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Die Abteilung Daten, Demographie und Qualitat (DDQ) der FMH erstellt, basierend
auf wissenschaftlicher Literatur, Grundlagenpapiere zu verschiedenen Qualitats-
themen, die in der Schweizerischen Arztezeitung veroffentlicht werden. Die FMH

nimmt auf der Basis der erarbeiteten Grundlagen mit dem Dokument «Die Posi-

tion der FMH» oOffentlich Stellung zum Thema. Nachfolgend werden das Grund-

lagenpapier sowie die Position der FMH zum Thema «Patient-reported outcome

measures» prasentiert.

«The ultimate measure by which to judge the quality of a
medical effort is whether it helps patients (and their fami-
lies) as they see it.» (Berwick 1997)

Hintergrund

Mit dem medizinischen Fortschritt steigen die ver-
fligbaren Behandlungsoptionen, und Unterschiede in
der der medizinischen Versorgung werden feststell-
bar [1]. Um zu eruieren, welche Vorgehensweise den
grossten Nutzen fiir die Betroffenen mit sich bringt
(im Sinne der Bediirfnisse, Werte und Priaferenzen der
Patienten), ist es unumgénglich, die Patientensicht
einzubinden. Patient-reported outcome measures
(PROMs) messen die Einschitzung des Gesundheits-
zustands eines Patienten bzw. einer Patientin z.B. in
Bezug auf ihre Einschrinkung der Mobilitdt, Konti-
nenz etc. Wiederholte PROMs-Messungen zeigen Ver-

—> Archiv—> 2018 - Aus-
gabe 40. anderungen dieser Einschriankungen uber die Zeit
Zusammenfassung

Patient-reported outcome measures (PROMs) liefern Informationen zum

Gesundheitszustand von Patientinnen und Patienten und zu den Auswir-

kungen von Interventionen und Behandlungen aus Sicht der Patienten. Sys-

tematisch erfasste PROMs, kombiniert mit evidenzbasierten Informationen,

helfen, die medizinische Versorgung auf die Bedurfnisse, Werte und Préafe-

renzen der Patientinnen und Patienten auszurichten. Aggregierte PROM-

Daten ermdglichen es, die Effektivitat unterschiedlicher Behandlungs-

methoden zu evaluieren, und zeigen auf, welche Vorgehensweise im

Kontext der konkreten Zielsetzung, der Begleitumstande und der Polymor-

biditat die besten Erfolgsaussichten hat.
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oder aufgrund einer Intervention auf. PROMs wurden
urspriinglich entwickelt, weil viele in der Praxis ange-
strebte Resultate (z.B. Blutdruck, HbA;,) keine Infor-
mationen zum Wohlbefinden der Patienten im Alltag
enthielten [2]. In den letzten Jahren erlebten PROMs
deshalb als patientenrelevanter Ergebnisparameter
(z.B. patientendefiniertes Behandlungsziel) zur Evalua-
tion von Therapiealternativen einen Aufschwung [3-5].
Mittlerweile bestehen fiir verschiedene Behandlungs-
methoden nationale Programme zur routinemassigen
Erfassung von PROMs (z.B. in England, Schweden und
den USA) [6, 7].

Das vorliegende Grundlagenpapier beschreibt, was in
der gesichteten Literatur unter PROMs verstanden
wird und wieso sie fiir Patientinnen und Patienten,
Leistungserbringer und politische Entscheidungstra-
ger relevant sind. Nachfolgend werden der Nutzen, die
Grenzen, die Herausforderungen und die bendtigten
Massnahmen fir die Implementierung von PROMs
diskutiert.

Patient-reported outcome measures -
PROMs

PROMs sind Fragen (hauptsachlich in Form eines Fra-
gebogens), die von Patientinnen und Patienten be-
antwortet werden, um zu messen, wie diese ihren
eigenen Gesundheitszustand wahrnehmen [3, 8]. Typi-
scherweise werden hierbei systematisch folgende
Dimensionen erhoben: i) erreichter Gesundheits-
zustand; ii) Genesungsprozess (Geschwindigkeit, Qua-
litat der Behandlungskette); iii) Nachhaltigkeit [9].
PROM:s reprédsentieren die Auswirkungen einer Krank-
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heit (z.B. Herzinsuffizienz, Asthma) auf den wahrge-
nommenen Gesundheitszustand und die eigene Funk-
tionsfihigkeit aus Sicht eines Patienten. PROMs
konnen Fragen zur korperlichen Funktionsfahigkeit,
zum psychischen Wohlbefinden, zu Symptomen, zum
allgemeinen Gesundheitszustand etc. beinhalten [10].
Die Verwendung von PROMs vor und wéhrend/nach
einer Behandlung/Intervention zeigt Verdnderungen
auf der individuellen Patientenebene auf: z.B. verbes-
serte korperliche Funktionsfihigkeit, hohere Lebens-
qualitét [11]. Auf Gbergeordneter Ebene dienen PROMs
im Sinne von erfahrungsbasierten Vorgehens-Empfeh-
lungen z.B. auch zur Leistungsbeurteilung von Ge-
sundheitssystemen. Mogliche Verwendungszwecke
von PROMs sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1: Mégliche Verwendungszwecke von PROMs [12].

Gesundheitssystem

Leistungsbeurteilung

Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Gesundheitsorganisation

Leistungsvergleich

Qualitatsverbesserung

Klinische Studien

Screening (z.B. zur Suche nach spezifischen
Eigenschaften)

Behandlungsergebnis

Klinische Praxis

Diagnose

Monitoring des Fortschritts

Informationen fir Patientinnen
und Patienten und Arzteschaft

Wahl der Behandlung
Wahl des Arztes

_

Das Instrument misst
das vorgesehene Konzept
(Content Validity). Die
Items, Domanen und das
Konzept sind so aufge-
baut, dass sie unterein-
ander logisch sind und
erlauben, die Hypothese
des Konzepts zu unter-
suchen (Construct
Validity).

Das Instrument liefert

)

konsistente, reproduzier-
bare Angaben tiber die

Wirkung der Behandlung.
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Generische PROM-Instrumente (z.B. SF-36, EQ-5D) mes-
sen die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat und konnen unabhdngig von der Erkrankung ein-
gesetzt werden. Die Ergebnisse sind tiber verschiedene
Patienten- oder Bevolkerungsgruppen hinweg ver-
gleichbar. Krankheitsspezifische PROM-Instrumente
(z.B. Oxford Knee Score, PHQ-9°) messen den Schwere-
grad einer spezifischen Erkrankung oder einen be-
stimmten Aspekt einer Erkrankung [3]. Die spezifische
Befragung zeigt moglicherweise relevante Details auf,
die von einem generischen Instrument nicht erfasst
werden. Ob ein generisches oder spezifisches Instru-
ment gewahlt werden soll, hangt von der Zielsetzung
und Fragestellung ab.

Fur Personen, die nicht selber antworten kénnen (z.B.
Kinder, an Demenz Erkrankte), gibt es die Moglichkeit
der Observer-reported outcomes. Diese sind so konzi-
piert, dass der Fragebogen von einer dazu beauftragten
Person (z.B. Angehorige, Studienpersonal) ausgefiillt
wird [13]. Die Person beobachtet und beurteilt bei-
spielsweise ein Verhalten, das auf eine Einschrinkung
hinweist [14] .

Adaptive PROM-Instrumente (z.B. Patient-Reported
Measurement System PROMIS®) funktionieren aus-

schliesslich computerbasiert. Aus einer Datenbank
von validierten Fragen werden die Inhalte der PROMs
patientenspezifisch und gemaiss einem Algorithmus
zusammengestellt. Diese Methode erlaubt eine hohe
Messprazision, und es ist moglich, in kurzer Zeit eine
Patientin oder einen Patienten bezuglich eines rele-
vanten Merkmals zu befragen [5, 15].

Ein qualitativ hochstehendes PROM-Instrument ist va-
lide!, reliabel? und reagiert auf Veranderungen. Bei der
Wahl des PROM-Instruments ist es wichtig, dass die Ei-
genschaften der Personengruppe, worauf die Evidenz
basiert (Alter, Geschlecht, Krankheit etc.), vergleichbar
sind mit der zu untersuchenden Gruppe. Zur Entwick-
lung, Beurteilung, Implementierung und Berichter-
stattung von PROMs sind Handbticher und Publikatio-
nen verfiigbar [10, 14, 16-19].

Patient-reported experience measures (PREMs) unter-
scheiden sich von PROMs dadurch, dass sie auf prozess-
orientierte Indikatoren der medizinischen Versorgung
fokussieren (z.B. Kommunikation mit dem Arzte- und
Pflegepersonal, Wartezeit, Koordination und Austritt).
Es gibt weitere Arten von patientenrapportierten
Informationen (z.B. tiber die Aktivitdt oder iiber den
Genuss von Alkohol) und patientengenerierten Daten
(z.B. Fitness-Tracker, Self-Monitoring des Blutdrucks)
17, 20].

Welchen Nutzen generieren PROMs?

Ebene Patient-Arzt

Es gibt Hinweise dafiir, dass der routinemadssige Ein-
satz von PROMs eine patientenorientierte Behandlung
fordert, die Kommunikation zwischen Patient und
Arzt begiinstigt und das Patientenmanagement ver-
bessert (Monitoring und Anpassung des Behandlungs-
verlaufs, Erkennung von unerkannten Krankheiten
etc.) [21-25]. Eine Forschergruppe hat den Zusammen-
hang von patientenorientierter Praxiskultur, dem ak-
tiven Einbezug der Patientinnen und Patienten in ihre
Behandlung (Patient Engagement) und PROMs unter-
sucht [26]. Anhand der PROMs konnte aufgezeigt wer-
den, dass eine patientenzentrierte Behandlungspraxis
und der aktive Einbezug der Patientinnen und Patien-
ten in ihre Behandlung mit weniger Depressionssym-
ptomen und mit besserer korperlicher sowie sozialer
Funktionsfahigkeit assoziiert waren. Eine randomi-
sierte Studie zur Verwendung von PROMs bei Patien-
tinnen mit metastasierendem Brustkrebs konnte eine
relevante Lebensverlingerung zeigen [27].

Ebene Gesundheitssystem
Aggregierte PROM-Daten (z.B. in Form eines medizini-
schen Registers) konnen sowohl dazu verwendet wer-
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den, die Effektivitdt unterschiedlicher Massnahmen
im Kontext der Polymorbiditdt und der Begleitum-
stinde zu evaluieren (z.B. chirurgische versus nicht
chirurgische Interventionen bei Hiifterkrankungen),
als auch fiir die transparente Berichterstattung von Pa-
tientenergebnissen [12]. Abbildung 1 zeigt das Potential
von PROMs, und zwar wie die Behandlungsqualitdt an-
hand eines lernenden Systems gesteigert werden kann.
Verbesserungsmaoglichkeiten werden identifiziert, An-
passungen konnen entsprechend vorgenommen und
evaluiert werden. Weiter erginzen PROMs medizini-
sche Guidelines, indem sie Best-Practice-Beispiele lie-
fern fiir Prozesse zur Gesundheitsversorgung von z.B.
multimorbiden, dlteren, weiblichen Patientinnen, die
in medizinischen Guidelines in der Regel zu wenig be-
riicksichtigt werden. Die individuellen Voraussetzun-
gen, Wertvorstellungen und Ziele polymorbider Pa-
tientinnen und Patienten sind sehr unterschiedlich.
Entsprechend soll im Modell «Plan-Do-Control-Act»
(PDCA) jeweils das individuelle Behandlungsziel eines
Patienten als Referenz fiir die Behandlungsqualitat
formuliert werden.

Qualitéts-

verbesserung
kommunizieren

&

Behandiungsquaiitat

evaluieren

PROMs
festiegen

PROMSs im klinischen

Alltag
verwenden

Evidenz
geneneren

Abbildung 1: PDCA-Modell (Plan-Do-Control-Act) Grafik modifiziert nach Velikova G.

et al. [28].

3 CERist die Erzeugung und
Synthese von Evidenz,
welche Nutzen und Risiko
alternativer Methoden zur
Pravention, Diagnostik,
Behandlung oder Steue-
rung einer Erkrankung
oder zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung
vergleicht.
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Wo liegen die Herausforderungen
und Grenzen?

Eine Herausforderung besteht darin, den richtigen
Zeitpunkt fiir die Befragungsintervalle zu definieren.
Findet die Follow-up-Befragung nach einer Interven-
tion zu frih statt, ist der Behandlungseffekt mogli-
cherweise noch nicht eingetroffen. Ist die Zeitspanne
zu lange, kénnen nicht behandlungsrelevante Fakto-
ren das Resultat beeinflussen. Allgemein besteht die
Gefahr von Verzerrungen, die durch nicht therapie-
bedingte Einfliisse entstehen und Fehlinterpretatio-

nen begilinstigen. Sind mehrere Personen und Behand-
lungsschritte involviert, ist die Erhebung und korrekte
Zuordnung der Effekte eine Herausforderung [3]. Um
diesen Herausforderungen zu begegnen und um mog-
lichst robuste Daten zu generieren, kann es notig sein,
Daten zu Storfaktoren zu sammeln und/oder mit an-
deren Datenbanken zu verlinken. Je nach Fachgebiet
und Fragestellung stellen sich unterschiedliche Her-
ausforderungen, die bei der Analyse der Resultate und
bei der Interpretation der Ergebnisse bertiicksichtigt
werden miissen. Die Einfiihrung, Anwendung und
Auswertung von PROMs ist mit personellem und fi-
nanziellem Aufwand verbunden (Schulung, techni-
scher Support, statistische Expertise etc.).

Beispiele zu PROM-Initiativen

Seit 2009 empfiehlt die amerikanische Food and Drug
Administration (Behorde fiir Lebens- und Arzneimit-
tel) bei der Einfithrung und Evaluation von neuen
Technologien, neuen Behandlungsmethoden oder
neuen medizinischen Produkten die Erfassung von
PROM:s [10]. 2010 hat der US-Kongress im Rahmen des
Patient Protection and Affordable Care Act das Patient-
Centered Outcomes Research Institute (PCORI) gegriin-
det. Das PCORI fordert patientenzentrierte Compara-
tive Effectiveness Research (CER)® — die Entwicklung
von patientenzentrierten Methoden — und hat das
National Patient-Centered Clinical Research Network
PCORnet [29] lanciert (https://www.pcori.org/).

Die OECD priift, Patient-reported indicators zu erhe-
ben, zu standardisieren und zu analysieren (Patient
Reported Indicator Survey [PaRIS]). Die Patientensicht
zu deren Gesundheitszustand und die Wahrnehmung
der Gesundheitsversorgung ist aus Sicht der OECD ein
essentieller Bestandteil der patientenzentrierten Be-
handlung. Die Daten sollen helfen, ein umfassenderes
Bild von einem Gesundheitssystem zu erhalten, inter-
nationale Vergleiche zu ermdéglichen und unnétige
Behandlungen zu vermeiden (http://www.oecd.org/
health/paris.htm).

Das International Consortium for Health Outcomes
Measurement (ICHOM), eine unabhéngige Non-Profit-
Organisation, entwickelt derzeit standardisierte Ergeb-
nismessungen unter Einbezug der Patientensicht. Die
Messungen fokussieren darauf, zu erfassen, was fiir die
Patientinnen und Patienten im Alltag wichtig ist. Sie
ermoglichen so, Versorgungsalternativen zu evaluie-
ren (http://www.ichom.org/). Heute existieren 23 sol-
cher Standardsets, die tiber 50% der «burden of disease»
in westlichen Landern abdecken.

Das European Registry of Quality Outcomes for Cata-
ract and Refractive Surgery (eurequo) verlinkt kli-
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4 Die Erwartung einer
Person, aufgrund eigener
Kompetenzen gewiinschte
Handlungen erfolgreich
selbst ausfithren zu
konnen.
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nische Daten mit PROM-Daten. Bei der Indikations-
stellung (z.B. operativer Eingriff) werden dadurch
patientenrelevante Informationen berticksichtigt. Der
Catquest-9SF-Fragebogen ist in mehreren Sprachen
verfiigbar. Teilnehmende Arztinnen und Arzte verglei-
chen die Ergebnisse ihrer Patienten mit Referenzwer-
ten aus dem Registerdatenpool (http://www.eurequo.
org/).

Implementierung von PROMs

Der User’s Guide to Implementing Patient-Reported Out-
comes Assessment in Clinical Practice liefert methodi-
sche und praktische Hinweise zur Implementierung
von PROMs [18, 30]. Beispielsweise miissen bei der Wahl
eines PROM-Instruments Zielsetzung und Fragestel-
lung klar definiert sein. Der Zugang zu den Fragebogen
soll moglichst einfach und die Fragen sollen kurz und
gut verstandlich sein. Die Fragebogen sollen so in den
Praxisalltag und in die Krankengeschichte integriert
werden, dass der Arbeitsfluss nicht gestort wird.

Fiir die Teilnahmebereitschaft der Patientinnen und
Patienten ist es wichtig, dariiber zu informieren, dass
ihnen PROMs die Moglichkeit bieten, die eigene Wahr-
nehmung des personlichen Gesundheitszustands mit-
zuteilen. Basierend auf ihren Werten und Priaferenzen
konnen sie mit der Arzteschaft, Angehorigen und wei-
teren involvierten Gesundheitsfachpersonen gemein-
same Entscheide treffen. Der Einsatz dieser Befragun-
gen wirkt sich positiv auf die Arzt-Patient-Beziehung
aus (Arztinnen und Arzte kdnnen mit Hilfe von PROMs
die Symptome ihrer Patientinnen und Patienten bes-
ser einordnen) und fiihrt zu einer besseren Patienten-
compliance (Einhaltung von Behandlungspldnen) [22,
31]. Resultate aus Umfragen zeigen, dass Patientinnen
und Patienten PROMs als niitzlich empfinden und
diese weiterempfehlen wiirden [32-34]. Zentral ist fiir
die Patienten, dass sie ein Feedback zu ihren Angaben
erhalten.

Aus Arztesicht bieten PROMs mehrere Vorteile: PROMs
fordern eine patientenzentrierte Behandlung und ma-
chen Konsultationen effizienter (Zeitgewinn, weil Pa-
tientinnen und Patienten gewisse Routinefragen elek-
tronisch bereits im Wartezimmer ausgefiillt haben)
[22]. Patient und Arzt verfolgen identische, addquate
Zielvorgaben und richten die Behandlung darauf aus.
Der behandelnde Arzt erhilt eine zeitnahe Riickmel-
dung tber den Behandlungserfolg und kann den wei-

teren Behandlungsverlauf situativ anpassen. Er kann
dadurch seine Erfahrungen erweitern und aus dem
System lernen (PDCA-Zyklus). Dariiber hinaus dienen
PROMs dem Nachweis eines patientenzentrierten Qua-
lititsmanagements (z.B. zum Ausweisen des Nutzens
einer arztlichen Arbeit oder zur Indikationsqualitat
inklusive Dokumentation).

Fazit und Ausblick

PROM:s fordern eine patientenorientierte Behandlung.
In Ergdnzung zu klinischen Informationen (Labortests,
Bildgebung etc.) ermdglichen PROMs, eine Versorgung
anzubieten, die aus Sicht der Patientinnen und Patien-
ten den grossten Nutzen bringt. PROMs werden idea-
lerweise in elektronische Patientendossiers und in
Routinearbeitsabldaufe integriert: z.B. als standardisier-
tes und systematisches Anamneseinstrument, erganzt
durch eine Zielvereinbarung. PROMs machen den Grad
der Zielerreichung sichtbar (eine individuelle Zielfor-
mulierung ist Voraussetzung dafiir).

PROMs integriert in Digital Tools (z.B. wochentliche
elektronische Meldung der Symptome mit automati-
scher Benachrichtigung an den Arzt je nach Schwere-
grad der Symptome) fithren zu einer besseren Selbst-
wirksambkeit* (self-efficacy), zu weniger Aufenthalten in
Notfallstationen, zu mehr Lebensqualitdt und zu bes-
seren Uberlebenschancen bei Krebspatienten [27, 34,
35]. Patientenzentrierte Registerdaten liefern Hinweise
zur Variation in der medizinischen Versorgung und
zeigen auf, wieso gewisse Patientinnen und Patienten
von einer bestimmten Intervention profitieren und
andere nicht. Damit Patienten, Angehorige und Leis-
tungserbringer gut informiert Entscheide zur Versor-
gung treffen kdnnen, ist eine gezielte Forschungsforde-
rung fiir PROMs nétig (z.B. fiir seltene Erkrankungen).
Patientinnen und Patienten, Leistungserbringer und
Entscheidungstrager sollen in die Auswahl der The-
men, die Planung der Studien und die Interpretation
der Ergebnisse eingebunden werden. PROMs bieten die
Grundlage fiir eine gute Indikations- und Ergebnisqua-
litdt und kénnten zur Vermeidung unnétiger Behand-
lungen beitragen. Sie stellen den Kosten des Gesund-
heitswesens sowohl den Nutzen fiir die Patientinnen
und Patienten wie auch auf Systemebene (Arbeits-
fahigkeit, Aufrechterhaltung der Selbstédndigkeit) ge-
geniiber.
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