilder
ab, weitere Standardsets sind in Entwicklung
(www.ichom.org). Fiir jedes Krankheitsbild
gibt es einen ,Reference Guide®, in dem alle In-
formationen zu Inhalten und Messzeitpunkten
zu finden sind. Diese sind auf der Internetseite
von ICHOM nach einer kostenlosen Registrie-
rung abrufbar. Zusdtzlich bietet ICHOM ver-
schiedene kostenpflichtige Dienste an, wiez.B.
eine Benchmarking Plattform, Unterstiitzung
bei der Implementierung, Akkreditierungen so-
wie Konferenzen und Vortragsreihen.

Patient Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS)

PROMIS ist ein Set von PROM-Instrumenten wel-
che von der PROMIS Health Organization (PHO),
einer Non-Profit Organisation entwickelt und
psychometrisch validiert werden. Die Fragebo-

gen messen den allgemeinen/globalen, physi-
schen und sozialen Gesundheitszustand der All-
gemeinbevolkerung aber auch von erkrankten
Menschen. Innerhalb dieser Oberkategorien gibt
es bei Bedarf spezifische Unterkategorien. PRO-
MIS bietet sogenannte Computer-Adaptive Tests
(CAT) an, bei denen Patienten lediglich Items
vorgelegt werden, die zum bisherigen Antwort-
verhalten passen (PROMIS Germany 2022). Durch
das gezielte Stellen von Fragen, die fiir den je-
weiligen Patienten auch wirklich relevant sind,
wird vermieden, dass die Befragung unnotig
lange dauert bzw. irrelevante Bereiche misst.
Eine Stdrke von PROMIS ist die Bewertung der
Scores mit Hilfe der T-Score-Metrik. Da 50 den
Mittelwert einer relevanten Referenzpopulation
darstellt und eine Standardabweichung von 10
definiert ist, ldsst sich an den Messergebnissen
einfach erkennen, wie stark das gemessene Kon-
zept ausgepragt ist (PROMIS 2022).

European Organisation for Research and
Treatment of Cancer (EORTC)

Die EORTC ist eine gemeinniitzige Krebsfor-
schungsorganisation mit dem Ziel, durch For-
schung den Standard von Krebsbehandlungen
zu verbessern und hierdurch das Uberleben so-
wie die Lebensqualitdt der Patientinnen und Pa-
tienten zu verbessern. Berticksichtigt werden
samtliche Therapieansdtze und alle Krebsarten
(EORTC 2022a). Die EORTC entwickelt Fragebo-
gen, die verschiedene Aspekte der Lebensquali-
tit mit Blick auf die Krebserkrankung messen.
Neben dem international etablierten, generi-
schen onkologischen Fragebogen EORTC QLQ-
C-30, deckt die EORTC auch ein grof3es Spektrum
spezifischer onkologischer Fragebogen ab. Fiir
nicht-kommerzielle Nutzer ist fiir die Verwen-
dung der Fragbogen eine Lizenz erforderlich, al-
lerdings ist diese gebiihrenfrei (EORTC 2022b).

Patient-Reported Indicators Surveys (ParlS)
Im Auftrag der Organisation fiir wirtschaftli-
che Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD)
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startete die ParlS Initiative mit dem Ziel, eine
patientenzentrierte Gesundheitsversorgung zu
etablieren. Durch die Entwicklung und Samm-
lung international vergleichbarer patienten-
bezogener Indikatoren sollen leistungsstarke
und patientenzentrierte Gesundheitssysteme
vorangetrieben werden. Dabei fokussiert sich
ParlS zum einen darauf, ein internationales
Monitoring patientenberichteter Indikatoren
in den Bereichen zu standardisieren in denen
bereits Indikatoren etabliert sind (Brustkrebs,
Hiift- und Kniegelenksersatz sowie psychische
Gesundheit). Publiziert werden die Ergebnisse
alle zwei Jahre im OECD Bericht ,Health at a
Glance®. Zum anderen entwickelt PaRIS derzeit
eine Befragung zu Outcomes und Erfahrungen
von Patienten mit chronischen Erkrankungen,
die sich in ambulanter Behandlung befinden.
In diesen Bereichen gibt es derzeit kaum stan-
dardisierte Messungen (OECD 2022).

The International Society for Quality of Life
Research (1SOQOL)

ISOQOL ist eine globale interdisziplindre Gemein-
schaft, welche die Lebensqualitétsforschung mit
dem Ziel vorantreibt, die Patientenperspektive
als Bestandteil von Gesundheitsforschung, -ver-
sorgung und -politik zu integrieren (www.iso-
gol.org). ISOQOL nimmt zu relevanten Themen
Stellung und hat bspw. eine Empfehlung zu den
minimalen Messstandards zur richtigen Verwen-
dung von PRO-Instrumenten publiziert (Reeve
et al. 2013). Zudem ist ISOQOL Herausgeber des
,Journal of Patient-Reported Outcomes* sowie
des ,,Quality of Life Research Journal®.

ISOQOL bietet ,,Special Interest Groups* (SIG)
an, in denen sich Fachpersonen mit dhnlichen
Interessen vernetzen kénnen. U.a. gibt es die
,German-speaking Countries SIG¥, ein regiona-
les Netzwerk von Mitgliedern aus dem deutsch-
sprachigen Raum mit dem Ziel, die Kommuni-
kation, Interaktion und Zusammenarbeit sowie
die Forschung zur Lebensqualitit und damit
verbundene patientenzentrierte Outcomes for-
dern (ISOQOL 2022).
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The Professional Society for Health Economics
and Outcomes Research (ISPOR)

Die internationale Organisation ISPOR befasst
sich mit der Wissenschaft und Praxis von Ge-
sundheitsdkonomie und Outcomeforschung.
Ziel ist die Verbesserung von Entscheidungsfin-
dungen im Gesundheitswesen auf der Grund-
lage wissenschaftlicher Erkenntnisse aus Ge-
sundheitsdokonomie und Outcomeforschung.
ISPOR publiziert dazu Empfehlungen und
bewdhrte Verfahren zur Ergebnisforschung
(ISPOR 2022). Da PROMs zunehmend an Rele-
vanz gewinnen und deren strikte Standardisie-
rung, Validitat und Reliabilitit zwingend not-
wendig sind, hat ISPOR eine Reihe von Stan-
dards entwickelt, um PROMs ordnungsgemaf3
auf ihre Giitekriterien zu priifen. Diese wurde
in den USA von der Food and Drug Administra-
tion (FDA) ibernommen (U.S. Food & Drug Ad-
ministration 2022). Zudem gibt ISPOR relevante
Journals wie bspw. ,Value in Health” heraus.

5.6 PROMs implementieren

Wer PROMs im Klinikalltag erfolgreich und da-
mit nachhaltig nutzen will, braucht eine gute
Vorbereitung. Punkte, die es dabei zu beach-
ten gilt, werden in diesem Kapitel anhand von
Berichten aus der Literatur sowie anhand von
internationalen und eigenen Erfahrungen der
Autor:innen zusammengefasst (ISOQOL 2015;
ISOQOL 2018; Steinbeck et al. 2021; Wintner et
al. 2016). Eine Einfiihrungscheckliste (s. Tab. 2)
hat sich als hilfreiches Arbeitsinstrument fiir
Projektteams bewdhrt, die mit der Einfithrung
von PROMs in ihrer Klinik betraut sind.

Erste Schritte und Zusammensetzung des
Projektteams

Fragt man fithrende PROM Kliniken, was fiir
eine erfolgreiche Implementierung entschei-
dend war, dann hort man immer wieder: ,,Phy-
sician leaders“! Arztinnen und Arzte, die vom
Nutzen der PROMs iiberzeugt sind und ihre
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Tab.2  PROMs Einfiihrungscheckliste Universitatsspital Basel
Arbeitspaket Status

Projektorganisation

Vorgesprach mit Chefarzt/Klinikleitung fiihren O

O

Gemeinsames Ziel der PROMs Einfiihrung kldren

O

Projektteam zusammenstellen: ICT, QM, Arzte, Administration, ggf. Pflege, Case-Management oder
Therapiedienste; Projektverantwortlichen seitens Klinik definieren

Planung

Kickoff mit Projektteam durchfiihren

Gemeinsames Ziel der PROMs Einfiihrung kldren
Patientengruppe, Ein- und Ausschlusskriterien festlegen
Starttermin (= Einschluss 1. Patient) festlegen

Zieltermin Ubergabe Klinikbetrieb festlegen

OoQgooggig

Termine Prozessworkshops und Schulungen festlegen
Messinstrumente

Messinstrumente/Fragebogen auswahlen

Befragungszeitpunkte definieren

Lizenzgeber der Fragebogen kldren, ggf. Lizenzvertrag abschlieRen

Ubersetzungen beschaffen

Oo0oOooOd

Bei fehlenden Ubersetzungen: Ubersetzungen gemaR Vorgaben Lizenzgeber erstellen.
Sofern keine Vorgaben: Ubersetzung gemaR Int. Guidelines

O

Samtliche Fragebogeninhalte von der Klinikleitung freigeben lassen

O

Auftrag zur Umsetzung an Softwareanbieter ibermitteln
Prozesse

Ggf. Arbeitsbeobachtungen im Patientenpfad zum Prozessverstandnis durchfiihren ]
Prozessworkshops zur Prozessdefinition durchfiihren L]

Verantwortlichkeiten fiir folgende Prozessschritte definieren: ]
Selektion einzuschlieBender Patient:innen

Patienteninformation und -einwilligung

Dokumentation von Ausschliissen und Ablehnungen

Befragungsanlage in der Software

Aushandigen bzw. Versenden des Fragebogens

Unterstiitzung beim Ausfiillen

Versand von Remindern

Sichtung Antworten

Besprechung mit Patient/in

Prozessdiagramm erstellen und von der Klinikleitung freigeben lassen L]

Raumlichkeit definieren, in denen Patient:innen die Fragebdgen vor Ort ausfiillen konnen O
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Software

Test und Freigabe aller Inhalte ]
iPads fiir Vor-Ort-Erfassung inkl. Fallschutz- und Sichtschutzhiillen installieren L]
User und Berechtigungen vergeben ]
Patienteninformation

Informationsflyer erstellen ]
ggf. weitere Patientenunterlagen anpassen (z.B. Klinikbroschiire oder Aufgebotsschreiben) L]
Schulung

Schulung durchfiihren: Ziele, Prozesse, Software, Fragebogen und Scores O
Bedarf Vor-Ort-Begleitungen ist geklart ]
Start

1. Patient/in einschlieRen U
LErfolgreicher erster Monat“: Einschliisse, Datenqualitdt und Prozesse beobachten und riickmelden O
Review und Abschluss

Reviewmeeting mit Projektteam durchfiihren L]
Ggf. Befragungsinhalte oder Prozesse anpassen L]
VerbesserungsmaBnahmen inkl. Anforderungen Software aufnehmen, spezifizieren, priorisieren und L]
Umsetzung terminieren

Ubergabe Klinikbetrieb inkl. Ubergabeprotokoll O

Teams mitreiffen konnen, sind ein starker Ka-
talysator fiir das Projekt. Die Umsetzung im
klinischen Alltag wird jedoch wesentlich ge-
tragen von administrativen Fachkriften. Des-
halb scheint es zentral, diese ebenfalls von Be-
ginn an in das Projekt zu integrieren. Neben
Qualititsmanagement und ICT ist es - je nach
Kontext - auch sinnvoll, Pflege, Case-Manage-
ment oder Therapiedienste in das Projektteam
aufzunehmen.

Neben der Projektorganisation ist ein ent-
scheidender erster Schritt die Kldrung der
Frage: Was ist das Hauptziel der PROMs Imple-
mentierung? Sollen PROMs primdr in der in-
dividuellen Patientenbehandlung, zur Quali-
tatsmessung oder in der Forschung eingesetzt
werden? Die Nutzung in allen drei Bereichen
ist das Idealziel, allerdings hat der primadre Fo-

kus wesentliche Implikationen fiir die weite-
ren Schritte im Projekt, wie die Wahl der Befra-
gungsinstrumente oder die Prozessdefinition.

Auswahl geeigneter PROMs

In Kapitel 5.5 werden verschiedene Organisa-
tionen vorgestellt, die bei der Suche nach ge-
eigneten Fragebogen konsultiert werden kén-
nen. Da das Angebot an Fragebogen in vielen
Fachgebieten inzwischen uniibersichtlich ist,
sind folgende Uberlegungen - abhingig vom
definierten Ziel der PROM-Einfiihrung - hilf-
reich: Wird bereits ein Fragebogen eingesetzt,
vielleicht bisher auf Papier, und welche Erfah-
rungen wurden damit gemacht? Gibt es einen
Fragebogen, der von der Fachgesellschaft emp-
fohlen wird? Wird ein bestimmter Fragebogen
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in bestehenden Registern gefordert? Welcher
Fragebogen wird in Studien oft verwendet? Wie
ausfiihrlich ist der Fragebogen? Ist die Nutzung
des Fragebogens mit Lizenzgebiihren verbun-
den? Liefert der Fragebogen Scores, die im Be-
handlungsverlauf interpretiert werden konnen?
Gibt es fiir die Score-Werte validierte Interpre-
tationshilfen? Sind die benétigten Ubersetzun-
gen verfligbar?

Bislang sind fehlende Ubersetzungen eine
Herausforderung bei der Wahl der Fragebo-
gen. Die kostenpflichtige Datenbank eProvide
(www.eprovide.mapi-trust.org) listet fiir viele
Instrumente bestehende Ubersetzungen auf.
Oft hilft aber auch eine sorgfiltige PubMed
Recherche, um Studien zu identifizieren, in
denen schon eine Ubersetzung erstellt wurde
und deren Autoren diese zur Verfiigung stellen
konnen. Muss doch iibersetzt werden, sind Gui-
delines zur sogenannten ,,cross-cultural adap-
tation“ von Befragungsinstrumenten empfeh-
lenswert (Epstein et al. 2015; Eremenco et al.
2017; Wild et al. 2005).

Digitale PRO-Erfassung

Dass PROs vollstindig digital erfasst werden,
wird heute kaum mehr infrage gestellt. Setzt
sich der aktuelle Trend fort, werden in Deutsch-
land spatestens 2028 alle iiber 7o-Jdhrigen das
Internet nutzen. Bereits heute besitzt bald die
Halfte der tiber 75-Jdhrigen ein Smartphone (Ini-
tiative D212022). Fiir die digitale PRO-Erfassung
werden Losungen angeboten von Softwarefir-
men, die sich auf PROMs spezialisiert haben
(z.B. Heartbeat Medical), Entwicklern von Kli-
nikinformationssystemen (z.B. Epic), Open
Source Forschungsdatenbanken (z.B. RedCap)
oder Betreibern medizinischer Register (z.B.
Adjumed). Die Wahl der geeigneten Software
ist von den individuellen Gegebenheiten im je-
weiligen Krankenhaus/in der jeweiligen Praxis
abhdngig. Die Info-Box listet einige Anforde-
rungen auf, die hdufig an eine digitale PROMs
Losung gestellt werden.

Anforderungen an eine digitale PROMs Losung
Verschiedene digitale Eingabekanale (Web, Apps,
Mail)

Attraktive und einfache Eingabemaske

Adaptives Testen

Automatisierter Versand von Aufforderungen zur
PROMs Erfassung

Automatisierung von Prozessschritten (z.B. Befra-
gungs-Anlage basierend auf Diagnosen)
Reminderfunktion fiir ausstehende Befragungen
Alertfunktion fiir eingegangene Befragungen oder bei
auffélligen Werten

Automatische Scoreberechnung und Interpretation
Visualisierung der Daten fiir das Patientengesprach
Berichte generieren

Patientenportale mit Zugriff auf eigene Ergebnisse
Weiterverwendbarkeit der Daten im KIS

Daten exportierbar fiir QM und Forschung
Darstellung der Kollektivdaten/Dashboards
Benchmarking mit anderen Institutionen

Einfiihrung

Sobald die PROM-Instrumente ausgewahlt, die
Software bereitgestellt und die Prozessschritte
(s. Tab. 2) definiert sind, kann die Einfiihrung
in den Klinikalltag beginnen. Wichtigste Ele-
mente sind dabei die Schulung des Behand-
lungsteams und eine enge Begleitung durch
das Projektteam. Nach den Schulungen sollten
alle Beteiligten wissen, welche Ziele mit den
PROM:s verfolgt, welche Patient:innen einge-
schlossen und welche Fragebogen eingesetzt
werden, wie die Verantwortlichkeiten im Erfas-
sungsprozess sind und wie die Software zu be-
dienenist. Nicht zu unterschdtzen ist folgender
Punkt: Fiir die meisten Fachpersonen sind die
erfassten PROs eine neue Art von Information,
die es in den Patientenkontakt zu integrieren
gilt. Mit den PROs fliefen fortan strukturierte
und standardisierte Informationen in das Pa-
tientengesprach ein, die zu Beginn einen (klei-
nen) Mehraufwand bedeuten. Nach einem an-
fanglichen Lernprozess zur Bedeutung einzel-
ner Scores und Interpretation ihrer Ergebnisse
konnen die Abldufe durch systematische Integ-
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ration der PROs langfristig effizienter gestalten
werden (Azad 2016).

Ist der erste Patient, die erste Patientin in die
PRO-Erfassung eingeschlossen, ist ein wichti-
ger Meilenstein erreicht. Ziel des Projektteams
ist nun ein erfolgreicher erster Monat. Fiir die
Anfangsphase empfehlen sich ambitiése Vor-
gaben (z.B. Einschlussrate = 95%) und diese in
regelmafigen Feedbackrunden gemeinsam mit
dem Behandlungsteam zu iiberpriifen. Es hat
sich gezeigt, dass eine erfolgreiche Anfangs-
phase wesentlicher Erfolgsfaktor fiir eine nach-
haltige Integration von PROMs in den Klinikall-
tag darstellt.

Nach der Einfiihrung

Haben sich die Abldufe rund um die PRO-Erfas-
sung im Klinikalltag eingespielt, sollten Sup-
port- und Reportingprozesse etabliert werden.
Support meint dabei nicht nur den ICT-Sup-
port, sondern auch inhaltlichen und prozessua-
len Support. Diesen kénnen sowohl Qualitits-
management als auch Mitglieder des Behand-
lungsteams leisten. Hinsichtlich der Reporting-
strukturen ist eine regelmafige Analyse der
Datenvollstindigkeit und -qualitdt von Beginn
an empfehlenswert. Auch mit inhaltlichen
Auswertungen auf Kollektivebene und Dis-
kussion der Ergebnisse im Behandlungsteam
kann friith begonnen werden. Auch wenn dabei
in der Anfangsphase noch keine verwertbaren
Aussagen moglich sind, gewinnen alle Beteilig-
ten ein Gefiihl fiir die gesammelten Daten. Im
Kapitel 5.8 wird erldutert, wie PROMs zur Qua-
litatsentwicklung eingesetzt werden kénnen.

5.7 PROMs im Klinikalltag

PRO-Daten zur Therapieplanung kénnen so-
wohl fiir den individuellen Behandlungspfad
als auch auf Gruppenebene durch die Auswer-
tung aggregierter Daten genutzt werden. Die zu
Beginn einer Behandlung in Form von Basis-
oder Ausgangsdaten erhobenen PROs werden

5 Patient Reported Outcome Measures (PROMs)

im weiteren Verlauf repetitiv erhoben und do-
kumentieren den Behandlungserfolg oder -ver-
lauf aus Patientensicht. Ob direkt vor der Kon-
sultation im geschiitzten Wartebereich oder im
Vorfeld auf einem eigenen Device zu Hause aus-
gefiillt, werden die Daten unter Beriicksichti-
gung der geltenden Datenschutzrichtlinien an
den Klinikserver tibermittelt, analysiert und
konnen in der Konsultation im Idealfall grafisch
aufgearbeitet ,auf einen Blick” die wesentli-
chen Informationen zur Therapieplanung be-
reitstellen (s. Kap. 5.6, Abschnitt ,Digitale
PRO-Erfassung®). Die so aufbereiteten PRO-
Daten kombiniert mit klinischen Verlaufspara-
metern konnen die Konsultation zwischen Pa-
tient und medizinischer Fachperson vereinfa-
chenund im Idealfall effizienter gestalten (Azad
etal. 2016). Das Delta im Vergleich zu den Base-
line-Daten vor Behandlungsbeginn und im Ver-
lauf zeigt den Therapieerfolg hinsichtlich der
fiir Patient:innen wesentlichen Bereiche der Le-
bensqualitidt und des Gesundheitszustandes.

Patient Reported Outcome Measures (PROMs)
am Universitatsspital Basel

5.8 PROMs und Qualitatssicherung

Auf kollektiver Ebene dienen PROMs als Qua-
litatsindikator, da diese eine zuverldssige Aus-
sage dartber zulassen, inwiefern die Behand-
lung aus Patientensicht ein Erfolg war. Der

207



208

Il Aktuelle Schwerpunkte, Projekte und Kampagnen

Einsatz psychometrisch validierter Fragebo-
gen macht subjektive Empfindungen messbar.
Durch einen langfristigen Einsatz wird zudem
deutlich, wie grofd der Mehrwert einer Behand-
lung im Zeitverlauf tatsichlich war. Dieser
Datensatz ermoglicht auf aggregierter Ebene zu
iberpriifen, wie sich der Gesundheitszustand
und die Lebensqualitdt im gesamten Patienten-
kollektiv vor und nach der Behandlung verdn-
dert hat. Die Daten konnen als Grundlage fiir
den sogenannten PDCA-Zyklus (Deming 1986)
dienen, da basierend auf den Erkenntnissen
eine fortlaufende Qualitdtssteigerung ermog-
licht wird.

Im Klinikalltag haben sich regelmadfige
»~PROM-Reportings“ bewdhrt, in denen pro
Krankheitsbild die PROMs durch das QM auf ag-
gregierter Ebene ausgewertet und mit Arzt:in-
nen und Pflegefachpersonen gemeinsam disku-
tiert werden. Anhand dieser Erkenntnisse kén-
nen Maffnahmen definiert und im klinischen
Alltag umgesetzt werden. Eine wiederholte
Auswertung der PROMs zu spdteren Zeitpunk-
ten lasst Riickschliisse zu, ob durch ergriffene
Mafnahmen eine Verbesserung des Behand-
lungsoutcomes erreicht wurde. Um den Infor-
mationsgehalt dieser Datenauswertungen zu
steigern, kann es sich lohnen, Stratifizierun-
gen z.B. nach Alter, Therapieansatz, Krank-
heitsstadium, etc., vorzunehmen oder mit
konkreten Fragestellungen an die Datenaus-
wertung heranzugehen. Auch eine explorative
Herangehensweise gibt wichtige Erkenntnisse
indem deskriptiv dargestellt wird, wie sich die
Scores iiber den Zeitverlauf verindern und ob
es zu einer signifikanten Verbesserung der Le-
bensqualitit und des Gesundheitszustandes ge-
kommen ist. Auch lisst sich die Differenz der
Mittelwerte zwischen den verschiedenen Zeit-
punkten berechnen um zu sehen, wie grof die
Verdnderung dieser Werte tatsichlich ist. Fiir
einige Scores gibt es publizierte Interpretations-
hilfen, sog. Minimal Clinical Important Diffe-
rences (MCID), die Aufschluss geben, ab wel-
cher Punktzahl von einer klinisch relevanten
Differenz gesprochen werden kann. Allerdings

sind diese Angaben nicht fiir alle PROMs ver-
fiigbar, womit in diesem Fall eine Einschdtzung
iiber die Relevanz der Veranderung auf Erfah-
rungen im klinischen Alltag beruhen.

Der Beeinflussung krankheitsspezifischer
PROs beispielsweise durch Alter, Geschlecht
und Begleiterkrankungen ist bei der Nutzung
aggregierter Daten fiir Vergleiche auf Ebene der
Leistungserbringer lingerfristig durch eine Ri-
sikoadjustierung zu begegnen.
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