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Einleitung

1. Einleitung
1.1 Epidemiologie der Huftfraktur

Proximale Femurfrakturen (PFF), umgangssprachlich Huftfrakturen, gehéren zu den
haufigsten Frakturtypen é&lterer Menschen und sind oft ein prognostisch
einschneidendes Ereignis (1, 2). Huftfrakturen werden gemald anatomischer
Lokalisation und Frakturtyp Klassifiziert und kénnen im Klinischen Alltag grob in
Schenkelhalsfrakturen und Frakturen am metaphysaren Femur (per- bis
subtrochanter) eingeteilt werden (3). In Deutschland werden jahrlich ca. 100.000
Patientinnen und Patienten aufgrund einer Huftfraktur stationar aufgenommen, wobei
die Inzidenz mit héherem Alter ansteigt (4, 5). Dies ist hauptsachlich durch eine
weichere Beschaffenheit der Knochen im Alter sowie ein hoheres Sturzrisiko
begrindet (6). Dementsprechend ist aufgrund der zunehmenden Alterung der
Bevolkerung ein Anstieg an Huftfrakturen zu erwarten (7). Im Durschnitt sind Frauen,
die eine Huftfraktur erleiden, 77 Jahre alt und Manner 72 Jahre alt, wobei aufgrund

eines hoheren Anteiles an Osteoporose mehr Frauen als Manner betroffen sind (8, 9).

Huftfrakturen erh6hen das Sterblichkeits- und Krankheitsrisiko bei dlteren Patientinnen
und Patienten erheblich (10, 11). Unter den Betroffenen sind Bewohner:innen von
Pflegeheimen, Manner, Personen Uber 90 Jahre und Personen mit kognitiven
Beeintrachtigungen besonders gefahrdet (12, 13). Eine Metaanalyse prospektiver
Studien zeigt, dass das relative Hazard fur das Versterben in den ersten drei Monaten
nach einer Huftfraktur bei &lteren Frauen 5,75 und bei alteren Mannern 7,95 betragt
(14) und rund 20% innerhalb eines Jahres verstarben (15). Auch Zahlen einer grof3en
Beobachtungsstudie mit 58.000 Patientinnen und Patienten aus Deutschland zeigen
je nach Behandlungsmanagement eine hohe Mortalitat zwischen ca. 10-13% innerhalb
der ersten 30 Tage (16).

Neben der erh6hten Mortalitat gibt es weitere bedeutsame Folgen. Dieser
vergleichsweise hohe Morbiditatsgrad fuhrt allerdings dazu, dass diese
Personengruppe nur beschrankt in Studien eingeschlossen werden kann, wodurch die
Kenntnisse Uber die Situation der Betroffenen nach einer PFF limitiert sind (17, 18).
Die vorhandenen Studien weisen auf schlechte Outcomes nach PFF hin, so behielten
z.B. 50% der Betroffenen Einschrankungen in der Funktionsfahigkeit (19) und ca. 15%

wurden neu in ein Pflegeheim aufgenommen (20).
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Einleitung

Das Outcome nach einer Huftfraktur wird entscheidend von der Komplexitat der
Erkrankung, den zahlreichen Komorbiditaten und den Lebensumstéanden beeinflusst
(21, 22). Seitdem zunehmend deutlich wird, dass Huftfrakturpatient:innen aufgrund der
komplexen Krankheitsbilder und Komorbiditaten eine schwierige Aufgabe fur das
Gesundheitssystem darstellen, hat sich der Fokus der Outcomemessung verschoben.
Neben den traditionellen Maf3en wie Mortalitat und Operationserfolg ist es besonders
wichtig, bei Huftfrakturpatient:innen zusatzlich auch patientenberichtete Outcomes
(=PROs) [engl. patient-reported outcome(s)] zu erfassen. PROs kénnen verschiedene
Konstrukte wie Aktivitaten des taglichen Lebens und Teilhabe erfassen, wobei die
(gesundheitsbezogene) Lebensqualitat (=QOL) [engl. quality of life] als wichtigstes
Konstrukt angenommen wird. Dies zeigt auch ein Auszug aus der Patientenleitlinie zur

Schenkelhalsfraktur des Erwachsenen:

,, Ziel der Behandlung ist es, das Uberleben zu sichern, die Lebensqualitat zu erhalten,
Komplikationen und funktionelle Einschréankungen nach Schenkelhalsfraktur zu

minimieren. “(23)

Um dieses Ziel messen zu konnen, wird empfohlen, ein Mal} fir die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (=HRQOL) [engl. health-related QOL] in das
core-outcome set fur Hiftfrakturstudien aufzunehmen (24). Unter einem core-outcome
set wird die minimale Anzahl zu messender Outcomes (Endpunkte) in Studien in einem
bestimmten Bereich definiert (25). Im Bereich der Huftfrakturforschung existieren eine
ganze Reihe von Fragebdgen, die bereits verwendet werden. Jedoch bleibt unklar,
welche der etablierten Instrumente fiur die Messung der Lebensqualitat bei alten

Menschen mit Hiftfraktur geeignet sind (26).

Dies ist mitunter darin begrindet, dass die Messung eines latenten Konstruktes wie
Lebensqualitat klare Definitionen voraussetzt. Im nachsten Abschnitt wird das

Konstrukt der Lebensqualitat daher naher erlautert.
1.2 Lebensqualitat als Konstrukt

Der Begriff Lebensqualitat wird heute in allen Lebensbereichen verwendet und hat in
den letzten Jahrzenten einen rasanten Aufstieg erlebt und sogar zur Grindung einer
eigenen Fachgesellschaft (International Society for Quality of Life Research, ISOQOL;
https://www.isoqol.org) gefuhrt. Zudem wird die Messung der Lebensqualitat als
potentielle Mdglichkeit gesehen, die Gesundheitsversorgung zu verbessern (27). Dies
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zeigt, wie multidisziplinar das Thema Lebensqualitat verstanden wird. Es wird in der
Soziologie, Psychologie, der klinischen Forschung und der Okonomie bearbeitet.
Diese Multidisziplinaritat erschwert es allerdings, eine einzelne allgemeingiiltige
Definition zu finden. So wurde bereits vor 40 Jahren die folgende Aussage getroffen,
die sich wohl unter Beteiligung verschiedenster Disziplinen noch weiter bestarkt:

., Insgesamt haben es die Sozialwissenschaftler nicht geschafft, eine konsistente und
pragnante Definition der Lebensqualitat zu erarbeiten. Die Aufgabe ist tatséchlich
schwierig, denn Definitionen der Lebensqualitat sind weitgehend eine Frage der
personlichen oder Gruppenpréaferenzen; verschiedene Menschen schéatzen
unterschiedliche Dinge. * (28)

QOL kann in umwelt-, strukturelle und gesundheitsbezogene Aspekte unterteilt
werden. Speziell im Alter ist Lebensqualitat als Outcome eine interaktive Kombination
aus Lebenswegfaktoren und unmittelbarer situationsbezogener Faktoren. Laut Fisher
(1992) basiert die Bewertung der QOL bei Alteren auf der Grundlage ihrer
Erwartungen, die durch ihre Lebenserfahrungen begriindet sind (29). Dies erschwert
die Messung. Allerdings ist klar, dass im Vergleich zu Jungeren die Gesundheit und
darunter vor allem die Mobilitat bei dlteren Menschen eine weitaus groRere Rolle spielt
(30). Die Konzentration auf die Lebenszufriedenheit alterer Menschen verlagerte sich
in den letzten Jahrzehnten auf die Lebensqualitdt in Bezug auf Gesundheit und
Gesundheitsversorgung. Um zwischen Lebensqualitat im weiteren Sinne und der
Auffassung der Lebensqualitét in der klinischen Medizin zu unterscheiden, wird der
Begriff "gesundheitsbezogene Lebensqualitat" gelaufig verwendet (31). Gleichwohl
damit die Aspekte von QOL verstanden werden, die mit Gesundheit und Krankheit zu
tun haben, werden dafir unterschiedliche Begrifflichkeiten wie Lebensqualitat [engl.
quality of life], gesundheitsbezogene Lebensqualitdit [engl. HRQOL],
Gesundheitszustand [engl. health state] und Wohlbefinden [engl. well-being]
verwendet. Dies verstarkt die konzeptionelle Verwirrung und die Zweifel an der

Messbarkeit dieses Konstrukts.

., Quality of life...is implicit and highly subjective and seems to be a concept that is hard

to express as a quantity.”(32)

Im nachsten Abschnitt werden verschiedene bisherige Versuche und Ansatze zur
Messung der HRQOL skizziert.
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1.3 Messung der Lebensqualitat

Es ist hinreichend bekannt, dass die Ansichten der Patientinnen und Patienten generell
und in Bezug auf die Lebensqualitét von denen der Forscherinnen und Forscher bzw.
Arztinnen und Arzte abweichen koénnen und deshalb eine Starkung der
Patient:innenperspektive unter dem Stichwort ,Patientenzentrierte Versorgung®
vorangetrieben wird. AuRerdem sind verschiedene Arten von Messinstrumenten flr
verschiedene Zwecke geeignet (33). Dies fuhrt zu einer groRen Anzahl an
verschiedenen Instrumenten, die dementsprechend in ihrem Verwendungszweck, der

Lange, dem Inhalt, der Erhebungsform und den Messeigenschaften variieren.

Grundsatzlich  kann  zwischen  krankheitsspezifischen und  generischen
Messinstrumenten unterschieden und gewahlt werden. Generische Instrumente sind
fur die Beurteilung von Personen mit und ohne gesundheitliche Beeintrachtigungen
geeignet und erlauben dadurch einen Vergleich zwischen Gruppen mit und ohne eine
bestimmte Erkrankung sowie mit einer Bevolkerungsnorm. Andere patientenberichtete
Messinstrumente (=PROMSs) [engl. patient-reported outcome measures) beziehen sich
auf eine bestimmte Krankheit oder Behandlung. Diese Instrumente werden haufig
dafur entwickelt, in einer klinischen Studie das Ansprechen auf eine Behandlung

nachweisen zu kénnen.

Ein Artikel von Bryant et al. (34) Uber die Selektion von Outcome Messinstrumenten
bei Patientinnen und Patienten mit Huftfaktur berichtet als Ergebnis, dass es fir die
Interpretierbarkeit der Ergebnisse Uber Studien mit ahnlichen und anderen
Erkrankungen hinweg wichtig sei, nicht nur ein krankheitsspezifisches, sondern auch
ein generisches Messinstrument zu inkludieren. In dieser Arbeit liegt das Augenmerk
ausschlief3lich auf der Untersuchung generischer Instrumente. Diese Fokussierung
beruht unter anderem darauf, dass Huftfrakturpatient:innen oftmals eine Mehrzahl an
Komorbiditaten  mit sich  bringen und eine Abgrenzung auf die
Lebensqualitatskomponente, die sich auf die Huftfraktur bezieht, schwer vorzunehmen
ware. Diese Beschrankung soll keine negative Bewertung krankheitsspezifischer
Instrumente bedeuten, sondern der schrittweisen Klarung in Frage kommender
Instrumente dienen. Welche Instrumente letztendlich verwendet werden sollen bzw.
empfohlen werden koénnen, hangt von den Messeigenschaften in der jeweiligen

Zielgruppe ab.
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Im Folgenden wird inhaltlich kurz auf die grundlegenden Messeigenschaften
eingegangen, wobei die Messung der jeweiligen Eigenschaft im Methodenteil erlautert

wird.
1.4 Psychometrische Messeigenschaften

Auch im Bereich der Messeigenschaften werden in der Literatur unterschiedliche
Terminologien und Definitionen verwendet. Bereits die synonymen Bezeichnungen fir
die Beurteilung der Qualitat eines Fragebogens, namlich ,Gutekriterien®,
.psychometrische  Eigenschaften® [engl. @ psychometric  properties] und
.Messeigenschaften [engl. measurement properties], zeigen diese unterschiedlichen
Konventionen. Diese Arbeit beruft sich auf die Taxonomie der COSMIN (Consensus-
based Standards for the Selection of Health Measurement Instruments) Initiative (35),
die in einer Delphi-Studie entwickelt wurde. Diese umfasst alle relevanten

Messeigenschaften fir die Bewertung von gesundheitsbezogenen PROMs.

Insgesamt gilt zu beachten, dass es sich bei der Evaluation von Gitekriterien um einen
kontinuierlichen Prozess handelt, da Gutekriterien nur fur die untersuchte Population
und Aufgabenstellung gultig sind und die Kriterien bei Verwendung in einer anderen
Gruppe neu evaluiert werden mussen. So ist beispielsweise Reliabilitat keine
Eigenschaft eines Instruments, sondern die Eigenschaft von mit diesem Instrument
vorgenommenen Messungen in einer bestimmten Population. Grundsatzlich lassen
sich die drei Gutekriterien Validitat, Reliabilitit und Anderungssensitivitat

unterscheiden. Abbildung 1 zeigt eine Ubersicht tiber die Messeigenschaften.
1.4.1 Validitat

Validitat bezieht sich auf den Grad, zu dem ein Fragebogen/Assessment/Instrument
das Konstrukt misst, das es zu messen vorgibt. Es wird zwischen Inhaltsvaliditat,
Konstruktvaliditdt (einschliel3lich struktureller Validitat, Hypothesentestung und

Kulturiibergreifender Validitat) und Kriteriumsvaliditat unterschieden (35, 36).
1.4.2 Reliabilitat

Mokkink et al. (35) definiert Reliabilitat als ,den Grad, zu dem eine Messung frei von
Messfehlern ist“. Haufig berichtet wird die interne Konsistenz. Diese ,ist ein Mal} fur
die Homogenitat eines eindimensionalen Assessments, bei dem mehrere Items

dasselbe Konstrukt erheben® (37). Weisen die Items eine eindimensionale Struktur auf,
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kann die Reliabilitat fur das Gesamtkonstrukt gepruft werden, ansonsten wird

Reliabilitat fur jede Dimension getrennt erfasst.

Reliabilitat
Reliabilitat
Interne
Konsistenz

Messfehler

Validitat

Inhaltsvaliditét

Konstruktvaliditat

Augenschein-
validitat

Strukturelle
Validitat Hypothesen-
testung

'

\ 1

1 1

|

| 1
1

1

Kriteriums-
validitéat

Kulturtber-
greifende
Validitat

PSYCHOMETRISCHE
MESSEIGENSCHAFTEN

Anderungs-
barkeit

sensitivitat

Abbildung 1: Ubersicht tiber die Messeigenschaften und deren Beziehung basierend auf der COSMIN Taxonomie
nach De Vet (36).

1.4.3 Anderungssensitivitat

Die Anderungssensitivitat oder auch Responsivitat bezieht sich auf die Fahigkeit eines
Messinstrumentes, Veranderungen im Laufe der Zeit in dem zu messenden Konstrukt
zu erkennen (35).

1.4.4 Wichtigkeit der einzelnen Messeigenschaften

Unter allen Messeigenschaften wird die Inhaltsvaliditat als wichtigste Messeigenschaft
angesehen, da zunachst alle Inhalte eines Messinstruments im Hinblick auf das
Konstrukt von Interesse und die Zielpopulation relevant, umfassend und verstandlich
sein sollten. Nach der Inhaltsvaliditat wird die interne Struktur eines Instruments,
einschliel3lich der Messeigenschaften strukturelle Validitat, interne Konsistenz und
kulturiibergreifende Validitat als wichtig angesehen. Schlie3lich werden die tbrigen
Messeigenschaften als bedeutend eingestuft, d.h. Reliabilitdit, Messfehler,

Kriteriumsvaliditat, Hypothesentestung und Anderungssensitivitat.
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1.5 Instrumente zur Messung der generischen HRQOL bei Hiftfrakturpatienten

Der Fokus auf PROs hat zur Entwicklung und Verwendung verschiedenster
Instrumente beigetragen, so dass z.B. Wissenschaftler:innen bei der Planung einer
Studie oder Gesundheitsprofessionelle bei der Messung von PROs in der
Routineversorgung haufig unsicher sind, welches Instrument sie verwenden sollen.
Bisher gibt es keine Leitlinie oder klare Empfehlungen fir die angemessene Messung
der generischen Lebensqualitdt nach Huftfraktur, in Frage kommende Instrumente

konnen aber durch drei Ubersichtsarbeiten eingegrenzt werden.

Das eigentliche Ziel der Literaturtibersicht von Peeters et al. (21) war es, eine
Ubersicht Giber den Gesundheitszustand und die Lebensqualitat von alteren Menschen
nach Huftfraktur zu geben. Die Autoren listeten aber auch die Fragebogen auf, die in
den eingeschlossenen prospektiven oder randomisierten kontrollierten Studien
(=RCT) [engl. randomised controlled trial] verwendet wurden. Demnach gibt es vier
Fragebogen, die haufig eingesetzt werden (Short-Form-36 Fragebogen (SF-36), EQ-
5D, Short-Form-12 Fragebogen (SF-12) und Nottingham Health Profile (NHP)) und
einige Fragebogen, die nur vereinzelt verwendet werden (z.B. health utility index
(HUI2)). Dartber hinaus empfehlen die Autoren den Einsatz zweier Fragebdgen
(Kurzform des WHO Lebensqualitatsfragebogens (WHOQOL-BREF), ICEpop
CAPability Fragebogen fur altere Menschen (ICECAP-O)), die in keiner der
eingeschlossenen Studien verwendet wurden (21).

Eine weitere Ubersichtsarbeit nannte die Diversifizierung der Outcomemessung,
neben den traditionellen MalRen wie Mortalitat, bei alteren Patientinnen und Patienten
nach Huftfraktur als Grund, um die Haufigkeit und die Anwendung anerkannter
Outcome Instrumente u.a. zur Messung der Lebensqualitdt zu ermitteln (38). Die
Studie identifizierte 14 Instrumente, die fir den Einsatz bei &lteren Patient:innen
validiert sind, darunter am haufigsten Instrumente zur Messung von Aktivitaten des
taglichen Lebens (=ADL) [engl. activites of daily living] gefolgt von
Lebensqualitatsinstrumenten und vieler weiterer nicht validierter Instrumente. Auch in
dieser Studie konnte demnach nicht ein einziges Instrument identifiziert werden,
sondern die Auswahl wurde auch hier auf vier haufig eingesetzte Instrumente (SF-36,
EQ-5D, SF-12 und NHP) zur Messung der generischen Lebensqualitat eingeschrankt.
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Die dritte Arbeit stellt die erste Ubersichtsarbeit dar, die nicht nur die
Messeigenschaften der Fragebbgen, sondern auch die Qualitat der
zugrundeliegenden Studien bewertete. Die Autorengruppe um Haywood et al. (26)
identifizierte zum Zeitpunkt des Reviews 28 verschiedene PROMSs, die bei alteren
Huftfrakturpatient:innen verwendet wurden, worunter zwdlf generische Instrumente
waren. Unter diesen generischen Instrumenten gab es fur die Frageb6gen SF-36 und
EQ-5D (3L) die meiste Evidenz fir akzeptable Messeigenschaften. Allerdings ist die
Evidenz hinsichtlich der praktischen Eigenschaften bzw. der Relevanz innerhalb der
untersuchten Gruppe limitiert. Fur alle anderen generischen Instrumente, u.a. NHP,
SF-12, WHOQOL-BREF gibt es nur wenig, widerspriichliche oder keine Evidenz fur
Reliabilitat, Validitat und Anderungssensitivitat (26, 39). Die Autoren empfehlen, sich
in zuklnftigen Studien auch u.a. auf Akzeptanz, Relevanz, Machbarkeit und dem

Einbezug von Patientinnen und Patienten zu fokussieren.

Die Reviews zeigen, dass fir die Messung der HRQOL bei Huftfrakturpatient:innen
verschiedene Instrumente im Einsatz sind und bestimmte Messeigenschaften bereits
Uberprift wurden, wodurch sich die Auswahl an potenziellen Fragebdgen fur die
Untersuchungen im Rahmen dieser Arbeit bereits auf vier bzw. zwei dieser
Fragebogen beschrankt (21, 26, 38). Die noch vorhandenen Forschungslicken bei der
Anwendung dieser Fragebdgen werden in dieser Arbeit adressiert. Den Empfehlungen
der Reviews folgend werden die psychometrischen Messeigenschaften dieser
Fragebogen in der Gruppe der alteren Menschen nach Huftfraktur weiter gepruft.
AuBerdem wird wie fur die weitere Forschung empfohlen, die Zielgruppe bei der
Uberprifung von Aspekten der Inhaltsvaliditat und Machbarkeit direkt mit eingebunden
Im folgenden Abschnitt werden die Ziele aufgefiihrt und die entsprechenden

Arbeitspakete werden in Abbildung 2 zusammenfassend dargestelit.
1.6 Aufgabenstellung und Ziele
Ziel dieser Dissertation ist es, die...

A) Inhaltsvaliditdt und Machbarkeit von generischen PROMs zur Messung der
HRQOL (SF-12, EQ-5D-5L Gesundheitsprofil, NHP, WHOQOL-BREF) bei

alteren Menschen (= 60 Jahre) nach Huftfraktur zu untersuchen und
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B) Validitat, Reliabilitit und Anderungssensitivitat der zwei am h&ufigsten in

dieser Zielgruppe verwendeten Messinstrumente (SF-12, EQ-5D-5L) zu

testen.

_@Arbeitspaket A DDD Arbeitspaket B
Qualitative Studie Quantitative Studie
Inhaltsvaliditat & Machbarkeit validitat, Reliabilitét & Anderungssensitivitat
* SF-12 * SF-12
* EQ-5D-5L Gesundheitsprofil * EQ-5D-5L
* WHOQOL-BREF
* NHP

Abbildung 2: Arbeitspakete der Dissertation
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2. Material und Methoden
2.1 Instrumente

Im Folgenden werden die wichtigsten Eigenschaften der in dieser Dissertation
verwendeten Instrumente zur Messung der generischen Lebensqualitat aufgefihrt,

welche in Tabelle 1 noch einmal vergleichend dargestellt werden.

2.1.1 Generisch - praferenzbasiert
EQ-5D-5L

Der EQ-5D ist ein praferenzbasiertes Mal3 fur den Gesundheitszustand und wird
weltweit in klinischen und bevélkerungsbezogenen Studien sowie im klinischen Alltag
eingesetzt (40). Derzeit gibt es drei Versionen des EQ-5D: den EQ-5D-3L, den EQ-
5D-5L und den EQ-5D-Y. Der EQ-5D-5L stellt eine Weiterentwicklung des EQ-5D-3L
dar und soll durch funf statt drei Antwortlevel die aufgetretenen Boden- bzw.
Deckeneffekte vermeiden (41, 42). Der EQ-5D besteht unabhangig der Version aus
zwei Teilen. Im deskriptiven Teil, dem EQ-5D Gesundheitsprofil, wird mit flnf
Dimensionen die gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfragt. Im zweiten Teil, der EQ
VAS, kann der momentane Gesundheitszustand auf einer visuellen Analogskala (VAS)
angegeben werden (43). Es ist moglich, nur den deskriptiven Teil zu verwenden, die
VAS liefert aber eine zusatzliche Perspektive der Befragten auf die subjektiv
empfundene HRQOL (44).

Der deskriptive Teil bzw. das Gesundheitsprofil des EQ-5D bildet folgende flnf
Dimensionen ab:  Mobilitat,  Selbstversorgung, Allgemeine  Tatigkeiten,
Schmerz/Koérperliche Beschwerden und Angst/Niedergeschlagenheit. Jede Dimension
kann anhand flunf mdglicher Antworten (keine Probleme, leichte Probleme, maRige
Probleme, starke Probleme, nicht mdglich/extreme Probleme) beantwortet werden.
Damit kdnnen 3125 (= 5°) verschiedene Gesundheitsprofile in einer flnfstelligen
Zahlenkombination erfasst werden. AuRerdem konnen die Antworten mithilfe eines
landerspezifischen Wertesets (45) zu einem préaferenzbasiertem Indexwert aggregiert
werden, der die gesellschaftliche Perspektive reprasentiert und tber den aul3erdem
die qualitatskorrigierten Lebensjahre (=QUALYS) [engl. quality-adjustes life years]
berechnet werden kénnen. Die Werte variieren dabei tblicherweise zwischen weniger

als 0.0 (wobei 0 den Wert eines Gesundheitszustands bedeutet, der dem Tod
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gleichkommt; negative Werte stehen fur Werte, die schlechter als der Tod sind) und
1.0 (bester Gesundheitszustand) und spiegeln die Bewertung des
Gesundheitszustandes basierend auf den Werten der Allgemeinbevolkerung wider.
Fur die quantitative Studie in dieser Arbeit wurden mithilfe des R-Pakets ,eq5d"
(Version 0.7.2) der Indexwert berechnet (siehe R-Skript im Anhang S.140/141). Die
EQ VAS erfasst den aktuellen allgemeinen Gesundheitszustand eines Befragten auf
einer vertikalen visuellen Analogskala und bildet Werte von 0-100 ab, wobei O den
schlechtmoglichsten Gesundheitszustand widerspiegelt und 100 den bestmdglichen
Gesundheitszustand.

Insgesamt besteht grol3e Evidenz fir die Erfillung der Messeigenschaften des EQ-5D
in verschiedenen Patientengruppen (39, 42, 46). Der EQ-5D zeichnet sich aul3erdem
durch seine vielféaltigen Assessmentoptionen aus, wie z.B. eigenstandiges Ausfullen,
das Ausfillen mithilfe eines Interviewers/einer Interviewerin oder sogar das Ausftllen

durch einen Proxy, z.B. einen Angehdrigen oder eine Angehdrige.

Fur die Ermittlung der Inhaltsvaliditat (Arbeitspaket A, qualitative Studie) wurde nur der
deskriptive Teil verwendet; fur die Ermittlung der weiteren Messeigenschaften
(Arbeitspaket B, quantitative Studie) wurden beide Teile des Fragebogens
herangezogen.

2.1.2 Generisch - nicht praferenzbasiert

SF-12

Der Short-Form-12 Fragebogen (SF-12 V2) wurde als Kurzversion des SF-36
entwickelt und erklart tiber 90% der Varianz der SF-36 Summenskalen in der U.S-
Normstichprobe (47). International schreiben einige Arbeiten dem schnell

auszufillenden Fragebogen gute psychometrische Eigenschaften zu (48, 49).

Der Fragebogen umfasst zwolf Items, wobei sich die deutsche Version nur anhand
eines Items zur U.S. Stichprobe unterscheidet (50). Die zwolf Items erfassen tber acht

verschiedene Dimensionen Aussagen uber den Gesundheitszustand:

e Allgemeine Gesundheitswahrnehmung (1 Item)
e Physische Gesundheit (2 Items)
e Eingeschrankte physisch-bedingte Rollenfunktion (2 Items)

e Korperliche Schmerzen (1 Item)
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e Vitalitat (1 Item)
e Mentale Gesundheit (2 Items)
e Eingeschrankte emotional-bedingte Rollenfunktion (2 Items)

e Soziale Funktionsfahigkeit (1 Item)

Die Auswertung des Fragebogens resultiert in zwei Skalen, der kérperlichen (=PCS-
12) [engl. physical component score] und der psychischen Summenskala (=MCS-12)
[engl. mental component score], auch Komponenten-Scores genannt. Sowohl
Antwortkategorien, Polaritat der Antworten als auch die Abfolge der Items aus den
Subskalen sind unterschiedlich. Der Fragebogen kann sowohl als Interview gefihrt als

auch als Self-Report ausgefullt werden.

Der am Ende gebildete Score kann zwischen null und 100 variieren, wobei 100 die
hdchste subjektiv vorstellbare Lebensqualitat abbildet. Die Berechnung der beiden
Summenskalen erfolgt in vier Schritten und beinhaltet die Gewichtung von Dummy-
Variablen anhand der amerikanischen oder deutschen Normstichprobe. In dieser
Arbeit wird die U.S.-Populationsnorm zur Berechnung der Summenscores verwendet.
Eine Substitution fehlender Werte ist nicht vorgesehen, so dass der Fragebogen nicht

auswertbar ist, sobald eine Frage des SF-12 nicht beantwortet ist.

Nottingham Health Profile

Auch das Nottingham Health Profile (NHP) (51, 52) dient als Instrument zur
Patient:innenbeurteilung der subjektiven Gesundheit und umfasst insgesamt 38 ltems
in sechs Dimensionen: Korperliche Mobilitat, Schmerz, Schlafstérungen, soziale
Isolation, emotionale Beeintrachtigungen und Energieverlust. Das NHP ist als
vollstandardisiertes  Verfahren ebenso zur  Selbstbeurteilung wie  zur
Interviewdurchflihrung geeignet. Die Antwortoptionen beim NHP sind dichotom in ,ja"
und ,nein“ aufgeteilt. Die Auswertung bezieht sich auf die mit ,ja“ beantworteten Items.
Fur den Gesamtscore werden den Items in jeder Domane Gewichte zugeordnet und
der Durchschnitt aus den Scores der sechs Domanen gebildet, wobei gegensatzlich
zum SF-12 die null den besten subjektiven Gesundheitsstatus beschreibt und 100 den
Schlechtesten. Dem englischen Original wurden in einer Reihe von
Validierungsstudien die Erfullung der Eigenschaften Reliabilitat und Validitat
zugeschrieben (52, 53). Die deutsche Ubersetzung zeigte gemischte Beurteilungen

psychometrischer Messeigenschaften (51, 54).
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WHOQOL-BREF

Die Kurzform des WHO [engl. World Health Organization] Lebensqualitatsfragebogens
WHOQOL-100 (55) umfasst 26 Items, darunter ein allgemeines Lebensqualitats-ltem,
ein allgemeines Gesundheits-ltem und 24 spezifische Items - ein Item aus jeder der
24 LQ-Facetten des WHOQOL-100. Die 24 spezifischen Items bilden vier Doméanen
ab: Korperliche Gesundheit, psychische Gesundheit, soziale Beziehungen und
Umwelt. Die Items werden auf einer Finf-Punkte-Skala beantwortet, die die Intensitat,
Kapazitat, Haufigkeit und Bewertung der HRQOL-Facetten in Bezug auf die letzten
zwei Wochen bewertet. Negativ bewertete Items werden umgekehrt bewertet, so dass
hoéhere Werte eine bessere Lebensqualitat anzeigen. Der WHOQOL-BREF hat gute
bis ausgezeichnete psychometrische Eigenschaften hinsichtlich Reliabilitat und
schneidet auch bei Validierungstests gut ab (55).

Der Durchschnittswert aus jeder Doméane wird verwendet, um den Gesamtscore zu
berechnen. Die positiv gepolte Skala reicht von null bis 100, wobei h6here Werte eine
bessere HRQOL abbilden. Der WHOQOL-BREF kann ebenso selbst ausgefullt
werden, Interviewer:innen gestitzt oder durch einen Interviewer oder eine

Interviewerin ausgeflllt werden.
2.2 Studiendesigns

Fur die Bewertung unterschiedlicher Messeigenschaften sind verschiedene
Studientypen notwendig. In dieser Arbeit wird eine qualitative Studie zur Erfassung der
Inhaltsvaliditdét und Machbarkeit aus Patientenperspektive vorgestellt sowie die
Analyse von Daten aus einer quantitativen Studie zur Bewertung weiterer

Messeigenschatften.

2.3.1 Qualitative Studie

Design

Think-aloud Interviews (56, 57) gefolgt von einem semi-standardisierten Interview
wurden verwendet, um die Inhaltsvaliditat der Fragebdgen zu bewerten. Think-aloud
Interviews sind eine Methode aus dem Bereich der kognitiven Erhebungsverfahren
und haben das Ziel, herauszufinden, wie die Zuhérer das ihnen prasentierte Material
verstehen, mental erfassen und darauf reagieren (57). Bei think-aloud Interviews
werden die Teilnehmenden darum gebeten, ihre Gedanken beim Ausflhren einer

Aufgabe laut zu formulieren.
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Tabelle 1: Vergleich der verwendeten Instrumente zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Anzahl Antwort- Verwendung  Entwick-
Instrument der Items  Scoring Dimensionen level Arbeitspaket  lungsjahr  Lizensierung
Generisch préaferenzbasiert
EQ-5D-5L 5 . Gesundheltsprofll oder e Mobilitat 5 A B 2009 keine Kosten
_ _ o praferenzbasierter e Selbstversorgung (universitar)
(Gesundheitsprofil/ Indexwert zwischen 0.0 e Aktivitaten des téaglichen Zusti ’ d
deskriptives (schlechtméglichster Leb ADL il agl
109 ebens (ADL) EuroQol-Gruppe

System) Gesundheitszustand) e Schmerz/Unwohlsein
(43, 58) und 1.0 (beste e Angst/Depression

Gesundheit)
EQ VAS 1 o vertikale wsuel!e VAS B

Analogskala mit Werten

von 0-100

(bestmoglicher

Gesundheitszustand)
Generisch- nicht praferenzbasiert
Short-Form 12 12 * P?yCh'?CEe und ¢ Allgem((je;]ng hrneh 2-6 A, B 1998 kostenpflichtig
Questionnaire Korperlic E | ) Gesup eitswahrne mung (Lizenzgebihren),
(SF-12) Summenskala (MCS-1 e Physische Gesundheit Hogrefe Verlag

und PCS-12) ¢ Eingeschrankte physisch-
(47, 59) e Wert zwischen 0-100 bedingte Rollenfunktion

(hohere Werte e Kdrperliche Schmerzen

bedeuten bessere o Vitalitat

HRQOL) * Mentale Gesundheit

e Eingeschrankte emotional-
bedingte Rollenfunktion —
e Soziale Funktionsfahigkeit
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WHOQOL-BREF 26
(55, 60)

Nottingham Health 38
Profile (NHP)

(51, 61)

¢ 4 Domanenscores

e 2 separate Items

e Wert zwischen 0-100
(hdhere Werte bedeuten
bessere HRQOL)

e ein Score pro
Dimension

e Wert zwischen 0-100
(niedrigere Werte
bedeuten bessere
HRQOL)

allgemeine Gesundheit
allgemeine
Lebensqualitat
korperliche Gesundheit
psychische Gesundheit
soziale Beziehungen
Umwelt

korperliche Mobilitat
Schmerz
Schlafstérungen
soziale Isolation
emotionale
Beeintrachtigungen
Energieverlust

2000

1981

keine Kosten,
Zustimmung WHO

far
wissenschaftliche
Studien frei
erhéltlich

WHOQOL-BREF= WHO [engl. World Health Organization] Lebensqualitatsfragebogen Kurzform
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Die verbalen Informationen bieten einen Einblick in den Prozess der
Aufgabenerledigung. Think-aloud oder kognitive Interviews wurden urspringlich
verwendet, um den Prozess der Aufgabenerfillung zu erforschen, zunéchst bei relativ
komplexen, mehrstufigen Aufgaben, wie z.B. bei Schachspielen (57), aber zunehmend
auch beim Verstehen des Ausfilllens von Fragebogen (62, 63). Die qualitative Studie
in dieser Arbeit verwendete die “concurrent think-aloud (CTA)“ Methode, bei der die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer ihre Gedanken wahrend der Aufgabenerledigung
verbalisieren mussen. Es zeigte sich, dass CTA Interviews mehr Informationen und

Einblicke in Entscheidungsprozesse generieren als retrospektive Methoden (64).
Ethikvotum, Einverstdndniserklérung und Datenschutz

Die Promovendin legte die Studie im Vorfeld der Ethikkommission der Universitat
Regensburg zur Beratung vor (17-703-101). Der Hintergrund der Studie wurde allen
Interviewkandidatinnen und Interviewkandidaten erklart, und alle erhielten die
Moglichkeit, Fragen zu stellen. Von allen Studienteilnehmenden wurde das schriftliche
Einverstandnis eingeholt. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer erhielten keine
Incentives und nahmen freiwillig teil. Die Audiodateien wurden bis zur Fertigstellung
der Transkripte passwortgeschitzt auf einem gesicherten Laufwerk der Universitat
Regensburg gespeichert. Die Transkripte der Think-aloud Statements und der
Interviews wurden de-identifiziert, mit einer nicht-sprechenden Identifikationsnummer
(Pseudonym) versehen und ebenfalls passwortgeschitzt auf einem Laufwerk der
Universitdt Regensburg gespeichert. Zugriff auf die Transkripte hatte nur die
Promovendin sowie -fir den Zeitraum des Abgleichs- die wissenschaftliche Hilfskraft.
Die Einwilligungserklarungen wurden stets getrennt davon in verschliel3baren
Schranken (fur Dritte unzuganglich) aufbewahrt. Entsprechend der Empfehlung der
Deutschen Forschungsgemeinschaft werden die Forschungsdaten (Transkripte) fir 10

Jahre nach Beendigung der Studie aufbewabhrt.

Teilnehmende/Rekrutierung

Die Daten wurden zwischen November 2017 und Januar 2019 erhoben.
Eingeschlossen wurden altere Huftfrakturpatient:innen (proximale Femurfraktur und
alter als 60 Jahre) ohne schwere kognitive Einschrankungen, d.h. Patientinnen und
Patienten, die kognitiv in der Lage waren, an einem Interview teilzunehmen. Alle
Interviewteilnehmenden waren in stationérer Behandlung in einem Krankenhaus in

Regensburg (Caritas-Krankenhaus St. Josef Regensburg (Klinik fur Unfallmedizin);
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Speziell: Alterstraumatologie Station) und hatten im Schnitt sieben Tage zuvor
(Spannbreite 3-23 Tage) eine Operation zur Behandlung der Huftfraktur. Pflegekrafte
vor Ort screenten die Station nach in Frage kommenden Patientinnen und Patienten.
Der Einschluss in die Studie erfolgte im Krankenhaus durch die Promovendin selbst.
Die Falle wurden mit Hilfe einer gezielten Stichprobenziehung rekrutiert, um eine
vielfaltigere Stichprobe in Bezug auf Geschlecht und Alter zu erhalten. Ziel war es,
Méanner und Frauen unterschiedlichen Alters und aus unterschiedlichen
Wohnsituationen (zu Hause allein, Pflegeheim, bei Familie) zu befragen. So wurden
im Laufe der Stichprobenziehung gezielt Méanner eingeschlossen, da in der
Ausgangsstichprobe wesentlich mehr Frauen als Manner vertreten waren. Um
gehaltvolle Aussagen zum Vergleich zwischen den Fragebdgen machen zu kénnen,
wurde die Rekrutierung bis zur theoretischen Sattigung fortgefiihrt. Die Promovendin
fuhrte alle Interviews als Face-to-Face Interviews durch. Vor der Studie gab es keine
Beziehung zwischen der Interviewerin und den Teilnehmenden. Nach der Studie
erhielten die Teilnehmerinnen und Teilnehmer eine kleine Pralinenschachtel mit dem
Aufdruck ,Kleines Dankeschon®. Den Teilnehmerinnen und Teilnehmern wurde
mitgeteilt, dass die Studie im Rahmen des Promotionsvorhabens der Interviewerin

durchgefthrt wird.
Ablauf/Datenerhebung

Zunachst wurden die Teilnehmenden gebeten, vier verschiedene generische HRQOL-
Fragebogen auszufillen. Einige Teilnehmende konnten jedoch aufgrund ihres
beeintrachtigten Gesundheitszustands nicht alle Fragebdgen ausfillen. Wahrend des
Ausflllens wurden die Patientinnen und Patienten dazu ermutigt, laut zu denken (65)
und es wurden verbal probes verwendet, um das Verstandnis der Teilnehmenden flr
die Anweisungen, Items und Antwortskalen des Fragebogens zu ermitteln. Danach
wurde die Perspektive der Huftfrakturpatient:innen auf die Fragebdgen in einem
halbstrukturierten Interview untersucht. Der Themenleitfaden basierte auf einer Studie
Uber die Ansichten von Asthmapatientiinnen zu HRQOL-Instrumenten sowie auf
Indikatoren zur Beschreibung der inhaltlichen Validitat eines PROMs (66, 67).

Der Leitfaden deckte die Dimensionen Durchfiihrbarkeit, inhaltliche Validitat,
Praferenzen und Verbesserungsvorschlage ab. Die Themen im Leitfaden sind in

Tabelle 2 aufgefihrt, der gesamte Leitfaden ist im Anhang zu finden.
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Tabelle 2: Themen des Interviewleitfadens

Themenbereiche

Genereller Eindruck

Lange

Layout/Darstellung

Format der Fragen bzw. Antworten
Verstandlichkeit

Spezifikation der Fragestellung

Redundanz

Belastung/Aufwand
Validitat/Passung

Vorschlage fur Verbesserungen
Praferenz

Anmerkungen der Patienten

Nach der Pilotphase mit fiinf Befragten wurden kleine Anderungen an der
Formulierung einiger Fragen vorgenommen. Zusatzlich zur think-aloud Methode und
zum Interview wurden Feldnotizen gemacht und Informationen zu allgemeinen
(z.B. Alter, Geschlecht,
Krankenakte gesammelt (siehe Anhang). Die Interviews wurden mitgeschnitten und

Patientencharakteristika Lebenssituation) aus der
wortlich transkribiert. Je nach Vorliebe und Gesundheitszustand der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer wurden die Interviews in einem Gemeinschaftsraum auf der Station
(im Rollstuhl oder normalen Stuhl sitzend) oder direkt im Bett liegend mit der
Interviewerin neben sich sitzend durchgefiihrt. Die Schriftgré3e der Fragebégen wurde
so weit wie moglich vergrofert, ohne dabei das urspringliche Layout zu veréandern.

Jeder Fragebogen wurde auf verschiedenfarbigem Papier gedruckt (siehe Abbildung

=

3), so dass die Teilnehmenden den Fragebogen farblich zuordnen konnten.
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Abbildung 3: Foto der verwendeten Fragebégen
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Die Fragebdgen wurden in zufalliger Reihenfolge ausgegeben. Einige Teilnehmende
baten jedoch darum, die Fragebdgen zu sehen, bevor sie in die Studie einwilligten,
und dann selbst zu entscheiden, welche zuerst oder welche tberhaupt ausgefillt
werden sollten. Die Abschriften wurden den Teilnehmerinnen und Teilnehmern nicht
zur Stellungnahme und/oder Korrektur zuriickgegeben. Die Interviewerin fuhrte zum
ersten Mal selbststéandig Interviews durch und ging, abgesehen von Informationen aus

der Literatur, offen an den Forschungsprozess heran.
Datenanalyse

Die deskriptive Auswertung der demographischen Daten zur Charakterisierung der
Studienstichprobe erfolgte mittels SPSS 22 (SPSS Inc., Chicago, USA). Die
Tonaufnahmen wurden nach vereinfachten Regeln von Dresing und Pehl (68)
hauptséachlich durch die Promovendin (22 von 30 Transkripten) und zum Teil durch
einen professionellen Transkriptionsdienst transkribiert. In diesem Fall wurden die
Interviews anschlieBend von der Promovendin kontrolliert und anonymisiert.
Qualitative Daten (Transkripte) wurden mit der QDA-Software ATLAS.ti Version 8
analysiert. Die Daten wurden mit Hilfe der qualitativen Inhaltsanalyse nach Schreier
(69) untersucht. Die Kategorien wurden hauptsachlich deduktiv aus dem
Interviewleitfaden gebildet, weitere Aspekte wurden induktiv aus dem Datenmaterial
abgeleitet. Um die Validitat der Ergebnisse zu erhéhen, wurden die Transkripte von
der Promovendin und einer wissenschaftlichen Hilfskraft unabhéngig voneinander
gelesen und kodiert. Unterschiede in der Kategorisierung wurden innerhalb der beiden
Kodiererinnen und wenn noétig mit dem Betreuer der Promotionsarbeit diskutiert, bis
ein Konsens erreicht wurde. Diskrepanzen in den Ergebnissen, widersprichliche
Aspekte und abweichende Aussagen wurden mit besonderer Aufmerksamkeit
analysiert (70). Zudem wurde eine vergleichende Analyse zwischen den Altersgruppen

(= 80 Jahre und < 80 Jahre) sowie zwischen Frauen und Mannern durchgefthrt.

2.3.2 Quantitative Studie

Datenbasis

Die Daten fur die quantitative Studie stammen aus einer bevdlkerungsbezogenen
prospektiven Beobachtungsstudie namens ,ProFem‘, bei der Personen mit einer

proximalen Femurfraktur (PFF) zu Lebensqualitat, Funktionsfahigkeit und sozialer
Teilhabe befragt wurden (14). Die ProFem-Studie wurde mit Mitteln des
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Innovationsfonds an der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf durchgefuhrt
(Forderkennzeichen 01VSF16043), koordiniert vom Institut fur Versorgungsforschung
und Gesundheitsokonomie (Studienleitung: Prof. Dr. Dr. Andrea Icks, MBA).
Studienteilnehmende waren Versicherte der AOK Rheinland/Hamburg (AOK RH) in
einem Alter von = 60 Jahren und mit Wohnsitz in Nordrhein-Westfalen, die mindestens
12 Monate vor der PFF durchgéangig bei der AOK RH versichert waren und bei denen
im Zeitraum Januar 2018 bis September 2019 eine PFF auftrat. Die Identifizierung der
Versicherten erfolgte anhand der ICD-10 Codes S72.0, S72.1 und S72.2 sowie

ausgewahlter Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS).

Die Studie basierte auf GKV-Daten (Studienpopulation ,Versicherte®) sowie auf bei
einer Subgruppe von Versicherten erhobenen Primérdaten (Studienpopulation
.Befragte®). Die Primardatenerhebung umfasste einen Hausbesuch nach 3 (TO) und
12 Monaten (T2), eine postalische Befragung (T1) und bei Verhinderung zu TO einen
Ersatz-Hausbesuch (ET1) nach 6 Monaten (siehe auch Abbildung 4). Die
Studienteilnahme umfasste zu jedem Zeitpunkt verschiedene Moglichkeiten,

angepasst an die Verfassung der Studienteilnehmenden:

e Person mit PFF selbst (TN): normale Version oder Kurzversion

e Person mit PFF selbst und zuséatzlich eine nahestehende Proxy-Person
(TN/ZP): jeweils normale Version oder Kurzversion

e Nahestehende Proxy-Person stellvertretend fir Person mit PFF (EP): normale

Version
Die ProFem Studie verfolgte die nachfolgenden Ziele:

1. Leistungsgeschehen und

2. patientenberichtete Outcomes nach PFF zusammenhé&ngend zu untersuchen

3. Subgruppen zu identifizieren, die durch besonders schlechte klinische und
patientenberichtete Outcomes charakterisiert sind und potentiell eine
intensivere Versorgung bendtigen; Indikatoren zur Identifizierung dieser
Subgruppen zu definieren; einen Algorithmus fiir die GKV im Sinne eines case
findings zu entwickeln

4. MalRnahmen abzuleiten, um dadurch eine zielgruppengerechtere und damit

auch wirtschaftlichere Gestaltung der Versorgung anzustreben
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Je nach Zielsetzung bzw. Fragestellung wurden die GKV-Daten, Daten aus der

Primarerhebung oder eine Verknipfung der beiden Datenarten verwendet.

Fur die psychometrischen Analysen in dieser Dissertation wurden nur Teile der
erhobenen Primardaten verwendet. Es wurden Studienteilnehmende berticksichtigt,
die zu den beiden Zeitpunkten TO (3 Monate nach Krankenhausentlassung) und T1 (6
Monate nach Krankenhausentalssung) eigenstandig teilnahmen (TN und TN/ZP).
Teilnehmende, fur die ausschliel3lich stellvertretend durch eine nahestehende Proxy-
Person Primardaten vorlagen (EP), wurden dementsprechend fir die hier

durchgefiihrten Analysen nicht bertcksichtigt.

Identifizierung von Personen mit proximaler Femurfraktur
(PFF)

12 Monate prospektive
Krankenversicherungsdaten

Identifizierung von Personen mit PFF

T0: 3 Monate
Hausbesuch

T1: 6 Monate
postalische Befragung

T2:12 Monate
Hausbesuch

12 Monate retrospektive Krankenversicherungsdaten

<:-nepua$oqa$eu dn-mojjo4 21eUOIA ZT

N

Abbildung 4: Darstellung des ProFem Studiendesigns aus Andrich (2019) (14)

(Daten fiir die psychometrische Analyse in dieser Studie sind in schrag schraffiert hervorgehoben).

Anhand der durch ProFem erhobenen Primardaten wurden Messeigenschaften
(Validitat, Reliabilitat, Anderungssensitivitat) der beiden Fragebdgen EQ-5D und SF-
12 getestet. Dazu wurden analytische Prinzipien der klassischen Testtheorie (=CTT)
[engl. classical test theory] angewendet. Verwendet wurden die in Tabelle 3
aufgefuihrten Variablen. Die Analysen wurden a priori in einem englischsprachigen
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Analyseplan (siehe Anhang) festgelegt. In der Monografie werden die zu

uberprifenden Messeigenschaften und die methodische Uberpriifung dieser erlautert.

Im Folgenden werden die zur Uberpriifung der Messeigenschaften des SF-12 und EQ-
5D-5L Fragebogens verwendeten ReferenzmalRe kurz erlautert. Eine Beschreibung
der zu untersuchenden Fragebdgen (SF-12 und EQ-5D) findet sich in Abschnitt 2.1.1.

Tabelle 3: Erhobene Variablen und jeweilige Erhebungszeitpunkte

3 Monate nach 6 Monate nach
Krankenhaus- Krankenhaus-

Konstrukt/ Kategorie Instrument/Variable entlassung entlassung
Outcome
Gesundheitsbezogene EQ-5D-5L (41) X X
Lebensqualitat (HRQOL) Short-Form-12 Fragebogen (47) X X
Referenzmalie
Aktivitaten des taglichen
Barthel-I 71

Lebens (ADL) arthel-Index (71) X X
Funktionsfahigkei .

unktionsfahigkeit Oxford Hip Score (72) X X

(hiftspezifisch)

. . IMET (Index for Measuring
Soziale Teilhabe C . X X
Participation Restrictions) (73)

Soziale Unterstitzung Oslo Social Support Scale (74) X

V_erander.Lll ng selbst Ankerfrage (Global-Rating of
eingeschatzter - X

Gesundheitszustand Change Scale)

Allgemeine Merkmale

Soziodemographische

Alter, Geschlecht X -
Daten

Soziodkonomischer Status ~ MacArthur Skala (75) X -

Klinische Daten

Kognitive Einschrankung/
reduzierter Lang- oder Kurzfragebogen X X
Allgemeinzustand

Kurzbeschreibung der Referenzmayfse

Der Barthel-Index (Version von Heuschmann et al. (71)) ist ein gebrauchliches Mal3
fur Activities of Daily Living (ADL) und umfasst zehn Bereiche, die in Selbstversorgung
und Mobilitat unterteilt sind. Die Interviewversion (TO) umfasst 17 Fragen, die

postalische Erhebung (T1) zehn Fragen (76). Die Gesamtpunktzahl reicht von 0
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(niedrigste ADL) bis 100 (vollstandige Unabhangigkeit). Die Verstandlichkeit und
Zuverlassigkeit beider Fragebdgen wurde unter anderem bei Patientinnen und

Patienten mit Schlaganfall getestet (71).

Der Oxford Hip Score (OHS) ist ein hiftspezifischer Fragebogen zur Beurteilung der
Funktionsfahigkeit. Er enthalt sechs Fragen zu Schmerzen und sechs Fragen zur
Funktionsfahigkeit und bezieht sich auf die letzten vier Wochen. Jedes Item hat funf
Antwortstufen, die von null (schlechtestes Ergebnis) bis vier (bestes Ergebnis) reichen.
Es kann ein Summenwert aller Werte angegeben werden, der von null (schlechtestes
Ergebnis) bis 48 (bestes Ergebnis) reicht. Die psychometrischen Eigenschaften
(Reliabilitat und Validitat) des OHS wurden in einer deutschen Population von

Patient:innen mit Hiftarthrose untersucht (77).

Mit Hilfe des Index zur Messung von Einschréankungen der Teilhabe (IMET) kann die
soziale Teilhabe von Menschen mit verschiedenen chronischen Krankheiten (73) auf
der Grundlage der Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung
und Gesundheit (ICF) beurteilt werden. Der Fragebogen enthélt neun Items, die neun
Aspekte der Alltagsaktivitaten und der Partizipation abdecken. Die Beeintrachtigungen
werden mit Hilfe einer elfstufigen Skala bewertet, wobei O fur "keine Beeintrachtigung”
und 10 fur "keine Aktivitat moglich" steht. Es kann eine zusammenfassende Punktzahl
berechnet werden, wobei Werte von 0-100 (niedrigere Werte = weniger
Beeintrachtigung in der sozialen Teilhabe) vorkommen kdnnen. Die psychometrischen
Eigenschaften wurden fir verschiedene Patientengruppen getestet (73), und die
Normwerte ermdglichen eine Klassifizierung der Teilnahmebeschrankungen fir
Menschen, die sich in Rehabilitation befinden oder an chronischen Krankheiten leiden
(78).

Die Oslo Social Support Skala (OSS-3) wird verwendet, um die soziale Unterstlitzung
(79) Uber drei Iltems zu erfassen. Die Items kénnen von 1 bis 4 oder 5 bewertet werden.
Somit kann eine Gesamtpunktzahl zwischen drei und 14 erreicht werden, wobei

hohere Werte eine hdhere soziale Unterstlitzung anzeigen.

Speziell fur die Erfassung von psychometrischen Messeigenschaften war eine
sogenannte globale Ankerfrage in den Follow-up Erhebungsbégen enthalten, mit der
die Veranderung des subjektiven Gesundheitszustandes im Vergleich zur letzten
Befragung erfragt wurde. Dabei konnten die Teilnehmenden auf einer Skala von -5
(stark verschlechtert) tber O (unverandert) bis +5 (stark verbessert) antworten.
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Die MacArthur-Skala bewertet den subjektiven sozialen Status (SSS), indem sie die
Teilnehmenden bittet, sich entsprechend ihrer wahrgenommenen sozialen Stellung in
der Gesellschaft auf einer Leiter einzuordnen (80). Chen und Kollegen (81) schlugen
Grenzwerte vor, um Gruppen zu identifizieren, die im Vergleich zu anderen eindeutig
schlechter oder besser gestellt sind. Die Antworten wurden entsprechend in folgende
drei Gruppen unterteilt:

e niedriger SSS: Sprossen 1-3

e mittlerer SSS: Sprossen 4-7

e hoher SSS: Sprossen 8-10

Psychometrische Analyse

Fur Gutekriterien der Zustandsmessung wurde der 3-Monats-Fragebogen verwendet.
Zur Bestimmung von Gutekriterien der Verdnderungsmessung wurden die Daten aus
TO und T1 bzw. deren Schnittmenge verwendet. Alle Analysen basierten auf den
COSMIN Empfehlungen (36). Eine Ubersicht der zu untersuchenden
Messeigenschaften und die jeweils herangezogenen Grenzwerte zur Beurteilung
finden sich in Tabelle 4. Um feststehende Begrifflichkeiten eindeutig zu verwenden,
werden im Folgenden die englischen Bezeichnungen bei Erstnennung der

Messeigenschaften mit angegeben.
Validitat

Generell sind drei verschiedene Arten der Validitat zu unterscheiden: Inhaltsvaliditat
[engl. content validity], Kriteriumsvaliditét [engl. criterion validity] und Konstruktvaliditat
[engl. construct validity]. Die von den Patientinnen und Patienten berichteten
Ergebnismalle (PROMs) kdnnen nicht mit einem Goldstandard zur Ermittlung der
Kriteriumsvaliditat verglichen werden. Ein Goldstandard wird als reprasentativ fur den
wahren Zustand angesehen und ist in der Medizin z.B. ein Krankheitsstatus. PROMs
konzentrieren sich haufig auf subjektive Wahrnehmungen und Ansichten, so dass ein
Goldstandard meist nicht verfugbar ist. In diesen Fallen wird Ublicherweise die
Konstruktvaliditdt untersucht. Um die Konstruktvaliditat zu beurteilen, wurden die
strukturelle Validitat [engl. structural validity] (auch Dimensionalitat) sowie die
Konvergenzvaliditat [engl. convergent validity], Diskriminanzvaliditdt [engl.
discriminant validity] (auch diskriminante/diskriminative oder differenzielle Validitat
genannt) und known-groups-Validitat [engl. known-groups or discriminative validity]

untersucht.
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Die strukturelle Validitat der beiden interessierenden Maf3e wurde durch eine
konfirmatorische Faktoranalyse (=CFA) [engl. confirmatory factor analysis] Gberpruft.
Diese Analyse basiert darauf, dass fur die empirische Erfassung eines hypothetischen
bzw. latenten Konstruktes wie der HRQOL eine Operationalisierung Uber ein
geeignetes Messmodell erfolgen muss. Die CFA st eine Art der
Strukturgleichungsmodellierung (SGM, engl. structural equation modeling, kurz SEM),
die sich speziell mit Messmodellen befasst, d.h. mit den Zusammenhangen zwischen
beobachteten Messwerten und latenten Variablen oder Faktoren (82). Fur die beiden
hier untersuchten Fragebdgen wurden die bereits bei der Entwicklung der Fragebégen
etablierten Faktorenstrukturen verifiziert: 2-Faktor Struktur des SF-12 (PCS-12 und
MCS-12) und die eindimensionale Struktur (1-Faktor Struktur) des EQ-5D. Anhand der
CFA wurde geprift, ob die hier erhobenen Daten zur theoretisch erwarteten Struktur
passen. Mittels verschiedener Kennwerte konnten die erwarteten Zusammenhange
bzw. die Modellanpassung beurteilt werden: Comparative Fit Index (CFI), Root Mean
Square Error of Approximation (RMSEA), Standardized Root Mean Square Residual
(SRMR) und normierter Chi-Quadrat-Wert (x?/df). Entsprechend den Empfehlungen
von Gade und Kollegen (83) konnte bei Werten von CFl 20.95, RMSEA < 0.08, SRMR

<0.10 und x?%/df < 5 (84) ein akzeptabler Modellfit angenommen werden.

Zur Bewertung der weiteren Aspekte der Konstruktvaliditat wurden mehrere
Hypothesen getestet. Dazu wurden Korrelationen der beiden interessierenden Mal3e
(SF-12 und EQ-5D) mit Referenzmalien (siehe Tabelle 3) untersucht und auf der
Grundlage von a priori-Hypothesen beurteilt. Eine starke Korrelation mit einem Malf3
eines verwandten Konstrukts sprach fiur Konvergenzvaliditdt, wahrend schwache
Korrelationen mit nicht verwandten Konstrukten Evidenz fir Diskriminanzvaliditat
lieferten. A priori-Hypothesen wurden auf Grundlage wissenschaftlicher Erfahrung und
der inhaltlichen Konsistenz der Frageb6gen gemeinsam von der Promovendin, dem
Doktorvater und einer erfahrenen promovierten wissenschaftlichen Mitarbeiterin
definiert. Mit Hilfe der Spearmans-Rang-Korrelationskoeffizienten (rs) wurde die Starke

der Korrelation in drei Kategorien eingeteilt (85):

e schwach (+): rs=<0.3
e moderat (++): rs= 0.3-0.7

o stark (+++): s> 0.7
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Tabelle 4: Ubersicht (iber die quantitativen Analysen und jeweiligen Grenzwerte zur Bewertung der jeweiligen Messeigenschaft

SF-12

EQ-5D-5L

PCS-12

MCS-12

EQ-5D deskriptives
System

EQ-5D Index

EQ VAS

Validitat

Konvergenz-/
Diskriminanz-

validitat

Known-groups
Validitat

Strukturelle
Validitat

Rangkorrelationen nach
Spearman
Korrelation

e schwach: r< 0.3

e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

Mann-Whitney-U-Test/
Kruskal-Wallis-Test

p <0.05

CFA

e CFI20.95
e RMSEA<0.08
e SRMR <0.10

o ¥df<5

Rangkorrelationen nach
Spearman
Korrelation

e schwach: r< 0.3

e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

Mann-Whitney-U-Test/
Kruskal-Wallis-Test

p <0.05

CFA

e CFI20.95

e RMSEA<0.08
e SRMR<0.10

o ¥df<5

Rangkorrelationen nach
Spearman
Korrelation

e schwach: r< 0.3

e moderat: r=0.3-0.7

e stark:r>0.7

CFA

e CFI20.95
e RMSEA<0.08
e SRMR<0.10

o XYdf<5

Rangkorrelationen nach
Spearman
Korrelation

e schwach: r< 0.3

e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

Mann-Whitney-U-Test/
Kruskal-Wallis-Test

p <0.05

Rangkorrelationen nach
Spearman

Korrelation

e schwach: r< 0.3

e moderat: r= 0.3-0.7

e stark:r>0.7

Mann-Whitney-U-Test/
Kruskal-Wallis-Test

p <0.05
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Reliabilitat
Interne Cronbachs a Cronbachs a / /
Konsistenz >0.7 >0.7
Anderungssensitivitat
Kriteriums- Wilcoxon-Vorzeichen- Wilcoxon-Vorzeichen- Wilcoxon-Vorzeichen- Wilcoxon-Vorzeichen-
basiert Rang-Test Rang-Test Rang-Test Rang-Test
<0.

p<0.05 p <0.05 p <0.05 p <0.05
Konstrukt- Rangkorrelationen nach ~ Rangkorrelationen nach Rangkorrelationen nach Rangkorrelationen nach
basiert Spearman Spearman Spearman Spearman

Korrelation Korrelation Korrelation Korrelation

e schwach: r< 0.3
e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

e schwach: r< 0.3
e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

e schwach: r< 0.3
e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

e schwach: r< 0.3
e moderat: r=0.3-0.7

e stark: r>0.7

CFA= Confirmatory factor analysis; CFl= Comparative Fit Index; GRCS= global rating of change scale; ICC= Intraklassenkorrelation; RMSEA= Root Mean
Square Error of Approximation; ROC = Receiver operating characteristic; SRMR= Standardized Root Mean Square Residual; VAS= visuelle Analogskala
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Korrelationen mit Instrumenten, die &hnliche Konstrukte messen, sollten stark (+++)
sein. Korrelationen mit Instrumenten, die verwandte, aber unahnliche Konstrukte
messen, sollten niedriger sein (++), und Korrelationen mit Instrumenten, die nicht
verwandte Konstrukte messen, sollten schwach sein (+). Tabelle 5 zeigt die
vordefinierten a priori-Hypothesen zu den Korrelationen zwischen den jeweiligen
Skalen/ltems. Die Konstruktvaliditat wurde als gut eingestuft, wenn mindestens 75%

der vorher festgelegten Hypothesen bestatigt werden kénnen (86).

Die Methode der known-groups basierte auf dem Prinzip, dass der Median der
Messung innerhalb einer bestimmten Gruppe (z.B. Frauen) voraussichtlich von dem

Median einer anderen Gruppe (z.B. Manner) abweicht.

Tabelle 5: Hypothesen zur Ermittlung der Diskriminanz- und Konvergenzvaliditét

Barthel- OSS-

Dimensionen und Index SF-12 OHS Index 3 IMET

MCS-12 PCS-12
MCS-12 / ++ ++ + ++ +
PCS-12 ++ / +++ +++ + ++
EQ-5D: Beweglichkeit/Mobilitét + ++ ++ ++ + ++
EQ-5D: Selbstversorgung + ++ ++ ++ + ++
EQ-5D: Allgemeine Tatigkeiten ++ ++ ++ +++ + ++
EQ-5D: Schmerzen/kérperliche

+ ++ +++ ++ + ++
Beschwerden
EQ-5D: Angst/Niedergeschlagenheit — +++ + + + ++ +
EQ-5D-5L index ++ ++ ++ ++ + ++
EQ VAS ++ ++ ++ ++ + ++

IMET= Index zur Messung von Einschréankungen der Teilhabe; MCS-12= psychische Summenskala
[engl. mental component score]; OHS= Oxford Hip Scale; OSS-3= Oslo Social Support Skala, PCS-
12= korperliche Summenskala [engl. physical component score]; SF-12= Short-Form 12
Fragebogen; VAS= visuelle Analogskala

Ein valides Instrument sollte auf diese Unterschiede reagieren und in der Lage sein,
sie in der vorhergesagten Richtung anzuzeigen. In diesem Fall wurden die
Studienteilnehmenden nach Alter (<80 vs. 280), Geschlecht (mannlich vs. weiblich),
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selbstberichtetem sozio6konomischem Status und der Verwendung der Kurz- oder
Langversion des ProFem-Fragebogens gruppiert bzw. dichotomisiert. In beiden
Fragebdgen zur Lebensqualitéat sollten erwartungsgemalR Aaltere Patient:iinnen,
weibliche Patientinnen, Patient:innen mit einem niedrigeren selbstberichteten
soziobkonomischen Status und Patient:innen mit einem hoéheren Einschréankungsgrad
(Verwendung der Kurzversion des Fragebogens) eine geringere Lebensqualitat
angeben. Die Unterschiede zwischen den Gruppen wurden bei zwei Gruppen mit Hilfe
des Mann-Whitney-U-Test (auch "Wilcoxon Rangsummen-Test" genannt) und bei

mehr als 2 Gruppen mit dem Kruskal-Wallis-Test beurteilt.
Reliabilitat

Die Beurteilung der Reliabilitat wurde Uber das Mal3 der internen Konsistenz in Form
von Cronbachs Alpha (a) berechnet. Ein Wert von > 0.7 wird in der Literatur haufig als
Schwellenwert fur die Annahme einer konsistenten Skala verwendet (36). Cronbachs
a wurde fir die beiden Subskalen des SF-12 berechnet. Fur den EQ-5D wurde die
Berechnung des Cronbachs a nicht als sinnvoll angesehen, da jede Dimension nur

durch ein Item reprasentiert wird.

Interpretierbarkeit

Die Interpretierbarkeit ist streng genommen keine psychometrische Messeigenschatft,
da sie sich nicht auf die Qualitat eines Instruments bezieht, sondern darauf, was die
Werte oder deren Veranderung bedeuten. Sie ist jedoch eine wichtige Eigenschaft und
wurde daher in die COSMIN-Taxonomie und somit auch in diese Dissertation
aufgenommen. Die Interpretierbarkeit wurde durch die Berechnung der Anzahl
fehlender Items und deren Verteilung sowie durch die Bewertung von Boden- und
Deckeneffekten beurteilt. Im Kontext dieser Studie wurde ein Bodeneffekt als die
niedrigste mogliche Antwortkategorie verstanden, die ein Befragter angeben konnte.
Deckeneffekte waren analog dazu die hdchsten Antwortkategorien bei Likert-
skalierten Items. Haufig wird die Interpretierbarkeit auch unter Begriffen wie
Praktikabilitat oder Machbarkeit untersucht. Zugrunde liegt immer die Hypothese, dass
je gréfer der Anteil an fehlenden Werten in einem Fragebogen ist, desto fraglicher ist
es, inwieweit das Item bzw. der Fragebogen verstandlich war bzw. eine
Antwortkategorie passend war. Dafir wurden fur die beiden HRQOL Instrumente

Verteilungsparameter (z.B. Mittelwert und Standardabweichung) berichtet.
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Anderungssensitivitit (Gutekriterium der Verdnderungsmessung)

In der Literatur finden sich unterschiedliche Vorschlage und Vorgehensweisen zur
Bestimmung der Anderungssensitivitat und die Empfehlung, mehrere Kennwerte zu
ermitteln, so dass es zu einer grol3eren Aussagekraft kommt. In dieser Arbeit wurde
anhand eines ankerbasierten bzw. Kriteriums-basierten und eines Konstrukt-Ansatzes

Evidenz fur die Anderungssensitivitat generiert.

Kriteriums-basierter Ansatz

Es wurden auf der Summenskalenebene einmal im Gesamtvergleich zwischen den
beiden Zeitpunkten und einmal je nach Kategorie in der GRCS verschiedene Mal3e
berechnet. Dazu wurden zunachst anhand der Antwortmoglichkeiten der GRCS finf

Kategorien gebildet:

stark verbessert: 5, 4

e leicht verbessert: 3,2,1

e keine Veranderung: 0

e leicht verschlechtert: -1, -2, -3

e stark verschlechtert: -4, -5
Um Unterschiede zwischen den jeweiligen Scores der HRQOL Instrumente fur die
beiden Erhebungszeitpunkte zu ermitteln, wurde der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test
verwendet. Wenn sich die Scores mit einem p-Wert von <0.05 in die erwartete
Richtung unterschieden, wurde dies als Zeichen fir die Empfindlichkeit des

untersuchten Instruments gegenuber Veranderungen gewertet.

Konstrukt-Ansatz

Der Konstrukt-Ansatz orientierte sich an dem Vorschlag analog zur Bestimmung der
Validitat vorzugehen, da die Anderungssensitivitat als Aspekt der Validitat in einem
langsschnittlichen Kontext angesehen werden kann (36, 87). Dementsprechend
wurden innerhalb des Konstrukt-Ansatzes verschiedene a priori-Hypothesen tberpriift
(siehe Tabelle 17). Diese betrafen die Korrelation (Spearman
Rangkorrelationskoeffizienten) zwischen der Veranderung in den
Lebensqualitatsinstrumenten zwischen der ersten und zweiten Erhebung (im
Folgenden ,change score’ genannt) und den Veranderungen in Referenzmal3en. Es
wurde erwartet, dass auch die change scores ahnlicher Konstrukte in die gleiche
Richtung eine Veranderung zeigen.
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Die Anderungssensitivitat wurde folgendermafRen bewertet (87, 88):
e hoch: weniger als 25% der Hypothesen missen verworfen werden
e moderat: zwischen 25-50% der Hypothesen missen verworfen werden

e gering: mehr als 50% der Hypothesen miissen verworfen werden.

Statistik

Die statistischen Analysen wurden mit R-Studio (R-Studio Team, Version 1.3.1073)
durchgefuhrt. Kontinuierliche Daten wurden deskriptiv zusammengefasst, z.B.
Mittelwert (M) und Standardabweichung (SD) [eng. standard deviation] oder Median
(Md) und Interquartilsabstand (IQR) [engl. interquartile range]. Kategoriale Variablen
wurden nach absoluten und relativen Haufigkeiten (Prozentsatze) der Patientinnen
und Patienten in den jeweiligen Kategorien zusammengefasst. Fehlende Werte

wurden nicht imputiert, sondern es wurde eine vollstandige Fallanalyse durchgefihrt.

Spearman-Rang-Korrelationskoeffizienten wurden verwendet, um die Korrelationen
zwischen den durch die Instrumente gemessenen Messwerte zu ermitteln. Zur
Ermittlung von Gruppenunterschieden (Unterschieden in der zentralen Tendenz)
wurde bei zwei Gruppen der Mann-Whitney-U-Test (auch Wilcoxon-Mann-Whitney-
Test oder Wilcoxon-Rangsummentest genannt) verwendet, bei mehr als zwei Gruppen
der Kruskal-Wallis Test. Fir alle Tests wurde eine statistische Signifikanz bei p-Werten
< 0,05 angenommen. Eine Ubersicht (iber die durchgefiihrten Analysen findet sich in
Tabelle 4.
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3. Ergebnisse
3.1 Qualitative Studie

Im Folgenden werden die Ergebnisse auf der Grundlage der think-aloud Phase und
des semi-strukturierten Abschnitts der Interviews gemeinsam berichtet.

3.1.1 Beschreibung der Studienteilnehmenden

Insgesamt nahmen 32 Huftfrakturpatient:innen (78% weiblich, Durchschnittsalter 81,3
Jahre) an dieser Studie teil, wobei die Zustimmungsrate 53% betrug. Von diesen 32
Interviews mussten zwei abgebrochen werden (wegen schlechter korperlicher oder
emotionaler Verfassung) und konnten nicht in die qualitative Analyse einbezogen
werden. Nicht alle Patientinnen und Patienten waren in der Lage, alle Fragebodgen
auszuftllen. Im Median betrug die Interviewdauer 35 Minuten, schwankte aber stark
zwischen zwdlf und 70 Minuten, unter anderem aufgrund der Anzahl an ausgeftllten
Fragebogen. Im Median fullten Teilnehmende drei Fragebdgen aus, wobei nur sechs
Teilnehmende alle vier Fragebdgen geschafft haben. Insgesamt wurde der SF-12 25-
mal ausgefullt, der EQ-5D 28-mal, das NHP 19-mal und der WHOQOL-BREF zwdlf
Mal. Die Mehrzahl der Teilnehmenden wohnte vor dem Frakturereignis zu Hause und
es war kein Pflegegrad vermerkt. Die Gehféahigkeit vor der Fraktur gliederte sich in
,selbststandig“ (48%), ,Rollator-mobil“ (38%) und ,mit Hilfe eines Gehstocks* (14%).

3.1.2 Vergleichende Analyse der Geschlechter und Altersgruppen

Der vergleichenden Altersanalyse lag die Annahme zu Grunde, dass mdglicherweise
die Machbarkeit der Fragebogen bei hochaltrigen (= 80 Jahre) Teilnehmerinnen und
Teilnehmern starker eingeschrankt ist als bei den jingeren Teilnehmerinnen und

Teilnehmern.

Es zeigte sich jedoch kein konstanter Anstieg von Machbarkeitsproblemen mit dem
Alter, so dass sich diese Hypothese nicht bestétigen lies. In beiden Altersgruppen gab
es sowohl Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die die Fragebdgen selbststandig
ausfullen konnten als auch Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die Hilfe bendtigten.
Auch bei den Aspekten zum Thema Inhaltsvaliditdt gab es keine Unterschiede, die
direkt auf das Alter zurlickzufiihren waren. Gleiches galt fir Geschlechterunterschiede.
Weder in der Machbarkeit noch bei Aspekten der Inhaltsvaliditdt konnte ein

Unterschied zwischen den interviewten Mannern und Frauen festgestellt werden. So
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waren die Unterschiede in der Machbarkeit und die Bewertung der Inhaltsvaliditat
vielmehr an einem Zusammenspiel aus Faktoren wie zum Beispiel dem allgemeinen
Gesundheitszustand, dem kognitiven Level, den motorischen Fahigkeiten und dem

Sehvermogen auszumachen.

Da diese vergleichenden Auswertungen keinen Unterschied zwischen den
Geschlechtern und Altersgruppen zeigten, werden dementsprechend im Folgenden
die Daten fur die gesamte Stichprobe dargestellt.

3.1.3 Aspekte der Machbarkeit und generelle Eindrlcke

Eine zusammenfassende bzw. vergleichende Darstellung der Machbarkeitsaspekte ist
in Tabelle 6 zu finden. Insgesamt konnten neun Teilnehmende die Fragebdgen
selbststandig ausfillen, 13 Teilnehmende bendétigten Hilfe und die restlichen
Teilnehmenden waren aufgrund funktioneller Probleme oder stark eingeschranktem
Sehvermdgen nicht in der Lage, Fragebdgen auszufillen. In diesem Fall wurden die

Fragebogen durch die Interviewerin erhoben.

ID11 (w, 78): ,,Ich glaube Sie lesen es mir lieber vor, weil ich einfach nicht so gut

‘

sehen kann.

Bei der Lange des Fragebogens liel3en sich die Patientinnen und Patienten stark von
der Seitenanzahl bzw. dem Layout beeinflussen, sodass nur zwoélf Teilnehmende
bereit waren, den WHOQOL-BREF auszufullen. Dieser bendtigte zwei Doppelseiten,

umfasste aber nicht die meisten ltems.

Bezlglich des Aspektes Anstrengung ergaben sich zwei unterschiedliche
Empfindungen. Ein Teil der Patientinnen und Patienten sah das Ausfillen eher als

Zeitvertreib an und empfand es als nicht anstrengend.

I: ,,Und wie anstrengend war das fiir Sie den auszufiillen?”

3

ID09 (w, 84): ,,Nein (lachend), da muss es schon schlimmer kommen. *

Einige Teilnehmende empfanden es jedoch als anstrengend, zwei der Interviews

mussten sogar abgebrochen werden.

ID16 (w, 74): ,,Jetzt werde ich mlde, da surrt es da drin /im Kopf].

Ein klares Layout trug zur Vollstandigkeit und Richtigkeit der Fragebtgen bei. So
implizierte die Anordnung in Dreierblocken bei dem NHP Fragebogen

falschlicherweise, dass nur eine Antwort pro Block benétigt werde. AuRerdem wurden
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die drei Items zum Teil als zusammenhéangende Items verstanden, wodurch teilweise
ein oder zwei Kreuze pro Block vergessen wurden. So wéare der Fragebogen
letztendlich nicht auswertbar. Beim EQ-5D fihrte die Entfernung von Kastchen und

Antwort zu einem héheren Risiko, in der Zeile zu verrutschen.

IDO3 (w, 77): ,,Naja ich zdhle hier [Fragen EQ-5D] und dann kann ich da [Antworten]

auch runter zdhlen.

Einige Teilnehmende waren zusatzlich verunsichert, wie sie beim SF-12 und
WHOQOL-BREF ihre Antwort verdeutlichen sollen, etwa durch einen Kringel oder ein

Kreuz.

Die Akzeptanz war insgesamt hoch (nur neun von 60 angesprochenen Personen
lehnten die Teilnahme ab, z.B. aufgrund von datenschutzrechtlichen Bedenken oder
keinem Interesse an der Studie bzw. an Studien insgesamt). Die restlichen, nicht
interviewten Personen, waren teilweise zu krank (z.B. Sauerstoffgerat) und das
Sprechen war zu anstrengend oder aber kognitiv zu stark eingeschrénkt (Beurteilung
durch kurzes einfihrendes Gesprach zu Beginn), so dass ein Interview nicht mdglich
gewesen ist. Die meisten Patientinnen und Patienten hatten eine neutrale Einstellung

gegenuber Fragebdgen.

I:,,Was sagen Sie denn jetzt zu dem ersten Fragebogen? *

ID07 (w, 94): ,,Ja. Was Solls.

Demnach beschrieben die Teilnehmenden die Fragebdgen héufig als ,normal®.
Vereinzelt waren Patientinnen und Patienten v.a. zu Beginn skeptisch und hegten eine
Ablehnung gegen ,Deppenfragen® (ID09, w, 84), worunter sie Fragen zur geistigen
Fitness verstanden. Die anfangliche Skepsis war allerdings bei fast allen

Teilnehmenden nach dem ersten Fragebogen tGberwunden.
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Tabelle 6: Ergebnisse zu Aspekten der Machbarkeit im Vergleich der untersuchten Fragebdgen

Instrument Akzeptanz Anstrengung

Lange

Layout

EQ-5D il i)

Gesundheits- 4 gyte Akzeptanz, mit der

nicht anstrengend
profil Ausnahme von einem
Teilnehmenden (aufgrund

fehlender Relevanz)

SF-12 A A
e neutrale Einstellung e Uberwiegend nicht
(,normale Fragen®) anstrengend
NHP = a
e okay, aber viele Fragen e machbar

ausgelassen

WHOQOL- N N

BREF e anfangs nicht (eher e eher anstrengend (sehr viel
eingeschiichtert durch die zu lesen auch inkl. der
Lange des Fragebogens), Antwortkategorien),
aber gut nach dem Ausflllen manchmal Pause dazwischen

gy

gut, da sehr kurz (ein paar
empfanden es als zu kurz,
aber aufgrund mangelnder
inhaltlicher Vollstandigkeit)

A

Uberwiegend nicht zu lang, bis
auf zwei Teilnehmende

a

Uberwiegend okay, von
wenigen als zu lang

empfunden

=
fur einige "sehr lange" oder
"zu lange", fur andere in

Ordnung

a

e (berwiegend gut, aber
manchmal Probleme
aufgrund fehlender

Flahrungslinien

A

e leicht verstandlich, selten

kleinere Probleme

=

e Anordnung in
Dreierblocken war oftmals
verwirrend (fehlende

Antworten)
2

e eigentlich klar, nur
einzelne verstehen nicht
wo oder wie man das

Kreuz setzen muss

NHP= Nottingham Health Profile; SF-12= Short-Form-12 Fragebogen; WHOQOL-BREF= WHO [engl. World Health Organization] Lebensqualitatsfragebogen

Kurzform
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3.1.4 Aspekte der Inhaltsvaliditat

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer sprachen viele verschiedene Aspekte der
Inhaltsvaliditat an, insbesondere wahrend des Ausfillens der Fragebdgen in der think-
aloud Phase. Im Folgenden werden wiederkehrende Themen dargestellt, die bei vielen
Befragten auftraten oder Aspekte der Validitat ernsthaft beeintrachtigen kbnnen. Eine

vergleichende Darstellung der Ergebnisse ist in Tabelle 7 zu finden.

Verstdndlichkeit
Die gro3ten Probleme bei allen Fragebdgen lagen im Bereich der Verstandlichkeit und
umfassten z.B. schwierige oder ungewdhnliche Formulierungen, fehlende

Definitionen, unzureichende Differenzierungen und/oder ein fehlendes Beispiel.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer waren der Meinung, dass einige Satze seltsame
oder ungewohnliche Formulierungen aufweisen oder schwierig zu verstehen sind. Dies
fuhrte zu Schwierigkeiten beim Verstandnis der Items, was sich darin zeigte, dass die
Teilnehmenden die Frage zweimal oder ofter wiederholen mussten. Dariber hinaus
aulRerten die Befragten sehr oft, dass Formulierungen mehrdeutig oder nicht prézise
seien. Der think-aloud Ansatz zeigte, dass einige Items (z.B. Sicherheit) von
verschiedenen Teilnehmenden unterschiedlich interpretiert wurden und daher die

Semantik zu einer reduzierten Inter-User-Validitat fhrte.

WHOQOL-BREF: “Wie sicher fiihlen Sie sich in ihrem tdglichen Leben? “

ID16 (w, 74): Sicher fihle ich mich nicht, weil ich doch ein wenig Angst habe-
[...] Dass mir wieder etwas passiert, dass ich wieder hinfalle. *

ID25 (w, 78): ,,Was ist da gemeint? Diebstahl, Einbruch, oder-?

ID32 (m, 82): ,,Welche Sicherheit? Finanzielle Sicherheit?

SF-12: “Ich konnte nur bestimmte Dinge tun. ”
ID16 (w, 74): “Was sollen bestimmte Dinge sein? Das gibt es ja gar nicht.

Die Befragten empfanden die Beispiele manchmal als unangemessen, wobei es
schwierig fur sie war, eine Antwort zu geben. Einige Teilnehmende fragten die
Interviewerin nach der Bedeutung oder Definition eines Begriffs oder einer Frage und
hatten ein (geeignetes) Beispiel bendtigt. Dies galt insbesondere fur Fragen zur
Gehfahigkeit. Die Fragebdgen EQ-5D und NHP verwenden beispielsweise die
Formulierungen "nicht gehen kbnnen" bzw. "Probleme beim Gehen". Die Definition von
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"nicht gehen kdnnen" wurde von den Befragten angezweifelt, insbesondere ob dies
die Verwendung von Gehhilfen einschliel3t. Ebenso waren die Teilnehmenden
unsicher, ob sich die Fragen auf ihren Zustand unter regelméRiger Medikation (z.B.

Schmerzmittel) oder auf einen Zustand ohne Medikamente bezogen.

NHP: “Ich kann iiberhaupt nicht gehen* (Antwortoptionen: Ja/Nein)
ID10 (w,82): ,, [iiberlegt] Naja mit dem Gehwagen einigermafien.

Beim SF-12 bestanden insbesondere bei der letzten Frage aufgrund der langen, etwas
holprigen Formulierung Probleme. Dies zeigte sich vor allem anhand des mehrmaligen

Lesens der Frage.

Ein weiteres Problem auf der Interpretationsebene war, dass die Befragten die Frage
anders interpretierten als von den Entwicklern beabsichtigt. Einige der Befragten
interpretierten zum Beispiel den Punkt "Hatten Sie viel Energie?" im SF-12 als
korperliche Energie und Korperkraft, die erforderlich sind, um kdrperlich aktiv zu sein.
Tatsachlich ist das Item Teil der mentalen Komponente des SF-12 und soll die mentale

Energie erfassen.

ID23 (m, 79): “Ich hab noch keine Energie. Ganz energielos praktisch. Ich kann nichts
machen. ”

I: "Interpretieren Sie da Energie dann als korperliche Energie? “

ID23 (m, 79): "Als korperliche Energie, jaja. *

Im GrofRen und Ganzen wurde die vorgegebene Auswahl der Antworten der vier
Fragebdgen gut verstanden. Manchmal hatten die Befragten Schwierigkeiten, eine
Antwort zu finden, wenn sie der Meinung waren, dass die Art der Einstufung oder

Differenzierung nicht ausreichend oder anwendbar ist.

EQ-5D Item ,, Fur sich selbst sorgen ”: Ich habe keine Probleme/leichte
Probleme/mélige Probleme/groflRe Probleme/ ich bin nicht in der Lage mich selbst zu
waschen oder anzuziehen. *

ID18 (w, 90): “Naja, ich wiirde [sagen], dass ich Hilfe noch in Anspruch nehme.

Infolgedessen antworteten Patientinnen und Patienten, die Schwierigkeiten hatten,
eine Frage zu verstehen oder die Frage oder die Antwortmdoglichkeiten als irrelevant
betrachteten, manchmal mit der mittleren Antwortoption, wie das folgende Zitat

veranschaulicht:
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ID32 (m, 82): ,,Man kommt immer in der Mitte an, wenn man der Meinung ist, dass die
Frage auf einen nicht so richtig zutrifft. (bezugnehmend auf das WHOQOL-BREF Item
“Wie zufrieden sind Sie mit Ihrer Gesundheit?”)

Relevanz
Beziglich der Relevanz bestanden Probleme wie irrelevante Items, Items mit nicht

relevanten Beispielen oder unzureichende Antwortoptionen.

Bestimmte Indikatoren wurden von einigen Befragten als irrelevant in Bezug auf das
Leben der Befragten angesehen, wie z.B. "Zufriedenheit mit dem Sexualleben”
(WHOQOL-BREF) oder die Erfullung von Aufgaben (SF-12 und NHP). Die

Teilnehmenden erklarten die mangelnde Relevanz vor allem mit ihrem hohen Alter.

SF-12: “Ich habe weniger geschafft als ich wollte. (Antwortoptionen: Ja/Nein)

ID029 (w, 81): ,,Puh, da weifs ich nicht, was ich da antworten soll, weil das ein
Schmarrn ist. Ich brauche ja nicht alle Tage putzen. Weil das eine blode Frage
ist, weil ich kann nicht sagen, ich habe es nicht geschafft. Weil ich bin der
Einstellung, ich habe ein schdnes Alter. Und wenn ich nicht mehr kann, dann setze
ich mich hin und raste aus, weil ich muss ja nicht arbeiten. *

Dartber hinaus gab es einige Iltems, die als Thema von Bedeutung sein kdnnten, aber
die dazu angefuhrten Beispiele hatten keine Bedeutung fir das Leben einiger
Teilnehmerinnen und Teilnehmer. Zum Beispiel listet der SF-12 Aktivitaten Uber die
korperliche Funktionsfahigkeit auf, die tber den Rahmen der Ublichen Aktivitaten und
Fahigkeiten der Teilnehmenden hinausgehen. Folglich wurde die Frage selbst als

irrelevant betrachtet.

SF-12: “Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei mittelschwéaren
Tatigkeiten (z.B. einen Tisch verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen)
eingeschrdnkt? Wenn ja, wie stark?”

ID 24 (w, 72): ,,Ja. Ich wiirde da wahrscheinlich tberall den gleichen Satz
hinschreiben ,, Was soll das? “

Die Befragten empfanden die Antwortmaoglichkeiten manchmal als unangemessen und
stuften daher das jeweilige Item als nicht relevant ein. Die meisten Befragten hielten
beispielsweise die dichotomen Antwortmdglichkeiten "ja" und "nein" fir nicht
ausreichend, da, ihrer Meinung nach, eine Option dazwischen fehlt. Dies
beeintrachtigte die Validitat, da die Antwortoptionen es nicht erlauben, die Situation so

darzustellen, wie sie tatsachlich ist. Andererseits beschrieben einige Patientinnen und
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Patienten die dichotome Antwortmoglichkeit als "ehrlich” (ID06, w, 62) und leicht

verstandlich.

ID32 (m, 82): "Der Fragebogen gefallt mir nicht, weil er nur immer ein Ja und ein
Nein zuléasst. Die Optionen sind schlecht, nicht ausreichend. Weil kaum eine
Lebenssituation ist nur mit ja und mit nein definiert. *

Ein weiterer Aspekt der Relevanz ist die Angemessenheit des Erinnerungszeitraums
(engl. Recall Period). Die Studie wurde mit Patientinnen und Patienten durchgefihrt,
die sich im Durchschnitt sieben Tage zuvor einer Huftfrakturoperation unterzogen. Die
Erinnerungszeitrdume "heute" oder "derzeit", wie sie beim deskriptiven System des
EQ-5D bzw. beim NHP verwendet werden, wurden von einigen Teilnehmenden als
nicht ganz angemessen empfunden, da sich ihr Zustand von Tag zu Tag andert (“weil

es [Angst und Depression] jeden Tag anders ist" ID17, m, 88).

EQ-5D, P03: , Das ist jetzt auch so eine Sache. Manchmal schon und manchmal

¢

nicht. Heute ist es schlecht. Heute habe ich grofie Probleme. ‘

Im SF-12 und WHOQOL-BREF wird eine Recall-Periode von einer bzw. zwei Wochen
verwendet, so dass sich Teile dieses Zeitraums auf die Zeit vor der Fraktur und Teile
auf die unmittelbare postoperative Phase bezogen. Ein Problem war die begrenzte
Fahigkeit der Teilnehmenden, sich die durch den Fragebogen angeforderten
Informationen in Erinnerung zu rufen. Einige Teilnehmende zahlten die letzten Tage
mit den Fingern, was darauf hindeutet, dass der Erinnerungszeitraum schwer zu
erfassen sein kann. Da die Huftfraktur flr die Teilnehmenden ein relativ junges
Ereignis ist, hatten einige Teilnehmende Schwierigkeiten zu sagen, ob sich die Fragen
auf ihren "normalen” Zustand (vor der Fraktur) oder auf ihre aktuelle Situation
beziehen, die sich aufgrund der Therapie stdndig andern kann. Das Ergebnis war,
dass einige Patienten versucht waren, objektiv falsche Antworten anzukreuzen, d.h.
Antworten, die nicht dem aktuell beobachtbaren Zustand entsprechen. Einige

Patientinnen und Patienten schienen auch ihre aktuelle Situation zu verdréngen.

WHOQOL-BREF: ,,Haben Sie genug Energie fir das tagliche Leben?"
ID27 (w, 77): “VOllig. Achso, Moment, was heute ist. Ich bin schon wieder weiter,
ich bin [gedanklich] schon daheim nach der Reha. *
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Vollstdndigkeit

Die meisten Patientinnen und Patienten empfanden die Fragebdgen als vollstandig.
Ein Grund dafir war jedoch auch, dass viele der Teilnehmenden gar keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit haben. Einem Teil der Teilnehmenden zufolge ist es schwierig, ein

Konzept wie HRQOL in einem einzigen Fragebogen umfassend abzudecken.

ID32 (m, 82): ,,Ein Fragebogen alleine flr sich ist eh nicht ausreichend.”
Das laute Nachdenken und die Befragungen ergaben dennoch einige Themen, die fur
die HRQOL der Teilnehmenden als relevant erachtet wurden, die aber in keinem der
vier  Fragebdgen enthalten waren. Genannte  Aspekte waren u.a.

Erndhrung/Verdauung, Medikamente und Sehkraft.

ID021 (m, 76): " Zum Beispiel das bei mir mit den Augen, das haben wir ja nicht.
Aber da kann ja der Fragebogen nichts dafiir.

Der Aspekt Medikamenteneinnahme umfasste zwei Gesichtspunkte: Erstens waren
die Patientinnen und Patienten durch die Medikamenteneinnahme belastet.

ID17 (m, 88): Da muss ich mich einordnen bei "Ich bin sehr &ngstlich oder deprimiert".
Weil es ist ja jeden Tag anders. Das kommt in der Frih schon an bei der

Tabletteneinnahme.

Zweitens waren die Patientinnen und Patienten verunsichert, dass in keinem der
Fragebogen etwas zur Medikamenteneinnahme angegeben werden musste.
Dementsprechend wussten die Teilnehmenden nicht, ob bei Fragen zu Schmerz oder
Schlaf beispielsweise die Einnahme von Tabletten schon bertcksichtigt war.

Als haufiges Thema trat die Wichtigkeit sozialer Kontakte auf, sei es die Familie,

Freunde oder auch Nachbarn.

POI11 (w, 78): ,,Ja als mich die [Pflegekraft] gestern gefragt hatte, was ist Ihnen am
Wichtigsten [...] da war ich erstmal bei Gesundheit, weil ich eben in dieser Situation

bin und dann bei Familie. Also Familie ist fiir mich sehr wichtig. *

Dies war oft gekoppelt an eine Hilfsbedurftigkeit gegenltber diesen Personen. In
diesem Zusammenhang wurde der Aspekt der Unabhéngigkeit bzw. Abhéngigkeit von
Personen in den Fragebdgen aus Sicht der Teilnehmenden nicht (ausreichend)
angesprochen. Es wurde berichtet, dass die Notwendigkeit der Hilfe anderer Personen

bei einfachen taglichen Aufgaben die Lebensqualitéat beeintrachtigt.
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ID31 (f, 85): ,, Das ist ganz wichtig. Dass man nicht auf Hilfe angewiesen ist.

ID03 (f, 77): “Dass man wieder nach Hause kann, dass man sich bewegen kann, dass
man seine Sachen wieder selber kann, dass man keine Hilfe braucht in dem Sinn.
Gerade beim Anziehen und beim Hausarbeit machen, das mache ich halt auch ganz
gerne selbst.
In Bezug auf einzelne Fragebdgen gaben die Befragten meist nur allgemeine
Eindrucke an. Einige der Befragten empfanden den EQ-5D als "zu oberflachlich®. Nur
wenige Patientinnen und Patienten konnten ihre Wahrnehmung weiter prazisieren und

erwahnten das Fehlen einer sozialen Komponente.

ID25 (f, 78): “Also ich finde, das [EQ-5D] geht mehr peripher, wahrend das
[WHOQOL-BREF] ins Detail geht.

ID32 (m, 82): “Also Familie ist ganz wichtig. Familie ist doch das was einen halt. Ein

Mensch, der in Schwierigkeit ist, muss doch ein Held sein, um selber raus zu kommen. ”
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Tabelle 7: Ergebnisse zu Aspekten der Inhaltsvaliditat im Vergleich der untersuchten Fragebdgen

Verstandlichkeit

Werden die Items und Antwortoptionen von der
Zielpopulation wie intendiert verstanden? Sind die

Items angemessen formuliert?

Relevanz

Sind die enthaltenen Items fir die Zielpopulation
von Interesse? Sind die Antwortoptionen

angemessen?

Vollstandigkeit

Fehlen keine zentralen Konzepte?

EQ-5D e Item zu Mohbilitét: Definition von ,Probleme

Gesundheits- herumzugehen® zu unklar definiert

profil » Ein-/ Ausschlussprobleme bei der
Beantwortung

¢ Item Angst oder Niedergeschlagenheit

» Probleme mit der ,oder” Verkniipfung

SF-12 e Item zu Physische Gesundheit

» konzentrierten sich ausschlief3lich auf die
Beispiele und antworteten direkt, ob sie genau
diese Aktivitaten durchfihren (kbnnen), anstatt
diese als Beispiele fur Aktivitaten in diesem
Aktivitatslevel zu sehen

o der Unterschied zwischen Items zur

eingeschrankten physisch-bedingten und

emotional-bedingten Rollenfunktion wurde nicht

klar

> hatten z.T. das Geflhl, die Fragen wirden

sich wiederholen

¢ Item zu alltaglichen Téatigkeiten: nicht alle
Beispiele relevant
e Items zum Teil nicht relevant, wenn dafur Hilfe

bendtigt wird

e |tem Soziale Kontakte: eher speziell Familie
statt Freunde, Freunde nicht mehr so relevant
(viele schon verstorben)

o Zielerreichung/weniger geschafft als man
wollte war ganz nach dem Tenor ,muissen in
diesem Alter nichts mehr schaffen®

o siehe Verstandlichkeit: da Beispiele nicht als
Beispiele, sondern als ,,Abgefragte
Tatigkeiten” verstanden wurden, auch nicht als

relevant angesehen

sehr unterschiedlich wahrgenommen

» von vollstandig, bestimmtes
Konzept fehlend bis
oberflachlich

vereinzelt fehlende Komponenten
angemerkt (z.B. Schlaf, Hobbys,
andere Emotionen,

Medikamenteneinnahme)
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NHP

WHOQOL-
BREF

e |[tem zu Vitalitat

» “Voller Energie” wurde z.T. als korperliche

Energie statt als — wie angedacht — mentale

Energie verstanden

e |tem Soziale Kontakte: zu umstandlich formuliert

e unklare Formulierungen bei den Items:
“Kérperposition verandern”, “die Kontrolle

verlieren®, ,alles strengt mich an®

e unklare Definition: alleine gehen oder mit Hilfe

e  Verstandnisprobleme bei doppelt negativen

Formulierungen
o fehlende oder unpassende zeitliche
Differenzierung (manchmal/selten)

e insgesamt: fehlende Beispiele

. Items ,sich sicher flihlen®, ,Informationen fir

das tagliche Leben®, ,Umweltbedingungen im

Wohnumfeld®, ,Gesundheitsdienste”
» teilweise nicht ausreichend definitive

Wortwahl oder fehlendes Beispiel

einzelne Items (z.B. Item zu Energie) aufgrund
mangelnder Relevanz von manchen als ,bléde
Frage“ bezeichnet

» altersentsprechend einfach weniger
Energie

dichotome Ja/Nein Antwortoptionen reichten
nicht aus

» keine relevante Antwort mdglich

Item zu Sexualleben, Arbeitsfahigkeit,
Zufriedenheit mit dem Aussehen haufig als
nicht relevant eingestuft
z.T. Uberfordert mit der Flle an
Antwortoptionen
» zu viel Antworttext, Antworten mussten

z.T. mehrfach gelesen werden

keine direkte Aussage, einmal eher

das Gefuhl von Wiederholungen

gréRtenteils keine direkte Aussage
Item zu sozialen Kontakten sollte
spezifiziert (Freunde UND Familie)
werden

Item zu psychischer Gesundheit
sollte differenziert gefragt werden

(Depression, Angst)

NHP= Nottingham Health Profile; SF-12= Short-Form-12 Fragebogen; WHOQOL-BREF= WHO [engl. World Health Organization] Lebensqualitatsfragebogen

Kurzform
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3.2 Quantitative Studie

3.2.1 Beschreibung der Studienteilnehmenden

Zur Baseline (TO/ET1) der ProFem Studie nahmen insgesamt 515 Personen teil, wobei
davon 361 Personen eigenstandig (64% TN + 6% TN/ZP, 70,4% Frauen, Alter 79,1 +
8,2 Jahre) und 154 Personen mittels Fremdeinschatzung (71,4% Frauen, Alter 85,5

+ 7,9 Jahre) teilnahmen. Insgesamt handelte es sich bei fast allen Befragten (92.9%)
laut Selbstangabe um deren erste Huftfraktur (n=443). An der Follow-up Befragung
(T1) zum Zeitpunkt 6 Monate nahmen insgesamt 375 Personen teil, wovon wiederum
269 Personen eigenstandig teilnahmen. Bei 106 Teilnehmenden konnten die Daten
Uber die Teilnahme eines Proxys gewonnen werden. Im Rahmen der ProFem Studie
ist ein Abschlussbericht verfasst worden, der nach Veréffentlichung auf der
Projektwebsite heruntergeladen werden kann (https://www.uniklinik-duesseldorf.de/
patienten-besucher/klinikeninstitutezentren/institut-fuer-versorgungs-forschung-und-
gesundheitsoekonomie/forschung/versorgung-funktionsfaehigkeit-und-

lebensqualitaet-nach-proximaler-femurfraktur-profem).

Die nachfolgenden Analysen zur Beurteilung der Gutekriterien der Zustandsmessung
basierten auf einer Subgruppe, die zum Zeitpunkt TO (3 Monate) eigenstandig
teilnahmen (n= 306) und beinhaltete nicht die Teilnehmenden, die bei einem Ersatz-
Hausbesuch aufgrund von Verhinderung bei TO (ET1) nach 6 Monaten befragt wurden.
Die Subgruppe war im Durchschnitt 79.1 Jahre alt (SD=8.2) und 69.0% (n=211) waren
weiblich. Berechnungen zur Beurteilung der Anderungssensitivitat (Gutekriterium der
Veranderungsmessung) wurden fur die selbststandig Teilnehmenden zu den beiden
Zeitpunkten TO (3 Monate) und T1 (6 Monate) bzw. deren Schnittmenge

vorgenommen.

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse der psychometrischen Analysen
des SF-12 und EQ-5D-5L beschrieben. Dabei werden zuerst die Ergebnisse zu den
Gutekriterien der Zustandsmessung berichtet. AbschlieRend werden die Ergebnisse

zur Uberprufung der Anderungssensitivitat beschrieben.

3.2.2 Deskriptive Ergebnisse der Lebensqualitatsfragebogen und Interpretierbarkeit

EQ-5D

Die Ergebnisse zum EQ-5D Gesundheitsprofil, der EQ VAS und dem EQ-5D Index
sind in Tabelle 10 aufgefihrt. Das Deskriptive System des EQ-5D fillten insgesamt
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305 Studienteilnehmer:innen aus. 35.3% gaben an, ,malige Probleme’ im Bereich
Beweglichkeit/Mobilitat zu haben, wohingegen im Bereich Korperpflege/Hygiene
32.7% ,keine Probleme’ angaben. Die Antworthaufigkeiten beim Item Allgemeine
Tatigkeiten waren uber alle funf Antwortlevel relativ gleichm&Rig verteilt. Eine deutliche
Mehrheit (41.2%) gab allerdings im Bereich Schmerzen/kérperliche Beschwerden
,mafRige Probleme* an. Im Gegensatz zu den restlichen vier Fragen ergab sich bei der
Verteilung der Antworthaufigkeiten zum Item Angst/Niedergeschlagenheit ein anderes
Bild: die groRe Mehrheit (47.7%) gaben an ,keine Probleme’ zu haben und nur 2.9%
gaben ,extreme Probleme’ an. Die Verteilung der Antworthaufigkeiten lies nur fur die
funfte Frage Bodeneffekte vermuten. Insgesamt wurde der Fragebogen nur ein Mal
(0.3%) nicht ausgefullt, so dass von einer guten Machbarkeit ausgegangen werden

kann.

Die EQ VAS wurde von 306 Studienteilnehmer:innen im Median mit 50.0 beantwortet,
wobei sowohl das Minimum der Skala (0), als auch das Maximum der Skala (100)
erreicht wurde. Die Verteilung lies keine Decken- oder Bodeneffekte erkennen. Die
VAS wurde von allen fur diese Analyse ausgewahlten Studienteilnehmenden

ausgefillt, was ebenfalls fiir eine gute Machbarkeit spricht.

Der EQ-5D Index wurde mit dem deutschen Valueset (45) berechnet und lag im
Median bei 0.67, wobei auch negative Werte vorkamen.

SF-12

Zur Berechnung von Skalenmittelwerten und Reliabilitatsmalen wie Cronbachs a
wurden invers kodierte Items rekodiert, so dass alle Antworten in die gleiche Richtung

interpretiert werden kdnnen.

Beim Vergleich der beiden Summenscores des SF-12 zeigte sich eine starker
eingeschréankte korperliche Komponente der HRQOL im Vergleich zur psychischen
Komponente (Median PCS-12= 28.26 vs. Median MCS-12= 52.56). Das Item zur
allgemeinen Gesundheitswahrnehmung beantworteten die meisten Befragten (42.0%)
mit ,weniger gut’. Zum Erhebungszeitpunkt waren noch 54.8% ,stark eingeschrankt’
beim Steigen von mehreren Treppenabsatzen. Die Antworten zum Item korperliche
Schmerzen verteilten sich tendenziell zur Mitte, so gaben 33.8% maliige korperliche
Schmerzen an. In Tabelle 11 sind die bisher berichteten sowie alle weiteren Items

aufgefuhrt. Insgesamt gab es nur einen komplett fehlenden Fragebogen und je ein

55



Ergebnisse

Missing bei den Items ROLEM3, VITAL2 und SOC2, so dass von einer guten
Machbarkeit des Fragebogens ausgegangen werden kann. Die Verteilung der
Antworthaufigkeiten wies bei keinem Item auf einen Decken- oder Bodeneffekt hin,
weshalb davon auszugehen ist, dass das Instrument in der Lage ist eine vollstandige

Spanne an Gesundheitszustanden zu erfassen.

3.2.3 Analysen zur Beschreibung der Validitat

Strukturelle Validitét

Im Folgenden werden die Ergebnisse der konfirmatorischen Faktorenanalyse (CFA)
fur die bekannten Faktorenstrukturen des SF-12 (2-Faktor Modell: MCS-12 & PCS-12)
und EQ-5D (1-Faktor Modell) aufgefuhrt. Die Ergebnisse des Tests nach Mardia
(multivariater Normalitatstest) deuteten jeweils darauf hin, dass die Daten keiner
multivariaten Normalverteilung entsprechen. Um dies zu beriicksichtigen, wurde fur
beide Instrumente die MLR-Schatzung in der CFA verwendet. Einen Uberblick tiber
die Fit Indizes der Modellanpassung fiur beide Erhebungsinstrumente findet sich in
Tabelle 8.

Beim EQ-5D wiesen die Fit-Indizes auf eine gute Ubereinstimmung zwischen dem
angenommenen theoretischen 1-Faktor Modell mit den empirischen Daten hin. Die
standardisierten Faktorladungen lagen zwischen 0.46 und 0.84 (siehe Tabelle 9) und
waren alle signifikant (p < 0.0001).

Tabelle 8: Konfirmatorische Faktorenanalyse: Indizes der Modelanpassung

Indizes der Modellanpassung akzeptabler SF-12 EQ-5D deskriptives
Modellfit (n=303) System (n=306)

Comparative Fit Index (CFI) =0.95 0.741 0.986

Root Mean Square Error of <0.08 0.144 0.072

Approximation (RMSEA)

Standardized Root Mean Square <0.10 0.095 0.032
Residual (SRMR)

Normierter Chi-Quadrat-Wert (x?/df) <5 7.30 2.59

Kl, Konfidenzintervall, MCS-12, psychische Summenskala [engl. mental component score]; PCS-12,

korperliche Summenskala [engl. physical component score]; SF-12, Short-Form 12 Fragebogen
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Beim SF-12 lagen die standardisierten Faktorladungen der CFA zwischen 0.44 und
0.76 (siehe Tabelle 12) und die Fit Indizes lagen aulRerhalb des akzeptablen Bereichs.

Auch die Chi? -Statistik war signifikant, was ebenfalls auf ein nicht passendes Modell

hindeutet.

Tabelle 9: EQ-5D: Items und Itemkennwerte (standardisierte Faktorladungen und Standardfehler)

N= 307 Faktorstruktur
latenter Faktor gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Schatzer (SE)

Beweglichkeit/Mobilitat 0.774
Korperpflege/Hygiene 0.843
Allgemeine Téatigkeiten 0.809
Schmerzen/koérperliche Beschwerden 0.611
Angst/Niedergeschlagenheit 0.461

Alle Ladungen waren signifikant von 0 verschieden (p<0.0001).
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Tabelle 10: Deskription der EQ-5D-5L Antworten zur Baseline

EQ-5D Gesundheitsprofil (N= 305)

Antwortlevel
n (%)
EQ-5D Dimension
Beweglichkeit/Mobilitat
Korperpflege/Hygiene
Allgemeine Tatigkeiten
Schmerzen/kérperliche Beschwerden

Angst/Niedergeschlagenheit

Level 1

(keine Probleme)

22 (7.2%)
100 (32.7%)
49 (16.0%)
33 (10.8%)
146 (47.7%)

Level 2

(leichte Probleme)

74 (24.2%)
77 (25.2%)
67 (21.9%)
71 (23.2%)
66 (21.6%)

Level 3

(méafige Probleme)

108 (35.3%)
64 (20.9%)
83 (27.1%)
126 (41.2%)
60 (19.6%)

Level 4

(starke Probleme)

75 (24.5%)
37 (12.1%)
57 (18.6%)
59 (19.3%)
25 (8.2%)

Level 5

(extreme Probleme/
nicht in der Lage)
27(8.8%)

28 (9.2%)

50 (16.3%)

17 (5.6%)

9 (2.9%)

EQ VAS (N= 306)

Mittelwert (Standardabweichung)

Median (95%-Konfidenzintervall)

55.44 (20.77)

50.0 (53.10-57.78)

EQ-5D Index (N= 306)

Mittelwert (Standardabweichung)

Median (95%-Konfidenzintervall)

0.55 (0.35)
0.67 (0.52-0.59)

VAS= visuelle Analogskala
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Tabelle 11: Deskription der SF-12 Antworten zur Baseline

SF-12 Items Kennung M (SD) Antworthaufigkeiten n (%) N
1 — Aligemeine Gesundheitswahrnehmung  GHP1 2.29 1 schlecht 2 weniger 3 gut 4 sehrgut 5 ausge- 305
(rekodiert) (0.80) gut zeichnet

50 128 115 10 2

(16.4%) (42.0%) (37.7%) (3.3%) (0.7%)
2- Durch Gesundheitszustand PFI102 1.49 1lja, stark 2ja, etwas 3nein 305
eingeschréankt: mittelschwere Tatigkeiten (0.69) 189 82 34

(62.0%) (26.9%) (11.1%)
3 - Durch Gesundheitszustand PFIO4 1.57 1lja,stark 2ja, etwas 3nein 305
eingeschrankt: mehrere Treppenabséatze (0.69) 167 102 36
steigen (54.8%) (33.4%) (11.8%)
4 — Durch kérperliche Beeintrachtigung ROLPH2 1.20 lja 2 nein 305
Schwierigkeiten bei Arbeit: weniger (0.40) 244 61
geschafft als ich wollte (80.0%) (20.0%)
5 — Durch koérperliche Beeintrachtigung bei ROLPH3  1.15 1lja 2 nein 305
Arbeit: konnte nur bestimmte Dinge tun (0.36) 258 47

(84.6%) (15.4%)
6- Durch seelische Probleme ROLEM2  1.63 lja 2 nein 305
Schwierigkeiten bei der Arbeit: weniger (0.48) 112 193
geschafft als ich wollte (36.7%) (63.3%)
7- Durch seelische Probleme ROLEM3  1.67 lja 2 nein 304
Schwierigkeiten bei Arbeit: nicht so (0.47) 99 205
sorgfaltig (32.6%) (67.4%)
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8 — Korperliche Schmerzen (rekodiert) PAIN2 2.88 1 sehr 2 ziemlich 3 maRig 4 ein 5 Uber-
(1.20) bisschen haupt
nicht
48 64 103 58 32
(15.7%) (21.0%) (33.8%) (19.0%) (10.5%)
9 — Ruhig und gelassen (rekodiert) MHI3 4.16 1 nie 2 selten 3manch- 4 ziemlich 5 6 immer
(1.42) mal oft meistens
5 43 63 45 85 64
(1.6%) (14.1%) (20.7%) (14.8%) (27.9%) (21.0%)
10 — Voller Energie (rekodiert) VITAL2 3.23 1 nie 2 selten 3 manch- 4 ziemlich 5 6 immer
(1.47) mal oft meistens
37 68 85 38 53 23
(12.2%) (22.4%) (28.0%) (12.5%) (17.4%) (7.6%)
11 — Entmutigt und traurig MHI14 4.22 1 immer 2 3ziemlich 4 manch- 5 selten 6 nie
(1.33) meistens oft mal
11 17 57 100 50 70 (23.0%)
(3.6%) (5.6%) (18.7%) (32.8%) (16.4%)
12 — Kontakte zu anderen Menschen SOC2 3.67 1 immer 2 3 manch- 4 selten 5 nie
beeintrachtigt (1.35) meistens mal
27 39 65 50 123
(8.9%) (12.8%) (21.4%) (16.4%) (40.5%)
Male der zentralen Tendenz fur Mittelwert (Standardabweichung) Median (95%-Konfidenzintervall) Minimum; Maximum
PCS-12 (n= 302) 30.06 (9.54) 28.26 (28.98-31.13) 13.73;54.84
MCS-12 (n= 302) 50.06 (11.86) 52.56 (48.72- 51.40) 17.10; 71.09

305

305

304

305

304

GHP1= General Health Perception; M= Mittelwert; PFI2/PFl4= Physical Functioning; PAIN2= Pain; ROLPH2/ROLPH3= Physical Role Functioning;
ROLEMZ2/ROLEM3= Emotional Role Functioning; MHI3/MHI4= Mental Health; VITAL2= Vitality; SOC2= Social Functioning; SD= Standardabweichung
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Tabelle 12: SF-12: Items und Itemkennwerte (standardisierte Faktorladungen und Standardfehler)

N=304 Faktorstruktur
latenter Faktor latenter Faktor
kérperliche psychische
Gesundheit Gesundheit
Kennung SF-12 Doméane Schatzer (SE) Schatzer (SE)
PFI2 Physische Gesundheit 0.761
PFl4 Physische Gesundheit 0.719
ROLPH2  Eingeschrankte physisch-bedingte 0.622
Rollenfunktion
ROLPH3  Eingeschrankte physisch-bedingte 0.664
Rollenfunktion
PAIN2 Korperliche Schmerzen 0.635
GHP1 Allgemeine Gesundheitswahrnehmung 0.637
VITAL2 Vitalitat 0.633
SOC2 Soziale Funktionsfahigkeit 0.438
ROLEM2  Eingeschrankte emotional-bedingte 0.713
Rollenfunktion
ROLEM3  Eingeschrankte emotional-bedingte 0.673
Rollenfunktion
MHI3 Mentale Gesundheit 0.630
MHI4 Mentale Gesundheit 0.729

Alle Ladungen waren signifikant von 0 verschieden (p<0.0001). GHP1= General Health Perception;
PFI2/PFI4= Physical Functioning; PAIN2= Pain; ROLPH2/ROLPH3= Physical Role Functioning;
ROLEM2/ROLEM3= Emotional Role Functioning; MHI3/MHI4= Mental Health; VITAL2= Vitality; SOC2=
Social Functioning

Konvergenz- und Diskriminanzvaliditét

Die konvergente und divergente Validitat der beiden Instrumente wurde durch die
Zusammenhange zwischen den beiden Instrumenten sowie mit weiteren

Referenzmal3en tberprift (siehe Tabelle 13).

Die Zusammenhénge zwischen den beiden Instrumenten zeigten stérkere
Korrelationen fur vergleichbare Summenscores und Dimensionen, z.B. PCS-12 mit
Beweglichkeit/Mobilitdt (r=-0.61) und MCS-12 mit Angst/Niedergeschlagenheit (r=-
0.60), was auf eine konvergente Validitat hinweist. Andererseits korrelierten weniger
vergleichbare Summenscores und Dimensionen nur schwach, z.B. PCS-12 und
Angst/Niedergeschlagenheit (r= -0.21) und MCS-12 und Beweglichkeit/Mobilitat (r= -

0.27), was fur die divergente Validitat des SF-12 und EQ-5D-5L spricht. Im Gegensatz
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dazu korrelierte die EQ VAS moderat mit beiden SF-12 Summenscores, namlich
r=0.55 mit PCS-12 und r= 0.41 mit MCS-12.

Tabelle 13: Konvergenz- und Diskriminanzvaliditat: Korrelationen (Spearman’s rho) zwischen den Lebensqualittés-
und Referenzmal3en

SF-12 SF-12 OHS Barthel- 0OSS-3 IMET

(MCS) (PCS) Index

SF-12 (MCS) 1 0.05 0.37 0.23 0.23 -0.40
SF-12 (PCS) 0.05 1 0.67 0.59 0.18 -0.58
EQ-5D: Beweglichkeit/Mobilitat -0.27 -0.60 -0.71 -0.62 021 0.62
EQ-5D: Selbstversorgung 039 055 -0.70 -0.66 -0.26  0.65
EQ-5D: Allgemeine Tatigkeiten -0.35 -0.63 -0.69 -0.57 -0.21 0.67
EQ-5D: Schmerzen/kérperliche -0.27 -0.58 -0.61 -0.48 -0.12 0.45
Beschwerden

EQ-5D: Angst/Niedergeschlagenheit -0.63 021 -0.41 -0.29 -0.18 0.42
EQ-5D Index 0.44 0.67 0.77 0.66 0.22 -0.71
EQ VAS 0.41 0.55 059 0.53 0.22 -0.59

Alle Korrelationen sind statistisch signifikant (p < 0.05). Fett hervorgehobene Feldinhalte zeigen der
Hypothese entsprechende Korrelationen. Aufgrund von fehlenden Werten basieren die Korrelationen
auf Stichprobengrofen zwischen 263 und 306. IMET= Index zur Messung von Einschrankungen der
Teilhabe; MCS-12= psychische Summenskala [engl. mental component score]; OHS= Oxford Hip
Scale; OSS-3= Oslo Social Support Skala, PCS-12= koérperliche Summenskala [engl. physical
component score]; SF-12= Short-Form 12 Fragebogen; VAS= visuelle Analogskala

Die Zusammenhdnge der beiden untersuchten Instrumente mit verschiedenen
Referenzmal3en stimmten in 17 von 24 Hypothesen beim SF-12 und in 32 von 42
Hypothesen beim EQ-5D mit den vorher formulierten Hypothesen Uberein. Das EQ-
5D Item Angst/Niedergeschlagenheit korrelierte starker als erwartet mit dem OHS (r=-
0.41) sowie schwacher als erwartet mit dem OSS-3 (r=-0.18). Beim SF-12 gab es auch
bei der psychischen Komponente die meisten Abweichungen von den urspriinglich
formulierten Hypothesen. Insgesamt betrachtet, sprechen die Ergebnisse flr eine gute
Konvergenz- und Diskriminanzvaliditdt des EQ-5D (weniger als 25% der Hypothesen
mussten verworfen werden) und eine moderate Konvergenz- und Diskriminanzvaliditat

des SF-12 (29% der Hypothesen mussten verworfen werden).
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known-groups Validitdt

Der Hypothese entsprechend, hatten jungere Teilnehmende und mannliche
Teilnehmer im Median einen besseren Gesundheitsstatus. Die Gruppenunterschiede
waren allerdings nur bei einzelnen Instrumenten/Scores signifikant (siehe Tabelle 14).
Dieses Bild zeigte sich auch fur die Variable der Fragebogenversion, die als Surrogat
fur den Gesundheitszustand dienen sollte. Der Hypothese folgend sollte die Gruppe,

die nur den Kurzfragebogen ausgefillt hat, schlechtere Summenscores aufweisen.

Tabelle 14: Known-groups Validitat: Vergleiche des SF-12, EQ-5D Index und EQ VAS hinsichtlich verschiedener
Subgruppen

Gruppe n EQ VAS n EQ-5D Index n SF-12

(Md, IQR) (Md, IQR) MCS-12 PCS-12

(Md, IQR)  (Md, IQR)

Geschlecht
Mannlich 89 60.0(31.2) 89  0.74 (0.40) 89 56.9 (20.4) 29.7 (14.7)
Weiblich 184 50.0(30.0) 184 0.66 (0.53) 184 51.5(17.0) 28.1(11.8)
p 0.161 0.033 0.015 0.191
Alter
< 80 Jahre 147 60.0 (30.0) 147 0.72(0.48) 147 52.9 (20.8) 29.9 (13.5)
> 80 Jahre 125 50.0(20.0) 127 0.66 (0.52) 126 53.4 (16.0) 27.1(11.3)
p 0.020 0.065 0.313 0.080

Fragebogenversion

Originalversion 274 50.0(35.0) 275 0.70(0.50) 274 53.2(18.2) 28.4(12.9)
Kurzversion 31 50.0 (23.5) 31 0.53 (0.44) 29 49.0 (12.3) 27.4(11.5)
p 0.383 0.062 0.071 0.802

Subjektiver sozidkonomischer Status (Mac Arthur Scale)

niedrig 35 50.0(30.0) 35  0.50 (0.59) 35 44.2 (19.2) 25.7 (9.19)
mittel 241 50.0(25.0) 241 0.70 (0.52) 239 52.9 (18.3) 28.5(13.3)
hoch 19  75.0(30.0) 19  0.67 (0.40) 19 54.4 (18.3) 29.9 (20.2)
p 0.004 0.014 0.045 0.009

Statistisch signifikante (p < 0.05) Korrelationen sind hervorgehoben (fett). IQR= Interquartilsabstand
[engl. interquartile range]; MCS-12= psychische Summenskala [engl. mental component score]; Md=
Median; PCS-12= kdrperliche Summenskala [engl. physical component score]; SF-12= Short-Form 12
Fragebogen; VAS= visuelle Analogskala

Die Unterschiede in den Scores fielen zwar ebenfalls in die erwartete Richtung aus,
waren jedoch nicht statistisch signifikant. Im Gegensatz dazu waren beim Vergleich
der Teilnehmenden anhand des subjektiven sozialen Status die Unterschiede bei allen
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Summenscores signifikant. Die Ergebnisse konnten nur einzelne erwartete
Zusammenhange mit einer Fehlerwahrscheinlichkeit unter 5% (p<0.05) bestétigen,
jedoch zeigte sich ein konsistentes Bild bei allen Instrumenten/Scores in die erwartete
Richtung. Die Ergebnisse lassen auf eine akzeptable Konstruktvaliditat des SF-12 und
EQ-5D-5L schliel3en.

3.2.4 Analysen zur Beschreibung der Reliabilitat

Das standardisierte Cronbach’s a betrug 0.8 fur die MCS-12 und 0.83 fiir die PCS-12.
Fur beide Komponenten des SF-12 kann somit eine konsistente Skala angenommen

werden.
3.2.5 Analysen zur Beschreibung der Anderungssensitivitat

In diesem Abschnitt werden mittels eines Kriteriums-basierten Ansatzes und eines
Konstrukt-Ansatzes Kennwerte zur Beurteilung der Anderungssensitivitat der

untersuchten HRQOL Instrumente berichtet.
Kriteriums-basierter Ansatz

Von 269 eigenstandig Teilnehmenden liegen von 266 Teilnehmenden Angaben zur
subjektiven Veranderung ihres Gesundheitszustandes (GRCS Item) vor. Es gaben 164
Teilnehmende eine subjektive Veradnderung ihres Gesundheitszustandes zwischen
der Baseline und 6 Monatserhebung an, wohingegen 102 Teilnehmende keine
Veranderung angaben. Die Teilnehmenden mit einer subjektiven Verdnderung
empfanden meistens eine subjektive Verbesserung innerhalb des dreimonatigen
Zeitraums, jedoch gaben auch 33 (12.4%) eine Verschlechterung ihres

Gesundheitszustandes an.

Die Ergebnisse der einzelnen HRQOL Instrumente bzw. der jeweiligen Scores zeigten
ein uneinheitliches Bild. Entgegen der Erwartung zeigten sich Uberwiegend keine
eindeutigen Verbesserungen in den HRQOL Scores zum Zeitpunkt 6 Monate im
Vergleich zur Baseline (3 Monate) (siehe Tabelle 15). Der EQ-5D Index sowie die EQ
VAS wiesen keine signifikante Veranderung zwischen den beiden Messzeitpunkten
auf. Beim SF-12 Fragebogen zeigten sich je nach betrachteter Komponente sogar
zwei gegensatzliche Trends: so verbesserte sich die PCS-12 (korperliche
Komponente) signifikant, wohingegen sich die MCS-12 (psychische Komponente)

signifikant verschlechterte.
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Tabelle 15: Scores der HRQOL Instrumente zu den Zeitpunkten 3 und 6 Monaten und entsprechender Change
Score

Instrument Baseline 6 Monate Change Score p-Wert
n Md n Md n Md

(Q25-Q75) (Q25-Q75) (Q25-Q75)

EQ-5D 306 0.67 264 0.68 263 -0.02 0.186

Index (0.32-0.83) (0.34-0.85) (-0.13-0.10)

EQ VAS 305 50.0 266 50.0 264 0.0 0.487
(40.0-75.0) (40.0-70.0) (-10.0-10.0)

PCS-12 303 28.26 228 30.39 225 -1.92 0.001
(22.66-35.52) (25.07-37.35) (-6.08-2.95)

MCS-12 303 52.56 228 44.72 225 3.65 <0.001
(40.50-59.48) (35.17-56.94) (-2.79-11.59)

aWilcoxon matched-pair test; MCS-12= psychische Summenskala [engl. mental component score]; Md=
Median; PCS-12= korperliche Summenskala [engl. physical component score]; Q25-Q7s= 25.Quartil —
75. Quartil; VAS= visuelle Analogskala

Kategorisierte man die Teilnehmenden anhand der GRCS und betrachtete ebenfalls

die einzelnen Scores, zeigte sich weiterhin ein inkonsistentes Bild (siehe Tabelle 16).

In der Gruppe, die anhand der GRCS eine starke Verbesserung berichtete, lies sich
eine signifikante Verbesserung in der PCS-12 beobachten. Allerdings zeigten weder
der EQ-5D Index, noch die EQ VAS eine signifikante Veranderung.

Bei Teilnehmenden, die bei der GRCS eine leichte Verbesserung angaben, konnte bei
keinem der untersuchten Instrumente/Scores eine signifikante Verbesserung
abgebildet werden. In der laut GRCS unveranderten Gruppe zeigte sich allerdings
entgegen der Erwartung eine signifikante Verbesserung der PCS-12 sowie eine
signifikante Verschlechterung der MCS-12 zwischen den beiden Zeitpunkten. Die
signifikante Verschlechterung der MCS-12 im Vergleich zur Baseline bestand auch in
der Gruppe der Teilnehmenden, die bei der GRCS eine Verschlechterung (leicht &

stark) und sogar eine leichte Verbesserung angaben.

Verglich man die Scores zwischen dem 6-Monats Follow-up und der Baseline in der
subjektiv leicht verschlechterten Gruppe, zeigte sich ebenfalls kein einheitliches Bild,
wobei keine Veranderung signifikant war. Im Gegensatz zu den anderen Gruppen ging
eine selbstberichtete starke Verschlechterung laut GRCS mit einer einheitlichen
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Verschlechterung in den Medianen der Scores einher. Allerdings handelte es sich um
eine sehr kleine Gruppe (n=13) und nur die Veranderung in der MCS-12 war

signifikant.

Tabelle 16: Anderungssensitivitat der Lebensqualitatsmessinstrumente anhand der selbstberichteten Veranderung
(Ankerfrage)

Ankerfrage Instrumente
Antwort-  Kategorie (n) Score Baseline 6-Monate p-Wert2
level Md (Q25-Q7s) Md (Q25-Q7s)
4,5 stark verbessert  EQ-5D Index 0.84 (0.63-0.93) 0.89 (0.71-0.96) 0.123
(n=32) EQ VAS 75.0 (47.5-87.5) 75.0 (60.0-90.0) 0.067
PCS-12 35.06 (28.09-44.49) 39.72 (31.92-47.60) 0.037
MCS-12 56.82 (42.91-61.97) 56.13 (38.26-60.70) 0.218
1,2,3 leicht verbessert EQ-5D Index 0.73 (0.41-0.83) 0.72 (0.45-0.84) 0.053
(n=99) EQ VAS 50.0 (45.0-70.0) 57.50 (50.0-70.0) 0.799
PCS-12 29.31 (23.04-34.70) 30.88 (25.71-37.23) 0.092
MCS-12 51.47 (41.46-59.01) 48.12 (36.48-58.16)  0.031
0 keine EQ-5D Index 0.65 (0.28-0.82) 0.63 (0.28-0.83) 1.0
Veranderung EQ VAS 50 (46.5-70.0) 50.0 (40.0-65.0) 0.503
(n=102) PCS-12 27.83 (22.53-35.39) 29.24 (24.71-35.62)  0.012
MCS-12 53.57 (42.14-59.60) 41.85 (34.62-54.26) <0.001
-1,-2,-3 leicht EQ-5D Index  0.29 (0.16-0.62) 0.38 (0.17-0.74) 0.942
verschlechtert g5 yas 50.0 (32.50-70.0)  45.0 (28.0-52.5) 0123
(n=20) PCS-12 24.45 (20.82-29.21) 25.60 (21.63-31.41) 0.325
MCS-12 51.65 (38.27-60.13) 41.17 (37.46-57.52)  0.024
-4, -5 stark EQ-5D Index 0.49 (-0.12-0.75) 0.41 (-0.01-0.58) 0.787
verschlechtert  gqyas 40.0 (30.0-60.0) 30 (10.0-45.0) 0.117
(n=13) PCS-12 26.77 (20.56-29.80) 24.84 (23.39-26.87) 0.652
MCS-12 37.90 (35.70-45.94) 31.26 (27.42-34.45)  0.004

aWilcoxon matched-pair test; IQR= Interquartilsabstand [engl. interquartile range]; MCS-12= psychische
Summenskala [engl. mental component score]; Md= Median; PCS-12= kérperliche Summenskala [engl.
physical component score]; SD= Standardabweichung [engl. standard deviation]; VAS= visuelle
Analogskala

66



Ergebnisse

Insgesamt konnten mit dem Kriteriums-basierten Ansatz nur fiinf von 20 Hypothesen

bestétigt werden, so dass 75% der Hypothesen verworfen werden mussten und die

Anderungssensitivitat damit als gering bewertet werden muss.

Konstrukt-Ansatz

Die Korrelationen der HRQOL change scores mit den change scores der

Referenzmalle sind in Tabelle 17 zu finden.

Tabelle 17: Korrelationen der Change Scores der Lebensqualitéats- und Referenzinstrumente: Abgleich mit a

priori-Hypothesen

Spearman
Rangkorrelations  Bestatigung

Zusammenhang zwischen -koeffizient der
Instrumenten Hypothese n (gerundet) Hypothese
MCS-12 CS — EQ-5D Index CS 0.3-0.7 224 0.3 Ja
MCS-12 CS-EQ VAS CS 0.3-0.7 222 0.2 Nein
PCS-12 CS - EQ-5D Index CS 0.3-0,.7 224 0.2 Nein
PCS-12 CS-EQ VAS CS 0.3-0.7 222 0.3 Ja
PCS-12CS-0OHS CS 20.5 206 0.4 Nein
PCS-12 CS — Barthel Index CS 0.3-0.7 197 0.2 Nein
PCS-12 CS - Barthel Index CS vs. 197 vs. 0.2 vs.

0.1 héher Nein
PCS-12 CS - IMET CS 224 0.2
PCS-12 CS - Barthel-Index CS vs. 197 vs. 0.2 vs.

0.1 héher Ja
MCS-12 CS — Barthel-Index CS 197 0.1
EQ-5D Index CS — OHS CS 0.3-0.7 239 0.4 Ja
EQ VAS CS-0OHS CS 0.3-0.7 239 0.3 Ja
EQ-5D Index CS — OHS CS vs. 239vs. 0.4vs.

0.1 héher Ja
EQ-5D Index CS - Barthel Index CS 229 0.2
EQ VAS CS - OHS CS vs. 239vs. 0.3vs.

0.1 héher Ja
EQ VAS CS - Barthel Index CS 228 0.2

CS= Change Score; MCS-12= psychische Summenskala [engl. mental component score]; OHS= Oxford
Hip Scale, PCS-12= kdrperliche Summenskala [engl. physical component score]; SF-12= Short-Form
12 Fragebogen; VAS= visuelle Analogskala
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Sechs der acht vorher fur den EQ-5D-5L change score festgelegten Hypothesen
konnten bestatigt werden, so dass die Anderungssensitvitat des EQ-5D-5L anhand

dieses Ansatzes als moderat bewertet werden kann.

Dem SF-12 wird anhand dieser Ergebnisse eine geringe Anderungssensitivitét
zugeschrieben, da mehr als 50% der a-priori Hypothesen nicht bestatigt werden

konnten.

Die Ergebnisse der beiden verwendeten Ansatze sprechen insgesamt fiir eine geringe
Anderungssensitivitat der hier untersuchten HRQOL Instrumente EQ-5D-5L und SF-
12 in der untersuchten Stichprobe.
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4. Diskussion

4.1 Qualitative Studie

4.1.1 Hauptergebnisse

Bei alteren Huftfrakturpatient:innen stellt die Messung der HRQOL mittels eines
Selbstausfill-Fragebogens eine Herausforderung dar, sowohl beziglich der
Machbarkeit als auch teilweise aufgrund der abgefragten Inhalte. In der vorliegenden
Interviewstudie waren weniger als ein Drittel der 32 Teilnehmerinnen und Teilnehmer
in der Lage, mindestens eines der vier getesteten HRQOL-Instrumente selbst bzw.
ohne Hilfe einer Interviewerin oder eines Interviewers auszufillen. Haufig war dies

begriindet durch Einschrdnkungen der Seh- und/oder motorischen Funktionsfahigkeit.

Die meisten Items der jeweiligen Fragebdgen waren gut verstandlich. Manche Items,
wie beispielswiese ,sich im taglichen Leben sicher fihlen“ oder ,genug Energie haben*
wurden jedoch als mehrdeutig beschrieben. Insgesamt waren manche Teilnehmende
verunsichert, ob sie bei der Beantwortung der Fragebdgen beispielsweise ihre
Ublichen Medikamente oder die Zuhilfenahme von Hilfsmitteln, wie z.B. einen
Gehwagen, bertcksichtigen sollen. Einzelne Items wurden von einigen
Teilnehmenden als irrelevant betrachtet. Dies beinhaltet beispielsweise die
Leistungsfahigkeit oder die Zufriedenheit mit dem Sexualleben. Dem
gegentberstehend brachten einige Teilnehmende weitere HRQOL-Determinanten zur
Sprache, die sie in allen untersuchten Fragebdgen vermissten: die Belastung durch
die Medikamenteneinnahme, das Angewiesensein auf Hilfe bei Aktivitaten des
taglichen Lebens und die Einschrankung durch einen maglichen Sehkraftverlust.

Wahrend einige Teilnehmende die kurzeren Instrumente praferiert ausfullten,
bemerkten andere, dass kurze Fragebdgen zu oberflachlich sein kdnnten, um ihre
HRQOL angemessen darzustellen. Auf die Frage nach einem bevorzugten
Fragebogen gaben die Teilnehmenden an, wenn tberhaupt, den EQ-5D (deskriptives
System) und den SF-12 zu wahlen. Auch die Inhaltsanalyse wies bei diesen beiden
Fragebdgen die geringsten Einschrankungen hinsichtlich der inhaltlichen Validitat und
Machbarkeit auf.

Bisher gibt es aufgrund mangelnder, robuster Studien keine klaren Empfehlungen fur
die Wahl eines geeigneten Instrumentes zur Messung der HRQOL bei

Huftfrakturpatient:innen. Aus diesem Grund wurden insbesondere weitere
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Forschungsarbeiten zur Akzeptanz, Relevanz und Durchfihrbarkeit verschiedener
Instrumente empfohlen, bei denen die Perspektive der Patienten aktiv mit einbezogen
werden soll (26). Die Ergebnisse der vorliegenden Studie liefern einen wichtigen
Beitrag aus der Patientenperspektive und unterstitzen damit die Wahl eines
geeigneten HRQOL Messinstrumentes bei alteren Huftfrakturpatient:innen.

Die psychometrischen Messeigenschaften eines Instrumentes und somit die Gute der
HRQOL Messung kann bevolkerungsspezifisch sein und sollte deshalb fur jede
spezifische Bevdlkerungsgruppe individuell bewertet werden (36). Bei der Gruppe der
alteren Huftfrakturpatient:innen ist davon auszugehen, dass die Akuitat der Fraktur
sowie der Fokus auf die Gehfahigkeit das Antwortverhalten und die Perspektive auf

die Fragebogen beeinflussen.

Im folgenden Abschnitt konnen die Ergebnisse dieser Studie allerdings nur mit Studien
zu Inhaltsvaliditdt und Machbarkeit bei alteren Menschen im Allgemeinen verglichen
werden, da dies die erste Studie zur Perspektive von Huftfrakturpatient:innen zu den

gewahlten Fragebobgen ist.

4.1.2 Vergleich mit anderen Studien

Machbarkeit

Noch vor Uberpriifung aller Messeigenschaften ist die Abklarung der Machbarkeit in
der jeweiligen Zielgruppe vorzunehmen. Die Ergebnisse unserer Studie legen nahe,
dass die Datenerfassung von PRO madglicherweise von Interviewer:innen unterstitzt
werden muss und als eine Ressource Uberall dort berticksichtigt werden muss, wo die
PRO Datenerfassung als wichtig erachtet wird. In der hier durchgefihrten Studie
erwies sich das selbststadndige Ausflllen von PRO nur als eingeschrankt moglich. Dies
gilt jedoch wahrscheinlich flr altere Menschen im Allgemeinen, so zeigt ein aktueller
Review zur Machbarkeit des EQ-5D-3L/5L bei alteren Menschen ebendies (89). Auch
berichtet eine Studie von van Leeuwen und Kollegen zur Inhaltsvaliditdt und
Machbarkeit von drei HRQOL-Instrumenten (EQ-5D, ICECAP-O und ASCOT) bei
Alteren in den Niederlanden (ber sehr dhnliche Machbarkeitsprobleme, wie z. B. die
fehlende Kraft zum Ausflllen der Instrumente (90). Ebenso fanden Bureau-Chalot et
al. (91), dass beim Ausfullen des NHP durch Demenzpatient:innen stets ein
Interviewer oder eine Interviewerin anwesend sein muss, um auf Verstandnis- oder

Aufmerksamkeitsprobleme reagieren zu kdnnen (Bureau-Chalot et al. , 2002). Baro et

70



Diskussion

al. (92) bezeichnen die Verwendung des NHP bei Alteren mit maRiger kognitiver
Beeintrachtigung als geeignet, zuverlassig und valide, wenn der Interviewer oder die
Interviewerin die Befragung durchfuhrt. In unserer Studie wurden Patient:innen mit

schweren kognitiven Beeintrachtigungen ausgeschlossen.

Ein weiterer Punkt, der die Machbarkeit beeinflusst, ist die Lange des jeweiligen
Fragebogens. Es war besonders deutlich, dass die Huftfrakturpatient:innen in dieser
Studie umso mehr bereit waren, die Fragebtgen auszuftillen, je kurzer sie in Bezug
auf die Seitenzahl waren. So lehnten die Patientinnen und Patienten es am haufigsten
ab, den WHOQOL-BREF auszufilllen, der mit zwei Doppelseiten der langste
Fragebogen bezlglich der Seitenanzahl war. Ein Review von Rolstad und Kollegen
untersuchte den Zusammenhang zwischen der Belastung der Befragten (gemessen
an der Rucklaufquote) und der L&nge des Fragebogens (93). Sie fanden, dass andere
Faktoren (wie z.B. der Inhalt an sich) als die reine Lange des Fragebogens zwar
mindestens genauso wichtig sein kénnten, jedoch zeigte sich in der Meta-Analyse ein
ahnliches Bild wie in der hier vorliegenden Studie: wenn den Patienten ein im Vergleich
kurzerer Fragebogen vorgelegt wurde, gab es eine hohere Chance, dass dieser

beantwortet wurde.

Daruber hinaus beeinflusst das gewdahlte Layout des Fragebogens die Machbarkeit
und sogar die Validitdt des Fragebogens. Ein Ubersichtliches Layout steigerte die
Wahrscheinlichkeit, dass die Huftfrakturpatient:innen die von ihnen beabsichtigte
Antwort ankreuzten und keinen Punkt Gbersahen. So geht aus der hier vorliegenden
Studie die Empfehlung hervor, beim deskriptiven System des EQ-5D-5L zwischen den
Items und den Ankreuzfeldern Hilfslinien zu ziehen, um ein Verrutschen in den
Antworten zu vermeiden. Beim NHP konnte ein irrefihrendes Layout in Dreierblocken
festgestellt werden. Einige Patientinnen und Patienten dachten falschlicherweise, dass
nur eine der drei Fragen pro Block beantwortet werden misse. Ohne die Anwesenheit
einer Interviewerin oder eines Interviewers wére also eine grof3e Anzahl von

Fragebdgen aufgrund einer zu hohen Anzahl fehlender Items nicht auswertbar.
Inhaltsvaliditdt

Nach Testung der Machbarkeit gilt es die wichtigste Messeigenschaft, die
Inhaltsvaliditat, zu Uberprifen. Auch hier zeigen sich beim Vergleich der Ergebnisse

mit bereits vorhandenen Studien bezuglich der Inhaltsvaliditat Ubereinstimmende
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Aspekte, da bei der Verwendung von Fragebdgen zur Messung der HRQOL bei alteren

Menschen im Allgemeinen von Problemen berichtet wird (46, 94).

Darunter fallen Probleme in der Verstandlichkeit. Besonders deutlich wurden diese bei
der Bewertung der Mobilitat oder der Gehfahigkeit. Insbesondere bei
Huftfrakturpatienten werden PROMs auch zur Beurteilung der Wirksamkeit von
Interventionen eingesetzt. Allerdings ist der Einsatz von Instrumenten in diesem
Zusammenhang stark eingeschrankt, wenn die Gehfahigkeit nicht klar definiert ist oder
die Verwendung von Hilfsmitteln nicht bertcksichtigt wird. Bei allen in dieser Studie
verwendeten Fragebdgen wurden deshalb teils von den Teilnehmenden selbst
Bedenken hinsichtlich der inhaltlichen Validitat geauf3ert. Auch die Ergebnisse der
Inhaltsanalyse lassen bezuglich dieses Aspekts der Mobilitat auf eine Einschrankung
der Inhaltsvaliditat schlie3en. In einer Studie in GrofR3britannien wurde untersucht, was
fur die Patientinnen und Patienten bei der Beurteilung der Genesung nach einer
Huftfraktur wichtig ist. Fur die Teilnehmenden in dieser Studie war die Mobilitat nach
einer Huftfraktur das wichtigste Thema (95). Die in der hier vorliegenden Studie
untersuchten Fragebdgen fragten zwar immerhin alle den Aspekt Mobilitdt ab,
definierten ihn aber zu breit oder nicht genau genug. Dies bestatigt auch die Studie

von van Leeuwen und Kollegen beim EQ-5D (90).

Ein weiteres Problem beziglich Verstandlichkeit ergibt sich durch die vorgegebene
Itemstruktur des SF-12. Im SF-12-Fragebogen beispielsweise ist das Item "viel
Energie haben" im mentalen Summenscore (MCS-12) enthalten. Einige Befragte in
der vorliegenden Interviewstudie interpretierten das Item "Energie" als korperliche
Energie anstelle von psychischem Wohlbefinden. Diese Beobachtung zeigte sich auch
bei der Bestimmung der Konstruktvaliditat. In einer Studie in einer allgemeinen alteren
Population zur Bestimmung der Konstruktvaliditdt des SF-12 konnte eine
zweidimensionale Itemstruktur nicht unterstitzt werden, da von Kreuzladungen
berichtet wurde (Jakobsson et al., 2012).

Auch bezlglich der Relevanz der Inhalte tauchten Probleme auf. Die Teilnehmenden
der hier vorliegenden Studie hatten das Gefiihl, dass viele der gegebenen Beispiele
zu korperlichen Aktivitaten weit Uber ihre Moglichkeiten hinausgingen. Eine Studie
testete den SF-36 (Langform des SF-12) Fragebogen bei élteren Patienten und zeigte
Probleme mit der Skala zur korperlichen Funktionsfahigkeit auf (96). Auch hier wird ein
Aktivitatsniveau abgefragt, das weit Uber die Fahigkeiten der meisten Teilnehmerinnen
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und Teilnehmer deren Studie hinausging und daher von den Befragten als irrelevant
empfunden wurde. Darlber hinaus empfanden die Befragten der hier vorliegenden
Studie insgesamt den Aspekt "Leistungen” fur ihren Lebenszustand als irrelevant an.
Auch bei der Studie von Bardé gaben ungefahr zwei Drittel der Befragten bei
mindestens einem Item des NHP “nichtzutreffend” fir deren Situation an. Diese als
nichtzutreffend empfundenen Items betrafen nur die drei Items zur kérperlichen
Aktivitat (92).

Die Probleme beziglich der Relevanz betreffen allerdings nicht nur die Inhalte der
Items selbst, sondern auch die Antwortkategorien kénnen als unpassend empfunden
werden. So wurden im NHP aufgrund der dichotomen Antwortkategorien oft alle Items
als irrelevant wahrgenommen. Infolgedessen haben die Befragten die Frage ganz
ausgelassen, ,Ja‘ und ,Nein‘ angekreuzt oder ein Kreuz in der Mitte gemacht. Dies fuhrt
(ohne Interviewer:in) zu einem hohen Anteil an fehlenden Antworten und so zu nicht
auswertbaren Fragebdgen. In der bereits berichteten Studie von Bureau-Chalot flllten
nur 83.5% mindestens 30 der 38 Iltems aus (91). Diese hohe Anzahl an Missings

konnte durch die Ergebnisse in der hier vorliegenden Studie erklart werden.

Auch beziglich der Vollstandigkeit der verwendeten HRQOL gab es Probleme. Den
meisten hier Befragten war klar: eine umfassende Beurteilung mit nur einem
Fragebogen ist gar nicht moéglich. Die Befragten hegten zwar keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit, dennoch wurden beilaufig einige die HRQOL betreffende fehlende
Aspekte, wie Medikamente, Sehbehinderungen oder Verdauungsprobleme berichtet.
Andere Studien zeigten bereits, dass eine umfassende Bewertung aller Aspekte von
HRQOL unter Verwendung generischer Instrumente nur begrenzt moglich ist. Daher
muss ein gewisser Kompromiss zwischen generischen und (Huftfraktur-) spezifischen
Instrumenten eingegangen werden. Um dieser Herausforderung zu begegnen, wurde
zur Outcome Messung bei Huftfrakturpatient:innen eine Kombination verschiedener
Instrumente (21, 38) oder die Verwendung von hiftfrakturspezifischen Ergebnismal3en
mit einer generischen Komponente (97) empfohlen. Der EQ-5D beispielsweise soll in
das core outcome set fur Huftfrakturstudien aufgenommen werden (24). Die Befragten
der hier vorliegenden Studie nahmen den EQ-5D teilweise als zu oberflachlich wahr.
Eine Kombination verschiedener Instrumente liegt also nahe, fuhrt aber wiederum zu

einer hoheren Belastung.
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Frihere Studien zu anderen psychometrischen Eigenschaften (z.B. Konstruktvaliditat)
bestétigen die Anwendbarkeit von SF-12 und EQ-5D in dieser Patientengruppe (98-
100). Die COSMIN Gruppe gewichtet die Erfullung der Inhaltsvaliditat jedoch als
wichtigste Messeigenschatft, so dass die Ergebnisse bisheriger Studien angesichts der

hier vorliegenden Ergebnisse moglicherweise neu diskutiert werden missten.
4.1.3 Starken und Schwachen

Nach aktuellem Wissensstand ist dies die erste Studie, die die Perspektive von
Huftfrakturpatient:innen auf generische gesundheitsbezogene Lebensqualitats-
instrumente untersucht. Die Stichprobe war in Bezug auf Alter und Geschlecht
heterogen, aber es konnten nur Personen mit geringer oder keiner kognitiven
Beeintrachtigung befragt werden. Die Ergebnisse kdnnen daher nicht einfach auf die
gesamte Huftfrakturpopulation Gbertragen werden. Wenn jedoch bereits in dieser
ausgewahlten Stichprobe Probleme in der Machbarkeit und Einschrankungen in der
inhaltlichen Validitat auftreten, kann davon ausgegangen werden, dass diese
Probleme bei Huftfrakturpatient:innen mit schwereren kognitiven Beeintrachtigungen
noch starker ausgepragt sind. Dartber hinaus sind einige der in dieser Studie
aufgetretenen Fragen zur Inhaltsvaliditat moglicherweise auf die deutsche Semantik
beschrankt und nicht unbedingt auf alle sprachlichen Versionen der jeweiligen
Fragebbgen ubertragbar. Daher liefert diese Studie nur erste Erkenntnisse dartber,
inwiefern der EQ-5D (deskriptives System), SF-12, NHP und WHOQOL-BREF fur
Huftfrakturpatient:innen in Bezug auf Machbarkeit und Aspekte der Inhaltsvaliditat
adaquat oder nicht adaquat sein kénnen. Limitierend kommt hinzu, dass vergleichbare
Studien dazu bereits einige Zeit alt sind. Moéglicherweise gelten die untersuchten
Fragebdgen als bereits etabliert und werden nicht mehr in diesem Feld erforscht. Doch
die hier durchgeflhrte Studie liefert auch einen Beitrag zur aktuell haufigen Abwagung
zwischen der Verwendung von etablierten/bekannten Instrumenten  mit
maoglicherweise nicht erfullten Messeigenschaften und einem hinsichtlich der
Messeigenschaften passenderen Instrument, das aber unbekannter ist und einen

Vergleich von Outcomes damit erschwert.

Ein weiterer Grund fur die geringe Evidenz kdnnte die sehr schwer zu rekrutierende
Gruppe sein. Aus diesem Grund wurde fur die hier vorliegende Studie der Zugang tber
das Krankenhaus gewahlt. Moglicherweise wére aber ein Befragungszeitpunkt von
sieben bis 14 Tage nach der Huftoperation guinstiger hinsichtlich der geeigneten
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Recall-Periode. Ein mdglicher Zugangsweg konnte der haufig anschlielende
Rehabilitationsaufenthalt sein. Allerdings sollten dann die Patientinnen und Patienten
mehrerer Einrichtungen erfasst werden, da sich diese je nach Gesundheitszustand in

unterschiedliche Weiterbehandlung (z.B. ambulante Reha) begeben.

Die Anwendung der think-aloud Methode war besonders wertvoll, da sich zeigte, dass
viele Befragte ihre Meinung im Anschluss an die Befragung nicht mitteilten und daher
wichtige Erkenntnisse nur durch lautes Denken und Beobachtung gewonnen werden
konnten. Ein Grund dafir kénnte sein: manche Befragte hatten die Sorge, als kognitiv
beeintrachtigt eingestuft zu werden, wenn sie zugaben, ein Item nicht verstanden zu
haben. Ein weiterer Teil der Patientinnen und Patienten war schlicht nicht in der Lage
die Fragen im anschlie3enden Interview, die sich auf abstrakte Themen bezogen und
metakognitive Fahigkeiten erforderten, zu verstehen und zu beantworten. Eine weitere
Starke dieser Studie ist die Konzentration auf den Prozess des Ausfillens der
Fragebogen, so dass z.B. auch fehlende Items zugelassen wurden und dies ein
eigenes Ergebnis darstellte. Dartber hinaus ermdglichte das Ausfillen von bis zu vier
Fragebdgen einen direkten Vergleich der Fragebdgen untereinander. Jedoch war auch
die think-aloud Methode flir manche Befragte nicht einfach und es fiel ihnen schwer,
laut mitzudenken. In diesen Féllen war es notwendig, haufig nachzufragen und/oder

auf Beobachtungen zuriickzugreifen.

Ein Nebenaspekt der think-aloud Methode ist die Entdeckung der Phdnomene des
response shift oder des positive editing bei manchen Befragten. Diese Phanomene
stellen kein Problem fur die inhaltliche Validitat dar, wenn es eine tatsachliche
Anpassung der Selbsteinschatzung der HRQOL widerspiegelt. Die Verschiebung der
Antworten spiegelt sich in reduzierten Selbsterwartungen wider, die durch einen
allméahlichen Funktionsverlust und reduzierte soziale Erwartungen entstehen. Sie
bezieht sich auf eine Verdnderung der Bedeutung der eigenen Selbsteinschatzung
eines Zielkonstrukts. (101). In den Interviews der hier durchgefiihrten Studie tauchte
dieses Phanomen bei einigen Fragen auf, z.B. wenn Teilnehmende angaben, dass sie
nicht beabsichtigen, etwas zu tun, sondern nur so viel wie méglich. Das Problem des
response shift mag zwar bei Huftfrakturpatient:innen verstarkt werden, aber das
Problem ist im Allgemeinen bei alteren Menschen bekannt (90, 102). Es kdnnte durch
die kontinuierliche Anpassung an den schlechteren Gesundheitszustand und
Abwartsvergleiche oder andere Bewaltigungsmechanismen erklart werden (103). Es
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kann jedoch ein Problem fir die inhaltliche Validitat darstellen, wenn Befragte das Item
nur deshalb positiver bewerten, weil sie nicht als alt oder klagend erscheinen wollen.

Hier kann die Rolle des Interviewenden die Antworten méglicherweise beeinflussen.

Alle Interviews wurden von mir als junge, weibliche Forscherin durchgefiihrt, was die
Kommentare und Antworten der Teilnehmenden beeinflusst haben konnte, z.B. in
Bezug auf sensitive/heikle Themen (z.B. Zufriedenheit mit dem Sexualleben). Auf der
anderen Seite dankten mir die meisten Patientinnen und Patienten ausdrucklich fur die
Zeit und machten den Eindruck, das Interview genossen zu haben. Fir weitere Studien
sollte der nicht unbetréchtliche Zeitaufwand mitbedacht werden. So dauerte ein
Besuch immer weitaus langer als das aufgezeichnete Interview und es waren haufig
mehrere Anlaufe notig (Patient:in schlaft, hat Besuch, fuhlt sich an diesem Tag nicht

gut, usw.).
4.1.4 Schlussfolgerungen

Fur die Messung der HQQOL bei Patientinnen und Patienten mit Huftfrakturen gelten
der EQ-5D und der SF-12 als die beste Wahl, da die Befragten diesen Fragebdgen die
beste Inhaltsvaliditat und Machbarkeit zuschreiben. Dennoch mussen sich
Gesundheitsfachkrafte und Forscher:innen, die bei Huftfrakturpatient:innen diese
haufig verwendeten generischen HRQOL Instrumente verwenden, der madglichen
Einschrankungen bewusst sein. Bei der Verwendung dieser Fragebdgen bei
Huftfrakturpatient:innen sollte darauf geachtet werden, dass angemessene
Unterstitzung angeboten wird (z.B. in Form einer Interviewerin/eines Interviewers) und
zusatzlich Aspekte der Mobilitdt angesprochen werden, die in den generischen
HRQOL-Instrumenten nicht ausreichend erfasst werden. Klinftige Forschungsarbeiten
kénnten die Perspektive von Proxys untersuchen und die Perspektive der Patientinnen
und Patienten in verschiedenen sprachlichen und kulturellen Kontexten weiter

erforschen.

4.2 Quantitative Studie

Die nachfolgende Diskussion fasst als Erstes die Hauptergebnisse der vorliegenden
Forschungsarbeit zusammen. Im Anschluss erfolgt eine Einordnung der hier analysierten
psychometrischen Messeigenschaften in das Forschungsumfeld der Erhebung von
HRQOL bei alteren Huftfrakturpatient:innen. Insbesondere wird dabei auf Studien
eingegangen, die ebenfalls den Einsatz des EQ-5D-5L oder SF-12 sowie damit

zusammenhangende (EQ-5D-3L und SF-36) Instrumente auf deren psychometrische
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Messeigenschaften in der gleichen oder einer &hnlichen Stichprobe (z.B. éltere Menschen)
Uberpruften. Nachfolgend werden (methodische) Limitationen der vorliegenden

Forschungsarbeit diskutiert und Themen fir zukinftige Forschung adressiert.

4.2.1 Zusammenfassung und zentrale Ergebnisse

Fur die Messung der HRQOL bei Huftfrakturpatient:innen sind verschiedene
Instrumente im Einsatz, fur die es allerdings teilweise nur wenig, widersprichliche oder
keine Evidenz zu deren Messeigenschaften und praktischen Eigenschaften gibt (26,
104). Bei den meisten Studien handelte es sich auf3erdem um Beobachtungs- oder
Interventionsstudien ohne Ziel einer psychometrischen Validierung. Zudem
konzentrierten sich die Studien Uberwiegend auf Aspekte der Validitat bzw.
insbesondere auf Aspekte der known-groups Validitat. In dieser Studie untersuchten
wir unter Anwendung der COSMIN Empfehlungen sowohl Validitat, Reliabilitat als
auch Anderungssensitivitit des EQ-5D-5L und SF-12 Fragebogens bei einer im

Vergleich zu den bisherigen Studien gro3en Stichprobe.

Unsere Studie zeigt eine gute Machbarkeit beider Fragebdgen sowie eine
ausreichende Abdeckung des Spektrums der HRQOL der Befragten. Obwohl es
Hinweise gibt, dass die Huftfrakturpatient:innen krénker sind als die
Allgemeinbevdlkerung (z.B. SF-12 Summenscores), konnten keine Decken- oder
Bodeneffekte beobachtet werden. Bezlglich der Validitat, konnte anhand der
Ergebnisse der CFA die strukturelle Validitat nur fir den EQ-5D-5L bestatigt werden.
Dartber hinaus konnte ebenfalls nur dem EQ-5D-5L eine gute Konvergenz- und
Diskriminanzvaliditat zugeschrieben werden, wohingegen der SF-12 eine akzeptable
Konvergenz- und Diskriminanzvaliditat aufwies. Auf3erdem deutet diese Studie darauf
hin, dass die known-groups Validitat beider Instrumente nur im akzeptablen Bereich
liegt. Die Reliabilitat betreffend, konnte fur beide Skalen des SF-12 interne Konsistenz
gezeigt werden. Des Weiteren sprechen die Ergebnisse fiir eine eher geringe

Anderungssensitivitat der beiden Instrumente.

Diese Ergebnisse tragen dazu bei, mehr Evidenz zu den psychometrischen
Messeigenschaften des EQ-5D-5L und des SF-12 bei alteren Huftfrakturpatient:innen

zu generieren und bestéatigen groRtenteils die bisherigen Ergebnisse (26, 104-106).

77



Diskussion

4.2.2 Einordnung in die bestehende Forschung

EQ-5D

Direkt vergleichbare Literatur ist sparlich, die Publikationen liegen bereits einige Zeit
zuruck: Eine Studie von Parsons et al. (100) untersuchte die Messeigenschaften von
drei verschiedenen Instrumenten (u.a. OHS und EQ-5D-3L) in einer grol3en (n=225)
Huftfrakturkohorte und konnte eine gute Anderungssensitivitat des EQ-5D zeigen, die
fast mit der Anderungssensitivitit des hiftspezifischen Instruments (OHS)
Ubereinstimmte. Ebenfalls zeigte eine Studie von Tidermark und Kollegen (99) aus
dem Jahr 2003 mit 110 Teilnehmenden eine hohe Anderungssensitivitat fir den EQ-

5D-3L. Unsere Ergebnisse konnten diese Aussagen nicht unterstitzen.

Laut einer aktuelleren systematischen Ubersichtsarbeit, die erstmals international
anerkannte Kriterien zur Beurteilung der Qualitat und Akzeptanz von PROMSs bei
alteren Huftfrakturpatient:innen anwendete, waren der EQ-5D-3L und der SF-36 die
am haufigsten evaluierten Instrumente (26). Als Ergebnis wurde fur den EQ-5D-3L
moderate Evidenz fur Validitat (hauptséchlich known-groups Validitat) und
Anderungssensitivitat berichtet. In der hier vorliegenden Studie konnte Evidenz fiir
eine gute Konvergenz- und Diskriminanzvaliditdt sowie akzeptable known-groups

Validitat generiert werden.

Kiirzlich berichtete eine systematische Ubersichtsarbeit iiber die psychometrischen
Messeigenschaften des EQ-5D-5L in unterschiedlichen Populationen, worunter
muskoloskeletale/orthopadische Probleme und Krebs (jeweils acht Studien) am
haufigsten untersucht wurden (39). Der Review schlussfolgert, dass der EQ-5D-5L
hervorragende psychometrische Messeigenschaften fir eine Vielzahl an
Bevolkerungsgruppen aufweist, jedoch eine grundliche Erforschung der
Anderungssensitvitat notwendig ist. Unsere Studie kann die hervorragenden
psychometrischen Messeigenschaften nicht bestatigen. Im direkten Vergleich
zwischen den beiden hier untersuchten Instrumenten schneidet der EQ-5D-5L aber

besser ab.

Eine ebenfalls aktuelle Studie berichtet anhand von Daten aus einer Population alterer
Menschen (n=1690) Uber den ersten direkten empirischen Vergleich zwischen dem
Barthel-Index und dem EQ-5D-3L (107). Die Autoren konnten diskriminative Validitat
fur beide Instrumente zeigen und schlussfolgerten dadurch, dass beide Instrumente

fur den Einsatz in der alteren Bevdlkerung geeignet sind. In unserer Studie wurde der
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Barthel-Index als Referenzmald zur Ermittlung der Konvergenzvaliditat verwendet.
Ubereinstimmend mit der Hypothese zeigte sich eine Korrelation von rs=0.66 zwischen
dem EQ-5D-5L Index und dem Barthel Score, wodurch die Konvergenzvaliditat des
EQ-5D-5L unterstitzt wird.

Vergleicht man die Ergebnisse bzgl. der Machbarkeit mit den Erfahrungen aus der
ebenfalls im Rahmen dieser Dissertation durchgefihrten qualitativen Studie, zeigen
sich Parallelen. In beiden Studien mussten die Teilnehmenden beim Ausfullen
teilweise von einer Studienmitarbeiterin oder einem Studienmitarbeiter unterstutzt
werden. Die Ubertragung der Ergebnisse bzgl. der Machbarkeit ist also nur

eingeschrankt unter Berlicksichtigung dieser notwendigen Hilfestellung maéglich.
SF-12

Ahnlich dem EQ-5D, ist auch die Literatur zu den psychometrischen
Messeigenschaften des SF-12 bereits alter. Zumeist wird der SF-36 erforscht. So
berichtet die bereits beschriebene systematische Ubersichtsarbeit von Haywood et al.
tiber moderate bis starke Evidenz fir Validitat und Anderungssensitivitat fiir den SF-
36 und begrenzte Evidenz fur den SF-12 bei alteren Huftfrakturpatient:innen (26). Die
hier vorliegende Arbeit tragt dazu bei, diese Forschungsliicke zu schlief3en. Allerdings
konnte mit dieser Studie keine weitere Evidenz fur die strukturelle Validitat des SF-12
generiert werden, denn die Ergebnisse der CFA lieferten keine eindeutigen Belege fir
die von den Entwicklern des Fragebogens vorgeschlagene 2-Faktor Struktur. Unsere
Studie untersuchte allerdings nicht das Auftreten neuer Faktorstrukturen mit Hilfe einer
explorativen Faktorenanalyse. Vielmehr wurde in dieser Studie bewertet, wie gut die
Daten aus einer Huftfrakturpopulation zur bestehenden Instrumentenstruktur passen.
Eine Studie von Jakobsson et al. 2012, die die Konstruktvaliditat des SF-12 bei alteren
Menschen, Menschen mit Parkinson und Schlaganfalliberlebenden tberprife, fanden
ebenfalls eine fehlende Ubereinstimmung zwischen den empirischen Daten und dem

vorgeschlagenen Modell in allen drei Stichproben (108).

Betrachtet man die Konvergenz- und Diskriminanzvaliditdt, so zeigten sich
Unterschiede innerhalb der beiden Summenskalen. Die PCS-12 zeigte gute
Konvergenz mit anderen Instrumenten, die ahnliche Konstrukte messen und wies
geringere Zusammenhange mit undhnlichen Konstrukten auf, so dass die meisten a-
priori Hypothesen bestatigt werden konnten. Die Eigenschaften der MCS-12 stimmten

jedoch haufig nicht mit den aufgestellten Hypothesen (Uberein, so dass die
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Konvergenz- und Diskriminanzvaliditdit der MCS-12 nur als akzeptabel bewertet
wurde. Insgesamt wurde so die Konvergenz- und Diskriminanzvaliditdt des SF-12
ebenfalls als akzeptabel bewertet. Es gibt jedoch auch Studien, die nur eine der beiden
Summenskalen verwenden (109, 110). In diesem Fall ware das Ergebnis der
jeweiligen Skala relevant und das schlechtere Abschneiden der MCS-12 kodnnte

beispielsweise berlcksichtigt werden.

Die Ergebnisse der CFA und der Korrelationsanalysen konnten darauf hinweisen, dass
nicht alle Fragen so wahrgenommen wurden, wie intendiert. Dies wirde den
Ergebnissen der ebenfalls im Rahmen der Dissertation durchgefiihrten qualitativen
Studie entsprechen. Aul3erdem diskutierte auch eine Studie, die den SF-12 (V2) bei
Diabetespatient:innen validierte, dass es moglicherweise Schwachen in der Abbildung
der geistigen Gesundheit gibt und die entsprechenden ltems zur Abfrage der geistigen
Gesundheit nicht adaquat sind (111). Sie erklarten damit die ebenfalls unerwarteten

Zusammenhange mit anderen Konstrukten.

Unsere Studie zeigte bei der Uberprifung der known-groups Validitat nur einzelne
signifikante  Unterschiede in die erwartete Richtung. Die systematische
Ubersichtsarbeit unterstiitzt diese Aussage, denn die meisten der insgesamt 22
berichteten Studien zum SF-36 bzw. SF-12 zeigten eine angemessene (n=13) oder
geringe (n=5) known-groups Validitat fir den SF-36 bzw. SF-12, wobei zwei Studien

auch uber eine gute known-groups Validitat berichteten (26).

Zur Eigenschaft Anderungssensitivitat gibt es nur eine Studie aus dem Jahr 2003, die
zur  Anderungssensitivitit des EQ-5D und des SF-36 bei &lteren
Huftfrakturpatient:innen  (99) forschte. Diese Studie berichtete eine gute

Anderungssensitivitat fir den SF-36, die unsere Studie nicht bestatigen konnte.
4.2.3 Limitationen

Im Rahmen einer erweiterten Responseanalyse innerhalb der ProFem Studie wurden
die befragten mit den tGbrigen Versicherten verglichen, die den Krankenhausaufenthalt
Uberlebt hatten (insgesamt 5096 Versicherte). Die Analyse zeigte u.a., dass die an der
Befragung eigenstandig Teilnehmenden im Vergleich zu den lbrigen Versicherten
junger waren und vor der PFF seltener einen hohen Pflegegrad hatte, wohingegen sich

beispielsweise keine Unterschiede hinsichtlich des Geschlechts zeigten.
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Allerdings konnten durch die Mdglichkeit der Verwendung einer Kurzversion des
Fragebogens sowie durch die stellvertretende Beantwortung durch einen Proxy auch
Information zu Teilnehmenden gewonnen werden, die sonst nur schwer fir Studien
gewonnen werden konnen. Auf3erdem kann man davon ausgehen, dass die
Ergebnisse zu den Messeigenschaften auf die nicht befragte Gruppe ubertragen
werden kdnnen, da keine Bodeneffekte vorhanden waren. Eine weitere Starke ist die
Stichprobengrole: fir eine ausreichend grol3e Stichprobe werden mindestens 200
Féalle als essentiell beschrieben (112). Auferdem ist die Auswahl der
Studienteilnehmenden wertvoll, da sie sich nicht wie haufig in anderen Studien auf die

Rekrutierung in einem einzigen Zentrum stitzte (z.B. Studie von Parsons et al. 2014).

Bei der Erfassung der Gutekriterien der Zustandsmessung gibt es einige methodische
Schwachen, die bei der Interpretation der Ergebnisse bericksichtigt werden sollten.
So empfiehlt COSMIN eigentlich, psychometrische Messeigenschaften nicht in einer
Studie zu messen, deren Ziel die Evaluation der Ergebnisqualitat ist. Diese
Empfehlung ist aber vor allem in der hier untersuchten Gruppe der Alteren
Huftfrakturpatient:innen nur schwer umzusetzen und wirde die doppelte Belastung der
Befragten moglicherweise nicht rechtfertigen. Des Weiteren sollten bei der Ermittlung
von Cronbachs a alle Fragen in die gleiche Richtung kodiert sein und die Items sollten
die gleichen Antwortformate haben. Beim SF-12 variieren die Antworten aber von

ja/nein bis zu einer 6-stufigen Likertskala.

Zudem muss diskutiert werden, inwieweit bei dieser Studienpopulation das Alter als
known-group zur Validitatsbewertung verwendet werden kann. In unserer Stichprobe
zeigt sich nicht der erwartete Unterschied, dass altere Teilnehmende schlechtere
HRQOL angeben. Auch bei einer aktuellen prospektiven Kohortenstudie, die
verschiedene potentiell pradiktive Faktoren unter anderem auf die HRQOL
untersuchte, hatte Alter keinen signifikanten Einfluss auf die HRQOL (gemessen mit
dem EQ-5D-5L) (113).

Bisherige Studien zur Uberprifung der Anderungssensitivitat sind unter anderem
beziglich des verwendeten Ankers heterogen. In unserer Studie wurden zwei haufig
verwendete Ansédtze gewdahlt, wobei fur den Kriteriums-basierten Ansatz eine
Ankerfrage in die Follow-up Erhebung integriert wurde. COSMIN empfiehlt zwei
verschiedene GRCS Fragen, wenn es zwei Subskalen gibt. Méglicherweise ist die
integrierte Ankerfrage somit nicht gemeinsam passend fir die zwei Subskalen des SF-
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12 und den EQ-5D. AuRerdem sollte bei der Bewertung der Anderungssensitivitat
bedacht werden, dass mdglicherweise die urspringliche Hypothese einer
fortschreitenden Verbesserung der HRQOL bei einer Huftfrakturpopulation nicht
unbedingt gegeben ist. Eine Studie, die anhand von Bewegungsmessern den
Rehabilitationsprozess von  Huftfrakturpatientinnen und  Huftfrakturpatienten
explorierte, zeigt, dass es drei Cluster zu geben scheint: Patienten und Patientinnen
mit geringem, mittlerem und starkem Prozess im Verlauf (114). Auch in der ProFem
Studienpopulation zeigen sich nach ersten Einschétzungen ganz unterschiedliche
Verlaufe der HRQOL Uber die Befragungszeitpunkte hinweg. Aul3erdem fallt bei der
Betrachtung der Anderungssensitivitat speziell bei der MCS-12 auf, dass sich der
Median in der stark verbesserten Gruppe zwischen den Zeitpunkten zwar nicht
signifikant unterscheidet, der Summenscore im Median bei beiden Zeitpunkten aber
verglichen mit allen anderen Gruppen der hochste ist. Es sollte also immer bedacht
werden, inwieweit ein Instrument Veranderungen messen koénnen soll, wenn es
mdoglicherweise gar keine Veranderung zu messen gibt. Um dieser Problematik etwas
entgegen zu wirken, wurden in dieser Studie zwei unterschiedliche Ansatze zur
Uberprufung der Anderungssensitivitat gewahlt, die beide zum gleichen Ergebnis

kamen.

Insgesamt konnten in unserer Studie erstmals vielfaltige Messeigenschaften anhand
einer Stichprobe Uberpruft werden. Auf3erdem gibt es nach aktuellem Stand keine
Evidenz zu den psychometrischen Messeigenschaften der Version 2.0 des SF-12 und

der 5L Version des EQ-5D in einer alteren Huftfrakturpopulation.
4.2.4 Anwendbarkeit und zuklnftige Forschung

Bereits zitierte Studien schlussfolgern, dass in zukinftigen Studien am besten eine
Kombination aus z.B. generischen und spezifischen HRQOL Instrumenten verwendet
werden soll (21, 24, 38). Die Ergebnisse dieser Studie kdnnen diese Aussage stltzen,
denn der SF-12 und EQ-5D-5L weisen zwar nicht durchgéngig gute, aber akzeptable
psychometrischen Messeigenschaften auf und sind machbar. Die generischen
Fragebdgen haben den grof3en Vorteil, dass sie bei verschiedenen Krankheitsbildern
zur Abfrage der HRQOL eingesetzt werden kénnen und auch bereits schon vielfach
eingesetzt wurden. Dies macht einen Vergleich mit anderen Erkrankungen oder z.B.
die Untersuchung einer allgemeinen alteren Population mit einem gemeinsamen

Fragebogen mdglich. Griffiths et al. (2015) schlussfolgert, dass ein generisches
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Instrument auch deshalb sinnvoll ist, weil es kein spezifisches Instrument gibt, dass

alle fur die Patientinnen und Patienten relevante Bereiche abdeckt (95).

Insgesamt ist die Analyse psychometrischer Messeigenschaften ein fortlaufender
Prozess, so dass mehr Evidenz groéReres Vertrauen in ein HRQOL Instrument
bedeutet (112). Dementsprechend bendtigt es noch weitere Forschung, um gréf3ere
Sicherheit bei der Verwendung des SF-12 und EQ-5D-5L zu erhalten:

Zukunftige Validierungsstudien sollten die Schatzung von MID-Werten (= kleinster
bedeutsamer Unterschied) [engl. minimal important difference]) und MIC-Werten (=
kleinste bedeutsame Veranderung) [engl. minimal important change]) beinhalten. Die
MID wird als der geringste Unterschied definiert, der zu einer Anderung in der
Behandlung fuhren wirde (115), wahrend der MIC als der geringste Unterschied tber
die Zeit definiert ist, der von der Patientin oder dem Patient als relevant angesehen
wird (116). Diese Werte fur jede Skala/jedes Instrument zu haben wére also hilfreich
bei der Interpretation von Veradnderungen. Es gibt allerdings keine Goldstandard-
Methode zur Schatzung von MID oder MIC, sondern es werden verschiede Ansétze

analog zur Messung der Anderungssensitivitat verwendet.

AulRerdem sollten weitere Studien die Test-Retest-Reliabilitat der beiden Instrumente
tberpriifen. Neben der Anderungssensitivitat konnte prinzipiell bei der Gruppe, die in
der GRCS keine Verdnderung angab, auch die Test-Retest-Reliabilitat Gberprift
werden. Die Uberprifung der Test-Retest-Reliabilitit wird als angemessen
angesehen, wenn innerhalb des Messzeitraums keine signifikanten Veranderungen zu
erwarten sind (36). In der hier vorliegenden Studie wurde vermutet, dass zwischen den
Messzeitpunkten bzw. mit weiterem Abstand zum Hduftfrakturereignis eine
Veradnderung bzw. Verbesserung eintritt. Zu bedenken ist zudem, dass sich die
Erhebungsarten zwischen den beiden Zeitpunkten unterschieden (personlich vs.
postalisch). Als weiterer moglicher problematischer Punkt kann der Zeitraum zwischen
den Messzeitpunkten angesehen werden. Es gibt keine Standardregel fir einen
optimalen Zeitraum zwischen den beiden Messzeitpunkten, jedoch gibt COSMIN als
grobe Richtlinie zwei Wochen an (36). Aus diesen Griinden wurde in der hier
vorliegenden Arbeit von der Bestimmung der Test-Retest-Reliabilitat abgesehen.
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4.3. Ansatzpunkte zur Ableitung von Empfehlungen fir den Einsatz in der klinischen
Forschung

Eine Mdglichkeit die Ergebnisse einzuordnen und in Richtung einer Empfehlung zu
kommen, ist, die relative Bedeutung psychometrischer Messeigenschaften zu
betrachten (117): Laut COSMIN gilt die Inhaltsvaliditat als wichtigste Messeigenschatt.
Es wird betont, dass als Erstes klar sein sollte, dass alle Inhalte eines Instrumentes
bezogen auf das interessierende Konstrukt und die Zielpopulation relevant, umfassend
und verstandlich sind. Die qualitative Studie dieser Arbeit konnte relativ zu den
anderen untersuchten Instrumenten fir den SF-12 und den EQ-5D die beste
Inhaltsvaliditat zeigen. Jedoch wiesen auch die beiden Fragebdgen noch Schwachen
auf, die bei der Verwendung in einer klinischen Studie bertcksichtigt werden sollten.
Beispielsweise empfanden einige Teilnehmende der qualitativen Studie den EQ-5D
als zu oberflachlich, so dass eine Studie mit dem priméaren Outcome Lebensqualitat
maoglicherweise einen umfassenderen Fragebogen wéhlen sollte. Fur die Messung der
HRQOL als sekundéares Outcome wére der EQ-5D-5L aber aufgrund seiner guten

Machbarkeit hervorragend geeignet.

Als zweites fihrt COSMIN die interne Struktur eines Instrumentes als wichtig an, was
zum Beispiel die Messeigenschaften strukturelle Validitat und interne Konsistenz
beinhaltet. Die interne Struktur gibt an, wie beispielsweise die verschiedenen Items in
einem Instrument zusammenhangen, was wichtig ist, um zu entscheiden wie die Items
z.B. in einer Subskala kombiniert werden kdnnen. In dieser Arbeit wurde keine interne
Konsistenz fir den EQ-5D berechnet, da die Items des EQ-5D-5L als formative
Indikatoren konzipiert wurden und in diesem Fall die Anwendung von Cronbach’s a die
wahre Reliabilitat unterschatzen wirde (118). Durch die CFA konnte allerdings die
strukturelle Validitat des EQ-5D bewertet werden, wodurch auch diese ,zweite Stufe®

innerhalb der relativen Wichtigkeiten der Messeigenschaften beurteilt werden konnte.

Zuletzt werden die Ubrigen Messeigenschaften, wie zum Beispiel Hypothesentestung
zur Uberprifung der Konstruktvaliditait und die Anderungssensitivitat als wichtig
erachtet.

Ein weiterer Punkt, der bei der Entwicklung einer Empfehlung unbedingt bericksichtigt
werden sollte, ist der Erhebungskontext. Unabh&ngig von den psychometrischen
Messeigenschaften eines Fragebogens war in den hier durchgefuhrten Studien die
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Unterstiitzung durch eine Interviewerin/einen Interviewer fur viele Teilnehmende
relevant, um eine gute und vollstandige Datenqualitat zu erhalten. Ebenfalls wurden
die Teilnehmenden entweder direkt in der Klinik aufgesucht oder innerhalb der ProFem
Studie direkt zu Hause besucht. Fur beide Studien mussten die Teilnehmenden keine
Wege auf sich nehmen. Auch dieser Kontext sollte fiir zukiinftige Erhebungen mit den

Instrumenten bedacht werden und bei Empfehlungen mit einfliel3en.

Es ware nun wichtig, die gesamte vorliegende Evidenz aus der Literatur und unseren
Studien in einen Konsensfindungsprozess einzubringen. In dem Konsensprozess wird
bewertet, wie die einzelnen Instrumente anhand der Ergebnisse beurteilt werden
kénnen. Daflir konnen verschiedene Methoden wie e-Delphis, Surveys oder
Konsenskonferenzen zum Einsatz kommen (119, 120). Gegenluber weniger
strukturieren Methoden wie z.B. Diskussionen am runden Tisch, hat dieser Ansatz
einen Vorteil hinsichtlich der Validitdit der finalen Konsensentscheidung.
Beispielsweise dadurch, dass die Teilnehmenden einer Delphi-Studie nicht direkt
miteinander interagieren, so dass nicht ein Teilnehmer oder eine Teilnehmerin
dominieren und die Ansicht einer ganzen Gruppe beeinflussen kann (120). Bedeutsam
ist der Einbezug aller relevanten Stakeholder, d.h. Patient:innen, Angehdérige/Proxies,
Kliniker und methodisch arbeitende Wissenschaftleriinnen (121, 122). Diese
gemeinsame Konsensfindung kann zur Vermeidung von unangemessenen oder

uneinheitlichen PROMSs beitragen und helfen, Reporting-Bias zu verhindern (120) .
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5. Zusammenfassung in deutscher und englischer Sprache

Hintergrund und Ziele

Fur die Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (HRQOL) bei
Patientinnen und Patienten nach proximaler Femurfraktur (kolloquial Huftfraktur) sind
verschiedene Instrumente im Einsatz, fur die es allerdings teilweise nur wenig,
widersprichliche oder keine Evidenz zu deren psychometrischen Messeigenschaften
und praktischen Eigenschaften gibt. In dieser Studie untersuchten wir unter
Anwendung der COSMIN Empfehlungen a) die Inhaltsvaliditdt und Machbarkeit von
vier generischen Instrumenten zur Messung der HRQOL (SF-12, EQ-5D-5L
deskriptives System, Nottingham Health Profile/NHP, WHOQOL-BREF) bei alteren
Menschen (= 60 Jahre) nach einer Huftfraktur und b) die Validitat, Reliabilitat und
Anderungssensitivitat der zwei am haufigsten in dieser Zielgruppe verwendeten
Instrumente (SF-12, EQ-5D) zur Messung der generischen HRQOL.

Methoden

Fur die qualitative Studie (a) rekrutierten wir 32 Patientinnen und Patienten ohne
relevante kognitive Beeintrachtigung im Alter von Uber 60 Jahren wahrend ihres
stationaren Aufenthaltes nach einer Huftfraktur (weiblich= 25; Durchschnittsalter= 81
Jahre). Die Patientinnen und Patienten wurden gebeten, bis zu vier HRQOL-
Fragebdgen auszufillen. Wahrend die Patientinnen und Patienten die Fragebdgen
ausfillten, wurde die think-aloud Technik angewandt, um Probleme bei der
Beantwortung zu erkennen. Im Anschluss an die Beantwortung der Fragebégen,
wurden die Teilnehmenden mit Hilfe eines semi-strukturierten Interviewleitfadens
befragt. Die abgefragten Themen beinhalteten Aspekte der Inhaltsvaliditat
(Verstandlichkeit, Relevanz und Vollstandigkeit) und Machbarkeit. Die Interviews

wurden aufgezeichnet, verbatim transkribiert und inhaltsanalytisch ausgewertet.

Fur die quantitative Studie (b) wurden Daten aus einer bevdilkerungsbezogenen
prospektiven Beobachtungsstudie namens ProFem ausgewertet, die zwischen Januar
2018 und September 2019 konsekutiv Versicherte mit einer proximalen Femurfraktur
(PFF) eingeschlossen hat. Fur die psychometrische Analyse wurden Primardaten von
Studienteilnehmenden verwendet, die zu den Zeitpunkten TO (3 Monate nach
Krankenhausentlassung) und T1 (6 Monate nach Krankenhausentlassung)
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eigenstandig teilnahmen. Die Gultekriterien zur Zustandsmessung wurden
folgendermal3en evaluiert: Machbarkeit und Interpretierbarkeit wurden anhand von
fehlenden Werten sowie Decken- und Bodeneffekten beurteilt; strukturelle Validitat
anhand einer konfirmatorischen Faktorenanalyse (CFA); Konstruktvaliditdt anhand
des known-groups Ansatzes; Diskriminanz- und Konvergenzvaliditat anhand von
Spearmans Rho (p) Korrelationen mit ReferenzmalRRen; Reliabilitat unter Verwendung
der internen Konsistenz anhand Cronbachs Alpha (a) (nur fir den SF-12). Die
Anderungssensitvitat als Giitekriterium der Veranderungsmessung wurde mittels

eines Konstrukt- und Kriteriums-basierten Ansatzes ermittelt.
Ergebnisse

Die Ergebnisse der qualitativen Studie (a) zeigten, dass die Teilnehmenden kurze
Fragebogen mit einem klaren Layout favorisierten. Nur neun Teilnehmende waren in
der Lage, die Fragebdgen selbst auszufillen und nur sechs fillten alle vier
Fragebogen aus. Bezuglich der Inhaltsvaliditat gab es die gréf3ten Probleme bei der
Verstandlichkeit der Items. Items, die zu vage formuliert waren (haufig beim NHP) und
Items ohne Beispiel (beim WHOQOL-BREF) waren schwierig zu verstehen. Ein aus
Sicht der Teilnehmenden irrelevantes Beispiel (SF-12 und EQ-5D-5L deskriptives
System) oder nicht ausreichende dichotome Antwortkategorien (NHP) begrindeten
eine fehlende Relevanz desjenigen Items. Das deskriptive System des EQ-5D-5L
wurde teilweise als zu oberflachlich und damit nicht als vollstandig empfunden.
Insgesamt umfassten die Instrumente keine der folgenden von den Teilnehmenden als
wichtig fur deren HRQOL erachtete Themen: Medikamenteneinnahme,
Sehschwierigkeiten und Erndhrung.

Die Studienteilnehmerinnen und —teilnehmer der quantitativen Studie (b) waren zur
Baseline (n= 306) im Durchschnitt 79.1 Jahre alt (69% weiblich). Die anhand der
Baseline untersuchten Gutekriterien der Zustandsmessung ergaben folgende
Ergebnisse: Beide Instrumente bewiesen eine hohe Machbarkeit und zeigten weder
Decken- noch Bodeneffekte. Die CFA zur Beurteilung der strukturellen Validitat ergab
nur beim EQ-5D-5L einen akzeptablen Modellfit. Bei der Uberprifung der known-
groups Validitat konnten nur die Unterschiede anhand des subjektiven sozialen Status
anhand beider Instrumente signifikant unterschieden werden, was auf eine nur

akzeptable known-groups Validitat beider Instrumente schliel3en lies.
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Anhand der ermittelten p-Korrelationen ergab sich eine gute Konvergenz- und
Diskriminanzvaliditat fur den EQ-5D-5L und eine akzeptable fir den SF-12. Beziiglich
der Reliabilitat kann fur beide Komponenten des SF-12 eine konsistente Skale
angenommen werden. Die Ergebnisse sprachen bei beiden verwendeten Ansatzen

und fur beide Instrumente fiir eine geringe Anderungssensitivitat.
Schlussfolgerung

Insgesamt kénnen der EQ-5D-5L und der SF-12 zur Messung der generischen
HRQOL bei alteren Huftfrakturpatient:innen empfohlen werden. Im direkten Vergleich
mit dem WHOQOL-BREF und NHP schnitten die beiden Fragebdgen bei der
Bewertung von Machbarkeit und Inhaltsvaliditat am besten ab. Die beiden Instrumente
zeigten allerdings Schwachen bei der Uberpriifung der weiteren psychometrischen
Messeigenschaften, die aber trotzdem als akzeptabel eingestuft wurden. Weitere
Studien sollten bedenken, dass sich die Messung der HRQOL anhand eines
Fragebogens zum Selbstausfilllen als herausfordernd darstellte, selbst wenn keine
oder nur eine leichte kognitive Beeintrachtigung bei den Teilnehmenden vorhanden
war. Die Ergebnisse dieser Arbeit kbnnen gemeinsam mit der vorliegenden Evidenz
aus der Literatur den Konsensusprozess informieren, ein geeignetes Instrument fir die
Messung der generischen HRQOL bei alteren Huftfrakturpatient:innen festzulegen.
Zukunftige Validierungsstudien sollten die Test-Retest-Reliabilitdt des SF-12 und EQ-
5D erforschen sowie die Schatzung von MID- und MIC-Werten (kleinster bedeutsamer

Unterschied bzw. kleinste bedeutsame Veranderung) beinhalten.
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Background and aims

Various instruments are used to measure health-related quality of life (HRQOL) in
patients after proximal femur fracture (colloquial hip fracture), but some of them have
little, contradictory or no evidence on their psychometric measurement properties and
on feasibility aspects. Using the COSMIN recommendations, this study investigated a)
the content validity and feasibility of four generic instruments for measuring HRQOL
(SF-12, EQ-5D-5L descriptive system, NHP, WHOQOL-BREF) in older people (= 60
years) after hip fracture and b) the validity, reliability and change sensitivity of the two
most commonly used instruments (SF-12, EQ-5D) for measuring generic HRQOL in

this target group.
Methods

For the qualitative study (a), we recruited 32 patients without relevant cognitive
impairment aged over 60 years during their inpatient stay after hip fracture (female=
25; mean age= 81 years). Patients were asked to complete up to four HRQOL
guestionnaires. While patients were completing the questionnaires, the think-aloud
technique was used to identify problems in answering. After completing the
guestionnaires, participants were interviewed using a semi-structured interview guide.
The topics asked included aspects of content validity (comprehensibility, relevance and
completeness) and feasibility. The interviews were recorded, verbatim transcribed and

subjected to content analysis.

For the quantitative study (b), we analysed data from a population-based prospective
observational study called ProFem, which consecutively included insured persons with
a proximal femur fracture (PFF) between January 2018 and September 2019. Primary
data from study participants who participated on their own at time points TO (3 months
after hospital discharge) and T1 (6 months after hospital discharge) were used for the
psychometric analysis. The psychometric properties were evaluated as follows:
Feasibility and interpretability were assessed using missing values and ceiling and
floor effects; structural validity using confirmatory factor analysis (CFA); construct
validity using the known-groups approach; discriminant and convergent validity using
Spearman's Rho (p) correlations with reference measures; reliability using internal

consistency by means of Cronbach's alpha (a) (only for the SF-12).
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Responsiveness, as a psychometric property in a longitudinal context, was determined

using a construct- and criterion-based approach.
Results

The results of the qualitative study (a) showed that participants favored short
guestionnaires with a clear layout. Only nine participants were able to complete the
guestionnaires themselves and only six completed all four questionnaires. In terms of
content validity, the problems were most prevalent in the comprehensibility of the
items. Items that were formulated too vaguely (often in the NHP) and items without an
example (in the WHOQOL-BREF) were difficult to understand. An example that was
irrelevant from the participants' point of view (SF-12 and EQ-5D-5L descriptive system)
or insufficient dichotomous response categories (NHP) caused a lack of relevance of
that item. The EQ-5D-5L descriptive system was partly perceived as too superficial
and thus not complete. Overall, none of the following topics considered important by
the participants for their HRQOL were included in the instruments: Medication use,

visual difficulties and nutrition.

The study participants of the quantitative study (b) were on average 79.1 years old
(69% female) at baseline (n= 306). Both instruments (SF-12 and EQ-5D-5L)
demonstrated high feasibility and showed neither ceiling nor floor effects. The CFA to
assess structural validity showed an acceptable model fit only for the EQ-5D-5L. When
testing the known-groups validity, only the differences based on subjective social
status could be significantly distinguished using both instruments, which indicated an
only acceptable known-groups validity for both instruments. Based on the determined
p-correlations, a good convergence and discriminant validity was found for the EQ-5D-
5L and an acceptable one for the SF-12. Regarding reliability, a consistent scale can
be assumed for both components of the SF-12. The results indicated poor

responsiveness for both instruments using both approaches.
Conclusion

Overall, the EQ-5D-5L and the SF-12 can be recommended for measuring generic
HRQOL in older hip fracture patients. In direct comparison with the WHOQOL-BREF
and NHP, the two questionnaires performed better in terms of feasibility and content
validity. However, the two instruments showed weaknesses in examining the other

psychometric measurement properties, but these were still rated as acceptable. Future
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studies should consider that measuring HRQOL using a self-completion questionnaire
proved to be challenging even when there was no or only mild cognitive impairment
among the participants. The results of this work, together with the available evidence
from the literature, can inform the consensus process to determine an appropriate
instrument for measuring generic HRQOL in older hip fracture patients. Future
validation studies should explore test-retest reliability of the SF-12 and EQ-5D-5L and
include estimation of MID and MIC (minimal important difference and minimal

important change) scores, respectively.
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7. Anhang

7.1 Qualitative Studie

@

Universitat Regensburg

7.1.1 Erhebung Patientencharakteristika

Caritas -
Krankenhaus

9 St.Josef

Erfassung der Lebensqualitidt nach Huftfraktur bei Menschen 60+

Klinikinterne Patienten-ID: ID: Datum Interview: _ . .201__
Aufnahme
Aufnahme in die Unfallchirurgie/Klinikum: Geschlecht:

Datum 4 .201_

o mannlich o weiblich o unbekannt

Alter bei Aufnahme:

Geburtsdatum _ .
oder
Alter in Jahren

Wohnsituation vor Frakturereignis:
o unbekannt
o zu Hause oder betreutes Wohnen
o Heim
o Krankenhaus
o Sonstiges:

Pflegebediirftigkeit: Gehfahigkeit vor Frakturereignis:
Liegt eine Einteilung in eine Pflegestufe/ Pflegegrad
vor? o unbekannt
Pflegestufe Pflegegrad o senlbsts_téndige Gehféhigkeit ohne
Hilfsmittel
o unbekannt o unbekannt o Gehfahigkeit auBer Haus mit einem
o nein o nein Gehstock oder einer Gehstiitze
o Stufel o Grad1l o Gehfahigkeit auBer Haus mit zwei
o Stufe2 o Grad2 Gehstutzen oder Rollator
o Stufe3 o Grad3 o Gewisse Gehfahigkeit in der Wohnung,
o Grad4 aber auRer Haus nur mit Hilfsperson
o Grad5 o Keine funktionale Gehfahigkeit (d.h. keine
Nutzung der unteren Extremitaten
moglich)
oP
Datum der OP: . 201
Entlassung/ Verlegung

Entlassung aus dem Akutkrankenhaus:

Datum : .201__

Entlassen nach:

o Unbekannt

o Zu Hause oder betreutes Wohnen
o Heim

o Geriatrische Rehabilitationsklinik
o Akut-Geriatrie

o AHB-Klinik

o Anderes Krankenhaus

o Tod

* Ausziige aus dem AltersTraumaRegister DGU®
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7.1.2 Aufklarungsdokument

& Caritas -
Krankenhaus
peieS St Josef

Universitat Regensburg

Klinik fur UNFALLMEDIZIN it for Edemioloc Fag“"ét furAMEDc:z‘AN
Alterstraumatologie Institut fur Epidemiologie und Praventivmedizin

Professur fiir Medizinische Soziologie
Prof. Dr. Michael Nerlich

Telefon Sekretariat: 0941/782-3810 Prof. Dr. Christian Apfelbacher

Telefon Sekretariat: 0941/944-5229
Dr. Rainer Kretschmer & Dr. lidiko Grell E-Mail: christian.apfelbacher@ukr.de
Gerlinde Weigert Magdalena Brandl, MPH

Telefon: 0941/ 944-5238
E-Mail: Magdalena Brandl@ukr.de

Information fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Sehr geehrte Damen, sehr geehrte Herren,

wir mochten Sie Uber die Interviewstudie ,,Lebensqualitdt nach Hiiftfraktur bei
Menschen iiber 60 Jahre” der Medizinischen Soziologie der Universitat
Regensburg informieren.

Bitte lesen Sie sich die folgenden Anmerkungen zur Studie aufmerksam durch. Sie
kdnnen jederzeit alle Fragen stellen, die Sie eventuell im Zusammenhang mit der
Studie haben.

Hintergrund und Ziel der Studie

Um beispielsweise den Erfolg einer Behandlung zu beurteilen, ist es immer wichtiger,
dass Patienten selbst Uber Ihren aktuellen Gesundheitszustand berichten. Dazu
gehort auch die gesundheitshezogene Lebensqualitdt. Um diese messen zu
kénnen, gibt es bereits einige Fragebégen. Wir méchten mit dieser Studie
herausfinden, ob diese Fragebdgen auch wirklich geeignet sind, lhre
gesundheitsbezogene Lebensqualitat richtig abzubilden.

Wir mochten also mit Ihnen diese Fragebdgen ausfillen und anschlieend in einem
Interview herausfinden, welche Meinung Sie zu diesen Fragebdgen haben. Dazu
zahlen praktische Dinge, wie z.B. die Lange des Fragebogens. Wichtig sind auch die
Inhalte des Fragebogens, also beispielsweise wie angemessen und verstandlich sind
die Fragen flr Sie.

Auflerdem mochten wir einige Angaben aus lhrer Krankenakte entnehmen, wie z.B.
Diagnose, Behandlung, Dauer des Krankenhausaufenthaltes.
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Beschreibung bzw. Ablauf der Studie

1.

2.

Alle von Ihnen gemachten Aussagen dienen wissenschaftlichen Zwecken.

In einem Interview méchten wir mit lhnen Uber verschiedene Fragebogen zur
Lebensqualitat sprechen. Wichtig ist lhre persoénliche Sicht.

Das Gesprach wird ca. zwischen 30 und 45 Minuten dauern und mit einem
Tonbandgerat aufgezeichnet. Ruckfragen sind jederzeit moglich.

Die gesammelten Informationen (Daten) aus dem Gesprach werden zur
Auswertung in einer Datenbank zusammengefasst. Angaben, mit denen ein
Riickschluss auf Thre Person méglich ist, werden getrennt von den erhobenen
Daten gespeichert. Eine Weitergabe zu anderen Zwecken als denen der Studie
erfolgt nicht.

Leitung der Studie

Herr Prof. Dr. Apfelbacher (Professur fir Medizinische Soziologie, Universitat
Regensburg) ist Leiter der Studie und wird von Herrn Dr. Kretschmer (Klinik fur
Unfallmedizin, Caritas-Krankenhaus St. Josef) unterstitzt.

Freiwilligkeit der Studie

Ihre Teilnahme ist freiwillig und kann jederzeit (auch wahrend des Gespréchs)
abgebrochen werden. Die Nichtteilnahme an der Studie hat keinerlei negative
Folgen fir Sie. Ebenso konnen Sie Ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie
jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen, ohne dass Ihnen daraus
irgendwelche Nachteile entstehen.
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7.1.3 Einwilligungsdokument

8 Caritas -
Krankenhaus
ey St. Josef

Universitat Regensburg

Klinik fiir UNFALLMEDIZIN it for Eordemialont Fagu't?t furAMED(;Z‘_N
Alterstraumatologie Institut fur Epidemiologie und Praventivmedizin

Professur fir Medizinische Soziologie
Prof. Dr. Michael Nerlich

Telefon Sekretariat: 0941/782-3810 Prof. Dr. Christian Apfelbacher

Telefon Sekretariat: 0941/944-5229
Dr. Rainer Kretschmer & Dr. lidiko Grell E-Mail: christian.apfelbacher@ukr.de
Gerlinde Weigert Magdalena Brandl, MPH

Telefon: 0941/ 944-5238
E-Mail: Magdalena Brandl@ukr.de

Einwilligungserklarung

Die Interviewstudie ,Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach Huftfraktur bei Menschen
Gber 60 Jahre” der Medizinischen Soziologie der Universitdt Regensburg beschaftigt sich
mit der Validierung von Fragebdgen zur Messung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt nach einem Oberschenkelhalsbruch bzw. einer Huftfraktur bei dlteren
Menschen.

Uns interessieren lhre Einschatzung und Meinung zu den unterschiedlichen Fragebdgen
zum Thema Lebensqualitdt. Mit lhrer Teilnahme tragen Sie dazu bei, Fragebdgen zu
entwickeln, die geeignet sind innerhalb Ihrer Zielgruppe die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat richtig abzubilden.

Hiermit willige ich,

Vorname, Name des Teilnehmers

in die Teilnahme an einem Interview fiir die o.g. Studie ein.

Ich bestatige, dass meine Teilnahme am Interview freiwillig erfolgt. Ich bestatige weiterhin
die erganzende Information gemafs Europaischer Datenschutz-Grundverordnung erhalten
und gelesen zu haben.

Ich erklére mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieses Interviews mich betreffende
personenbezogene Daten/Angaben erhoben, verschlisselt (pseudonymisiert) auf
elektronische Datentragern aufgezeichnet und verarbeitet werden dirfen. Ich stimme zu,
dass fur die Studie interessierende Daten wie zB. Diagnose und Dauer des
Klinikaufenthaltes aus der Krankenakte entnommen werden diirfen. Ich bin auch damit
einverstanden, dass die Studienergebnisse in nicht rlck-entschlUsselbarer (anonymer) Form,
verdffentlicht werden. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit die Léschung meiner Daten
verlangen kann.

Ort, Datum, Unterschrift des Teilnehmers
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Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn diese
Daten fUr den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind und der Ldschung
keine gesetzlichen Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschrdnkung der Verarbeitung zu
verlangen, d. h. die Daten dirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies missen Sie
beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an die Studienleitung.

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verantwortlichen
fur die Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit konnen Sie beantragen, dass diese Daten
entweder lhnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von lhnen benannten Stelle
Ubermittelt werden.

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaBnahmen zur Verarbeitung
der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen. Eine Verarbeitung findet
anschlieBend grundsatzlich nicht mehr statt, es sei denn, die Verarbeitung ist gesetzlich weiterhin
gefordert (wie beispielsweise in § 40 Abs. 2a S. 2 Nr. 3 AMG).

Maochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an lhren
Studienleiter. Aulerdem haben Sie  das Recht, Beschwerde bei der
Datenschutzaufsichtsbehodrde einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DSGVO verstoRt.

Datenschutz: Kontaktdaten der Studienleitung

Prof. Dr. Christian Apfelbacher PhD

Institut fir Medizinische Soziologie
Dr. Gessler-Strafse 17

93051 Regensburg

Tel: 0941 944 5230

Magdalena Brand|, Doktorandin

E-Mail: magdalena.brandi@klinik.uni-regensburg.de

Datenschutz: Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Der Bayerische Landesbeauftragte fir den Datenschutz
Prof. Dr. Thomas Petri

E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

108



Anhang

Erganzende Information fiir Studienteilnehmer geman
Europaischer Datenschutz-Grundverordnung'
fiir bereits laufende medizinische Forschungsvorhaben

(Start vor 25.05.2018)

Studientitel: Gesundheitsbezogene Lebensqualitdat nach Hlftfraktur bei Menschen uUber 65
Jahre

Sehr geehrte/r Studienteilnehmerin,

aufgrund des Wirksamwerdens der Europdischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) zum 25.
Mai 2018 andern sich die Datenschutzvorschriften in Europa. Auch flr bereits laufende medizinische
Forschungsvorhaben ergeben sich dadurch neue Anforderungen an die Verarbeitung
personenbezogener Daten.

Zusatzlich werden Sie hiermit liber die in der DSGVO festgelegten Rechte informiert:
Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlagen zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bildet bei
dieser Studie lhre freiwillige schriftliche Einwilligung gemafs DSGVO sowie die Deklaration von
Helsinki (Erklarung des Weltdrztebundes zu den ethischen Grundsdtzen flr die medizinische
Forschung am Menschen) und die Leitlinie fir Gute Klinische Praxis.

Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte:

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf der
Einwilligung

Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten ist nur mit lhrer Einwilligung rechtmaflig.

Sie haben das Recht, lhre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu
widerrufen. Es durfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der
Patienteninformation/Einwilligungserklarung zu der jeweiligen Studie genannten Stellen verarbeitet
werden.

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im
Rahmen der Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt werden.

Recht auf Berichtigung

Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen.

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
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7.1.4 Ethik

Ethikkommission - Universitat Regensburg - 93040 Regensburg

Universitat Regensburg

Institut fiir Epidemiologie und Praventivmedizin
Medizinische Soziologie

‘Frau Magdalena Brand|

Dr.-Gessler-Str. 17

93051 Regensburg

20.09.2017

Beratung nach § 15 Abs. 1 Berufsordnung fiir die Arlte

far das Forschungsvorhaben:
Studientitel:
der HRQOL bei Patienten (iber 65 Jahre mi
litative Studie

Antragssteller:  Frau Magdalena Brandl, Universitat Regensburg

Die Ethikkommission der Universitat Regensburg hat i)

das o.g. Forschungsvorhaben auf Grundlage der im
beraten. Es ergeben sich daraus keine berufsethischen g
vorgelegte Forschungsvorhaben.

Inhaltsvaliditat und Machbarkeit haufig vepwe

Ethikkommission
an der Universitat Regensburg

Prof. Dr. med. Christian Stroszczynski, Vorsitzender
Ass. jur. Jan von Hassel, Geschéaftsfihrer

Geschéftsstelle:

Telefon +49 941 943-5370
Telefax +49 941 943-5369
Postanschrift:

Universitat Regensburg
ETHIKKOMMISSION
D-93040 Regensburg

ethikkommission@klinik.uni-regensburg.de
http://ethikkommission.uni-regensburg.de

17-703-101

Unser Zeichen:
Bayerns

ndeter Fragebégen zur Messung

I
raktur aus Patientensicht: qua-

Hi

Ihrer Sitzung am 20.09.2017 (iber
Anhang aufgefiihrten Unterlagen
rechtlichen Bedenken gegen das

Es wird auf folgendes grundsatzli

Unabhéngig vom Beratungsergebnis verblei

ingewiesen:

die é&rztliche und juristische

Verantwortung beim Forscher und seinen Mit
Beratungsergebnisses kann berufs- und haftung

Die Auflagen der Deklaration von Helsinki des
Fassung hinsichtlich ethischen und rechtlichen
am Menschen sind strikt zu beachten.

t
jﬂliche Folgen nach sich ziehen.

itern. Eine Nichtbeachtung des
)

eltarztebundes in ihrer aktuellen
pekten biomedizinischer Forschung

Die Ethikkommission erwartet = bei Inte
schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiins
wahrend der Studie auftreten und die Sicherh
Durchfithrung der Studie beeintrichtigen kénne
werden. Dieses sollte in Verbindung mit einer
geschehen, ob aus seiner Sicht die Nutzen-Risikg
ist.

mitgeteilt werden.

Die Ethikkommission bittet darum, dass ihr der Abb

nt ionsstudien, dass ihr alle
ten Ereignisse (u.a. Todesfille), die
it Eer Studienteilnehmer oder die
, unverziglich schriftlich mitgeteilt
Stellungnahme des Antragsstellers
-Relation des Vorhabens verandert

uch oder Abschluss einer Studie
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5. Dieses Schreiben ist mit den Studienunterlagen
Duplikate oder Abschriften dieses Schreibens
werden.

Auf die Rechtspflichten zum Umgang mit diefy
wird verwiesen.

Auf Grundlage dieser rein berufsrechtlichen Ber
Anderungen am Protokoll dieses Forschungsvor
erneute Beratung (umgangssprachlich 'Amend k
Ethikkommission beantragen zu miissen. Zur -‘
eine solche Beratung aber gleichwohl dringend f:

Sobald Sie jedoch ein neues Forschungsvorhabe

jed
on

erzeit sorgfaltig aufzubewahren.
nen im Nachhinein nicht erstellt

\
stlichem Schriftgut bzw. Urkunden

=ntvotum') durch die

renzung rechtlicher Risiken wird
mpfohlen.

'durchfiihren wollen, miissen Sie

dieses einer eigenstandigen Beratung durch die
gilt gemaB Grundsatzbeschluss unserer Ethikko

In der Regel handelt es sich noch um ein und da
eine erneute Beratungspflicht, wenn sich Iedigli
Rahmen der selben Hypothese, methodische E

oder Erweiterungen oder Beschrankungen in de
ergeben. Um ein neues Forschungsvorhaben ha
die Formulierung einer neuen Hypothese, wesen|
Studiengegenstand bzw. der Entitit sowie wese
wissenschaftlichen oder technischen Vorgehens
was dann eine Pflicht zur neuerlichen Beratung

begriindet. Gesetzliche Vorschriften bleiben unb

gemaB der GCP/ICH-Richtlinien.

Die Ethikkommission bestétigt die Bearbeitung

Die Ethikkommission empfiehlt im Einklang
nachdriicklich die Registrierung der Studie vor
zuganglichen Register, das die von der WHO gef¢

Falls kein gesetzlicher Kostenbefreiungstatbest
Kostenbescheid fiir die Gebiihren und Auslagen ¢

10.Die Ubermittlung personenbezogener Dat:

Biomaterialien in datenschutzrechtlich unsic
USA, bedarf einer gesonderten datensch
Risikoaufklarung.

/

4

// /J
Prof. r.Lﬁhristian Stroszczynski
Vgrsitzender der Ethikkommission

Anlagen
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thikkommission zufiihren. Hierfiir
mission vom 02.08.2016:

\
eI:Le Forschungsvorhaben ohne
ei ganzende Fragestellungen im
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Liste der eingereichten Unterlagen:

Priifplan, 01_Protokoll_MagdalenaBrandl_MedSoz.pdf
Gegenstand des Forschungsvorhabens, 02| Gegenstand)des
Forschungsvorhabens_MagdalenaBrandl_MedSoz.pdf ‘
Nutzen-Risiko-Abwéagung, 03_Angaben zum Nutzen_Mag alenaBrandl_MedSoz.pdf
Patienteninformation, 04_Aufklarungsdokument_Mag lenaBrandl_MedSoz.pdf
Patienteneinwilligung, 05_Einwilligungserklarung_Magfal 2naBrand|_MedSoz.pdf
Literaturverzeichnis, 06_Literatur_MagdalenaBrandl_MedSoz.pdf
Datenschutzerklarung, 07_Angaben zur Verarbeitung vpn
Personendaten_MagdalenaBrandl_MedSoz.pdf
Sonstiges, 08_Angaben zur ethischen Problematik_MaddalenaBrandl_MedSoz.pdf
Keine, Gebiihrenreduzierung.pdf

Keine, Kurzbeschreibung.pdf

Sonstiges, Leitfaden_MagdalenaBrandl_MedSoz.pdf
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\
|
a ' \

An dieser Entscheidung der Ethikkommission in Iprer Sitzung vom 20.09.2017 ha-
ben mitgewirkt:| |

Prof. Dr. C. Stroszczynski

PD Dr. K. P. Ittner

Prof. Dr. H.E. Miiller

Prof. Dr. U. Reischl

Dr. B. Knoppke

PD Dr. B. Dietl

Herr W. Stelzl
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7.1.5 Interviewleitfaden

Leitfaden , Lebensqualitit nach Huftfraktur”

Themenbereiche Leitfragen

Das Iterview wird auf Tonband aufgezeichnet, damit wir es auswerten kénnen.
Selbstverstandlich werten wir das Interview so aus, dass man nicht mehr auf ihre

Person riickschlieRen kann (anonymiisiert).
| (EINVERSTANDNISERKLARUNG & AUFNAHMEGERAT ANSCHALTEN).

Wie war |hr Eindruck beim Ausfillen der Fragebdgen?
- Was haben Sie sich beim Ausfiillen der Fragebdgen gedacht? - unsicher/froh, Dinge los zu
- Was waren |hre Gefiihle beim Ausfiillen der Fragebogen? werden/iiberfordert, ....

Genereller Eindruck zu
den Fragebogen

2.B. leichter wenn Fragen und darunter
Antwortmaglichkeiten oder wenn links
Fragen und rechts Antwortmoglichkeiten

Wie fanden Sie das Layout/ die Darstellung der Fragebdgen?

yout/ Darstellung - Aufbau aus Fragen und Antworten/ Anordnung der Fragen

Verstandlichkeit Wie verstandlich waren die Fragen fiir Sie?

Leitfaden , Lebensqualitat nach Hiftfraktur”

Nun geht es mehr um den thematischen Inhalt der Fragen:

Validitit (Angemessenheit | Wie fanden Sie haben die Fragen die Probleme Ihrer aktuellen Situation nach
zur Situation) einer Hiftfraktur abgedeckt?

(How much did you feel the questions in the questionnaires covered the issues
you are concerned with because of your asthma

Gibt es wichtige Aspekte die im Fr. en fehlen?

Fanden Sie einen Fragebogen besser als den/die anderen?
Konnten Sie einen praferieren/bevorzugen?

Praferenz Sollten alle Fragebdgen nicht geeignet erscheinen: welcher ist dennoch |hrer
Meinung nach der passendste?

Wiirden Sie einen der Fragebogen empfehlen?

Damit sind wir am Ende des Interviews angekommen. Ich danke Ihnen sehr
herzlich, dass Sie sich die Zeit genommen haben mit mir zu sprechen.

114



7.1.6 Ubersicht Fragebdgen

SF-12:
gelber Fragebogen

Kérperliche Gesundheit

Anhang

WHOQOL:
rosa Fragebogen

Mobilitat Kérperliche Mobilitat Korperliche Gesundheit
Geistige Gesundheit Angst/Depression Emotionen Geistiges Wohlbefinden
Kérperliche Schmerzen Schmerz/Unwohlsein Schmerz
Soziale Beziehungen

Soziale Beziehungen

Soziale Beziehungen

,Korperliche” Einschrankungen

bei taglichen Aktivitaten

Selbstversorgung

Vitalitat Gewohnliche Aktivitaten Energie
,Geistige” Einschrankungen bei
taglichen Aktivitaten
Umwelt
(Wohnumfeld, Versorgung,
Transportmdglichkeiten)
Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung schiaf

8 Kategorien

5 Kategorien

6 Kategorien

4 Kategorien

SF-12: WHOQOL:
gelber Fragebogen rosa Fragebogen
12 Fragen 5 Fragen 38 Fragen 26 Fragen

Unterschiedliche

Antwortmaoglichkeiten

Beantwortung in 5
Stufen:

Beantwortung nur mit
Ja/Nein

Beantwortung in 5 Stufen

Keine Probleme —
leichte Probleme —
maRige Probleme —
grofRe Probleme —

nicht in der Lage

Uberhaupt nicht —

eher nicht —
halbwegs —
Uberwiegend —
vollig

115



Anhang

7.1.8 WHOQOL-BREF

WHOQOL-Bref

3

Bitte lesen Sie jede Frage, lberlegen Sie, wie Sie sich in den
vergangenen zwei Wochen gefiihit haben, und kreuzen Sie die Zahl auf
der Skala an, die fiir Sie am ehesten zutrifft.

Sehr Mittel- Sehr
schlecht T mafig L gut
Wie wirden Sie lhre
Lebensqualitat 1 2 3 4 9
beurteilen?
Weder Schr
Sehr un- Un- zufrieden Zu- i
zufrieden | zufrieden | noch un- | frieden .
. frieden
zufrieden
Wie zufrieden sind Sie 1 5 3 4 5
mit Ihrer Gesundheit?

In den folgenden Fragen geht es darum, wie stark Sie wahrend der vergangenen
zwei Wochen bestimmte Dinge erlebt haben.

Uber- : . .
haupt wlilnni mgt[fil- leiiLn- AuRerst
nicht 9 9
Wie stark werden Sie
durch Schmerzen daran
gehindert, notwendige 1 2 3 4 °
Dinge zu tun?
Wie sehr sind.Sie auf
medizinische Behandlung
angewiesen, um das 1 2 3 4 5
tagliche Leben zu
meistern?
Wie gut kénnen Sie lhr 1 5 3 4 5
Leben genielen?
Betrachten Sie lhr Leb
ere_lc en Sie lhr Leben 1 5 3 4 5
als sinnvoll?
Studien-ID: 32
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WHOQOL-Bref

Uber-

haupt WEInni mgtfgl' leiirr?- AuRerst
nicht 9 9
7 Wie gut kénnen Sie sich 1 5 3 4 5

konzentrieren?

Wie sicher fuhlen Sie sich
in lhrem taglichen Leben?

Wie gesund sind die
9 [ Umweltbedingungen in 1 2 3 4 5
Ihrem Wohngebiet?

In den folgenden Fragen geht es darum, in welchem Umfang Sie wahrend der
vergangenen zwei Wochen bestimmte Dinge erlebt haben oder in der Lage waren,
bestimmte Dinge zu tun.

uber | Eper | Halb- | Uber- »
e nicht wegs | wiegend Vollig
nicht
Haben Sie genug
10 | Energie fur das tagliche 1 2 3 4 5

Leben?

Kénnen Sie.lhr
3 Aussehen akzeptieren? ! - : 4 g

Haben Sie genug Geld,
12 | um lhre Bedirfnisse 1 2 3 4 5
erfullen.zu kénnen?

Haben Sie Zugang zu
13 den Informationen, die
Sie fur das tagliche
Leben brauchen?

Haben Sie ausreichend
14 | Méglichkeiten zu 1 2 3 4 5
Freizeitaktivitaten?

Studien-ID: 32
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WHOQOL-Bref

Sehr Mittel-
schlecht | SCMEeNt | anig Gut | Sehr gut
Wie gut kénnen Sie sich
15 fortbewegen? 1 2 3 4 5

In den folgenden Fragen geht es darum, wie zufrieden, gliicklich oder gut Sie
sich wahrend der vergangenen zwei Wochen hinsichtlich verschiedener Aspekte
Ihres Lebens gefihlt haben.

Sehr Weder
Unoie Un- zufrieden Zu- Sehr zu-
Hioars zufrieden | noch un- | frieden | frieden
zufrieden
Wie zufrieden sind Sie
16 | mit Ihrem Schiaf? 1 2 : 4 5
Wie zufrieden sind Sie
mit Ihrer Fahigkeit,
et alltagliche Dinge ! 4 - - :
erledigen zu kénnen?
Wie zufrieden sind Sie
18 | mit |hrer 1 2 3 4 5
Arbeitsfahigkeit?
Weder
zufrie-
JQ;]eZT_ Unzu- den Zu- Sehr zu-
friaden frieden noch frieden frieden
unzu-
frieden
Wie zufrieden sind Sie
19 mit sich selbst? 1 2 3 4 5
Wie zufrieden sind Sie
20 [ mit Ihren persénlichen 1 2 & 4 5
Beziehungen?
Wie zufrieden sind Sie
21 mit lhrem Sexualleben? ! Z . - 3
3 Studien-ID: 32
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WHOQOL-Bref

Weder
zufrie-
ligllr_ Unzu- den Zu- Sehr zu-
ader frieden noch frieden frieden
unzu-
frieden

Wie zufrieden sind Sie
22 | mit der Unterstltzung 1 2 3 4 5
durch lhre Freunde?

Wie zufrieden sind Sie
23 [ mit Ihren 1 2 3 4 5
Wohnbedingungen?

Wie zufrieden sind Sie
mit lhren Méglichkeiten,
24 | Gesundheitsdienste in 1 2 3 4 5
Anspruch nehmen zu
kénnen?

Wie zufrieden sind Sie
mit den

25 | Beférderungsmitteln, die 1 2 3 4 5
Ihnen zur Verflgung
stehen?

In den folgenden Fragen geht es darum, wie oft sich wahrend der vergangenen
zwei Wochen bei |hnen negative Gefiihle eingestellt haben, wie zum Beispiel Angst
oder Traurigkeit.

Niemals | Nicht oft Ze_i’g- Oftmals Immer
weilig

Wie haufig haben Sie
negative Geflhle wie
26 | Traurigkeit, 1 2 3 4 5
Verzweiflung, Angst oder
Depression?

Hat Ihnen jemand beim Ausflllen dieses Fragebogens

geholfen? o Ja o Nein
Wie lange hat es gedauert, den Fragebogen auszufillen? Minuten
Studien-ID: 32
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7.1.9 NHP

NHP

Im Folgenden finden Sie eine Liste von Problemen, die man im 2
Alltagsleben haben kann.

Bitte gehen Sie die Liste sorgfaltig durch und kreuzen Sie bei jeder
Aussage an X, ob diese zurzeit fur Sie zutrifft (JA) oder nicht zutrifft
(NEIN).

Bitte beantworten Sie jede Frage.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie mit JA oder NEIN antworten sollen,
kreuzen Sie die Antwort an, die am ehesten zutrifft.

JA NEIN
Ich bin andauernd mude O |
Ich habe nachts Schmerzen m i
Ich fUhle mich niedergeschlagen 8| |
JA NEIN
Ich habe unertragliche Schmerzen 0 O
Ich nehme Tabletten, um schlafen zu kénnen | ]
Ich habe vergessen, wie es ist, Freude zu empfinden m o
JA NEIN
Ich fuhle mich gereizt O |
Ich finde es schmerzhaft, meine Kérperposition zu verandern 0 i
Ich fuhle mich einsam m i
JA NEIN
Ich kann mich nur innerhalb des Hauses bewegen O i
Es fallt mir schwer, mich zu blcken i ]
Alles strengt mich an 0 o
JA NEIN
Ich wache’in den fruihen Morgenstunden vorzeitig auf m i
Ich kann Uberhaupt nicht gehen 0 i
Es fallt mir schwer, zu anderen Menschen Kontakt
aufzunehmen - .
JA NEIN
Die Tage ziehen sich hin 0 o
Ich habe Schwierigkeiten, Treppen oder Stufen hinauf- und
hinunterzugehen - -
Es fallt mir schwer, mich zu strecken und nach Gegenstanden | ]
zu greifen
1
Studien-ID: 32
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NHP

Bitte denken Sie daran: Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie mit JA oder NEIN
antworten sollen, kreuzen Sie die Antwort an, die am ehesten zutrifft.

JA NEIN
Ich habe Schmerzen beim Gehen o m
Mir reifdt in letzter Zeit oft der Geduldsfaden o 0
Ich fuhle, dass ich niemandem nahestehe | o
JA NEIN
Ich liege nachts die meiste Zeit wach o O
Ich habe das Gefuhl, die Kontrolle zu verlieren | i
Ich habe Schmerzen; wenn ich'stehe | 0
JA NEIN
Es fallt schwer, mich-selbst anzuziehen ] |
Meine Energie l&sst schnell nach O m
Es fallt mir schwer, lange zu stehen.(z.B. am Sputlbecken, an
der Bushaltestelle) | " -
JA NEIN
Ich habe standig Schmerzen o m
Ich brauche lange zum Einschlafen O m
Ich habe das Gefihl, fir andere Menschen eine Last zu sein ] i
JA NEIN
Sorgen halten mich nachts wach O m
Ich flhle, dass das Leben nicht lebenswert ist o i
Ich schlafe nachts schlecht o m
JA NEIN
Es fallt mir schwer, mit anderen Menschen auszukommen O i
Ich brauche Hilfe, wenn ich mich auf3er Haus bewegen will
(z.B. einen Stock, oder jemanden, der mich stltzt) - -
Ich habe Schmerzen, wenn ich Treppen oder Stufen hinauf-
und hinabgehe - -
JA NEIN
Ich wache deprimiert auf o 0
Ich habe Schmerzen, wenn ich sitze | i
Studien-ID: 32
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7.2 Quantitative Studie

7.2.1 Analyseplan

o g

@  RE+ TG

Regensburg DUSSELDORF

Statistical Analysis Plan (SAP) —
Psychometric Analysis

Study title:

Validation of two generic measures of quality of life (SF-12 and EQ-5D) in a population

of old people with hip fracture: a psychometric study
Institutions:

e University of Regensburg, Institute for Epidemiology and Preventive Medicine,
Medical Sociology

e Institute for Social Medicine and Health Economics, Faculty of Medicine, Otto-
von-Guericke University Magdeburg, Magdeburg, Germany

e Institute for Health Services Research and Health Economics, Centre for Health
and Society, Faculty of Medicine, Heinrich-Heine-University Dusseldorf,

Disseldorf, Germany
Scientists:

e Prof. Dr. Christian Apfelbacher
e Prof. Dr. Andrea Icks

e Magdalena Brandl

e Susanne Brandstetter

e Michaela Ritschel

e Dr. Silke Andrich

e Dr. Veronika Gontscharuk
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R HEINRICH HEINE UNIVERSITAT
ro e UNIVERSITAT MAGDEBURG

DUSSELDORF

Universitat Regensburg

General information on the analysis plan

This analysis plan was agreed between all scientists involved at the University of Regensburg, the
University of Magdeburg and the University of Disseldorf and reviewed by a statistician. This SAP
prospectively describes all planned psychometric analyses of the Short Form 12 Questionnaire (SF-12)
and EQ-5D using data from the ProFem study. The aim of the study was to extend the validation of the

SF-12 and EQ-5D to the older hip fracture patient population.

Study design

Data for this psychometric analysis will be obtained from questionnaire data of a population-based
prospective study called ProFem in people aged 60 years or older, who have sustained a proximal
femoral fracture (PFF, colloquially hip fracture). The ProFem study is conducted at the Heinrich Heine
University Dusseldorf, coordinated by the Institute for Health Services Research and Health Economics
(Principal Investigator: Prof. Dr. Dr. Andrea Icks). Figure 1 illustrates the design of the psychometric
validation study. We will apply analytical principles of classical test theory (CTT) to guide the analysis

of the data set generated from the prospective study.

*> 60 years old and resident in NRW
* proximal femoral fracture (PFF) between January 2018 and January 2019

« continuously insured with the AOK Rheinland/Hamburg at least 12 months prior
Identification | PFF

N
* random sample of the identified insurants (January 2018-....) and complete
survey (October 2018-....)

o sufficient German language skills

Inclusion  consent for participation
4

Y

* at 3 months after hospital discharge using Pen-and-Paper Personal Interviews
with participants in a private surrounding
*at 6 months after hospital discharge by means of a postal survey
Questionnaire| - questionnaires are either completed by the patient himself or by a caregiving
collection relative/legal guardian Y,

Figure 1: Study design overview
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To assess the psychometric properties (validity, reliability, sensitivity to change) of the SF-12 and EQ-

5D questionnaire we will use all variables listed in table 1. In the following, the planned analyses are

briefly outlined and then listed in detail in further sections.

Table 1: Collected variables and timing

3 months after 6 months after
Construct/ category Instrument/variables hospital discharge hospital discharge
Outcome
EQ-5D-5L (1 X X
HRQOL - W
SF-12 (2) X X
Reference measures
Self-perceived health Global-Rating of Change
status Scale .
o Barthel-Index (3) X X
Functioning -
Oxford Hip Score (4) X X
L IMET (Index for Measuring
Participation L L. X X
Participation Restrictions) (5)
Social Support Oslo Social Support Scale (6) | x
General characteristics
Sociodemographic
Age, sex X
data
Socioeconomic status | MacArthur Scale (7) X
Clinical data
Cognitive . .
. . Long or short questionnaire
impairment/reduced ” X X
. version
general condition

For psychometric measurement characteristics based on cross-sectional data, the 3-months

questionnaire will be used for primary analysis. For longitudinal psychometric measurement

characteristics, the intersection of the questionnaires collected at both time points will be used.

In order to assess construct validity, several hypotheses will be tested. Therefore, correlations of the

two measures of interest (SF-12 and EQ-5D) with reference measures (see table 1) will be investigated

and judged based on a priori hypotheses to assess convergent and discriminant validity. In addition,

the known-groups method will

be used for discriminative validation.

Structural validity

{dimensionality) of both measures of interest will be verified by a confirmatory factor analysis (CFA).
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Interpretability will be assessed by calculating the number of missing items and their distribution and
by assessing floor and ceiling effects. To define minimal clinically important difference (MCID) we will

use an anchor-based and a distribution-based approach.

Cronbach’s alpha (SF-12 only) as well as Inter-ltem and Item-Total-Correlations will be used to assess

internal consistency.

In stable patients (patients who experienced no change between the first and second assessment),
test-retest reliability can be assessed by calculating intraclass correlation coefficients (ICC). For

patients who changed in their clinical status over time responsiveness will be computed.

All analyses will be done separately for self-reported and eventually (depending on the sample size)

for proxy-reported questionnaires and will be carried out with R.

Methods

Generic HRQOL measures

SF-12

The German version of the SF-12 will be used (2, 8). The questionnaire covers the previous four weeks
of a person’s life. It comprises 12 items and produces two scores, a physical component summary score
(PCS-12) and a mental component summary score (MCS-12). The items will be scored and transformed
according to the standard procedure in the manual (8). Briefly, each item score is weighted and then
transformed to a mean of 50 and a standard deviation of 10 in the general German population. Better
HRQOL is denoted with higher scores (maximum 100). The SF-12 is one of the most commonly used
instruments to assess HRQOL and its psychometric properties has been tested in various patient

groups, for example in the elderly (9).
EQ-5D-5L

The EQ-5D-5L (1, 10) consists of two parts: the EQ-5D descriptive system and the EQ visual analogue
scale (EQ-VAS). The descriptive system includes five dimensions (mobility, self-care, usual activities,
pain/discomfort and anxiety/depression). A health profile in form of a 5-digit code can be generated
{from best to worst state where ‘11111’ is the best and ‘55555’ the worst state). Summary statistics
will be derived, including numbers of patients and proportions of categorical responses for the five EQ-
5D dimensions. A health state index score will be calculated from individual health profiles using the
German value set (11). Mean and standard deviation (SD) scores will be provided for the study

population for every measurement point. Patients’ self-rated health can be recorded on the EQ-VAS,

5
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which can range between “best imaginable health” {100) and “worst imaginable health” {0). The EQ-
VAS score will be summarized using mean, SD, minimum, median and maximum scores. The EQ-5D is
amongst the most commonly used instruments to assess HRQOL with evidence for good psychometric

properties in different populations including the hip fracture population {12-14).

Reference measures

The Oxford Hip Score (OHS) is a hip-specific questionnaire assessing activities of daily living (ADL). The
12-item questionnaire refers to the last four weeks and contains six questions relating to pain and six
questions relating to functional ability. Each item has five answer levels, ranging from O (worst
outcome) to 4 (best outcome). A sum score of all values can be provided and ranges from 0 (worst
outcome) to 48 (best outcome). Psychometric properties (reliability and validity) of the OHS have been

assessed in a German population with osteoarthritis of the hip (15).

The Barthel Index (Version of Heuschmann et af (3)) is a common measure of ADL and comprises ten
domains, divided in self-care and mobility. The interview version (TO) comprises 17 questions, the
postal survey (T1) includes 10 questions, one for each domain (16). The overall score ranges from 0
(lowest ADL) to 20 (complete independence). Comprehensibility and reliability of both questionnaires

were tested in patients with stroke (3).

The Index for Measuring Participation Restrictions (IMET) measures the restriction of participation of
people with different chronic diseases (5) based on the International Classification of Functioning,
Disability and Health. The questionnaire contains nine items which cover nine aspects of everyday
activities and participation. The impairments are evaluated by means of a of an 11-level scale, where
0 indicates “no impairment” and 10 indicates “no activity possible”. A summary score can be
calculated. The psychometric properties have been tested for different patient groups (5) and norm
values enable classification of limitations of participation for people undergoing rehabilitation or

patients suffering from chronic diseases (17).

The Oslo Social Support Scale will be used to capture social support (18) in three items. The items can
be scored from 1 to 4 or 5. A total score between 3-14 can be obtained, where higher values indicate

higher social support.

Definition of analysis sets
All primary analyses are performed with the main analysis set (self-report at 3 months). Further

analyses are possible if data are available and sample sizes are sufficient (see table 2).
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Table 2: Analysis sets

Assessment Self-Report Self-Report Short Version | Proxy-Report
3 months Main analysis set Sub-analyses Sub-analyses
6 months 2" analysis set Sub-analyses Sub-analyses

Psychometric analysis

A lack of clarity in the literature about terminology and definitions of measurement properties led to
the founding of the COSMIN (Consensus-based Standards for the selection of health Measurement
Instruments) initiative. COSMIN is an initiative of an international multidisciplinary team with the aim
to improve the quality of studies on measurement properties. Therefore, COSMIN develops
methodology and practical tools for assessing measurement properties. The analyses in this study are

based on the recommendations of the COSMIN group (19, 20).

Validity

In general, there are three different types of validity to be distinguished: content validity, criterion
validity and construct validity. Since there is no ‘gold standard’ against which patient reported outcome
measures (PROMs) can be compared to (criterion validity), the commonly used way is to examine
construct validity by assessing structural validity and testing various hypotheses. Three different

aspects are often considered: (1) convergent, (2) discriminant and (3) known-groups validity.

Construct validity

Evidence for construct validity can be determined by examining the strength of correlations that should
exist with measures of related concepts by testing a priori hypotheses (discriminant and convergent
validity). Evidence of high correlation with a measure of a related construct provides convergent
validity, whereas evidence of low correlation with an unrelated construct provides evidence for
discriminant validity. Furthermore a priori hypotheses for a logical relationship that should exist
between diverse patient groups should be conformed to examine the degree to which the PRO

instrument can distinguish among groups (known groups validity).

Construct validity: discriminant and convergent validity

A priori hypotheses were defined on the basis of scientific experience and the consistency of the
contents of the questionnaires. These hypotheses describe to what extent a correlation of the

respective instrument with reference measures is expected. Scales of instruments that pretend to
7
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measure the same construct should correlate higher (convergent validity) than instruments with
different underlying constructs (discriminant validity). Using the Pearson’s correlation coefficient the
strength of the correlation is divided into three categories (21):

e weak(+): r=<0.3

e moderate (++): r=0.3-0.7

e strong (+++):r>0.7
Correlations with instruments measuring similar constructs should be strong (+++). Correlations with
instruments measuring related, but dissimilar constructs should be lower (++) and correlations with
instruments measuring unrelated constructs should be weak (+). Table 3 shows the pre-defined a priori

hypotheses on the correlations between the respective scales/items.

Table 3: Hypotheses for convergent and discriminant construct validity

SF-12 OHS Barthel 0SS-3 | IMET
Dimensions and index

PCS-12 MCS-12
EQ-5D: Mobility ++ + . ++ + ++
EQ-5D: Self-care ++ + ++ ++ + +4+
EQ-5D: Usual activities ++ ++ ++ g % ++
EQ-5D: Pain/discomfort ++ + +++ ++ + ++
EQ-5D: Anxiety/depression | + +++ + + ++ +
EQ-5D-5L index ++ ++ ++ ++ + ++
EQ-VAS ++ ++ ++ ++ + ++
MCS-12 ++ / ++ + ++ +
PCS-12 / ++ +++ +++ + ++

Construct validity: known-groups validity (discriminative validity)
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The known-groups method is based on the principle that the average score of a pre-defined group
should be expected to differ from another group. A valid instrument should be sensitive to these
differences and be able to indicate them in the predicted direction. In this case, study participants will
be grouped by age (<80 vs. 280), gender {male vs. female), socioeconomic status and support . In both
quality of life questionnaires, as expected, older patients (++), female patients (+), patients with a
lower socioeconomic status (+), and patients with need for support (++) should report significantly
lower quality of life.

Depending on the score distributions, differences between groups will be assessed by using the
Kruskal-Wallis-Test for variables with more than two categories and the Wilcoxon-Mann-Whitney test
for variables with two categories (gender). Known-groups validity will be evaluated mainly in terms of
the magnitude of the mean or median differences and the statistical significance. The level of

significance is 5 % (one-sided).

Structural validity (dimensionality)

Structural validity will be assessed by a CFA verifying the a priori scales of the SF-12 and the
unidimensional structure of the EQ-5D. The following goodness-of-fit indices of the CFA model will be
used (based on COSMIN guideline): comparative fit index (CFl) >= 0.95, root mean square error
approximation (RMSEA) < 0.08 standardized root mean square residual (SRMR) < 0.10 and Chi
square/df ration (X?/df) < 5.

Reliability

Test-retest reliability

Reliability in the sense of "repeatability”, describes the differences between repeated measurements
over time, based on the analysis of correlations between different measurement points. Therefore,
test-retest reliability will be assessed to examine stability of scores over time when no change is
expected/observed (anchor question) in general quality of life. Therefore, in stable patients, i.e.
patients whose status has not changed between the survey periods of 3 and 6 months, the test-retest

reliability of the SF-12 and EQ-5D should be determined between these two survey periods.

For this purpose, the intraclass correlation coefficient (ICC) will be calculated. For continuous data, the
ICC measures the strength of agreement between the repeated measurements. If the ICCis large (i.e.
close to 1), the random variance is small, and a large proportion of the variance is due to variation
between patients. A reasonable test-retest-reliability is assumed from an ICC > 0.80 (22), the

instruments are then called reliable. The ICC can be determined by analysis of variance (ANOVA).
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Internal consistency

To examine the extent to which items comprising a scale measure the same concept (internal
consistency), Cronbachs a is calculated. A value of > 0.7 is often used in the literature as a threshold
for the assumption of a consistent scale (COSMIN Manual). In addition, Item-Total Correlations will be
calculated. Cronbachs a will be calculated for the PCS-12 and MCS-12 subscales of the SF-12. The
calculation of the Cronbach a does not make sense in the EQ-5D, since each dimension is represented

by only one item.

Responsiveness

Responsiveness, i.e. “the ability of an instrument to detect change over time in the construct to be
measured”(19), can be determined by two different approaches: (1) the criterion approach and (2) the
construct approach. In order to generate evidence that the EQ-5D or SF-12 instrument can identify
differences in scores over time in individuals who have changed with respect to quality of life ES
statistics and standardized response mean (SRM) were calculated historically. However, as
responsiveness is a form of longitudinal validity, the COSMIN panel recommends assessment of
responsiveness in a similar way in which validity testing is performed. They describe the difference
between validity and responsiveness as follows: validity refers to the validity of a single score, whereas
responsiveness refers to the validity of a change score. They also emphasize that one can never

conclude that an instrument IS responsive, but can only accumulate evidence.

(1) Criterion approach

As gold standards for PROs are very rare, we will use a global rating of change scale (GRCS) as a gold
standard for measuring change. As there is some concern about the reliability and validity of such a
retrospective measure of change, some authors consider assessing responsiveness using a GRCS to be
a construct approach rather than a criterion approach. However, COSMIN considers a GRCS to be a
suitable criterion if the GRCS measures the same construct as the instrument under study. Therefore,
in this psychometric study we will use the GRCS scale as criterion approach. Depending on the level of

measurement, several statistical methods can be used for the criterion approach.

We will first calculate correlations between changes on the HRQOL measures and the GRCS
{Spearmans’rho correlation). Secondly, we will look at mean changes in the HRQOL scores for

categories indicated on the GRCS. In doing so, we will create five categories:

- Much improved: 5, 4
- Slightly improved: 3,2, 1
- Nochange: 0
10
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- Slightly deteriorated: -1, -2, -3
- Much deteriorated: -4, -5

Finally, we will do a receiver operating characteristic (ROC) analysis, considering patients who show
any improvement at all on the GRS as “improved”, those reporting no change as “stable”, those who
reported deterioration will be excluded for this analysis. An area under the curve (AUC) of at least 0.70

will be considered as appropriate.

(2) Construct approach

In the construct approach the assessment of responsiveness relies on testing hypotheses. The
hypotheses can concern expected correlations between changes in scores on the instrument and
changes in scores on other instruments known to have adequate responsiveness. We will test a priori
formulated hypotheses. We will confirm our hypotheses based on the direction and magnitude of the
observed correlation, rather than relying on p values of the correlations. The instrument will be

considered responsive if less than 25% of the hypotheses will be rejected.

Limitations: One should be cautious when evaluating the responsiveness of a measurement instrument

in the same study in which the instrument is used as an outcome measure.

Interpretability
Interpretability is not a measurement property, because it does not refer to the quality of an
instrument but refers to what the scores or change in the scores mean. However, it is an important

attribute and is therefore included in the COSMIN taxonomy.
Single scores

As the distribution of the scores affects the values of several measurement properties, we will provide
tables with a simple presentation of means and SDs of the scores or median values and interquartile
ranges (IQR) for continuous variables, and the numbers (%) in the various classes for ordinal or nominal
variables. In addition, we will provide a histogram or some type of other visual presentation to get a
clear insight into the distribution. We will also check for floor and ceiling effects, as this would affect
the responsiveness of the respective instrument. Another option will be to compare the results with

the values of the norm population.
Change scores

When interpreting change scores the smallest detectable change (SDC) and the minimal important

change (MIC) are of special interest.
11
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Smallest detectable change is based on measurement error and is defined as a change that goes

beyond measurement error (e.g. falls outside the limits of agreement of the Bland and Altman method:
1 1.96 x SD difference). SO, @ change in scores within the limits of agreement or smaller than the SDC can
be attributed to measurement error, and only outside the limits of agreement we can be confident
these are statistically significant changes. For interpreting the change scores the assessment of
measurement error based on a test-retest parameter is required. For this reason, we can only calculate

the SDCif the N is large enough to calculate test-retest-reliability.

The COSMIN panel defines the minimal important change as “the smallest change in score in the
construct to be measured which patients perceive as important.” Currently, there is no consensus on
the best method to determine MIC. In addition, the term takes on many meanings, there are 86 unique
terms referring to the concept. We will use both, the distribution-based and anchor-based approach,

respectively the integrated approach.
Anchor based

Using the mean change method the MIC is defined as the mean change in a score on the measurement
instrument in the subcategory of patients who are minimally importantly changed, according to the
anchor. Another method would be the receiver operating characteristic (ROC) method. In this method,
the health status measurement instrument at issue is considered as the diagnostic test, and the anchor
functions as the gold standard and distinguishes patients with important improvement or
deterioration from patients with no important change. However, cut off values would be needed for
the SF-12 and EQ-5D in order to assess if the instruments correctly identify improved or deteriorated
patients. Therefore, we will only apply the mean change method. Using the anchor-based approach,

the mean score change in the slightly improving group will provide the MIC estimate.
Distribution based approach

This approach is based on distributional characteristics of the sample and expresses the observed
change in the measurement instrument under study to some form of variation to obtain a standardized
metric. As parameter, we will use the effect size, a parameter that relates the observed change to the
sample variability. Using the distribution-based approach, the half standard deviation of the SF-12/EQ-

5D at baseline will be used as a MIC estimate.

The COSMIN group designed a method that integrates both approaches, which is called the visual
anchor-based MIC distribution (De Vet et al. 2007). We will also apply this approach, following the

three steps to assess the MICs for improvement and for deterioration separately.

12
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Statistics
Continuous data will be summarized descriptively, for example mean and standard deviation (SD).
Categorical variables will be summarized by absolute and relative frequencies (percentages) of the

patients by categories. Missing values will not be imputed, a complete case analysis will be conducted.
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7.2.2 R-Code

# R Script Psychometrische Analyse: EQ-5D and SF-12 in elderly hip fracture patients
#1. (install) & load packages

#2. load & save data

#3. clean & prepare data (Variablen ableiten)

#4. Filling Table "Distribution of EQ-5D responses at baseline"

#5. Filling Table "Distribution of SF-12 responses at baseline"

#6. Filling Tables "Confirmatory Factor Analysis"

#7. Filling Table "Convergent and Discriminant Validity"

#8. Filling Table "Known-groups construct validity EQ-5D and SF-12"

HHBHH B HH R
HHBHH B HH R
#1 (install) & load packages

HHBHH BB
HE A R R B e S e R R

install.packages (""Rtools™)
install.packages(*'sjmisc") # 3. for row_count
install.packages ("eg5d") # 5. for eqbd
install.packages ("Rmisc™)

install.packages ("Hmisc") # 15.
install.packages ("psych”) # 6. for alpha
install.packages ("moments") # 7. skewness
install.packages ("questionr")
install.packages ("'sem™)

install.packages ("lavaan™) # 9. cfa # 11. cfa
install.packages ("semTools") # 14.
install.packages ("'semPlot")

install.packages ("ggplot2") # 12.-13-
install.packages ("rstatix") # 16.
install.packages ("ggpubr")
install.packages("haven”) # R open SAS files
install.packages("dplyr") # 2. for na_if # 10. select #12.
install.packages ("MVN")

install.packages ("eq5d")

library(plyr)
library(dplyr)
library(tidyr)
library(survival)
library(tidyverse)
library(eq5d)
library(sjmisc)
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library(Rmisc)
library(Hmisc)
library(psych)
library(moments)
library(questionr)
library(sem)
library(lavaan)
library(semTools)
library(semPlot)

library (ggraph)
library(ggplot2)
library(rstatix)
library(ggpubr)
library(MVN)
library (haven)
library(eq5d)

M T
HHHHHHHHHHH
# 2. load & save data

B
B

# open csv
#probe_ds <- read.csv2 (file.choose()) #Probedatensatz ink. SF-12 Summenscore

#open SAS files
#probe_ds <- read_sas (file.choose())

# pruefen, ob Datensatz richtig eingelesen?
summary(probe_ds)

head (probe_ds)

dim(probe_ds)

str(probe_ds)

View(probe_ds)

HHBHH R
HHBHH R
#3. clean & prepare data (Variablen ableiten)

HHBHH BB
HHBHH B

# Variablen (ausser grcs) AusprAagungen -1 auf NA setzen
probe_ds_na <- probe_ds %>%
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select(-"t0_grecs™)
probe_ds_na <- na_if (probe_ds_na, -1)

ds <- left_join (probe_ds_na, probe_ds) # merge na-Datensatz und unverAenderte grcs-
Variable

# R ]
# create OHS sum score (Zeitpunkt t0)

# neue variablen erstellen, Anzahl missings pro row, Mittelwert und Summe
ds <- row_count (ds, t0_ohs_01:t0_ohs_12, count= NA, var ="ohs_na", append= TRUE)

ds <- row_means(ds, t0_ohs_01:t0_ohs_12, n=1, var ="ohs_mean", append = TRUE)
ds <- row_sums(ds, t0_ohs_01:t0_ohs_12, n=1, var ="ohs_sum", append = TRUE)

# Score berechnen
ds <- ds %>%
mutate (ohs_score_t0 = ohs_sum + (ohs_na * ohs_mean))

H# HHHHHHHHH A
# calculate OSS-3 sum scores

ds <- ds %>%
rowwise() %>%
mutate (oss_score t0 = sum(t0_oss_01, t0_oss 02, t0_oss_03, na.rm = FALSE))

# ST
# calculate IMET sum scores
ds <- ds %>%
rowwise() %>%
mutate (imet_score_t0 = sum(t0_imet_01, t0_imet_02, t0_imet_03, t0_imet_04, t0_imet_05,
t0_imet_06, t0_imet_07, t0_imet_08, t0_imet_09, na.rm = TRUE))

# HHHHHH R

# create eq5d scores

# rename variables

ds <- dplyr::rename(ds, MO =t0_eq5d_01) #For Mobility

ds <- dplyr::rename(ds, SC =t0_eq5d_02) #For Self Care

ds <- dplyr::rename(ds, UA =t0_eq5d_03) #For Usual Activities

ds <- dplyr::rename(ds, PD =t0_eq5d_04) #For Pain/discomfort

ds <- dplyr::rename(ds, AD =t0_eq5d_05) #For Anxiety/Depression

# Calculate EQ-5D index scores
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valuesets(country="Germany") #EQ-5D-5L Type VT

ds$eg5d_index t0 <- eg5d(ds, type="VT", version="5L",
ignore.incomplete = TRUE)

R
I
#4. Filling Table "Distribution of EQ-5D responses at baseline™
I
HHHHHHH R

#EQ-5D index

summary (ds$eq5d_index_t0, na.rm=TRUE)
sd(ds$eq5d_index_t0, na.rm=TRUE)

t.test (ds$eq5d_index_t0) # for ClI

# EQ-5D item response level

ds$MO _f <- factor (ds$MO) # dafuer Antworten als factor abspeichern

ds$SC _f <- factor (ds$SC)
ds$UA _f <- factor (ds$UA)
ds$PD_f <- factor (ds$PD)
ds$AD_f <- factor (ds$AD)

questionr::freq(ds$MO _f)
questionr::freq(ds$SC_f)
questionr::freq(ds$UA _f)
questionr::freq(ds$PD_f)
questionr::freq(ds$AD_f)

# EQ-VAS

summary (ds$t0_eq5d_vas_06)
sd(ds$t0_eq5d_vas_06, na.rm=TRUE)
t.test (ds$t0_eq5d_vas_06) # for ClI

HHBHH R
HHBHH R
#5. Filling Table "Distribution of SF-12 responses at baseline™
HHBHH R
HHBHH R

country="Germany",

#PCS12 => KSK12 (physical bzw. kAfrperliche) und MCS12 = PSK (mental bzw. psychische)

# vorher: invers kodierte Items rekodieren
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#install.packages("car™)
library(car)

ds$t0_ghpl_rekodiert <- recode(ds$t0_sfl2 01 ghpl, "1=5; 2=4; 3=3; 4=2; 5=1")
ds$t0_pain2_rekodiert <- recode (ds$t0_sf12 08 pain2, "1=5; 2=4; 3=3; 4=2; 5=1")
ds$t0_mhi3_rekodiert <- recode (ds$t0_sf12_09 _mhi3, "1=6; 2=5; 3=4; 4=3; 5=2; 6=1"
ds$t0_vital2_rekodiert <- recode (ds$t0_sf12_10 vital2,"1=6; 2=5; 3=4; 4=3; 5=2; 6=1")

# fur korperliche Summenskala

summary (ds$t0_KSK12)

sd(ds$t0_KSK12, na.rm= TRUE)

t.test (ds$t0_KSK12) # for ClI

alpha (ds [c("t0_ghpl_rekodiert", "t0_sf12_02_pfi02", "t0_sf12_03_pfi04",
"t0_sf12 04 rolph2", "0 _sf12 05 rolph3”, "t0 pain2_rekodiert")], check.keys=TRUE,
warnings=FALSE)

skewness(ds$t0_KSK12, na.rm=TRUE)

# fr psychische Summenskala

summary (ds$t0_PSK12)

sd(ds$t0_PSK12, na.rm=TRUE)

t.test (ds$t0_PSK12) # for Cl

alpha  (ds [c("t0_sf12_06 rolem2", "t0_sf12 07 rolem3", "t0_mhi3_rekodiert",
"t0_vital2_rekodiert”,  "t0_sfl2 11 mhi4", "t0_sfl2 12 soc2")], check.keys=TRUE,
warnings=FALSE)

skewness(ds$t0_PSK12, na.rm=TRUE)

# pro Item

# Item 1: ghpl
questionr::freq(ds$t0_ghpl_rekodiert)
mean(ds$t0_ghpl rekodiert, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_ghpl_rekodiert, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_ghpl_rekodiert)

# Item 2: pfi02
questionr::freq(ds$t0_sf12_02_pfi02)
mean(ds$t0_sf12_02_pfi02, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12_02_pfi02, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12 02 pfi02)

# Item 3:
questionr::freq(ds$t0_sf12_03_pfi04)
mean(ds$t0_sf12_03_pfi04, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12 03 pfi04, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12_03 pfi04)
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# Item 4.
questionr::freq(ds$t0_sf12_04_rolph2)
mean(ds$t0_sf12 04 rolph2, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12 04 rolph2, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12_04_rolph2)

# Item 5:
questionr::freq(ds$t0_sf12_05_rolph3)
mean(ds$t0_sf12_05_rolph3, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12 05 rolph3, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12 05 rolph3)

# Item 6:
questionr::freq(ds$t0_sf12_06_rolem2)
mean(ds$t0_sf12_06_rolem2, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12_06_rolem2, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12_06_rolem?2)

# ltem 7:
questionr::freq(ds$t0_sf12_07_rolem3)
mean(ds$t0_sf12 07 _rolem3, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12_07_rolem3, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12_07_rolem3)

# Item 8:
questionr::freq(ds$t0_pain2_rekodiert)
mean(ds$t0_pain2_rekodiert, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_pain2_rekodiert, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_pain2_rekodiert)

# Item 9:
questionr::freq(ds$t0_mhi3_rekodiert)
mean(ds$t0_mhi3_rekodiert, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_mhi3_rekodiert, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_mhi3_rekodiert)

# Item 10:
questionr::freq(ds$t0_vital2_rekodiert)
mean(ds$t0_vital2_rekodiert, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_vital2_rekodiert, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_vital2_rekodiert)

# Item 11:
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questionr::freq(ds$t0_sf12_11 mhi4)
mean(ds$t0_sf12 11 mhi4, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12 11 mhi4, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12 11 mhi4)

# Item 12:
questionr::freq(ds$t0_sf12_12_soc2)
mean(ds$t0_sf12 12 soc2, na.rm=TRUE)
sd(ds$t0_sf12 12 soc2, na.rm=TRUE)
t.test(ds$t0_sf12 12 soc2)

HHHHHH

# Histogramm KSK12

hist(ds$t0_KSK12, main="Verteilung Korperliche Summenskala”, xlab="PCS-12 Score",
ylab="Anzahl", col="deepskyblue", breaks=seq(0,60,length=60))

box()

# Histogram mit Normalverteilungskurve

X <- ds$t0_KSK12

hist(x, main="Verteilung Korperliche Summenskala", xlab="PCS-12 Score", ylab="Anzahl",
col="deepskyblue", breaks=seq(0,60,length=60), freq=FALSE)

m <- mean(x, na.rm=TRUE)

s <- sd(x, na.rm=TRUE)

curve(dnorm(x,m,s), add=TRUE, Iwd=2, col ="black")

box()

# Histogramm PSK12

hist(ds$t0_PSK12, main="Verteilung Psychische Summenskala”, xlab="MCS-12 Score",
ylab="Anzahl", col="tomato2", breaks=seq(0,80,length=60))

box()

# Histogram mit Normalverteilungskurve

X <- ds$t0_PSK12

hist(x, main="Verteilung Psychische Summenskala", xlab="MCS-12 Score", ylab="Anzahl",
col="tomato2", breaks=seq(0,80,length=60), freq=FALSE)

m <- mean(x, na.rm=TRUE)

s <- sd(x, na.rm=TRUE)

curve(dnorm(x,m,s), add=TRUE, Iwd=2, col ="black™)

box()

HHHHHHH
HHHHHHH
#6. Filling Tables "Confirmatory Factor Analysis"
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#(1 Tabelle Indizes der Modellanpassung; 1 Tabelle Items und Itemkennwerte EQ-5D, 1
Tabelle Items und Itemkennwerte SF-12)

HHHHHHH R

HHHHHHH R

#EQ-5D
#Voraussetzung CFA
cfa_vs_eq5d <- select (ds, MO, SC, UA, PD, AD) # lineare Zusammenhange

pairs(cfa_vs_eq5d, panel=panel.smooth)
MardiaTest_eq <- mvn(data = cfa_vs_eq5d,mvnTest ="mardia”,univariateTest = "SW")
MardiaTest_eg$multivariateNormality

# for multivariate normality, both p-values of skewness and kurtosis statistics should be greater
than 0.05.

# no multivariate normal distribution --> therefore using MLR estimation in the CFA to take
into account the non-normality of data

# all effect indicator model
model_eqbd ="
eq5d_fit =~ MO + SC + UA + PD + AD

eq5d_complete <- ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(eq5d_index_t0))

eq5d_fit_ml <- cfa (model_eq5d, data= eq5d_complete)
summary(egsd_fit_ml, fit. measures=TRUE, standardized = TRUE)
fitmeasures(eq5d_fit_ml, c('cfi', 'rmsea’, 'rmsea.ci.upper’, 'bic’))

# alternativer Estimator
eq5d_fit_wlsmv <- cfa (model_eq5d, data= eq5d_complete, estimator ="wlsmv")
summary (eq5d_fit_wlsmv, standardized = TRUE)

#

semPlot::semPaths(eqbd_fit, what="paths", whatLabels = "par",
nCharNodes = 0, # keine Abkurzung im Kreis
style="lisrel", # gerader Pfeil statt Kreis
residScale = 8, # Pfeilgrolie
rotation=2) # Querformat

#SF-12
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#Voraussetzung CFA
# lineare Zusammenhange

ds$t0_ghpl_rekodiert <- as.numeric(ds$t0_ghpl_rekodiert)
cfa_vs sfl2 <- select (ds, tO_ghpl rekodiert, tO_sfl12 02 pfi02, t0 sf12 03 pfi04,
t0_sf12 04 rolph2,t0_sf12 05 rolph3, t0_pain2_rekodiert,

t0_sf12 06 rolem2, t0_sf12 07 rolem3, t0_mhi3_rekodiert,
t0_vital2_rekodiert, t0_sf12 11 mhi4, t0_sf1l2 12 soc2)

pairs(cfa_vs_sf12, panel=panel.smooth)
MardiaTest <- mvn(data = cfa_vs_sf12,mvnTest ="mardia",univariateTest = "SW")
MardiaTest$multivariateNormality

# lavaan model specification

model_sf12 ="

PCS =~ t0_ghpl rekodiert + t0_sf12 02 pfi02 + t0_sf12 03 pfi04 + t0_sfl2 04 rolph2 +
t0_sf12 05 rolph3 +t0_pain2_rekodiert

MCS =~ t0_sf12_06 rolem2 +t0_sf12 _07_rolem3 + t0_mhi3_rekodiert + t0_vital2_rekodiert
+10_sf12 11 mhi4 +t0_sfl2 12 soc?2

# fit cfa model
cfa.model_sf12 = cfa(model_sf12, cfa_vs_sfl12, estimator = "MLR")
summary(cfa.model_sf12, fit measures = T, standardized = T)

reliability(cfa.model_sf12)

#Graphik

semPlot::semPaths(cfa.model_sf12, what="paths", whatLabels = "par",
nCharNodes = 0, # keine Abkiirzung im Kreis
style="lisrel", # gerader Pfeil statt Kreis
residScale = 8, # Pfeilgrofiie
rotation=2) # Querformat

HHBHH R
HHBHH R
#7. Filling Table "Convergent and Discriminant Validity"
HHBHH R
HHBHH BB

#plot (ds$KSK12, ds$PSK12)

# Pearsons r: metrisches Messniveau + Normalverteilung, ansonsten Spearman?s rho
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shapiro.test (ds$t0_KSK12)
shapiro.test(ds$t0_PSK12)

# wenn p>0.05, dann Annahme auf Normalverteilung

#library(dplyr)
cor_variables <- ds %>%

select (c(t0_PSK12, t0_KSK12, MO, SC, UA, PD, AD, eg5d_index_t0, t0_eg5d_vas_06,
ohs_score_t0, oss_score_t0, imet_score_t0, t0_bind_Score))

cor_pearson <- cor (cor_variables, use="pairwise.complete.obs", method = "pearson™)
cor_spearman <- cor (cor_variables, use="pairwise.complete.obs", method = "spearman")

cor_pearson <- round (cor_pearson, 2)
cor_spearman <- round (cor_spearman, 2)

cor_pearson #print cor matrix
cor_spearman #print cor matrix

cor_observations <- rcorr(as.matrix(cor_variables))
cor_observations

#library(Hmisc)

cor_pvalue <- rcorr (as.matrix (cor_variables)) # list with r: the correlation matrix/ n: the matrix
of the number of observations used in analyzing each pair of variables/ P: the p-values
corresponding to the significance levels of correlations

cor_pvalue$r

cor_pvalue$P

flattenCorrMatrix <- function(cormat, pmat) {
ut <- upper.tri(cormat)
data.frame(
row = rownames(cormat)[row(cormat)[ut]],
column = rownames(cormat)[col(cormat)[ut]],
cor =(cormat)[ut],
p = pmat[ut]
)
}

flattenCorrMatrix(cor_pvalue$r, cor_pvalue$P)

HHHHHHH
HHHHHHH R
#8. Filling Table "Known-groups construct validity EQ-5D and SF-12"
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# groups: gender, age, questionnaire version and socioeconomic status (self-reported)
HHH R

HHHHHHH

# Geschlecht und EQ-5D index

ds$t0_hpax_01_geschlecht <- as.factor (ds$t0_hpax_01_geschlecht)

ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht)) %>%
group_by (t0_hpax_01_geschlecht) %>%
summarise (
count =n(),
mean = mean (eq5d_index_t0, na.rm=TRUE),
median = median (eq5d_index_t0, na.rm=TRUE),
IQR = IQR (eg5d_index_t0, na.rm= TRUE),
SD =sd (eg5d_index_t0, na.rm= TRUE)
)

eq5d_bysex <- ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht))

eq5d_by sex_test <- wilcox.test (eq5d_index_t0 ~t0_hpax_01 geschlecht, data=eq5d_bysex,
na.rm=TRUE, conf.int =TRUE)
print (eg5d_by sex_test)

T
# Geschlecht und EQ-5D-VAS
ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht)) %>%
group_by (t0_hpax_01_geschlecht) %>%
summarise (
count =n(),
mean = mean (t0_eq5d_vas_06, na.rm=TRUE),
median = median (t0_eq5d_vas_06, na.rm=TRUE),
IQR = IQR (t0_eqg5d_vas_06, na.rm= TRUE),
SD =sd (t0_eqg5d_vas_06, na.rm= TRUE)

eq5d_bysex <- ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht))
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eqbdvas_by sex test <- wilcox.test (t0_eg5d vas 06 ~ tO_hpax_01 geschlecht, data =
eq5d_bysex, na.rm=TRUE, conf.int =TRUE)
print (eg5dvas_by sex_test)

T
# Geschlecht und KSK-12

ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht)) %>%
group_by (t0_hpax_01_geschlecht) %>%
summarise (
count =n(),
mean = mean (t0_KSK12, na.rm=TRUE),
median = median (t0_KSK12, na.rm=TRUE),
IQR = IQR (t0_KSK12, na.rm= TRUE),
SD =sd (t0_KSK12, na.rm= TRUE)
)

KSK12_bysex <- ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht))

KSK12 by sex test <- wilcox.test (t0_KSK12 ~ t0 _hpax 01 _geschlecht, data =
KSK12_bysex, na.rm=TRUE, conf.int =TRUE)
print (KSK12_by sex_test)

HHHHHHHHH R
# Geschlecht und PSK-12

ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht)) %>%
group_by (t0_hpax_01_geschlecht) %>%
summarise (
count =n(),
mean = mean (t0_PSK12, na.rm=TRUE),
median = median (t0_PSK12, na.rm=TRUE),
IQR = IQR (t0_PSK12, na.rm= TRUE),
SD =sd (t0_PSK12, na.rm= TRUE)
)

PSK12_ bysex <- ds %>%
dplyr::filter (Yis.na(t0_hpax_01_geschlecht))

PSK12 by sex test <- wilcox.test (t0_PSK12 ~t0 _hpax_01 geschlecht, data = PSK12_bysex,
na.rm=TRUE, conf.int =TRUE)
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print (PSK12_by sex_test)

HHH B R
# Age --> 2 Gruppen: 60-80, 81-104 (Median=81)

ds <- ds %>%
mutate(age_group=cut(t0_hpax_01_alter, breaks=c(0, 80, 105), labels=c("old","oldest old™)))

#library(rstatix)

#age and EQ-5D index

ds %>%
group_by(age_group) %>%
get_summary_stats(eq5d_index_t0, type = "common™)

eqbdage_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((!is.na(eq5d_index_t0)& lis.na(age_group))) %>%
kruskal_test(eq5d_index_t0 ~ age_group)

eqbdage_wilcox

HHHHHH

#age and EQ-5D-VAS

ds %>%
group_by(age_group) %>%
get_summary_stats(t0_eq5d_vas_06, type = "common")

eqbdvasage_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((!is.na(t0_eg5d_vas_06)& !is.na(age_group))) %>%
kruskal_test(t0_eq5d_vas_06 ~ age_group)

eqbdvasage_wilcox

HHHBHHH

#age and KSK-12

ds %>%
group_by(age_group) %>%
get_summary_stats(t0_KSK12, type = "common")

KSK12age_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((tis.na(t0_KSK12)& lis.na(age_group))) %>%
kruskal_test (t0_KSK12 ~ age_group)

KSK12age wilcox

HEHBHHH R
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#age and PSK-12

ds %>%
group_by(age_group) %>%
get_summary_stats(t0_PSK12, type = "common")

PSK12age wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((lis.na(t0_PSK12)& lis.na(age_group))) %>%
kruskal_test (t0_PSK12 ~ age_group)

PSK12age wilcox

HHHHHH
# Fragebogenversion lang/kurz als Annéherung an Allgemeinzustand des/der Befragten
HHH
#FB Version and EQ-5D-index
ds %>%
group_by(befragung_fbversion) %>%
get_summary_stats(eq5d_index_t0, type = "common™)

eq5dFB_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((!is.na(eq5d_index_t0)& lis.na(befragung_fbversion))) %>%
wilcox.test(eq5d_index_t0 ~ befragung_fbversion)

eq5dFB_wilcox

HHHBHHHH TR HHH R

#FB Version and EQ-5D-VAS

ds %>%
group_by(befragung_fbversion) %>%
get_summary_stats(t0_eq5d_vas_06, type = "common")

eqbdvasFB_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((tis.na(t0_eq5d_vas_06)& lis.na(befragung_fbversion))) %>%
wilcox.test(t0_eq5d_vas_06 ~ befragung_fbversion)

eqbdvasFB_wilcox

HHTHHHHEH

#FB Version and KSK-12

ds %>%
group_by(befragung_fbversion) %>%
get_summary_stats(t0_KSK12, type = "common")

PCS12FB_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((lis.na(t0_KSK12)& lis.na(befragung_fbversion))) %>%
wilcox.test (t0_KSK12 ~ befragung_fbversion)
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PCS12FB_wilcox

HHHHHHH

#FB Version and PSK-12

ds %>%
group_by(befragung_fbversion) %>%
get_summary_stats(t0_PSK12, type = "common™)

MCS12FB_wilcox <- ds %>%
dplyr::filter ((fis.na(t0_PSK12)& lis.na(befragung_fbversion))) %>%
wilcox.test (t0_PSK12 ~ befragung_fbversion)

MCS12FB_wilcox

T

# Socioeconomic status --> anhand SSS (MacArthurScale)

# kategorisiert in 3 Gruppen wie in Chen, 2012

# neue Variable Subjektiver Sozialer Status (SSS) mit 3 Kategorien (low/middle/high)

ds <- ds %>%
mutate(SSS=cut(t0_leiter, breaks=c(0, 3, 7, 10), labels=c("low","middle","high")))

HHHHHH
#SSS and EQ-5D Index
ds %>%
group_by(SSS) %>%
get_summary_stats(eq5d_index_t0, type = "common")

eq5dSSS_kruskal <- ds %>%
dplyr::filter (('is.na(eq5d_index_t0)& !is.na(SSS))) %>%
kruskal_test(eg5d_index_t0 ~ SSS)

eq5dSSS_kruskal

pairwise.wilcox.test(ds$eq5d_index_t0, ds$SSS,
na.omit = TRUE, p.adjust.method = "BH")

B R R R R
#SSS and EQ-5D-VAS
ds %>%
group_by(SSS) %>%
get_summary_stats(t0_eg5d_vas_06, type = "common™)

eqbdvasSSS_kruskal <- ds %>%

150



Anhang

dplyr::filter ((!is.na(t0_eg5d_vas_06)& !is.na(SSS))) %>%
kruskal_test(t0_eq5d_vas_06 ~ SSS)
eq5dvasSSS_kruskal

pairwise.wilcox.test(ds$t0_eq5d_vas_06, ds$SSS,
na.omit = TRUE, p.adjust.method = "BH")

HEH B R R R R R R R R R
#SSS and KSK-12

ds %>%
group_by(SSS) %>%
get_summary_stats(t0_KSK12, type = "common")

KSK12SSS_kruskal <- ds %>%
dplyr::filter ((lis.na(t0_KSK12)& !lis.na(SSS))) %>%
kruskal _test(t0_KSK12 ~ SSS)

KSK12SSS_kruskal

pairwise.wilcox.test(ds$t0_KSK12, ds$SSS,
na.omit = TRUE, p.adjust.method = "BH")

HEHHH BB R R R
#SSS and PSK-12

ds %>%
group_by(SSS) %>%
get_summary_stats(t0_PSK12, type = "common")

PSK12SSS_kruskal <- ds %>%
dplyr::filter ((tis.na(t0_PSK12)& !lis.na(SSS))) %>%
kruskal _test(t0 PSK12 ~ SSS)

PSK12SSS_kruskal

pairwise.wilcox.test(ds$t0_PSK12, ds$SSS,
na.omit = TRUE, p.adjust.method = "BH")

# You can use the sink() function in R. It will divert all R console output between the first
# and second call of sink() to a file that you specify.

# ENDE:

sink(file = NULL)
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# Longitudinal psychometric analysis EQ-5D and SF-12: Sensitvity to change
#1. (install) & load packages

#2. load and save data

#3. Anderungssensitivitat

O
I ]
#1. (install) & load packages

install.packages ("psych")
install.packages ("irr")
install.packages("pROC")
install.packages(*randomForest")
install.packages ("'coin™)

library (dplyr)

library (tidyr)
library(psych)

library (irr)

library (questionr)
library(pROC)
library(randomForest)
library (rstatix)
library (coin)

W
T
#2. load and save data

# probe_ds <- read.csv2 (file.choose()) #Datensatz auswéhlen

HHHHHHH R
HHHHHHH R

#3. Anderungssensitivitat

# fir alle Berechnungen Change-Scores (cs) als neue Variable benétigt

HHHHHH A A
#zunachst Beschreibung der Change-Scores fir jede GRCS-Kategorie

probe_ds %>%
group_by(gres_2) %>%
get_summary_stats(eq_vas_cs, type = "common")

probe_ds %>%
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group_by(gres_2) %>%
get_summary_stats(eq_index_cs, type = "common")

probe_ds %>%
group_by(gres_2) %>%
get_summary_stats(PCS12_cs, type = "common™)

probe_ds %>%
group_by(gres_2) %>%
get_summary_stats(MCS12_cs, type = "common")

HHH R R
# Kriteriumsbasierter Ansatz: Beschreibung der Scores anhand der GRCS Gruppierung

# Kategorien aus den Antwortmoglichkeiten der GRCS bilden
probe$ds <- probe$ds %>%
mutate(grcs_cat=cut(t0_grcs, breaks=c(-6, -4, -1, 0, 3, 5), labels=c("stark

verschlechtert”,"leicht verschlechtert”, "keine Verdnderung”, “leicht verbessert”, "stark
verbessert')))

HHHHHH R
# Wilcoxon signed rank test on paired samples --> Vergleich der Scores zwischen den beiden
Zeitpunkten
# Transform into long data: gather tO und t1 values in the same column
ds.long <- ds %>%
gather (key="timing", value = "KSK_12_Score", t0_KSK12, t1_KSK12)

#compute summary statistics

ds.long %>%
group_by(timing) %>%
get_summary_stats(KSK_12_Score, type = "common")

stat.test <- ds.long %>%
wilcox_test(KSK_12_ Score ~ timing, paired = TRUE) %>%
add_significance()

stat.test

ds.long %>%
wilcox_effsize(KSK_12_Score ~ timing, paired = TRUE)
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