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Assessment of quality of life in health services research — conceptual,
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Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e.V.

(DNVF e.V.) hat am 1. Juli 2009 getragen von den ge-
nannten im DNVF organisierten Fachgesellschaften und Or-
ganisationen, ein Memorandum Il ,,Methoden fiir die Ver-
sorgungsforschung” Teil 1 verabschiedet, das in der Zeit-
schrift Gesundheitswesen 2009; 71: 505-510 und in der Dtsch
Zahnarztl Z 2010; 65: 360-366 publiziert wurde. Die vorlie-
gende Publikation stellt eine Vertiefung zu der Erfassung der
Lebensqualitdt in der Versorgungsforschung dar. Lebensqua-
litat (LQ) innerhalb der Gesundheitswissenschaften umfasst
das subjektive Befinden und Handlungsvermégen im korper-
lichen, im psychischen und im sozialen Bereich. LQ gibt Aus-
kunft dartiber, welche Aspekte der Versorgung beim Patien-
ten ,angekommen” sind. LQ ist primar das, was Patienten

On July 1, 2009, the German Network for Health Services
Research (Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e.V.
[DNVF e.V.]) approved the Memorandum Il “Methods for
Health Services Research”, supported by the member so-
cieties mentioned as authors and published in the journal
Gesundheitswesen 2009; 71: 505-510 and in the journal
Dtsch Zahnérztl Z 2010; 65: 360-366. This is an in-depth
publication on “quality-of-life assessment in health services
research”. Within the context of the health sciences, quality
of life (QL) encompasses the subjective well-being and func-
tioning in the physical, psychological and social domains. QL
informs about the aspects of health care that “actually get to
the patient”. QL is what patients primarily experience, what
they talk about and what to a large degree affects the ac-
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empfinden, aber auch das, worliber Patienten sprechen und
was in ganz erheblichem Male die gesellschaftliche Akzep-
tanz von Versorgungsangeboten und -prozessen bestimmt.
Daher ist LQ als ein zentraler Endpunkt innerhalb der Versor-
gungsforschung anzusehen. Der Wert des Konstrukts Le-
bensqualitat wird in Deutschland in Texten zum Sozialrecht
und zur Nutzenbewertung explizit herausgestrichen. Dies ist
die erste Darstellung des Zusammenhanges zwischen Versor-
gungsforschung und dem Konzept und der Methodik der
LQ-Erfassung. Von der Arbeitsgruppe wurden Schlisselkrite-
rien fiir die LQ-Erfassung innerhalb von Studien der Versor-
gungsforschung festgelegt: (1) Messinstrumente miissen die
Standardglitekriterien (Reliabilitat, Validitat, Sensitivitat, In-
terpretierbarkeit) erfiillen und die Auswabhl fir einen be-
stimmten LQ-Bogen muss begriindet sein. (2) Das Studien-
design und die Studienpopulation miissen an die Fragestel-
lung angepasst sein und die Fallzahl der Stichprobe biome-
trisch abgesichert sein. (3) Bei der Durchfiihrung der Studie
ist auf eine standardisierte Messsituation und die Einhaltung
der vorgegebenen Messzeitpunkte zu achten. (4) Auswer-
tungs- und Interpretationskriterien sollen prospektiv fest-
gelegt werden. (5) Bei Studien mit diagnostisch/therapeuti-
schem Charakter sind Standards fiir die Diagnose und die
nachfolgende therapeutische Intervention zu spezifizieren.

Schliisselwérter: Versorgungsforschung, Lebensqualitdt, Gtitekri-

ceptance of health-care services and processes in the society.
Therefore, QL can be considered as a highly important end-
point within health services research. The importance of the
construct quality of life is also emphasised in German treaties
on social law and utility analyses. This paper is the first ac-
count on the relations between health services research and
the concept and assessment of QL. Our working group has
specified key criteria for QL assessment within studies on
health services research.

(1) Assessment instruments need to comply with standard
quality criteria (reliability, validity, sensitivity, interpretability)
and the decision for a particular instrument has to be reason-
ably justified. (2) Study design and study population have to
match with the scientific research question and the sample
size has to be biometrically sound. (3) QL assessment includ-
ing time points over the course of the study has to follow a
standardized protocol. (4) Criteria for analysis and interpre-
tation have to be prospectively specified. (5) Studies focus-
ing on diagnostic/therapeutic issues need to specify stan-
dards for diagnostic criteria and related therapeutic interven-
tions.

Keywords: health services research, quality of life, quality criteria
and selection of assessment instruments, quality criteria for
studies

terien und Auswahl von Messinstrumenten, Glitekriterien von

Studien

1. Bedeutung und Eigenhei-
ten des Forschungsgebietes

Die methodische Qualitdt von Versor-
gungsforschungsstudien wird haufig
kritisiert. Einheitliche Standards auf
dem Gebiet der Versorgungsforschung
fehlen bisher. Das Deutsche Netzwerk
Versorgungsforschung e.V. (DNVF e.V.)
sah sich deshalb aufgefordert, hier eine
Hilfestellung zu geben, und hat am
01.07.2009, getragen von den genann-
ten im DNVF e.V. organisierten Fachge-
sellschaften und Organisationen, das
Memorandum III ,Methoden fiir die
Versorgungsforschung” verabschiedet
und in der Zeitschrift Gesundheits-
wesen 2009; 71: 505-510 und der Dtsch
Zahnirztl Z 2010; 65: 360-366 publizert.
Das Memorandum III ,Methoden fiir
die Versorgungsforschung” Teil 1 stellt
die methodischen Grundprinzipien und
Mindeststandards in drei Themenberei-
chen ,Epidemiologische Methoden fiir
die Versorgungsforschung”, ,Methoden
fur die organisationsbezogene Versor-
gungsforschung” und ,Methoden fiir
die Lebensqualitdtsforschung” dar, die

bei der Durchfithrung und Veroffent-
lichung von Versorgungsforschungsstu-
dien beachtet werden sollten. Diese The-
menbereiche werden in separaten Bei-
tragen vertieft. Das Memorandum wen-
det sich sowohl an die Versorgungsfor-
scher, die Studien planen, durchfiihren
und veroffentlichen, als auch an Gut-
achter, die Antrdge und Publikationen
zu Versorgungsforschungsstudien be-
werten. Entsprechend dem Erkenntnis-
fortschritt in der Versorgungsforschung
ist vorgesehen, das Memorandum in
sinnvollen Zeitabschnitten regelmafig
zu aktualisieren und einen weiteren Teil
herauszubringen. Das Memorandum ist
daher als ,,Work in Progress” anzusehen.
Der vorliegende Beitrag stellt eine Ver-
tiefung zu dem Themenbereich , Erfas-
sung von Lebensqualitédt in der Versor-
gungsforschung” dar.
Versorgungsforschung ist ein inter-
disziplindrer Forschungsansatz, der die
Prozesse, Ergebnisse und Rahmenbedin-
gungen von Gesundheitsversorgung
mit wissenschaftlichen Methoden un-
tersucht. Lebensqualitdt wird innerhalb
der Medizin, Psychologie und anderen

Gesundheitswissenschaften als Maf3 zur
Bewertung von Gesundheitszielen (Out-
comes) betrachtet, wobei es von ent-
scheidender Bedeutung ist, dass Patien-
ten selbst Auskunft tiber ihren Zustand
geben. Bislang ist der Zusammenhang
zwischen Versorgungsforschung und
dem Konzept und der Methodik der Le-
bensqualitdtserfassung noch nie syste-
matisch dargestellt worden. Den Autoren
erscheint eine derartige systematische
Darstellung sinnvoll, weil die Integration
des Konzepts Lebensqualitdt das Metho-
denarsenal der Versorgungsforschung er-
weitert sowie die Diskussion tiber die Zie-
le der Gesundheitsversorgung und die
Werte in unserem Gesundheitssystem in
konstruktiver Weise bereichert.

Die Bedeutung des Konzepts
Lebensqualitat

Innerhalb der klinischen Forschung hat
sich die Erfassung der Lebensqualitdt
(LQ) als patientenrelevantes Outcome
durchgesetzt. Namhafte Fachgesell-
schaften kommentieren den Stellenwert
der LQ-Messung in ihren Stellungnah-
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men zur Methodik klinischer Studien
[3]. Auch fiir Arzneimittelzulassung
(drug labelling), Nutzenbewertung und
gesundheitsokonomische Evaluationen
wird die Bedeutung des LQ-Ansatzes
anerkannt und in Stellungnahmen dis-
kutiert [9, 19, 24, 26, 33]. Auch werden,
von anfinglichen Ausnahmen abge-
sehen [69], zunehmend klinische Studi-
en mit LQ als primdrem Endpunkt in
hochrangigen Fachzeitschriften publi-
ziert [5, 22, 74].

In Deutschland wird in Texten zum
Sozialrecht und zur Nutzenbewertung
explizit auf den Terminus ,Lebensquali-
tat” Bezug genommen:
§35bSGBV
,Beim Patienten-Nutzen sollen ins-
besondere die Verbesserung des Gesund-
heitszustandes, eine Verkiirzung der
Krankheitsdauer, eine Verlangerung der
Lebensdauer, eine Verringerung der Ne-
benwirkungen sowie eine Verbesserung
der Lebensqualitdt berticksichtigt
werden”.

G-BA Verfahrensordnung § 20,
Absatz 2

,Der Nutzen einer Methode ist durch
qualitativ angemessene Unterlagen zu
belegen. Dies sollen, soweit moglich,
Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit pa-
tientenbezogenen Endpunkten (z. B.
Mortalitdt, Morbiditdt, Lebensqualitit)
sein”.

Methodenpapier des IQWiG,
Kapitel 3.1.1

»Dabei (bei der Nutzenbewertung) wer-
den sowohl die beabsichtigten als auch
die unbeabsichtigten Effekte der Inter-
ventionen berticksichtigt, die eine Be-
wertung der Beeinflussung insbesonde-
re folgender patientenrelevanter Ziel-
grofien zur Feststellung krankheits- und
behandlungsbedingter Verdnderungen
erlauben:

— Mortalitét,

— Morbiditit (Beschwerden und Kom-

plikationen) und

— gesundheitsbezogene Lebensqualitat.
Ergdnzend konnen der interventions-
und erkrankungsbezogene Aufwand
und die Zufriedenheit der Patienten mit
der Behandlung berticksichtigt werden.
Solche Aspekte kommen allerdings in

der Regel nur als sekundire Zielgrofien
in Betracht” [33].

Generell wird die LQ-Messung in der
klinischen Forschung oder der Routine
der Krankenversorgung immer dann
von Interesse sein, wenn das subjektive
Krankheitserleben im  Vordergrund
steht und entsprechende, darauf abzie-
lende Behandlungseffekte abgebildet
werden sollen. Das kann insbesondere
in folgenden klinischen Situationen der
Fall sein: chronische Erkrankungen mit
ausgeprdgtem Leidensdruck, langwieri-
ge Genesungsverldufe, palliative Situa-
tionen oder massiver akuter gesundheit-
licher Einbruch, der in der Erinnerung
noch lange Zeit nachwirkt.

Lebensqualitdt und Versorgungs-
forschung

Das Spektrum und die Aufgaben der Ver-
sorgungsforschung wurden von den Au-
toren des Arbeitskreises Versorgungsfor-
schung in fiinf Punkten zusammenge-
fasst [4]. Im Folgenden werden diese
fiinf Punkte aufgefiihrt (kursive Darstel-
lungsweise) und der Bezug zum Konzept

LQ skizziert.

1. Versorgungsforschung beschreibt die In-
puts, Prozesse und Ergebnisse von Kran-
ken- und Gesundheitsversorgung, ein-
schliefSlich der auf sie einwirkenden Rah-
menbedingungen mit quantitativen und
qualitativen, deskriptiven, analytischen
und evaluativen wissenschaftlichen Me-
thoden. LQ-Fragebogen stellen ein
wichtiges methodisches Instrument
fiir die wissenschaftliche Evaluation
dar. Zur LQ-Messung stehen tiberwie-
gend quantitative Instrumente zur
Verfiigung, es ist jedoch auch ein qua-
litativer Ansatz moglich.

2. Versorgungsforschung versucht, Bedin-
gungszusammenhinge soweit als mog-
lich kausal zu erkliren. LQ ist nicht nur
als Endpunkt von Interesse, sondern
kann auch als Mediatorvariable ande-
re versorgungsrelevante Endpunkte
beeinflussen (z. B. Wiederautnahme
der Arbeit oder Uberleben). Insofern
ist die Erfassung von LQ geeignet, Be-
dingungszusammenhédnge zu erhel-
len.

3. Versorgungsforschung soll zur Neuent-
wicklung theoretisch und empirisch fun-
dierter oder zur Verbesserung vorhande-
ner Versorgungskonzepte beitragen;

4. die Umsetzung dieser Konzepte beglei-
tend oder ex post erforschen und

5. die Wirkungen von Versorgungsstruktu-
ren und -prozessen oder definierten Ver-
sorgungskonzepten unter Alltagsbedin-
gungen mit validen Methoden evaluieren.
Validierte LQ-Fragebdgen eignen sich
zur Evaluation von Versorgungskon-
zepten. In neuerer Zeit werden diese
Instrumente auch zur Diagnostik von
LQ- und Versorgungsdefiziten einge-
setzt. Insofern lassen die LQ-Perspek-
tive und die LQ-Methodik wichtige
und innovative Erkenntnisse zur Ver-
besserung vorhandener Versorgungs-
konzepte erwarten.

2. Definition/Begriffsbestim-
mung

Historische Entwicklung und Rah-
menbedingungen

In der Medizin wurde dem Konzept Le-
bensqualitdt im Vergleich zu den Sozial-
und Geisteswissenschaften relativ spat
Aufmerksamkeit geschenkt. In Abgren-
zung zu soziologischen und philosophi-
schen Definitionen wurde in der Medi-
zin der Terminus Lebensqualitdt immer
in Beziehung zu Gesundheit und Krank-
heit konzeptualisiert. So erklart sich
auch die haufige parallele Verwendung
von Begriffen wie , gesundheitsbezoge-
ne Lebensqualitdt” und ,subjektive Ge-
sundheit” [51].

Mehrere Autoren [15, 60] beschrei-
ben drei Phasen der Entwicklung der Le-
bensqualitdtsforschung. Die erste Phase
bildete die Diskussion tiber die Messbar-
keit der Lebensqualitdt in den 70er Jah-
ren. In der zweiten Phase stand die Ent-
wicklung von Messinstrumenten im
Vordergrund. In einer dritten Phase ab
den 90er Jahren setzt die Anwendung
der Messinstrumente in klinischen Stu-
dien ein. Eine vierte Phase sollte die ge-
zielte therapeutische Intervention bei
Lebensqualitdtsdefiziten sein.

Vor allem in dieser ersten Phase war
der Begriff Lebensqualitit eng mit der
Gesundheitsdefinition =~ der ~ World
Health Organization verbunden, nach
der Gesundheit als ,Zustand vollkom-
menen korperlichen, geistigen und so-
zialen Wohlbefindens und nicht nur die
Abwesenheit von Krankheit und Schwi-
che” [32] zu verstehen ist. Diese Defini-
tion wird von vielen Autoren als ideal-
typisch oder illusorisch bezeichnet [40].
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PRO (patient reported outcome, Patientenselbstberichte): Jede AuBerung von Betroffenen iiber ihre gesundheit-

on und die dam

n Zusammenhang stehende me

sche Behandlung

Symptom Wahrnehmung eines einzelnen, abgrenzbaren kérperlichen oder psychischen einfach
Missempfindens

korperliche Aktivitat Zusammenspiel motorischer und psychophysiologischer Prozesse zur Bewaltigung  mittel
von Umweltanforderungen oder selbst gesetzter Ziele

Patientenzufriedenheit =~ bewertende Angabe zur medizinischen Behandlung, zu Gesundheitsdienstleistern  mittel/hoch
und zum Therapieerfolg

Patientenpraferenzen Ordnen verschiedener Gesundheitszustande oder -ziele nach einer Rangreihe mittel/hoch
(vgl. Utilities)

Lebensqualitat (LQ) mehrdimensionales Konstrukt, das sich auf die gesundheits- bzw. krankheitsbezo- hoch

genen Komponenten somatisches, psychisches und soziales Befinden/Funktion
bezieht (daher auch , gesundheitsbezogene” oder , krankheitsbezogene” LQ)

Tabelle 1 Patientenselbstberichte und zugrunde liegende Konzepte. Nach [26].

Die Begriffsbestimmung der WHO ist
aber insofern wichtig, da hier erstmals
sowohl die psychische als auch die so-
ziale Komponente von Gesundheit be-
riicksichtigt wird.

Weitere Griinde fiir die Entstehung
eines patientenzentrierten Ansatzes in
der Medizin liegen in einer steigenden
Anzahl dlterer Menschen in der Bevolke-
rung und der damit verbundenen Ver-
schiebung des Krankheitsspektrums von
akuten zu chronischen Erkrankungen.

Als Bewertungskriterien, z. B. fiir die
Effizienz einer Therapie, wurden lange
Zeit nur die Verlingerung des Lebens
bzw. die Verdinderung der Symptomatik
herangezogen. Der Patient selbst wurde
nicht nach seinem Erleben von Krank-
heit und Therapie gefragt. Als Kon-
sequenz der zunehmenden Lebensquali-
tatsforschung und des damit verbunde-
nen Perspektivenwechsels wurden psy-
chosoziale Aspekte von Krankheitspro-
zessen mehr betont und das subjektive
Erleben des Krankheitszustands gewann
als Bewertungskriterium von Therapien
an Bedeutung [48].

Definition und aktuelle Trends in
der Konzeptualisierung von Le-
bensqualitit

Ein grundlegendes Definitionselement
von LQ ist, dass sie sich stets auf die sub-
jektive Sicht der Patienten bezieht, d. h.
die Betroffenen geben selbst Auskunft
uber ihre Befindlichkeit. Auf derartige
Selbstberichte stiitzt sich auch die Mes-
sung anderer Konstrukte, wie beispiels-

weise Patientenzufriedenheit oder sub-
jektives Wohlbefinden. Mittlerweile be-
ginnt sich als iibergeordnete Kategorie
der Terminus PRO (patient reported out-
comes) durchzusetzen (Tab. 1). Daher ist
es notwendig, begriffliche Klarheit zu
schaffen und darzulegen, was in diesem
Memorandum unter ,Lebensqualitéat”
zu verstehen ist. Innerhalb der Medizin,
der Medizinpsychologie und Medizinso-
ziologie haben viele Autoren Definitio-
nen des Begriffs Lebensqualitdt formu-
liert [13, 49, 60]. Die Formulierung:
»Lebensqualitdt innerhalb der Ge-
sundheitswissenschaften umfasst
das subjektive Befinden und Hand-
lungsvermégen im kérperlichen, im
psychischen und im sozialen Be-
reich”

diirfte die grofite gemeinsame Schnitt-
menge der meisten Definitionsversuche
darstellen, die im Laufe der mittlerweile
mehr als drei Dekaden dauernden Be-
schiftigung mit dem Thema Lebensqua-
litdit von verschiedenen Autoren und
Forschergruppen vorgeschlagen wur-
den. Im vorliegenden Rahmen wird Le-
bensqualitit stets in Bezug auf Gesund-
heit (health related quality of life,
HRQL) und/oder Krankheit (krankheits-
bezogene Lebensqualitit) betrachtet.
Die Verwendung des neutralen Begriffs
Lebensqualitdt trdgt dartiber hinaus der
Tatsache Rechnung, dass subjektive
Wahrnehmungen und Berichte von ver-
meintlich gesundheitsbezogenen Symp-
tomen und Empfindungen keineswegs
Abbildungen objektivierbarer, medizini-
scher Gegebenheiten sind, sondern in

vielfdltiger Weise von psychosozialen
Variablen beeinflusst werden [39, 52].

Aktuelle Trends in der LQ-For-
schung, die sowohl fiir die Prizisierung
des LQ-Begriffs als auch fiir die Versor-
gungsforschung von Interesse sind, be-
ziehen sich auf die Konzeptualisierung
spezifischer Lebensqualitdtsdimensio-
nen (z. B. Spiritualitdt, Kohdrenz, Kogni-
tion), auf die Integration patienten- und
arztseitiger Parameter sowie auf das Pha-
nomen des Response-Shifts.

Die Dimension ,Spiritualitat” spielt
bei der Bewiltigung von chronischen
oder lebensbedrohlichen Erkrankungen
[11, 12] eine grofie Rolle und ist daher
prinzipiell auch in der Versorgungsfor-
schung anwendbar. Unter Spiritualitét
wird ein Konzept verstanden, das weit
uber die institutionalisierte Religiositat
hinausgeht und die individuelle Suche
nach Riickhalt-gebenden und Sinn-stif-
tenden Ressourcen bertiicksichtigt. Ein
insbesondere in der Gesundheitspsy-
chologie vielfach wuntersuchtes, ver-
wandtes Konzept ist die Kohdrenz (sense
of coherence) [25, 67].

Die demografische Verdnderung der
Gesellschaft und die damit verbundene
drastische Zunahme von Demenz-Er-
krankungen mit zunehmendem Alter
wirft folgende Frage auf: kann ein so
komplexes Konstrukt wie LQ, das tiber
die kognitive Modalitdt mittels Fragebo-
gen erhoben wird, bei Personen mit kog-
nitiven Defiziten erfasst werden [26]?
Interdisziplindre Arbeiten zeigen Mog-
lichkeiten und Grenzen der Messbarkeit
des Konstrukts LQ bei Personen mit kog-
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m Inhaltliche Bedeutung Statistische Verfahren

Reliabilitat Wie genau misst der Fragebogen? Cronbachs Alpha
Split-half Reliabilitat
Test-Retest Reliabilitat
Validitat Misst der Fragebogen das, was er messen soll? inhaltliche Validitat: Berlick- Gruppenvergleiche
sichtigung wichtiger inhaltlicher Aspekte eines Konstrukts (vgl. auch Au- ~ Zusammenhédnge
genscheinvaliditat: man ,sieht” einer Skala an, welches Konstrukt sie t-Test
misst) Mann-Whitney
Konstruktvaliditat: Beziehungen zu verwandten (konvergente Val.) oder  Varianzanalyse Korrelation
gegenlaufigen (divergente Val.) Konstrukten Regressionsanalysen
Kriteriumsvaliditat: Beziehungen zu einem Goldstandard oder Vorhersage
eines AuBenkriteriums
Sensitivitat Kann der Fragebogen Verdnderungen erfassen? Vorher-nachher-Vergleiche

abhangiger Test
Wilcoxon

Tabelle 2 Psychosomatische Kriterien der Messglite eines Fragebogens . Nach [45].

nitiver Einschrankung mit einem MMSE
(Mini Mental State Extended) Punkte-
wert unter 12 [8, 62, 64].

Fiir die praktische Umsetzung miis-
sen neben der LQ auch traditionelle,
arztbasierte Outcomeparameter und das
Kriterium des klinisch relevanten End-
punktes berticksichtigt werden. Diese
verschiedenen Messebenen wurden in
einem Drei-Komponenten-Modell inte-
griert [40, 44, 70] und empirisch {tiber-
priift [36, 40]. Der Aspekt der Integrati-
on von patienten- und arztseitigen Ur-
teilen stellt ein wichtiges Ziel einer um-
fassenden Bewertung medizinischer In-
terventionen dar [34, 37].

Response Shift bezeichnet das Phi-
nomen, dass Personen, die eine Ver-
dnderung ihres Gesundheitsstatus (z. B.
bedingt durch eine Intervention) erle-
ben, unter Umstdanden ihre internen Be-
urteilungsstandards und ihre Bewertun-
gen von Gesundheitszustinden ver-
andern [59]. Wenn LQ-Werte zur Be-
stimmung der Effektivitit medizi-
nischer Interventionen herangezogen
werden, ist die Berticksichtigung dieses
Phinomens von grofler Bedeutung.

Neben der Lebensqualitdt sind in
der Versorgungsforschung auch weitere
Patienten-relevante Outcome-Konzepte
von Bedeutung. Hierzu zdhlen die Pa-
tientenzufriedenheit [17, 31], die Pa-
tientenpraferenzen [6, 64] sowie die pa-
tientenseitige Nutzenbewertung mogli-
cher Gesundheitszustande [27]. Der
Nutzenbegriff ist auch aktueller Gegen-
stand der Diskussion auf der Ebene der
Entscheidungstrager in Deutschland
[28]. Die genannten Konstrukte sind fiir
die Versorgungsforschung bedeutsam,

unterscheiden sich aber vom Konzept
der Lebensqualitdt. Aus diesem Grunde
werden sie an vorliegender Stelle nicht
behandelt, sondern bediirfen einer sepa-
raten Betrachtung.

3. Methodische Standards:
Messung

Messmethode

Besonders pragend fiir die LQ-For-
schung war deren zweite Entwicklungs-
phase ab den 80er Jahren: tiber viele Jah-
re war die Forschung durch metho-
dische Fragestellungen bestimmt und
dabei immer eng mit der Fragebogen-
methode verbunden. Wichtige Griinde
fir die Popularitit der Fragebogen-
methode sind:

— die recht hohen Erfolgsaussichten bei
der Entwicklung von Fragebdgen
durch die Vorgabe Kklarer metho-
discher Regeln;

— die Verftigbarkeit von Messgiitekrite-
rien und die damit verbundene Wis-
senschaftlichkeit und Glaubwiirdig-
keit und

— der tberschaubare logistische Auf-
wand bei der Integration von Fragebo-
gen in klinische Studien bei hoher Ak-
zeptanz seitens der Patienten.

Dieser Forschungstradition folgend

wurde die Entwicklung neuer Fragebo-

gen und deren Validierung, Ubersetzung
in internationale Sprachen [14, 41] oder
die Entwicklung unterschiedlicher Fra-
gebogenversionen (Langform, Kurz-
form, computeradaptiert) vorangetrie-
ben. Demzufolge ist ein hohes Metho-

denbewusstsein entstanden, insbeson-
dere durch den Einfluss von Psycho-
logen, Soziologen und Epidemiologen.

Messgiite

Die klassischen Messgiitekriterien inner-
halb der Psychometrie lauten Reliabili-
tat, Validitit und Sensitivitat (Tab. 2).

Bei moderneren testtheoretischen An-

sdtzen wie den Item-Response-Modellen

[57] ist als weiteres Giitekriterium die

Passung zum zugrunde gelegten Mess-

modell zu berticksichtigen.

Weitere Giitekriterien fiir LQ-Mess-

instrumente sind [2].

— Objektivitdt: verschiedene Personen,
die die Messungen unabhingig von-
einander vornehmen, gelangen zu
den gleichen Messergebnissen (Diffe-
renzierung nach Durchfiihrungs-,
Auswertungs- und Interpretations-
objektivitat);

— Normierung: es liegen Messwerte an-
derer Stichproben (Normstichproben,
verschiedene Patientengruppen) vor,
die fiir die Einordnung der individuel-
len Testergebnisse als Bezugssystem
dienen konnen;

- Okonomie: Betrachtung der Messung
unter wirtschaftlichen Gesichtspunk-
ten, Kosten der Durchfiihrung und
der Zeitbedarf der Messung stehen in
einem angemessenen Verhdltnis zum
Erkenntnisgewinn;

— Niitzlichkeit: das Messinstrument
weist eine gute Anwendbarkeit auf.
In neuerer Zeit riickt auch das Gtitekrite-
rium Interpretierbarkeit in den Vorder-
grund [26]. Es gibt verschiedene Metho-
den und Ansdtze zu dessen Bestimmung
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Fragebogentyp Inhaltlicher Schwerpunkt

generisch

multidimensionales Konstrukt der LQ

SF-36

krankheitsiibergreifende Aspekte der LQ

krankheitsspezifisch

Praferenzmaly

Individualisiertes Maf

multidimensionales Konstrukt der LQ
Krankheitsspezifische Symptome und
Funktionseinschrankungen

Rangreihe verschiedener Gesundheitszustande

patientenspezifische Gewichtung

EORTC
QLQ-C30
POLO-Chart

EuroQol
(EQ-5D)

SeiQol

verschiedener Dimensionen der LQ

Tabelle 3 Klassifikation von LQ-Fragebdgen.

[21]: Ankerbasierte Ansatze, die die Ver-
dnderung des LQ-Wertes mit einem an-
deren klinisch relevanten Maf$ (z. B. di-
rekte Verdnderungseinschdtzung, Refe-
renzwerte) in Beziehung setzen, vertei-
lungsbasierte Ansatze, die auf der Analy-
se statistischer Verteilungsmerkmale
(z. B. Effektstarken) basieren, die Bestim-
mung des gerade noch bedeutsamen
Mittelwertsunterschieds (minimal clini-
cally important difference) oder die Be-
stimmung von Cut-Off-Werten (zufrie-
denstellende — nicht zufriedenstellende
LQ).

Der Interpretierbarkeit von LQ
kommt innerhalb der Versorgungsfor-
schung eine besonders grofie Bedeutung
zu, weil Versorgungsprozesse und -er-
gebnisse durch eine Vielzahl von Para-
metern abgebildet werden kénnen. Ein
Kklar interpretierbares LQ-Ergebnis hilft,
den Stellenwert der LQ im Rahmen von
anderen Messgrofien einzuordnen.

Messinstrumente zur Lebensquali-
tdt und deren Klassifikation

LQ-Fragebogen erfassen stets die subjek-
tive Sicht der Patienten. Diese subjektive
Perspektive spiegelt die Lebenssituation
mit deren spezifischen Erlebnis- und Be-
wertungsinhalten wider. Daher gibt es
nicht, wie aus praktischer Sicht wiin-
schenswert wire, einen allgemein giilti-
gen Fragebogen zur Erfassung der Le-
bensqualitdt, sondern eine Vielzahl der-
artiger Instrumente. Eine genaue Schit-
zung liber die Anzahl lasst sich schwer
angeben, aber man kann von mehreren
hundert Fragebogen ausgehen, die Le-
bensqualitdt und verwandte Konstrukte
bei den unterschiedlichsten Krankheits-
bildern erfassen [10, 45, 58]. Tabelle 3

zeigt ein etabliertes Klassifikationssys-
tem von LQ-Fragebogen auf der Basis ih-
rer inhaltlichen Schwerpunktbildung.
Ein spezifischer LQ-Bogen fiir die
Versorgungsforschung liegt nicht vor.
Die Entwicklung eines derartigen Bo-
gens erscheint entbehrlich, da eine Fiille
bewihrter Instrumente vorhanden sind.
LQ-Konzepte und -Messmethoden sind
keine Frage des Studientyps (z. B. Studi-
en zur Versorgungsforschung), sondern
miissen das Beschwerdebild abdecken,
das beziiglich einer bestimmten Patien-
tenpopulation und/oder Forschungsfra-
ge relevant ist. Eine Auswahl von LQ-
Fragebogen, die in der Versorgungsfor-
schung Anwendung finden konnen,
zeigt Tabelle 4 im Uberblick. Diese Aus-
wahl versteht sich als erste Orientierung
und umfasst generische und krankheits-
spezifische Fragebogen sowie Préferenz-
und Individualmafle; zu allen Bogen lie-
gen FErfahrungen und Studien im
deutschsprachigen Raum vor. Umfas-
sende Darstellungen von psychosozia-
len Messinstrumenten liegen in Form
mehrerer Monografien vor [10, 45, 58].

Auswahl eines Fragebogens fiir ein
Projekt

Verschiedentlich sind Algorithmen zur
Auswahl von LQ-Fragebodgen publiziert
worden [50], die in der Forschungspra-
xis allerdings kaum Verwendung zu fin-
den scheinen.

Bei der Auswahl eines geeigneten
Messinstruments fiir ein Projekt inner-
halb der Versorgungsforschung sind die
psychometrischen Kennwerte eines Bo-
gens ein wenig selektives Kriterium.
Dies deshalb, weil praktisch alle heute
etablierten Bogen einen mehrjdhrigen,

standardisierten  Entwicklungsprozess
durchlaufen haben und tiber zufrieden-
stellende bis sehr gute psychometrische
Kennwerte verfiigen. Allerdings unter-
scheiden sich Fragebodgen erheblich in
ihrer inhaltlichen Ausrichtung, d. h. der
relativen Gewichtung der physischen,
psychischen oder sozialen Dimension
sowie der Betonung von negativen oder
positiven Erlebnisinhalten [42]. Der For-
scher ist daher gut beraten, verschiede-
ne Fragebogen aufmerksam zu lesen und
in inhaltlicher Hinsicht zu vergleichen.
Die Entscheidung fiir einen Bogen soll
sich primér an der Forschungsfrage ori-
entieren: deckt der Bogen wirklich die
Inhalte ab, die im Rahmen des zu unter-
suchenden Versorgungsproblems rele-
vant sind?

Man soll begriinden, warum die Ent-
scheidung fiir einen bestimmten Bogen
gefallen ist. Der alleinige Hinweis, dass
der Bogen auch in anderen Studien Ver-
wendung gefunden hat, ist kein stich-
haltiges wissenschaftliches Argument.
Haufig ist es so, dass fiir ein Projekt meh-
rere Bogen geeignet erscheinen; dann
sind Pilotstudien oder Fokusgruppen
hilfreiche methodische Mittel, um eine
empirische Entscheidungsgrundlage zu
schaffen [30].

Qualitative Methoden

In der LQ-Forschung dominiert der
quantitative methodische Zugang. Da-
neben gibt es aber auch qualitative Me-
thoden wie Fokusgruppen [43], kogniti-
ve Interviews [72] oder qualitative Ein-
zelinterviews [20]. Diese stellen eigen-
stindige Methoden dar, kdnnen aber
auch in Kombination mit quantitativen
Verfahren eingesetzt werden. Auch
wenn qualitative Verfahren bislang we-
niger verbreitet sind, konnen sie fiir be-
stimmte Themen der Versorgungsfor-
schung einen relevanten methodischen
Zugang darstellen.

4. Methodische Standards:
Design

Die Erfassung der Lebensqualitdt benotigt
die aktive Teilnahme von Patienten, die
bereit sind, einen Fragebogen auszufiillen
oder sich einem qualitativen Interview zu
stellen. Daher benétigt LQ-Messung pro-
spektive Studiendesigns. Die Messzeit-
punkte sind im Studienprotokoll festzule-
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DISABKIDS [53] Internat. chronisch-generisch Alter: 4-16 5-20 min

European Quality of Life UK
Instrument (Euro-Qol oder
EQ-5D) [35]

EORTC QLQ C30 [1] UK

FACT [18] USA

KIDSCREEN [56] Internat.

Kindl [55] D

Nottingham Health UK

Profile (NHP) [38]

PLC [61] D

PoloChart [54] D

SeiQol [46] UK

SF-36 Health Survey [71]  USA

Sickness-Impact-Profile USA
(SIP)[7]

World Health Organization Internat.
Quality of Life Assessment
Instrument

WHO-QOL-100 [68]

(fur Kinder mit chroni-
schen Erkrankungen)

Praferenzmal}

krankheitsspezifisch
(Krebs)

krankheitsspezifisch
(Krebs)

generisch (fir Kinder)

generisch (fur Kinder)

generisch

generisch

Validiertes Kombinati-
onsinstrument fur
Traumapatienten

individualisiert

6/37 + Module
1/6 Skalen
Selbst-/Fremdbeurteilung

5 Items 5 min
1 Skala
Selbstbeurteilung

30 Items

6 Funktionsskalen, 3 Symptom-
skalen, 6 einzelne Items
Selbstbeurteilung

10 min

28 Items
4 ScoresSelbstbeurteilung

10 min

Alter: 8-18

10/27/52 Items

1/6/10 Skalen
Selbst-/Fremdbeurteilung

Alter: 4-16

24 Items + Module

6 Skalen
Selbst-/Fremdbeurteilung

15 min

38 Items
6 Skalen
Selbstbeurteilung

15 min

40 Items, 6 Skalen 15 min

Selbstbeurteilung

enthalt GOS, VAS, Prestatus. EU- 35 min
RO-Qol, SF 36

traumaspez. Modul-TOP mit 10
Dimensionen, 57 Items, 2 Ergan-
zungsfragen zu Korperbild und
Zufriedenheit

Nennung der finf wichtigsten Be- 30 min
reiche im Leben, anschlieRend

Bewertung und relative Gewich-

tung dieser Bereiche

10-25 min

ja

ja

36 Items
8 Skalen

generisch

Selbst-/Fremdrating

136 Items
12 Skalen

generisch

15 min ja

30 min

Selbst-/Fremdbeurteilung

100 Items
6 Skalen

generisch

Selbstbeurteilung

36 min

Tabelle 4 Wichtige Fragebogeninstrumente zur Lebensqualitat. Nach [16].

gen. Bei Longitudinal-Studien ist die Erhe-
bung von Baseline LQ-Werten wiin-
schenswert [23], da dadurch Aussagen
uber die Veranderungen der LQ im Zuge
des Versorgungsprozesses gemacht wer-
den konnen. Dartiber hinaus kann an-
hand der Baseline-Daten in kontrollierten
Studien die Vergleichbarkeit der Gruppen
zu Beobachtungsbeginn gepriift werden.

Bei der vergleichenden Unter-
suchung von Interventionen sind offe-
ne Studien von eingeschriankter Validi-
tat, weil Angaben zur LQ aufgrund ih-

rer Natur subjektiv sind [19, 26]. Die
Verzerrung der Ergebnisse subjektiver
Endpunkte in offenen Studien ist em-
pirisch belegt [73]. Wenn moglich, soll-
ten Studien zum Vergleich von Inter-
ventionen deshalb verblindet durchge-
fihrt werden. Ist eine Verblindung
nicht moglich, sollten andere Anstren-
gungen zur Verzerrungsminimierung
oder -einschitzung unternommen
werden.

Besondere methodische Umsicht ist
bei der Festlegung des primdren Mess-

zeitpunkts gefordert. Es ist derjenige
Messzeitpunkt zu wéhlen, der klinisch
relevant ist (zu diesem Zeitpunkt sollte
eine Erholung oder Verdnderung nach
medizinischen Vorgaben eingetreten
sein). Bei der Verwendung von LQ-In-
strumenten mit mehreren Doménen ist
die Domiéne, die den primdren End-
punkt bildet, prospektiv festzulegen.
Wird der primére Endpunkt von mehre-
ren Doménen gebildet, sind Probleme
des multiplen Testens addquat zu be-
riicksichtigen.
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Zusammenhang zwischen nattirlicher
Krankheitsprogression und LQ

Erhebung der LQ in einer definierten
Population

Vergleich der Effekte von Interventionen auf

die LQ

Einfluss potenzieller Effektmodifikatoren
(z. B. Alter, Schweregrad der Erkrankung)
auf die LQ

Prospektive Kohortenstudie

Querschnittsstudie

Randomisierte kontrollierte Studie

Querschnittsstudie oder prospektive Kohor-

tenstudie

z. B. auch zur Unterstiitzung der Interpreta-
tion von LQ-Daten (achor-based approach)

z. B. zur Ermittlung von Normdaten

bei sehr groRen Unterschieden zwischen Ef-
fekten alternativer Interventionen kdnnen
ggf. auch nicht-randomisierte Studien hin-
reichend sichere Ergebnisse liefern [29]

u. a. als Hilfestellung bei der Beurteilung
der externen Validitat von Studien zur Un-
tersuchung von Interventionseffekten [66]

Tabelle 5 Forschungsfrage und geeigneter Studientyp (Beispiele).

LQ ist ein Outcome-Kriterium, das
prinzipiell in allen prospektiven Studien-
typen Verwendung finden kann, die de-
ren valide Erhebung erlauben [74]. Der je-
weils geeignete Studientyp hidngt von der
Fragestellung ab, die die Studie beantwor-
ten soll. Tabelle 5 zeigt beispielhaft Fra-
gestellungen der Lebensqualitdtsfor-
schung und die fiir die Beantwortung der
Fragen geeigneten Studientypen.

5. SchliisselKkriterien fiir die
Messung von Lebensqualitéit
bei Studien zur Versorgungs-
forschung

Als Fazit unserer konzeptuellen und me-
thodischen Ausfiihrungen lassen sich
folgende Schliisselkriterien festlegen,
die qualitativ hochwertige Studien zur
Versorgungsforschung, in denen Le-
bensqualitdt als zentrales Outcome-Kri-
terium gemessen wird, auszeichnen.

Messinstrument: Inhalte/Dimen-
sionen, Messgtite und Auswahl

— Standardgiitekriterien miissen erfiillt
sein (Reliabilitdt, Validitdt, Sensitivi-
tdt).

— Auswahl des Messinstruments muss
begriindbar sein. Insbesondere miis-
sen Form und Inhalt des Fragebogens
(Dimensionen der LQ) von Relevanz
fir die wissenschaftliche Fragestel-
lung und dem Alter der zu Unter-
suchenden angemessen sein. Auch
sollte berticksichtigt werden, ob die
Interpretierbarkeit der gewonnen Da-
ten, z. B. durch die Verfiigbarkeit von
Referenzdaten, Cut-Off-Werten oder
anderer Kriterien, gegeben ist.

- Fragebogen, die nicht primédr in
Deutschland entwickelt wurden,
miissen eine standardisierte Uberset-
zung und Kkulturell angemessene
Adaptierung durchlaufen haben.

Studiendesign und Studienpopula-
tion

— Das Studiendesign muss zur Beant-
wortung der wissenschaftlichen Fra-
gestellung geeignet sein.

— Es ist eine ausreichend grof3e Stich-
probe mit biometrischer Begriindung
der Stichprobengrofie vorzusehen.

— Die Festlegung der Stichprobencha-
rakteristika muss mit der wissen-
schaftlichen Fragestellung korrespon-
dieren; die Stichprobe muss reprdsen-
tativ fiir die Studienpopulation sein,
fiir die die Generalisierung der Befun-
de gedacht ist.

Durchfiihrung der Studie

- Lebensqualitét ist durch Selbstberichte
zu erfassen; Proxy-Berichte (z. B. Ange-
horige oder Pflegende) sind nur in be-
griindeten Ausnahmeféllen zuldssig.

— Mess-Situation muss standardisiert
sein, um eine valide LQ-Messung zu
gewdhrleisten.

— Zeitpunkt der LQ-Erhebung muss be-
schrieben und begriindet sein; ins-
besondere ist auf den Messzeitpunkt fiir
das primére LQ-Kriterium zu achten.

Auswertung/Interpretation/Be-
richterstattung

- Die Objektivitdat von Auswertung und
Interpretation ist sicherzustellen; ins-
besondere sind Auswertungsstrate-

gien wund Interpretationskriterien
(z. B. aktuelle Referenzwerte) prospek-
tiv festzulegen.

— Auf eine allgemein-intuitiv verstand-
liche Darstellung der LQ-Ergebnisse
auf Ebene der Stichprobe und Indivi-
dualpatienten (Profil) ist zu achten.

- Interdisziplindre Bewertung und Be-
gutachtung (bei der Beurteilung der
Studien-/Messergebnisse) ist wiin-
schenswert.

— Berichte und Publikationen zu LQ-
Studien sollten sowohl die generellen
Standards fiir wissenschaftliche Publi-
kationen erfiillen — CONSORT [47],
STROBE, TREND, QUOROM, MOOSE
(siehe zusammenfassend www.con
sort-statemant.org) — als auch LQ-spe-
zifische Publikationsanforderungen
berticksichtigen, z. B. ERIQA-Check-
liste [19].

Anwendung und praktische Impli-

kationen

— Alle Studien zur Versorgungsfor-
schung sind bereits bei Planung, Aus-
wertung und Interpretation so anzu-
legen, dass anwendungsrelevante
Aussagen zur LQ getroffen werden
konnen.

— Bei Studien mit explizitem Anwen-
dungscharakter muss das LQ-Mess-
instrument innerhalb des Unter-
suchungssettings implementiert wer-
den; dabei ist die interdisziplindre Zu-
sammenarbeit von Methodikern,
Nutzern und Therapeuten unver-
zichtbar.

— Bei Studien mit diagnostisch/thera-
peutischem Charakter sind Standards
fir die therapeutische Intervention
und Kriterien fiir die Umsetzung der
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Intervention (z. B. Cut-Off-Werte) zu
spezifizieren.

6. Zusammenfassung/Schluss-
folgerung

LQ deckt Inhalte des subjektiven Erle-
bens und individuellen Verhaltens im
Schnittpunkt
und sozial-6konomischer Belange ab.
LQ gibt Auskunft dariiber, welche
Aspekte der Versorgung beim Patienten
»angekommen* sind. LQ ist primar das,

medizinisch-relevanter

was Patienten empfinden, dann aber
auch das, woriiber Patienten sprechen,
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CAD/CAM offtnet
weitere Turen

- DGCZ

‘; DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
N COMPUTERGESTUTZTE ZAHNHEILKUNDE

18. Jahrestagung und Masterkurs der DGCZ bildet den Fortschritt ab

Zahnmedizin ohne Digitaltechnik und
CAD/CAM-Verfahren ist heute nicht
mehr vorstellbar. Die digitale Abfor-
mung der Prdparation, das Scannen
von Antagonisten und Registraten, das
dreidimensionale Konstruieren auf
dem Bildschirm, die Gestaltung anato-
mischer Kauflichen, das Artikulieren
am virtuellen Modell, die subtraktive
Bearbeitung von Hochleistungskerami-
ken - all das wédre ohne Computerein-
satz nicht moglich geworden. Diese
Entwicklung wurde stets von der DGCZ
(Deutsche Gesellschaft fiir Computer-
gestiitzte Zahnheilkunde e.V., Fachge-
sellschaft der DGZMK) begleitet und
kommentiert. Dadurch zdhlt die Jah-
restagung der DGCZ zu den mafdgeb-
lichen Veranstaltungen in diesem Sek-
tor.

Die bevorstehende Jahrestagung der
DGCZ, die am 17. und 18. September
2010 in Ettlingen bei Karlsruhe in Zu-
sammenarbeit mit der Akademie fiir
Zahndrztliche Fortbildung stattfindet,
hat wieder hochaktuelle Themen und
kompetente Referenten auf dem Pro-
gramm mit dem Ziel, die Zahnarzte-

schaft tiber bewdhrte und neue Verfah-
ren der computergestiitzten Restaurati-
onstechnik zu informieren.

Der Protagonist der ,Biogenerischen
Kaufldchengestaltung”, Prof. Dr. Dr. Al-
bert Mehl, Universitdt Ziirich, wird uber
die neuen Mdoglichkeiten der lichtopti-
schen Abformung, auch fiir die Arbeits-
kette mit dem ZT-Labor, und tiber das
patientenspezifische Kauflichen-Design
sprechen. Prof. Dr. Bernd Kordafs, Uni-
versitdat Greifswald, wird neue Erkennt-
nisse aus dem Studiengang ,Clinical
Dental CAD/CAM“ vorstellen. Erfah-
rungen mit Zirkonoxid-Versorgungen
hat Dr. Susanne Scherrer, Universitat
Gentf, aufbereitet. Pros und Kons unter-
schiedlicher Befestigungstechniken
wird Prof. Dr. Roland Frankenberger, Uni-
versitdit Marburg, thematisieren. Inno-
vative Behandlungskonzepte mit CAD/
CAM-Technik wird Prof. Dr. Daniel Edel-
hoff, Universitdit Miinchen, vorstellen.
Die volle Bandbreite computergestiitz-
ter Therapielésungen werden Dres.
Fritzsche, Rauscher, Reich, Reiss, Schenk,
Schweppe, Werling, Wiedhahn und ZA
Neumann abbilden. Die klinischen Lang-

zeitergebnisse vollkeramischer Restau-
rationen wird Dr. Bernd Reiss, Vorsitzen-
der der DGCZ, aufzeigen, der seit 14 Jah-
ren die Feldstudie ,Ceramic Success
Analysis“ leitet, an der tiber 250 Praxen
mit differenzierten Behandlungspro-
filen teilnehmen. Ein weiterer Hohe-
punkt wird die Live-Behandlung sein,
bei der Patienten chairside mit Keramik-
restaurationen coram publico versorgt
werden.

Das interdisziplindr gestaltete Pro-
gramm der 18. Jahrestagung wird wieder
bestatigen, dass die DGCZ der computer-
gestlitzten Restaurationstechnik jenes
Forum bietet, das sie zur international
anerkannten Fachgesellschaft profiliert
hat. Die Veranstaltung wird mit 16 Fort-
bildungspunkten gemifl BZAK gefor-
dert. Zahndirzte, die sich fiir die Teilnah-
me interessieren, finden weitere Infor-
mationen unter: www.dgcz.org A4

Manfred Kern, Deutsche
Gesellschaft fiir Computergestiitzte
Zahnheilkunde e.V., Berlin
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